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Przeznaczenie

Maska stuzy do nieinwazyjnego kierowania przeptywu powietrza u pacjenta (z
dodatkowym tlenem lub bez) do pacjenta z urzgdzenia do utrzymywania
dodatniego ci$nienia w drogach oddechowych (PAP), takiego jak system do
utrzymywania statego dodatniego cisnienie w drogach oddechowych (CPAP) lub
system dwupoziomowy.

» Maska moze by¢ wielokrotnie stosowana u jednego pacjenta (wazgcego ponad

30 kg) w warunkach domowych.

* Maska jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta w szpitalu lub
zaktadzie opieki.

Przeciwwskazania

Jezeli uzytkownik cierpi na ponizsze choroby, stosowanie maski moze nie by¢
wskazane. Nalezy rowniez zwroci¢ szczegolng uwage, kiedy nalezy go uzy¢. W
obu przypadkach decyzje o uzyciu maski podejmuje lekarz. Przeciwwskazania:

* Niedawna operacja oczu lub suche oczy

» Jaskra

* Przepuklina rozworu przetykowego

» Nieprawidlowe dziatanie zwieracza przetyku, nadmierny refluks, uposledzony
odruch kaszlu

* Wymioty

* Pecherzowa choroba ptuc

» Patologicznie niskie cisnienie krwi

- Ominigcie goérnych drég oddechowych

* Odma optucnowa

» Zdiagnozowane ostre zapalenie zatok lub zapalenie ucha srodkowego

* Ryzyko aspiracji tresci zotgdkowej

 Alergia lub nadwrazliwo$é na materiaty, z ktérych wykonana jest maska, lub
niemoznosc¢ zdjecia maski przez pacjenta.

/I\OSTRZEZENIA
* Przed uzyciem nalezy przeczytac calg instrukcje.



Otwory wentylacyjne muszg by¢ drozne. Nie wolno zakrywaé, blokowa¢ ani
zamykac¢ otworow wentylacyjnych maski podczas uzytkowania.

Systemy CPAP sg przeznaczone do stosowania ze specjalnymi maskami ze
ztgczkami, ktére majg otwory wentylacyjne umozliwiajgce ciggly wyptyw powietrza
z maski. Gdy urzadzenie CPAP jest wigczone i dziata prawidtowo, nowe powietrze
z urzadzenia CPAP wypycha wydychane powietrze przez podtgczony otwor
wydechowy maski. Jesli jednak urzgdzenie CPAP nie dziata, przez maske nie
bedzie dostarczana wystarczajgca ilos¢ swiezego powietrza, a wydychane
powietrze bedzie ponownie wdychane. Ponowne wdychanie wydychanego
powietrza przez okres dtuzszy niz kilka minut moze w pewnych okolicznosciach
doprowadzi¢ do uduszenia. To ostrzezenie dotyczy wiekszosci modeli systemow
CPAP.

Przy niskim cisnieniu CPAP przeplyw przez otwoér wydechowy moze byc¢
niewystarczajgcy do usuniecia catego wydychanego gazu z przewodu. Moze dojs¢
do ponownego wdychania.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wymiotéw podczas snu, pacjent powinien unika¢
jedzenia i picia przez trzy godziny przed uzyciem maski. Maska nie jest zalecana,
jesli pacjent przyjmuje leki na recepte, ktére mogg powodowaé wymioty.

Maski nie nalezy stosowac u pacjentow, ktérzy nie wspétpracuja, sg
obezwitadnieni, nie reagujg lub nie sg w stanie zdjg¢ maski.

Podczas korzystania z dodatkowego tlenu nalezy przestrzega¢é wszystkich
Srodkéw ostroznosci.

Przeptyw tlenu musi by¢ wytgczony, gdy generator przeptywu nie dziata, aby
niezuzyty tlen nie gromadzit sie w obudowie generatora przeptywu i nie stwarzat
ryzyka pozaru.

Kazda osoba noszgca te maske w celu uzycia tlenu musi trzymac sie z dala od
zrédet zaptonu (np. nie palié tytoniu).

Przy statym natezeniu przeptywu tlenu uzupetniajgcego stezenie wdychanego
tlenu zmienia sie w zaleznosci od ustawien cisnienia, wzorca oddychania
pacjenta, maski, miejsca podania i stopnia nieszczelnosci.

Specyfikacje techniczng przygotowano dla lekarza w celu sprawdzenia, czy jest
ona kompatybilna z generatorem przeptywu. Jesli maska jest stosowana
niezgodnie ze specyfikacjg lub z niekompatybilnymi urzgdzeniami, doszczelnienie
lub komfort uzytkowania maski moga nie by¢é wystarczajgce, optymalny efekt
terapii moze nie zostaC osiggniety, a nieszczelnos¢ lub zmienny stopien
szczelnosci moze wptywac na dziatanie generatora przeptywu.

Nalezy zaprzesta¢ uzywania maski i skonsultowac sie z lekarzem lub terapeutg
snu w przypadku wystgpienia JAKIEJKOLWIEK niepozadanej reakcji na
uzywanie maski.

Uzywanie maski moze powodowaé bol zebow, dzigset lub szczeki lub
pogorszy¢ stan uzebienia. W przypadku wystgpienia takich dolegliwosci nalezy
zaprzestac uzywania maski i skonsultowac sie z lekarzem.

Szczegdbtowe informacje na temat ustawien i obstugi mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi generatora przeptywu.

Podobnie jak w przypadku innych masek, przy niskim cisnieniu CPAP moze
wystgpi¢ ponowne wdychanie wydychanego powietrza.

Przed uzyciem maski nalezy usung¢ wszystkie elementy opakowania.

W przypadku wystgpienia dyskomfortu lub podraznienia nalezy przerwaé
stosowanie maski i skonsultowac sie z lekarzem.
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Zaldadanie i dopasowanie

Jesli wymagane sg odczyty cisnienia i/lub dodatkowy tlen, nalezy uzy¢ ztgcza do

pomiaru cisnienia.
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. Odigcz jeden z dolnych zatrzaskéw paska mocujgcego od ramy.

. Przytrzymaj maske stabilnie na twarzy i naciggnij paski mocujgce na gtowe.

. Umies¢ dolne paski ponizej uszu i przypnij je do dolnej czesci ramy.

. Odepnij zaczepy gornych paskéw mocujgcych. Pociggnij paski rwnomiernie w

kierunku czubka gtowy lub powyzej uszu, az maska bedzie leze¢ stabilnie i
wygodnie. Ponownie zapnij zaczepy mocujgce.

. Odepnij zaczepy dolnych paskéw mocujgcych. Pociggnij paski rbwnomiernie,

az maska bedzie leze¢ stabilnie i wygodnie. Ponownie zapnij zaczepy
mocujgce i klipsy.

. Uruchom generator przeptywu i upewnij sie, ze maska jest prawidtowo

dopasowana i szczelna. Jesli wystepujg wycieki powietrza, ponownie
wyreguluj paski mocujgce i maske. Maska i paski mocujgce powinny by¢
ustawione w sposob pokazany na ilustraciji.

/I\ Wskazéwka:

X Nie napinaj zbyt mocno paskéw mocujgcych.
X Podtgcz przewdd powietrzny urzgdzenia do obrotowej czes$ci maski i upewnij

sie, ze jest dobrze podtaczony.

Zdejmowanie

1.

Przekrec¢ i odepnij oba zatrzaskéw od ramy.

2. Odciagnij maske od twarzy i $ciggnij przez gtowe.



A\ uwaGA
* Nie zdejmuj mocowania z gtowy przed odpieciem zatrzaskow.
» Upewnij sie, ze mozesz swobodnie zdjgc¢ klamry i paski mocujgce.

Demontaz

:'i\\.Uwagi:

» Odpinaj zatrzaski tylko w celu cotygodniowego czyszczenia.
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1. Odepnij zaczepy na gérnych paskéw mocujgcych i dolne zatrzaski.
2. Delikatnie oddziel poduszke od ramy.

¥

1. Umie$¢ poduszke w kanale ramy.

2. Zlogo na paskach mocujgcych skierowanym na zewnatrz i pionowo, wt6z gérne
paski w szczeliny ramy od wewnatrz, a nastepnie witéz dolne paski w gniazda
zatrzaskéw. Zt6z je, aby zabezpieczyé. Wepnij zatrzaski w szczeliny ramy.

Czyszczenie maski w domu

&Uwagi:

* Maske i paski mocujgce mozna czys$ci¢ wytgcznie recznie.

» Kolanka i zaworu nie mozna zdemontowa¢ w celu umycia.

» W przypadku widocznego pogorszenia stanu elementu maski (pekniecia,
rozdarcia itp.) nalezy go wymienié.

» Maske (z wyjatkiem paskéw mocujgcych) nalezy czysci¢ tylko raz dziennie.

» Paski mocujgce nalezy czysci¢ tylko raz w tygodniu. Nie nalezy czy$cic ich
codziennie.



'\ OSTRZEZENIA

Do czyszczenia jakiejkolwiek czesci systemu lub przewoddw powietrznych nie
nalezy uzywac roztworéw zawierajgcych wybielacze, chlor, alkohol, substancje
zapachowe, srodki nawilzajgce, srodki antybakteryjne lub olejki zapachowe.
Roztwory te mogg spowodowaé uszkodzenie i skroci¢ zywotnos¢ produktu.
Maski nie wolno my¢ w zmywarce.

Nie susz elementéw maski w bezposrednim $wietle stonecznym, poniewaz
moze to przyspieszy¢ starzenie sie produktu.

Co tydzien

Umyj recznie paski mocujgce i wszystkie elementy w cieptej (ok. 30°C) wodzie z
mydfem. Uzywaj czystego mydta. Dobrze wyptucz elementy i pozostaw do
wyschniecia na powietrzu, z dala od bezposredniego swiatta stonecznego.
Swiatto stoneczne spowoduje starzenie sie lub uszkodzenie maski i skroci jej
zywotnos¢. W przypadku widocznego pogorszenia stanu elementu maski
(pekniecia, rysy, rozdarcia itp.) nalezy go wymienic.

Regeneracja maski w szpitalu lub zalktadzie opieki

/\UWAGA

Maska jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta w szpitalu lub
zaktadzie opieki. Maske nalezy regenerowac zgodnie z "Instrukcjami czyszczenia i

* Nie prasuj paskow mocujgcych. Moze to spowodowac ich uszkodzenie.

+ Czestotliwos¢ czyszczenia, metody czyszczenia lub stosowanie srodkow
czyszczacych innych niz okreslone w ponizszych instrukcjach moga mie¢
niekorzystny wptyw na elementy maski, a w konsekwenciji na bezpieczehstwo

lub skuteczno$¢ terapii. dezynfekcji".
Codziennie / po kazd NGU Rozwigzywanie problemow
« Zdemontuj elementy maski zgodnie z instrukcja demontazu. Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
+ Doktadnie wyczys¢ oddzielone elementy maski (z wyjatkiem paskow Maska jest zbyt Otwory wentylacyjne sg  Wyczy$é otwory wentylacyjne
mocujgcych), delikatnie pocierajgc je w cieptej (ok. 30°C) wodzie z uzyciem gtosna zablokowane lub zgodnie z instrukcjami
tagodnego mydta. Mocz w wodzie nie dtuzej niz 10 minut. czeséciowo zablokowane. zawartymi w cze$ci
« Do czyszczenia otworu wentylacyjnego uzyj szczoteczki z migkkim wiosiem. Maska jest nieprawidtowo "Czyszczenie maski w domu®.
« Aby zoptymalizowaé uszczelnienie maski, po uzyciu usun z poduszki maski 16j zmontowana. Ponownie zmontuj maske.
ze skéry twarzy. Maska jest Maska mogta zostac Doktadnie przestrzegaj
+ Sprawdz kazdy element i w razie potrzeby powtoérz mycie, az bedzie wizualnie nieszczelna wokot  nieprawidtowo instrukcji podanych w czesci
czysty, upewniajgc sie, ze nie ma pozostatosci mydta. twarzy dopasowana. "Zaktadanie i dopasowanie".
» Ptucz wszystkie elementy przez 3-5 minut wodg pitng i pozostaw do wyschniecia Maska jest Maska mogta zostaé Postepuj zgodnie z instrukcjami
na powietrzu, z dala od bezposredniego swiatta stonecznego. niewygodna nieprawidtowo w sekdji "Zaktadanie i

+ Gdy wszystkie elementy bedg suche, zt6z je ponownie zgodnie z instrukcjami dopasowana. dopasowanie”.

montazu.

Poduszka maski moze
by¢ brudna.

Wyczysc¢ otwory wentylacyjne
zgodnie z instrukcjami
zawartymi w czesci
"Czyszczenie maski w domu".
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Dane techniczne

Krzywa cisnienia i przeptywu
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Informacje o przestrzeni
martwej

Przestrzen martwa to pusta objetos¢ maski az do
elementu obrotowego.

Rézni sie ona w zaleznoéci od rozmiaru poduszki,
ale jest mniejsza niz 142 ml.

Warunki otoczenia
Temperatura pracy: +5°C do +40°C
Wilgotnos¢ robocza: 10% ~ 90% wilgotnosci
wzglednej bez kondensacji
Przechowywanie i transport: -20°C do +60°C
Wilgotnosé podczas przechowywania i
transportu: 10% ~ 90% wilgotno$ci wzglednej
bez kondensac;i

Uwaga: System maski nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego, PVC ani DEHP.

Przechowywanie

Przed przechowywaniem maski przez dtuzszy czas nalezy upewnic sie, ze jest
ona dokfadnie czysta i sucha. Maske nalezy przechowywac w suchym miejscu z
dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

Okres uzywania (uzywanie w warunkach domowych)

Do 12 miesiecy (nalezy uzywac maski i dbac o nig zgodnie z instrukcjg uzywania).

Utylizacja

Cisnienie terapeutyczne

4 do 30 cmH20

Spadek cisnienia mierzony

Maska nie zawiera zadnych niebezpiecznych substancji i moze by¢ utylizowana
wraz ze zwyklymi odpadami domowymi.

W przypadku pacjentow z chorobami zakaznymi produkt ten nalezy utylizowaé
jako odpad medyczny; w przeciwnym razie moze dojs¢ do przeniesienia choroby.

Symbole

Opor
P przy 50 I/min: < 0,5 cmH20
przy 100 I/min: < 1,5 cmH20
Dzwiek Deklarowane dwuliczbowe wartosci emisji hatasu

zgodnie z ISO4871:1996 i ISC3744:2010 Poziom
mocy akustycznej A maski jest nizszy niz 33 dBA, z
niepewnoscig 3 dBA. Poziom cisnienia
akustycznego A maski w odlegtosci 1 m jest nizszy
niz 25 dBA, z niepewnoscig 3 dBA.
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System i opakowanie

'LoT| Kod partii

mﬂ Data produkgiji

Numer katalogowy
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Q‘gﬂ Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego

} Ograniczenie temperatury
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MD| Wyrdb medyczny
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[li] Zajrzyj do instrukciji uzywania
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C GmOznakowanie CE

LU I| Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

sl

A Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Ograniczona gwarancja

Gwarantuje sie, ze maska, w tym zespét ramy, poduszka i paski mocujgce bedag
wolne od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres dziewiecédziesieciu (90)
dni od daty zakupu przez pierwszego konsumenta.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzen spowodowanych wypadkiem,
niewtasciwym uzytkowaniem, naduzyciem, zaniedbaniem, zmiang, uzywaniem
lub konserwacjg produktu w warunkach innych niz warunki normalnego
uzytkowania i niezgodnie z warunkami podanymi w literaturze produktu oraz
innych wad niezwigzanych z materiatami lub wykonaniem.

Wskazowka

W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu, ktéry miat miejsce w zwigzku
z urzgdzeniem, nalezy skontaktowac sie z Suzhou Yuyue Medical Technology
Co., Ltd. lub wtasciwym organem panstwa cztionkowskiego, w ktorym uzytkownik
lub pacjent ma siedzibe.
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