ResMED

ResMed Hospital Full Face Mask

The RESMED HOSPITAL FULL FACE MASK is intended for single patient use for adult patients
(>30 kg) prescribed continuous positive airway pressure or bilevel therapy in hospitals or
clinics.

This is a disposable mask. It is intended to be used for the short-term (maximum seven days)
treatment of a single patient only, then discarded.

MEDICAL INFORMATION
Note: The mask system does not contain latex materials. If the patient has ANY reaction to any
part of the mask system, discontinue use.

CONTRAINDICATION

 This mask may not be suitable for patients at risk of reflux of gastric contents.

 Supervision is recommended if the patient has a reduced level of consciousness or is
unable to remove the mask.

LTS WARNINGS

« This mask is not suitable for providing life support ventilation.

 This mask should be used only with CPAP or bilevel systems recommended by a
physician or respiratory therapist. A mask should not be used unless the CPAP or bilevel
system is turned on and operating properly. The exhalation device (vent) should never
be blocked. The exhalation device must not be used for any medical procedure.
Explanation of the Warning: CPAP or bilevel systems are intended to be used with
special masks with connectors which have vent holes or separate exhalation devices to
allow continuous flow of air out of the mask. When the CPAP or bilevel device is turned
on and functioning properly, new air from the flow generator flushes the exhaled air out
through the mask exhalation port. However, when the CPAP or bilevel device is not
operating, enough fresh air may not be provided through the mask, and exhaled air may
be rebreathed. Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can in some
circumstances lead to suffocation. This warning applies to most models of CPAP or bilevel
systems.
Note: The mask includes an anti-asphyxia valve to help reduce rebreathing of exhaled air in
the event that the CPAP or bilevel device is not operating properly.
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The exhaust vent flow is lower at lower mask pressures (see Pressure/Flow Curve). Ifthe
mask pressure during expiration is too low, there may not be enough exhaust vent flow
to completely flush the air delivery hose of exhaled air before the start of the next
inspiration.

Discard the mask if heavily soiled (eg, gastric contents).

If oxygen is used with the CPAP or bilevel device, the oxygen flow must be turned off
when the flow generator is not operating.

Explanation of the Warning: VWWhen the CPAP or bilevel device is not in operation, and
the oxygen flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate
within the flow generator enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP or bilevel device
enclosure will create a risk of fire. This warning applies to most types of CPAP or bilevel
flow generators.

Please refrain from smoking while oxygen is in use.

Note: At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will
vary, depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and the leak
rate.

FITTING THE MASK
The RESMED HOSPITAL FULL FACE MASK is supplied fully assembled.
Note: Inspect the mask and replace it if any parts are damaged.

Connect one end of the main air tubing to the flow generator and the other end to the
swivel. Turn the flow generator on. See “Technical Specifications” for information on the
correct flow generator setting.

2 Place the mask cushion over the patient’s nose and mouth and pull the headgear over

their head.

Back view Top view

3 Gently tighten the headgear straps:

a first, pull the side straps back along the side of the patient's face.
b then, adjust the top strap.



Note: Make sure the side straps pass below the patient’s ears. The side arms on the mask will
bend back as you tighten the side straps. Do not over tighten the straps.

top strap

make sure
ports cap is
closed

main air tubing
5 Ifthe patient feels air leaks around the cushion, reposition the mask on the patient’s face

to achieve a better seal. You may also need to readjust the headgear straps.

REMOVING THE MASK

To remove the mask, squeeze one of the quick release clips, and pull the mask and headgear
up over the patient's head.

quick release clip
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DAILY CLEANING OF THE MASK (OR AS REQUIRED)

Disconnect the main air tubing from the swivel.

The RESMED HOSPITAL FULL FACE MASK may be cleaned and re-used on a single patient.
This applies for a maximum of seven days, after which the mask should be discarded. The
mask may be cleaned using a 70% v/v isopropyl alcohol swab or by wiping with a damp,
soapy cloth. If using a damp cloth, use mild soap or diluted dishwashing detergent. Allow to
air dry out of direct sunlight.

Notes:

* Do not disassemble the mask.

» Discard the mask if heavily soiled.

!yCAUTIONS

* Do not use solutions containing bleach, chlorine, aromatics, moisturizers,
antibacterial agents, or scented oils to clean any part of the system or air tubing.
These solutions may cause damage and reduce the life of the product.

» Do not expose any part of the system or tubing to direct sunlight as it may
deteriorate.

« If any visible deterioration of a component is apparent (cracking, crazing, tears, etc),
replace the mask.

* Check the vent holes for blockage. Ensure the vent holes are cleaned regularly.



TECHNICAL SPECIFICATIONS
PRESSURE / FLOW CURVE

Note: As a result of manufacturing variations, the vent flow may vary from the values listed in
the following table.

Pressure  Flow B
(cm H,O) (L/min)

4 22 @
8 32 g=
12 41 e
16 48 S
20 54 B

Mask Pressure (cm H;0)

FLOW GENERATOR SETTING

Select "Mir Full" as the mask option when using the ResMed Hospital Full Face Mask with
ResMed flow generators that have mask setting options.

DEAD SPACE INFORMATION

Explanation: Dead space is the empty volume of the mask up to the elbow.

The dead space of the mask varies according to cushion sizes but is less than 317 mL.
ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating Temperature: 5°C (41°F) to 40°C (104°F)

Operating Humidity: 15-95% relative humidity

SYMBOLS WHICH APPEAR ON THE DEVICE

A Attention, consult accompanying documents.

/ ResMed Mask
~)

S: Small; M: Medium; L: Large

REPLACEMENT PARTS

Part  ltem

No.

5070C ResMed Hospital Full Face Mask System, Small
50701 ResMed Hospital Full Face Mask System, Medium
560702 ResMed Hospital Full Face Mask System, Large
5071C Headgear (10pk.)
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ResMed Hospital Full Face Maske

Die RESMED HOSPITAL FULL FACE MASKE ist fir den Gebrauch durch einen einzelnen
erwachsenen Patienten (>30 kg) vorgesehen, der im Krankenhaus oder der Schlafklinik mit
einem verschriebenen kontinuierlich positiven Atemwegsdruck oder mit der Bilevel-
Therapie behandelt wird.

Dies ist eine Einwegmaske. Sie ist fur die Kurzzeitbehandlung (maximal sieben Tage) eines
einzelnen Patienten vorgesehen und wird danach entsorgt.

MEDIZINISCHE HINWEISE
Hinweis: Das Maskensystem ist latexfrei. Wenn der Patient auf einen der Maskenbestandteile
in IRGENDEINER WEISE allergisch reagiert, unterbrechen Sie die Behandlung.

KONTRAINDIKATIONEN

« Diese Maske ist nicht fur Patienten geeignet, bei denen das Risiko des Ruckflusses von
Mageninhalten besteht.

» Der Patient solite unter Beobachtung stehen wenn er Vorsicht ist geboten, wenn der
Patient unter eingeschranktem Bewusstsein leidet und die Maske nicht selbst abnehmen
kann.

[ TS WARNUNGEN

» Diese Maske ist nicht fur Lebenserhaltungssysteme geeignet.

« Sie darf nur mit dem von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlenen CPAP- oder
Bilevel-System verwendet werden. Eine Maske darf nur benutzt werden, wenn das
CPAP- bzw. Bilevel-System eingeschaltet ist und ordnungsgemal3 funktioniert. Die
Exhalationskomponenten (Luftauslass6ffnungen) dirfen niemals blockiert sein. Die
Exhalationskomponenten diirfen fir keine medizinischen Eingriffe verwendet werden.
Erlauterung zur Warnung: CPAP- oder Bilevel-Systeme sind fur die Verwendung mit
Spezialmasken vorgesehen, die Verbindungsstticke mit Luftauslassoffnungen haben oder
mit separaten Exhalationskomponenten ausgestattet sind, um einen kontinuierlichen
Luftfluss aus der Maske heraus zu gewdhrleisten. Wenn das CPAP- bzw. Bilevel-System
eingeschaltet ist und ordnungsgemaf funktioniert, fuhrt die vom Atemtherapiegerdt in die
Maske stromende frische Luft die ausgeatmete Luft durch die Luftauslasséffnungen aus
der Maske heraus. Ist das CPAP- oder Bilevel-System jedoch nicht in Betrieb, wird
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womoglich nicht genug frische Luft durch die Maske gefuhrt und es kann zur Rickatmung
ausgeatmeter Luft kommen. Die Ruckatmung ausgeatmeter Luft Uber einen ldngeren
Zeitraum als mehrere Minuten kann u. U. zum Ersticken fuhren. Diese Warnung bezieht
sich auf die meisten CPAP- bzw. Bilevel-Modelle.

Hinweis: Die Maske verfigt iber ein Anti-Asphyxie-Ventil, um die Rickatmung
ausgeatmeter Luft zu reduzieren, sollte das CPAP- oder Bilevel-Gerdt nicht ordnungsgemdl
funktionieren.

Der Luftfluss durch diese Auslassoffnungen ist bei niedrigen Maskendrticken geringer
(siehe Druck-/Flusskurve). Ist der Maskendruck beim Ausatmen zu niedrig, kann es sein,
dass der Luftfluss durch die Auslassoffnungen nicht ausreicht, um die ausgeatmete Luft
vor dem ndchsten Einatmen vollstindig aus dem Atemschlauch zu fuhren.

Entsorgen Sie die Maske, wenn sie stark verunreinigt ist (z. B. durch Mageninhalte).
Wenn das CPAP- oder Bilevel-System mit Sauerstoff verwendet wird, ist darauf zu
achten, dass die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet wird, wenn das Atemtherapiegerat auB3er
Betrieb ist.

Erlduterung zur Warnung: Wenn die Sauerstoffzufuhr eingeschaltet ist, wéhrend das
CPAP- bzw. Bilevel-System auf3er Betrieb ist, kann sich Sauerstoff, der in die Schlduche
des Atemtherapiegerdtes geleitet wurde, im Gehduse ansammeln. In einem CPAP- bzw.
Bilevel-Geridt angesammelter Sauerstoff stellt eine Brandgefahr dar. Diese Warnung
bezieht sich auf die meisten CPAP- bzw. Bilevel-Atemtherapiegerite.

Wéhrend der Verwendung von Sauerstoff bitte nicht rauchen.

Hinweis: Wird eine konstante Menge an zusdtzlichem Sauerstoff zugefihrt, ist die
Konzentration des eingeatmeten Sauerstoffes je nach Druckeinstellung, Atmungsmuster des
Patienten, Maskentyp und Luftaustrittsrate unterschiedlich.

ANLEGEN DER MASKE
Die RESMED HOSPITAL FULL FACE MASKE wird vollstandig zusammengebaut geliefert.

Hinweis: Untersuchen Sie die Maske und wechseln Sie sie aus, wenn Maskenbestandteile
beschdidigt sind.

Schlief3en Sie ein Ende des Atemschlauches am Atemtherapiegerdt und das andere Ende
am Drehgelenk der Maske an. Schalten Sie das Atemtherapiegerdt ein. Weitere
Informationen zu den korrekten Atemtherapiegeriteinstellungen finden Sie unter
Technische Daten".



2 Legen Sie das Maskenkissen Uber Nase und Mund des Patienten und ziehen Sie das
Kopfband Uber den Kopf.

Ruckansicht Ansicht von oben
3 Ziehen Sie die Kopfbander vorsichtig an:
a Ziehen Sie zuerst die Seitenbander an der Gesichtsseite des Patienten nach hinten.
b Korrigieren Sie dann das obere Band.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die seitlichen Bdnder unter den Ohren des Patienten entlang
fuhren. Die Seitenstlitzen an der Maske biegen sich beim Anziehen der Seitenbdnder nach hinten.
Ziehen Sie die Bdnder nicht zu stramm an.

Oberes Band

Stellen Sie sicher,
dass die Anschlusskappe
geschlossen ist.

Seitenband
Seitenstiitze

DrehgelenkAtemsch\auch

5 Wenn der Patient einen Luftaustritt um das Maskenkissen spurt, korrigieren Sie den Sitz
der Maske auf dem Gesicht des Patienten, bis eine bessere Dichtigkeit erreicht ist. Unter
Umstanden mussen die Binder verstellt werden.
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ABNEHMEN DER MASKE
Um die Maske abzunehmen, drticken Sie einen der schnell zu 6ffnenden Clips und ziehen
Sie die Maske zusammen mit dem Kopfband tber den Kopf des Patienten.

Schnell zu 6ffnende Clips

TAGLICHE REINIGUNG DER MASKE (BZW. NACH BEDARF)

Trennen Sie den Atemschlauch vom Drehgelenk.

Die RESMED HOSPITAL FULL FACE MASKE kann gereinigt und fur denselben Patienten wieder
verwendet werden. Dies trifft auf maximal sieben Tage zu. Danach muss die Maske entsorgt
werden. Die Maske kann mit einem Isopropylalkohol-Tupfer (70 %, V/V) oder mit einem
feuchten Tuch mit Seife gereinigt werden. Wenn Sie ein feuchtes Tuch verwenden,
benutzen Sie eine milde Seife oder ein verdinntes Geschirrsptlmittel. Lassen Sie die Teile
vor direktem Sonnenlicht geschutzt an der Luft trocknen.

Hinweise:

* Nehmen Sie die Maske nicht auseinander.

» Entsorgen Sie die Maske, wenn sie stark verunreinigt ist.

! YVORSICHTSHINWEISE

* Verwenden Sie weder Bleichmittel, noch chlor- oder aromatische Lésungen,
feuchtigkeitsspendende oder antibakterielle Mittel oder Duftéle fur die Reinigung der
einzelnen Maskensystemteile bzw. des Luftschlauches. Diese Mittel konnen das
Material beschidigen und somit die Lebensdauer des Produktes verkiirzen.

» Alle Teile des Maskensystems und alle Schlauche miussen vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt werden, da diese fiir das Produkt schidigen kann.

*  Weist eines der Teile sichtbare VerschleiBerscheinungen auf (Risse, Briiche usw.),
sollte die Maske ersetzt werden.

» Prifen Sie die Luftauslassoffnungen auf Verstopfungen. Stellen Sie sicher, dass die
Luftauslassoffnungen regelmiBig gereinigt werden.



TECHNISCHE DATEN
DRUCK-/FLUSSKURVE

Hinweis: Aufgrund von Variationen in der Produktion kann der Luftfluss von den in der
folgenden Tabelle genannten Werten abweichen.

Druck Durchfluss 80 -
(cm H,O) (I/min) 70
4 22 = 6801
8 32 -
12 41 g 40
16 48 8 30, | —]
20 54 T L,
10
0

4 6 8 10 12 14 16 18 20
Maskendruck (cm H20)
EINSTELLUNG DES ATEMTHERAPIEGERATES

Wihlen Sie ,,Mir Full“ als Maskenoption, wenn die ResMed Hospital Full Face Maske mit
ResMed-Atemtherapiegeriten verwendet wird, die (iber Maskenoptionen verfiigen.

INFORMATIONEN ZUM TOTRAUM
Erlduterung: Der Totraum ist das Leervolumen der Maske bis zum Kniestuck.

Der Totraum der Maske variiert je nach Maskenkissengrof3e, ist jedoch immer kleiner als
317 ml.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR DEN BETRIEB
Betriebstemperatur: 5 °C bis 40 °C
Betriebsluftfeuchtigkeit: 15-95 % relative Luftfeuchtigkeit
AUF DEM PRODUKT ERSCHEINENDE SYMBOLE

fi Achtung: Bitte lesen Sie die beiliegenden Unterlagen.

. ResMed Maske
~)

S: Small; M: Medium; L: Large

ERSATZTEILE

Teilenr. Artikel

5070C  ResMed Hospital Full Face Maskensystem, Small
50701  ResMed Hospital Full Face Maskensystem, Medium
50702  ResMed Hospital Full Face Maskensystem, Large
50710  Kopfband (10 Stk. pro Packung)
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Masque facial ResMed pour utilisation en
milieu hospitalier

Le MASQUE FACIAL RESMED POUR UTILISATION EN MILIEU HOSPITALIER ne peut étre utilisé
que sur un seul patient et est prévu pour le traitement par pression positive continue des
patients adultes (poids > a 30 kg) en milieu hospitalier ou clinique.

Il s'agit d'un masque jetable. Il est prévu pour une utilisation dans le traitement de courte
durée (7 jours maximum) d'un seul patient, traitement a l'issue duquel il doit étre jeté.

INFORMATIONS MEDICALES

Remarque : le masque ne contient pas de latex. En cas de réaction QUELCONQUE a l'un des
composants du masque, arrétez le traitement.

CONTRE-INDICATIONS

» Le masque est contre-indiqué chez les patients susceptibles de souffrir de régurgitation
gastrique.

* Le patient devra étre placé sous surveillance s'il n'est pas pleinement conscient ou s'il
n'est pas en mesure de retirer le masque lui-méme.

"1y AVERTISSEMENTS

» Ce masque n'est pas congu pour une ventilation de réanimation.

» Ce masque doit étre utilisé uniqguement avec I'appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec
PEP recommandé par un médecin ou un pneumologue. Un masque ne doit étre porté
que si I'appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP est sous tension et s'il fonctionne
correctement. Le dispositif de ventilation (orifice) ne doit jamais étre obstrué. Le
dispositif de ventilation ne doit en aucun cas étre utilisé pour une procédure médicale.
Explication de cet avertissement : les appareils de PPC et d'aide inspiratoire avec PEP
ont été congus pour une utilisation avec des masques spécifiques possédant des raccords
avec des orifices ou autres dispositifs de ventilation afin de permettre I'écoulement
continu de l'air hors du masque. Lorsque I'appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec
PEP est sous tension et qu'il fonctionne correctement, de l'air propre provenant de
I'appareil expulse I'air expiré via les orifices de ventilation du masque. Cependant, lorsque
I'appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP n'est pas en marche, I'air n'est pas

FRANCAIS



FRANCAIS

toujours renouvelé dans le masque et l'air expiré peut étre réinhalé. Dans certaines
circonstances, la réinhalation de I'air expiré pendant une durée supérieure a quelques
minutes peut entrainer la suffocation. Cet avertissement s'applique a la plupart des
appareils de PPC et d'aide inspiratoire avec PEP.

Remarque : le masque posséde une valve anti-asphyxie pour minimiser la réinhalation dans
le cas ot I'appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP ne fonctionnerait pas correctement.
Le débit aux orifices de ventilation diminue avec les pressions au masque (voir courbe
Pression/Débit). Lorsque la pression au masque est trop basse durant |'expiration, le
débit aux orifices de ventilation peut s'avérer insuffisant pour expulser tout I'air expiré du
circuit respiratoire avant le début de l'inspiration suivante.

Jetez le masque s'il est tres sale (p. ex. contenu gastrique).

Si de l'oxygene est utilisé avec I'appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP,
I'alimentation en oxygene doit étre fermée lorsque I'appareil n'est pas en marche.
Explication de cet avertissement : lorsque I'appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec
PEP n’est pas en marche et que l'alimentation en oxygéne n'est pas fermée, I'oxygéne
délivré dans le circuit respiratoire peut s'accumuler dans I'appareil. L'oxygéne accumulé
dans un appareil de PPC ou d'aide inspiratoire avec PEP crée un risque d'incendie. Cet
avertissement s'applique a la plupart des appareils de PPC et d'aide inspiratoire avec PEP.
Eviter de fumer lorsque de I'oxygene est utilisé.

Remarque : lorsque de I'oxygene additionnel est délivré & un débit fixe, la concentration de
l'oxygene inhalé varie en fonction des réglages de pression, de la fréquence respiratoire du patient,
du masque sélectionné ainsi que du taux de fuite.

MISE EN PLACE DU MASQUE

Le MASQUE FACIAL RESMED POUR UTILISATION EN MILIEU HOSPITALIER est fourni entierement
assemblé.

Remarque : inspectez le masque et remplacez tout composant endommagé.

Raccordez une extrémité du circuit respiratoire a I'appareil et 'autre extrémité a la piece
pivotante. Mettez I'appareil sous tension. Voir “Caractéristiques” pour de plus amples
informations sur le réglage de I'appareil.

2 Placez la bulle du masque sur le visage du patient de maniere a ce qu'elle couvre son nez

et sa bouche et faites passer le harnais par-dessus sa téte.

harnais

Vue arriere Vue du dessus



3 Serrez légerement les sangles du harmnais :
a commencez par serrer les sangles latérales en les tirant vers ['arriere, le long du
visage du patient.
b puis ajustez la sangle supérieure.
Remarque : veillez a ce que les sangles latérales passent sous les oreilles du patient. Les bras
latéraux du masque se courbent lorsque vous serrez les sangles latérales. Ne serrez pas trop les
sangles.

sangle
supérieure

sangle
latérale

sangle supérieure

masque

sangle latérale
assurez-vous

que le bouchon
d'entrées est fermé

bras latéral
piece pivotante
circuit respiratoire principal -—
5 Sile patient sent des fuites d'air autour de la bulle, positionnez a nouveau le masque sur

son visage pour obtenir une meilleure étanchéité. Vous devrez peut-&tre également
réajuster les sangles du harnais.
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RETRAIT DU MASQUE
Pour retirer le masque, détachez I'un des clips de retrait rapide et tirez sur le masque et le
harnais pour les faire passer par-dessus la téte du patient.

clip de retrait rapide

NETTOYAGE QUOTIDIEN DU MASQUE (OU COMME REQUIS)
Détachez le circuit respiratoire principal de la piéce pivotante.

Le MASQUE FACIAL RESMED POUR UTILISATION EN MILIEU HOSPITALIER peut étre nettoyé et
réutilisé sur le méme patient. Néanmoins, il ne peut étre utilisé que pendant sept jours,
période a l'issue de laquelle il devra étre jeté. Il peut étre nettoyé a l'aide d'un tampon de
coton imbibé d'alcool isopropylique a 70 % ou a |'aide d'un chiffon humide savonneux. Avec
un chiffon humide, utilisez un savon doux ou du liquide vaisselle dilué. Laissez sécher a |'abri
de la lumiere directe du soleil.

Remarques :

* Ne démontez pas le masque.

* Jetez le masque s'il est tres sale.

‘I''PRECAUTIONS

* Ne pas utiliser de solutions contenant de I'eau de Javel, du chlore, des aromates, ni
des agents hydratants ou antibactériens ni d’huiles parfumées pour nettoyer les
composants du masque ou le circuit respiratoire. lls risquent d’'endommager le
produit et de réduire sa durée de vie.

* Ne pas exposer les composants du masque ou du circuit respiratoire a la lumiére
directe du soleil au risque de les détériorer.

» En cas de détérioration visible d’un des composants (p. ex. fissures, fendillements,
déchirures, etc.), remplacer le masque.

« Vérifier que les orifices de ventilation ne sont pas obstrués. Veiller a ce qu'ils soient
nettoyés réguliérement.



CARACTERISTIQUES

COURBE PRESSION/DEBIT

Remarque : en raison des variations de fabrication, le débit aux orifices de ventilation peut
différer des valeurs indiquées dans le tableau suivant.

Pression  Débit =
(cm H,O) (L/min) "

4 22 °

8 Y ° |
12 4] ]

16 48

20 54 -

REGLAGE DE L’APPAREIL

Lorsque vous utilisez le masque facial ResMed pour utilisation en milieu hospitalier avec
des appareils ResMed, sélectionnez « Facial » comme option de masque.

INFORMATION CONCERNANT L’ESPACE MORT

Explication : I'espace mort correspond au volume vide entre le masque et le coude.
L'espace mort du masque varie en fonction de la taille de bulle mais est inférieur a 317 ml.
CONDITIONS AMBIANTES

Température de service : 5°C a 40°C

Humidité de service : 15 a 95 % d’humidité relative
SYMBOLES APPARAISSANT SUR L’APPAREIL
f Attention, veuillez consulter la documentation jointe.

Masque ResMed
~)

S :Petit; M : Médium ; L: Large

PIECES DE RECHANGE

No.de Article

piece

5070C Masque facial ResMed pour utilisation en milieu hospitalier, Petit
50701 Masque facial ResMed pour utilisation en milieu hospitalier, Médium
50702 Masque facial ResMed pour utilisation en milieu hospitalier, Large
60710 Harnais (par 10)
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Maschera oro-nasale ResMed
per uso ospedaliero

La MASCHERA ORO-NASALE RESMED PER USO OSPEDALIERO & una maschera indicata per 'uso
da parte di un solo paziente adulto (>30 Kg) a cui sia stata prescritta una terapia a pressione
positiva continua alle vie aeree o bilevel da somministrarsi in ospedale o in clinica.

Si tratta di una maschera usa e getta indicata per trattamenti di breve durata (sette giomi al
massimo) su un singolo paziente, al termine dei quali essa va gettata.

INFORMAZIONI MEDICHE

Nota: La maschera non contiene lattice. Interrompere I'uso della maschera se il paziente
manifesta una reazione allergica di QUALSIASI tipo in seguito al contatto con i componenti della
maschera stessa.

CONTROINDICAZIONI

+ La maschera potrebbe non essere idonea nei pazienti a rischio di riflusso del contenuto
gastrico.

+ Si consiglia la supervisione qualora il paziente mostri livelli ridotti di coscienza o non sia
in grado di togliersi la maschera.

/1y AVVERTENZE

+  Questa maschera non € un dispositivo per il mantenimento delle funzioni vitali.

» La maschera va utilizzata solo con i sistemi CPAP o bilevel consigliati da un medico o
terapista della respirazione. La maschera non va usata a meno che il sistema CPAP o
bilevel non sia acceso e funzioni correttamente. Il dispositivo d’esalazione (apertura)
non va mai ostruito né utilizzato per procedure mediche.

Spiegazione dell’avvertenza: | sistemi CPAP e bilevel sono concepiti per essere utilizzati
con speciali maschere dotate di connettori che presentano fori o dispositivi per
I'esalazione tali da permettere il flusso continuo dell'aria fuori dalla maschera. Quando
I'apparecchio CPAP o bilevel & acceso e funziona correttamente, il flusso di nuova aria da
esso generato permette di eliminare l'aria espirata attraverso I'apertura per 'esalazione
della maschera. Se invece I'apparecchio CPAP o bilevel non ¢ in funzione, il flusso di
nuova aria attraverso la maschera risulta insufficiente e puo verificarsi la reinalazione
dell'aria precedentemente espirata. L'inspirazione dell'aria gia espirata per piu di qualche
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minuto puo, in alcuni casi, causare il soffocamento. Questa avvertenza vale per la maggior
parte dei sistemi CPAP e bilevel.

Nota: L.a maschera & dotata di una valvola anti-asfissia che aiuta a ridurre il fenomeno della
respirazione dell'aria gia espirata nei casi in cui il dispositivo CPAP o bilevel non funzioni
correttamente.

Alle pressioni di maschera pill basse, il flusso attraverso i fori per I'esalazione € inferiore
(vedere la curva di pressione e flusso). Se durante I'espirazione la pressione della
maschera risulta troppo bassa, il flusso di esalazione della maschera potrebbe essere
insufficiente ad espellere I'aria espirata dal tubo di somministrazione dell'aria prima
dell'inspirazione successiva.

Gettare la maschera se essa € molto sporca (ad es. a causa del contenuto gastrico).

Se si utilizza un apparecchio CPAP o bilevel insieme ad ossigeno, &€ necessario spegnere
il flusso d'ossigeno quando il generatore di flusso non & in funzione.

Spiegazione dell’avvertenza: Se si lascia acceso il flusso d'ossigeno ad apparecchio CPAP
o bilevel spento, la quantita d'ossigeno erogata nel tubo di ventilazione pud accumularsi
allinterno del generatore di flusso. L'ossigeno accumulato all'interno dell'apparecchio
CPAP o bilevel comporta il rischio di incendio. Questa avvertenza vale per la maggior
parte dei generatori di flusso CPAP e bilevel.

Si prega di non fumare quando l'ossigeno & in uso.

Nota: Ad un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione dell'ossigeno inspirato
varia a seconda delle impostazioni di pressione, dellandamento della respirazione del paziente,
della maschera scelta e del coefficiente di perdite.

APPLICAZIONE DELLA MASCHERA
La MASCHERA ORO-NASALE RESMED PER USO OSPEDALIERO viene fornita gia assemblata.

Nota: Esaminare la maschera e sostituire eventuali parti danneggiate.

Connettere un'estremita del tubo principale dell'aria al generatore di flusso e l'aftra
estremita al giunto rotante. Accendere il generatore di flusso. Vedere “Specifiche
tecniche” per informazioni sulla corretta impostazione del generatore di flusso.

2 Posizionare il cuscinetto della maschera sul naso e la bocca del paziente e fare passare il
copricapo sopra la testa.

Veduta da dietro Veduta dall'alto



3 Stringere con delicatezza le cinghie del copricapo:
a tirare per prima cosa all'indietro le cinghie laterali lungo il lato del viso del paziente;
b regolare quindi la cinghia superiore.
Nota: Assicurarsi che le cinghie laterali passino sotto le orecchie del paziente. | bracci laterali
della maschera si piegano all'indietro man mano che si stringono le cinghie laterali. Non stringere
eccessivamente le cinghie.

cinghia
superiore

cinghia
laterale

assicurarsi che

cinghia laterale il coperchio
bracoo laterale = de”e Prese
giunto rotante sia chiuso

. . . I
tubo dell'aria primario |

5 Se il paziente awverte fuoriuscite d'aria intorno al cuscinetto, risistemare la maschera sul
suo viso in modo da ottenere una migliore tenuta. Potrebbe essere necessario anche
stringere o allentare le cinghie del copricapo.

RIMOZIONE DELLA MASCHERA

Per rimuovere la maschera, stringere uno dei fermagli a rilascio rapido e sfilare maschera e
copricapo dalla testa del paziente, tirando verso l'alto.

fermaglio a rilascio rapido
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PULIZIA QUOTIDIANA DELLA MASCHERA

(O SECONDO LA NECESSITA)

Staccare il tubo principale dell'aria dal giunto girevole.

La MASCHERA ORO-NASALE RESMED PER USO OSPEDALIERO pud essere pulita e riutilizzata con
lo stesso paziente. Cio vale per un massimo di sette giorni, dopodiché la maschera va gettata.
La maschera puo essere pulita usando un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%
v/v o strofinandola con un panno umido e insaponato. Se si usa il panno umido, servirsi di
un sapone delicato o di un detergente per i piatti diluito. Lasciar asciugare al riparo dal sole.
Note:

» Non smontare la maschera.

» Gettare la maschera se essa e molto sporca.

!YPRECAUZIONI

* Per la pulizia delle parti del sistema o del tubo dell’aria & sconsigliato I'uso di soluzioni
a base di candeggina, cloro, aromi, oli profumati, o prodotti idratanti o antibatterici.
Tali soluzioni possono causare danni al prodotto e ridurne la durata.

* Non esporre i componenti del sistema o della tubazione alla luce solare diretta,
poiché potrebbero deteriorarsi.

 In caso di deterioramento visibile di un componente (ad esempio incrinatura,
cavillatura, strappo, ecc.), la maschera va gettata e sostituita.

* Verificare che i fori per I'esalazione non siano ostruiti e assicurarsi che vengano puliti
con regolarita.



SPECIFICHE TECNICHE

CURVA DI PRESSIONE E FLUSSO

Nota: Variazioni dovute alla fabbricazione della maschera possono far si che il flusso
d'esalazione si discosti dai valori elencati nella tabella che segue.

Pressione Flusso =
(cm H,O) (I/min)

4 b)) -
8 9}
12 4]
6 48
20 54

6 o 10 2 i M B »
Mask Pressure (cm H,0)

IMPOSTAZIONE DEL GENERATORE DI FLUSSO

Selezionare 'opzione di maschera “Mir Full” quando si utilizza la maschera oro-nasale
ResMed per uso ospedaliero con generatori di flusso ResMed dotati di tale opzione.

INFORMAZIONI SULLO SPAZIO MORTO
Spiegazione: Lo spazio morto € il volume vuoto della maschera fino al gomito.

Lo spazio morto della maschera varia secondo le misure dei cuscinetti, ma & comunque
inferiore a 317 ml.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura d'esercizio: da 5 a 40°C
Umidita d'esercizio: 15-95% umidita relativa
SIMBOLI CHE COMPAIONO SULL’APPARECCHIO

ii Attenzione, consultare la documentazione allegata.
Maschera ResMed
~)
S: Small; M: Medium; L: Large

PARTI DI RICAMBIO

N° parte  Parte

5070C Maschera oro-nasale ResMed per uso ospedaliero, Small
50701 Maschera oro-nasale ResMed per uso ospedaliero, Medium
50702 Maschera oro-nasale ResMed per uso ospedaliero, Large

5071C Copricapo (10 cfz)
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Mascarilla Facial para Hospital ResMed

La MASCARILLA FACIAL PARA HOSPITAL RESMED estd disefiada para ser usada por parte de
un Unico paciente adulto (>30 kg.) a quien se le haya indicado tratamiento binivel o con
presién positiva continua en las vias respiratorias, en hospitales o clinicas.

Esta mascarilla es desechable. Estd disefiada para ser usada durante un periodo breve
(méximo de siete dfas) por parte de un solo paciente, para posteriormente ser desechada.

INFORMACION MEDICA

Nota: el sistema de mascarilla no contiene materiales de Idtex. Ante TODO TIPO de reaccion
que el paciente presente frente a alguna parte del sistema de mascarilla, suspenda su uso.

CONTRAINDICACION

Es posible que esta mascarilla no sea adecuada para pacientes que tengan riesgo de sufrir
reflujo del contenido gastrico.

Se recomienda supervisar su uso en los casos en que el paciente tenga una disminucién
en el nivel de conciencia o cuando sea incapaz de quitarse la mascarilla por si mismo.

/1 ADVERTENCIAS

Esta mascarilla no es adecuada para suministrar ventilacién de apoyo vital.

Esta mascarilla sélo se debe usar con sistemas CPAP o binivel recomendados por un
médico o terapeuta respiratorio. No deberd colocarse una mascarilla a menos que el
sistema CPAP o binivel esté encendido y funcionando correctamente. El dispositivo para
la exhalacién (ventilacion) nunca se debe obstruir. El dispositivo para la exhalacion no
debe utilizarse para ningtin procedimiento médico.

Explicacion de la advertencia: los sistemas CPAP o binivel se han disefiado para ser
utilizados con mascarillas especiales con conectores que tienen orificios de salida o
dispositivos para la exhalacion independientes que permiten un flujo de aire continuo
hacia fuera de la mascarilla. Mientras el dispositivo CPAP o binivel esté encendido vy
funcionando correctamente, el aire fresco del generador de aire empujard el aire
espirado hacia fuera de la interfaz a través del puerto de exhalacién de la mascarilla. No
obstante, cuando el dispositivo CPAP o binivel no estd funcionando, puede suceder que
no se suministre suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva
arespirar el aire espirado. La reinspiracion de aire espirado durante varios minutos puede
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llevar, en algunas circunstancias, a la asfixia. Esta advertencia se aplica a la mayoria de los
modelos CPAP o binivel.

Nota: La mascarilla incluye una vdlvula antiasfixia que ayuda a disminuir la reinspiracion del
aire espirado en caso de un malfuncionamiento del equipo CPAP o binivel.

El flujo a través del orificio de ventilacién es menor a presiones de mascarilla menores
(consulte la curva de Presién/Flujo). Si la presién en la mascarilla durante la espiracién es
demasiado baja, puede suceder que no haya un flujo suficiente por los orificios de
ventilacion como para lavar totalmente el aire espirado del tubo de suministro de aire
antes del comienzo de la inspiracion siguiente.

Deseche la mascarilla en caso de que esté muy sucia (por €j. por contenido gastrico).
Si se utiliza oxigeno con el equipo CPAP o binivel, el flujo de oxigeno se debe apagar
cuando el generador de aire no esté funcionando.

Explicacion de la advertencia: cuando el equipo CPAP o binivel no esta funcionando y
se deja encendido el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado al tubo del ventilador se
puede acumular dentro del generador de aire. El oxigeno acumulado dentro del
dispositivo CPAP o binivel conlleva un riesgo de incendio. Esta advertencia se aplica a la
mayorfa de los tipos de generadores de aire CPAP o binivel.

Evite fumar cuando se utiliza oxigeno.

Nota: A un cauddl fijo de oxigeno suplementario, la concentracién de oxigeno inhalado variard
seglin los ajustes de presion programados, el ritmo respiratorio del paciente, la mascarilla elegida
y el volumen de fuga.

COLOCACION DE LA MASCARILLA
La MASCARILLA FACIAL PARA HOSPITAL RESMED viene completamente montada.

Nota: inspeccione la mascarilla y sustitdyala si alguna parte estd dafiada.

Conecte un extremo del tubo de aire principal al generador de aire y el otro extremo a
la pieza giratoria. Encienda el generador de aire. Para obtener informacion acerca de la
configuracién correcta del generador de aire, consulte “Especificaciones técnicas”.
Coloque la almohadilla de la mascarilla sobre la nariz y la boca del paciente y coloque el
arnés sobre su cabeza.

arnés para
la cabeza

Vista posterior Vista superior



3 Ajuste suavemente las correas del arnés:
a primero tire de las correas laterales hacia atrds a ambos lados de la cara del paciente
b después ajuste la correa superior.

Nota: verifique que las correas laterales pasen por debajo de los pabellones auriculares del
paciente. Los brazos laterales de la mascarilla se doblardn hacia atrds a medida que usted gjusta
las correas. Las correas no deben quedar demasiado apretadas.

correa
superior

correa lateral

arnés para
la cabeza

correa lateral verifique que
el tapén de
los puertos

esté cerrado

brazo lateral
pieza giratoria B
tubo de aire principal —-"
5 Si el paciente siente fugas de aire alrededor de la almohadilla, vuelva a colocar la
mascarilla sobre la cara del paciente para lograr un mejor ajuste. Es probable que también
tenga que volver a ajustar las correas del arnés.

PARA QUITARSE LA MASCARILLA
Para quitarse la mascarilla, presione uno de los broches de liberacién répida v tire de la
mascarilla y del arnés hacia arriba para liberarlos de la cabeza del paciente.

broche de liberacién rdpida
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LIMPIEZA DIARIA DE LA MASCARILLA (O SEGUN NECESIDAD)
Desconecte el tubo principal de la pieza giratoria.

La MASCARILLA FACIAL PARA HOSPITAL RESMED se puede limpiar y volver a utilizar en el
mismo, Unico paciente. Esto se aplica a un maximo de siete dfas, transcurridos los cuales se
debe desechar la mascarilla. La mascarilla se puede limpiar con un hisopo con alcohol
isopropilo al 70% o con un pafio himedo con jabdn. Si utiliza un trapo himedo, aplique
jabdn suave o detergente para lavavajillas diluido. Déjela secar al aire alejada de la luz solar
directa.

Notas:

»  No desmonte la mascarilla.

o Siestd muy sucia, deseche la mascarilla.

! YPRECAUCIONES

* No utilice soluciones que contengan lejia, cloro, sustancias aromaticas, hidratantes,
agentes antibacterianos ni aceites perfumados para limpiar las piezas del sistema y el
tubo de aire. Estas soluciones podrian ocasionar dafios al producto y reducir la vida
atil del mismo.

» No exponga ninguna pieza del sistema ni el tubo de aire a la luz del sol directa, ya que
podrian deteriorarse.

+ Siaparece un deterioro visible de alguno de los componentes (grietas, rajaduras,
roturas, etc.), sustituya la mascarilla.

» Verifique que los orificios de ventilaciéon no estén obstruidos. Aseglirese de que los
orificios de ventilacion se limpien periédicamente.



ESPECIFICACIONES TECNICAS

CURVA DE PRESION / FLUJO

Nota: debido a variaciones en la fabricacidn, el flujo por la ventilacién puede diferir con
respecto a los valores incluidos en la siguiente tabla.

Presion Flujo =
(cm H,O) (L/min) o

4 o)) .

8 ) : —
12 41 ] ]

16 48 i

20 54 .

5 5 10 2 1 1 M 2
Presion (cm Hz0)

CONFIGURACION DEL GENERADOR DE AIRE

Cuando utilice la Mascarilla Facial para Hospital ResMed con los generadores de aire
ResMed que tengan la opcion de configuracion de la mascarilla, seleccione la opcion “Mir
Facial”.

INFORMACION SOBRE EL ESPACIO MUERTO

Explicacion: el espacio muerto es el volumen vacio dentro de la mascarilla hasta la
altura del codo.

El espacio muerto de la mascarilla varfa de acuerdo con los tamafios de la almohadilla, pero
es menora 317 ml.

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento: 5°C (41°F) a 40°C (104°F)
Humedad para funcionamiento: |5-95% de humedad relativa
SIMBOLOS QUE APARECEN EN EL PRODUCTO

& Atencidn, consultar la documentacién adjunta

) Mascarilla ResMed
~)
S: pequefia; M: mediana; L: grande

REPUESTOS

Nim.de Articulo
pieza.

5070C  Sistema de Mascarilla Facial para Hospital ResMed, pequefia
50701 Sistema de Mascarilla Facial para Hospital ResMed, mediana
60702  Sistema de Mascarilla Facial para Hospital ResMed, grande
5071C  Amnés para la cabeza (pag. |0)
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Mascara Facial para Uso Hospitalar da
ResMed

A MASCARA FACIAL PARA USO HOSPITALAR DA RESMED ¢ destinada a ser utilizada por um sé
paciente adulto (>30 kg) ao qual foi prescrito o tratamento por pressao continua e positiva
das vias respiratérias ou por sistemas de dois niveis, em hospitais ou clinicas de salde.

Esta é uma méscara descartdvel. A mesma destina-se a ser utilizada durante curtos periodos
de tempo (um méaximo de sete dias) para o tratamento de um sé paciente, sendo
descartada em seguida.

INFORMACAO MEDICA
Nota: O sistema de mdscara ndo contém materiais em Idtex. Se o paciente sofrer QUALQUER
reaccdo a qualquer uma das partes do sistema de mdscara, esta deverd deixar de ser usada.

CONTRA-INDICACOES

» Esta mascara podera ndo ser adequada para pacientes que corram o risco de entrada de
conteldo gastrico no trato respiratdrio.

* Recomenda-se que o paciente seja supervisionado no caso deste ter um nivel de
consciéncia reduzido ou ser incapaz de remover mdscara.

(15 AvisOs

» Esta méscara ndo é adequada para proporcionar ventilagao de manutengdo das fungdes
vitais.

» Estamdscara sé deverd ser utilizada com sistemas CPAP ou de dois niveis recomendados
por um médico ou terapeuta de doencas respiratdrias. S6 se deverd usar uma madscara
no caso do sistema CPAP ou de dois niveis se encontrar ligado e a funcionar
adequadamente. O dispositivo de exalagdo (respiradouro) jamais devera ser
bloqueado. O dispositivo de exalagdo ndo devera ser usado para procedimentos
médicos.

Explicacdo do aviso: os sistemas CPAP ou de dois niveis sdo destinados a serem
utilizados com mdscaras especiais que tém conectores com orificios de ventilagdo ou
dispositivos de exalagdo independentes de modo a permitirem uma safda continua de ar
da mdéscara. Quando o dispositivo CPAP ou de dois niveis se encontrar ligado e a
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funcionar adequadamente, o novo ar que € proveniente do gerador de fluxo expele o
ar exalado através do orificio respiratério da mascara. Contudo, quando o dispositivo
CPAP ou de dois niveis ndo se encontrar em funcionamento, poderd ndo haver a
possibilidade de fornecer suficiente ar fresco através da mascara, sendo que o ar exalado
poderd vir a ser respirado de novo. A respiracdo de ar exalado em perfodos que
excedam alguns minutos pode, em certas circunstancias, causar sufocagao. Este aviso
aplica-se a maioria dos modelos de sistemas CPAP ou de dois niveis.

Nota: Esta mdscara possui uma vdlvula de anti-asfixia de forma a reduzir a respiracdo de
ar exalado no caso do dispositivo CPAP ou de dois niveis ndo estiver a funcionar
adequadamente.

O fluxo através da porta de exalagdo é menor quando as pressdes na mascara sao mais
baixas (ver a curva de Pressao/Fluxo). Se a pressao da mascara durante a exalagao for
demasiadamente baixa, podera ndo haver fluxo de ar suficiente através do orificio de
ventilagdo para expelir completamente o ar exalado do tubo de fornecimento de ar
antes do inicio da préxima inspiragao.

Deite fora a mascara no caso desta se tornar demasiadamente suja (devido por exemplo
ao conteudo géstrico).

Se se utilizar oxigénio com o dispositivo CPAP ou de dois niveis, o fluxo de oxigénio
devera ser desligado quando o gerador de fluxo ndo estiver em funcionamento.
Explicagdo do aviso: Quando o dispositivo CPAP ou de dois niveis ndo estiver em
funcionamento e o fluxo de oxigénio é mantido, o oxigénio fornecido através da
tubagem do ventilador pode acumular-se dentro do gerador de fluxo. A acumulagao de
oxigénio dentro de um dispositivo CPAP ou de dois niveis cria o risco de incéndio. Este
aviso aplica-se a maioria de geradores de fluxo CPAP e de dois niveis.

Evite fumar quando o oxigénio estiver a ser utilizado.

Nota: Aquando da existéncia dum caudal fixo do fluxo suplementar de oxigénio, a concentragdo
de oxigénio inalado pode variar consoante os gjustes de pressdo, o padrdo de respiracdo do
paciente, a seleccdo da mdscara e o regime de fuga.

COLOCACAO DA MASCARA
A MASCARA FACIAL PARA USO HOSPITALAR DA RESMED é fornecida ja montada.

Nota: Inspeccione a mdscara e substitua-a se qualquer um dos seus componentes se encontrar
danificado.

Conecte uma das extremidades do tubo de ar principal ao seu gerador de fluxo e a outra
extremidade a pega giratéria. Ligue o gerador de fluxo. Consulte a secgdo de
“EspecificagBes técnicas” para obter informagdes referentes ao parametro correcto do
gerador de fluxo.



2 Coloque a almofada da mdscara sobre o nariz e boca do paciente e puxe o amés sobre
a sua cabeca.

Vista traseira Vista superior

3 Aperte as correias do arnés com cuidado:
a em primeiro lugar, puxe as correias laterais ao longo da face do paciente
b em seguida, ajuste a correia superior.
Nota: Certifique-se que as correias laterais passam debaixo das orelhas do paciente. Os

suportes laterais da mdscara vdo dobrar para trds a medida que aperta as correias laterais.
Ndéo aperte as correias em demasia.

correia

superior

correia
lateral

correia superior

madscara

correia lateral ‘
certifique-se que a tampa

das portas se encontra
fechada

suporte lateral
peca giratéria
tubo de ar principal

5 Se o paciente sentir fugas de ar ao redor da almofada, reposicione a méascara sobre a sua
face de modo a obter uma melhor vedagdo. Poderd ter de voltar a ajustar as correias do
arnés.
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REMOCAO DA MASCARA

Para remover a mdscara, aperte um dos clipes de libertagdo rdpida e em seguida puxe a
madscara e o arnés para cima e sobre a cabeca do paciente.

clipe de libertacdo rapida

LIMPEZA DIARIA DA MASCARA (OU A MEDIDA QUE SEJA
NECESSARIO)

Separe o tubo de ar principal da peca giratdria.

A MASCARA FACIAL PARA USO HOSPITALAR DA RESMED pode ser limpa e reutilizada num sé
paciente por um perfodo maximo de sete dias, ao fim do qual a mascara deverd ser
descartada. A mdscara pode ser limpa usando algoddo embebido em dlcool isopropilico
(70% a v/v) ou um pano humedecido em dgua e detergente. Se usar um pano humedecido,
use um sabdo suave ou detergente de lavar louga diluido. Deixe a secar fora da luz directa
do sol.

Notas:

* Ndo desmonte a mdscara.

« Deite fora a mdscara se esta se tomar demasiadamente suja.

1Y PRECAUCOES

» Nao utilize solugdes com bases de lixivia, cloro, aromaticas, agentes hidratantes ou
antibacterianos ou 6leos perfumados na limpeza das pecas do sistema de mascara ou
da tubagem de ar. Estas solu¢des podem causar danos que irdo reduzir a vida util do
produto.

» Nao exponha qualquer uma das pegas do sistema ou da tubagem a luz directa do sol
uma vez que tal poderia deteriorar o produto.

» Se for observada a deterioracdo de qualquer um dos componentes da mascara
(quebrado, rachado, rompido, etc.), a mascara devera ser substituida.

» Certifique-se de que os respiradouros ndo se encontram bloqueados. Certifique-se
também que os respiradouros sdo limpos regularmente.



ESPECIFICACOES TECNICAS

CURVA DE PRESSAO/FLUXO

Nota: Como resultado de variagbes de fabrico, o fluxo de ventilagdo poderd variar em
relagdo aos valores listados no quadro seguinte.

Pressio Fluxo ”
(cm H,O) (L/min) "

4 2 ]
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6 48 =

20 54 .

6 s 0 2 1 1 1 2
Pressao (cm Hy0)

PARAMETRO DO GERADOR DE FLUXO

Seleccione “Mir Full” como opcio de mascara, quando estiver a usar a Mascara Facial para
Uso Hospitalar da ResMed com geradores de fluxo da ResMed que possuam opgdes de
programagio de mascara.

INFORMAGAO ACERCA DO ESPACO MORTO
Explicagdo: O espaco morto é o volume vazio da méscara até ao cotovelo.

O espaco morto da mdscara varia de acordo com os tamanhos de almofada, sendo no
entanto menor que 317ml.

CONDICOES AMBIENTAIS

Temperatura de funcionamento: 5°C (41°F) a 40°C (104°F)
Humidade de funcionamento: |5 a 95% de humidade relativa
SIMBOLOS APRESENTADOS NO DISPOSITIVO

A Atencdo, consulte documentos anexos.

Mascara ResMed
~)

S: Pequena; M: Média; L: Grande

PECAS DE SUBSTITUICAO

Nimero  Item

de pega

5070C Sistema de Méscara Facial para Uso Hospitalar da ResMed, Pequena
50701 Sistema de Méscara Facial para Uso Hospitalar da ResMed, Média
50702 Sistema de Méscara Facial para Uso Hospitalar da ResMed, Grande
5071C Arnés (10 emb.)
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ResMed Hospital Full Face Mask

RESMED HOSPITAL FULL FACE MASK &r avsedd att anvandas av en vuxen patient (>30 kg)
som har ordinerats CPAP (continuous positive airway pressure) behandling eller
bilevelbehandling pa sjukhus eller klinik.

Masken kan ej teranvandas. Den &r endast avsedd for kortidsbehandling (hogst 7 dagar) av
en enda patient och ska sedan kasseras.

MEDICINSK INFORMATION

Obs! Masksystemet innehdller inte latexmaterial. Anvénd inte masken om patienten reagerar
pd NAGOT sdtt mot ndgon del i masksystemet.

KONTRAINDIKATION

» Masken lampar sig eventuellt inte for patienter som I6per risk for uppstotningar av
maginnehallet (reflux).

+  Overvakning rekommenderas om patientens medvetande ar nedsatt eller om patienten
ar ofdrmogen att sjélv ta bort masken.

[T VARNINGAR

« Denna mask ar inte avsedd for livsuppehallande ventilationsandamal.

» Masken bor endast anvandas med de CPAP eller bilevelsystem som rekommenderas av
en ldkare eller andningsterapeut. Masken bor inte anvandas om inte CPAP eller
bilevelsystemet dr pakopplat och fungerar ordentligt. Utandningsanordningen (ventilen)
far aldrig blockeras. Utandningsanordningen far ej anvindas for nagot medicinsk
forfarande.

Forklaring: CPAP eller bilevelsystem dr avsedda att anvandas med speciella masker med
kopplingar som &r forsedda med ventiloppningar eller separata utandningsanordningar
som mojliggor ett kontinuerligt luftflode ut fran masken. Nar CPAP eller bilevelenheten
ar pakopplad och fungerar ordentligt, kommer ny Iuft fran flédesgeneratorn att driva
bort redan utandad luft genom utandningsporten pa masken. Om CPAP eller
bilevelenheten daremot inte ar i arbete, kommer en eventuellt otillracklig mangd ny luft
att tillforas genom masken och utandad luft kan komma att andas in pa nytt.
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Aterinandning av utandad Iuft under lingre tid &n ett par minuter kan under vissa
omstandigheter leda till kvavning. Denna vaming géller for de flesta CPAP eller
bilevelsystem.

Obs! Masken dr forsedd med en anti-asfyktisk klaff som hjcilper till att minska dterinandning av

utandad luft i fall CPAP eller bilevelutrustningen inte fungerar korrekt.

» Utloppsventilflodet &r lagre vid lagre masktryck (se tryck-/flodeskurvan). Om masktrycket
ar alitfor lagt under utandningen, kan utloppsventilflodet eventuellt vara otillréckligt for att
helt driva bort utandad luft fran lufttillforselslangen innan nésta inandning borjar.

» Kasta bort masken om den ar starkt férorenad (t.ex. fran maginnehall).

*  Om syrgas anvands med CPAP eller bilevelenheten, maste syrgasflodet stangas av nar
flodesgeneratorn inte ar i gang.

Forklaring: Om syrgasflodet fortsatter nar CPAP eller bilevelenheten ar avstangd, kan
den syrgas som fors in i ventilatorslangen byggas upp inne i flddesgeneratorn och
darmed utgéra en brandrisk. Denna varning géller for de flesta CPAP eller
bilevelflddesgeneratorer.

» Rokning far inte forekomma under syrgasanvandningen.

Obs! Vid en fast flodeshastighet av tilldiggssyre kommer den inandade syrgaskoncentrationen

att variera beroende pd tryckinstdllningama, patientens andningsménster, maskval och graden
av ldckage.

MASKINPASSNING
RESMED HOSPITAL FULL FACE MASK levereras fardigmonterad.

Obs! Inspektera masken och byt ut den om ndgon del dir skadad.

| Koppla huvudluftslangens ena dnda till iodesgeneratorn och den andra dndan till
svangtappen. Koppla pa flodesgeneratorn. Se "Tekniska specifikationer” for information
om lamplig flodesgeneratorinstalining.

2 Placera maskkudden &ver patientens ndsa och mun och dra hittan déver huvudet pa
patienten.

Baksidan Oversidan

3 Dra forsiktigt at remmarna pa hattan:
a dra forst sidoremmarna bakat ldngs med sidan pa patientens ansikte

b justera sedan den &vre remmen.



Obs! Se till att sidoremmarna Iper under patientens ron. Maskens sidoarmar bdjs bakdt ncir
man drar gt sidoremmarma. Dra inte dt remmarna alltfér hdrt.

sidorem TR G se till att
= portlocket

sidoarm I
ar stangt

svingtapp—————"""""""""
huvudluftslang

5 Om patienten kanner att luft lacker ut runt kudden: satt pa masken pé nytt éver
patientens ansikte for en tatare forsegling. Hattans remmar kanske ocksa maste justeras
om.

BORTTAGNING AV MASKEN

For att ta bort masken: tryck pa en av snabbutlsningskldmmorna och dra bort masken och
hattan fran huvudet pa patienten.

snabbutldsningsklamma
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DAGLIG RENGORING AV MASKEN (ELLER VID BEHOV)

Koppla bort huvudluftslangen fran svangtappen.

RESMED HOSPITAL FULL FACE MASK kan rengéras och anvandas igen av samma patient dock
endast for en behandlingsperiod pa hogst sju dagar. Dérefter bor masken kastas bort. Masken
kan rengdras med en kompress och 70 % v/v isopropylalkohol eller genom avtorkning med
en trasa som dr fuktad med tvalldsning. Anvand mild tval eller utspatt diskmedel om du
anvander en fuktig trasa. L&t masken lufttorka men utsatt den inte for direkt solljus.
Anmdrkningar:

» Tainte i sdr masken.

e Kasta bort masken om den dr starkt férorenad.

1 SE UPP!

¢ Anvind inte I8sningar innehéllande blekningsmedel, klorin, aromatiska Zmnen,
fuktighetsbevarande eller bakteriedodande medel eller parfymerade oljor for att
rengora nagon del av masksystemet eller luftslangen. Sadana I6sningar kan vara
skadliga och forkorta produktens livslingd.

« Utsitt inga delar av masksystemet eller luftslangen for direkt solljus eftersom detta
kan ha skadlig inverkan.

*  Om man ligger marke till nagon uppenbar forsamring (sprickbildning, krackelering,
revor osv.), bor masken bytas ut.

 Se till att ventiloppningarna rengérs med jamna mellanrum och att de inte ar
blockerade.



TEKNISKA SPECIFIKATIONER
TRYCK- / FLODESKURVA

Obs! Till féljd av tillverkningsvariationer, kan ventilflédet skilja sig frdn de flédesvdirden som
anges i nedanstdende tabell.

Tryck
(cm H,0)
4

8

12

16

20

Flode
(I/min)

22

Flodeshastighet (min)

Maskuryck cm H;0)

FLODESGENERATORINSTALLNING
Nar man anvander ResMed Hospital Full Face Mask bor man vilja maskoptionen "Mir
Full" med de flodesgeneratorer fran ResMed som har maskinstillningsoptioner.

INFORMATION OM DEAD SPACE

Forklaring: Dead space ar maskens tomma volym upp till svangtappen. Maskens dead space
varierar beroende pa maskkuddens storlek men @r mindre an 317 ml.

MILOFORHALLANDEN

Drifttemperatur: 5°C till 40°C
Driftfuktighet: 15-95 % relativ fuktighet
SYMBOLER PA UTRUSTNINGEN

f Se upp! Las medféljande dokument.

&9 ResMed Mask

S: Small; M: Medium; L: Large

RESERVDELAR

Produktkod Produkt

5070C ResMed Hospital Full Face Mask System, Small
50701 ResMed Hospital Full Face Mask System, Medium
50702 ResMed Hospital Full Face Mask System, Large
50710 Hatta (10 st.)
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ResMed-kokokasvomaski sairaalakdyttoon

RESMED-KOKOKASVOMASKI SAIRAALAKAYTTOON on tarkoitettu yhden potilaan kayttdon
aikuispotilaille (> 30 kg), joille on mddratty jatkuva hengitysteiden ylipaine- tai bilevel-hoito
sairaalassa tai uniklinikalla.

Maski on kertakdyttdinen. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen (enintdan 7 péivan) hoitoon vain
yhdelle potilaalle, minkd jalkeen maski on havitettava.

HOITOA KOSKEVAT TIEDOT

Huomautus: Maskissa ei ole lateksista valmistettuja osia. Jos potilas saa JOTAIN oireita
maskin jostain osasta, maskin kdytté on lopetettava.

KONTRAINDIKAATIO

Tdama maski ei ehkd sovellu potilaille, joilla on vaarana, ettd vatsan sisaltod padsee
ruokatorveen.

On suositeltavaa, ettd potilasta valvotaan, jos hanen tajunnan tasonsa on laskenut tai jos
han ei pysty ottamaan itse maskia pois kasvoiltaan.

/1% VAROITUKSET

Tama maski ei sovellu kdytettavaksi eldmad yllapitavassd ventilaatiohoidossa.

Tatd maskia saa kdyttdd vain ladkarin tai uniklinikan hoitohenkildkunnan suosittelemien
CPAP- tai bilevel-laitteiden kanssa. Maskia saa kdyttad vain, kun CPAP-laite on péilld ja se
kayttdaa mitdan hoitotoimenpidettd varten.

Varoituksen selitys: CPAP- tai bilevel-laitteiden kanssa on tarkoitus kayttaa erikoismaskeja,
joissa on liittimet, joissa on ilmareikid tai erillinen uloshengitysosa, jolloin iima paasee
virtaamaan jatkuvasti ulos maskista. Kun CPAP- tai bilevel-laite on pailld ja se toimii
kunnolla, virtausgeneraattorista tuleva puhdas ilma ajaa uloshengitetyn ilman ulos maskin
uloshengitysventtiilin kautta. Jos CPAP- tai bilevel-laite ei ole padlld, maskin kautta ei ehka
virtaa tarpeeksi raikasta iimaa, jolloin potilas joutuu hengittdimaan uudestaan
uloshengitettyd iimaa. Jos uloshengitettya ilmaa hengitetadn pidempaan kuin muutaman
minuutin ajan, potilas voi joissain tapauksissa tukehtua. Tamad varoitus koskee useimpia
CPAP- tai bilevel-laitemalleja.

Suomi
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Huomautus: Maskissa on anti-asfyksiaventtiili, joka auttaa védhentdmdidn uloshengitysilman

uudelleen hengittdmistd, mikdli CPAP- tai bilevel-laite ei toimisi kunnolla.

» Uloshengitysilman virtaus on vdhdisempi, kun paine maskissa on alhaisempi (ks. paine/
virtauskdyrd). Jos paine maskissa on uloshengitysvaiheessa liian alhainen, uloshengitysiiman
virtaus ei ehkd riitd saamaan uloshengitettyd ilmaa pois ilmaletkusta ennen seuraavan
hengenvedon alkamista.

e Heitd maski pois, jos se on tullut hyvin likaiseksi (esim. oksennuksesta).

e Jos CPAP- tai bilevel-laitteen kanssa kaytetdaan happea, hapen virtaus on laitettava pois
padltd, kun virtausgeneraattori ei ole kdynnissa.

Varoituksen selitys: Jos CPAP- tai bilevel-laite ei ole kdynnissa ja hapen virtaus on paallg,
virtausgeneraattorin letkuun johdettu happi voi kerdantyd virtausgeneraattorin sisaan.
CPAP- tai bilevel-laitteen sisadn kerddntynyt happi voi muodostaa tulipalovaaran. Tama
varoitus koskee useimpia CPAP- tai bilevel-virtausgeneraattoreita.

+ Viltd tupakoimista, kun virtausgeneraattorin kanssa kdytetdan happea.

Huomautus: Kun lisdhappea annetaan kiintedlld virtausnopeudella, sisddnhengitysilman

happipitoisuus vaihtelee paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, valitusta maskista ja
ilmavuodosta johtuen.

MASKIN SOVITTAMINEN
RESMED-KOKOKASVOMASKI SAIRAALAKAYTTOON toimitetaan valmiiksi koottuna.

Huomautus: Tarkista maski ja vaihda se, jos sen jokin osa on vaurioitunut.

| Liita padilmaletkun toinen péi virtausgeneraattoriin ja toinen paa pyorivaan liittimeen.
Laita virtausgeneraattori paille. Tarkempia tietoja virtausgeneraattorin asetuksesta saat
kohdasta “Tekniset tiedot”.

2 Aseta maskin pehmike potilaan nendn ja suun ympérille ja vedd padaremmit potilaan paan
yli.

padremmit

Takaa Yihadlta

3 Kiristd pddremmin hihnoja varovasti:
a vedd ensin sivuhihnoja potilaan kasvoilta taaksepdin

b sddda sitten ylahihna.



Huomautus: Varmista, ettd sivuhihnat kulkevat potilaan korvien alapuolelta. Maskin sivuosat
taipuvat taakse, kun sivuhihnoja kiristetddn. Ald kiristd hihnoja liikaa.

yldhihna

varmista, ettd
venttiilin tulppa
on kiinni

sivuhihna
sivuosa
pyoriva liitin

padilmaletku

5 Jos potilaasta tuntuu siltd, ettd iimaa vuotaa pehmikkeen kohdalta, asettele maskia potilaan
kasvoille, jotta se istuu tiivimmin. Voit myos joutua sdatdmdan paaremmien hihnoja.

MASKIN POIS OTTAMINEN

Ota maski pois puristamalla toista pikakiinnikettd ja veda maski ja padremmit pois potilaan
paan yli.

pikakiinnike

Suomi
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MASKIN PUHDISTAMINEN PAIVITTAIN (TAI TARVITTAESSA)

Irrota padilmaletku pyorivastd liittimesta.

RESMED-KOKOKASVOMASKI SAIRAALAKAYTTOON voidaan puhdistaa ja sitd voidaan kayttad
uudelleen samalla potilaalla. Ndin voidaan tehdd enintddn seitseman paivad, minkd jalkeen
maski on heitettdvd pois. Maski voidaan puhdistaa 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin
kostutetulla liinalla tai kostealla, saippuoidulla puhdistusliinalla. Jos kaytat kosteaa
puhdistusliinaa, kdytd puhdistuksessa mietoa saippuaa tai laimennettua astianpesuainetta.
Anna maskin kuivua auringonvalolta suojattuna.

Huomautuksia:

« Ald pura maskia osiin.

o Heitd maski pois, jos se on hyvin likainen.

1Y HUOMIOITAVAT SEIKAT

« Ali puhdista maskin mitiin osaa tai ilmaletkua puhdistusaineella, joka sisiltaa
valkaisuainetta, klooria, aromaattisia aineita, kosteuttavia aineita, antibakteerisia
aineosia tai tuoksudljyja. Nami aineet voivat vaurioittaa tuotetta ja lyhentdd sen
kayttoikad.

» Katso, ettei mikdan maskin osa tai letku joudu alttiiksi suoralle auringonvalolle, joka
voi vaurioittaa maskia tai letkua.

» Jos maskin jossain osassa nikyy selvid vaurioita (murtumia, halkeamia, repeamii jne.),
vaihda maski uuteen.

» Tarkista, ettd ilmareiit eivit ole tukossa. Varmista, ettd ilmareidt puhdistetaan
sadnnollisesti.



TEKNISET TIEDOT
PAINE/VIRTAUSKAYRA

Huomautus: Valmistuksessa ilmenevien vaihteluiden vuoksi ilmanvirtaus voi poiketa
seuraavan taulukon arvoista.

Paine Virtaus

(cm H,O) (I/min)

4 22

8 32

12 41 :
16 48 E
20 54

Maskipaine (cm H.0)

VIRTAUSGENERAATTORIN ASETUS

Valitse maskivaihtoehdoksi "Mir Full", kun kiytit ResMedin kokokasvomaskia
sairaalakdyttoon yhdessid ResMed-virtausgeneraattoreiden kanssa, joissa on
maskinvalintatoiminto.

TYHJAA TILAA KOSKEVAT TIEDOT

Selitys: Tyhjalld tilalla tarkoitetaan maskin tyhjad tilavuutta kulmakappaleeseen saakka.

Maskin tyhjd tila vaihtelee pehmikkeen koon mukaan, mutta on alle 317 ml.
KAYTTOYMPARISTO

Kayttolampatila: 5 °C - 40 °C

llmankosteus: 15-95 % (RH)

LAITTEESSA ESIINTYVAT SYMBOLIT

A Huomio, katso mukana tulevia ohjeita.

Q‘Q ResMed-maski

S: pieni; M: keskikokoinen; L: suuri

VAIHDETTAVAT OSAT

Osan nro Nimike

5070C ResMed-kokokasvomaski sairaalakayttoon, pieni (S)

50701 ResMed-kokokasvomaski sairaalakdyttoon, keskikokoinen (M)
50702 ResMed-kokokasvomaski sairaalakayttoon, suuri (L)

50710 Paaremmit (10 kpl)
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