
ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Шлем для неинвазивной вентиляции лёгких с системой смешивания кислорода с 
воздухом под постоянным положительным давлением для взрослых и детей 
модели: VENTUKIT, VENTUKIT NEXT
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КОПИЯ

О П И С А Н И Е  И З Д Е Л И Я

LUneM для неинвазивной вентиляции лёгких с системой смешивания кислорода с воздухом под постоянным положительным давлением для взрослых и детей 
модели: VENTUKIT, VENTUKIT NEXT. Применяется в стационаре.
Схема со спецификацией для VENTUKIT NEXT.
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А  Входной патрубок с рассеивателем -  глушителем и портом; В Выходной патрубок с 
рассеивателем с установленным регулируемым клапаном ПДКВ -  PEEP; С Порт доступа с 
предохранительным клапаном; D Герметизированные порты для датчиков или катетеров; Е 

Соединитель-адаптер (с индикатором); F Подвижный диск установки Fi02100%; G Трубка 
Вентури; Н Подающие трубки от расходомеров; I Шип крепления надувной манжеты, жёсткого 
кольца и подмышечных держателей (4 штуки по окружности); L Язычки крепления жёсткого 
кольца-основания; М Крепления надувной манжеты; N Жёсткое разъёмное кольцо- 
основание; О Надувная манжета; Р Манжета (воротниковая); Q Паз для трубки; R Трубка 
подкачки манжеты с прижимной клипсой; S Устройство для подкачки манжеты -  «Груша».
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П О К А З А Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю

Шлем для неинвазивной вентиляции лёгких с системой смешивания кислорода с воздухом под постоянным положительным давлением (СРАР) для взрослых и детей старшего возраста с 
доставкой кислорода в концентрации от 40% до 100%. Применяется в стационаре для лечения дыхательной недостаточности - пациенты с гипоксемией или гиперкапнией.
Для других заболеваний лечение может осуществляться только при условии тщательной клинической оценки и при условии непрерывного мониторинга состояния пациента.

И З В Е С Т Н Ы Е  П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

Кома
Неконтактный пациент
Остановка сердечной деятельности
Гемодинамическая нестабильность
Недавние хирургические операции пищевода и желудка
Сильное кровотечение в верхних отделах пищеварительного тракта
Обструкция верхних дыхательных путей
Пневмоторакс
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МЕДИЦИНСКИЕ РИСКИ И НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

1. Шлем до/1Ж(*н nf)HMeHHTbCfl опытным и квалифицированным медицинским персоналом (врачи, сестры), прошедшим обучение по использованию шлемов.
2. Рабочие газы -  воздух и кислород.
3. При процедурах с чистым кислородом при подключённых подающих трубках к двум расходомерам кислорода необходимо уаановить поток не менее 40 л/мин ддв 

исключения возвратного вдыхания С02 -  за счёт удаления выдыхаемого углекислого газа.
4. При правильном использовании шлем может использоваться непрерывно в течение максимум 7 дней. После чего он должен бьггь заменен и утилизирован в 
соответствии с регламентом.
ВНИМАНИЕ! В случае длительного применения необходимо каждые два дня проводить туалет шлема с очисткой внутренней поверхности с помощью влажной 
губки с использованием нейтральных моющих средств. Запрещается использовать спиртосодержащие средства. Перед надеванием высушить и протереть шлем.
5. Наблюдение за состоянием пациента при использовании шлема должно бьггь непрерывным.
Внимание! Модели без предохранительного антиасфиксионного клапана для предотвращения удушения должны использоваться только в том случае, если 
обеспечивается мониторинг клинических параметров с помощью соответствующих систем, оснащенных устройством сигнализации.
6. Использовать только с расходомерами для кислорода, соответствующими стандартам и способными подавать потоки, указанные в таблице. При использовании шлема 
с одним расходомером (подключена трубка Вентури по трубке А) Fi02 не превышает 40%. Для получения более высоких концентраций 02 подключается второй 
расходомер по трубке В.
7. Подающие трубки подсоединяются к расходомерам через воронкообразные соединители на трубках на соединители расходомера типа.«ёлочка».
8. Рекомендации по выбору размера шлема

ПАЦИЕНТЫ РЕКОМЕНДУЕМЫЙ РАЗМЕР

ВЗРОСЛЫЕ - вес > 30 кг ВЗРОСЛЫЙ XS-S-M-L-XL-XXL, на основании окружности шеи, указанной на этикетке

7. Врачебный /  сестринский персонал несет ответственность за выбор наиболее подходящего шлема для пациента сточки зрения конфигурации и размера. Правильный 
выбор будет обеспечивать требуемую герметичность - хорошее уплотнение вокруг шеи пациента. Перед применением необходимо измерить длину окружности шеи 
пациента для правильного выбора размера. Рекомендуется использовать прилагаемую измерительную размерную ленту (если входит в комплект поставки). 
ОСЛОЖНЕНИЯ И ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

У пациентов с чувствительной кожей и во время длительных процедур с высоким давлением (ПДКВ-РЕЕР) могут наблюдаться боли в области подмышек, которых можно 
избежать наложением тонких гидроколлоидных полосок или чередованием таких систем крепления, как нагрудные или эластичные ремни для крепления к кровати. У 
некоторых пациентов может наблюдаться клаустрофобия. Шлем оснащен портом быстрого доступа, который облегчает доступ медперсонала к лицу пациента. 
Неправильное использование изделия, приводящее к подаче потоков менее 40 л/мин, может привести к повышению уровня С02 внутри шлема. Ventukit, при 
использовании в соответствии с настоящей инструкцией, гарантирует общий поток к пациенту более 40 л/мин, что позволяет достичь правильного вентиляционного 
газообмена. Во время продолжительной терапии СРАР шум в шлеме может причинять неудобства для пациента. Во избежание такого неудобства Ventukit оснащен
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ИНСТРУКЦИЯ МО 1ТХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ

Шлем и(‘ м о ш п  бып. использован повторно, на разных пациентах, не подлежит стерилизации:
• конфигурация и у̂ ряия не позволяет адекватную очистку и обеззараживание с удалением биологических остатков, которые могут наличествовать в использованном 
устройстве;
• нет достаточно данных, чтобы доказать безопасность изделия на химическом /  токсикологическом уровне после воздействия дезинфицирующих средств на материалы;
• эффективность изделия с течением времени была проверена для времени использования, установленного изготовителем -  не более 7 суток.

Внимание: данное изделие содержит соединение фталатов.
Существуют доказательства, что воздействие фталатов во время медицинских процедур может принести вред детям, включая детей в утробе матери, а также 
кормящим женщинам.
Использование данного изделия не представляет собой высокий риск воздействия фталатов, тем не менее, его применение не должно превышать по длительности 
времени, установленного изготовителем.
1. В случае очевидного изменения эффективности или неадекватной работы устройства его рекомендуется заменить.
2. Следует контролировать клинические параметры пациента.
3. Если состояние пациентов УХУДШИТСЯ, или нет улучшения в течение запланированного периода времени, рекомендуется использовать другие методы вентиляции.
4. На эффективность терапии существенно влияют установленные значения PEEP. Поэтому медицинскому персоналу рекомендуется внимательно оценить уровень 
давления, наиболее подходящий для клинического состояния пациента. Использование слишком низкого давления может бьггь недостаточным для альвеолярного 
раскрьггия. Использование слишком высокого давления может стать причиной избьггочного альвеолярного расширения.
5. Внимание: устройство содержит металл; запрещается использовать его в отделениях, где наличие металла является причиной угрозы безопасности пациента или 
других лиц.
6. Во время терапии пациент может пожаловаться на раздражающий шум, вызванный высокой скоростью используемого потока. Это вызвано турбулентностью газа. 

Раздражающий шум может бьггь легко устранен или уменьшен установкой одного (или двух) дыхательных фильтров для дыхательных контуров на патрубках шлема -  это 
обычно используется в больничных отделениях (не входит в этот комплект поставки) -  или предоставление пациенту клапанов ушных шумопоглощающих.
7. При использовании увлажненных вентиляционных газов следует убедиться, что любой конденсат, образующийся в шлеме, не доставляет беспокойства пациенту.
8. Пациент должен СНЯТЬ все украшения, такие как серьги, заколки для волос, гребни и другие металлические предметы.
9. При закреплении устройства необходимо убедиться, что ничего, например, волосы или ткани, не зажато между верхним и нижним кольцами и др.
10. Врач несет ответственность за принятие решения, какая вентиляционная терапия наиболее адекватна. Медицинский /  сестринский персонал несет ответственность за 
выбор наиболее подходящего устройства для пациента сточки зрения конфигурации и размера. Окружность шеи (выраженная в сантиметрах) и размер шлема указаны 
на каждой упаковке. Правильный выбор будет ОБЕСПЕЧИВАТЬ ХОРОШУЮ ГЕРМЕТИЧНОСТЬ шлема.
11. Использовать ТОЛЬКО НА НЕПОВРЕЖДЕННОЙ коже.
12. Устройство может использоваться максимум 7 дней. В зависимости от клинической картины пациента медицинский/сестринский персонал несет ответственность за
определение необходимости более частой замены устройства. ^

4^-13. Не стерильно. Запрещается стерилизовать.
'  14. Запрещается использовать для другого пациента.

V



Г> ( |мж1оАм‘н »и *. Л1*1 п|»иу(У1()мии, что у1Шкоик€1 иег1овр(‘ж/;еис1, и изделие хранилось в нормальных условиях (20“-50"С).
1(| 11ер11Д примпнгиигм р«*и(>м»‘мду<'Т(;н /уш лучшего расправления шлема выдержать его при комнатной температуре 20-25 *С в течение не межч* час и,
1 /, У|или tnpoM.iiii М|»м*ри«1лы сразу же после использования в соответствии с существуютцим законодательством и нормами.
1Н. Пре/^охранительмый клагтан в случае прерывания вентиляции обеспечивает обмен воздуха с наружной средой, ограничивая возвратное дыхание С02. 

Пред()хр€1иите/11.мый клапан не обеспечивает возможность адекватной вентиляции. Предохранительный клапан не освобождает сестринский персонал от о( утцет П1лсч1ии 
соответствующего контроля над ситуацией во время вентиляции.
19. Внимание. Использование шлема не освобождает врачей от обязанности использовать адекватные средства личной защиты в соответствии с больничными 
процедурами.
20. Для раздувания манжеты (при её наличии) можно использовать только устройство для подкачки манжеты типа «груша». Запрещается применять для раздувания 
манжеты источники высокого давления.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ:

МОДЕЛЬ КОД РАЗМЕР ОКРУЖНОСТЬ ШЕИ (см) ВНУТРЕННИЙ ОБЪЕМ (л) ВЕС (г)

VENTUKIT CV100XS/2Y xs • 17-27 CM About 16 litres/около 16 литров About 340 g./около 340 rp.

VENTUKIT CV100S/2Y s 27-34 CM About 16 litres/около 16 литров About 340 g./около 340 rp.

VENTUKIT CV100M/2Y M 34-41 CM About 16 litres/около 16 литров About 340 g./около 340 rp.

VENTUKIT CV100L/2Y L 40-47 CM About 16 litres/около 16 литров About 340 g./около 340 rp.

VENTUKIT CV100XL/2Y XL 45-52 CM About 16 litres/около 16 литров About 340 g./около 340 rp.

VENTUKIT CV100XXL/2Y XXL >50 CM About 16 litres/около 16 литров About 340 g./около 340 rp.

VENTUKIT NEXT CV101XS/2Y XS <21 CM About 13 litres/около 13 литров About 540 g./около 540 rp.

VENTUKIT NEXT CV101S/2Y S 21-28 CM About 13 litres/около 13 литров About 540 g./около 540 rp.

VENTUKIT NEXT CV101M/2Y M 28-35 CM About 13 litres/около 13 литров About 540 g./около 540 rp.

VENTUKIT NEXT CV101L/2Y L 35-42 CM About 13 litres/около 13 литров About 540 g./около 540 rp.

VENTUKIT NEXT CV101XL/2Y XL 42-48 CM Abbut 13 litres/oKo^o 13 литров About 540 g./около 540 rp.

\
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VI NIUKII N1 Xt CV101XXI/2Y XXI 48-55 CM About 13 litres/около 13 литров About 540 g./около 540 i p

ПРИМЕНЕНИЕ:

A. Исходные данные по настройкам режимов вентиляции

Для обеспечения работы шлемов VENTUKIT 
необходимо использовать схему со сдвоенными 
расходомерами или два кислородных 
расходомера (рис. 1). Шкала расходомеров не 
менее 20 л/мин. При подключении 
воронкообразных соединителей питаюидих 
трубок необходимо доводить соединитель до 
конца «ёлочки» соединителя расходомера (рис. 
2).
К изделию прилагается таблица (примерная), 
воспользовавшись которой можно установить 
требуемые режимы вентиляции, а также 
оценить параметры потока. Требуемая 
концентрация Ог при заданном уровне давления 
СРАР (PEEP) определяется скоростью потока 
устанавливаемой на расходомерах. Значение 
постоянного положительного давления при 
применении шлема VENTUKIT задаётся 
соответствующей настройкой регулируемого 
клапана ПДКВ-РЕЕР, который устанавливается на 
выходной патрубок. Например, для режима 
вентиляции: концентрация РЮг=50% и

РЕЕР(СРАР) =7,5 см Н20 необходимо на расходомере с подключённой трубкой А 
установить величину потока кислорода 10 л/мин, а на расходомере с трубкой В - 
7 л/мин. Общий поток подаваемый под колпак шлема составит при этом 47 
л/мин. Внимание! Перед началом настроек необходимо чётко представлять к
какому расходомеру подключены трубка А-трубка Вентури и соответственно
трубка В, обеспечиваюшдя возможность увеличения концентрации Ог

IF  Y O U  N E E D

FiOi PEEP
APPROX cm НЮ

S E T
4

®  + (Щ)

G E T
4

FLOW APPROX
L/min

40%
5 1 0 + 0 46

7,5 1 1 + 0 47
10 1 2 + 0 48

12,5 1 3 + 0 46

50%
5 9 + 8 47

7.5 1 0 + 7 47
10 1 1 + 5 45

12,5 1 2 + 5 48

60%
Ч

5 8 + 1 7 52
7,5 9 + 1 4 48
10 10 + 13 48

12.5 11 + 12 47

100%
При процедурах с чистым кислородом подключить обе трубки 
к источниками кислорода и подать в изделие минимальный 
поток О:, равный 40 л/мин.



I

$TAftllcd
•» Ш

SriuiMcd

Рис.З Рис.4

в случае необходимости доставки 100% Fi02 необходимо отключить трубку Вентури. Для этого необходимо сместить подвижный диск установки Р10г 100% голубого цвета 
до закрьггия окон забора внешнего воздуха на трубке Вентури (рис. 3, рис. 4). Общий поток к пациенту будет определяться суммой потоков от расходомеров в соответствии 
с таблицей. Для возвращения к режимам вентиляции со средней концентрацией О2 надо вернуть диск в исходное положение (рис. 3).

Предупреждения.
Всегда проверять надежность соединения контура вентиляции. Отсоединение трубок приводит к прекращению вентиляции пациента.
Мониторинг состояния пациента должен осуществляться ПОСТОЯННО.
При проведении процедуры рекомендуется для более точной оценки измерения Fi02, проводить периодически контроль с использованием пульсоксиметра.

Меры предосторожности при использовании расходомеров
По завершении использования изделия необходимо повернуть краны расходомера до закрьггия, чтрбы прервать подачу газа к пациенту. Для использования расходомера 
всегда руководавоват1>ся отдельной инструкцией в упаковке изделия.
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1. И1и/и*чь уаройство из упс1ковки, расправить и придать колпаку цилиндрическую форму. Проверить предохранительный клапан: потянуть за кремальеру пружинного 
плоского круглого клапана -  клапан должен перемещаться плавно, без заеданий. Отстыковать предохранительный клапан от корпуса порта доступа поворотом против 
часовой стрелки - открьгг порт доступа.

3. Внимание! Выполняется для VENTUKIT. Подготовить подмышечные фиксаторы, зафиксировав их концы на шипах задней части кольца. Выбрать «липучками» 
максимально возможную длину фиксаторов.

Внимание! Выполняется для VENTUKIT NEXT. Проверить жёсткое разъёмное кольцо-основание: проверить механизм размыкания кольца в задней части, целостность 
«язычков» крепления кольца.

Б. Установка шлема и активация системы вентиляции

1. Активация аппаратуры

Проверить схему соединений и установить параметры вентиляции.

Подключить подающие трубки А и В к расходомерам, как было описано ранее. Поворотом регулировочного лимба Клапана ПДКВ - PEEP установить уровень давления 
СРАР в соответствии с указаниями врача (рекомендуется не менее 5 см Н20). По встроенному индикаторному манометру можно приблизительно контролировать 
давление внутри шлема. Для точного мониторинга давления и в версиях без встроенного индикаторного манометра можно подключить внешний манометр к разъему 
давления (при наличии) на входном патрубке или через герметизированные порты. Убедиться, что порты расположены правильно.

Настроить параметры вентиляции по приведенной таблице в соответствии с указаниями врача. Включить поток вентиляции перед переходом к следующему этапу, 
чтобы уменьшить время, необходимое для создания нужного давления в шлеме.

2, Во время продолжительной терапии СРАР шум в шлеме может причинять неудобства для пациента. Во избежание такого неудобства шлемы Ventukit оснащены 
встроенным глушителем на входном патрубке, способным уменьшить примерно на 10 дБ шум, создаваемый трубкой Вентури. В упаковке также имеются наушники -  
клапаны ушные шумопоглощающие, использование которых обеспечивает значительный акустический комфорт для пациента.

Одевание шлема,

Рекомендуется выполнять двумя специалистами. Каждый, захватив отворот манжеты (воротниковой) четырьмя пальцами и держа в упоре на кольце большие пальцы, 
открывает м.тжету усилием кисти в диаметрально противоположных направлениях так, чтобы голова пациента безболезненно прошла через кольцо.

2  Имимамив! Выполняется для VENTUKIT. Зафиксировать свободные концы подмышечных фиксаторов на шипах передней части кольца. Отрегулировать длину 
по/уиышечтах держателей таким образом, чтобы жесткое кольцо находилось приблизительно на расстоянии 1 см от плеч пациента.

1Ь|имлние! При использовании VENTUKIT NEXT: расположить надувную манжету вокруг шеи пациента и закрепить её за шипы кольца; развести жёсткое разъёмное 
 ̂ко/в.цо 0 ( мование и подвести его под надетый шлем, закрыть замок основания, зафиксировать основание за шипы кольца шлема. Вставить трубку надувания манжеты в 
4м I Н|е\ ткого разъёмного кольца-основания. С помощью устройства для подкачки манжеты - «груши» надуть манжету до комфортного состояния через боковую трубку.
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\ При Mf*of)xo/̂ HM()( 1И уаииоики катетеров и/или проведения соединительных кабелей к датчикам и т.п. используются герметизированные порты -  эластомерные с 
резиновыми разрезными пробками и цанговые с заглушками. Пробки эластомерных портов разрезные с центральным отверстием с эластомерными заглушками. 
Рабочий диаметр проводимых устройств от 3,5 до 7 мм. При установке: извлечь пробку и заглушку из пробки, провести катетер через порт на необходимую длину, одеть 
через разрез пробку на катетер, установить пробку с катетером в порт. Можно провести катетер просто через центральное отверстие пробки, не вынимая пробку из 
порта. Цанговые порты с силиконовой вставкой обеспечивают герметичное проведение цилиндрических изделий. Обжатие цанги происходит при закручивании гайки 
после проведения катетера, провода и т.п. Рабочий диаметр проводимых устройств от 3,5 до 7 мм. При установке: извлечь пробку, провести катетер через порт на 
необходимую длину, закрутить гайку до резкого возрастания усилия. При проведении мягких трубок необходимо использовать соединитель двухсторонний «ёлочка». 
VENTUKIT не имеет эластомерного порта, только два цанговых; у VENTUKIT NEXT -  один эластомерный порт и два цанговых.

6. Установка рабочего давления.

Установить предохранительный клапан в порт доступа.

Поднять давление в шлеме потянув за кремальеру предохранительного антиасфикционного клапана до тех пор, пока в шлеме не установится необходимое внутреннее 
давление. Уставка клапана 2 см Н20.

6. Запрещается блокировать механизм и доступ в зону предохранительного клапана.

В. Использование порта доступа, выполнение сестринских процедур или оказание экстренной помощи пациенту

1. Открьггь порт доступа к пациенту, повернув против часовой стрелки антиасфикционный предохранительный клапан.

2. Получить доступ к лицу пациента.

3. Закрыть порт доступа к пациенту, повернув по часовой стрелке антиасфикционный клапан.

4. Поднять давление в системе, вытягивая кремальеру антиасфикционного клапана до тех пор, пока в шлеме-маске не установится необходимое внутреннее давление.

Д. Системы повышения комфорта

Другие системы крепления

Во время длительной терапии и при высоком рабочем давлении пациент может жаловаться на подмышечные боли. Чтобы облегчить его состояние, компания 
Intersurgical предлагает альтернативную систему крепления: эластичную ленту с петлями для фиксации шлема к кровати. Чтобы облегчить боль, могут быть применены 
гидроколлоидные повязки.

Е. Снятие шлема

1. Внимание! При использовании VENTUKIT NEXT сдуть внутреннюю манжету открыв зажим. Отсоединить крепления манжеты от шипов и отвести манжету за шею
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3. Внимание! Выполняется для VENTUKIT. Отсоединить ремни подмышечных держателей.

4. Усилиями двух специалистов открьпь манжету и снять шлем.

5. Отключить поток, идуш,ий от расходомеров.

УСЛОВНЫЕ

Модель /  размер

MOD ОБОЗНАЧЕНИЯ

Код
REF

Партия 

Годен до 

Количество

LOT

2
QTY

Не допускается повторное использование 

См. инструкцию по эксплуатации, прилагаемую к устройству 

Производитель

Не использовать, если упаковка повреждена

Нестерильное уаройство 

Температурные ограничения 

Окружность шеи а
Не открыпать упммопну при помощи ножа

Маркировка С1 вилючап в сеЛя идентификационный номер Cermet (уполномоченный орган). Изделие соответствует основным требованиям, изложенным в Директиве ЕС об изделиях для медицинского применения 
93/42/ЕЕС

СС 0476

Обращатм я пт тт1рожж1 

‘ б е р е ч ь ^ !  (ОЛТ1ВЧИЫК л утвй

а
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М А Т Е Р И А Л Ы , ИЗ К О Т О Р Ы Х  И ЗГО Т О В Л Е Н О  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  ИЛИ  ЕГО  О С Н О В Н Ы Е  ЧАСТИ

МАТЕРИАЛЫ СОСТАВНЫЕ ЧАСТИ ШЛЕМА VENTUKIT NEXT VENTUKIT

ПЛАСТИКАТ ХОООЗО КРЫШКА + +

ПВХ VULCAPLAST 751 RASO

ПЛАСТИКАТ ХОООЗО НАПОЛОВИНУ
ГОТОВЫЙ
БАНДАЖ
ИЗДЕЛИЯ

ПЛЕНКА ПВХ ТОЛЩИНОЙ 0,3 ММ + +

ПЛАСТИКАТ Х00015 ПЛЕНКА ПВХ ТОЛЩИНОЙ 0,15 ММ

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ ЖЕСТКИЕ СОЕДИНИТЕЛИ РЕЗЬБА ДЛЯ КОЛПАЧКА + +

ПВХ IR 601

ПОЛИАМИД Нейлон 6 ЗАЖИМ

ПОЛОСА: ТЕРМОПЛАСТИЧНЫЙ 

ЭЛАСТОМЕР HVTREL, ПБТ, НЕЙЛОН
ЗАКРЫТАЯ ЗАСТЕЖКА-МОЛНИЯ

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ ПАТРУБОК +

ПВХ IR 601

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ+ ВНЕШНЕЕ
КОЛЬЦО

ПВХ AM88Z W75

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕР ЗООК МАНОМЕТР В 

СБОРЕ
МАЛЫЙ ПОРШЕНЬ +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕР 300К+ 

Rcmdlin PI 330S0782-CT/FC

КОЛЬЦО

/ Ш
--------------------------------------------------------------------- г /

+ •f



' i

* 4

ИП/ШАЧОИ $ «

АЦк ) | i  i K()IMIV( *

M I» 'a « A ^ i f4 > - H |^ H i  l A / U . A U I  M U ПРУЖИНА ♦ +

/(Amin t t lA M H A M  1 lA/th 

{IWSU)OI»IAN( () l 1 SMISI'I

К()/111ЛЧ(Ж и 
(1Ю И

КОЛПАЧОК + +

М0У1И )ТИ/и И Nf VII tN U O  67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

КНОПКА + +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

МЕМБРАНА +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН + +

ПВХIR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ + +

ПВХIR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ + +

ПОЛИУРЕТАНОВАЯ ПЛЕНКА UE 100 S 

MATT
ВНУТРЕННЕЕ 

КОЛЬЦО В 
СБОРЕ

ВОРОТНИК РАЗМЕРА XS/S/M/L/XL ч- +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ПЛАСТИКОВЫЕ ЖЕЛТЫЕ СОЕДИНИТЕЛИ

ПВХ АМ1900 ЗЕЛЕНЫЙ КОЛПАЧОК

НИКЕЛИРОВАННАЯ ЛАТУНЬ РЫЧАЖОК +  ВИНТ/  КНОПКА +  ВИНТ

НИКЕЛИРОВАННОЕ ЖЕЛЕЗО

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN HP 500 N ЗАЖИМ

ПВХ150(икля ПОДУШКА

ПВХАМ1900
'  \  V

V
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М АП

ВОЕЧМНИК
РАЗМЕРА

XS/S/M/iyXL

ПОЛИАМИД NEVIMID ббА 

ПВХРТ 64/05

MASTER NEVILEN L20 СВЕТЛО- 
ГОЛУБОЙ 67011

ДОСТУП К 
КАТЕТЕРУ + 

БОЛТ

'

+ +

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХРТ 64/05

ПОЛИЭТИЛЕН RIBLENE FF22

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

КЛАПАН В 

СБОРЕ
КНОПКА

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 

СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ
МЕМБРАНА

НЕРЖАВЕЮЩАЯ аАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ

ПВХ IR601

ПВХ IR 601 W442 ЖЕ ЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ

НИКЕЛИРОВАННАЯ ЛАГУНЕ» 

НИКЕЛИРОИАНН01 Ж1Л1 Ю

ТЕРМОПЛАЕ 1ИЧНЫЙ ЕЛА( IOMI Р 

EVOPRINI (|<)/'|НА()(ИП111 ||У1(Ж 

СОПОЛИММ'АЕ 1И1'()/1А, Е1И/11ИАИ 
, БУ?ИЛ1ИА( Ч11'l/EOHAMHI М1./1(Ж()И 

 ̂ (МИ'О

МЕТАЛЛИЧЕСК 
АЯ КНОПКА + 

ВИНТ

+ +

НАПОРНЫЙ
ПОРТ
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ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN HP 500 N +

ПОЛИЭТИЛЕН MASTER VIBATAN/F 

БЕЛЫЙ 10040

ЗАЖИМ +

ПВХ 150 ллкм ПОДУШКА +

ПВХ AM 1900 +

ПВХАМ1900 ШЛАНГ ПВХ С 
КЛАПАНОМ 

ДЛЯ ПОДУШКИ 

в СБОРЕ

+

ПВХ AM 71 WOO +

ПВХ RB3 NDG ШЛАНГ ПВХ +

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 

PE11050527-ZC/FC

ЖЕаКОЕ
кольцо

+ +

ПВХ IR 601

ПОЛИУРЕТАН DESMOPAN 385 ЖЕСТКИЙ
КОЛЬЦЕВОЙ

КОРПУС

СКРЕПЛЯЮЩИЕ я з ы ч к и +

ПОЛИПРОПИЛГН Nf VIPROPG20+

MASTIMIDPI Rf MAI IN ЖЕЛТЫЙ 

PI H()S()HHS-/I/FC

КОРПУС

V /  '•✓ 47 'V ■ V

+



nfli • f ч I
И Н«

( 1И*И/1И 1ЛЦИМ

Hi/ г̂лип иг( 1г()и/11.мо. Ilf* (тгрилизовать.
U t *  и( мол1.1()1ыть для другого пациента.

Х РА Н ЕН И Е

Максимальная температура транспортировки (-20° /  +50°).

Хранение в нормальных условиях (-20°/+50°С).

Влажность не более 80%

Давление -  нормальное атмосферное давление 

ТЕХНИЧЕСКОЕ О БС Л У Ж И ВА Н И Е И ТЕКУЩ И Й  РЕМ О Н Т  

Не применимо.

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А

Нет специальных, обозначенных на маркировке, требований к транспортировке данного изделия.

ГА РА Н Т И Я  /  с р о к  г о д н о с т и

Срок годности изделия 5 лет от даты выпуска. Компания гарантирует качество продукта до истечения его срока годности. Это обязательство действительно в тех случаях, 
когда продукт используется в соответствии с инструкциями по применению, в противном случае Intersurgical отказывается от любых гарантий товарной пригодности или 
пригодности для конкретных целей продукта.

У Т И Л И З А Ц И Я  О Т Х О Д О В

'Стандартная больничная процедура для утилизации клинических отходов.
•л 'г.^ I
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Casco per ventilazione polmonare non invasiva con sistema dl miscolazlonu arhi 
ossigeno a pressione positiva continua per pazienti adulti e pediatric! 
modem: VENTUKIT, VENTUKIT NEXT
PRODUTTORE

1. "Intersurgical Ltd.", Gran Bretagna
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
tel.: +44(0)1189656300, fax: +44(0)1189656356, e-mail: info@intersurgical.com
2. "Intersurgical SPA", Italia
Intersurgical SPA, Via Morandi, 12, 41037, Mirandola MO, Italia 

tel.: +390535610131, fax: +390535610310, e-mail: info@intersurgical.it

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Casco per ventilazione polmonare non invasiva con sistema di miscelazione aria-ossigeno a pressione positiva continua per pazienti adulti e pediatrici 
modelli: VENTUKIT, VENTUKIT NEXT. Destinato all'uso ospedaliero.
Schema con specifiche del modello VENTUKIT NEXT.

ГТГ

■ ■ ■
ш м ш т ,  ' Ш

W ' r - - ■ •■ ■л
A Conneittore di ingresso con diffusore -  silenziatore e presa; В Connettore di uscita con dif- 
fusore con valvola PEEP regolabile; C Presa di ingresso con valvola di sicurezza; D Presa er- 
metica per sensori о cateteri; E Connettore-adattatore (con indicatore); F Disco mobile per 
impostazione ЕЮг 100%; G Tubo di Venturi; H Tubi di alimentazione da flussometri; I Perno 
di fissaggio collare gonfiabile, anello rigido e bretelle di fissaggio (4 pezzi lungo la circonferen- 
za); L Linguette di fissaggio anello base rigido; M Dispositivo di fissaggio collare gonfiabile; N 
Anello base smontabile rigido; О Collare gonfiabile; P Collare (a colletto); Q Incastro per tu­
bo; R Tubo di gonfiaggio manicotto con clips di fissaggio; S Dispositivo di gonfiaggio del colla­
re -  "a pallone".
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Modello

( iillii

KOf«
(labile
(sup-
ple-

men-
tare)

llVIt (Il 
gon 

fiagglo 
del

collare - 
"a pal- 
lone"

I'fe^e dl 
Ingresso 

con valvo- 
la di sicu- 

rezza

Anello
base

smontabi- 
le rigido

Bretelle di 
fissaggio

Presa per 
cateteri 
elastica

Adattatore
valvola

PEEP(indi-
catore)

Valvola 
PEEP rego- 

labile

Tubi di alimen- 
tazione, tubo 
di Venturi con 

disco 100% 
CO2

Presa per 
cateteri 

mandrinata 
nell'anello

Slienziato- 
re su con- 
nettore di 
ingresso

Connettore
supple-
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ZH - anello rigido con perni, calotta trasparente rigida 

ISTRUZIONI PER L'USO

Casco per ventilazione polmonare non invasiva con sistema di miscelazione aria-ossigeno a pressione positiva continua (CPAP) per pazienti adulti e pediatrici con erogazione di ossigeno a 
concentrazione tra il 40% e il 100%. Si utilizza in ospedale per il trattamento dell'insufficienza respiratoria in pazienti con ipossiemia о ipercapnia.
Per le altre patologie il trattamento pud attuarsi solo previa scrupolosa valutazione clinica e sotto monitoraggio continue delle condizioni del paziente.

CONTROINDICAZIONI NOTE

Coma
Paziente non collaborativo 
Arresto dell'attivitd cardiaca 
Instability emodinamica
Recente intervento chirurgico esofageo e gastrico 
Emorragia acuta del tratto digerente superiore 
Ostruzione delle vie respiratorie superiori 
Pneumotorace

\



R IS C H I M E D iC ii E  E F F E T T I  C O L L A T E R A L !  I N D E S I D E R A T I

1. II casco^ve essere utilizzato da personale medico esperto e qualificato (medici, infermieri) e debitamente addestrato all'utilizzo del cdschl.
2. I gzrSai lavoro sono aria e ossigeno.
3. Nelle procedure con ossigeno puro e tubi di alimentazione collegati a due flussometri di ossigeno e necessario impostare il flusso a non meno di 40 litri/minuto per 

escludere la rirespirazione di C02, a detrimento della rimozione dell'anidride carbonica espirata.
4. Se correttamente impiegato, il casco puo essere utilizzato continuativamente per un periodo massimo di 7 giorni. Successivamente deve essere sostituito e smaltito 
secondo regolamento.
A T T E N Z I O N E !  In c a so  di im p ie g o  p r o lu n g a t o  e n e c e s s a rio  la v a re  il casco o g n i d u e  g io r n i p u le n d o  la s u p e rfic ie  in te r n a  c o n  I'a u s ilio  di u n a  s p u g n a  b a g n a ta  e u n  d e t e r -  
g e n te  n e u t r o . N o n  e a m m e s s o  I 'u s o  di d e t e r g e n t i  c o n te n e n ti  a lc o l. P r im a  d i e s s e re  in d o s s a to  il casco d e v e  e sse re  a s c iu g a to  e lu c id a to .
5. Durante I'uso del casco monitorare costantemente le condizioni del paziente.
Attenzione! I modelli privi di valvola di sicurezza antiasfissia per la prevenzione del soffocamento devono essere utilizzati solo se e previsto un monitoraggio dei parametri 
clinici con I'ausilio di sistemi adeguati dotati di dispositivi di segnalazione.
6. Utilizzare esclusivamente con flussometri per ossigeno con standard adeguati e capaci di fornire i flussi prefissati in tabella. Se si utilizza il casco con un flussometro 
(tubo di Venturi collegato al tubo A) la Fi02 non supera il 40%. Per ottenere una concentrazione di 02 superiore collegare un secondo flussometro al tubo B.
7. I tubi di alimentazione si collegano ai flussometri tramite connettori a forma di imbuto nei tubi nel connettore del flussometro di tipo "a baionetta".
8. Consign per la scelta della misura del casco

PAZIENTI MISURA CONSIGLIATA

PAZIENTI ADULTI - peso > 30 kg ADULTI XS-S-M-L-XL-XXL in base alia circonferenza del collo riportata sull'etichetta

7. II personale medico /  infermieristico e responsabile della scelta del casco piu adatto per il paziente dal punto di vista della configurazione e della misura. La scelta cor- 
retta garantira la necessaria ermeticita e una buona tenuta sul collo del paziente. Prima dell'utilizzo, misurare la circonferenza del collo del paziente per scegliere la misu­
ra corretta. Si raccomanda di utilizzare il nastro di misurazione in dotazione (se incluso nella fornitura).
C O M P L I C A Z I O N I  E D  E F F E T T I  C O L L A T E R A L !

Nei pazienti con sensibilita cutanea e durante le procedure ad alta pressione di lunga durata (PEEP) possono manifestarsi dolori nell'area ascellare, che si possono evitare 
con I'applicazione di sottili strisce idrocolloidali о alternando i sistemi di fissaggio, come le cinghie per il fissaggio al petto о le cinghie elastiche per il fissaggio al lettino. 
Alcuni pazienti possono lamentare claustrofobia. II casco e dotato di prese per accesso rapido che agevolano I'accesso del personale medico al viso del paziente. L'uso 
scorretto del prodotto che determine I'erogazione di flussi inferiori a 40 litri/minuto puo causare I'aumento del livello di C02 all'interno del casco. Se utilizzato nel rispet- 
to delle present! istruzioni, il Ventukit garantisce un flusso comune superiore a 40 litri/minuto, che consente di ottenere un corretto interscambio dei gas di ventilazione. 
Durante la terapia CPAP di lunga durata il rumore all'interno del casco puo causare disturbo al paziente. Per prevenire tale disturbo il Ventukit e dotato di un silenziatore 
incorporate che riduce il rumore prodotto dal tubo di Venturi a circa dB. ^ Ila  confezione sono inoltre incluse delle cuffie il cui uso garantisce un comfort acustico ele­
vate per il paziente.

S i-
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• non I’slstono Inlorm.i/loni sufficlenti a dimostrare la sicurezza del prodotto a livello chimico /  tossicologico dope I'azione di prodotti disinfettanti sui materiali;
• I'efficacia del prodotto col passare del tempo e stata verificata per un periodo d'uso stabilito dal produttore non superiore a 7 giorni.

A t t e n z i o n e :  il presente prodotto contiene una combinazione di ftalati.
Ё state dimostrato che Teffetto degli ftalati durante le procedure mediche puo causare danni ai bambini, ai feti nel ventre materno e alle donne in allattamento.
L'utilizzo del presente prodotto non comporta un rischio elevate di azione degli ftalati, cionondimeno il suo impiego non deve oltrepassare la durata prevista dal produt­
tore.
1. In case di evidente variazione dell'efficacia о di funzionamento non adeguato del dispositive si consiglia di sostituirlo.
2. Tenere sotto controllo i parametri clinici del paziente.
3. Se le condizioni dei pazienti PEGGIORANO о non si riscontrano miglioramenti durante il periodo di tempo programmato, e consigliabile ricorrere a metodologie di ven- 
tilazione alternative.
4. SulTefficacia della terapia influiscono considerevolmente i valori di PEEP stabiliti. Si raccomanda pertanto al personale medico di valutare attentamente il livello della 
pressione piu adatto in base alle condizioni cliniche del paziente. L'utilizzo di una pressione troppo bassa puo essere insufficiente per I'apertura alveolare. L'utilizzo di una 
pressione troppo alta puo causare un'eccessiva dilatazlone alveolare.
5 . A t t e n z i o n e :  il dispositive contiene metallo; e vietato utllizzarlo in luoghi in cui la presenza di metallo costituisca una causa di pericolo per la sicurezza del paziente о 
delle altre persone.
6. Durante la terapia il paziente puo lamentarsi per il rumore fastidioso provocate dalla velocita elevata del flusso utilizzato. II rumore e causato dalla turbolenza del gas. 

II rumore fastidioso puo essere facilmente eliminate о ridotto installando nei connettori del casco uno о due filtri per circuit! respirator! solitamente impiegati nei reparti 
ospedalieri (non inclusi nella fornitura) о fornendo al paziente tappi auricolari antirumore.
7. Se si utilizzano gas di ventilazione umidificati, occorre assicurarsi la condensa eventualmente formatasi nel casco non causi disturbo al paziente.
8. II paziente deve LEVARE tutti gli ornamenti come orecchini, fermagli per capelli, pettinini e altri oggetti metallicl.
9. Durante I'applicazione del dispositive e necessario assicurarsi che tra I'anello superiore e I'anello inferiore non rimanga imprigionato niente, ad esempio capelli о lembi 
di tessuto ecc.
10. Spetta al medico stabilire la terapia ventilatoria piu adeguata. II personale medico /  infermieristico e responsabile della scelta del dispositive piu adatto per il paziente 
dal punto di vista della configurazione e della misura. La conferenza del collo (espressa in centimetri) e la misura del casco sono indicate in ogni confezione. La scelta cor- 
retta GARANTIRA LA BUONA ERMETICITA del casco.
11. Utilizzare ESCLUSIVAMENTE SULLA CUTE PRIVA DI LESIONI.
12. II dispositive pud essere utilizzato per un periodo massimo di 7 giorni. A seconda del quadro clinico del paziente, il personale medico /  infermieristico ha la responsa- 

.-bilit  ̂di stabilire se ё  necessario sostituire con maggiore frequenza il dispositive.
1̂ 4 Non sterile. Vietato sterilizzare.
14, ‘Vietato rlutilizzare per altri pazienti.
1 5 . P<*riqdo di validitei: 5 anni, a condizione che la confezione sia integra e il prodotto sia conservato in condizioni normal! (20° - 50°C).
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I /  NMti|l(̂  Jfipo Ги111|//() sMbtltlfM II m.itiMl.iU* In conlortYilt  ̂dllt* leggi e dlle norme vigentl.
18.1пс̂ л6 di interruzione della ventilazione la valvola di sicurezza assicura il ricambio di aria con I'ambiente esterno limitando la rirespirazione di C02. La valvola di sicu- 

rezza non garantisce la possibilita di una ventilazione adeguata. La valvola di sicurezza non esonera il personale infermieristico dal tenere adeguatamente sotto controllo 
la situazione durante la ventilazione.
1 9 . A t t e n z i o n e . L'utilizzo del casco non esonera i medici dall'obbligo di utilizzare i dispositivi di protezione individuale adeguati previsti dalle procedure ospedaliere.
20. Per il gonfiaggio del collare (se presente) si puo utilizzare solo il dispositivo di pompaggio del collare modello "a pallone". Ё vietato impiegare font! di alta pressione 
per gonfiare il collare.

S P E C I F I C H E  T E C N I C H E :

M O D E L L O C O D I C E M I S U R A C I R C O N F E R E N Z A  D E L  
C O L L O  (c m ) V O L U M E  I N T E R N O  (1) P E S O  (g)

VENTUKIT CV100XS/2Y xs 17-27 CM About 16 litres/circa 16 litri About 340 g./circa 340 grammi

VENTUKIT CV100S/2Y s 27-34 CM About 16 litres/circa 16 litri About 340 g./circa 340 grammi

VENTUKIT CV100M/2Y M 34-41 CM About 16 litres/circa 16 litri About 340 g./circa 340 grammi

VENTUKIT CV100L/2Y L 40-47 CM About 16 litres/circa 16 litri About 340 g./circa 340 grammi

VENTUKIT CV100XL/2Y XL 45-52 CM About 16 litres/circa 16 litri About 340 g./circa 340 grammi

VENTUKIT CV100XXL/2Y XXL >50 CM About 16 litres/circa 16 litri About 340 g./circa 340 grammi

VENTUKIT NEXT CV101XS/2Y XS <21 CM About 13 litres/circa 13 litri About 540 g./circa 540 grammi

VENTUKIT NEXT CV101S/2Y S 21-28 CM About 13 litres/circa 13 litri About 540 g./circa 540 grammi

VENTUKIT NEXT CV101M/2Y M 28-35 CM About 13 litres/circa 13 litri About 540 g./circa 540 grammi

VENTUKIT NEXT CV101L/2Y L 35-42 CM About 13 litres/circa 13 litri About 540 g./circa 540 grammi

VENTUKIT NEXT CV101XL/2Y XL 42-48 CM About 13 litres/circa 13 litri About 540 g./circa 540 grammi

VI NTUKIl NEXT CV101XXL/2Y XXL 48УЙ'Г̂ '̂-' \ • About 11 IHm*s/( 1г( »i 1 t IHfl About S40 H / (  Ik  a S40 giammi

f ■ »«I .ill"
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А. Dati iniziall suite regolazioni del regimi di ventilazione

Per garantire il funzionamento dei caschi VEN- 
TUKIT e necessario utilizzare un circuito con flus- 
sometri accoppiati о due flussometri a ossigeno 
(fig. 1). La scala dei flussometri non e inferiore a 
20 litri/min. Quando si collegano i connettori a 
forma di imbuto ai tubi di alimentazione e ne­
cessario spingere il connettore fino alia battuta 
"a baionetta" del connettore del flussometro 
(fig. 2).
AI prodotto si applica la tabella (approssimativa) 
che consente di stabilire i regimi di ventilazione 
necessari e di valutare i parametri del flusso. La 
concentrazione di O2 richiesta per il livello di 
pressione CPAP predefinito (PEEP) si determine 
con la velocita del flusso impostato nei flusso­
metri. II valore della pressione positive continue 
durante I'uso del casco VENTUKIT si definisce 
impostando opportunamente la valvola regola- 
bile PEEP situata nel connettore di uscita. Ad 
esempio, per un regime di ventilazione con con­
centrazione Fi02= 50% e PEEP (CPAP) = 7,5 cm 
di H20 e necessario impostare nel flussometro 

con tubo di collegamento A un valore del flusso di ossigeno di 10 litri/minuto e 
nel flussometro col tubo В di 7 litri/minuto. II flusso comune nella calotte del ca­
sco sarci di M  litri/minuto. Attenzione! Prime di iniziare la regolazione e necessa­
rio rappresentare con precisione a quale flussometro sono collegati il tubo A -  
tubo di Venturi e di conseguenza il tubo B, che consente di aumentare la concen­
trazione di O i ,

100%

^  SE SERVE ^ IMPOSTA OTTIENI

FiOz
APPRSS.

PEEP

cm H2O ®
Oz
+

FLUSSO APPR.

L/min
5 10 + 0 46

40% 7 ,5 11 + 0 47
10 12 + 0 48

12.5 13 + 0 46
5 9 + 8 47

50% 7 ,5 10 + 7 47
10 11 + 5 45

12.5 12 + 5 48
5 8 + 17 52

60% 7.5 9 •f 14 48
10 10 •f 13 48

12.5 — n 12 ■ 42____
Nelle procedure con os îKmo ршо r olleNtiMi enlritmlil I tuhl иИи 
o s s lK r n o  (• dllmi'ntHin II pMiilono i ttl IUu m i  mliilmii dl l li |и«)1 <« 

ll trl /mlnuto,
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Fig. 3 Fig. 4

S e e  n e c e s s a r io  e r o g a r e  il 1 0 0 %  d i F i0 2  o c c o r r e  d is in s e r ir e  il t u b o  d i V e n t u r i .  A  t a l  f in e  r im u o v e r e  il d is c o  m o b i le  p e r  I ' im p o s t a z io n e  d e l la  Р Ю г a l 1 0 0 %  d i c o lo r e  a z z u r r o  f in o  
a lia  c h iu s u ra  d e l l 'a p e r t u r a  d i p re s a  d e l l 'a r ia  e s t e r n a  n e l t u b o  d i V e n t u r i  ( f ig . 3 , f ig . 4 ) .  II f lu s s o  c o m u n e  a l p a z ie n t e  e  d e t e r m i n a t e  d a lla  s o m m a  d e i f iu s s i p r o v e n ie n t i  d a i  
f lu s s o m e t r i  in  c o n f o r m i t a  a lia  t a b e l la .  P e r  il r ie n t r o  n e i r e g im i d i v e n t i la z io n e  c o n  c o n c e n t r a z io n e  d i O 2 m e d ia  o c c o r r e  r ip o r t a r e  il d is c o  in  p o s iz io n e  in iz ia le  (f ig . 3 ) .

A w e rte n za .
V e r i f ic a r e  s e m p r e  I 'a f f id a b i l i t a  d e l  c o l le g a m e n t o  d e l c ir c u ito  d i v e n t i la z io n e .  E v e n tu a li  t u b i  s c o lle g a t i  c a u s a n o  I ' in t e r r u z io n e  d e l la  v e n t i la z io n e  a l p a z ie n t e .
Si d e v e  e f f e t t u a r e  u n  m o n i t o r a g g io  P E R M A N E N T E  d e l le  c o n d iz io n i d e l  p a z ie n t e .
P e r  u n a  v a lu t a z io n e  p iu  p re c is a  d e l la  m is u r a z io n e  d e lla  F i0 2 ,  m e n t r e  si e s e g u e  la p r o c e d u r a  si c o n s ig lia  d i e f f e t t u a r e  u n  c o n t r o l lo  p e r io d ic o  m e d ia n t e  p u ls o s s im e tr o .

M isure precauzionali du rante  I'utilizzo dei flussom etri
U n a  v o l t a  u l t im a t e  I 'u t i l iz z o  d e l p r o d o t t o  e  n e c e s s a r io  g ir a r e  il r u b in e t t o  d e l f lu s s o m e t r o  f in o  a lia  c h iu s u ra  p e r  In t e r r o m p e r e  I 'e r o g a z io n e  d e l g a s  a l p a z ie n t e .  P e r  I 'u t i l iz z o  

d e l f lu s s o m e t r o  a t t e n e r s i  s e m p r e  a l le  Is t r u z io n i p r e s e n t !  n e l la  c o n f e z io n e  d e l p r o d o t t o .
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A. O perazioni preiim inari

1 . E s t ra r re  il d is p o s it iv e  d a l la  c o n fe z io n e ,  a p r i r e  la c a lo t ta  e  d a r g li  la  f o r m a  c i l in d r ic a .  C o n t r o l la r e  la v a lv o la  d i s lc u ro z /c i;  t l r . u r  l«t ( г« ^ то ц ||и и <  v u lv u in  i t t i n i f U  t 
p ia t t a ,  la v a lv o la  d e v e  s p o s ta rs i d o lc e m e n t e ,  s e n z a  s c a t t i .  S g a n c ia re  la v a lv o la  d i s ic u re z z a  d a l c o r p o  d e lla  p re s a  d i in g re s s o  r u o l . i t u io l . i  in  % гпм» o t i i l t i i f i i i i t  «  м |и и г  U  
p r e s a  d i in g re s s o .

3. A ttenzione! Operazione da eseguire per il m odello  VENTUKIT. P r e p a r a r e  i d is p o s it iv i d i f is s a g g io  a s c e l la r e ,  f is s a r li a l l 'e s t r e m i t a  d e i  p e r n i  d e l la  p a r t e  p o s t e r lo i r  
d e l l 'a n e l lo .  S c e g lie re  c o n  i " n a s t r i  in  v e lc r o "  la m a s s im a  lu n g h e z z a  p o s s ib ile  d e i d is p o s it iv i d i f is s a g g io .

A ttenzione! O perazione da eseguire per il m odello  VENTUKIT NEXT. V e r i f ic a r e  I 'a n e l lo  b a s e  s m o n t a b i le  r ig id o ;  v e r i f ic a r e  il m e c c a n is m o  d i a p e r t u r a  d e l l 'a n e l lo  p o s to  
n e lla  p a r t e  p o s t e r io r e ,  I ' in t e g r i t a  d e l le  " l in g u e t t e "  d i f is s a g g io  d e l l 'a n e l lo .

B. M ontagg io  del casco e attivazione del sistem a di ventiiazione

1 . A t t iv a z io n e  d e l l 'a p p a r e c c h ia t u r a

V e r i f ic a r e  il c i r c u ito  d i c o l le g a m e n to  e  im p o s t a r e  i p a r a m e t r i  d i v e n t i ia z io n e .

C o lle g a r e  i t u b i  d i a l im e n t a z io n e  A  e  В a i f lu s s o m e t r i  c o m e  d e s c r i t to  in  p r e c e d e n z a .  R u o ta n d o  I 'a r c o  g r a d u a t e  d i r e g o la z io n e  d e l la  v a lv o la  P E E P  im p o s t a r e  il l lv e llo  d e l la  
p r e s s io n e  C P A P  s e c o n d o  le  in d ic a z io n i d e l  m e d ic o  (s i r a c c o m a n d a  n o n  in f e r io r e  a 5  c m  d i H 2 0 ) .  L 'in d ic a to r e  d e l  m a n o m e t r o  in c o r p o r a t e  c o n s e n te  d i c o n t r o l la r e  
a p p r o s s im a t iv a m e n t e  la p r e s s io n e  a l l ' in t e r n o  d e l  c a s c o . P e r  u n  m o n i t o r a g g io  p r e c is e  d e l la  p r e s s io n e  e  n e l le  v e r s io n i p r iv e  d i in d ic a t o r e  d e l  m a n o m e t r o  in c o r p o r a t e  si 
p u o  c o l le g a r e  u n  m a n o m e t r o  e s te r n o  a l c o n n e t t o r e  d e l la  p r e s s io n e  (s e  p r e s e n te )  d e l c o n n e t t o r e  d i in g re s s o  о  t r a m i t e  le  p r e s e  e r m e t ic h e .  A s s ic u ra rs i c h e  le  p re s e  s ia n o  
p o s iz io n a te  c o r r e t t a m e n t e .

C o n f ig u r a r e  i p a r a m e t r i  d i v e n t i ia z io n e  in  b a s e  a lia  t a b e l la  f o r n i t a ,  a t t e n e n d o s i  a l le  in d ic a z io n i d e l  m e d ic o .  C o lle g a r e  il f lu s s o  d i v e n t i ia z io n e  p r im a  d i p a s s a re  a lia  fa s e  
s u c c e s s iv a , in  m o d e  d a  r id u r r e  il t e m p o  n e c e s s a r io  a lia  f o r m a z io n e  d e lla  b a s s a  p r e s s io n e  n e c e s s a r ia  n e l c a s c o .

2 . D u r a n t e  la  t e r a p ia  C P A P  d i lu n g a  d u r a t a  il r u m o r e  a l l ' in t e r n o  d e l c a s c o  p u o  c a u s a re  d is tu r b o  a l p a z ie n t e .  P e r  p r e v e n ir e  t a le  d is tu r b o  i c a s c h i V e n t u k i t  s o n o  d o t a t i  d i u n  
s ile n z ia t o r e  in c o r p o r a t e  n e l c o n n e t t o r e  d i in g re s s o  c h e  r id u c e  il r u m o r e  p r o d o t t o  d a l t u b o  d i V e n t u r i  a c irc a  1 0  d B . N e lla  c o n f e z io n e  s o n o  in o l t r e  in c lu s e  d e l le  c u f f ie  -  
t a p p i  a u r ic o la r i  a n t i r u m o r e ,  il c u i u so  g a r a n t is c e  u n  c o m f o r t  a c u s t ic o  e le v a t o  p e r  il p a z ie n t e .

3. C o m e  in d o s s a r e  il c a s c o .

Ё c o n s ig l ia b i le  f a r  e s e g u ir e  I 'o p e r a z io n e  d a  d u e  o p e r a t o r i  e s p e r t i .  O g n i o p e r a t o r e ,  a f f e r r a n d o  c o n  q u a t t r o  d i ta  il r is v o lto  d e l  c o l la r e  (d e l  c o l le t t o )  e  t e n e n d o  i p o llic i n e l  
s u p p o r to  s u l l 'a n e l lo ,  a p r e  il c o l la r e  a g e n d o  c o n  la  m a n o  in  d ir e z io n i  d i a m e t r a lm e n t e  o p p o s te  in  m o d o  d a  f a r  p a s s a re  s e n z a  p r o b le m i  la t e s ta  d e l  p a z ie n t e  a t t r a v e r s o  
I 'a n e l lo .

2. A ttenzione! O perazione da eseguire per il m odello  VENTUKIT. F is s a re  le  e s t r e m i t a  l ib e r e  d e i  d is p o s it iv i d i f is s a g g io  s u i p e r n i  n e l la  p a r t e  a n t e r io r e  d e l l 'a n e l lo .  
R e g o ln r e  1л lu n g h e z z a  d e l le  b r e t e l le  d i f is s a g g io  in  m o d o  c h e  I 'a n e l lo  r ig id o  si t r o v i  a u n a  d is ta n z a  d i 1 c m  c irc a  d a l le  s p a lle  d e l p a z ie n t e .

-A ttenzione! Se si utilizza il m odello  VENTUKIT NEXT: c o llo c a r e  il c o l la r e  g o n f ia b i le  in t o r n o  a l c o llo  d e l  p a z ie n t e  e  f is s a r lo  a i p e r n i  d e l l 'a n e l lo ;  s e p a r a r e  I 'a n e l lo  b a s e  
j r m o n ta h l le  r ig id o  e  a v v ic in a r lo  a l c a s c o  in f i la t o ,  c h iu d e r e  la c h iu s u ra  d e l la  b a s e , f is s a re  la b a s e  a i p e r n i  d e l l 'a n e l lo  d e l  c a s c o . In s e r ir e  il t u b o  d i g o n f ia g g io  d e l  c o l la r e  

( I r l l ' i i n e l l o  b a s e  s m o n t a b i le  r ig id o . C o n  I 'a iu t o  d e l d is p o s it iv e  p e r  il p o m p a g g io  d e l  c o l la r e  " a  p a l lo n e "  g o n f ia r e  il c o l la r e  a t t r a v e r s o  il t u b o  la t e r a le  in  m o d o  
( r l Mi l l I  ( o m o d o  p e r  II p a z ie n t e .  B lo c c a re  il t u b o  c o n  I 'a p p o s lto  m o r s r t t o .



3 . S e  ё  п э с ( ^ а п о  a p p l ic a r e  c a t e t e r i  e / o  p o s a re  c a v i d i c o l le g a m e n t o  e  s e n s o r i e c c .,  u t i l iz z a r e  le  p re s e  e r m c t u .h r  In  i n t i im  ........... ... »1и М 1 й  .0  « i i .k  . . . .
m a n d r i ^ ^ n  f la n g e  c ie c h e . I t a p p i  d e l le  p r e s e  in  e la s t o m e r o  p r e s e n ta n o  a p e r t u r e  c e n tr a l !  d o t a t e  d i f la n g e  c ie c h e  in  e l . i s l o m r r o .  II ( l i . i m r i m  Hi l i iv itH )  i Ih i  i i t i i i  «ini i 
t iv i  e  c o m p r e s o  t r a  3 ,5  e  7  m m . D u r a n te  I 'a p p l ic a z io n e :  e s t r a r r e  il t a p p o  e  la f la n g ia  c ie c a  d a l t a p p o ,  in s e r ir e  il c a t e t e r e  n e lla  p r e s a  p e r  l<i lu t» K lre / / . i  ne< la
f la n g ia  su l c a t e t e r e  a t t r a v e r s o  il ta g l io ,  c o l lo c a r e  la  f la n g ia  c o n  il c a t e t e r e  n e l la  p r e s a .  Si p u o  p a s s a re  u n  c a t e t e r e  s e m p l ic e m e n t e  a t t r a v e r s o  I 'a p e r t u r . i  ( e n tra U *  t le l  la p p l ,  
s e n z a  e s t r a r r e  il t a p p o  d a lla  p r e s a . Le p r e s e  a m a n d r in o  c o n  in s e r to  in  s il ic o n e  g a r a n t is c o n o  la c h iu s u ra  e r m e t ic a  d e g li  a r t ic o l i  c i l in d r ic i.  P e r  s t r in g e r e  il m a n d r in o  g lr i ir i*  l.i 
v i t e  d o p o  I 'a p p l ic a z io n e  d e l c a t e t e r e ,  d e l t u b o  e c c . II d ia m e t r o  d i la v o r o  d e i  t u b i  d e i  d is p o s it iv i e  c o m p r e s o  t r a  3 ,5  e  7  m m . D u r a n t e  I 'a p p l ic a z io n e :  e s t r a r r e  il t a p p o ,  in s e r i­
re  il c a t e t e r e  n e l la  p re s a  p e r  la lu n g h e z z a  n e c e s s a r ia , a v v i t a r e  la  v i t e  f in o  a q u a n d o  n o n  si s e n te  u n  b ru s c o  a u m e n t o  d e l la  r e s is te n z a .  Q u a n d o  si a p p l ic a n o  tu b i  m o r b id i  ё  
n e c e s s a r io  u t i l iz z a r e  u n  c o n n e t t o r e  "a  b a io n e t t a "  su i d u e  la t i .  II VENTUKIT n o n  ё  d o t a t o  d i p re s a  in  e la s t o m e r o ,  p r e s e n ta  s o lo  d u e  p r e s e  p e r  m a n d r in i ;  il VENTUKIT NEXT 
-  ё  d o t a t o  d i  u n a  p re s a  in  e la s t o m e r o  e  d i d u e  p r e s e  p e r  m a n d r in i .

6 .  Im p o s t a z io n e  d e l la  p r e s s io n e  d i la v o r o .

Im p o s t a r e  la v a lv o la  d i s ic u re z z a  n e lla  p re s a  d i in g re s s o .

A lz a r e  la p r e s s io n e  n e l c a s c o  t i r a n d o  la c r e m a g l ie r a  d e l la  v a lv o la  d i s ic u re z z a  a n t ia s f is s ia  f in o  a q u a n d o  n e l c a s c o  n o n  si s ta b i l is c e  la p r e s s io n e  in t e r n a  n e c e s s a r ia .  
Im p o s ta z io n e  d e l la  v a lv o la  2  c m  d i H 2 0 .

6 .  Ё v ie t a t o  b lo c c a r e  il c o l la r e  e  I 'in g re s s o  n e lla  z o n a  d e lla  v a lv o la  d i s ic u re z z a .

C. U tilizzo della  presa di ingresso, esecuzione di procedure in ferm ieristiche о fo rn itu ra  di a iu to  urgente al paziente

1 . A p r i r e  la  p r e s a  d i in g re s s o  p e r  il p a z ie n t e  r u o ta n d o  in  s e n s o  a n t io r a r io  la v a lv o la  d i s ic u re z z a  a n t ia s f is s ia .

2 . O t t e n e r e  I 'a c c e s s o  a l v is o  d e l p a z ie n t e .

3 . C h iu d e r e  la  p re s a  d i in g re s s o  a l p a z ie n t e  r u o t a n d o  in  s e n s o  o r a r io  la v a lv o la  a n t ia s f is s ia .

4 .  A lz a r e  la p r e s s io n e  n e l s is te m a  e s t e n d e n d o  la c r e m a g l ie r a  d e l la  v a lv o la  d i s ic u re z z a  a n t ia s f is s ia  f in o  a q u a n d o  n o n  si s ta b i l is c e  la p r e s s io n e  in te r n a  n e c e s s a r ia  n e lla  

m a s c h e r a  d e l  c a s c o .

D. Sistemi per I'lncrem ento  del com fort

S is te m i d i f is s a g g io  a l t e r n a t iv i

D u r a n t e  la t e r a p ia  d i lu n g o  p e r io d o  e  in  c a s o  d i p r e s s io n e  d i la v o r o  r id o t t a  il p a z ie n t e  p u o  la m e n ta r e  d o lo r i  a s c e lla r i .  P e r  a l le v ia r n e  la c o n d iz io n e ,  la  In te r s u r g ic a l  p r o p o n e  
u n  s is te m a  d i f is s a g g io  a l t e r n a t iv o :  u n  n a s t r o  e la s t ic o  c o n  c a p p i p e r  il f is s a g g io  d e l  c a s c o  a l le t t in o .  P e r  a l le v ia r e  il d o lo r e  si p o s s o n o  im p ie g a r e  b e n d e  id r o c o l lo id a l i .

E. Come levare  il casco.

1 . A t t e n z io n e l  S e  si u t i l iz z a  il m o d e l lo  V E N T U K IT  N E X T  s g o n f ia r e  il c o l la r e  in t e r n o  a p r e n d o  il m o r s e t t o .  S c o lle g a r e  I 'a t ta c c o  d e l  c o l la r e  d a i p e r n i e  r im u o v e r e  il c o l la r e  d a l



I с I

3 . A t t e n z io n e !  O p e r a z io n e  d a  e s e g u ir e  p e r  il m o d e l lo  V E N T U K IT .  S c o lle g a r e  la c in g h ia  d e l le  b r e t e l le  d i f is s a g g io .

4 .  A w a le n d o s i  d i d u e  o p e r a t o r i  s p e c ia l iz z a t i  a p r i r e  il c o l la r e  e  s f i la r e  il c a s c o .

5 . D is in s e r ir e  il f lu s s o  p r o v e n ie n t e  d a i f lu s s o m e t r i .

S IM B O L I C O N V E N Z IO N A L I

Modello /  misura M O D

Codice

REF

Lotto

Scaderwa

Quantity

Monouto

L O T

QTY

Coruultare II manuale dl IstrutlonI accluso al dispositivo
m

Prodiittore ШШЯШ

Non u tllliia re  \e la r.onirilone non h Integra

&

Dl%|io«ltlvo non \terlle 

I Imlta/lone dellit temperatiira 

CiMonleieniii dni rollo 

Non И|п1)п Irt lonlnflone ton I'auslllo dl una lama

t« man aliiia ( t Inriiiile II todice Identificativo Cermet (organismo notificato). II prodotto ё conforme ai requisiti essenziali prescritti dalla Direttiva CE 93/42/CEE concernente i dispositivi medici

MHftr^j(la»^,„n laiitnla 
«1 ^

Ci 0476

lanern el ilrtlla Unr \o ltirr diretta Ж



Tenere al riparo dall^'pioggia
/

MATERIALI CON CUI SONO REALIZZATIIL DISPOSITIVO M EDICO E I SUOl COM PONENTI FONDAMENTALI

MATERIAL! COMPONENTI COSTITUTIVI DEL CASCO V E N T U K IT  N E X T V E N T U K IT

PVC FLESSIBILE X00030 COPERCHIO + +

PVC VULCAPLAST 751 RASO

PVC FLESSIBILE X00030 FASCIATURA

PARZIALMENTE
P E L L IC O L A  P V C  S P E S S O R E  0 ,3  M M + +

PVC FLESSIBILE X00015 PRONTA DEL 

PRODOTTO
P E L L IC O L A  P V C  S P E S S O R E  0 ,1 5  M M

PVC IR 601 W442 GIALLO C O N N E T T O R I R IG ID I F IL E T T A T U R A  PE R  C A P P U C C IO + +

PVC IR 601

POLIAMMIDE nylon 6 M O R S E T T O

BANDA: ELASTOMERO TERMOPLA- 

STICO HYTREL, PBT, NYLON
F IB B IA Z IP C H IU S A

PVC IR 601 W442 GIALLO CONNETTORE + +

PVC IR 601

PVC IR 601 W442 GIALLO+ ANELLO

ESTERNO

PVCAM 88/W 75

POLIPROPIIFNE MOPLEN EP 300K MANOMETRO

ASSEMBLATO
P IS T O N E  P IC C O L O + +

POlIPROPII1 N1 MOPLEN EP 300K+ A N E L L O + +

Rernalln Ro«o PI 330S0782-ZT/FC

A liS H R lU X  2812

---------------------------------------------------- j . — 1 ij»! (. - 1 ' 1______________

+ +



ABS TERLUX 2812 C O R P O + +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 M O L L A + +

ACCIAIO VERNICIATO 

(TWSIOO BIANCO EF S RTS P)

CAPPUCCIO
ASSEMBLATO

C A P P U C C IO + +

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZ- 

ZURRO
P U L S A N T E + +

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZ- 

ZURRO
M E M B R A N A + +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 V A L V O L A  A  M O L L A + +

PVC IR 601 W442 GIALLO C O P E R T U R A  S U P E R IO R E + +

PVC IR 601 W442 GIALLO C O P E R T U R A  IN F E R IO R E + +

PELLICOLA POLIURETANICA UE 100 S 

MATT

ANELLO IN- 

TERNO AS­

SEMBLATO

C O L L E T T O  M IS U R A  X S /S /M /L /X L + +

PVC IR 601 W442 GIALLO
■

C O N N E T T O R I G IA L L I IN  P L A S T IC A

PVC AM 1900 C A P P U C C IO  V E R D E

OTTONE NICHELATO L E V E T T A  + V IT E  /  P U L S A N T E  + V IT E

FERRO NICHELATO

POLIPROPILENE MOPLEN HP 500 N M O R S E T T O

PVC 150 Mm C U S C IN O

PVC AM 1900

• PVC AM 71 WOO T U B O



PVCAM1900J C O N N E T T O R E  G IA L L O  L IN E A  D l M A N D A T A

PVC 1192 BIANCO

PVC AM276/T L 7754 GIALLO

PVC RB3 NDG T U B O  P V C

PVC NAKAN-FMA 872 N TOl C O N N E T T O R E  A N G O L A R E

POLIPROPILENE NEVIPROP G20+ A N E L L O  IN T E R N O  G IA L L O

MASTER LDPE REMAFIN GIALLO 

PE11050527-ZC/FC

GOMMA, ELASTOMERO ESPANSO 

EUROBATEX (PVC + NITRILE BUTA­

DIENE CAUCCIU ACRILICO (NBR))

CAPPUCCI AS- 

SEMBLATI

POLIAMMIDE VELCRO APLIX 400

POLIAMMIDE 80% + POLIURETANO 

20% vellutino GR. 90 + MTP 2/20 

BIANCO + CAM SB780

POLIAMMIDE NEVIMID 66 A

POLIAMMIDE NYLON 6.6 (nylon 66)

COTONE

PVC AMl.TA W1983 BIANCO

bItICONI GUARNIZIONE

P U IK O IA  POI lUm lANKAUF 100 S 

М АИ

COLLETTO MI- 

SURA

XS/S/M/L/XL



и
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ii,

POLIAMMIDE NEVIMID 66A 

PVC PT 64/05

MASTER NEVILEN L20 AZZURRO 

CHIARO 67011

POLIAMMIDE NEVIMID 66A 

PVC PT 64/05 

POLIETILENE RIBLENE FF22

INGRESSO CA- 

TETERE + VITE

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZ­

ZURRO

VALVOLA AS- 
SE MB LATA

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZ­

ZURRO

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302

PVCIR601 W442GIALLO

PVC IR 601

PVC IR 601 W442 GIALLO

P U L S A N T E

M E M B R A N A

V A L V O L A  A  M O L L A

C O P E R T U R A S U P E R IO R E

C O P E R T U R A  IN F E R IO R E

OnONE NICHELATO 

FERRO NICHELATO

PULSANTE 

METALLICO + 

VITE

ELASTOMERO TERMOPLASTICO EVO- 

PRENE G 975 A BASE Dl COPOLIMERO 

A HI OCCHI Dl STIRENE, ETILENE E 

BUTIIFNF CON HI OCCHI ALTERNATI 

(Sr HS)

PRESA Dl 

MAN DATA

PVC IR (»01 W442 GIAILO ADATTATORE



f
POLIESTERE (75%) E POLIURETANO

E.SPANSO (25%)
/. , /

CORPO AS- 

SEMBLATO 

BASSO/ALTO

POUPftOl^ l̂LENE MOPLEN HP 500 N +

POLIETILENE MASTER VIBATAN/F 

BIANCO 10040

MORSETTO +

PVC 150 ЦГТ1 CUSCINO • +

PVCAM1900 +

PVC AM1900 TUBO PVC CON 

VALVOLA PER 

CUSCINO AS- 

SEMBLATO

+

PVC AM 71 WOO +

PVC RB3 NDG TUBO PVC +

POLIPROPILENE NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN GIALLO 

PE11050527-ZC/FC

ANELLO RIGIDO + +

PVC IR 601

POLIURETANO DESMOPAN 385 CORPO CIRCO- 

LARE RIGIDO
L IN G U E T T E  D l G IU N Z IO N E +

POLIPROPILENE NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN GIALLO 

PEI3050885-ZT/FC

C O R P O +

PVC AM 1900 CAPPUCCIO
VERDE

+
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SERVIZIO CyENTI POST-VENDITA
*•

In te rs tJ rg ic a l,  t e l . / f a x :  + 7  ( 4 9 5 )  7 7 1 - 6 8 0 9

in f o @ in t e r s u r g ic a l .c o m

w w w .in t e r s u r g ic a l .c o m

A p p ro v a z io n e

D a ta

3 1 /0 7 /2 0 1 5

S,4
N
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\
l o  sottoscritto
BELLARMI STEFANO, nato a Moglia (MN) il 17 settembre 1963, 
domiciliate a Mirandola (MO) alia Via Morandi n.l2, codice 
fiscale BLL SFN 63P17 F267B, in qualita di Vice Presidente 
del Consiglio di Amministrazione, Amministratore Delegate e 
legale rappresentante della societa "INTERSURGICAL S.P.A." 
con sede in Mirandola (MO) alia Via Morandi n. 12, capitale 
sociale di euro 760.865,00 (settecentosessantamilaottocento- 
sessantacinque virgola zero zero) interamente versato, diviso 
in n.ro 760.865 (settecentosessantamilaottocentosessantacin- 
que) azioni del valore nominale di euro 1,00 (uno virgola ze­
ro zero) ciascuna, iscritta nel Registro delle Imprese di Mo­
dena col numero di iscrizione, codice fiscale e partita IVA 
02092530365 e nel R.E.A. al n. 264759,

DICHIARO
di essere autorizzato a rendere e firmare le dichiarazioni 
che precedono.
Mirandola (MO), trentuno luglio duemilaquindici.

Ч

lo sottoscritta dottoressa Angela Scudiero, Notaio in Miran­
dola iscritto* nel Ruolo del Distretto di Modena, certifico 
vera ed autografa la firma del signor:
BELLARMI STEFANO, nato a Moglia (MN) il 17 settembre 1963, 
domiciliate a Mirandola (MO) alia Via Morandi n.l2, codice 
fiscale BLL SFN 63P17 F267B,
della cui identita personale io Notaio sono certa.
Mirandola (MO), alia Galleria del Popolo n.12/5, il trentuno 
luglio duemilaquindici.



Перевод с итальянского язы ка на русский язы к

Я. нижеподписавшийся.

БЕ1ЛЛАРМИ С Т Е Ф А Н О , родился 17 сентября 1963 года в г. Молья (провинция Мантуя), 

зарегистрирован по адресу: г. Мирандола (провинция Модена), виа Моранди, д. 12 

налоговый код BLL SFN 63Р17 F267B, в качестве заместителя Председателя Совета 

директоров. Управляющего директора и законного представителя компании 

«И Н ТЕ РС ЕД Ж И К А Л  С.П .А .», юридический адрес: г. Мирандола (провинция Модена), 

виа Моранди, д. 12, уставный капитал 760.865,00 (семьсот шестьдесят тысяч восемьсот 

шестьдесят пять запятая ноль ноль) евро, полностью выплачен, разделен на 760.865 

(семьсот шестьдесят тысяч восемьсот шестьдесят пять) акций номинальной стоимостью

1,00 (один запятая ноль ноль) евро каждая, зарегистрирована в Реестре предприятий 

провинции Модена за номером 02092530365, являющимся также налоговым кодом и кодом 

НДС, и в Реестре Р.Э.А. за номером 264759,

З А Я В Л Я Ю ,

что я наделен полномочиями по составлению и подписанию инструкций по эксплуатации, 

приведенных выше.

г. Мирандола (провинция Модена), тридцать первое июля две тысячи пятнадцатого года.

(Подпись)
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я, н и ж е п о д п и с а в ш а я с я , А н д ж е л а  С к у д и е р о , н о та р и у с  г, М и р ан д о л а , з а р е г и с ф и р о в а н а  в  

Р еест р е  о к р у г а  М о д е н а , сви д ет ел ь ству то  д о с т о в е р н о с т ь  п о д п и си , п о ста в л е н н о й  

с о б с т в е н н о р у ч н о  го с п о д и н о м ;

БЕЛЛАРМИ СТЕФАНО, р о д и л ся  17 сен т я б р я  1963 г о д а  в  г. М о л ь я  (п р о в и н ц и я  М ан т у я ), 

з а р е г и с ф и р о в а н  п о  ад р е су : г. М и р а н д о л а  (п р о ви н ц и я  М о д е н а), у л и ц а  М о р а н д и , д . 12, 

н а л о го в ы й  к о д  B L L  S F N  6 3 Р 1 7 F 2 6 7 B , 

в  л и ч н о сти  к о т о р о г о  я , н о та р и у с , у д о с т о в е р и л а с ь ,

г. М и р а н д о л а  (п р о в и н ц и я  М о д е н а ) , Г а л л е р и я  д е л ь  П о п о л о , д. 12/5 , ф и д ц а т ь  п е р в о е  

д в е  ты ся ч и  п я т н а д ц а т о г о  го д а .

(П о д п и с ь )

(Г е р б о в а я  п е ч а ть :

А н д ж е л а  С к у д и е р о , н о т а р и у с  г. М и р ан д о л а )

Переводчик 

Т ranslator

Иванникова Н .А . 

Ivannikova N .A .



город Москва.
Семнадцатого авгу с! а две тысячи пятнадцатого года.
Я , Д ав ы д о в а  Г ал и н а  х^лександровна. н отари ус го р о д а  М оск вы , сви д етел ьсгв- 

п о д л и н н о сть  п о д п и си , сд ел ан н ой  п еревод ч и ком  И ван н и ковой  Н атал ьей  А л ек сан д ровн ой  в  ̂

м о ем  п р и су тстви и . Л и ч н ость  её устан овл ен а.

З ар еги стр и р о ван о  в р еестр е  з а  №  с/  

В зы с к а н о  по тари ф у ; 100 руб . 00  коп.
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В с е г о  п р о ш н у р о ван о , п ро н у м ерован о  
и ск р еп л ен о  п е ч а т ь ю ......л и сто в

Н о тари у с

Город Москва
Семиадцдтго азгуста (зс шщцдшого годз

Я, Давыдове Гелена Ал8ксандрс1ил, HQtepeyc города Москвы, 
свидетельствуя верность зтой копни с лсдпилмиком документа. В последнем 
подчисток, приписок, алчеркнутых олса и вных .чесговоренных исправпений 
или каких-либо особенностей нет, Мною, лицу, обратившемуся за
соверше.чием нотариальното дейсгвия, рвзытснено, что при оеидвтельствовании 
верности копии документа не подтверждается закончость содержания 
документа и соответствие изложенных в н^м фздтодде^сдительности. 

Зарегистрирошо в peecp^i 
Взыскано по тарифу J  Ок/А \ со

Нотариус



ИНСТРУКЦИЯ по  ЭКСПЛУАТАЦИИ I копия
Шлем для неинвазивной вентиляции лёгких (NIV) для взрослых и детей, модели: CASTAR R, 

CASTAR R BASIC, CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT, CASTAR R LIGHT ZIP, CASTAR R PED, CASTAR R UP, 
CASTAR R NEXT, CASTAR R NEXT ZIP

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
1. «Intersurgical Ltd.», Великобритания
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG412RZ, UK
тел.: +44(0)1189656300, факс: +44(0)1189656356, e-mail: info@intersurgical.com
2. «Intersurgical SPA», Италия
Intersurgical SPA, Via Morandi, 12 ,41037, Mirandola M O , Italy 

тел.: +390535610131, факс: +390535610310, e-mail: info@intersurgical.it

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Шлем для неинвазивной вентиляции лёгких (NIV) для взрослых и детей, модели: CASTAR R, CASTAR R BASIC, CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT, CASTAR R LIGHT ZIP, CASTAR R 
PED, CASTAR R UP, CASTAR R NEXT, CASTAR R NEXT ZIP. Применяется в стационаре.

Внимание! Шлем для неинвазивной вентиляции лёгких (NIV может использоваться для терапии с постоянным положительным давлением (СРАР терапии).

Схема со спецификацией для CASTAR R UP

А Входной патрубок с рассеивателем 

В Выходной патрубок с рассеивателем 

С Порт доступа с предохранительным клапаном  

D Подмышечный держатель 
Е Шип крепления подмышечного держателя 

F  Герметизированный порт для датчиков или катетеров

6  Клапан PEEP и адаптер с индикатором -  не используется при NIV для моделей CASTAR I
Н М анжета (с внутренней надувной - при наличии) 

I Нижнее внутреннее кольцо с манжетой  

L Верхнее внешнее кольцо с колпаком *
М  Упоры расстыковки :

■>ч.

'%г г. М о е к -



Таблица отличия моделей

№
п /
п

Модель

Быстро
съёмны

й
колпак

Надувн
ая

манжет
а

(допол
нитель

ная)

Устро
йство
для

подка
чки

манж
еты

Порт
доступа

с
предок
раните
льным
клапан

ом

Порт
безопа
сности

на
молнии

Предохр
анительн

ый
клапан

Жёсткое
разъёмн

ое
кольцо- 
основа н 

ие

Подмышечн
ые

держатели

Порт для 

катетеро 
в

эластичн
ый

Порт для 
катетеров 

цанговый на 

кольце

Дополните
льный

соедините
ль

Кольцо и 
колпак

Клапан
ушной

Измерител 
ьная лента 
(поставляе 
тся в виде 

опции)

1 CASTARR + + ++ ++ + Ж

2
CASTARR

BASIC
+ ++ ++ + ЖП

3 CASTAR R ZIP + + + ++ ++ + Ж

4
CASTARR

LIGHT
+ ++ +4- + М

5
CASTAR R 

LIGHT ZIP
+ + ++ ++ + М

6
CASTAR R 

NEXT
+ + + + + ++ + Ж + +

7
CASTARR 
NEXT ZIP

+ + + + + + ++ + Ж + +

8
CASTARR

PED
+ ++ ++ +++ Ж

9 CASTAR R UP + + + ++ ++ Ж

Ж -  жёсткое кольцо с шипами
ЖП- жёсткое прозрачное облегчённое с шипами
М  - мягкое кольцо с клипсами

7



\
СПОКАЗ^Й>1Я К ПРИМЕНЕНИЮ

-  Л « ё н ц й д ь 1хательной недостаточности - пациенты с гипоксемией или гиперкапнией.
- - ДяЯдругих заболеваний лечение может осуществляться только при условии тщательной клинической оценки и при условии непрерывного мониторинга состояния 

пациента.

ИЗВЕСТНЫЕ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Кома
Неконтактный пациент
Остановка сердечной деятельности
Гемодинамическая нестабильность
Недавние хирургические операции пищевода и желудка
Сильное кровотечение в верхних отделах пищеварительного тракта
Обструкция верхних дыхательных путей
Пневмоторакс

МЕДИЦИНСКИЕ РИСКИ И НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

1. Шлем должен применяться опьггным и квалифицированным медицинским персоналом (врачи, сестры), прошедшим обучение по использованию шлемов.
2. Рабочие газы -  воздух и кислород.
3. Шлемы для СРАР следует использовать с генераторами потока, которые в состоянии обеспечить общий непрерывный поток воздуха и кислорода на уровне, как 
минимум, 40 л /м ин. для взрослых пациентов и, как минимум, 30 л/м ин. для детей, чтобы обеспечить хорошее промывание выдыхаемого С02. При использовании с 

вентилятором необходимо убедиться, что он способен обеспечивать поток во время вдоха, достаточный для быстрого удаления С 02 из внутреннего пространства 

шлема.
4. При правильном использовании шлем может использоваться непрерывно в течение максимум 7 дней. После чего он должен бьть заменен и утилизирован в 
соответствии с регламентом.
ВНИМАНИЕ! В случае длительного применения необходимо каждые два дня проводить туалет шлема с очисткой внутренней поверхности с помощью влажной 
губки с использованием нейтральных моющих средств. Запрещается использовать спиртосодержащие средства. Перед надеванием высушить и протереть шлем.
5. Наблюдение за состоянием пациента при использовании шлема должно бьггь непрерывным.
6. Рекомендации по выбору размера шлема

\



ПАЦИЕНТЫ РЕКОМЕНДУЕМЫЙ РАЗМЕР

ВЗРОСЛЫЕ - вес > 30 кг ВЗРОСЛЫЙ XS-S-M-L-XL-XXL, на основании окружности шеи, указанной на этикетке

ДЕТИ - вес приблизительно 
>12 кг (СРАР), >15 кг (NIV)

ДЕТИ, на основании окружности шеи, указанной на этикетке, и возраста пациента, указанного в перечне
технических данных изделия

7. Врачебный /  сестринский персонал несет ответственность за выбор наиболее подходящего шлема для пациента сточки зрения конфигурации и размера. Правильный 

выбор будет обеспечивать требуемую герметичность - хорошее уплотнение вокруг шеи пациента. Перед применением необходимо измерить длину окружности шеи 

пациента для правильного выбора размера. Рекомендуется использовать прилагаемую измерительную размерную ленту (если входит в комплект поставки).

ОСЛОЖНЕНИЯ/ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

Подмышечные боли (у пациентов с нежной кожей и при длительной терапии).
Клаустрофобия
Задержка С02 (возвратное дыхание).

ИНСТРУКЦИЯ п о  ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ

Шлем не может бьггь использован повторно, на разных пациентах, не подлежит стерилизации:
• конфигурация изделия не позволяет адекватную очистку и обеззараживание с удалением биологических остатков, которые могут наличествовать в использованном 
устройстве;
• нет достаточно данных, чтобы доказать безопасность изделия на химическом /  токсиколотическом уровне после воздействия дезинфицирующих средств на материалы;
•  эффективность изделия с течением времени была проверена для времени использования, установленного изготовителем -  не более 7 суток.

Внимание: данное изделие содержит соединение фталатов.
Существуют доказательства, что воздействие фталатов во время медицинских процедур может принести вред детям, включая детей в утробе матери, а также  
кормящим женщинам.
Использование данного изделия не представляет собой высокий риск воздействия фталатов, тем не менее, его применение не должно превышать по длительности 
времени, установленного изготовителем.
1. В случае очевидного изменения эффективности или неадекватной работы устройства его рекомендуется заменить.
2. Следует контролировать клинические параметры пациента. "
3. Если состояние пациентов УХУДШИТСЯ, или нет улучшения в течение запланированного перуода времени, рекомендуется использовать другие методы вентиляции.
4. На эффективность терапии существенно влияют установленные значения PEEP. Поэтому медицинскому персоналу рекомендуется внимательно оценить уровень 

давления, наиболее подходящий для клинического состояния пациента. Использование слишком низкого давления может бьп-ь недостаточным для альвеолярного 
(М( и|1Ы1Им И( 1юл1.н)и.шие ( лишком т .к  (жого д.шл**иия может стать причиной и гбыточного альвеолярного расширения.

'i Й м и м й м и * 1  yi 1|м )(Ь 1ИИ 1 м hi м м л м и й <11ь  *чо м т д | ’л«'инм», t/^l^ 1ы/1ичи(’ м1'ы/1/ы ми/тет( м причиной y ipo  1Ы Ги*гонасности пациента или
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V. 6. ^  время'терапии пациент может пожаловаться на раздражающий шум, вызванный высокой скоростью используемого потока. Это вызвано турбулентностью газа. 
Раадражйющий шум может бьггь легко устранен или уменьшен установкой одного (или двух) дыхательных фильтров для дыхательных контуров на патрубках шлема -  это 

обычно используется в больничных отделениях (не входит в этот комплект поставки) -  или предоставление пациенту клапанов ушных шумопоглощающих.
7. При использовании увлажненных вентиляционных газов следует убедиться, что любой конденсат, образующийся в шлеме, не доставляет беспокойства пациенту.

8. Пациент должен СНЯТЬ все украшения, такие как серьги, заколки для волос, гребни и другие металлические предметы.
9. При закреплении устройства необходимо убедиться, что ничего, например, волосы или ткани, не зажато между верхним и нижним кольцами.
10. Врач несет ответственность за принятие решения, какая вентиляционная терапия наиболее адекватна. Медицинский /  сестринский персонал несет ответственность за 

выбор наиболее подходящего устройства для пациента с точки зрения конфигурации и размера. Окружность шеи (выраженная в сантиметрах) и размер шлема указаны 

на каждом устройстве. Правильный выбор будет ОБЕСПЕЧИВАТЬ ХОРОШУЮ ГЕРМЕТИЧНОСТЬ шлема.
11. Использовать ТОЛЬКО НА НЕПОВРЕЖДЕННОЙ коже.
12. Устройство может использоваться максимум 7 дней. В зависимости от клинической картины пациента медицинский/сестринский персонал несет ответственность за 

определение необходимости более частой замены устройства.
13. Не стерильно. Запрещается стерилизовать.
14. Запрещается использовать для другого пациента.
15. Срок годности: 5 лет при условии, что упаковка не повреждена, и изделие хранилось в нормальных условиях (20° - 50°С).
16. Перед применением рекомендуется для лучшего расправления шлема выдержать его при комнатной температуре 20 -  25 °С в течение не менее часа.
17. Утилизировать материалы сразу ж е после использования в соответствии с существующим законодательством и нормами.
18. Предохранительный клапан в случае прерывания вентиляции обеспечивает обмен воздуха с наружной средой, ограничивая возвратное дыхание С02. 

Предохранительный клапан не обеспечивает возможность адекватной вентиляции. Предохранительный клапан не освобождает сестринский персонал от осуществления 

соответствующего контроля над ситуацией во время вентиляции.
19. Внимание. Использование шлема не освобождает врачей от обязанности использовать адекватные средства личной защиты в соответствии с больничными 

процедурами.
20. Для раздувания манжеты (при её наличии) можно использовать только устройство для подкачки манжеты типа «груша». Запрещается применять для раздувания 

манжеты источники высокого давления.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ:

М О Д Е Л Ь К О Д SIZE/Р А З М Е Р
О К Р У Ж Н О С Т Ь  Ш ЕИ

(см)
•

В Н У Т Р Е Н Н И Й  О Б Ъ Е М  

(л )
ВЕС (г)

CASTAR R CP211XS/2RY XS 17-27 СМ
i

About 11 litres About 380 g.

CASTAR R CP211S/2RY S 27-34 СМ АЬ^Щ 11 litres About 380 g.

t



CASTAR R CP211M/2RY M 34-41 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R CP211L/2RY L 40-47 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R CP211XL/2RY XL 45-52 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R CP211XXL/2RY XXL >50 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R BASIC CP198XS/2RY XS 17-27 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R BASIC CP198S/2RY S 27-34 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R BASIC CP198M/2RY M 34-41 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R BASIC CP198L/2RY L 40-47 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R BASIC CP198XL/2RY XL 45-52 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R BASIC CP198XXL/2RY XXL >50 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R ZIP CP221XS/2RZY XS 17-27 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R ZIP CP221S/2RZY S 27-34 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g.

CASTAR R ZIP CP221M/2RZY M 34-41 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g.

CASTAR R ZIP CP221L/2RZY L 40-47 CM A b o u t  1 1  l it r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R ZIP CP221XL/2RZY XL 45-52 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R ZIP CP221XXL/2RZY XXL >50 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R LIGHT CL190XS/2RY XS 17-27 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R LIGHT CL190S/2RY S 27-3^ CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R LIGHT CL190M/2RY M 34-41 QM A b o u t  1 1  l it r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R IIGHT CL190L/2RY L 40-47 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

I AMAIt M l l l i l l l f l  l')0X I/2R Y XL 45-52 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g.

1
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CASTARR LIGHT CL190XXL/2RY XXL >50 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R LIGHT ZIP CL106S/2RZY S 27-34 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTARR LIGHT ZIP C H 06M /2R ZY M 34-41 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R LIGHT ZIP CL106L/2RZY L 40-47 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R LIGHT ZIP CL106XL/2RZY XL 45-52 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R LIGHT ZIP CH06XXL/2RZY XXL >50 CM A b o u t  1 1  l i t r e s A b o u t  3 8 0  g .

CASTAR R NEXT CP238XS/2RY XS <21 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g .

CASTAR R NEXT CP238S/2RY S 21-28 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g .

CASTAR R NEXT CP238M/2RY M 28-35 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g.

CASTAR R NEXT CP238L/2RY L 35-42 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g .

CASTAR R NEXT CP238XL/2RY XL 42-48 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g .

CASTAR R NEXT CP238XXL/2RY XXL 48-55 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g.

CASTARR NEXT ZIP CP150XS/2RZY XS <21 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g.

CASTAR R NEXT ZIP CP150S/2RZY S 21-28 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g .

CASTAR R NEXT ZIP CP150M/2RZY M 28-35 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g.

CASTAR R NEXT ZIP CP150L/2RZY L 35-42 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g.

CASTAR R NEXT ZIP CP150XL/2RZY XL 42-48 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g.

CASTAR R NEXT ZIP CP150XXL/2RZY XXL 48-55 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  5 4 0  g.

CASTAR R PED CP201PED/2RY PED 8U7 CM A b o u t  8  l i t r e s A b o u t  2 6 0  g.

CASTAR R UP CA022S/2RY S 27-34 CM A b o u t  f i  l i t r e s
V - Г . У .  X - A ___________

A b o u t  7 0 0  g.

t



CASTAR R UP CA022M/2RY M 34-41 CM About 11 litres About 700  g.

CASTAR R UP CA022L/2RY L 40-47 CM About 11 litres About 700  g.

CASTAR R UP CA02XL/2RY XL 45-52 CM About 11 litres About 700  g.

CASTAR R UP CA022XXL/2RY XXL >50 CM About 11 litres About 700  g.

ПРИМЕНЕНИЕ:

А. Подготовка к работе

1. Извлечь устройство из упаковки, расправить и придать колпаку цилиндрическую форму. Проверить предохранительный клапан: потянуть за кремальеру пружинного 

плоского круглого клапана -клапан должен перемещаться плавно, без заеданий.

Внимание! Выполняется для моделей с портом доступа: отстыковать предохранительный клапан от корпуса порта доступа поворотом против часовой стрелки - открыт 

порт доступа.

2. Внимание! Выполняется для модели CASTAR R UP: расстыковать две части шлема (верхнее и нижнее кольца) -  относительный поворот кольцев с упорами пальцев в 

пластиковые плоские упоры верхнего внешнего кольца и в металлические цилиндрические упоры нижнего внутреннего кольца.

3. Подготовить подмышечные держатели, зафиксировав их концы на шипах (на клипсах для CASTAR R LIGHT и CASTAR R LIGHT ZIP) задней части кольца (нижнего 

кольца для шлема CASTAR R UP). Выбрать «липучками» максимально возможную длину фиксаторов.

Внимание! Для моделей CASTAR R NEXT и CASTAR R NEXT ZIP эта операция не выполняется. Они применяются с жёстким разъёмным кольцом-основанием.

Б. Установка шлема и активация системы вентиляции

1. Активация аппаратуры

Проверить схему соединений и установить параметры вентиляции.

При использовании с генератором потока в режиме СРАР: подсоединить шланг дыхательного контура к входному патрубку. На выходной патрубок установить через 

адаптер с индикатором давления клапан ПДКВ - PEEP положительного давления в конце выдоха (регулируемый, нерегулируемый или калиброванный). Давление ПДКВ 

выбирается врачом (мин 5 см водного столба Н 20). Для контроля давления в шлеме может использоваться внешний манометр. Он может подключаться через порт 

давления на соединители на выходном патрубке или через порты манжеты.

При использовании с вентилятором в режиме ИВЛ: подсоединить шланги вдоха-выдоха дыхательного контура к входному и выходному патрубкам. Внимание! При 
/V 'использовании CASTAR R РЕП со ш л а н г а м и  п о / у 1 ч и  г а ю и  ( / щ а м 1 М | ) о м  IS  мм н | ) и м < ч т к ж м  / у и 1 о л н и м ' л м 1 Ы ( >  ( о г ’ д и н и н ’ л и  Г>М 221 д л и  м ( ) Д ( ( ) с > д и ж м 1 и н  ш л а н г о м  к 

-в)рдмому и  мыхо/мюму ма1руГ)кам ш л н м а  При н ( М 1 ( м и у р  | ^ i  m  n  /p.mai iwiMii iH i « п м »  д « 1 м  m i H/ ( H pH n HH | H i ni ^ | i  ж ы  Miiiyi  h i  i i i i M i . t i n i . m . i  м  h i m k i  т ы л  i n i ' m i . i а м 1 и м н п т
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" увлажнем»^ с использованием сертифицированных увлажнителей.
Ч ---- ■
" 2. Одевание шлема. Внимание! Для модели CASTAR R UP- н а  этой операции выполняется одевание нижнего кольца.

Рекомендуется выполнять двумя специалистами. Каждый, захватив отворот манжеты (воротниковой) четырьмя пальцами и держа в упоре на кольце большие пальцы, 
открывает манжету усилием кисти в диаметрально противоположных направлениях так, чтобы голова пациента безболезненно прошла через кольцо.

З.Зафиксировать свободные концы подмышечных держателей на шипах (на клипсах для CASTAR R LIGHT и CASTAR R LIGHT ZIP) передней части кольца.

Внимание! Для моделей CASTAR R NEXT и CASTAR R NEXT ZIP эта операция не выполняется. Они применяются с жёстким разъёмным кольцом-основанием.

Внимание! При использовании CASTAR R NEXT и CASTAR R NEXT ZIP: расположить надувную манжету вокруг шеи пациента и закрепить её за шипы кольца; развести 

жёсткое разъёмное кольцо-основание и подвести его под надетый шлем, закрьггь замок основания, зафиксировать основание за шипы кольца шлема. Вставить трубку 

надувания манжеты в паз жёсткого разъёмного кольца-основания. С помощью устройства для подкачки манжеты - «груши» надуть манжету до комфортного состояния 

через боковую трубку. Перекрьггь трубку зажимом.

4. При необходимости установки катетеров и/или проведения соединительных кабелей к датчикам и т.п. используются герметизированные порты -  эластомерные с 
резиновыми разрезными пробками и цанговые с заглушками. Пробки эластомерных портов разрезные с центральным отверстием с эластомерными заглушками. 
Рабочий диаметр проводимых устройств от 3,5 до 7 мм. При установке: извлечь пробку и заглушку из пробки, провести катетер через порт на необходимую длину, одеть 

через разрез пробку на катетер, установить пробку с катетером в порт. М ож но провести катетер просто через центральное отверстие пробки, не вынимая пробку из 
порта. Цанговые порты с силиконовой вставкой обеспечивают герметичное проведение цилиндрических изделий. Обжатие цанги происходит при закручивании гайки 

после проведения катетера, провода и т.п. Рабочий диаметр проводимых устройств от 3,5 до 7 мм. При установке: извлечь пробку, провести катетер через порт на 
необходимую длину, закрутить гайку до резкого возрастания усилия. При проведении мягких трубок необходимо использовать соединитель двухсторонний «ёлочка». 
CASTAR R UP не имеет цанговых портов.

7. Внимание! Выполняется для модели CASTAR R UP. Одевание верхнего кольца.

Надеть колпак, совместить упоры и шипы нижнего кольца с соответствующими профилированными вырезами на верхнем кольце и состыковать два кольца поворотом в 

соответствии с рисунками на этикетках на верхнем кольце.

8. Внимание! Выполняется для моделей с портом доступа. Установить корпус предохранительного клапана на порт доступа и зафиксировать его поворотом по часовой 

стрелке.

9. Установка рабочего давления.

Поднять давление в шлеме потянув за кремальеру предохранительного антиасфикционного клапана до тех пор, пока в шлеме не установится необходимое внутреннее 

давление. Уставка клапана 2 см Н20.

10. Запрещается блокировать механизм и доступ в зону предохранительного клапана. "

11. Отрегулировать длину подмышечных держателей таким образом, чтобы жесткое кольцо находилось приблизительно на расстоянии 1 см от плеч пациента.

В. Использование порта доступа \ { \

А



1. Открыть порт доступа к пациенту, повернув против часовой стрелки антиасфикционный предохранительный клапан.

2. Получить доступ к лицу пациента.

3. Закрыть порт доступа к пациенту, повернув по часовой стрелке антиасфикционный клапан.

4. Тянуть за кремальеру клапана двумя пальцами до тех пор, пока в шлеме не поднимется давление.

Г. Выполнение сестринских процедур или оказание экстренной помощи пациенту 

Внимание! Выполняется для модели CASTAR R UP.

1. Открыть порт доступа к пациенту (при его наличии).

2. Отделить верхнюю часть шлема от нижнего кольца (через упоры). Выполнить процедуры для пациента.

3. Установить на место верхнюю часть шлема на нижнее кольцо, оставшееся на пациенте, и зафиксировать его в нужном положении с помощью упоров.

4. Закрьп"ь порт доступа (при его наличии).

5. Поднять давление в системе, вьп-ягивая кремальеру антиасфикционного клапана до тех пор, пока в шлеме-маске не установится необходимое внутреннее давление. 

Внимание! Выполняется для моделей CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT ZIP, CASTAR R NEXT ZIP.

1. Придерживая колпак шлема открьп"ь порт с молнией и отвести колпак. Выполнить процедуры для пациента.

2. При необходимости закрьггь колпак и порте молнией.

3. Поднять давление в системе, вьп-ягивая кремальеру антиасфикционного клапана до тех пор, пока в шлеме-маске не установится необходимое внутреннее давление.

Д. Системы повышения комфорта

Другие системы крепления

Во время длительной терапии и при высоком рабочем давлении пациент может жаловаться на подмышечные боли. Чтобы облегчить его состояние, компания 

Intersurgical предлагает альтернативную систему крепления: Эластичный ремень крепления для фиксации шлема к кровати. Чтобы облегчить боль, могут быть 

применены гидроколлоидные повязки.

Е. Снятие шлема *

1. Сдуть внутреннюю манжету (при ее наличии), открыв зажим. Открьггь порт доступа к пaциe1^тy (при его наличии).

2. Внимание! Выполняется для модели CASTAR R UP. Отделить верхнюю часть шлема от нижнего кольца.

Внимание! Выполняется для моделей с портом доступа: открьть порт доступа сняв предохранительный клапан.

Внимание! Выполняется д /1я моделей CASTAR R N1 XT и C ^TA R  R N1 XT ZIP Смяк. жР( iKoe p . i  п.(>миое кольцо o c H o i i . i i i n eГ^Т
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3. Извлё%уЛ(^ые датчики /  катетеры, использованные во время терапии, из герметизированных портов.

4. О тсоед ^ить  ремни подмышечных держателей.

5. Снйть шлем (нижнюю ч а а ь  шлема для CASTAR R UP). Усилиями двух специалистов открьп-ь манжету и снять шлем.

6. Отключить поток, идущий от вентилятора.

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

Модель /  размер

Код

M O D

REF

LOT

QTY

Партия 

Годен до 

Количество

Не допускается повторное использование 

См. инструкцию по эксплуатации, прилагаемую к устройству 

Производитель

Не использовать, если упаковка повреждена

Нестерильное устройство 

Температурные ограничения

сш

Окружность шеи

Не открывать упаковку при помощи ножа

Маркировка СЕ включает в себя идентификационный номер Cermet (уполномоченный орган). Изделие соответствует осн^ны м  требованиям, изложенным в Директиве ЕС об изделиях для медицинского применения 
93/42/ЕЕС

се0476



обращаться осторожно 

Беречь от солнечных лучей

Беречь от дождя

МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ ИЗГОТОВЛЕНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ИЛИ ЕГО ОСНОВНЫЕ ЧАСТИ

МАТЕРИАЛЫ СОСТАВНЫЕ ЧАСТИ ШЛЕМА CASTAR R 
UP

CASTAR R 
NEXT

CASTAR R 
LIGHT

CASTAR R 
LIGHT ZIP

CASTAR R 
BASIC

CASTAR
PED

CASTAR
R

CASTAR R

ДЛЯ
взрослых

для
взрослых

для
взрослых

для детей 
младшего 
возраста

ПЛАСТИКАТ ХОООЗО КРЫШКА + + + + + + +

ПВХ VULCAPLAST 751 RASO +

ПЛАСТИКАТ ХОООЗО НАПОЛОВИНУ
ГОТОВЫЙ
БАНДАЖ

ПЛЕНКА ПВХ 
ТОЛЩИНОЙ 0,3 ММ

+ + + + + + +

ПЛАСТИКАТ Х00015 ИЗДЕЛИЯ ПЛЕНКА ПВХ 
ТОЛЩИНОЙ 0,15 ММ

+

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ ЖЕСТКИЕ
СОЕДИНИТЕЛИ РЕЗЬБА 
ДЛЯ КОЛПАЧКА

+ + +

0

+ ЖЕСТКИЕ 
СОЕДИНИТЕ 

ЛИ

+ + +

ПВХ IR 601 +

ЖЕСТКИЕ 
СОЕДИНИ 

ТЕЛ и

ПОЛЙЛ|У1ИД Нейлом (> ЗАЖИМ + +
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,П О Л О С А :;^5^^А С ТИ Ч Н Ы Й  
,^Э Л А С Т 0 !9 № ^тЕ 1 , ПБТ, НЕЙЛОН

ЗАКРЫТАЯ ЗАСТЕЖКА- 
МОЛНИЯ

+

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ПАТРУБОК + + + + + + +

п в х т б О ! +

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ+ ВНЕШНЕЕ
КОЛЬЦО

+

ПВХ AM88ZW75 +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕРЗООК МАНОМЕТР В 
СБОРЕ

МАЛЫЙ ПОРШЕНЬ + + + + + +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕР 300К+ 

Remafin Rosso РЕ33050782-ГТ/ЕС

КОЛЬЦО + + + + + +

ABS TERLUX 2812 КОЛПАЧОК + + + + + + +

ABS TERLUX 2812 КОРПУС + + + + + + +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI302 ПРУЖИНА + + + + + + +

ЛАКИРОВАННАЯ СТАЛЬ 

(TWS100 BIANCO ЕЕ S RTS Р)

КОЛПАЧОК В 
СБОРЕ

КОЛПАЧОК + + + + + +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

КНОПКА + + + + + +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

МЕМБРАНА + + + + + +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН + + + + + +

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ + + + + + +

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ + + + + + +

ПОЛИУРЕТАНОВАЯ ПЛЕНКА UE 100 S 
MATT

НИХ III Ы)1 W44.’ Ж1/ИЫИ

ВНУТРЕННЕЕ 
КОЛЬЦО В 
СБОРЕ

ВОРОТНИК РАЗМЕРА 
XS/S/M/L/XL

+ +

.>

+ +

11ЛЛСТИКОИЫГЖЕЛТЫГ +
V

.  /



СОЕДИНИТЕЛИ

ПВХ АМ1900 ЗЕЛЕНЫЙ КОЛПАЧОК +
•

НИКЕЛИРОВАННАЯ ЛАТУНЬ 

НИКЕЛИРОВАННОЕ ЖЕЛЕЗО

РЫЧАЖОК+ ВИНТ/ 
КНОПКА + ВИНТ

+

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN HP 500 N ЗАЖИМ +

ПВХ 150 мкм ПОДУШКА +

ПВХ АМ1900 +

ПВХ AM 71 WOO ТРУБКА +

ПВХ AM 1900 ЖЕЛТЫЙ СОЕДИНИТЕЛЬ 
НАПОРНОЙ ЛИНИИ

+

ПВХ AM 3W  1192 БЕЛЫЙ +

ПВХ АМ276Я L 7754 ЖЕЛТЫЙ +

ПВХ RB3 NDG ШЛАНГ ПВХ +

ПВХ NAKAN-FMA 872 N Т01 УГЛОВОЙ
СОЕДИНИТЕЛЬ

+

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 
PE11050527-ZC/FC

ВНУТРЕННЕЕ ЖЕЛТОЕ 
КОЛЬЦО

+

РЕЗИНА, ПЕНОЭЛАСТОМЕР EUROBATEX 
(ПВХ + БУТАДИЕНАКРИЛОНИТРИЛЬНЫЙ 
КАУЧУК (NBR))

ПРОКЛАДКИ В 
СБОРЕ

+ + + + +

ПОЛИАМИД VELCRO APLIX 400 +

|ИН1ИАМИ/(Ш1Ч t !1()ЛИУР| 1ЛМ 20К 
v h IIi i Mmii ни ' I II  1 М П' ;/Л1 IIIANI П I 

1 AM АН 'ПИ

+ •

+
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ПОЛИАМИД/'НЕ^ЛОН 6.6 (Нейлон 66)

' У

+ + +

хл оп ок/У ' + + + +

ПВХ АМ13А W1983 БЕЛЫЙ + +

СИЛИКОН УПЛОТНЕНИЕ +

ПОЛИУРЕТАНОВАЯ ПЛЕНКА UE 100S 
MATT

ВОРОТНИК
РАЗМЕРА
XS/S/M/L/XL

+ + + +

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХ РТ 64/05

MASTER NEVILEN L20 СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ 
67011

ДОСТУП К 
КАТЕТЕРУ + 
БОЛТ

+ + + + + +

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХРТ 64/05

ПОЛИЭТИЛЕН RIBLENE FF22

+

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

КЛАПАН В 
СБОРЕ

КНОПКА + +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

МЕМБРАНА + +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН + +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ +

ПВХ IR 601 +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ * +

МИМ» ЛИРО»»ЛМИЛЯ ЛАТУНЬ 

М»»(<» fUltM HtAMIM М ж» /и (О

МЕТАЛЛИЧЕСКА 
Я КНОПКА + 
ВИНТ

+ 0

V

+ + + +



ТЕРМОПЛАСТИЧНЫЙ ЭЛАСТОМЕР 
EVOPRENE G 975 НА ОСНОВЕ БЛОК- 
СОПОЛИМЕРА СТИРОЛА, ЭТИЛЕНА И 
БУТИЛЕНА С ЧЕРЕДОВАНИЕМ БЛОКОВ 
(SEBS)

НАПОРНЫЙ
ПОРТ

+

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ АДАПТЕР + +

ПОЛИЭСТЕР (75%) И РАСШИРЕННЫЙ 
ПОЛИУРЕТАН (25%)

КОРПУС В СБОРЕ 
НИЗКИЙ/ВЫСОК 
ИЙ

+ +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN HP 500 N +

ПОЛИЭТИЛЕН MASTER VIBATAN/F 
БЕЛЫЙ 10040

ЗАЖИМ + +

ПВХ 150 мкм ПОДУШКА + +

ПВХ AM 1900 + +

ПВХ АМ1900 ШЛАНГ ПВХ С 
КЛАПАНОМ ДЛЯ 
ПОДУШКИ В 
СБОРЕ

+ +

ПВХ AM 71 WOO + +

ПВХ RB3 NDG ШЛАНГПВХ + +

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 
PE11050527-ZC/FC

ЖЕСТКОЕ
КОЛЬЦО

+ + +

ПВХ IR 601 +

ПОЛИУРЕТАН DESMOPAN 385 ЖЕСТКИЙ
КОЛЬЦЕВОЙ
КОРПУС

СКРЕПЛЯЮЩИЕ
ЯЗЫЧКИ

+

0
ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROP G20+

M A M in ilH 'l III MAMN Ж1/11ЫЙ 
I’ M тм Ц ж '. /1/11

КОРПУС +



ПВХАМ19ЭД^/ i

—i-î m

зелены й

КОЛПАЧОК

МАТЕРИАЛЫ СОСТАВНЫЕ ЧАСТИ ШЛЕМА CASTAR R 

NEXT ZIP
CASTAR R 

ZIP

ПЛАСТИКАТ ХОООЗО КРЫШКА + +

ПЛАСТИКАТ ХОООЗО НАПОЛОВИНУ 
ГОТОВЫЙ БАНДАЖ 
ИЗДЕЛИЯ

ПЛЕНКА ПВХ 
ТОЛЩИНОЙ 0,3 ММ

+ +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ЖЕСТКИЕ
СОЕДИНИТЕЛИ РЕЗЬБА 
ДЛЯ КОЛПАЧКА

+

ЖЕСТКИЕ
СОЕДИНИТЕ

ЛИ

+

ПОЛИАМИД Нейлон 6 ЗАЖИМ +

ПОЛОСА: ТЕРМОПЛАСТИЧНЫЙ 
ЭЛАСТОМЕР HYTREL, ПБТ, НЕЙЛОН

ЗАКРЫТАЯ ЗАСТЕЖКА- 
МОЛНИЯ

+

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ПАТРУБОК + +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕР ЗООК МАНОМЕТР В СБОРЕ МАЛЫЙ ПОРШЕНЬ + +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕР 300К+ КОЛЬЦО + +

Remafin Rosso PE33050782-ZT/FC

ABSTERLUX 2812 КОЛПАЧОК + +

ABS TERLUX 2812 КОРПУС + +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИНА + “ +

/1лкир()плннляалль КОЛПАЧОК В СБОРЕ КОЛПАЧОК

,1
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ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 СВЕТЛО- 
ГОЛУБОЙ

КНОПКА +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 СВЕТЛО- 
ГОЛУБОЙ

МЕМБРАНА +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН +

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ +

ПОЛИУРЕТАНОВАЯ ПЛЕНКА UE 100 S 
MATT

ВНУТРЕННЕЕ КОЛЬЦО В 
СБОРЕ

ВОРОТНИК РАЗМЕРА 
XS/S/M/L/XL

+ +

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХ РТ 64/05

MASTER NEVILEN L20 СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ 
67011

ДОСТУП К КАТЕТЕРУ + 
БОЛТ

+

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХ РТ 64/05

ПОЛИЭТИЛЕН RIBLENE FF22

+

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 СВЕТЛО- 
ГОЛУБОЙ

КЛАПАН В СБОРЕ КНОПКА +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 СВЕТЛО- 
ГОЛУБОЙ

МЕМБРАНА +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН +
0

ПВХ IR 601 \Л/442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ +

НИХ Ш 601 W447 ЖГЛТЫЙ 

НИИ м п ти л н и л м  «ia iv iih

1

НИЖНИЙ КОЖУХ +

Ml 1Л/1/1ИЧ1 ( КАЯ
ИИ 111ИЛ 1 тип

+
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НИКЕЛИРОВАННОЕ ЖЕЛЕЗО

‘ ПВХ ЖЕЛТЫЙ АДАПТЕР + +

STlROLUX - ABS

ПОЛИЭСТЕР (75%) И РАСШИРЕННЫЙ 
ПОЛИУРЕТАН (25%)

КОРПУС В СБОРЕ 
НИЗКИЙ/ВЫСОКИЙ

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN HP 500 N +

ПОЛИЭТИЛЕН MASTER VIBATAN/F БЕЛЫЙ 
10040

ЗАЖИМ

ПВХ 150 мкм ПОДУШКА + +

ПВХ АМ1900 + +

ПВХ АМ1900 ШЛАНГ ПВХ С 
КЛАПАНОМ ДЛЯ 
ПОДУШКИ В СБОРЕ

+ +

ПВХ AM 71 WOO + +

ПВХ RB3 NDG ШЛАНГ ПВХ + +

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 
PE11050527-ZC/FC

ЖЕСТКОЕ КОЛЬЦО +

СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Изделие нестерильно. Не стерилизовать.

Не использовать для другого пациента.

ХРАНЕНИЕ

М.ж( им.1/1ымм температура транспортировки (-20°/+50°).

3
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Хранение в нормальных условиях (-207+50°С).

Влажность не более 80%

Давление -  нормальное атмосферное давление 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не применимо.

ТРАНСПОРТИРОВКА

Нет специальных, обозначенных на маркировке, требований к транспортировке данного изделия.

ГАРАНТИЯ /  срок годности

Срок годности изделия 5 лет от даты выпуска. Компания гарантирует качество продукта до истечения его срока годности. Это обязательство действительно в тех случаях, 
когда продукт используется в соответствии с инструкциями по применению, в противном случае Intersurgical отказывается от любых гарантий товарной пригодности или 
пригодности для конкретных целей продукта.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ

Стандартная больничная процедура для утилизации клинических отходов.

Утилизировать материалы сразу же после использования В СООТВЕТСТВИИ с действующим законодательством.

СЛУЖБА ПОДДЕРЖКИ ПОКУПАТЕЛЕЙ 

Интерседжикал, тел/факс: +7 (495) 771-6809 

ln(o(rointersurgical.ru

WWW <tl m  «



M A N U A tE  D l ISTR UZIO NI

Casco per ventilazione polmonare non invasiva (NIV) per pazienti adulti e pediatrici, modelli: CA- 
STAR R, CASTAR R BASIC, CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT, CASTAR R LIGHT ZIP, CASTAR R PED, CA- 
STAR R UP, CASTAR R NEXT, CASTAR R NEXT ZIP

PRODUTTORE
1. "Intersurgical Ltd.", Gran Bretagna
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
tel.: +44(0)1189656300, fax: +44(0)1189656356, e-mail: info@intersurgical.com
2. "Intersurgical SPA", Italia
Intersurgical SPA, Via Morandi, 12,41037, Mirandola MO, Italia 

tel.: +390535610131, fax: +390535610310, e-mail: info@intersurgical.it

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Casco per ventilazione polmonare non invasiva (NIV) per pazienti adulti e pediatrici, modelli: CASTAR R, CASTAR R BASIC, CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT, CASTAR R 
LIGHT ZIP, CASTAR R PED, CASTAR R UP, CASTAR R NEXT, CASTAR R NEXT ZIP. Destinato all'uso ospedaliero.
A tte n z io n e ! II casco per terapia ventilatoria a pressione positive continue (terapia CPAP) non ё impiegabile per la ventilazione polmonare non invasiva.
Schema con specifiche del m odello  CASTAR R UP

A  Connettore di ingresso con diffusore 
В  Connettore di uscita con diffusore 
C Presa di ingresso con valvola di sicurezza 
D  Bretelle di fissaggio 
E  Perno di fissaggio delle bretelle 
F  Presa ermetica per sensori о cateteri
G  Valvola PEEP e adattatore con indicatore -  non si utilizza per la NIV nel modello CASTAR R 
H  Collare (con cuscino gonfiabile interno - se presente)
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Casco per ventilazione polmonare non invasiva (NIV) per pazienti adulti e pediatrici, modelli: CA- 
STAR R, CASTAR R BASIC, CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT, CASTAR R LIGHT ZIP, CASTAR R PED, CA- 
STAR R UP, CASTAR R NEXT, CASTAR R NEXT ZIP

PRODUTTORE
1. "Intersurgical Ltd.", Gran Bretagna
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
tel.: +44(0)1189656300, fax: +44(0)1189656356, e-mail: info@intersurgical.com
2. "Intersurgical SPA", Italia
Intersurgical SPA, Via Morandi, 12,41037, Mirandola MO, Italia 

tel.: +390535610131, fax: +390535610310, e-mail: info@intersurgical.it

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Casco per ventilazione polmonare non invasiva (NIV) per pazienti adulti e pediatrici, modelli: CASTAR R, CASTAR R BASIC, CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT, CASTAR R 
LIGHT ZIP, CASTAR R PED, CASTAR R UP, CASTAR R NEXT, CASTAR R NEXT ZIP. Destinato all'uso ospedaliero.
Attenzione! II casco per terapia ventilatoria a pressione positiva continua (terapia CPAP) non ё impiegabile per la ventilazione polmonare non invasiva.

Schema con specifiche del m odello  CASTAR R UP

A Connettore di ingresso con diffusore 
В  Connettore di uscita con diffusore 
C Presa di ingresso con valvola di sicurezza 
D  Bretelle di fissaggio 
f  Perno di fissaggio delle bretelle 
F  Presa ermetica per sensori о cateteri
G  Valvola PEEP e adattatore con indicatore -  non si utilizza per la NIV nel modello CASTAR R 
H  Collare (con cuscino gonfiabile interno - se presente)



Tabella delle d ifferenze tra  i m odelli

N.
pr
og
r.

Modello

Calotta 
a smon- 
taggio 
rapido

Collare
gonfia-

bile
(sup-

plemen-
tare)

Dispo­
sitive

di
gon-

fiaggio
collare

Presa di 
ingresso 

con 
valvola 
di sicu- 
rezza

Presa di 
sicurez- 

za su 
cerniera

Valvola di 
sicurezza

Anello
base

smontabi- 
le rigido

Bretelle di 
fissaggio

Presa per 
cateteri 
elastica

Presa per 
cateteri 

mandrinata 
nell'anello

Connettore
supplemen-

tare

Anello e 
calotta

Valvola
aurico-

lare

Nastro di 
misurazio- 
ne (fornibi- 
le in opzio- 

ne)

1 CASTAR R + + ++ ++ + ZH

2
CASTAR R 

BASIC
+ ++ + + + ZHP

3
CASTAR R 

ZIP
+ + + ++ + + + ZH

4 CASTAR R 
LIGHT

+ ++ + + + M

5 CASTAR R 
LIGHT ZIP

+ + ++ + + + M

6
CASTAR R 

NEXT
+ + + + + ++ + ZH + +

7 CASTAR R 
NEXT ZIP + + + + + + ++ + ZH + -1-

8
CASTAR R 

PED
+ +-I- ++ +++ ZH

9 CASTAR R 
UP

+ + + ++ ++ ZH

ZH - anello rigido con perni
ZHP - alleggerito trasparente rigido con perni
M - anello morbido con clips

/V I-..
'''
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ISTRUZION1 PE^rl'USO

Tratf^ffito  dell'insufficienza respiratoria in pazienti con ipossiemia о ipercapnia.
Per le altre patologie il trattamento puo attuarsi solo previa scrupolosa valutazione clinica e sotto monitoraggio continue delle condizioni del paziente.

CO NTROINDICAZIONI NOTE

Coma
Paziente non co llabo ra tivo  

A rres to  d e ll'a tt iv ita  cardiaca 
Ins tab ilita  em odinam ica
Recente in te rv e n to  ch iru rg ico  esofageo e gastrico 
Em orragia acuta del t ra t to  d ige ren te  superio re  
O struz ione delle  v ie  resp ira to rie  superio r!

P neum oto race

RISCHI MEDICI E EFFETTI COLLATERAL! INDESIDERATI

1. II casco deve essere utilizzato da personale medico esperto e qualificato (medici, infermieri) e debitamente addestrato all'utilizzo dei caschi.
2. I gas di lavoro sono aria e ossigeno.
3. Per assicurare un buon wash out della C02 espirata, i caschi per CPAP devono essere utilizzati con generatori di flusso in grade di fornire un fiusso costante complessi- 
vo di aria e ossigeno pari a un livello minimo di 40 litri/min. per i pazienti adulti e a un livello minimo di 30 litri/min. per i pazienti pediatrici. In case di utilizzo con ventila- 
zione accertarsi che sia in grade di fornire un flusso durante I'inspirazione sufficiente alia rapida eliminazione della C02 dall'interno del casco.
4. Se correttamente impiegato, il casco puo essere utilizzato continuativamente per un periodo massimo di 7 giorni. Successivamente deve essere sostituito e smaltito 
secondo regolamento.
ATTENZIONE! In case di im piego prolungato e necessario lavare il casco ogni due giorni pulendo la superficie in terna  con I'ausilio di una spugna bagnata e un deter- 
gente neutro . Non e am m esso I'uso di detergenti contenenti alcol. Prim a di essere indossato il casco deve essere asciugato e lucidato.
5. Durante I'uso del casco monitorare costantemente le condizioni del paziente.
6 . Consign per la scelta della misura del casco

1
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PAZIENTI MISURA CONSIGLIATA

PAZIENTI ADULTI - peso > 30 kg ADULTI XS-S-M-L-XL-XXL in base alia circonferenza del collo riportata sull'etichetta

PAZIENTI PEDIATRICI - peso approssimativo 
>12 kg (CPAP), >15 kg (NIV) BAMBINI in base alia circonferenza del collo riportata sull'etichetta e all'eta del paziente specificata nella

distinta delle specifiche tecniche del prodotto

7. II personale medico /  infermieristico ё responsabile della scelta del casco piu adatto per il paziente dal punto di vista della configurazione e della misura. La scelta cor- 
retta garantira la necessaria ermeticita e una buona tenuta sul collo del paziente. Prima dell'utilizzo, misurare la circonferenza del collo del paziente per scegliere la misu­
ra corretta. Si raccomanda di utilizzare il nastro di misurazione in dotazione (se incluso nella fornitura).

COMPLICAZIONI/EFFETTI COLLATERAL!

Dolori ascellari (in pazienti con cute delicata e in caso di terapia di lungo periodo).
Claustrofobia
Ritenzione di C02 (rirespirazione).

PRESCRIZIONI DI SICUREZZA

II casco non ё riutilizzabile per altri pazienti, non ё ammessa la sterilizzazione:
• per la sua la struttura, il prodotto non consente un'adeguata pulizia e disinfezione in grado di eliminare i residui biologici eventualmente presenti nel dispositivo una 
volta usato;
• non esistono informazioni sufficienti a dimostrare la sicurezza del prodotto a livello chimico /  tossicologico dopo I'effetto di prodotti disinfettanti sui materiali;
• I'efficacia del prodotto col passare del tempo ё stata verificata per un periodo d'uso stabilito dal produttore non superiore a 7 giorni.

A tte n z io n e :  il presente prodotto contiene una combinazione di ftalati.
Ё stato dimostrato che I'effetto degli ftalati durante le procedure mediche puo causare danni ai bambini, ai feti nel ventre materno e alle donne in allattamento.
L'utilizzo del presente prodotto non comporta un rischio elevato di azione degli ftalati, cionondimeno il suo impiego non deve oltrepassare la durata prevista dal produt­
tore.
1. In caso di evidente variazione dell'efficacia о di funzionamento non adeguato del dispositivo si consiglia di sostituirlo.
2. Tenere sotto controllo i parametri clinici del paziente.
3. Se le condizioni dei pazienti PEGGIORANO о non si riscontrano miglioramenti durante il periodo di tempo programmato, ё consigliabile ricorrere a metodologie di ven-
tilazione alternative. *
4. Sull'efficacia della terapia influiscono considerevolmente i valori di PEEP stabiliti. Si raccomanda pertanto al personale medico di valutare attentamente il livello della 

^,^£ssione pill adatto in base alle condizioni cliniche del paziente. L'utilizzo di una pressione troppo bassa puo essere insufficiente per I'apertura alveolare. L'utilizzo di una 
- pfes^rdp^troppo alta puo causare un'eccessiva dilatazione alveolare.

S v A tfd r^ lo n e : il dispositivo contiene metallo; ё vietato utilizzarlo in luoghi in cui la presenza di metallo costituisca una causa di pericolo per la sicurezza del paziente о 
delle altr^jsersone.



6. Durante J& terapia il paziente puo lamentarsi per il rumore fastidioso provocato dalla velocita elevata del flusso utilizzato. II rumore ё causato dalla turbolenza del gas. 
II rumore-fastidioso puo essere facilmente eliminate о ridotto installando nei connettori del casco uno о due filtri per circuiti respiratori solitamente impiegati nei reparti 
ospedalieri (non inclusi nella fornitura) о fornendo al paziente tappi auricolari antirumore.
7. Se si utilizzano gas di ventilazione umidificati, occorre assicurarsi la condensa eventualmente formatasi nei casco non causi disturbo al paziente.

8 . II paziente deve LEVARE tutti gli ornamenti come orecchini, fermagli percapelli, pettinini e altri oggetti metallici.
9. Durante I'applicazione del dispositive ё necessario assicurarsi che tra I'anello superiore e I'anello inferiore non rimanga imprigionato niente, ad esempio capelli о lembi 
di tessuto.
10. Spetta al medico stabilire la terapia ventilatoria piu adeguata. II personale medico /  infermieristico ё responsabile della scelta del dispositive piu adatto per il paziente 
dal punto di vista della configurazione e della misura. La conferenza del collo (espressa in centimetri) e la misura del casco sono indicate su ogni dispositive. La scelta cor- 
retta GARANTIRA LA BUONA ERMETICITA del casco.
11. Utilizzare ESCLUSIVAMENTE SULLA CUTE PRIVA DI LESIONI.
12. II dispositive pud essere utilizzato per un periodo massimo di 7 giorni. A seconda del quadro clinico del paziente, il personale medico /  infermieristico ha la responsa- 
bilita di stabilire se ё necessario sostituire con maggiore frequenza il dispositive.
13. Non sterile. Vietato sterilizzare.
14. Vietato riutilizzare per altri pazienti.
15. Periodo di validita; 5 anni, a condizione che la confezione sia Integra e il prodotto sia conservato in condizioni normal! (20° - 50°C).
16. Per agevolarne I'apertura, prima dell'utilizzo ё consigliabile tenere il casco in un locale con temperature di 20 -  25°C per almeno un'ora.
17. Subito dope I'utilizzo smaltire il materiale in conformita alle leggi e alle norme vigenti.
18. In case di interruzione della ventilazione la valvola di sicurezza assicura il ricambio di aria con I'ambiente esterno limitando la hrespirazione di C02. La valvola di sicu- 
rezza non garantisce la possibilita di una ventilazione adeguata. La valvola di sicurezza non esonera il personale infermieristico dal tenere adeguatamente sotto controllo 
la situazione durante la ventilazione.
19. Attenzione. L'utilizzo del casco non esonera i medici dall'obbligo di utilizzare i dispositivi di protezione individuale adeguati previsti dalle procedure ospedaliere.
20. Per il gonfiaggio del collare (se presente) si puo utilizzare solo il dispositivo di pompaggio del collare modello "a pallone". Ё vietato impiegare font! di alta pressione 
per gonfiare il collare.

SPECIFICHE TECNICHE:
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CASTAR R CP211M/2RY M 34-41 CM Circa 11 litri Circa 380 gram mi

CASTAR R CP211L/2RY L 40-47 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R CP211XL/2RY XL 45-52 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R CP211XXL/2RY XXL >50 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R BASIC CP198XS/2RY XS 17-27 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R BASIC CP198S/2RY S 27-34 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R BASIC CP198M/2RY M 34-41 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R BASIC CP198L/2RY L 40-47 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R BASIC CP198XL/2RY XL 45-52 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R BASIC CP198XXL/2RY XXL >50 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R ZIP CP221XS/2RZY XS 17-27 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R ZIP CP221S/2RZY S 27-34 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R ZIP CP221M/2RZY M 34-41 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R ZIP CP221L/2RZY L 40-47 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R ZIP CP221XL/2RZY XL 45-52 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R ZIP CP221XXL/2RZY XXL >50 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT CL190XS/2RY XS 17-27 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT CL190S/2RY S 27-34 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT CL190M/2RY M 34-4 i CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT CL190L/2RY L 40-47 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT CL190XL/2RY XL 45-52 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

1
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t ^ A R R  LIGHT CL190XXL/2RY XXL >50 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

„O^STAR R LIGHT ZIP CL106S/2RZY S 27-34 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT ZIP CL106M/2R2Y M 34-41 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT ZIP CL106L/2RZY L 40-47 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT ZIP CL106XL/2RZY XL 45-52 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R LIGHT ZIP CL106XXL/2RZY XXL >50 CM Circa 11 litri Circa 380 grammi

CASTAR R NEXT CP238XS/2RY XS S21CM Circa 8 litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT CP238S/2RY S 21-28 CM Circa 8 litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT CP238M/2RY M 28-35 CM Circa 8 litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT CP238L/2RY L 35-42 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT CP238XL/2RY XL 42-48 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT CP238XXL/2RY XXL 48-55 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT ZIP CP150XS/2RZY XS <21 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT ZIP CP150S/2RZY S 21-28 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT ZIP CP150M/2RZY M 28-35 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT ZIP CP150L/2RZY L 35-42 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT ZIP CP150XL/2RZY XL 42-48 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R NEXT ZIP CP150XXL/2RZY XXL 48-55 CM Circa 8  litri Circa 540 grammi

CASTAR R PED CP201PED/2RY PED 8-17 CM Circa 8  litri Circa 260 grammi

CASTAR R UP CA022S/2RY
______

27-3i\&Ms, Circa 11 litri Circa 700 grammi

с:
\
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idificatori 9ei îficati.

Готе indo§slre il casco. A ttenzione! Per il modello CASTAR R UP durante tale operazione si indossa I'anello inferiore.

onsigliabile far eseguire I'operazione da due operator! esperti. Ogni operatore, afferrando con quattro dita il risvolto del collare (del colletto) e tenendo i pollici nel 
jporto sull'anello, apre il collare agendo con la mano in direzioni diametralmente opposte in modo da far passare senza problem! la testa del paziente attraverso I'anello.

Hssare le estremita libere delle bretelle di fissaggio sui perni (sulle clips per CASTAR R LIGHT e CASTAR R LIGHT ZIP) nella parte anteriore dell'anello.

tenzione! Questa operazione non deve essere effettuata per i modelli CASTAR R NEXT e CASTAR R NEXT ZIP. Si usano con I'anello base smontabile rigido.

te n z io n e ! Se si utilizzano i modelli CASTAR R NEXT e CASTAR R NEXT ZIP: collocare il collare gonfiabile intorno al collo del paziente e fissarlo ai perni dell'anello; 
parare I'anello base smontabile rigido e awicinarlo al casco infilato, chiudere la chiusura della base, fissare la base ai perni dell'anello del casco. Inserire il tubo di 
)nfiaggio del collare nell'incastro dell'anello base smontabile rigido. Con I'aiuto del dispositivo per il pompaggio del collare "a pallone" gonfiare il collare attraverso il 
ibo laterale in modo che il paziente lo senta comodo. Bloccare il tubo con I'apposito morsetto.

Se ё necessario applicare cateteri e/o posare cavi di collegamento e sensor! ecc., utilizzare le prese ermetiche in elastomero con tappi in gomma dotate di spacco e 
landrini con di flange cieche. I tappi delle prese in elastomero presentano aperture central! dotate di flange cieche in elastomero. II diametro di lavoro dei tubi dei 
ispositivi ё compreso tra 3,5 e 7 mm. Durante I'applicazione: estrarre il tappo e la flangia cieca dal tappo, inserire il catetere nella presa per la lunghezza necessaria, 
oprire la flangia sul catetere attraverso il taglio, collocare la flangia con il catetere nella presa. Si puo passare un catetere semplicemente attraverso I'apertura centrale 
lei tappi, senza estrarre il tappo dalla presa. Le prese a mandrino con inserto in silicone garantiscono la chiusura ermetica degli articoli cilindrici. Per stringere il 
nandrino girare la vite dopo I'applicazione del catetere, del tubo ecc. II diametro di lavoro dei tubi dei dispositivi e compreso tra 3,5 e 7 mm. Durante I'applicazione: 
•strarre il tappo, inserire il catetere nella presa per la lunghezza necessaria, awitare la vite fino a quando non si sente un brusco aumento della resistenza. Quando si 
ipplicano tubi morbid! ё necessario utilizzare un connettore "a baionetta" sui due lati. II modello CASTAR R UP non ё dotato di prese per mandrini.

7 .  A ttenzione! Operazione da eseguire per il modello CASTAR R UP. Come indossare I'anello superiore.

Inserire la calotta, far combaciare i support! e i perni dell'anello inferiore con i corrispondenti intagli profilati dell'anello superiore e unire i due anelli ruotandoli come 
indicato nei disegni sulle etichette sull'anello superiore.

8. A tten zio n e! Operazione da eseguire per i modelli con presa di ingresso. Installare il corpo della valvola di sicurezza sulla presa di ingresso e fissarlo ruotandolo in senso 
orario.

9. Impostazione della pressione di lavoro.

Alzare la pressione nel casco tirando la cremagliera della valvola di sicurezza antiasfissia fino a quando nel casco non si stabilisce la pressione interna necessaria. 
Impostazione della valvola 2 cm di H20. ,

10. Ё vietato bloccare il collare e I'ingresso nella zona della valvola di sicurezza. . i

11. Regolare la lunghezza delle bretelle di fissaggio in modo che I'anello rigido si trovLaSb di 1 cm circa dalle spalle del paziente.

C. U tilizzo della presa di ingresso

{(a



1. Aprire la presa di ingresso per il paziente ruotando in senso antiorario la valvola di sicurezza antiasfissia.

2. Ricevere I'ingresso al viso del paziente.

3. Chiudere la presa di ingresso al paziente ruotando in senso orario la valvola antiasfissia.

4. Tirare la cremagliera della valvola con due dita finche la pressione nel casco non sale.

D. Esecuzione della procedure infermieristica о fornitura di aiuto urgente al paziente 

Attenzione! Operazione da eseguire per il modello CASTAR R UP.

1. Aprire la presa di ingresso per il paziente (se presente).

2. Separare la parte superiore del casco dall'anello inferiore (agendo sui support!). Eseguire la procedura per il paziente.

3. Posizionare in sede la parte superiore del casco sull'anello inferiore rimasto sul paziente e fissarlo nella posizione occorrente con I'aiuto dei support!.

4. Chiudere la presa di ingresso (se presente).

5. Alzare la pressione nel sistema estendendo la cremagliera della valvola di sicurezza antiasfissia fino a quando non si stabilisce la pressione interna necessaria nella 
maschera del casco.

Attenzione! Operazione da eseguire per i modelli CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT ZIP, CASTAR R NEXT ZIP.

1. Trattenendo la calotta del casco aprire, la presa con la zip e rimuovere la calotta. Eseguire la procedura per il paziente.

2. Se necessario chiudere la calotta e la presa con la zip.

3. Alzare la pressione nel sistema estendendo la cremagliera della valvola di sicurezza antiasfissia fino a quando non si stabilisce la pressione interna necessaria nella 
maschera del casco.

D. Sistemi per I'incremento del comfort 

Sistemi di fissaggio alternativi

Durante la terapia di lungo periodo e in caso di pressione di lavoro ridotta il paziente puo lamentare dolori ascellari. Per alleviare tali dolori, la Intersurgical propone un 
sistema di fissaggio alternativo: una cinghia elastica per fissare il casco al lettino. Per alleviare il dolore si possono impiegare bende idrocolloidali.

E. Come levare il casco. ,

1. Sgonfiare il collare interno (se presente) aprendo il morsetto. Aprire la presa di ingresso per jl paziente (se presente).

2i Attenzione! Operazione da eseguire per il modello CASTAR R UP. Separare la parte superiore del casco dall'anello inferiore.

Atten/loncl Opi’fii/lonr d.) rsoKuIrr per I modelli con presa di ingresso: aprire la presa di ingresso rimuovendo la valvola di sicurezza.
1

Allen/lohill Opei.i/ldiie tin ечецши' pei I miiilelll ( AMAR M N1 XI e CASTAR R NEXT ZIP. Rimuovere I’anello b?‘‘e smontabile rigido.
(
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3. Estrarre prese ermetiche gli altri sensori /  cateteri utilizzati durante la terapia.

4. Scollegapefia cinghia delle bretelle di fissaggio.

5. Rimuovere ii casco (nel caso del modello CASTAR R UP, la parte inferiore del casco). Awalendosi di due operator! specializzati aprire II collare e sfilare il casco.

6 . Disinserire il flusso proveniente dal ventilatore.

SIMBOLI CONVENZIONALi

REF

LOT

MOD
Modello /  misura

Codice

Lotto 

Scadenza 

Quantita 

Monouso

Consultare II manuale di istruzioni accluso al dispositivo 

Produttore

Non utilizzare se la confezione non ё Integra

QTY

Dispositivo non sterile 

Limitazione della temperatura

r



Maneggiare con cautela 

Tnnere al riparo dalla luce solare diretta

Tonere al riparo dalla pioggia

MATERIALI CON CUI SONO REALIZZATIIL DISPOSITIVO MEDICO E I SUOl COMPONENTI FONDAMENTALI

МЛ11 HIALI COMPONENTI COSTITUTIVI DEL CASCO CASTAR R 
UP

CASTAR R 
NEXT

CASTAR R 
LIGHT

CASTAR R 
LIGHT ZIP

CASTAR R 
BASIC

CASTAR
PED

CASTAR
R

CASTAR R

per pazienti 
adult!

per pazienti 
adulti

per pa­
zienti 
adulti

per pazienti 
neonatal!

PV( flfSSIBILE X00030 COPERCHIO + + + + + + +

I'VC VlJl CAPLAST 751 RASO +

PVCFIESSIBILE X00030 FASCIATURA 
PARZIALMENTE 
PRONTA DEL

PELLICOLAPVC SPESSO- 
RE 0,3 MM

+ + + + + + +

PVC FLESSIBILE X00015 PRODOTTO PELLICOLA PVC SPESSO- 
RE 0,15 MM

+

PVC IR 601 W442 GIALLO CONNETTORI RI6IDI 
FILETTATURA PER CAP- 
PUCCIO

+ + + + CON NET- 
TOR! RIGiD!

+ + +

PVC IR 601

0

+ CON­
NETTORI 

RIGIDI

POUAMMIDF nylon 6 MORSETTO + ^ +

IIANOA IIA t iU M I МП II MMOPIAMK О 
i in M f i, rm , 'i iY i i iN

FIBBIA ZIPCHIUSA +



PVC IR 601 W442 GIALLO
■ 4- У

—PVC IR 601

PVC IR 601 W442 GIALLO+

PVC AM88Z W75

POLIPROPILENE MOPLEN EP BOOK

POLIPROPILENE MOPLEN EP 300K+ 

Remafin Rosso PE33050782-ZT/FC

ABS TERLUX 2812

ABS TERLUX 2812

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302

ACCIAIO VERNICIATO 

(TWSlOO BIANCO EF S RTS P)

POLIETILENE NEVILEN L20 67011AZZURRO

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302

PVC IR 601 W442 GIALLO

PVC IR 601 W442 GIALLO

PELLICOLA POLIURETANICA UE 100 S 
MATT

PVC IR 601 W442 GIALLO

PVC AM1900

OMONI n ic h m a Fo

CONNETTORE

ANELLO ESTER- 
NO

MANOMETRO
ASSEMBLATO

CAPPUCCIO
ASSEMBLATO

ANELLO INTERNO 
ASSEMBLATO

+ + + + + + +

+

+

+

PISTONE PICCOLO + + + + + + +

ANELLO + + + + + + +

CAPPUCCIO + + + + + +

CORPO + + + + + +

MOLLA + + + + + + +

CAPPUCCIO + + + + + +

PULSANTE + + + + + +

MEMBRANA + + + + + +

VALVOLA A MOLLA + + + + + +

COPERTURASUPERIORE + + + + + +

COPERTURA INFERIORE + + + + + +

COLLETTO MISURA 
XS/S/M/L/XL

+ + + +

CONNETTORI GIALLI IN 
PLASTICA

+

CAPPUCCIO VERDE +

‘\
LEVETTA + VITE /  PUL- +

/
• ' У *^**-^^^



FERRO NICHELATO SANTE + VITE

POLIPROPILENE MOPLEN HP 500 N MORSETTO +

PVC 150 ц т CUSCINO +

PVC AM1900 +

PVC AM 71 WOO TUBO +

PVC AM1900 CONNETTORE GIALLO 
LINEA Dl MANDATA

+

PVC AM 3 W 1192 BIANCO +

PVC АМ276Я L 7754 GIALLO +

PVC R83 NDG TUBO PVC +

PVC NAKAN-FMA 872 N TOl CONNETTORE ANGOLA- 
RE

+

POLIPROPILENE NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN GIALLO 
PE11050527-ZC/FC

ANELLO INTERNO GIALLO +

GOMMA, ELASTOMERO ESPANSO EURO- 
BATEX (PVC + NITRILE BUTADIENE CAUC- 
ClCl ACRILICO (NBR))

CAPPUCCI AS- 
SEMBLATI

+ + + + +

POLIAMMIDE VELCRO APLIX 400 +

POLIAMMIDE 80% + POLIURETANO 20% 
vellutino GR. 90 + MTP 2/20 BIANCO + 

CAM SB780

+

POLIAMMIDE NEVIMID 66 A + +

POLIAMMIDE NYLON 6.6 (nylon 66) ----- 5-------------+ + +

COTONF. 1

I'VI Л ^ |  lA V lV N I  tllANI U

____ A. \

+ + + +

+ +



SILICONE ' f . i ̂ *

-■ /

GUARNIZIONE +

PELLICOLA POLIIMTANICA UE 100 S 
MATT

COLLETTO MISU- 
RA XS/5/M/L/XL

+ + + +

POLIAMMIDE NEVIMID 66A 

PVC PT 64/05

MASTER NEVILEN L20 AZZURRO CHIARO 
67011

INGRESSO CATE- 
TERE + VITE

+ + + + + +

POLIAMMIDE NEVIMID 66A 

PVC PT 64/05 

POLIETILENE RIBLENE FF22

+

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO VALVOLA AS- 
SEMBLATA

PULSANTE + +

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO MEMBRANA + +

ACCIAIO IN055IDABILE AI5I 302 VALVOLA A MOLLA + +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA SUPERIORE +

PVC IR 601 +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA INFERIORE +

OTTONE NICHELATO 

FERRO NICHELATO

PULSANTE ME- 
TALLICO + VITE

+ + + + +

ELASTOMERO TERMOPLASTICO EVOPRENE 
G 975 A BASE Dl COPOLIMERO A BLOCCHI 
Dl STIRENE, ETILENE E BUTILENE CON 
BLOCCHI ALTERNATI (SEBS)

PRE5A Dl MAN- 
DATA

-

+

PVC IR 601 W442 GIALLO ADATTATORE 0 + +

14)1 II M l Rl (75%) F POLIURETANO 
1 M'ANMI (;'.%)

CORPO ASSEM- 
BLATO BAS-

+ +



SO/ALTO

’ ROPILENE MOPLEN HP 500 N +

ETILENE MASTER VIBATAN/F BIANCO 
10

MORSETTO + +

150 (im CUSCINO + +

; AM 1900 + +

СЛМ1900 TUBO PVC CON 
VALVOLA PER 
CUSCINO AS- 
SEMBLATO

+ +

'C AM 71 WOO + +

i/C RB3 NDG TUBO PVC + +

OLIPROPILENE NEVIPROP G20+

HASTER LDPE REMAFIN GIALLO 
?F11050527-ZC/FC

ANELLO RIGIDO + + + +

PVC IR 601 +

POLIURETANO DESMOPAN 385 CORPO CIRCOLA- 
RE RIGIDO

LINGUETTE Dl GIUNZIO- 
NE

+

POLIPROPILENE NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN GIALLO 
PE13050885 - ZT/FC

CORPO +

PVCAM1900 CAPPUCCIO
VERDE

+

a



HATERIALI ,̂
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COMPONENTI COSTITUTIVI DEL CASCO CASTAR R 

NEXT ZIP
C A S T A R  R 

Z IP

PVC FieSSlBILE X00030 COPERCHIO + +

PVC ELESSIBILE X00030 FASCIATURA PARZIAL- 
MENTE PRONTA DEL 
PRODOTTO

PELLICOLA PVC SPESSO- 
RE0,3 MM

+ +

PVC IR 601 W442 GIALLO CONNETTORI RIGIDI 
FILETTATURA PER CAP­
PUCCIO

+

CONNETTORI
RIGIDI

+

POIIAMMIDE nylon 6 MORSETTO +

BANDA: ELASTOMERO TERMOPLASTICO 
MYTREL, PBT, NYLON

FIBBIA ZIPCHIUSA +

PVC IR 601 W442 GIALLO CONNETTORE + +

POLIPROPILENE MOPLEN EP 300K MANOMETRO ASSEM- 
BLATO

PISTONE PICCOLO + +

POLIPROPILENE MOPLEN EP 300K+ ANELLO + +

Rpmafin Rosso PE33050782-ZT/FC

ABS TERLUX 2812 CAPPUCCIO + +

ABS TERLUX 2812 CORPO + +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 MOLLA + +

ACCIAIO VERNICIATO 

(TWSlOO BIANCO EF S RTS P)

CAPPUCCIO ASSEMBLA- 
TO

CAPPUCCIO +

POLIETILENE NEVILEN L20 67011AZZURRO PULSANTE +
0

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO • MEMBRANA +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 VALVOLA A MOLLA



IR 601 W442 GIALLO COPERTURA SUPERIORE +

IR 601 W442 GIALLO COPERTURA INFERIORE +

LICOU POLIURETANICA UE 100 S MATT ANELLO INTERNO AS- 
SEMBIATO

COLLETTO MISURA 
XS/S/M/L/XL

+ +

IIAMMIDE NEVIMID66A 

C PT 64/05

ASTER NEVILEN L20 AZZURRO CHIARO 
m i l

INGRESSO CATETERE + 
VITE

+

OIIAMMIDE NEVIMID66A 

'VC PT 64/05

’ OllETILENE RIBLENE FF22

+

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO VALVOLA ASSEMBLATA PULSANTE +

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO MEMBRANA +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 VALVOLA A MOLLA +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA SUPERIORE +

PVC IR 601W442 GIALLO COPERTURA INFERIORE +

OTTONE NICHELATO 

FERRO NICHELATO

PULSANTE METALLICO + 
VITE

+

PVC IR 601 W442 GIALLO ADATTATORE + +

STIROLUX - ABS
0

POLIESTERE (75%) E POLIURETANO ESPAN- 
SO (25%)

CORPO ASSEMBUTO 
BASSO/ALTO

+ +

5 b tiP 8 l^ l,E N E  MOPLEN HP 500 N + 

POLIFTI^ENB I^ T E R  VIBATAN/F BIANCO

MORSETTO + +
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150 [im У
; а м 1900

CUSCIN0

СЛМ1900

'С AM 71 woo

ти в о  PVC CON VALVO- 
LA PER CUSCINO AS- 
SEMBLATO

i/C RB3 NDG TUBO PVC

OLIPROPILENE NEVIPROP G20+

FASTER LDPE REMAFIN GIALLO 
PE11050527-ZC/FC

ANELLO RIGIDO

STERILIZZAZIONE

Dispositive non sterile. Non sterilizzare.

Non riutilizzare per altri pazienti. 

CONSERVAZIONE

Temperatura massima di trasporto (-20° /  +50°).



Conservare in condizioni normali (-20°/+50°C).

Umidita non superiore all'80%

Pressione: normale pressione atmosferica 

ASSISTENZA TECNICA E M ANUTENZIO NE ORDINARIA  

Non applicabile.

TRASPORTO

Requisiti non specific! indicati nella marcatura del prodotto.

GARANZIA /  scadenza

Scadenza del prodotto: 5 anni dalla data di produzione. II produttore garantisce la qualita del prodotto fino alia scadenza. Tale obbligo ё valido in tutti i casi in cui il pro­
dotto e utilizzato in conformita alle istruzioni per I'uso, in caso contrario Intersurgical nega qualsiasi garanzia in relazione all'idoneita della merce e agli scopi concreti del 
prodotto.

SM ALTIM ENTO  RIFIUTI

Procedure ospedaliera standard di smaltimento dei rifiuti clinici.

Smaltire il materiale subito dopo I'impiego IN CONFORMITA alle leggi vigenti.

SERVIZIO CLIENTI POST-VENDITA  

Intersurgical, tel./fax: +7 (495) 771-6809 

info(S)intersurgical.ru www.intersurgical.ru

f N X  ^

A p p ro v a z io n e

Lega le  R a pp re se n ta n te  In te rs u rg ic a l S.p.A. D a ta

31/07/2015
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lo sottoscritto
BELLARMI STEFANO, nato a Moglia (MN) il 17 settembre 1963, 
domiciliato a Mirandola (MO) alia Via Morandi n.l2, codice 
fiscale BLL SFN 63P17 F267B, in qualita di Vice Presidente 
del Consiglio di Amministrazione, Amministratore Delegate e 
legale rappresentante della societa "INTERSURGICAL S.P.A." 
con sede in Mirandola (MO) alia Via Morandi n. 12, capitale 
sociale di euro 760.865,00 (settecentosessantamilaottocento- 
sessantacinque virgola zero zero) interamente versato, diviso 
in n.ro 760.865 (settecentosessantamilaottocentosessantacin- 
que) azioni del valore nominale di euro 1,00 (uno virgola ze­
ro zero) ciascuna, iscritta nel Registro delle Imprese di Mo­
dena col numero di iscrizione, codice fiscale e partita IVA 
02092530365 e nel R.E.A. al n. 264759,

DICHIARO
di essere autorizzato a rendere e firmare le diciiiarazioni 
che precedono.
Mirandola (MO), trentuno luglio duemilaquindici.

О

lo sottoscritta dottoressa Angela Scudiero, Notaio in Miran­
dola iscritto nel Ruolo del Distretto di Modena, certifico 
vesra ed autografa la firma del signor:
BELLARMI STEFANO, nato a Moglia (MN) il 17 settembre 1963, 
domiciliato a Mirandola (MO) alia Via Morandi n.l2, codice 
fiscale BLL SFN 63P17 F267B,
della cui identita personale io Notaio sono certa.
Mirandola (MO), alia Galleria del Popolo n.12/5, il trentuno



Перевод с итальянского язы ка на русский язык
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я, нижеподписавшийся,

БЕЛ Л А РМ И  С Т Е Ф  АНО, родился 17 сентября 1963 года в г. Молвя (провинция Мантуя), 

зарегистрирован по адресу: г. Мирандола (провинция Модена), виа Моранди, д. 12, 

налоговый код BLL SFN 63Р17 F267B, в качестве заместителя Председателя Совета 

директоров. Управляющего директора и законного представителя компании 

«И Н ТЕРС ЕД Ж И К А Л  С.П .А .», юридический адрес: г. Мирандола (провинция Модена), 

виа Моранди, д. 12, уставный капитал 760.865,00 (семьсот шестьдесят тысяч восемьсот 

шестьдесят пять запятая ноль ноль) евро, полностью выплачен, разделен на 760.865 

(семьсот шестьдесят тысяч восемьсот шестьдесят пять) акций номинальной стоимостью

1,00 (один запятая ноль ноль) евро каждая, зарегистрирована в Реестре предприятий 

провинции Модена за номером 02092530365, являющимся также налоговым кодом и кодом 

НДС, и в Реестре Р.Э.А. за номером 264759,

ЗАЯВЛЯЮ,

что я наделен полномочиями по составлению и подписанию инструкций по эксплуатации, 

приведенных выше.

г. Мирандола (провинция Модена), тридцать первое июля две тысячи пятнадцатого года.

(Подпись)'



я, н и ж еп о д п и савш ая ся . А н д ж ел а С к уд и еро , н отар и ус г. М и раи д ол а, за р еги стр и р о в ан а  в  

Р еестр е  о к р у га  М од ен а, сви д етел ьству ю  д о сто вер н о сть  п о д п и си , п о сгавл ен н о й  

со б ствен н о р у ч н о  госп о д и н ом ;

БЕЛЛАРМИ СТЕФАНО, род и лся 17 сен тября  1963 го д а  в  г. М ол ья  (п р ови н ц и я  М ан туя), 

зар еги стр и р о ван  п о  ад ресу : г. М и р ан д о л а  (п рови н ц и я М од ен а), ул и ц а М ор ан д и , д. 12, 

на^гоговый к о д  B L L  S F N  6 3 Р 1 7 F 2 6 7 B , 

в  л и чн ости  к о то р о го  я, н отари ус, у д о сто вер и л ась .

г. М и р ан д о л а  (п рови н ц и я М од ен а), Г ал л ери я  д ел ь  П оп ол о , д. 12/5, тр и д ц ать  п ерво е  ию ля  

д в е  ты ся ч и  п я тн ад ц ато го  года.

t
3
э

(П о д п и сь)

(Г е р б о в а я  п еч ать :

А н д ж ел а  С к у д и ер о , н отар и ус г. М и ран д о ла)

Переводчик

Translator

Иванникова Н.А. 

Ivannikova N .A .

V.



Город М осква.
Семнадцатого августа две тысячи пятнадцатою года.
Я, Давыдова Галина Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую < 

подлинность подписи, сделанной переводчиком Иванниковой Натальей Александровной в 
моем присутствии. Личность её установлена.

Зарегистрировано в реестре та № у/-- у

Взыскано по тарифу: 100 руб. 00 коп.
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Всего прошнуровано, пронумеровано 
скреплено

Нотариус

и скреплено печатью листов.

ва
Город Москва
Семнадцатого августа две тысячи пятнадцатого года

fli Дааырова Галина Ллексанцровна, нотариус гороца Москвы, 
свидетельствую верность этой копии с подлинником документа. В последнем 
подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных неоговоренных исправлений 
или каких-либо особенностей нет, 1^ною. лицу, обратившемуся за
совершением иотариальноги действия, разъяснено, что при свидетельствовании 
верности копии документа не подтверждается законность содержания 
документа и соответствие изложенных в нем фактов действительности.

Зарегистрировано в реестре за у  ^  __________
Взыскано по тарифу_ СуО Су̂'̂

©евро прошнуровано 
пронумеровано/й скрепле 
печатью I /?

Н от ариус.

'Ж /
листов.



ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ П И Я
Шлем для терапии с постоянным положительным давлением (СРАР терапии) для взрослых, для детей и 
детей младшего возраста, модели: CASTAR, CASTAR BASIC, CASTAR ZIP, CASTAR NEXT, CASTAR LIGHT, CASTAR 
LIGHT ZIP, CASTAR INFANT, CASTAR INFANT LIGHT ZIP, CASTAR PED, CASTAR UP.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
1. «Intersurgical Ltd.», Великобритания
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG412RZ, UK
тел.: +44(0)1189656300, факс: +44(0)1189656356, e-mail: info@intersurgical.com
2. «Intersurgical SPA», Италия
Intersurgical SPA, Via Morandi, 12,41037, Mirandola MO, Italy 

тел.: +390535610131, факс: +390535610310, e-mail: info@intersurgical.it

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
1илем для терапии с постоянным положительным давлением (СРАР терапии) для взрослых, для детей и детей младшего возраста, модели: CASTAR, CASTAR BASIC, 
CASTAR ZIP, CASTAR NEXT, CASTAR LIGHT, CASTAR LIGHT ZIP, CASTAR INFANT, CASTAR INFANT LIGHT ZIP, CASTAR PED, CASTAR UP. Применяется в стационаре. 
Внимание! 1Ллем для терапии с постоянным положительным давлением (СРАР терапии) не может использоваться для неинвазивной вентиляции лёгких.
С хем а  со спецификацией для CASTAR UP

Входной патрубок с рассеивателем 
Выходной патрубок с рассеивателем
Предохранительный клапан или порт доступа с предохранительным клапаном
Подмышечный держатель
LUnn крепления подмышечного держателя
Герметизированный порт для датчиков или катетеров
Клапан PEEP и адаптер с индикатором (при наличии)
Манжета (с внутренней надувной - при наличии)
Нижнее внутреннее кольцо с манжетой 
Верхнее внешнее кольцо с колпаком



Таблица отличия моделей

№
п/
п

Модель

Быстр
осъём
ный

колпа
к

Надувн
ая

манжет
а

(допол
нитель

ная)

Устро
йство
для

подка
чки

манж
еты

Порт 
досту 
па с 

предо 
храни 
тельн 

ым 
клапа 
ном

Порт 
безопасн 
ости на 
молнии

Предок
раните
льный
клапан

Адаптер
клапана

ПДКВ-РЕЕР
(индикатор)

Жёсткое
разъёмн

ое
кольцо-
основан

ие

Подмыш
ечные

держате
ли

Порт для 
катетеро 

в
эласгичн

ый

Порт для 
катетеров 
цанговый 
на кольце

Дополни
тельный
соединит

ель

Кольцо
и

колпак

Кла
пан
ушн
ой

Измери 
тельная 
лента 

(постав 
ляется 
в виде 
опции)

1 CASTAR + + ++ ++ + Ж

2
CASTAR
BASIC

+ ++ ++ + ЖП

3 CASTAR ZIP + + + -н - ++ + Ж

4
CASTAR

NEXT
+ + + + + ++ + -н - + Ж + +

5
CASTAR
LIGHT

+ + -и- ++ + М

6
CASTAR 

LIGHT ZIP + + + ++ -н - + М

7
CASTAR
INFANT

+ + + + ++ ++ Ж

8

CASTAR 
INFANT 

LIGHT ZIP
+ + + + + ++ ++ М

9 CASTAR PED + + -н - ++ + Ж
10 CASTAR UP + + + + ++ ++ Ж

Ж -  жёсткое кольцо с шипами
ЖП- жёсткое прозрачное облегчённое с шипами
М - мягкое кольцо с клипсами

I '



ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Лечения дыхательной недостаточности - пациенты с гипоксемией или гиперкапнией.
Для других заболеваний лечение может осуществляться только при условии тщательной клинической оценки и при условии непрерывного мониторинга состояния 
пациента.

ИЗВЕСТНЫЕ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Кома
Неконтактный пациент
Остановка сердечной деятельности
Гемодинамическая нестабильность
Недавние хирургические операции пищевода и желудка
Сильное кровотечение в верхних отделах пищеварительного тракта
Обструкция верхних дыхательных путей
Пневмоторакс

М ЕДИ Ц И Н С КИ Е РИСКИ И НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

1. Шлем должен применяться опьггным и квалифицированным медицинским персоналом (врачи, сестры), прошедшим обучение по использованию шлемов.
2. Рабочие газы -  воздух и кислород.
3. Шлемы для СРАР следует использовать с генераторами потока, которые в состоянии обеспечить общий непрерывный поток воздуха и кислорода на уровне, как 
минимум, 40 л/мин. для взрослых пациентов и, как минимум, 30 л/мин. для детей, чтобы обеспечить хорошее промывание выдыхаемого С02. При использовании с 
вентилятором необходимо убедиться, что он способен обеспечивать поток во время вдоха, достаточный для быстрого удаления С02 из внутреннего пространства 
шлема.
4. При правильном использовании шлем может использоваться непрерывно в течение максимум 7 дней. После чего он должен бьггь заменен и утилизирован в 
соответствии с регламентом.
ВНИМАНИЕ! В случае длительного применения необходимо каждые два дня проводить туалет шлема с очисткой внутренней поверхности с помощью влажной 
губки с использованием нейтральных моющих средств. Запрещается использовать спиртосодержащие средства. Перед надеванием высушить и протереть шлем.
5. На6 лю/\ени1* за состоянием пациента при использовании шлема должно бьп’ь непрерывным.
6 . Рекомендации по выбору размера шлема

ПАЦИЕНТЫ РЕКОМЕНДУЕМЫЙ РАЗМЕР

НЗ!»(ХЛЫЕ - вес > 30 кг ВЗРОСЛЫЙ XS-S-M-L-XL-XXL, на основании окружнЬсти/ш^7ука'з^нс^й на этикетке

й



ДЕТИ - вес приблизительно 
>12 кг (СРАР), >15 Kr(NIV) ДЕТИ, на основании окружности шеи, указанной на этикетке, и возраста пациента, указанного в перечне

технических данных изделия
7. Врачебный /  сестринский персонал несет ответственность за выбор наиболее подходяидего шлема для пациента с точки зрения конфигурации и размера. Правильный 
выбор будет обеспечивать требуемую герметичность - хорошее уплотнение вокруг шеи пациента. Перед применением необходимо измерить длину окружности шеи 
пациента для правильного выбора размера. Рекомендуется использовать прилагаемую измерительную размерную ленту (если входит в комплект поставки).

ОСЛОЖ НЕНИЯ/ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ

Подмышечные боли (у пациентов с нежной кожей и при длительной терапии).
Клаустрофобия
Задержка С02 (возвратное дыхание).

ИНСТРУКЦИЯ по ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ

Шлем не может быть использован повторно, на разных пациентах, не подлежит стерилизации:
• конфигурация изделия не позволяет адекватную очистку и обеззараживание с удалением биологических остатков, которые могут наличествовать в использованном 
устройстве;
• нет достаточно данных, чтобы доказать безопасность изделия на химическом /  токсикологическом уровне после воздействия дезинфицирующих средств на материалы;
• эффективность изделия с течением времени была проверена для времени использования, установленного изготовителем -  не более 7 суток.

Внимание: данное изделие содержит соединение фталатов.
Существуют доказательства, что воздействие фталатов во время медицинских процедур может принести вред детям, включая детей в утробе матери, а также 
кормящим женщинам.
Использование данного изделия не представляет собой высокий риск воздействия фталатов, тем не менее, его применение не должно превышать по длительности 
времени, уааноиленного изготовителем.
1. В слуые оч(М1и/\мого и «менения эффективности или неадекватной работы устройства его рекомендуется заменить.
2. Следует кон1|)()лироиать клинические параметры пациента.
3. t( ли ( (ктомиие 1ыциемтои УХУДШИТСЯ, или нет улучшения в течение запланированного периода времени, рекомендуется использовать другие методы вентиляции.
Л .  На »ф((м*ктиино( iii и‘рапии существенно влияют установленные значения PEEP. Поэтому медицинскому персоналу рекомендуется внимательно оценить уровень 
давления, маиГюлее по/р(о/щщий для клинического состояния пациента. Использование слишком низкого давления может бьггь недостаточным для альвеолярного 
piK ирьния И( нолыовамие слишком высокого давления может стать причиной избьггочного альвеолярного расширения.
') Инимамио; ус цюйс ню с о/̂ с‘ржит металл; запрещается использовать его в отделениях, где наличие металла является причиной угрозы безопасности пасщеит,! или 

/qiyiHN лиц
(| Ио мреми серании Нацией? может пожаловаться на раздражающий шум, вызванный высокой скоростью используемого потока. Это вызва??о турбулентссопью га ?а 

1'ащ^мжйЮ11В1Й шум може? ()ыть легко устранен или уменьшен установкой одного (или двух) дыхательных фильтров для дыхателысых ко??туров ??а патруГж.1Х шлема но 
оПм'??и1 и< н м л ы у е н  я и Гюлм?ичных о 1дс‘лениях (??е входит в этот комплект поставки )-или  предоставление пациессту клапа??ов ушнсах шумопоглощакяцих.

1



V\
>  ' 7 .  При 1̂ о^ьзовании увлажненных вентиляционных газов следует убедиться, что любой конденсат, образующийся в шлеме, не доставляет беспокойства пациенту.
■̂ '8. Пациент/^олжен СНЯТЬ все украшения, такие как серьги, заколки для волос, гребни и другие металлические предметы.
9. При закреплении устройства необходимо убедиться, что ничего, например, волосы или ткани, не зажато между верхним и нижним кольцами.
10. врач несет ответственность за принятие решения, какая вентиляционная терапия наиболее адекватна. Медицинский /  сестринский персонал несет ответственность за 
выбор наиболее подходящего устройства для пациента с точки зрения конфигурации и размера. Окружность шеи (выраженная в сантиметрах) и размер шлема указаны 
на каждом устройстве. Правильный выбор будет ОБЕСПЕЧИВАТЬ ХОРОШУЮ ГЕРМЕТИЧНОСТЬ шлема.
11. Использовать ТОЛЬКО НА НЕПОВРЕЖДЕННОЙ коже.
12. Устройство может использоваться максимум 7 дней. В зависимости от клинической картины пациента медицинский/сестринский персонал несет ответственность за 
определение необходимости более частой замены устройства.
13. Не стерильно. Запрещается стерилизовать.
14. Запрещается использовать для другого пациента.
15. Срок годности: 5 лет при условии, что упаковка не повреждена, и изделие хранилось в нормальных условиях (20° - 50°С).
16. Перед применением рекомендуется для лучшего расправления шлема выдержать его при комнатной температуре 20 -  25 °С в течение не менее часа.
17. Утилизировать материалы сразу же после использования в соответствии с существующим законодательством и нормами.
18. Предохранительный клапан в случае прерывания вентиляции обеспечивает обмен воздуха с наружной средой, ограничивая возвратное дыхание С02. 
Предохранительный клапан не обеспечивает возможность адекватной вентиляции. Предохранительный клапан не освобождает сестринский персонал от осуществления 
соответствующего контроля над ситуацией во время вентиляции.
19. Внимание. Использование шлема не освобождает врачей от обязанности использовать адекватные средства личной защиты в соответствии с больничными 
процедурами.
20. Для раздувания манжеты (при её наличии) можно использовать только устройство для подкачки манжеты типа «груша». Запрещается применять для раздувания 
манжеты источники высокого давления.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ:

М О Д Е Л Ь код Р А З М Е Р ОКРУЖНОСТЬ ШЕИ 

(см)
В Н У Т Р Е Н Н И Й  О Б Ъ Е М  

(л )

ВЕС (г)

( лчлк CP210XS/2Y XS 17-27 СМ About 16 litres About 340 g.

( лмлм CP210S/2Y S 27-34 СМ About 16 litres About 340 g.

( лмли CP210M /2Y м 34-41 СМ About 16 litres About 340 g.

( лмлк CP210L/2Y L 40-47 СМ About 16 litres About 340 g.



CASTAR CP210XL/2Y XL 45-52 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR CP210XXL/2Y XXL > 50 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR BASIC CP195XS/2Y XS 17-27 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR BASIC CP195S/2Y S 27-34 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR BASIC CP195M/2Y M 34-41 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR BASIC CP195L/2Y L 40-47 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR BASIC CP195XL/2Y XL 45-52 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR BASIC CP195XXL/2Y XXL ^5 0  CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR ZIP CP209XS/2ZY XS 17-27 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR ZIP CP209S/2ZY S 27-34 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR ZIP CP209M/2ZY M 34-41 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR ZIP CP209L/2ZY L 40-47 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR ZIP CP209XL/2ZY XL 45-52 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR ZIP CP209XXL/2ZY XXL > 50 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR NEXT CP241XS/2Y XS <21 CM About 13 litres About 540 g.

CASTAR NEXT CP241S/2Y S 21-28 CM About 13 litres About 540 g.

CASTAR NEXT CP241M/2Y M 28-35 CM About 13 litres About 540 g.

( ASIAH N1 XT CP241L/2Y L 35-42 CM About 13 litres About 540 g.

( АМАН N1 XT CP241XL/2Y XL 42-48 CM About 13 litres About 540 g.

1 AM AM N1 XI CP241XXL/2Y XXL 48-55 CM About 13 litres About 540 g.

( AMAH IK i l l l C1.193XS/2Y XS 17-27 CM About 16 litres About 340 g.

с I
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у / (Ж Т А П  LIGHT CL193S/2Y S 27-34 CM About 16 litres About 340 g.

/•ХАБТАР LIGHT CL193M/2Y M 34-41 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT CL193L/2Y L 40-47 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT CL193XL/2Y XL 45-52 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT CL193XXL/2Y XXL 2 50 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT ZIP CL107XS/2ZY XS 17-27 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT ZIP CL107S/2ZY S 27-34 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT ZIP CL107M/2ZY M 34-41 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT ZIP CL107L/2ZY L 40-47 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT ZIP CL107XL/2ZY XL 45-52 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR LIGHT ZIP CL107XXL/2ZY XXL >50 CM About 16 litres About 340 g.

CASTAR INFANT

CP200INFLO/2Y

LOW NOT APPLICABLE.

Patient's Approximate 

Weight (Kg.s) 3-7

About 7 litres About 260 g.

CASTAR INFANT

CP200INFHI/2Y

HIGH NOT APPLICABLE.

Patient's Approximate 

Weight (Kg.s) 7-12

About 8 litres About 260 g.

CASTAR INFANT LIGHT ZIP

CL145INFLO/2ZY

LOW NOT APPLICABLE.

Patient's Approximate 

Weight (Kg.s) 3-7

About 7 litres About 260 g.

CASTAR INFANT LIGHT ZIP
CL145INFHI/2ZY

HIGH NOT APPLICABLE. 

Patient's Approximate

, 8 litres
v<-- ‘'•v '

\

About 260 g.

€



Weight (Kg.s) 7-12

CASTAR PED CP200PED/2Y PED 8-17 CM About 8 litres About 260 g.

CASTAR UP CA012S/2Y S 27-34 CM About 14 litres About 710 g.

CASTAR UP CA012M/2Y M 34-41 CM About 14 litres About 710 g.

CASTAR UP CA012L/2Y L 40-47 CM About 14 litres About 710 g.

CASTAR UP CA012XL/2Y XL 45-52 CM About 14 litres About 710 g.

CASTAR UP CA012XXL/2Y XXL >50 CM About 14 litres About 710 g.

ПРИМЕНЕНИЕ:

А. Подготовка к работе

1. Извлечь устройство из упаковки, расправить и придать колпаку цилиндрическую форму. Проверить предохранительный клапан: потянуть за кремальеру пружинного 
плоского круглого клапана -  клапан должен перемещаться плавно, без заеданий.

Внимание! Выполняется для моделей с портом доступа: отстыковать предохранительный клапан от корпуса порта доступа поворотом против часовой стрелки - открыт 
порт доступа.

2. Внимание! Выполняется для модели CASTAR UP: расстыковать две части шлема (верхнее и нижнее кольца) -  относительный поворот кольцев с упорами пальцев в 
пластиковые плоские упоры верхнего внешнего кольца и в металлические цилиндрические упоры нижнего внутреннего кольца.

3. Подготовить подмышечные фиксаторы, зафиксировав их концы на шипах (на клипсах для CASTAR LIGHT и CASTAR LIGHT ZIP) задней части кольца (нижнего кольца 
для шлема CASTAR UP). Выбрать «липучками» максимально возможную длину фиксаторов.

Внимание! Для модели CASTAR NEXT эта операция не выполняется. Он применяется с жёстким разъёмным кольцом-основанием.

Б. Установка шлема и активация системы вентиляции

1. Активация аппаратуры

Проверить схему соединений и установить параметры вентиляции.

При использовании с генератором потока в режиме СРАР: подсоединить шланг дыхательного контура к входному патрубку. На выходной патрубок установить через 
адаптер с индикатором давления клапан ПДКВ - PEEP положительного давления в конце выдоха (регулируемый, нерегулируемый или калиброванный). Давление ПДКВ 
выбирается врачом (мин 5 см водного столба Н20). Для контроля давления в шлеме может использоваться внешний манометр. Он может подключаться через порт 
/ .̂1и/им1им на ( (и7 ^ими1ели на В1.1ходиом Псзтрубке или через порты манжеты.

При и» HH/u.«MuiHHH « тнни /1мн»|юм и р»нииме ИИ/1 по/у оединин. И1лан(и м/щха иы/ужа дыхан'льного кожура к входному и иыхо/^юму tbnpyfm»iM Мри нго(»хо/щмо< 1и
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в ды)(aт6̂ î̂ )̂ bJfi схеме для кондиционирования газа могут использоваться известные схемы активного увлажнения с использованием сертифицированных увлажнителей.

2. Одевание шлема. Внимание! Для модели CASTAR UP-н а  этой операции выполняется одевание нижнего кольца.

Рекомендуется выполнять двумя специалистами. Каждый, захватив отворот манжеты (воротниковой) четырьмя пальцами и держа в упоре на кольце большие пальцы, 
открывает манжету усилием кисти в диаметрально противоположных направлениях так, чтобы голова пациента безболезненно прошла через кольцо.

3. Зафиксировать свободные концы подмышечных держателей на шипах (на клипсах для CASTAR LIGHT и CASTAR LIGHT ZIP) передней части кольца.

Внимание! Для модели CASTAR NEXT эта операция не выполняется. Он применяется с жёстким разъёмным кольцом-основанием.

Внимание! При использовании CASTAR NEXT: расположить надувную манжету вокруг шеи пациента и закрепить её за шипы кольца; развести жёсткое разъёмное 
кольцо-основание и подвести его под надетый шлем, закрьггь замок основания, зафиксировать основание за шипы кольца шлема. Вставить трубку надувания манжеты в 
паз жёсткого разъёмного кольца-основания. С помощью устройства для подкачки манжеты - «груши» надуть манжету до комфортного состояния через боковую трубку. 
Перекрьггь трубку зажимом.

4. При необходимости установки катетеров и/или проведения соединительных кабелей к датчикам и т.п. используются герметизированные порты -  эластомерные с 
резиновыми разрезными пробками и цанговые с заглушками. Пробки эластомерных портов разрезные с центральным отверстием с эластомерными заглушками. 
Рабочий диаметр проводимых устройств от 3,5 до 7 мм. При установке: извлечь пробку и заглушку из пробки, провести катетер через порт на необходимую длину, одеть 
через разрез пробку на катетер, установить пробку с катетером в порт. Можно провести катетер просто через центральное отверстие пробки, не вынимая пробку из 
порта. Цанговые порты с силиконовой вставкой обеспечивают герметичное проведение цилиндрических изделий. Обжатие цанги происходит при закручивании гайки 
после проведения катетера, провода и т.п. Рабочий диаметр проводимых устройств от 3,5 до 7 мм. При установке: извлечь пробку, провести катетер через порт на 
необходимую длину, закрутить гайку до резкого возрастания усилия. При проведении мягких трубок необходимо использовать соединитель двухсторонний «ёлочка». 
CASTAR R UP не имеет цанговых портов.

5. Внимание! Выполняется для модели CASTAR UP. Одевание верхнего кольца.

Надеть колпак, совместить упоры и шипы нижнего кольца с соответствующими профилированными вырезами на верхнем кольце и состыковать два кольца поворотом в 
соответствии с рисунками на этикетках на верхнем кольце.

6. Внимание! Выполняется для моделей с портом доступа. Установить корпус предохранительного клапана на порт доступа и зафиксировать его поворотом по часовой 
стрелке.

7. Установка рабочего давления.

Поднять давление в шлеме потянув за кремальеру предохранительного антиасфикционного клапана до тех пор, пока в шлеме не установится необходимое внутреннее 
давление. Уставка клапана 2 см Н20.

8. Запрещается блокировать механизм и доступ в зону предохранительного клапана.
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1. Открыть порт доступа к пациенту, повернув против часовой стрелки антиасфикционный предохранительный клапан.

2. Получить доступ к лицу пациента.

3. Закрьп’ь порт доступа к пациенту, повернув по часовой стрелке антиасфикционный клапан.

4. Тянуть за кремальеру клапана двумя пальцами до тех пор, пока в шлеме не поднимется давление.

Г. Выполнение сестринских процедур или оказание экстренной помощи пациенту 

Внимание! Выполняется для модели CASTAR UP.

1. Открыть порт доступа к пациенту (при его наличии).

2. Отделить верхнюю часть шлема от нижнего кольца (через упоры). Выполнить процедуры для пациента.

3. Установить на место верхнюю часть шлема на нижнее кольцо, оставшееся на пациенте, и зафиксировать его в нужном положении с помощью упоров.

4. Закрьггь порт доступа (при его наличии).

5. Поднять давление в системе, вьггягивая кремальеру антиасфикционного клапана до тех пор, пока в шлеме-маске не установится необходимое внутреннее давление. 

Внимание! Выполняется для моделей CASTAR ZIP, CASTAR LIGHT ZIP, CASTAR INFANT LIGHT ZIP.

1. Придерживая колпак шлема открьггь порте молнией и отвести колпак. Выполнить процедуры для пациента.

2. При необходимости закрьггь колпак и порт с молнией.

3. Поднять давление в системе, вьггягивая кремальеру антиасфикционного клапана до тех пор, пока в шлеме-маске не установится необходимое внутреннее давление.

Д. Системы повышения комфорта

Другие системы крепления

Во время длительной терапии и при высоком рабочем давлении пациент может жаловаться на подмышечные боли. Чтобы облетить его состояние, компания 
Intersurgical предлагает альтернативную систему крепления: Эластичный ремень крепления для фиксации шлема к кровати. Чтобы облегчить боль, могут бьггь 
применены гидроколлоидные повязки.

Е. Снятие шлема

1. Сдуть внутреннюю манжету (при ее наличии), открыв зажим. Открьггь порт доступа к пациенту (при его наличии).

2. Внимание! Выполняется для модели CASTAR UP. Отделить верхнюю часть шлема от нижнего кольца.

Внимание! Выполняется для моделей с портом доступа: открьггь порт доступа сняв предохранительный клапан.

Имимимил! !1ымолммстсм /щя моделей CASTAR R NEXT: сдуть внутреннюю манжету открыв зажим. Отсоединить крепления манжеты от шипов и отвести манжету за 
MH'Mi 1мци«чии п»ицып. мо|м д()( lyn.i к м.|ци(миу (при его наличии). Снять жёсткое разъёмное кольцо - основание.

Ч
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3. Извлечь ̂ бьяе  датчики /  катетеры, использованные во время терапии, из герметизированных портов.

4. ОтсоедйМ»^ ремни подмышечных держателей.

5. Снять Шлем (нижнюю часть шлема для CASTAR UP). Усилиями двух специалистов открыть манжету и снять шлем.

6. Отключить поток, идущий от вентилятора.

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

Модель /  размер

Код

Партия

MOD

REF

LOT

" 2

QTY

Годен до 

Количество

Не допускается повторное использование 

См. инструкцию по эксплуатации, прилагаемую к устройству 

Производитель

Не использовать, если упаковка повреждена

Нестерильное устройство 

Температурные ограничения 

Окружность шеи 

Не открывать упаковку при помощи ножа ^ — '

Мйрмиромия ( I пключле! о себя идентификационный номер Cermet (уполномоченный орган). Изделие соответавует основным требованиям, изложенным в Директиве ЕС об изделиях для медицинского применения 
И f  /  V

а (М7б \
i  • \

1 т

9

т 7



Обращаться осторожно 

Беречь от солнечных лучей Ж

Беречь от дождя

МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ ИЗГОТОВЛЕНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ИЛИ ЕГО ОСНОВНЫЕ ЧАСТИ

МАТЕРИАЛЫ СОСТАВНЫЕ ЧАСТИ ШЛЕМА CASTAR 
UP

CASTAR
NEXT,

CASTAR
LIGHT

для
взрослых

CASTAR 
LIGHT ZIP

для
взрослых

CASTAR
BASIC

для
взрослых

CASTAR PED

для детей 
младшего 
возраста

CASTAR CASTAR

PED

ПЛАСТИКАТ ХОООЗО КРЫШКА + + + + 4 4 4

ПВХ VULCAPLAST 751 RASO +

ПЛАСТИКАТ ХОООЗО НАПОЛОВИНУ
ГОТОВЫЙ
БАНДАЖ
ИЗДЕЛИЯ

ПЛЕНКА ПВХ 
ТОЛЩИНОЙ 0,3 ММ

+ + + + + 4 4

ПЛАСТИКАТХ00015 ПЛЕНКА ПВХ 
ТОЛЩИНОЙ 0,15 ММ

+

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ЖЕСТКИЕ
СОЕДИНИТЕЛИ РЕЗЬБА 
ДЛЯ КОЛПАЧКА

+ + + + ЖЕСТКИЕ 
СОЕДИНИТЕ 

ЛИ

+ 4 4

ПВХ IR 601 +

ЖЕСТКИЕ 
СОЕДИНИ 

ТЕЛ И

ПОЛИАМИД Нейлон 6 ЗАЖИМ + +

ПОЛОСА: ТЕРМОПЛАСТИЧНЫЙ 
«ЛЛГТОМЕР HYTREL, ПБТ, НЕЙЛОН

ЗАКРЫТАЯ ЗАСТЕЖКА- 
МОЛНИЯ

+

itNH Ж ММ W4<i; Ж 1 т м й

Й м ж мм

ПАТРУБОК 4 ♦ + + + + 4



ПВХ IR 601- \Л/^4?.М^ЛТЫЙ+ ВНЕШНЕЕ
КОЛЬЦО

+

ПВХ A M eS Z^V ^e^ +

ПОЯИПР0Г(ИЛЕН MOPLEN ЕР ЗООК МАНОМЕТР В 
СБОРЕ

МАЛЫЙ ПОРШЕНЬ + + + + + + +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕР 300К+ 

Remafin Rosso PE33050782-ZT/FC

КОЛЬЦО + + + + + + +

ABS TERLUX 2812 КОЛПАЧОК + + + + + + +

ABS TERLUX 2812 КОРПУС + + ' + + + + +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИНА + + + + + + +

ЛАКИРОВАННАЯ СТАЛЬ 

(TWSlOO BIANCO EF S RTS P)

КОЛПАЧОК В 
СБОРЕ

КОЛПАЧОК + + + + + +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

КНОПКА + + + + + +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

МЕМБРАНА + + + + + +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН + + + + +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ + + + + + +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ + + + + + +

ПОЛИУРЕТАНОВАЯ ПЛЕНКА UE 100 S 
MATT

ВНУТРЕННЕЕ 
КОЛЬЦО В 
СБОРЕ

ВОРОТНИК РАЗМЕРА 
XS/S/M/L/XL

+ + +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ПЛАСТИКОВЫЕ ЖЕЛТЫЕ 
СОЕДИНИТЕЛИ

+

ПВХ АМ1900

ИИК1ЛИРОПЛННЛЯ ЛЛ1УНЬ ^  

МИ1<1/|И1'ППЛМИ1)| Ж1/И 1П

ЗЕЛЕНЫЙ КОЛПАЧОК +

РЫЧАЖОК + ВИНТ/ 
КНОПКА « ВИНТ

•f

* У

f



ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN HP 500 N ЗАЖИМ +

ПВХ 150 мкм ПОДУШКА +

ПВХ АМ1900 +

ПВХ AM 71 WOO ТРУБКА +

ПВХ AM 1900 ЖЕЛТЫЙ СОЕДИНИТЕЛЬ 
НАПОРНОЙ ЛИНИИ

+

ПВХ AM 3W  1192 БЕЛЫЙ +

ПВХ АМ276/Т L 7754 ЖЕЛТЫЙ +

ПВХ RB3 NDG ШЛАНГ ПВХ +

ПВХ NAKAN-FMA 872 N Т01 УГЛОВОЙ
СОЕДИНИТЕЛЬ

+

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROP G20+

MASTER LOPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 
PE11050527-ZC/FC

ВНУТРЕННЕЕ ЖЕЛТОЕ 
КОЛЬЦО

+

РЕЗИНА, ПЕНОЭЛАСТОМЕР EUROBATEX 
(ПВХ + БУТАДИЕНАКРИЛОНИТРИЛЬНЫЙ 
КАУЧУК (NBR))

ПРОКЛАДКИ в 
СБОРЕ

+ + + + +

ПОЛИАМИД VELCRO APLIX 400 +

ПОЛИАМИД 80% + ПОЛИУРЕТАН 20% 
vellutino GR. 90 + МТР 2/20 BIANCO + 
САМ SB780

+

ПОЛИАМИД NEVIMID 66 А + +

ПОЛИАМИД HI ЙЛОН 6.6 (Нейлон 66) + + +

«/КИП 1И + + + +

ИЦ« 4М ИА W I4»* »•« /1МЙ + +

1/М /)и1М1 ИИ1 1

•
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П0ЛИУРЕТА^<)6В^ ПЛЕНКА UE 100 S 
MATT ' i' ■ / <i Ж

ВОРОТНИК
РАЗМЕРА
XS/5/M/iyXL

+ + + +

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХ РТ 64/05

MASTER NEVILEN L20 СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ 
67011

ДОСТУП К 
КАТЕТЕРУ + 
БОЛТ

+ + + + + +

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХ РТ 64/05

ПОЛИЭТИЛЕН RIBLENE FF22

+

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

КЛАПАН В 
СБОРЕ

КНОПКА + +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 
СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ

МЕМБРАНА + +

НЕРЖАВЕЮ1ЦАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН + +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ +

ПВХ IR 601 +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ +

НИКЕЛИРОВАННАЯ ЛАТУНЬ 

НИКЕЛИРОВАННОЕ ЖЕЛЕЗО

МЕТАЛЛИЧЕСКА 
Я КНОПКА + 
ВИНТ

+ + + + +

ТЕРМОПЛАСТИЧНЫЙ ЭЛАСТОМЕР 
EVOPRENE G 975 НА ОСНОВЕ БЛОК- 
СОПОЛИМЕРА СТИРОЛА, ЭТИЛЕНА И 
БУТИЛЕНА С ЧЕРЕДОВАНИЕМ БЛОКОВ 
(SEBS)

НАПОРНЫЙ
ПОРТ

+

1 1ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ АДАПТЕР



ПОЛИЭСТЕР (75%) И РАСШИРЕННЫЙ 
ПОЛИУРЕТАН (25%)

КОРПУС В СБОРЕ 
НИЗКИЙ/ВЫСОК 
ИЙ

+ +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN HP 500 N +

ПОЛИЭТИЛЕН MASTER VIBATAN/F 
БЕЛЫЙ 10040

ЗАЖИМ + +

ПВХ 150 мкм ПОДУШКА + +

ПВХ АМ1900 + +

ПВХ АМ1900 ШЛАНГ ПВХ С 
КЛАПАНОМ ДЛЯ 
ПОДУШКИ В 
СБОРЕ

+ +

ПВХ AM 71 WOO + +

ПВХ RB3 NDG ШЛАНГ ПВХ + +

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROPG20+

MASTER LDPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 
PE11050527-ZC/FC

ЖЕСТКОЕ
КОЛЬЦО

+ + + +

ПВХ IR601 +

ПОЛИУРЕТАН DESMOPAN 385 ЖЕСТКИЙ
КОЛЬЦЕВОЙ
КОРПУС

СКРЕПЛЯЮЩИЕ
ЯЗЫЧКИ

+

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROPG20+

MASTER LDPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 
РЕ13050885 - ZT/FC

КОРПУС +

ПВХ АМ1900 ЗЕЛЕНЫЙ
КОЛПАЧОК

+

MAtM'HAm.i ( (К fAIUH.II ЧАСТИ 1ИЛТМА CASTAR CASTAR
INI AN 1 IlCilll INIANI

/II*

г



ПЛАСГИКАТ^ЖкЙЗО КРЫШКА + +

. ПЛАСд^^Т>в?Ю30 НАПОЛОВИНУ 
ГОТОВЫЙ БАНДАЖ 
ИЗДЕЛИЯ

ПЛЕНКА ПВХ 
ТОЛЩИНОЙ 0,3 ММ

+ +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ЖЕСТКИЕ
СОЕДИНИТЕЛИ РЕЗЬБА 
ДЛЯ КОЛПАЧКА

+

ЖЕСТКИЕ
СОЕДИНИТЕ

ЛИ

+

ПОЛИАМИД Нейлон 6 ЗАЖИМ +

ПОЛОСА: ТЕРМОПЛАСТИЧНЫЙ 
ЭЛАСТОМЕР HYTREL, ПБТ, НЕЙЛОН

ЗАКРЫТАЯ ЗАСТЕЖКА- 
МОЛНИЯ

+

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ПАТРУБОК + +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕР ЗООК МАНОМЕТР В СБОРЕ МАЛЫЙ ПОРШЕНЬ + +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN ЕР 300К+ КОЛЬЦО + +

Remafin Rosso PE33050782-ZT/FC

ABS TERLUX 2812 КОЛПАЧОК + +

ABSTERLUX 2812 КОРПУС + +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИНА + +

ЛАКИРОВАННАЯ СТАЛЬ КОЛПАЧОК В СБОРЕ КОЛПАЧОК +

(TWSlOO BIANCO EF S RTS P)

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 СВЕТЛО- 
ГОЛУБОЙ

КНОПКА +

ПОЛИ )1ИЛ1Н NrVUFN L20 67011 СВЕТЛО- 
10/1У||()И

МЕМБРАНА +

Ж  НИЦЛМ 1 IA/II4AI4I mi ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН +

MW* iMm O И1 ИКМИЙ ИОЖУМ

.
♦



ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ +

ПОЛИУРЕТАНОВАЯ ПЛЕНКА UE 100 S 
MATT

ВНУТРЕННЕЕ КОЛЬЦО В 
СБОРЕ

ВОРОТНИК РАЗМЕРА 
XS/S/M/L/XL

+ +

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХ РТ 64/05

MASTER NEVILEN L20 СВЕТЛО-ГОЛУБОЙ 
67011

ДОСТУП К КАТЕТЕРУ + 
БОЛТ

+

ПОЛИАМИД NEVIMID 66А 

ПВХ РТ 64/05

ПОЛИЭТИЛЕН RIBLENE FF22

+

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 СВЕТЛО- 
ГОЛУБОЙ

КЛАПАН В СБОРЕ КНОПКА +

ПОЛИЭТИЛЕН NEVILEN L20 67011 СВЕТЛО- 
ГОЛУБОЙ

МЕМБРАНА +

НЕРЖАВЕЮЩАЯ СТАЛЬ AISI 302 ПРУЖИННЫЙ КЛАПАН +

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ ВЕРХНИЙ КОЖУХ +

ПВХ IR 601W442 ЖЕЛТЫЙ НИЖНИЙ КОЖУХ +

НИКЕЛИРОВАННАЯ ЛАТУНЬ 

НИКЕЛИРОВАННОЕ ЖЕЛЕЗО

МЕТАЛЛИЧЕСКАЯ 
КНОПКА + ВИНТ

+

ПВХ IR 601 W442 ЖЕЛТЫЙ АДАПТЕР + +

STIROLUX - ABS

ПОЛИЭСТЕР (75%) И РАСШИРЕННЫЙ 
ПОЛИУРЕТАН (25%)

КОРПУС В СБОРЕ 
НИЗКИЙ/ВЫСОКИЙ

+ +

ПОЛИПРОПИЛЕН MOPLEN HP 500 N +

MASTER VIBATAN/F БЕЛЫЙ

ЗАЖИМ + +

л’ ^
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ПВХ150МКМ / ПОДУШКА + +

ПВХ АМ1900 + +

ПВХАМ1900 ШЛАНГ ПВХ С 
КЛАПАНОМ ДЛЯ 
ПОДУШКИ В СБОРЕ

+ +

ПВХ AM 71 WOO + +

ПВХ RB3 NDG ШЛАНГ ПВХ + +

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROPG20+

MASTER LOPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 
PE11050527-ZC/FC

ЖЕСТКОЕ КОЛЬЦО +

СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Изделие нестерильно. Не стерилизовать.

Не использовать для другого пациента.

ХРАНЕНИЕ

Максимальная температура транспортировки (-20° /  +50° 

Хранение в нормальных условиях (-20°/+50°С). 

Влажность не более 80%

Давление -  нормальное атмосферное давление 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не применимо.



ТРАНСПОРТИРОВКА

Нет специальных, обозначенных на маркировке, требований к транспортировке данного изделия. 

ГАРАНТИЯ /  срок годности

Срок годности изделия 5 лет от даты выпуска. Компания гарантирует качество продукта до истечения его срока годности. Это обязательство действительно в тех случаях, 
когда продукт используется в соответствии с инструкциями по применению, в противном случае Intersurgical отказывается от любых гарантий товарной пригодности или 
пригодности для конкретных целей продукта.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ

Стандартная больничная процедура для утилизации клинических отходов.

Утилизировать материалы сразу же после использования В СООТВЕТСТВИИ с действующим законодательством.

СЛУЖБА ПОДДЕРЖКИ ПОКУПАТЕЛЕЙ

Интерседжикал, тел/факс: +7 (495) 771-6809

info@intersurgical.ru

www.intersurgical.ru

$
г f
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ПВХ 150 мкм /  

.
ПОДУШКА + +

ПВХ AM 1900 + +

ПВХ АМ1900 ШЛАНГ ПВХ С 
КЛАПАНОМ ДЛЯ 
ПОДУШКИ В СБОРЕ

+ +

ПВХ AM 71 WOO + +

ПВХ RB3 NDG ШЛАНГ ПВХ + +

ПОЛИПРОПИЛЕН NEVIPROPG20+

MASTER LOPE REMAFIN ЖЕЛТЫЙ 
PE11050527-ZC/FC

ЖЕаКОЕ кольцо +

СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Изделие нестерильно. Не стерилизовать.

Не использовать для другого пациента.

ХРАНЕНИЕ

Максимальная температура транспортировки (-20° /  +50°). 

Хранение в нормальных условиях (-20°/+50°С).

Влажность не более 80%

Давление -  нормальное атмосферное давление 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не применимо.



ТРАНСПОРТИРОВКА

Нет специальных, обозначенных на маркировке, требований к транспортировке данного изделия,

ГАРАНТИЯ /  срок годности

Срок годности изделия 5 лет от даты выпуска. Компания гарантирует качество продукта до истечения его срока годности. Это обязательство действительно в тех случаях, 
когда продукт используется в соответствии с инструкциями по применению, в противном случае Intersurgical отказывается от любых гарантий товарной пригодности или 
пригодности для конкретных целей продукта,

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ

Стандартная больничная процедура для утилизации клинических отходов.

Утилизировать материалы сразу же после использования В СООТВЕТСТВИИ с действующим законодательством,

СЛУЖБА ПОДДЕРЖКИ ПОКУПАТЕЛЕЙ 

И нте рее ДЖИ кал, тел/факс: +7 (495) 771-6809 

info(5)intersurgical,ru 

www,intersurgical,ru

Г
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M A N U A L D I  ISTRUZIONI

Casca'per terapia ventilatoria a pressione positiva continua (terapia CPAP) per pazienti adulti, pediatrici e infanti- 
li, modelli: CASTAR, CASTAR BASIC, CASTAR ZIP, CASTAR NEXT, CASTAR LIGHT, CASTAR LIGHT ZIP, CASTAR IN­
FANT, CASTAR INFANT LIGHT ZIP, CASTAR PED, CASTAR UP.

PRODUTTORE
1. "Intersurgical Ltd.", Gran Bretagna
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
tel.: +44(0)1189656300, fax: +44(0)1189656356, e-mail: info@intersurgical.com
2. "Intersurgical SPA", Italia
Intersurgical SPA, Via Morandi, 12, 41037, Mirandola MO, Italia 

tel.: +390535610131, fax: +390535610310, e-mail: info@intersurgical.it

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Casco per terapia ventilatoria a pressione positiva continua (terapia CPAP) per pazienti adulti, pediatrici e infantili, modelli: CASTAR, CASTAR BASIC, CASTAR ZIP, CASTAR 
NEXT, CASTAR LIGHT, CASTAR LIGHT ZIP, CASTAR INFANT, CASTAR INFANT LIGHT ZIP, CASTAR PED, CASTAR UP. Destinato all'uso ospedaliero.
A tte n z io n e ! II casco per terapia ventilatoria a pressione positiva continua (terapia CPAP) non e utilizzabile per la ventilazione polmonare non invasiva.
Schema con specifiche del m od e llo  CASTAR UP

A  Connettore di ingresso con diffusore 
В Connettore di uscita con diffusore
C Valvola di sicurezza о presa di ingresso con valvola di sicurezza 
D  Bretelle di fissaggio 
E Perno di fissaggio delle bretelle 
F Presa ermetica per sensori о cateteri 
G Valvola PEEP e adattatore con indicatore (se presente)
H  Collare (con cuscino gonfiabile interno - se presente)
/ Anello interno inferiore con collare 
L Anello esterno superiore con calotta 
M  Support! di sgancio

r



Tabella delle differenze tra i modelli

N.
Pr
og
r.

Modello

Calot- 
ta a 

smon- 
taggio 
rapido

Collare
gonfia-

bile
(sup-

plemen-
tare)

Dispo­
sitive

di
gon-

fiaggio
collare

Presa
di
in-

gresso 
con 

valvo- 
la di 
sicu- 
rezza

Presa di 
sicurezza 
su cernie- 

ra

Valvola 
di sicu­
rezza

Adattatore 
valvola PEEP 
(indicatore)

Anello
base

smontabi- 
le rigido

Bretelle di 
fissaggio

Presa per 
cateteri 
elastica

Presa per 
cateteri 

mandrinata 
nell'anello

Connetto- 
re sup- 

plemen- 
tare

Anello e 
calotta

Val­
vola
auri-
cola-

re

Nastro 
di misu- 
razione 
(fornibi- 

le in 
opzio- 

ne)

1 CASTAR + + ++ ++ + ZH

2 CASTAR BA­
SIC

+ ++ ++ + ZHP

3 CASTAR ZIP + + + ++ ++ + ZH

4 CASTAR
NEXT

+ + + + + ++ + ++ + ZH + +

5 CASTAR
LIGHT

+ + ++ ++ + M

6 CASTAR 
LIGHT ZIP

+ + + ++ ++ + M

7 CASTAR IN­
FANT

+ + + + ++ ++ ZH

8
CASTAR IN­
FANT LIGHT 

ZIP
+ + + + + ++ ++ M

9 CASTAR PED + + ++ ++ + ZH
ZH10 CASTAR UP + + + + ++ ++

ZH - anello rigido con perni
ZHP - alleggerito trasparente rigido con perni
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ISTRUZIOI^'PER L'USO

Tratt^niento dell'insufficienza respiratoria in pazienti con ipossiemia о ipercapnia.
Per le altre patologie il trattamento puo attuarsi solo previa scrupolosa valutazione clinica e sotto monitoraggio continue delle condizioni del paziente.

CONTROINDICAZIONI NOTE

Coma
Paziente non co llab o ra tivo  
A rres to  d e ll'a tt iv ita  cardiaca 
Ins tab ilita  em od inam ica
Recente in te rv e n to  ch iru rg ico  esofageo e gastrico 
Em orragia acuta del t ra t to  d ige ren te  superio re  
O struz ione  de lle  v ie  resp ira to rie  superio ri 
P neum otorace

RISCHI MEDICI E EFFETTI COLLATERAL! INDESIDERATI

1. II casco deve essere utilizzato da personale medico esperto e qualificato (medici, infermieri) e debitamente addestrato alTutilizzo dei caschi.
2. I gas di lavoro sono aria e ossigeno.
3. Per assicurare un buon wash out della C02 espirata, i caschi per CPAP devono essere utilizzati con generator! di flusso in grade di fornire un flusso costante complessi- 
VO di aria e ossigeno pari a un livello minimo di 40 litri/m in. per i pazienti adulti e a un livello minimo di 30 litri/m in. per i bambini. In case di utilizzo con ventilazione ac- 
certarsi che sia in grade di fornire un flusso durante I'inspirazione sufficiente alia rapida eliminazione della C02 dalTinterno del casco.
4. Se correttamente impiegato, il casco puo essere utilizzato continuativamente per un periodo massimo di 7 giorni. Successivamente deve essere sostituito e smaltito 
secondo regolamento.
ATTENZIONE! In caso di impiego proiungato e necessario lavare il casco ogni due giorni pulendo la superficie interna con I'ausilio di una spugna bagnata e un deter- 
gente neutro. Non e ammesso I'uso di detergenti contenenti alcol. Prima di essere indossato il casco deve essere asciugato e lucidato.
5. Durante Tuso del casco monitorare costantemente le condizioni del paziente.
6. Consigli per la scelta della misura del casco

PAZIENTI MISURA CONSIGLIATA

ADULTI - peso > 30 kg ADULTI XS-S-M-L-XL-XXL in base alia circonferenza del collo riportata sull'etlchettii

BAMBINI - peso approssimativo 
>12 kg (CPAP), >15 kg (NIV) BAMBINI In base alia circonferenza del collo ripartatjaL^iretichetta e all'eta del paziente spedfl(*ilrt fmll.i

distinta deh^ ^pedfiche t i^ ic h e  del prodotto
--------------------------------------------------------- /' :--------------------------------- --



7. II personale medico /  infermieristico e responsabile della scelta del casco piu adatto per il paziente dal punto di vista della configurazione e della misura. La scelta cor- 
retta garantira la necessaria ermeticita e una buona tenuta sul collo del paziente. Prima dell'utilizzo, misurare la circonferenza del collo del paziente per scegliere la misu­
ra corretta. Si raccomanda di utilizzare il nastro di misurazione in dotazione (se Incluso nella fornitura).

COMPLICAZIONI/EFFETTI COLLATERAL!

Dolori ascellari (In pazienti con cute delicata e in caso di terapia di lungo periodo).
Claustrofobia
Ritenzione di C02 (rirespirazione).

PRESCRiZIONI DI SICUREZZA

II casco non e riutilizzablle per altri pazienti, non e ammessa la sterilizzazione:
• per la sua la struttura, il prodotto non consente un'adeguata pulizia e disinfezione in grado di eliminare i residul biologic! eventualmente present! nel dispositive una 
volta usato;
• non esistono informazioni sufficient! a dimostrare la sicurezza del prodotto a livello chimico /  tossicologico dopo Teffetto di prodotti disinfettanti sui materiali;
• I'efficacia del prodotto col passare del tempo e stata verificata per un periodo d'uso stabilito dal produttore non superiore a 7 giorni.

A tten zio n e : il presente prodotto contiene una combinazione di ftalati.
Ё state dimostrato che I'effetto degli ftalati durante le procedure mediche puo causare danni ai bambini, ai fetl nel ventre materno e alle donne in allattamento.
L'utilizzo del presente prodotto non comporta un rischio elevate di azione degli ftalati, cionondimeno il suo impiego non deve oltrepassare la durata prevista dal produt­
tore.
1. In caso di evidente variazione deU'efficacia о di funzionamento non adeguato del dispositive si consiglia di sostituirlo.
2. Tenere sotto controllo I parametri clinici del paziente.
3. Se le condizioni del pazienti PEGGIORANO о non si riscontrano miglloramenti durante il periodo di tempo programmato, e consigliabile ricorrere a metodologie di ven- 
tilazione alternative.
4. SuH'efficacia della terapia influiscono considerevolmente i valor! di PEEP stabiliti. Si raccomanda pertanto al personale medico di valutare attentamente il livello della 
pressione piu adatto in base alle condizioni cllniche del paziente. L'utilizzo di una pressione troppo bassa puo essere insufficiente per I'apertura alveolare. L'utilizzo di una 
prnssionr troppo alta pu6 causare un'eccessiva dilatazione alveolare.
'» Att(*n/lonn: II dispositive contiene metallo; ё vietato utilizzarlo in luoghi in cui la presenza di metallo costituisca una causa di pericolo per la sicurezza del paziente о 

ilrtllii itllttt pnrsoftn
П hiMMttlM lit Irfnpirt II p , i / | » int f  p u 6  Uimentarsi per il rumore fastidioso provocato dalla velocita elevata del flusso utilizzato. II rumore e causato dalla turbolenza del gas. 

II мимии* f.M ibliin ii риб f*»( llm entr ellmln.ito о ridotto installando nei connettori del casco uno о due filtri per circuit! respirator! solitamente impiegati nei reparti
|.ц|1м<и11иН (МММ Imi Itmi M«ll*( tom llu ifi) u lomnrulo al |)ii7 iente tappi auricolari antirumore.
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7. Se si litilizMno gas di ventilazione umidificati, occorre assicurarsi la condensa eventualmente formatasi nel casco non causi disturbo al paziente.
8. II pazien|er deve LEVARE tu tti gli ornamenti come orecchini, fermagli per capelli, pettinini e altri oggetti metallici.
9. Durante I'applicazione del dispositivo e necessario assicurarsi che tra I'anello superiore e I'anello inferiore non rimanga imprigionato niente, ad esempio capelli о lembi 
di tessuto.
10. Spetta al medico stabilire la terapia ventilatoria piu adeguata. II personale medico /  infermieristico e responsabile della scelta del dispositivo piu adatto per il paziente 
dal punto di vista della configurazione e della misura. La conferenza del collo (espressa in centimetri) e la misura del casco sono indicate su ogni dispositivo. La scelta cor- 
retta GARANTIRA LA BUONA ERMETICITA del casco.
11. Utilizzare ESCLUSIVAMENTE SULLA CUTE PRIVA DI LESIONI.
12. II dispositivo puo essere utilizzato per un periodo massimo di 7 giorni. A seconda del quadro clinico del paziente, il personale medico /  infermieristico ha la responsa- 
bilita di stabilire se e necessario sostituire con maggiore frequenza il dispositivo.
13. Non sterile. Vietato sterilizzare.
14. Vietato riutilizzare per altri pazienti.
15. Periodo di validita: 5 anni, a condizione che la confezione sia Integra e il prodotto sia conservato in condizioni normal! (20“ - 50“C).
16. Per agevolarne I'apertura, prima deH'utilizzo e consigliabile tenere il casco in un locale con temperature di 20 -  25“C per almeno un'ora.
17. Subito dopo Tutilizzo smaltire il materiale in conformita alle leggi e alle norme vigenti.
18. In caso di interruzione della ventilazione la valvola di sicurezza assicura il ricambio di aria con I'ambiente esterno limitando la rirespirazione di C02. La valvola di sicu- 

rezza non garantisce la possibllita di una ventilazione adeguata. La valvola di sicurezza non esonera il personale infermieristico dal tenere adeguatamente sotto controllo 
la situazione durante la ventilazione.
19. Attenzione. L'utilizzo del casco non esonera i medici dalTobbligo di utilizzare i dispositivi di protezione individuale adeguati previsti dalle procedure ospedaliere.
20. Per il gonfiaggio del collare (se presente) si puo utilizzare solo il dispositivo di pompaggio del collate modello "a pallone". Ё vietato impiegare font! di alta presslone 
per gonfiare il collare.

SPECIFICHE TECNICHE:

MODELLO CODICE MISURA CIRCONFERENZA DEL 

COLLO (cm)

VOLUME INTERNO (1) PESO (g)

(ЛМЛН CP210XS/2Y xs 17-27 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

( CP210S/2Y s 27-34 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

« A%IAN ( I';10M /2Y M 34-41 CM \ Circa 16 litri Circa 340 grammi

« IV IU l/A 1 40-47 CM \C irca  16 litri .. Circa 340 grammi



CASTAR CP210XL/2Y XL 45-52 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR CP210XXL/2Y XXL >50 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR BASIC CP195XS/2Y XS 17-27 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR BASIC CP195S/2Y S 27-34 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR BASIC CP195M/2Y M 34-41 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR BASIC CP195L/2Y L 40-47 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR BASIC CP195XL/2Y XL 45-52 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR BASIC CP195XXL/2Y XXL >50 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR ZIP CP209XS/2ZY XS 17-27 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR ZIP CP209S/2ZY S 27-34 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR ZIP CP209M/2ZY M 34-41 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR ZIP CP209L/2ZY L 40-47 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR ZIP CP209XL/2ZY XL 45-52 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR ZIP CP209XXL/2ZY XXL >50 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR NEXT CP241XS/2Y XS <21 CM Circa 13 litri Circa 540 grammi

CASTAR NEXT CP241S/2Y S 21-28 CM Circa 13 litri Circa 540 grammi

CASTAR NEXT CP241M/2Y M 28-35 CM Circa 13 litri Circa 540 grammi

( AMAH N1 XT CP241L/2Y L 35-42 CM Circa 13 litri Circa 540 grammi

( AMAH N1 XI ( P241X1/2Y XL 42-48 CM Circa 13 litri Circa 540 grammi

1 A ^ tAH Nt »i 1 lV 4 IX X I/iY XXI 48-55 CM Circa 13 litri Circa 540 grammi

ЬЦГАЙНЫП И ИИа'|/ M МЧ 1 / ;  / CM Circa 16 litri Circa 340 grammi



v'CASffAR LIGHT
' Щ /

CL193S/2Y S 27-34 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

'y fSTAR  LIGHT CL193M/2Y M 34-41 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT CL193L/2Y L 40-47 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT CL193XL/2Y XL 45-52 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT CL193XXL/2Y XXL >50 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT ZIP CL107XS/2ZY XS 17-27 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT ZIP CL107S/2ZY S 27-34 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT ZIP CL107M/2ZY M 34-41 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT ZIP CL107L/2ZY L 40-47 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT ZIP CL107XL/2ZY XL 45-52 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTAR LIGHT ZIP CL107XXL/2ZY XXL >50 CM Circa 16 litri Circa 340 grammi

CASTARINFANT

CP200INFLO/2Y

BASSO NON APPLICABILE.

Peso approssimativo del paziente 

(kg) 3-7

Circa 7 litri Circa 260 grammi

CASTAR INFANT

CP200INFHI/2Y

ALTO NON APPLICABILE.

Peso approssimativo del paziente 
(kg) 7-12

Circa 8 litri Circa 260 grammi

CASTAR INFANT LIGHT 

ZIP
CL145INFLO/2ZY

BASSO NON APPLICABILE.

Peso approssimativo del paziente 

(kg) 3-7

Circa 7 litri Circa 260 grammi

( ЛМЛИ INI AN I IIGHT 

/II '

f ■ —

CL14SINFHI/2ZY
ALTO NON APPLICABILE.

Peso approssimativo del paziente

у Circa 8 litri
^  ■-  ̂N '•ч '*

Av  ̂ r  v \

Circa 260 grammi



(kg) 7-12

CASTAR RED CP200PED/2Y PED 8-17 CM Circa 8 litri Circa 260 grammi

CASTAR UP CA012S/2Y S 27-34 CM Circa 14 litri Circa 710 grammi

CASTAR UP CA012M/2Y M 34-41 CM Circa 14 litri Circa 710 grammi

CASTAR UP CA012L/2Y L 40-47 CM Circa 14 litri Circa 710 grammi

CASTAR UP CA012XL/2Y XL 45-52 CM Circa 14 litri Circa 710 grammi

CASTAR UP CA012XXL/2Y XXL S50 CM Circa 14 litri Circa 710 grammi

USO:

A. Operazioni preliminari

1. Estrarre il dispositive dalla confezione, aprire la calotta e dargli la forma cilindrica. Controllare la valvola di sicurezza: tirare la cremagliera della valvola rotonda a molle 
piatta, la valvola deve spostarsi dolcemente, senza scatti.

Attenzione! Operazione da eseguire per I modelli con presa di ingresso: sganciare la valvola di sicurezza dal corpo della presa di ingresso ruotandola in sense antiorario e 
aprire la presa di ingresso.

2. Attenzione! Operazione da eseguire per il modello CASTAR UP; sganciare le due parti del casco (anello superiore e anello inferiore) ruotando leggermente gli anelli con 
i support! dei perni nei support! piatti di plastica dell'anello superiore e nei support! cilindrici in metallo dell'anello interne inferiore.

3. Preparare i dispositivi di fissaggio ascellare, fissarli all'estremita dei perni (sulle clips per il CASTAR LIGHT e CASTAR LIGHT ZIP) della parte posteriore dell'anello (anello 
inferiore per il casco CASTAR UP). Scegliere con i "nastri in velcro" la massima lunghezza possibile dei dispositivi di fissaggio.

Attenzione! Questa operazione non deve essere effettuata per il modello CASTAR NEXT. Si usa con I'anello base smontabile rigido.

B. Montaggio del casco e attivazione del sistema di ventilazione

1. Attivazione dell'apparecchiatura

Vc»flfl( ,irr II circuito dl collegamento e impostare i parametri di ventilazione.

In nun  til IIIIII/ / 0  (on un goneratore dl flusso in regime CPAP: collegare il tubo del circuito respiratorio al connettore di ingresso. Nei connettore di uscita fissare con 
I ■tlaibitiMii iltiiM iii til Intlli . ilt)tr (II prpssione la valvola PEEP della pressione positive di fine espirazione (regolata, non regolata о calibrate). La pressione PEEP ё 

tlnl Mti'ilii It (i 1|||И1Пй d'at (|u.t (II iilineno 5 cm). Per controllare la pressione nei casco si puo utilizzare il manometro esterno. Si pu6 collegare tramite la presa 
HwHH yf X^lntiM (M t MtiiiPHiiitt itnl t titittuHtup til litgrpwo 0  at traverse la presa del collare.

* **** <».*(tilatni»* It) tenitM»' NIV i и11#ц»иа I itibl til Insplfa/lotn* espirazione del circuito respiratorio ai connettori di ingresso e di uscita. Se necessario nei

i
!
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circuito respiratorio per il condizionamento del gas si possono utilizzare i circuit! di umidificazione attiva noti con I'impiego di umidificatori certificati.

2. Come indossare il casco. Attenzione! Per il modello CASTAR UP durante tale operazione si indossa I'anello inferiore.

Ё consigliabile far eseguire I'operazione da due operator! esperti. Ogni operatore, afferrando con quattro dita il risvolto del collare (del colletto) e tenendo i pollici nel 
supporto suH'anello, apre il collare agendo con la mano in direzioni diametralmente opposte in modo da far passare senza problem! la testa del paziente attraverso I'anello.

3. Fissare le estremita libere delle bretelle di fissaggio sui perni (sulle clips per CASTAR LIGHT e CASTAR LIGHT ZIP) nella parte anteriore dell'anello.

Attenzione! Questa operazione non deve essere effettuata per il modello CASTAR NEXT. Si usa con I'anello base smontabile rigido.

Attenzione! Se si utilizza il modello CASTAR NEXT: collocare il collare gonfiabile intorno al collo del paziente e fissarlo ai perni dell'anello; separare I'anello base 
smontabile rigido e awicinarlo al casco infilato, chiudere la chiusura della base, fissare la base ai perni dell'anello del casco. Inserire il tubo di gonfiaggio del collare 
nell'incastro dell'anello base smontabile rigido. Con I'aiuto del dispositive per il pompaggio del collare "a pallone" gonfiare il collare attraverso il tubo laterale in modo 
che il paziente lo senta comodo. Bloccare il tubo con I'apposito morsetto.

4. Se e necessario applicare cateteri e/o posare cavi di collegamento e sensor! ecc., utilizzare le prese ermetiche in elastomero con tappi in gomma dotate di spacco e 
mandrini con di flange cieche. I tappi delle prese in elastomero presentano aperture central! dotate di flange cieche in elastomero. II diametro di lavoro dei tubi dei 
dispositivi e compreso tra 3,5 e 7 mm. Durante I'applicazione: estrarre il tappo e la flangia cieca dal tappo, inserire il catetere nella presa per la lunghezza necessaria, 
coprire la flangia sul catetere attraverso il taglio, collocare la flangia con il catetere nella presa. Si puo passare un catetere semplicemente attraverso I'apertura centrale 
dei tappi, senza estrarre il tappo dalla presa. Le prese a mandrino con inserto in silicone garantiscono la chiusura ermetica degli articoli cilindrici. Per stringere il 
mandrino girare la vite dopo I'applicazione del catetere, del tubo ecc. II diametro di lavoro dei tubi dei dispositivi e compreso tra 3,5 e 7 mm. Durante I'applicazione: 
estrarre il tappo, inserire il catetere nella presa per la lunghezza necessaria, avvitare la vite fino a quando non si sente un brusco aumento della resistenza. Quando si 
applicano tubi morbid! e necessario utilizzare un connettore "a baionetta" sui due lati. II modello CASTAR R UP non e dotato di prese per mandrini.

5. Attenzione! Operazione da eseguire per il modello CASTAR UP. Come indossare I'anello superiore.

Inserire la calotta, far combaciare i support! e i perni dell'anello inferiore con i corrispondenti intagli profilati dell'anello superiore e unire i due anelli ruotandoli come 
indicato nei disegni sulle etichette suH'anello superiore.

6. Attenzione! Operazione da eseguire per i modelli con presa di ingresso. Installare il corpo della valvola di sicurezza sulla presa di ingresso e fissarlo ruotandolo in senso 
orario.

7. Impostazione della pressione di lavoro.

Al/.iro la pressione nel casco tirando la cremagliera della valvola di sicurezza antiasfissia fino a quando nel casco non si stabilisce la pressione interna necessaria. 
lmpo\l.«/lonr (lolla valvola 2 cm di H20.

M f virtirtio hlo( ( ам» II (oll.iro 0  I'ingresso nella zona della valvola di sicurezza. „ ^  .

•I III ||1ми1|и;/|| (lallri hir^iolU* di fissaggio in modo che I'anello rigido si trovi a una distanza di 1 cm circa dalle spalle del paziente.

I M H l U n t  «Im I U  | i m >* i« i l l  l i iN iM ft i i i
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1. Aprire la presa di ingresso per il paziente ruotando in sense antiorario la valvola di sicurezza antiasfissia.

2. Ricevere I'ingresso al vise del paziente.

3. Chiudere la presa di ingresso al paziente ruotando in sense orario la valvola antiasfissia.

4. Tirare la cremagliera della valvola con due dita finche la pressione nel casco non sale.

D. Esecuzione della procedura infermieristica о fornitura di aiuto urgente al paziente 

Attenzione! Operazione da eseguire per il modello CASTAR UP.

1. Aprire la presa di ingresso per il paziente (se presente).

2. Separare la parte superiore del casco dall'anello inferiore (agendo sui support!). Eseguire la procedura per il paziente.

3. Posizionare in sede la parte superiore del casco sull'anello inferiore rimasto sul paziente e fissarlo nella posizione occorrente con Taiuto dei support!.

4. Chiudere la presa di ingresso (se presente).

5. Alzare la pressione nel sistema estendendo la cremagliera della valvola di sicurezza antiasfissia fino a quando non si stabilisce la pressione interna necessaria nella 
maschera del casco.

Attenzione! Operazione da eseguire per i modelli CASTAR ZIP, CASTAR LIGHT ZIP, CASTAR INFANT LIGHT ZIP.

1. Trattenendo la calotta del casco aprire, la presa con la zip e rimuovere la calotta. Eseguire la procedura per il paziente.

2. Se necessario chiudere la calotta e la presa con la zip.

3. Alzare la pressione nel sistema estendendo la cremagliera della valvola di sicurezza antiasfissia fino a quando non si stabilisce la pressione interna necessaria nella 
maschera del casco.

D. Sistemi per IMncremento del comfort 

Sistemi di fissaggio alternativi

Durante la terapia di lungo periodo e in caso di pressione di lavoro ridotta il paziente puo lamentare dolori ascellari. Per alleviare tali dolori, la Intersurgical propone un 
sistema di fissaggio alternativo: una cinghia elastica per fissare il casco al lettino. Per alleviare il dolore si possono impiegare bende idrocolloidali.

E. Come levare M casco

1. Sgonfiare il collare interno (se presente) aprendo il morsetto. Aprire la presa di ingresso per il paziente (se presente).

2. Attenzione! Operazione da eseguire per il modello CASTAR UP. Separare la parte superiore del casco dall'anello inferiore.

"^Attenzione! Operazione da eseguire per i modelli con presa di ingresso: aprire la presa di ingresso rimuovendo la valvola di sicurezza.

Attenzione! Operazione da eseguire per il modello CASTAR R NEXT: sgonfiare il collare Interno aprendo il morsetto. Scollegare I'attacco del collare dai perni e
rImuovfVb II ( olLiro dal collo del paziente. Aprire la presa di ingresso per il paziente (se presente). Rimuovere I'anello base smontabile rigido.

f



3. Estrarre dalte prese ermetiche gli altri sensori /  cateteri utilizzati durante la terapia.

4. $со11е§ахё la cinghia delle bretelle di fissaggio.

5. Rimuovere il casco (nel caso del modello CASTAR UP, la parte inferiore del casco). Avvalendosi di due operator! specializzati aprire il collare e sfilare il casco.

6. Disinserire il flusso proveniente dal ventilatore.

SIMBOLI CONVENZIONALI

REF

LOT

Modello/misura MOD

Codice 

Lotto

Scadenza 

Quantity 

Monouso

Consultare il manuale di istruzioni accluso al dispositivo

AiJProduttore

Non utilizzare se la confezione non ё Integra

OT>

t

CE

Dispositivo non sterile 

Limitazione della temperatura

Circonferenza del collo 

Non aprire la confezione con I'ausilio di una lama V _ > '

la  marcatura CE include il codice identificativo Cermet (organismo notificato). II prodotto ё conforme ai requisiti essenziali prescritti dalla Direttiva CE 93/42/CEE concernente i dispositivi medici

C€0476



Maneggiare con cautela 

Tenere al hparo dalla luce solare diretta

Tenere al hparo dalla pioggia

MATERIALI CON CUI SONO REALIZZATIIL DISPOSITIVO MEDICO E I SUOl COMPONENTI FONDAMENTALI

MATERIALI COMPONENTI COSTITUTIVI DEL CASCO CASTAR
UP

CASTAR
NEXT

CASTAR
LIGHT

per pazienti 
adulti

CASTAR 
LIGHT ZIP

per pazienti 
adulti

CASTAR
BASIC

per pa­
zienti 
adulti

CASTAR PED

per pazienti 
neonatali

CASTAR CASTAR

PED

PVC FLESSIBILE X00030 COPERCHIO + + + + + + ♦

PVC VULCAPLAST 751 RASO +

PVC FLESSIBILE X00030 FASCIATURA 
PARZIALMENTE 
PRONTA DEL 
PRODOTTO

PELLICOLA PVCSPESSO- 
RE 0,3 MM

+ + + + + + +

PVC FLESSIBILE X00015 PELLICOLA PVC SPESSO- 
RE 0,15 MM

+

PVC IR 601 W442 GIALLO CONNETTORI RIGIDI 
FILETTATURA PER CAP- 
PUCCIO

+ + + + CONNET­
TORI RIGIDI

+ + *

PVC IR 601 + CON­
NETTORI 

RIGIDI

POLIAMMIOE nylon 6 MORSETTO + +

BANDA: ELASTOMERO TERMOPLASTICO 
MVIHII,PIH,NYlON

••VI W 4 4 ^ t l A | | 0  

Ы____ ^

FIBBIA ZIPCHIUSA +

(ONNfTTORI + + + + + •f

+



PVC IR 601 W442 GIALIO+

• • г

ANELLO ESTER- 
NO

+

PVC AM88Z W75 +

POLIPROPILENE MOPLEN ЕР ЗООК MANOMETRO
ASSEMBLATO

PISTONE PICCOLO + + + + + + +

POLIPROPILENE MOPLEN ЕР 300К+ 

Remafin Rosso PE33050782-ZT/FC

ANELLO + + + + + + +

ABSTERLUX 2812 CAPPUCCIO + + + + + + +

ABS TERLUX 2812 CORPO + + + + + + +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 MOLLA + + + + + +

ACCIAIO VERNICIATO 

(TWSlOO BIANCO EF S RTS P)

CAPPUCCIO
ASSEMBLATO

CAPPUCCIO + + + +

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO PULSANTE + + + + + +

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO MEMBRANA + + + + + +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 VALVOLA A MOLLA + + + + +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA SUPERIORE + + + + + +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA INFERIORE + + + + + +

PELLICOLA POLIURETANICA UE 100 S 
MATT

ANELLO INTERNO 
ASSEMBLATO

COLLETTO MISURA 
xs/s/M /iyxL

+ + + +

PVC IR 601 W442 GIALLO CONNETTORl GIALLI IN 
PLASTICA

+

PVC AM 1900 CAPPUCCIO VERDE +

OTTONE NICHELATO 

FERRO NICHELATO

LEVETTA + VITE /  PUL­
SANTE + VITE

+

POLIPROPILENE MOPLEN HP 500 N MORSETTO +
j

\  Л ;J



PVC150 м т CUSCINO +

PVCAM1900 +

PVC AM 71 WOO TUBO +

PVC AM 1900 CONNETTORE GIALLO 
LINEA Dl MANDATA

+

PVC AM 3 W 1192 BIANCO +

PVC АМ276Я L 7754 GIALLO + '

PVC RB3 NOG TUBO PVC +

PVC NAKAN-FMA 872 N TOl CONNETTORE ANGOLA- 
RE

+

POLIPROPILENE NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN GIALLO 
PE11050527-ZC/FC

ANELLO INTERNO GIALLO +

GOMMA, ELASTOMERO ESPANSO EURO- 
BATEX (PVC + NITRILE BUTADIENE CAUC- 
CIU ACRILICO (NBR))

CAPPUCCI AS- 
SEMBLATI

+ + + + +

POLIAMMIDE VELCRO APLIX 400 +

POLIAMMIDE 80% + POLIURETANO 20% 
vellutino GR. 90 + MTP 2/20 BIANCO + 
CAM SB780

+

POLIAMMIDE NEVIMID 66 A + +

POLIAMMIDE NYLON 6.6 (nylon 66) + + +

COTONE + + + +

PVC AM13A W1983 BIANCO + +

SIUCONE GUARNIZIONE +

'  PEL,146^t>,№URETANICA UE 100 S
maW-

COLLETTO MISU- 
RA XS/S/M/L/XL

+ + +

\________

+

.1'



POLIAMMIOE NEVIMI0 66A 

PVC PT 64/05

MASTER NEVILEN L20 AZZURRO CHIARO 
67011

INGRESSO CATE- 
TERE + VITE

+ + + + +

POLIAMMIOE NEVIMID 66A 

PVC PT 64/05 

POLIETILENE RIBLENE FF22

+

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO VALVOLA AS- 
SEMBLATA

PULSANTE +

POLIETILENE NEVILEN L20 67011 AZZURRO MEMBRANA + +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 VALVOLA A MOLLA +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA SUPERIORS +

PVC IR 601 +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA INFERIORS +

OTTONE NICHELATO 

FERRO NICHELATO

PULSANTE ME- 
TALLICO + VITE

+ + + + +

ELASTOMERO TERMOPLASTICO EVOPRENE 
G 975 A BASE Dl COPOLIMERO A BLOCCHI 
Dl STIRENE, ETILENE E BUTILENE CON 
BLOCCHI ALTERNATI (SEBS)

PRESA Dl MAN- 
DATA

+

PVC IR 601 W442 GIALLO ADATTATORE + ♦

POLIESTERE (75%) E POLIURETANO 
ESPANSO (25%)

CORPO ASSEM- 
BLATO BAS- 
SO/ALTO

+ ♦

POLIPROPILENE MOPLEN HP 500 N + 

POLIETILENE MASTER VIBATAN/F BIANCO

MORSETTO

% -  '-Г '
_____

+



10040

PVC 150 ц т CUSCINO +

PVCAM1900 + +

PVCAM1900 TUBO PVC CON 
VALVOLA PER 
CUSCINO AS- 
SEMBLATO

+ +

PVC AM 71 WOO + +

PVC RB3 NDG TUBO PVC + +

POLIPROPILENE NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN GIALLO 
PE11050527-ZC/FC

ANELLO RIGIDO + + + +

PVC IR 601 +

POLIURETANO DESMOPAN 385 CORPO CIRCOLA- 
RE RIGIDO

LINGUETTE Dl GIUNZIO- 
NE

+

POLIPROPILENE NEVIPROP G20+

MASTER LDPE REMAFIN GIALLO 
PE 13050885 - ZT/FC

CORPO +

PVC AM 1900 CAPPUCCIO
VERDE

+

/
Х’-''

MATERIALI COMPONENTI COSTITUTIVI DEL CASCO CASTARIN­
FANT LIGHT 

ZIP

CASTARIN­
FANT

PVC FLESSIBILE X00030 COPERCHIO + +

...eye FLESSIBILE X00030

. .1- A ^  ^
FASCIATURA PARZIAL- 
MENTE PRONTA DEL 
PRODOTTO

PELLICOLA PVC SPESSO- 
RE0,3 MM

+ +

PVC IR 60i N^I42 GIALLO CONNETTORI RIGIDI
FILETTATURA PER CAP-

--------- --------------------

+ +

f ’



■

PUCCIO CONNETTORI
RIGIDI

. POLIAMMIDE nyltfn 6 MORSETTO +

BANDA: ELASTOMERO TERMOPLASTICO 
HYTREL, PBT, NYLON

FIBBIA ZIPCHIUSA +

PVC IR 601 W442 GIALLO CONNETTORE + +

POLIPROPILENE MOPLEN EP 300K MANOMETRO ASSEM- 
BLATO

PISTONE PICCOLO + +

POLIPROPILENE MOPLEN EP 300K+ 

Remafin Rosso PE33050782-ZT/FC

ANELLO + +

ABS TERLUX 2812 CAPPUCCIO + +

ABS TERLUX 2812 CORPO + +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 MOLLA + +

ACCIAIO VERNICIATO 

(TWSlOO BIANCO EF S RTS P)

CAPPUCCIO ASSEMBLA- 
TO

CAPPUCCIO +

POLIETILENE NEVILEN L20 670 11 AZZURRO PULSANTE +

POLIETILENE NEVILEN L20 670 11 AZZURRO MEMBRANA +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 VALVOLA A MOLLA +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA SUPERIORE +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA INFERIORS +

PELLICOLA POLIURETANICA UE 100 S MATT ANELLO INTERNOAS- 
SEMBLATO

COLLETTO MISURA 
XS/S/M/L/XL

+ +

POLIAMMIDE NEVIMID 66A 

1 PVC PT 64/05

MASTER NEVILEN L20 AZZURRO CHIARO

INGRESSO CATETERE + 
VITE

+

г
б Ш 8 | \ Х



6 7011

POLIAMMIDE NEVIMID 66А 

PVC РТ 64/05 

POLIETILENE RIBLENE FF22

+

POLIETILENE NEV1LEN L20 6 7011 AZZURRO VALVOLA ASSEMBLATA PULSANTE +

POLIETILENE NEVILEN L20 670 11 AZZURRO MEMBRANA +

ACCIAIO INOSSIDABILE AISI 302 VALVOLA A MOLLA +

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA SUPERIORE

PVC IR 601 W442 GIALLO COPERTURA INFERIORE +

OTTONE NICHELATO 

FERRO NICHELATO

PULSANTE METALLICO + 
VITE

+

PVC IR 601 W442 GIALLO ADATTATORE +

STIROLUX - ABS

POLIESTERE (75%) E POLIURETANO ESPAN- 
50 (25%)

CORPO ASSEMBLATO 
BASSO/ALTO

+ +

POLIPROPILENE MOPLEN HP 500 N +

POLIETILENE MASTER VIBATAN/F BIANCO 
10040

MORSETTO + +

PVC 150 Mm CUSCINO + +

PVC AM 1900 + +

PVC AM 1900 TUBO PVC CON VALVO 
LA PER CUSCINO AS- 
SEMBLATO

+ +

PVC AM 71 WOO + +

TUBO PVC + +



> POLIPROPILENE NEVIP^OP G20+ ANELLO RIGIDO +

MASTER LDPE R E ^ F IN  GIALLO 
Р Е 110 5 0 5 2 2 -.г№

STERILIZZAZIONE

Dispositive non sterile. Non sterilizzare.

Non riutilizzare peraltri pazienti.

CONSERVAZIONE

Temperatura massima di trasporto (-20° /  +50°). 

Conservare in condizioni normali (-20°/+50°C). 

Umidita non superiore aH'80%

Pressione: normale pressione atmosferica 

ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE ORDINARIA 

Non applicabile.



TRASPORTO

Requisiti non specific! indicati nella marcatura del prodotto.

GARANZIA /  scadenza

Scadenza del prodotto: 5 anni dalla data di produzione. II produttore garantisce la qualita del prodotto fino alia scadenza. Tale obbligo e valido in tu tti i casi in cui il pro­

dotto ё utilizzato in conformita alle istruzioni per I'uso, in caso contrario Intersurgical nega qualsiasi garanzia in relazione alTidoneita della merce e agli scopi concreti del 

prodotto.

SM A LTIM EN TO  RIFIUTI

Procedure ospedaliera standard di smaltimento dei rifiuti clinici.

Smaltire il materiale subito dopo I'impiego IN CONFORMITA alle leggi vigenti.

SERVIZIO CLIENTI POST-VENDITA  

Intersurgical, tel./fax: +7 (495) 771-6809 

info@intersurgical.com 

www.intersurgical.com

» ^

A p p ro v a z io n e

Lega le R a p p re se n ta n te  In te rs u rg ic a l S.p.A. D a ta

3 1 /0 7 /2 0 1 5

I, .
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lo sottoscritto
BELLARMI STEFANO, nato a Moglia (MN) il 17 settembre 1963, 
domiciliate a Mirandola (MO) alia Via Morandi n.l2, codice 
fiscale BLL SFN 63P17 F267B, in qualita di Vice Presidente 
del Consiglio di Amministrazione, Amministratore Delegate e 
legale rappresentante della societa "INTERSURGICAL S.P.A." 
con sede in Mirandola (MO) alia Via Morandi n. 12, capitale 
sociale di euro 760.865,00 (settecentosessantamilaottocento- 
sessantacinque virgola zero zero) interamente versato, diviso 
in n.ro 760.865 (settecentosessantamilaottocentosessantacin- 
que) azioni del valore nominale di euro 1,00 (uno virgola ze­
ro zero) ciascuna, iscritta nel Registro delle Imprese di Mo­
dena col numero di iscrizione, codice fiscale e partita IVA 
02092530365 e nel R.E.A. al n. 264759,

DICHIARO
di essere autorizzato a rendere e firmare le dichiarazioni 
che precedono.
Mirandola (MO), trentuno luglio duemilaquindici.

Ч

lo sottoscritta dottoressa Angela Scudiero, Notaio in Miran­
dola iscritto nel Ruolo del Distretto di Modena, certifico 
vera ed autografa la firma del signor:
BELLARMI STEFANO, nato a Moglia (MN) il 17 settembre 1963, 
domiciliate a Mirandola (MO) alia Via Morandi n.l2, codice 
fiscale BLL SFN 63P17 F267B,
della cui identita personale io Notaio sono certa.
Mirandola (MO), alia Galleria del Popolo n.12/5, il trentuno



уд

Перевод с итальянского языка на русский язык

JL нижеподписавшийся.

КЛЛАРМИ СТЕФАНО, родился 17 сентября 1963 года в г. Молвя (провинция Мантуя), 

■ врегистрирован по адресу: г. Мирандола (провинция Модена), виа Моранди, д. 12, 

налоговый код BLL SFN 63Р17 F267B, в качестве заместителя Председателя Совета 

директоров. Управляющего директора и законного представителя компании 

ИНТЕРСЕДЖИКАЛ С.П.А.», юридический адрес: г. Мирандола (провинция Модена), 

виа Моранди, д. 12, уставный капитал 760.865,00 (семьсот шестьдесят тысяч восемьсот 

шестьдесят пять запятая ноль ноль) евро, полностью выплачен, разделен на 760.865 

(семьсот шестьдесят тысяч восемьсот шестьдесят пять) акций номинальной стоимостью

1,00 (один запятая ноль ноль) евро каждая, зарегистрирована в Реестре предприятий 

провинции Модена за номером 02092530365, являющимся также налоговым кодом и кодом 

НДС, и в Реестре Р.Э.А. за номером 264759,

ЗАЯВЛЯЮ,

что я наделен полномочиями по составлению и подписанию инструкций по эксплуатации, 

приведенных выше.

г. Мирандола (провинция Модена), тридцать первое июля две тысячи пятнадцатого года.

(Подпись)



НУ

я, нижеподписавшаяся, Анджела Скудиеро, нотариус г. Мирандола, зарегистрирована в 

Реестре округа Модена, свидетельсгвую достоверность подписи, поставленной 

собственноручно господином:

BKJT.I1APMH СТЕФ АНО, родился 17 сентября 1963 года в г. Молья (провинция Мантуя), 

зарегистрирован по адресу: г. Мирандола (провинция Модена), улица Моранди, д. 12. 

наюговый код BLL SFN 63Р17 F267B. 

в личности которого я. нотариус, удостоверилась.

г. Мирандола (провинция Модена). Галлерия дель Пополо, д. 12/5, зридцать первое июля 

две тысячи пятнадцатого года.

(Подпись)

(Гербовая печать:

Анджела Скудиеро. нотариус г. Мирандола)

Переводчик 

Т ranslator

Иванникова Н.А. 

Ivannikova N.A.

2 '
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Город Москва.
Семнадцатого августа две тысячи пятнадцатого года,
Я, Давыдова Галина Александровна, нотариус города Москвы. свидетел!>с! г: ^

подлинность подписи, сделанной переводчиком Иванниковой Нататьей Александровной в I 
моем присутствии. Личность её установлена.

Р

i

-  в а

Зарегистрировано в реестре за № 

Взыскано по тарифу; 100 руб. 00 коп.

Нотариус;

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатью 

Нотариус

Z  S  листов.

.-'V'

Город Москва
Свмнддцдтога авгуш а две гт̂ гл'̂ и пг/гщцвтот тда

Я, Давыдова Гмине Алекмчаро»«а, нотариус города |У!оснвы, 
свидетельствую ведность зтей ч01'ии с ;!0йгкнником документа, й последнем 
подчисток, приписок, зачзрки/гых ело* и иных косгоеорвмиых нопраепвний 
или каких-либо осс|б0 гноств1.1 нет. Мною, лицу, сбративщвмуся за
соввршеиибм нотариоДцного даис1в'ий, разьисиеиз, что при саидетельегиовании 
верности копии документа не подтверждается заксмиооть содержания 
документа и соответствие изложенных в мм ^кк>»^вйствнтельности,

З а р е г м е г р м р о в з м о в р в е с ш е м У ю л У у  _________
Взыскано по тарифу

Л̂Ог>

ics

d Т--Р
к' ' ■

; ‘i’. ■ ч

Всего прощиурсвано, 
пронумвровену1 1 (^репл^оу 
печатью Tm lJ .

Н от ариус.



C O M P L E T E  R E S P I R A T O R Y  S Y S T E M S

Quality, Innovation and choice

Crane House Molly Millars Lane Wokingham Berkshire RG41 2RZ  

T: + 4 4  (0) 118 9 6 5 6  300  F: + 44 (0 )1 1 8  9 6 5 6  35 6  

www.intersurgical.com | info@intersurgical.com

intersurgical S.p
Via Morandi n. 12 

4 1 0 3 7  M IR A N D O L A  (MO) 
G.f. e P. Iva 0209253

CEO LLC «» 

c? , NAME

"29" Июля 2016 г.

ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Шлем для терапии с постоянным положительным давлением (СРАР терапии) для взрослых, для детей 
и детей младшего возраста, модели: GASTAR, GASTAR BASIG, GASTAR ZIP, GASTAR NEXT, GASTAR LIGHT, 
GASTAR LIGHT ZIP, GASTAR INFANT, GASTAR INFANT LIGHT ZIP, GASTAR PED, GASTAR UP.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
1 .  « I n t e r s u r g i c a l  L t d . » ,  В е л и к о б р и т а н и я

C r a n e  H o u s e ,  M o l l y  M i l l a r s  L a n e ,  W o k i n g h a m ,  B e r k s h i r e ,  R G 4 1 2 R Z ,  U K

т е л . :  + 4 4 ( 0 ) 1 1 8 9 6 5 6 3 0 0 ,  ф а к с :  + 4 4 ( 0 ) 1 1 8 9 6 5 6 3 5 6 ,  e - m a i l :  i n f o @ i n t e r s u r g i c a l . c o m

2 .  « I n t e r s u r g i c a l  S P A » ,  И т а л и я

I n t e r s u r g i c a l  S P A ,  V i a  M o r a n d i ,  1 2 , 4 1 0 3 7 ,  M i r á n d o l a  M O ,  I t a l y  

т е л . :  + 3 9 0 5 3 5 6 1 0 1 3 1 ,  ф а к с :  + 3 9 0 5 3 5 6 1 0 3 1 0 ,  e - m a i l :  i n f o @ i n t e r s u r g i c a l . i t

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Л е ч е н и я  д ы х а т е л ь н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  -  п а ц и е н т ы  с  г и п о к с е м и е й  и л и  г и п е р к а п н и е й .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  ш л е м а  с  а п п а р а т о м  И В Л  с л е д у е т  у б е д и т ь с я ,  ч т о  

в  ф а з у  в д о х а  о н  с п о с о б е н  о б е с п е ч и т ь  п о т о к ,  д о с т а т о ч н ы й  д л я  а д е к в а т н о й  о к с и г е н а ц и и .



Д л я  д р у г и х  з а б о л е в а н и й  л е ч е н и е  м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  т о л ь к о  п р и  у с л о в и и  т щ а т е л ь н о й  к л и н и ч е с к о й  о ц е н к и  и  п р и  у с л о в и и  н е п р е р ы в н о г о  м о н и т о р и н г а  

с о с т о я н и я  п а ц и е н т а .

О г р а н и ч е н и я  в  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Ш л е м  д ы х а т е л ь н ы й  д л я  а п п а р а т о в  в е н т и л я ц и и  л ё г к и х ,  а п п а р а т о в  п р о в е д е н и я  с п о н т а н н о г о  

д ы х а н и я  п о д  д а в л е н и е м  и  к и с л о р о д о т е р а п и и » :

1 .  П р и м е н е н и е  ш л е м а  м о ж е т  н а з н а ч а т ь с я  т о л ь к о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м и  в р а ч а м и  и  и с п о л ь з о в а т ь с я  о б у ч е н н ы м и  в р а ч а м и  и  м е д и ц и н с к и м и  с е с т р а м и .  

З а д а н и е  р е ж и м о в  в е н т и л я ц и и  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  в ы с о к о к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м .

2 .  Р а б о ч и е  г а з ы  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  ш л е м а  -  к и с л о р о д  и  в о з д у х .

3 .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  д л я  С Р А Р  н е о б х о д и м о  п р и м е н я т ь  г е н е р а т о р ы ,  с п о с о б н ы е  о б е с п е ч и т ь  о б щ и й  н е п р е р ы в н ы й  п о т о к  в о з д у х а  и  к и с л о р о д а  н е  м е н е е  4 0  

л / м и н  д л я  в з р о с л ы х  и  н е  м е н е е  3 0  л / м и н  д л я  д е т е й  с т а р ш е г о  и  м л а д ш е г о  в о з р а с т а  д л я  о б е с п е ч е н и я  э ф ф е к т и в н о г о  у д а л е н и я ,  в ы д ы х а е м о г о  С 0 2 .  П р и  

и с п о л ь з о в а н и и  ш л е м а  с  а п п а р а т о м  И В Л  с л е д у е т  у б е д и т ь с я ,  ч т о  в  ф а з у  в д о х а  о н  с п о с о б е н  о б е с п е ч и т ь  п о т о к ,  д о с т а т о ч н ы й  д л я  а д е к в а т н о й  о к с и г е н а ц и и .

4 .  П р и  п р а в и л ь н о м  и с п о л ь з о в а н и и  м а к с и м а л ь н а я  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  н е п р е р ы в н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  с о с т а в л я е т  7  д н е й ,  п о с л е  ч е г о  и з д е л и е  н е о б х о д и м о  

з а м е н и т ь .  В  с л у ч а е  д л и т е л ь н о г о  п р и м е н е н и я  н е о б х о д и м о  к а ж д ы е  д в а  д н я  п р о в о д и т ь  т у а л е т  ш л е м а  с  о ч и с т к о й  в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и  с  п о м о щ ь ю  

в л а ж н о й  г у б к и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н е й т р а л ь н ы х  м о ю щ и х  с р е д с т в .  З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  с п и р т о с о д е р ж а щ и е  с р е д с т в а .  П е р е д  н а д е в а н и е м  в ы с у ш и т ь  и  

п р о т е р е т ь  ш л е м .

5 .  Н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  м о н и т о р и н г  к л и н и ч е с к и х  п а р а м е т р о в .

В н и м а н и е !  М о д е л и  б е з  п р е д о х р а н и т е л ь н о г о  к л а п а н а  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  у д у ш е н и я  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  п р и  н а л и ч и и  д р у г и х  у с т р о й с т в  

о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  ( « м о л н и я »  и л и  б ы с т р о с ъ ё м н ы й  к о л п а к )  и  в  т о м  с л у ч а е ,  е с л и  п р о в о д и т с я  м о н и т о р и н г  к л и н и ч е с к и х  п а р а м е т р о в  с  п о м о щ ь ю  

с и с т е м ,  с н а б ж е н н ы х  с р е д с т в а м и  т р е в о ж н о й  с и г н а л и з а ц и и .

М е д и ц и н с к и е  р а б о т н и к и  н е с у т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  в ы б о р  и з д е л и я ,  н а и л у ч ш и м  о б р а з о м  п о д х о д я щ е г о  д л я  п а ц и е н т а  п о  к о н ф и г у р а ц и и  и  р а з м е р у .  

П р а в и л ь н ы й  в ы б о р  о б е с п е ч и т  г е р м е т и ч н ы й  к о н т а к т  м е ж д у  ш л е м о м  и  ш е е й  п а ц и е н т а .  У к а з а н н ы й  о б х в а т  ш е и  я в л я е т с я  п р и б л и з и т е л ь н ы м .  В р а ч  д о л ж е н  

о ц е н и т ь  ф и з и ч е с к и е  д а н н ы е  п а ц и е н т а ,  п о д в е р г а ю щ е г о с я  т е р а п и и .  Н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  и з м е р и т е л ь н у ю  л е н т у ,  и м е ю щ у ю с я  в  к о м п л е к т е ,  д л я  

о п р е д е л е н и я  р а з м е р а ,  н а и б о л е е  п о д х о д я щ е г о  д л я  ш е и  п а ц и е н т а .

Р е к о м е н д у е т с я !  П о с л е  н а ч а л а  п р о ц е д у р ы  ч е р е з  ч а с  п р о в е р и т ь  с о с т о я н и е  п а ц и е н т а ,  п р о к о н т р о л и р о в а т ь  о б ъ е к т и в н ы е  п о к а з а т е л и .  Ч е р е з  4  ч а с а ,  е с л и  н е т  

п о к а з а т е л е й  у л у ч ш е н и я  с о с т о я н и я ,  п е р е й т и  к  д р у г и м  м е т о д и к а м  д ы х а т е л ь н о й  п о д д е р ж к и .



[П е р е в о д  с  а н гл и й ск о го  и  и т а л ь я н с к о го  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  языл]

[П е р е в о д  н а д п и с е й  и  ш т а м п а  н а  д о кум е н т е  « Д о п о л н е н и е  к  и н ст р у к ц и и  по  эксп л уа т а ц и и . 
Ш л е м  для т е р а п и и  с  п о ст о я н н ы м  п о л о ж и т е л ь н ы м  д а вл ен и ем  ( С Р А Р  т е р а п и и ) для  
в зр о сл ы х, для д е т ей  и д ет ей  ш а д ш е г о  возраста, модели: C A S P A R ,  C A S P A R  B A S IC ,  
C A S P A R  Z IP ,  C A S P A R  N E X T .  C A S P A R  L I G H P ,  C A S P A R  L I G H P Z I P .  C A S P A R  IN F A N P ,  
C A S P A R  I N F A N T L I G H P Z I P ,  C A S P A R  P E D ,  C A S P A R  U P » , п р ед ст а в л ен н о м  н а  р у с с к о м  
я з ы к е ]

[Н а  бланке ко.ы пании « И н т е р с е д ж м к а ч » ]

Кр'жн Хаус. Молли Милларз Лэйн, Уокингем. Беркшир, К041 2К2 
Тел.; +44 (0) 118 9656 300 Факс: + 44 (0)118 9656 356 
т\лу.1п1ег5иг§1са1.сот | info@intersurgical.com

Директор компании
!п о д п и с ь ), ИМЯ

1. «Интерседжикал Лтд.»
Крэйн Хаус, Молли Милларз Лэйн. Уокингем, Беркшир, К041 2К2. Великобритания

2. «Интерседжикал СП.Л»
«Интерседжикал СПА». ГЗиа Моранди, 12,41037. Мирандола (Модена). Италия 

[Ш т а м п :
«ИНТЕРСЕДЖИК.4Л С.П.А.»
Виа Моранди, № 12 
41037, Мирандола (Модена)
Регистрационный номер, фискальный код и идентификационный номер плательщика НДС 
02092530365)



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичевой Евгенией 
Артуровной . Требования к тексту перевода (максимальшш точность, грамотное 
изложение) мне разъяснены.

Город Москва

Седьмого сентября две тысячи шестнадцатого года,

Я , Г о г о л е в  Н и к о л а й  В л а д и м и р о в и ч  , н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , св и д е т е л ь ст в у ю

ю ст ь  п о д п и си , сд е л а н н о й  п е р е в о д ч и к о м  К у з ь м и ч е в о й  Е в г е н и ей  А р т  у  р о в н о й  в . 

ни. Л и ч н о с т ь  е го  у ст а н о в л е н а .

ю вано в ,р е е ст р е  з а  №

В % 1сксп 1̂ ю  т а р и ф у  К Щ  руб . 

Н о т а р и у с

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о , п р о н у м е р о в а н о
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Шлем для неинвазивной вентиляции лёгких с системой смешивания кислорода с воздухом под постоянным положительным давлением для 
взрослых и детей

модели: VENTUKIT, VENTUKIT NEXT

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

1 .  « I n t e r s u r g i c a l  L t d . » ,  В е л и к о б р и т а н и я

C r a n e  H o u s e ,  M o l l y  M i l l a r s  L a n e ,  W o k i n g h a m ,  B e r k s h i r e ,  R G 4 1  2 R Z ,  U K

т е л . :  + 4 4 ( 0 ) 1 1 8 9 6 5 6 3 0 0 ,  ф а к с :  + 4 4 ( 0 ) 1 1 8 9 6 5 6 3 5 6 ,  e - m a i l :  i n f o @ i n t e r s u r g i c a l . c o m

2 .  « I n t e r s u r g i c a l  S P A » ,  И т а л и я

I n t e r s u r g i c a l  S P A ,  V i a  M o r a n d i ,  1 2 , 4 1 0 3 7 ,  M i r á n d o l a  M O ,  I t a l y  

т е л . :  + 3 9 0 5 3 5 6 1 0 1 3 1 ,  ф а к с :  + 3 9 0 5 3 5 6 1 0 3 1 0 ,  e - m a i l :  i n f o @ i n t e r s u r g i c a l . i t



ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Ш л е м  д л я  н е и н в а з и в н о й  в е н т и л я ц и и  л ё г к и х  с  с и с т е м о й  с м е ш и в а н и я  к и с л о р о д а  с  в о з д у х о м  п о д  п о с т о я н н ы м  п о л о ж и т е л ь н ы м  д а в л е н и е м  ( С Р А Р )  д л я  

в з р о с л ы х  и  д е т е й  с т а р ш е г о  в о з р а с т а  с  д о с т а в к о й  к и с л о р о д а  в  к о н ц е н т р а ц и и  о т  4 0 %  д о  1 0 0 % .  П р и м е н я е т с я  в  с т а ц и о н а р е  д л я  л е ч е н и я  д ы х а т е л ь н о й  

н е д о с т а т о ч н о с т и  -  п а ц и е н т ы  с  г и п о к с е м и е й  и л и  г и п е р к а п н и е й .  Д л я  д р у г и х  з а б о л е в а н и й  л е ч е н и е  м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  т о л ь к о  п р и  у с л о в и и  т щ а т е л ь н о й  

к л и н и ч е с к о й  о ц е н к и  и  п р и  у с л о в и и  н е п р е р ы в н о г о  м о н и т о р и н г а  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а .

П р о и з в о д и т е л ь н о с т ь  т р у б о к  В е н т у р и  п о  и х  п р и р о д е  з а в и с и т  о т  и з м е н е н и й  с о п р о т и в л е н и я  п о д  в о з д е й с т в и е м  к л а п а н о в  П Д К В  ( P E E P ) .  Э т о  п р и в о д и т  к  т о м у ,  

ч т о  з н а ч е н и я  п о т о к а  и  к о н ц е н т р а ц и и  м о г у т  и з м е н я т ь с я .

К  ш л е м а м  V E N T U K I T ,  V E N T U K I T N E X T  п р и л а г а е т с я  у с т а н о в о ч н а я  т а б л и ц а  з а д а н и я  п а р а м е т р о в  в е н т и л я ц и и .  Н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  н а с т р о й к и ,  

п р е д о с т а в л е н н ы е  к о м п а н и е й  I n t e r s u r g i c a l  и  п р и в е д е н н ы е  в  т а б л и ц е .  Э т и  н а с т р о й к и  г а р а н т и р у ю т  д о с т а т о ч н ы е  п о т о к и  д л я  п р а в и л ь н о й  т е р а п и и  С Р А Р  с о  

ш л е м о м .  Н а с т р о й к а  б о л ь ш и х  п о т о к о в  п р и в е д е т  к  н е н у ж н о м у  р а с х о д у  к и с л о р о д а  и  ч р е з м е р н о м у  ш у м у  с и с т е м ы .  П р и  н а с т р о й к е  п а р а м е т р о в ,  о т л и ч н ы х  о т  

у к а з а н н ы х  в  т а б л и ц е ,  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  п р о в е р к у  у с л о в и й  т е р а п и и  с  п о м о щ ь ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  п р и б о р о в  ( п у л ь с о к с и м е т р о в ,  р а с х о д о м е р о в  и  т .  д . ) .

Осложнения и побочные эффекты

-  У  п а ц и е н т о в  с  ч у в с т в и т е л ь н о й  к о ж е й  и  в о  в р е м я  д л и т е л ь н ы х  п р о ц е д у р  с  в ы с о к и м  д а в л е н и е м  П Д К В  ( P E E P )  м о г у т  н а б л ю д а т ь с я  б о л и  в  о б л а с т и  п о д м ы ш е к ,  

к о т о р ы х  м о ж н о  и з б е ж а т ь  н а л о ж е н и е м  т о н к и х  г и д р о к о л л о и д н ы х  п о л о с о к  и л и  ч е р е д о в а н и е м  т а к и х  с и с т е м  к р е п л е н и я ,  к а к  н а г р у д н ы е  и л и  э л а с т и ч н ы е  

р е м н и  д л я  к р е п л е н и я  к  к р о в а т и .

-  У  н е к о т о р ы х  п а ц и е н т о в  м о ж е т  н а б л ю д а т ь с я  к л а у с т р о ф о б и я .  М о д е л и  ш л е м а  о с н а щ е н ы  о т в е р с т и е м  б ы с т р о г о  д о с т у п а ,  б ы с т р о о т к р ы в а е м ы м и  п о р т а м и  н а  

м о л н и и  и л и  б ы с т р о с ъ ё м н ы м и  к о л п а к а м и ,  к о т о р ы е  о б л е г ч а ю т  б ы с т р ы й  д о с т у п  о п е р а т о р а  к  л и ц у  п а ц и е н т а .

-  Н е п р а в и л ь н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п р и  п о д а ч е  п о т о к о в  м е н е е  4 0  л / м и н ,  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в ы ш е н и ю  у р о в н я  С 0 2  в н у т р и  ш л е м а .  П р и  

и с п о л ь з о в а н и и  ш л е м а  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю ,  г а р а н т и р у е т с я  о б щ и й  п о т о к  к  п а ц и е н т у  б о л е е  4 0  л / м и н ,  ч т о  п о з в о л я е т  д о с т и ч ь  

п р а в и л ь н о г о  в е н т и л я ц и о н н о г о  г а з о о б м е н а .

-  В о  в р е м я  п р о д о л ж и т е л ь н о й  т е р а п и и  С Р А Р  ш у м  п о д  ш л е м о м  ( п о д  к о л п а к о м )  м о ж е т  п р и ч и н я т ь  н е у д о б с т в а  д л я  п а ц и е н т а  ( о с о б е н н о  д л я  м о д е л е й  

VENTUKIT, VENTUKIT NEXT). Для обеспечения а к у с т и ч е с к о г о  к о м ф о р т а  д л я  п а ц и е н т а  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  к л а п а н ы  у ш н ы е  ш у м о п о г л о щ а ю щ и е .  В  

к о м п л е к т а х  м о д е л е й  VENTUKIT, VENTUKIT NEXT они входят в состав упаковки. К р о м е  т о г о ,  м о д е л и  VENTUKIT, VENTUKIT NEXT о с н а щ е н ы  в с т р о е н н ы м  

г л у ш и т е л е м  ( н а  в х о д н о м  п а т р у б к е ) ,  у м е н ь ш а ю щ и м  п р и м е р н о  н а  1 0  д Б  ш у м ,  с о з д а в а е м ы й  т р у б к о й  В е н т у р и .



4
[П е р е в о д  с  а н гл и й ск о го  и  и т а ч ь я н ск о го  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  я з ы к ]

[П е р е в о д  н а д п и с е й  и  ш т а м п а  н а  д о кум е н т е  ^ Д о п о л н е н и е  к  U H cm pyKtfuu по  m cn a y a m a tfu u . 
Ш л е м  для н еи н в а зи в н о й  вен т ш ы ц и и  л е г к и х  с  си ст е м о й  с м е ш и в а н и я  к и сл о р о д а  с  в о з д у хо м  
п о д  п о ст о я н н ы м  п о л о ж и т е л ь ш я м  д а влен и ем  д ля в зр о сл ы х  и  д е т е й  М о д е л и : V E N T U K I T  
V E N T U K E T  N E X T » ,  п р ед ст а еч е н н о м  п а  р у с с к о м  языке]

[Н а  блан ке к о м п а н и и  « И н т е р с е д ж и к а л » ]

Крэйн Хаус. Молли Милларз Лэйи. Уокингем, Беркшир, RG41 2RZ 
Тел.; +44 (0) 118 9656 300 Факс: + 44 (0)118 9656 356 
%v’\\'\v.intersurgicaLcom | mfo@mtersurgical.com

Директор компании 
¡п о д п и сь !, ИМЯ

1. «Интерседжикал Лтд.»
Крэйн Хаус. Молли Милларз Лэйи. Уокингем, Беркшир. RG41 2RZ. Великобритания

2. «Интерседжикал СП.4»
«Интерседжикал СП.А.». Виа Моранди. 12,41037, Мирандола (Модена), Италия 

[Ш т а м п :
«ИНТЕРСЕДЖИКАЛ С.п.А.»
Виа Моранди, №> 12 
41037. Мирандола (Модена)
Регистрационный номер, фискальный код и идентификационный номер плательщика НДС 
02092530365]



\
/

Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичевой Евгенией 
Артуровной . Требования к тексту перевода (максимальная точность, грамотное 
изложение) мне разъяснены.

Город Москва

Седьмого сентября две тысячи шестнадцатого года,

Я , Г о г о л е в  Н и к о л а й  В л а д и м и р о в и ч  , н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , св и д е т е л ь ст в ую  

о ст ь п о д п и си , сд е л а н н о й  п е р е в о д ч и к о м  К у з ь м и ч е в о й  Г р у ш е й  А р т у р о в п  

ни . Л и ч н о с т ь  е го  у ст а н о в л е н а .

о в а н о  в  р е е с т р е  за  №  У —  У  

В 1 Ь1С к ( ^  п о  т а р и ф у  10 0  р у б .

Н о т а р и у с

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о , п р о н у м е р о в а н о

К  л и ст о в (а )и ск р е п л е н о  п е ч а т ь ю

Н о т а р и у с

о е м
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^ O O  , NAME

"29" Июля 2016 Г .

ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Шлем для неинвазивной вентиляции лёгких (NIV) для взрослых и детей, модели: CASTAR R, CASTAR R BASIC, CASTAR R ZIP, CASTAR R LIGHT, CASTAR R 
LIGHT ZIP, CASTAR R PED, CASTAR R UP, CASTAR R NEXT, CASTAR R NEXT ZIP

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

1 .  « I n t e r s u r g i c a l  L t d . » ,  В е л и к о б р и т а н и я

C r a n e  H o u s e ,  M o l l y  M i l l a r s  L a n e ,  W o k i n g h a m ,  B e r k s h i r e ,  R G 4 1  2 R Z ,  U K

т е л . :  + 4 4 ( 0 ) 1 1 8 9 6 5 6 3 0 0 ,  ф а к с :  + 4 4 ( 0 ) 1 1 8 9 6 5 6 3 5 6 ,  e - m a i l :  i n f o @ i n t e r s u r g i c a l . c o m

2 .  « I n t e r s u r g i c a l  S P A » ,  И т а л и я

I n t e r s u r g i c a l  S P A ,  V i a  M o r a n d i ,  1 2 ,  4 1 0 3 7 ,  M i r á n d o l a  M O ,  I t a l y  

т е л . :  + 3 9 0 5 3 5 6 1 0 1 3 1 ,  ф а к с :  + 3 9 0 5 3 5 6 1 0 3 1 0 ,  e - m a i l :  i n f o @ i n t e r s u r g i c a l . i t

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Л е ч е н и я  д ы х а т е л ь н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  -  п а ц и е н т ы  с  г и п о к с е м и е й  и л и  г и п е р к а п н и е й .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  ш л е м а  с  а п п а р а т о м  И В Л  с л е д у е т  у б е д и т ь с я ,  ч т о  

в  ф а з у  в д о х а  о н  с п о с о б е н  о б е с п е ч и т ь  п о т о к ,  д о с т а т о ч н ы й  д л я  а д е к в а т н о й  о к с и г е н а ц и и .



Д л я  д р у г и х  з а б о л е в а н и й  л е ч е н и е  м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  т о л ь к о  п р и  у с л о в и и  т щ а т е л ь н о й  к л и н и ч е с к о й  о ц е н к и  и  п р и  у с л о в и и  н е п р е р ы в н о г о  м о н и т о р и н г а  

с о с т о я н и я  п а ц и е н т а .

О г р а н и ч е н и я  в  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Ш л е м  д ы х а т е л ь н ы й  д л я  а п п а р а т о в  в е н т и л я ц и и  л ё г к и х ,  а п п а р а т о в  п р о в е д е н и я  с п о н т а н н о г о  

д ы х а н и я  п о д  д а в л е н и е м  и  к и с л о р о д о т е р а п и и » :

1 .  П р и м е н е н и е  ш л е м а  м о ж е т  н а з н а ч а т ь с я  т о л ь к о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м и  в р а ч а м и  и  и с п о л ь з о в а т ь с я  о б у ч е н н ы м и  в р а ч а м и  и  м е д и ц и н с к и м и  с е с т р а м и .  

О с о б о г о  в н и м а н и я  т р е б у е т  и с п о л ь з о в а н и е  ш л е м а  м о д е л и  G A S T A R  R  с  а п п а р а т а м и  И В Л .  З а д а н и е  р е ж и м о в  в е н т и л я ц и и  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  

в ы с о к о к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  ш л е м а  ( м о д е л и  G A S T A R  R )  с  а п п а р а т о м  И В Л  с л е д у е т  у б е д и т ь с я ,  ч т о  в  ф а з у  в д о х а  о н  

с п о с о б е н  о б е с п е ч и т ь  п о т о к ,  д о с т а т о ч н ы й  д л я  а д е к в а т н о й  о к с и г е н а ц и и .

2 .  Р а б о ч и е  г а з ы  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  ш л е м а  -  к и с л о р о д  и  в о з д у х .

3 .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  д л я  G P A P  н е о б х о д и м о  п р и м е н я т ь  г е н е р а т о р ы ,  с п о с о б н ы е  о б е с п е ч и т ь  о б щ и й  н е п р е р ы в н ы й  п о т о к  в о з д у х а  и  к и с л о р о д а  н е  м е н е е  4 0  

л / м и н  д л я  в з р о с л ы х  и  н е  м е н е е  3 0  л / м и н  д л я  д е т е й  с т а р ш е г о  и  м л а д ш е г о  в о з р а с т а  д л я  о б е с п е ч е н и я  э ф ф е к т и в н о г о  у д а л е н и я ,  в ы д ы х а е м о г о  G 0 2 .

4 .  П р и  п р а в и л ь н о м  и с п о л ь з о в а н и и  м а к с и м а л ь н а я  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  н е п р е р ы в н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  с о с т а в л я е т  7  д н е й ,  п о с л е  ч е г о  и з д е л и е  н е о б х о д и м о  

з а м е н и т ь .  В  с л у ч а е  д л и т е л ь н о г о  п р и м е н е н и я  н е о б х о д и м о  к а ж д ы е  д в а  д н я  п р о в о д и т ь  т у а л е т  ш л е м а  с  о ч и с т к о й  в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и  с  п о м о щ ь ю  

в л а ж н о й  г у б к и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н е й т р а л ь н ы х  м о ю щ и х  с р е д с т в .  З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  с п и р т о с о д е р ж а щ и е  с р е д с т в а .  П е р е д  н а д е в а н и е м  в ы с у ш и т ь  и  

п р о т е р е т ь  ш л е м .

5 .  Н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  м о н и т о р и н г  к л и н и ч е с к и х  п а р а м е т р о в .

В н и м а н и е !  М о д е л и  б е з  п р е д о х р а н и т е л ь н о г о  к л а п а н а  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  у д у ш е н и я  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  п р и  н а л и ч и и  д р у г и х  у с т р о й с т в  

о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  ( « м о л н и я »  и л и  б ы с т р о с ъ ё м н ы й  к о л п а к )  и  в  т о м  с л у ч а е ,  е с л и  п р о в о д и т с я  м о н и т о р и н г  к л и н и ч е с к и х  п а р а м е т р о в  с  п о м о щ ь ю  

с и с т е м ,  с н а б ж е н н ы х  с р е д с т в а м и  т р е в о ж н о й  с и г н а л и з а ц и и .

М е д и ц и н с к и е  р а б о т н и к и  н е с у т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  в ы б о р  и з д е л и я ,  н а и л у ч ш и м  о б р а з о м  п о д х о д я щ е г о  д л я  п а ц и е н т а  п о  к о н ф и г у р а ц и и  и  р а з м е р у .  

П р а в и л ь н ы й  в ы б о р  о б е с п е ч и т  г е р м е т и ч н ы й  к о н т а к т  м е ж д у  ш л е м о м  и  ш е е й  п а ц и е н т а .  У к а з а н н ы й  о б х в а т  ш е и  я в л я е т с я  п р и б л и з и т е л ь н ы м .  В р а ч  д о л ж е н  

о ц е н и т ь  ф и з и ч е с к и е  д а н н ы е  п а ц и е н т а ,  п о д в е р г а ю щ е г о с я  т е р а п и и .  Н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  и з м е р и т е л ь н у ю  л е н т у ,  и м е ю щ у ю с я  в  к о м п л е к т е ,  д л я  

о п р е д е л е н и я  р а з м е р а ,  н а и б о л е е  п о д х о д я щ е г о  д л я  ш е и  п а ц и е н т а .

Р е к о м е н д у е т с я !  П о с л е  н а ч а л а  п р о ц е д у р ы  ч е р е з  ч а с  п р о в е р и т ь  с о с т о я н и е  п а ц и е н т а ,  п р о к о н т р о л и р о в а т ь  о б ъ е к т и в н ы е  п о к а з а т е л и .  Ч е р е з  4  ч а с а ,  е с л и  н е т  

п о к а з а т е л е й  у л у ч ш е н и я  с о с т о я н и я ,  п е р е й т и  к  д р у г и м  м е т о д и к а м  д ы х а т е л ь н о й  п о д д е р ж к и .



[П е р е в о д  с  а н гл и й ск о го  и  и т т ь я н с к о г о  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  яшк]

[П е р е в о д  н а д п и с е й  и  tu m m m a  н а  д о кум ен т е « Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  по  эксплуа т а ц и и . 
Ш л е м  д л я  н е и н в а зи в н о й  вен т и ляц ии  л е гк и х  ( N IV )  д л я  в з р о с л ы х  и  дет ей, м о д е л и : 
C A S T A R R ,  G A S T A R  R  B A S I C  C A S T A R R Z I P ,  G A S T A R  R  L I G H T .  G A S T A R  R  L I G f T T Z I P ,  
G A S T A R  R  F E D ,  G A S T A R  R  U P , G A S T A R  R  N E X T ,  C A S T A R R  N E X T  Z IP » ,  пред ст авлеином  
н а  p }vcK O M  я зы  ке. ]

[Н а  т а н к е  к о м п а н и и  « И н т е р с е д ж и к а л » ]

Крэйн Xavc, Молли Милларэ Лэйи, Уокингем. Беркшир. RG41 2RZ 
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1. к(1 нтерседжикш1 Лтд.»
Крэйн Хаус, Молли Милларз Лэйн, Уокингем, Беркшир, RG41 2RZ, Великобритания

2. ^^Интерседжикал СПА»
«Интерседжикал СПА», Виа Моранди, 12,41037, Мирандола (Модена), Италия

[Ш т а м п :
«ИНТЕРСЕДЖИКАЛ СЛ1.А.»
Виа Моранди, К" 12 
41037, Мирандола (Модена)
Регистрационный номер, фискальный код и идентификационный номер плательщика НДС 
02092530365]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичевой Евгенией 
Артуровной . Требования к тексту перевода (максимальная точность, грамотное 
изложение) мне разъяснены.

Город Москва

Седьмого сентября две тысячи шестнадцатого года,

ев Н и к о л а й  В л а д и м и р ш и ч  , н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , св и д е т е л ь ст в ую  

ь п о д п и си , сд е л а н н о й  п е р е в о д ч и к о м  К у з ь м и ч е в о ц ^Цвгш щ ел'! А р т у р о в н о й  | 
. Л и ч н о с т ь  е го  у ст а н о в л е н а .
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