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1. Hacrosmmas MHCTPYKUMA NO TPUMECHEHHIO ABNACTCA OKCIUIYATALMOHHBIM AOKYMEHTOM Ha
MemuIMEcKoe u3nesme. «Macka JHIeBas anmapaTa NOCTOAHHONO/ABYX(a3sHONO IIONOXHTEILHOTO
JABJECHHA B ABIXATENbHBIX MyTAX, MHOTOPA30BOIO HCTIONL30BAHNA, B BAPHAHTAX HCTIONHeHHA 1o TY
32.50.21-004-92072059-2021» (zanee — Macka, H3penue) H npeacTaBaseT coboii oObemuHeHHbIH
ZOKYMEHT, cofepXamuii CBEfieHHA O HA3HAYEHHM, KOHCTPYKUHMH, NPHHUMNE AefiCTBHA H
XAPAaKTepPHCTHKAX H3NeNHdA, HeoOxomumble AIA NMPABHIbHON OKCINYATALMH, TPAHCTIOPTHPOBAHHUA,
XpaHeHMs!, OOCHYXMBAHHA ¥ YTHIM3ALMH, & TAKOKke CBEICHWS, YIAOCTOBEPSIOME TIapaHTHH
H3rOTOBHTENA,
BapuaHThl HCTIOHEHHA - MACKA JHIUEBas, MaCKa HOJHONMLEBAs,
%@opuaum, BaKHAA Ui 0€30MacHOTO NPHMEHEHHS MACOK, OTMEHEHA NPEAYIPSAUTSIHHBIM
Zieymnwumu ¢ BOCKJTHUATEIbHBIM 3HAKOM. JTHM YKA3aHUAM CEAYET YAENATh 0c000¢ BHUMAHHE.
BHUMAHME! Moauduxauns u3nennd He gonyckaercs!
1.1. B 3aBHCHMOCTH OT NOTEHIHAJILHONO PHCKA NPHMEHESHHS MACka OTHOCHTCS K KJaccy 2a
HaumcHoBaHu¢ 007aCTH MEAMUMHCKOIO TPHMCHEHHMA MEAHUMHCKHX usgenuii - 0205100
PEAHHMATONOTHA.
Bug Megnuuuckoro msaenna - 109720
1.2 Mspenne B npouecce 3KCIUIySTAUHH YCTOHYMBO K KIHMMBTHYECKHM BO3HEHCTBHAM COIJIACHO
ucnonaenio YXJ4.2 no I'OCT P 15150,
1.3 Hspenma, ynaxkoBaHHBIE B COOTBETCTBHHM C TpeSoBanmwamy Hacrosmmx TV, npu xpaneHud
JOJDKHBE! ObITh yCTOMYMBBI X KIMMATHIECKHM Bosxeficrsiam s yonosuii xpanenna 1 no T'OCT
15150.
14 Wspemusa, ynakoBaHHBIE B COOTBETCTBHM ¢ TpeOoBaHuAMHM Hactroamux TY, npu
TPAHCTIOPTHPOBAHHH AOMKHBE ObITh YCTONYMBBL K MEXAHHMYCCKHM BO3ZACHCTBUAM MIA H3ASHuii
rpynnH 3- 5 o 'OCT 15150.
1.5 B 3aBHCHMOCTH OT BOCHPHHAMASMBIX MEXAHHYECKHX BO3NSHCTBHI M3HENHA OTHOCATCS K rpynne
3 noI'OCT P 50444.
1.6 Hsnenue r1oCTaBAACTCS HECTEPMILHBIM, MNONICKUT CTEPHIHBAMAH IIPH  NOBTOPHOM
ncnoys3oarny, TpeOyerca nepmojmmueckass OUNMCTKA H3JAENMA He peke OXHOIO pasa B CyTKH.
Tpebyerca nesundexiys nepea nepsbM npuMeHeHueM. CTepum3auys, O4UCTKA H AcsHHDEKLHA N0
MY 287-113.

1.7 TapauTHiinbiii CpoK SKCIUTyaTauH - HEe MeHee 12 Mec.
Cpox rogHOCTH H3STHA - 5 JIeT.
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1.8 Bux kOHTaKTa ¢ MALMEHTOM. KPaTKOBPEMEHHBIH KOHTAKT C KOXeH U CIHU3UCTHIMU 000IouKaMu —
KOpIyC MacKH, KpaTKOBPEMEHHBII KOHTAaKT ¢ KO3kel — roJIoBHOH peMeHb. OnocpeaoBaHHEBL KOHTaKT
CO CIM3UCTHIMH OOONOYKAMH BEPXHHX [AbIXaTENbHBIX NyTell - KUCIOPOAHBI NOPT MAacKH,
aHTHACPHUKCUIHBIN KJ1anaH KOHHEKTOpa, KOHHEKTOP YITIOBO#H, 3ariIyLIKa KOHHEKTOpa YIJIOBOTO.

1.9 Ilo Bcem BoOmpocaM, KACAIOMMMCSA WCIIONB30OBAHKWI MAcOK, HeoOxommmo ofpamaTtscs K
TIPOU3BOANTEINIO.

OxkcmyarammonHas gokymeHnTanusa emonnaena no I'OCT 2.601 uT'OCT 2.610

1.10 KoMmneKT rmocTaBKH MEOUITHHCKOIO H3OEITHS

"Macka JiMIeBAs ANDAPATA TNOCTOSHHOrO/ABYX(A3HOr0 MOJOKHTEALHOr0 JABJECHHA B
ABIXATENbHBIX OYTAX, MHONOPA3OBOr0 HCHOJbL30BAHMSI, B BAPDHAHTAX MCIOAHeuus mo TY
32.50.21-004-92072059-2021:

1. Macka JiMueBasi, BAPHAHT HCIOJIHEHHS NOJYBEHTHAHPYeMas:

1.1 Macka maneBasi, ¢ T00HBIM YIIOPOM, BAPHAHT HCIIOJIHEHHS MTOJyBSHTHIHPYEMAs, B pa3sMepax:
1.1.1 Macka juuesas, ¢ JOOHBIM YIIOPOM, BapHAHT HCIIONMEHMA INOJYBEHTWIMpyeMasd, pasMep S,
apr. RIT7600040-S, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 .,

- I'onoBHoIt peMeHb ¢ KHTICOH - 1 10T,

1.1.2 Macka nuneBad, ¢ JOOHBIM YIOPOM, BaPHAHT HCIIOJHEHUA NONYBEHTHIIHpyeMad, pasMep M,
apt. RIT7600040-M, B cocrase:

- Macka nuuesad B cope - 1 mit.,

- I'onmoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

1.1.3 Macka mueBasi, ¢ JOOHBIM YIIOPOM, BapHAHT HCIONHEHHS MOJNYBEHTHIMpPYyeMas, pasmep L,
apt. RIT7600040-L, B cocrase:

- Macka nuuesad B cope - 1 mit.,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

HHcTpykuua nmo HpuMeHeHHIo - 1 1.

1.2 Macka nuuesas, 6e3 JoOHOIO ynopa, BapHaHT HCIIOJHEHHA NOJTyBEHTIIMpYeMasd, B pasMepax:
1.2.1 Macka nuueBad, 0e3 noOHOro ynopa, BapMaHT MCIIOJHEHHA NMOJYBEHTHIMpyeMad, pasMep S,
apr. RIT7600606-S, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 .,

- I'onoBHoI#t peMeHb ¢ KHTICOH - 1 1T,

1.2.2 Macka nuiepas, 6e3 1oOHOrO ynopa, BapHaHT HCIOJHEHUA NOJyBeHTHIHpyeMas, pasMep M,
apr. RIT7600606-M, B cocTase:

- Macka nuuesad B cbope - 1 mit.,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

1.2.3 Macka miueBas, 6e3 100HOro ymnopa, BapHaHT HCIOJHEHHS MMOJYBEHTHIHpPyeMas, pasmep L,
apt. RIT7600606-L, B cocTase:

- Macka nuuesas B cbope - 1 mit.,

- I'onopHo#t peMeHb ¢ KHUTICOH - 1 1T,

HUHCcTpykuua o HpuMeHeHHIo - 1 1.

1.3 Macka auueBad, ¢ JOOHBIM ynopoM M ¢ukcauueit moadOpojAka, BapUAHT HCHOJMHEHUA
MOJIYBEHTUJIMpYEMasd, B pa3Mepax:

1.3.1 Macka nuuerad, ¢ JoOHBIM ynopoM M (ukcaiueii noadopoaxa, BapUAaHT HCHOHEHUA
noJyBeHTHIHpyeMas, pasMep S, apt. RIT7600903-S, B cocrase:
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- Macka nuuesad B cbope - 1 mit.,

- I'onopHoit peMeHb ¢ KIHTICOH - 1 10T,

1.3.2 Macka nuueBas, ¢ NOOHBIM YIOpoM H ¢ukcanmeil moadopoaka, BAPHAHT HCIIOIHEHHA
noJyBeHTHIHpyeMas, pasmMep M, apt. RIT7600903-M, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 .,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ KiUIcoH - 1 mr.

1.3.3 Macka nuuerad, ¢ JoOHBIM ynopoM M (ukcainueii noadopoaxa, BapUaHT HCHOJHEHUA
noJyBeHTHIHpyeMas, pasMep L, apt. RIT7600903-L, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 .,

- I'onmoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

HMucTpykima no npuMeHeHuro - 1 mr.

2, Macka JuueBasi, BAPHAHT HCNOJIMEHHS HEBEHTHIHPYeMan:
2.1 Macka ymuesas, ¢ J00HBIM YyIIOpOM, BAPHAHT MCIIOIMEHHs HEBEHTHIIHPYEMas, B Pa3sMepax.:

2.1.1 Macka nuueBas, ¢ J00HBIM YIIOPOM, BapHaHT HCIONHEHHs HEBSHTHIHPYEMas, pasMep S, apr.
RIT7600041-S, B cocrase:

- Macka nuuesas B cbope - 1 mit.,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

2.1.2 Macka muneBas, ¢ JOOHBIM YIIOPOM, BapHAHT HCIIONHEHNs HEBEHTHIHMpPyeMas, pasMep M, apr.
RIT7600041-M, B cocrase:

- Macka nuuesad B coope - 1 mit.,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

2.1.3 Macka suuesas, ¢ JOOHBIM YIIOPOM, BapHaHT MCIIOJNHEHHUA HeBEHTHIMpyeMas, pasmep L, apr.
RIT7600041-L, B cocTase:

- Macka manesas B cOope - 1 .,

- I'onopHoIt peMeHb ¢ KHUTICOH - 1 10T,

HucTpykima no NpuMeHeHuio - 1 mr.

2.2 Macka ymuesas, 6e3 ToOHOro ynopa, BAPHAHT HCITOJIHEHNA HEBEHTHIHPYEMAs, B pa3Mepax.:

2.2.1 Macka mmueBas, 0e3 1oOHOro ynopa, BAPHAHT HCIIOJHEHHA HEBEHTIIIHPYEMasi, pasmep S, apr.
RIT7600607-S, B cocrase:

- Macka nuuesas B cbope - 1 mit.,

- I'onmoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

2.2.2 Macka nuueBas, 6e3 106HOro ynopa, BApHAHT HCIIOJHEHHA HEBEHTIWIMPYeMas, pasMep M, apr.
RIT7600607-M, B cocrase:

- Macka nuuesad B cbope - 1 mit.,

- I'onosHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

2.2.3 Macka mmnueBas, 6e3 noGHOTO ynopa, BapHaHT HCIOIHEHHs HEBEHTHIMpPyeMasi, pasmep L, apr.
RIT7600607-L, B cocrase:

- Macka nuuesad B cbope - 1 mit.,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

HUHCcTpykuua o HpuMeHeHHIo - 1 1.

2.3 Macka juuerad, ¢ JOOHBIM ymopoM M (ukcanueii noadopozaka, BapHAHT HCIIOJHEHUA
HEBEHTHJIMpyeMad, B pa3Mepax:

2.3.1 Macka nuueBad, ¢ JNOOHBIM ynopoM H ¢ukcamuein moadOpoAka, BapHAHT HCIIOJIHEHUA
HEBEHTHWIHMpYyeMas, pa3mep S, apt. RIT7600904-S, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 T,
- I'onosHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.
2.3.2 Macka juueBad, ¢ JOOHBIM ynmopoM H ¢ukcaiuei moadOpPOAKa, BapHaHT HCMOJHEHUA

HEeBEHTUIMpyeMad, pasMep M, apr. RIT7600904-M, B cocTrase:
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- Macka nuuesad B cbope - 1 mit.,

- I'onopHoit peMeHb ¢ KIHTICOH - 1 10T,

2.3.3 Macka nuueBas, ¢ NOOHBIM YIOpoM H dukcanmeil moadopoaKa, BAPHAHT HCIIOJHEHH
HeBeHTHWIHMpyeMas, pasmep L, apt. RIT7600904-L, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 .,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

HucTpykima no npuMeHeHuro - 1 mr.

3. Macka JIHIeBASl, BADHAHT HCIO/JIMEHHS] BEMTHIHPYEMAS:

3.1 Macka ymuesas, ¢ T00HBIM YIIOPOM, BAPHAHT HCIIOJMHEHHs BEHTHIIHPYEMasi, B pasMepax:

3.1.1 Macka ymuesas, ¢ JOOHBIM yTOpOM, BApHAHT WCIONHEHHsS BEHTHIHPYEMAs, pasMep S, apr.
RIT7600042-S, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 .,

- I'onopHoit peMeHb ¢ KIHTICOH - 1 10T,

3.1.2 Macka nuueBas, ¢ JJOOHBIM YIOPOM, BapHAHT UCIIOJIHEHUA BEHTWIHpyeMas, pasMep M, apr.
RIT7600042-M, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 .,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

3.1.3 Macka nmuuesad, ¢ JOOHBIM YIIOPOM, BapHaHT HCIIOJMEHUsA BEHTWIHpyeMas, pasmep L, apr.
RIT7600042-L, B cocTase:

- Macka nuuesad B coope - 1 mit.,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

HucTpykima no npuMeHeHuio - 1 mr.

3.2 Macka ymuesas, 6e3 noOHOro ynopa, BApHaHT HCIIONHEHHS BEHTIIIHPYEMasi, B pasMepax:

3.2.1 Macka nmueBas, 6e3 noOHOrO ynopa, BApHAaHT HCIIOJHEHHS BEHTHIHpPyEMasi, pasMep S, apr.
RIT7600608-S, B cocrase:

- Macka manesas B cOope - 1 .,

- I'onoBHoI#t peMeHb ¢ KHTICOH - 1 1T,

3.2.2 Macka suuesas, 6e3 noOHOro ymopa, BapHaHT MCIIOJNHEHHsA BEeHTHIHpyeMad, pasMep M, apr.
RIT7600608-M, B cocTase:

- Macka nuuesas B cbope - 1 mit.,

- I'onmoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

3.2.3 Macka mauesas, 6e3 100HOTO yropa, BapHAHT HCIOJNHEHHs BEHTHIHpyeMas, pasmep L, apr.
RIT7600608-L, B cocTase:

- Macka nuuesad B cbope - 1 mit.,

- I'onoBHoI#t peMeHb ¢ KHTICOH - 1 1T,

HUHCcTpyKkuua nmo HpuMeHeHHIo - 1 1.

3.3 Macka Jjuueras, ¢ JOOHBIM ymopoM H (ukcamueii noadopoaka, BapHAHT HCIIOJHEHUA
BEHTIIIHPYEMas, B pa3Mepax:

3.3.1 Macka nuueBas, ¢ NOOHBIM YIOpOM H dukcanueil moadopoaKa, BAPHAHT HCIIOJHEHHSA
BeHTHIHpyeMas, pasmep S, apt. RIT7600905-S, B cocrase:

- Macka maneBas B cOope - 1 .,

- I'onosHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

3.3.2 Macka jmuueBad, ¢ JNOOHBIM ynopoM Hu ¢ukcamuein moadOpoAka, BapHAHT HCIOJIHEHUA
BeHTHIIUpyeMad, pasMep M, apt. RIT7600905-M, B cocrase:

- Macka nuuesas B coope - 1 mit.,
- I'onosHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.
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3.3.3 Macka nuueBad, ¢ JNOOHBIM ynopoM H ¢ukcamuein moadOpoAka, BapHAHT HCIOJHEHUA
BeHTHIIMpYeMas, pasMmep L, apr. RIT7600905-L, B cocrase:

- Macka nuuesas B cbope - 1 mit.,
- I'onoBHoit peMeHb ¢ KIHTICOH - 1 10T,
HHCcTpykuua o HpuMeHeHHIo - 1 1.

4. Macka noNHONHIEBAS, BADHAHT HCNOJIHEAHsI NONYBEHTIJINPYEMAadn, B pasMepax:

4.1 Macka nonHOJMMLEBasA, BAPHMAHT HMCIIOJIHEHUA NOTyBeHTWIHpyeMas, pasmep S, apt. RIT7601054-
S, B cocrase:

- Macka nmonmsonuuesad B coope - 1 .,

- I'onmoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

4.2 Macka IOJIHOJIMIIEBAasl, BAPHAHT UCIIOJMEHHs MOJMYBEHTHINpYeMas, pasmep M, apt. RIT7601054-
M, B cocTaBe:

- Macka monmuonuuesad B coope - 1 .,

- I'onopHoit peMeHb ¢ KIHTICOH - 1 10T,

4.3 Macka nOJHONHIEBasA, BAPHAHT HCIIONMEHNA NOMYBEHTIWIMpyeMas, pasmep L, apr. RIT7601054-

L, B cocrase:

- Macka monmHonuuepas B coope - 1 mr.,

- I'onoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

44 Macka DOIHOJMLEBAsA, BapHAHT MCIOJMEHHUs IONYBEHTHIMpyeMad, pasmep XL, apr.
RIT7601054-XL, B cocrase:

- Macka monHonuuepas B coope - 1 mr.,

- I'onoHoit peMeHb ¢ xnumncoi - 1 .

HucTpykima no NpuMeHeHuio - 1 mr.

5. Macka noHONMIEBAs, BADHAHT HCIOJHEAAA HEeBEATHIHPYEMAd, B pa3Mepax:
5.1 Macka nmoauonuIeBas, BapuaHT UCIOJIHEHUS HEBEHTIIINpYyeMad, pasMmep S, apt. RIT7601055-S,

B COCTaBe:
- Macka nmonmsonuuesad B coope - 1 .,

- I'onmoeHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

5.2 Macka monmHONMIEeBass, BAPHAHT HCIONMEHNS HeBEHTHIIHpYeMas, pasMep M, apr. RIT7601055-M,
B COCTaBe:

- Macka nonHonuueBas B coope - 1 mr.,
- I'onoBHoI#t peMeHb ¢ KHTICOH - 1 1T,
5.3 Macka noJHONMMLEBas, BAPHAHT UCTIOJIHEHUSA HEBEHTIIIMpyeMas, pasMep L, apt. RIT7601055-L,

B COCTaBEC:

- Macka monHonuneeas B coope - 1 mr.,

- I'onosHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

5.4 Macka NoJIMOJIMIIEBAsA, BAPUAHT UCIIOJIMEHUS HeBeHTHIHpyeMas, pasmep XL, apt. RIT7601055-
XL, B cocTaBe:

- Macka nmonmsonuuesad B coope - 1 .,
- I'onopHo#t peMeHb ¢ KHUTICOH - 1 1T,
HUHCcTpykuua o HpuMeHeHHIo - 1 1.

6. Macka monHo/IMneBan, BAPHAHT HCNOJHEHHA BeHTH/IHPYeMad, B pajMepax:
6.1 Macka nojuonMieBas, BApHAHT UCMOJIHEHUA BeHTWIUpyeMas, pasmep S, apT. RIT7601056-S, B
COCTaBe:

- Macka monmHonuueBas B coope - 1 mr.,
- I'onosHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.
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6.2 Macka MoHOJIMIIEBAsA, BAPHAHT HCIOJHEHUA BEHTUIMpYeMad, pasMep M, apt. RIT7601056-M, B
COCTaBe:

- Macka nonHonmuuesad B cbope - 1 .,

- I'onoBHoit peMeHb ¢ KIHTICOH - 1 10T,

6.3 Macka nonHONHMIEBas, BAPHAHT HCIIOJIHEHNA BEHTHIHpyeMas, pasmep L, apr. RIT7601056-L, B
COCTaBe:

- Macka nonHonuueBas B coope - 1 mr.,
- I'onoBHo#t peMeHb ¢ KHTICOH - 1 10T,
6.4 Macka MOJHONHMIIEBAsA, BAPHAHT UCTIONIMEHM BeHTUIUpyeMad, pasmep XL, apt. RIT7601056-XL,

B COCTaBe!
- Macka nonHonmuuesad B cbope - 1 .,

- I'onosHO# peMeHb ¢ Kiuncoi - 1 mr.

HHcTpykuua no upuMeHeHuo - 1 wrr."

HHCTpyKLHA MO NPUMEHEHHIO MOCTABIAETCA B TPAHCIIOPTHOM KOpoOe B KOJIHUecTBe 1 ITyKH.
HUHCTpyKIMA NMO HPHUMEHCHHIO NMOMEMEHa B IMAKeT W3 MONMATHICHOBOH INIEHKH M YJIOXKEHa B
TpaHcopTHBI KopoG. Ilo 3ampocy moTpeOuTens HPEOOCTABISIIOTCA IE€YaTHHIE HK3EMIUIAPHI
HHCTPYKLHH IO TIPHMEHESHHUIO.

Ecmi mocraBisiercs HECKONBKO M3NENHH OJHOMY ITONB30BATENMIO IO ONHOMY aApecy, TO
TIPENOCTABIAETCA OJMH NTE9aTHBIH SK3SMIULIP HHCTPYKLIHH MO HPUMEHECHHUIO.

ITonHelif TEKCT MHCTPYKLHMH IO TIPHMEHEHMIO Pa3sMEIIeH Ha CaliTe MPOW3BOAMTENS, HA STHKETKY
HHIOWBHAYANbHOH yrakoBkM HaHeceH QR-xon, KOTOPBINH COIEPKHT CChUIKY Ha COOTBETCTBYIOIIYIO
CTPaHMLY ¢ HHCTPYKLHEH MO IPHMEHESHHIO Ha CalTe POH3BOAUTEI.

IIpousBoauTENb PEKOMEHAYET COXPAHATh MHAMBUAYAJILHYIO YNIAKOBKY HA MPOTAKEHUM BCETO CpPOKa
cyxObl MaCOK.

1.11 HoMmeHknaTypHBIH NMepeYeHb BAPHAHTOB HUCTIOHEHUA MEAUIMHCKOTO M3eus:

Ne | HammenoBaHne BapHAHTOB HCIIOTHEHAS MEIHIHHCKOTO H3ACAL ApTtakyn no Pasmep:
PurmaHH
1 Macka JHIeBasi, BADHAHT HCIOJHEHHS NOJIYBeHTHIHPYeMas:
1.1 | Macka muueBas, ¢ TOOHBIM YIOPOM, BapHAHT ACTIOTHCHAA RIT7600040-S, SSM,L
OOJIYBCHTHIHPYEMAA, B pasMepax RIT7600040-M,
RIT7600040-L
1.2 | Macka nmuuesas, 03 I00HOrO Ynopa, BAPHAHT HCTIONHEHUS RIT7600606-S, S,M,L
OOJIYBCHTHIHPYEMAA, B pasMepax RIT7600606-M,
RIT7600606-L
1.3 | Macka nuuesad, ¢ T0OHRIM ynopoM H ¢ukcarmei noabopoaxa, RIT7600903-S, SSM,L
BapHAHT UCIIOTHEHUA NOJNYBEHTHIMpYeMad, B pa3Mepax RIT7600903-M,
RIT7600903-L
2 Macka JHUEBAS, BADHART HCNOJHEHAS HEBSHTHITHPYEMAST
2.1 | Macka maueBas, ¢ 1OOHBIM YIIOPOM, BAPHAHT ACTIOTHCHAS RIT7600041-S, SSM,L
HEBCHTHIIHPYEMAd, B pa3Mepax RIT7600041-M,
RIT7600041-L
2.2 | Macka muueBas, 6e3 mo6HOTo ynopa, BApHAHT HCIIOTHCHHSA RIT7600607-S, S,M,L
HEBEHTH/IHpYEMad, B pa3Mepax RIT7600607-M,
RIT7600607-L
23 | Macka muueBas, ¢ T00HBIM ynopoM H $rxcammeii moabopoaka, RIT7600904-S, S,M,L
BapHAHT UCMIOTHEHUA HEBEHTHUIHPYEMAd, B pasMepax RIT7600904-M,
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| RIT7600904-L
3 Macka 1HneBas, BADHAHT HCIOJIHEHHS BEHTHIHPYeMasn:
3.1 | Macka nuuesad, ¢ TOOHRIM YIIOPOM, BAPHAHT UCTIOTHEHUS RIT7600042-S, S,M,L
BCHTHIAPYEMasd, B pasMepax RIT7600042-M,
RIT7600042-L
3.2 | Macka nuuesas, 63 100HOrO ynopa, BAPHAHT UCTIOTHEHHS RIT7600608-S, S,M,L
BCHTHIAPYEMasd, B pasMepax RIT7600608-M,
RIT7600608-L
3.3 | Macka nuuesas, ¢ TOOHEIM yIopoM M ukcaLmeit moaGopoaKa, RIT7600905-S, SSM,L
BapHAHT ACNOTHCHAA BEHTAIAPYSMAas, B pa3Mepax RIT7600905-M,
RIT7600905-L
4 Macka DoNHNIHNEBAdA, BAPHAHT HCIIOIHEHHA RIT7601054-S, S, M/L, XL
MONTYBEATHIIHPYEMAs, B pa3Mepax RIT7601054-M,
RIT7601054-L,
RIT7601054-XL
5 Macka noTRONHUEBAS, BAPHAHT HCMOIHCHAS RIT7601055-S, S, M/L, XL
HEBEHTHJIHPYEMAs, B pasMepax RIT7601055-M,
RIT7601055-L,
RIT7601055-XL
6 Macka noTRONHUEBAS, BAPHAHT RCTIOJIHEHUS BeHTHIARpYemas, | RIT7601056-S, S, M/L, XL
B pasMepax RIT7601056-M,
RIT7601056-L,
RIT7601056-XL

2. IlponzBoanTENIb:

IOpuayuueckuii/mouTOBLI afgpec:

O06mecTBO ¢ orpannueHHOI oTBeTcTBenHOCTHI0 «PUTMAHHY
(000 «<PUTMAHH»)

190020, Poccus, r. Canxr-IletepOypr, Ha6. O6BomHOro KaHana, mom 223-225, nurep «C»,

noMewmenune 1H.

Ten.: +7 (931) 319-70-50; E-mail: info@ritmann.ru, caiit; www.ritmann.ru

MecTo npon3BoACTBA:
29 Exum Max. 10007 Coxkax: Ne 26/B Yaykent, Menemen, Wzmup, Typrus.
HanmeHOBAHAE KOMIAHAH MECTA-NPOH3BOACTBA HA A3bIKE OPHIHHANA:
KNGMED MEDIKAL ELEKTRONIK SAGLIK HIZMETLERI VE KIMYASAL MADDELER
ITHALAT VE IHRACAT LIMITED SIRKETI
29 EKIM MAH. 10007.SOK. NO:26B MENEMEN/IZMIR/TURKIYE

3. HaznaueHHe MEHITHHCKOTO M3/Ie/IMS ¢ YKAIAHHEM MOTEHIHAALHOr0 NOTPpeduTe s

Hasnauyenue - «Macka JiiLeBas annapara NOCTOSHHOIO/ABYX(a3HOIO MOJIOXKUTEJILHOTO AaBJIeHHA B
ABIXaTEJIbHBIX MyTAX, MHOIOPa30BOr0 HCNONL30BaHKA, B BapHaHTax ucmojueHus no TY 32.50.21-
004-92072059-2021» (nanee — Macka, u3feaue), NpeAHa3HAYSHA JJIA HANPABICHHA BO3AYLIHOIO
NOTOKA K TMAlMEHTYy OT YCTPOHCTB C NOJOXMTeNbHbIM paasneHueM (PAP). Hcmonmsyerca y

MMaHHCHTOB, KOTOPBIM Ha3HAICHA TCPAITHA AbIXaTCIIBHBIX nyreﬁ MOJIOXKUTCIIBHBIM OaBJICHHCM.
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TorpeSurenn - o0yueHHbIH X ATTECTOBAHHbIH MEAMIMHCKHUI NePCOHAN He MoJoxe 18 ner, aeranpuo
M3YYHBIINI HHCTPYKIMIO NO NMpUMeHeHMIO. TIpuMeHseTcs B yCNOBHAX JiedeOHO-NpOPHNAKTHIECKHX
YupexKACHHIA.

4, OyHKIHOHAJLHbIC XAPAKTEPHCTHKE MEAHIHECKOr0 M3/

D10 m3seNMe, PasMENaeMOe HAX HOCOM H PTOM NAIMEHTa ¥ NMPHHAMAIOMEE COOTBETCTBYIOMIYIO
dopmy, Wi conpsHKEHHA ¢ aNTAPATOM UL NOAKEPKAHAA NOCTOAHHOIO NOJIOKHTENBHOIO JABJICHHS
B ZBIXaTEIBbHBIX IYTHX HWIH ABYX(DA3HONO NOJOXKHTEILHOIO HAABIEHHA B MBIXATENBHBIX NYTSAX
(CPAP/BPAP) i ofecneueHns NMpAMOro NPHTOKA OKPYXKAIOMEro BO3AYXA HIH MEHIIHHCKOIO
kucnopoza (02) 1 Bo3ayxa K AWXATEIPHRM NyTAM, NPpH 00nee BHICOKOM JABNCHHH, YeM AABJICHHE
OKPYKAIOIero BO3AYXa A1 HEHMHBASHBHON BEHTHIALMH C NOJIOKHTENBHBHIM AaBlIcHHeM. Macka
CHCNAHA M3 IIACTHKA H CHIMKOHOBOTO MATEPHANA I CO3JAHHSA MePMETHYHOIO YIUIOTHEHHA BOKPYT
HOCa H pra. OHA AOCTYNHA B PA3NMYHHIX pasMepax H BApPHAHTAX HCNONHEHHA (BEHTHIHMpyeMas,
HOJNYBEHTIIHPYEMAast, HEBEHTIIHPYEMas) KPEIHTCH ¢ OMOIIBIO NOJIOBHOIO PEMHS.

Hcnonsayercst y naHeHTOB, KOTOPHIM HA3HAYEHA TEpalms ALIXATEIBbHBIX NMyTeH ImOJNOKHTENbHBIM
ZABJICHAEM.,

Ilpusupn AelCTBHA MACKHM. BO3AYX HANHETASTCA CHEHHANBHBIM [ABIXATENBHBIM ANNAPATOM H
nonanaer B repmernunyio 1pyOky. Jlasee Bosayx Hanpamisercs B Macky. Macka s ammapara
CHUIIAIL, BHUITAIT npexmasHadeHa i TOro, urods BO3AYX KAK MOXHO paBHOMEpHEE
HANPABIBUICS Yepe3 HOC HIIH POT K JBIXATENHHBIM Iy TAM NAIHEHTa,

Jinnesan macka. 3axpbiBaer ¥ HOC, ® por. Mcnoyb3yercst mpH HACMOPKE, B CJIyHae HOYHOIO
ABIXaHHUA 4epe3 POT, & TAKKe KOTAa A JiedeHus TpebyeTca JOCTATOMHO BHICOKOE AABJICHHE.
Jlunepas Macka Haubonee YaCTO HCMOMB3YIOTCA B CONPHMYHBIX YCJIOBHSX, TA€ HAACKHAS NOZada
BOSAYIIHOTO NOTOKA HMeeT NPHOPHTET Haj kompopTom nauuenTa. [ns cosnanHmst 3aMKHYTO#H cpean!
HCMONB3YETCS MOAYILIKA, OHA OXBATHIBAET KAK POTOBOE, TAK M HOCOBOE OTBEPCTHA. JIMneBas Macka
HOAXOXHT JUIS T€X, KTO CKJIOHEH K NpodiieMaM ¢ HOCOBBIMH a3yXaMi,

HoanoaHueBas Macka. 3akpbiBaer Bce auno. FMMeer HanOConbmuii KOHTAKT ¢ kokell. Brimonuser
Ty ke QYHKIHIO JUIS ABIXATENbHBIX MyTel, YTO H MOAENH JHLICBHIX MAcOK, HO 30HHI KOHTAKTa C
KOXell CMEIISHB OT NePeHOCHIH H OOJIACTH pra, WIO0 HOTEHIMANLHO NOBHINAeT kOMOOpT B
3aBHCHMOCTH OT CTPOCHMS JIMI{A NALHEHTa,
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Pazmepnurii pad macox

H3nenus BRIMYCKAIOTCS B pasMepax: S - mManeHbkuii, M - cpeaumii, L - Gonpmoii u XL - oueHb
Gonpmo#t. HMsnenue noaOHpaeTcss HCXOAS HX AHATOMHYECKMX OCOOEGHHOCTEH nalMeHTa.
TopoOpaHubiii pasMep AOMKEH o0ecneuHBaTh IIOTHOE MPHICraHKe K NIy NALHCHTA,

Kpumepuu nooGopa pasmepa uz0exus, pEKOMERJlyeMbie IIPOH3BOIHTENIEM:

1. Hameprbre paccrosinne (B) OT cepeiHb IEPEHOCHIB! O BHICTYNAKMEH wacTH nonbopoaka Kak
HOKA3aHO Ha cxeme 1 i nonbopa pasmepa Jmnesolt macku /paccrosme (B) or Bepxmeit wacTn
6poBr n0 BhICTYmaromel wacrn nopbopoAKa KAk MOKA3AHO HA cxeme 2 i moxbopa pasmepa
noymoJHneBol macku, Ilo nomyueHHOMY H3MEPEHHIO BHIOEpHTE M3 IPEACTABNEHHOIO HHANA30HA

COOTBETCTBYIOIIHH pasMep H3ACTHUA.
Pasmep Bricora (B), mm
S 80<B<90
M 90<B<100
L 100<B<115
Pazmep Buicora (B), mm
S 100<B<115
M/L 115<B<125
XL 125<B<130

T'onoBHOH pemMenn
Macku Kpenarcs ¢ TOMOMBIO NOJIOBHOTO PEMHS, BHINOMHEHHOTO U3 3NIaCTHYHOTO MATEPHANA, PEMHH
TOJIOBHOTO PEMHSA MOXHO PEryJHPOBaTh, YTO NMO3BOJNSET MOJOTHATL MACKY MO PasMEpy H HaJEKHO

3a(pHKCHPOBATD €€,
Ynop ao0HbIH
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HanoGroe xpennenue, obecneanBaer 6ojiee paBHOMEPHOE PACTIPEACNCHHE NARICHHA MACKH HA KOXY
nuua. CuabeH Ans yAoOCTBa HONMB30BATENA CHIHKOHOBHIM BKIAABIIEM.

Ynop ana nopGopoaxa (puxcarop moaGopoaka) ofecneunBaeT mIOTHOE Mpuieranue # Gonee
PAaBHOMEPHOE pacnpeAeeHne JARICHUA MACKH HA KOXKY JIHLIA.

Konnexrop yriaosoii

Bce BapHaHTH HCNOJHEHHA MACOK HMEIOT B CBOeHl KOHCTPYKIMH KOHHEKTOp yriaopoH. Kornexrop
KOHHYECKHH CTAHAGPTHHIN 22 MM, H3NOTOBJICH H3 HEMETAIUIMYECKIX MABTePHANO0B, IpeNHa3HAYEH
Zis oOmero npuMeHeHnd B JBIXATENbHBIX KOHTYpax. Jlns obnersenns uneRTHUMKAIMH BapHAHTA
HUCTIONHECHUA MACKH, KOHMEKTOP HMEET LBETOBYI0 KOAHPOBKY. CHHHE - HEBCHTHNUpPYeMBbIH
KOHHEKTOP, OeCIiBETHBIN ~ BEHTHMUPYEMBIii.

Onmncanne cocTaBHMX 9acTell (Y310B) MEAHLIMHCKOTO U3ACTHA.
Macka suuesas H MACKa NMOTHOMHLICBASA

Ne Hanmenosanme JieMenTa Onncanne
1 Teno Macke CanmkonoBas MAR NOIMMEPHAN OCHOBA. Bmecre ¢

Y mnoruTems MEKeBok JIanesoif ynEoTANTEIL W3 CHMKOH],
2 Kopnyc Macke ¢ mapaapom/6es Konctpyxrasaas OCHOBA MACKH

ImapHUpPa H PUKCATOPaMH MONIOBHOTO

poMEa

3 Yuoop nobautif ¢ perymapoBounoii OGecneuusaer Gonee DABHOMEPHOS pacHpeeNeHHS
pyuxoif JABNCHAS MACKE HA KOXKY JIHNA
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4 | Bxnagum ynopa no6#0ro CHnHKoHOBAsA MATKAS JaCTh - BKAAZKNII JAOOHOrO yropa

5 Yroop i noabopoaxa (puxcarop Crymxonosas Markas wacms - obecneunsaer Gonee
noabopoaxa) IUIOTHOE NPHICTAHHE MACKH K TIALMCHTY

6 Konsexrop yraopoii sertunupyemuiti | Konnekrop xommwuecxkudi craspapmamii 22 M,
H3TOTOBJMCH #M3  HOMCTANMYCCKAX  MATCPHANOB,
OpeAHA3HAYMCH A4 ODmero  NpuMeHEHMd B
ONXATCNBHHX ~ KOHTYpax. BeHTuaupyemuii H
HEBCHTHAMPYCMRIE,

HOna  obneruenma  macHTHQUKALMH  BapHAHTA
HCTIONHEHHA MACKW, KOHHEKTOP MMEeT KBETOBYIO

m ‘ CUHUK 1
KOJHPOBKA! - HEBCHTHTHDPYEMH
Konsextop yraoBok | yormexrop. Her BOSMOKEOCTH HOCTYIUICHES BORIYXA B
HCBCHTHIIHPYEMHI

Macky W3 OKpysatomiclt cpean. HMemomssyerca ¢

IBYXKOHTYDHHMH  OHXATCIbHHMH  CHCTCMAMH.
IMpaMmenserca B HEBCHTWIMPYOMHIX  BapHAHTAX
HCTIONHECHHS MACOK

LipeToBas KOAMPOBKA: MPOPAYHHI - BCHTHIHPYEMHH
KOHHEKTOP. ECTh BOBMOMHOCTS HOCTYILICHAS BO3NYXA
B Macky M3 oxpyxaiomel cpeam. Ilpumengerca B
BCHTHITHPYCMBIX BAPHAHTAX HCTIOAHCHHA MACOK.
Konnexrop yrmosol seamumpyemmii ¢ ammw-
acUKCHIHEM KIANAHOM.

Knanan anty - achuxcuimmsili Amre - achHKCHMENN KnAMAH, ABTOMATHYECKH
OTKPHBAETCA B CIy9Ae HENPEABHACHHHX CHTYALMK npH
BCHTH/ISIIA HJIH TPH PACCTHIKOBKE ABXATSNBHOM
CHCTEMH!, €C/H JABJICHHS I'CHEPATOPA HOTOKA HANACT,
HAmpuMep, BO BpeMd Cc0os DNHTAHUA, NO3BOIAA
HANECHTY JHINATH B3 ATMOChEpH.

7 3arayHika KOHHSKTOPA YIHOBOIO 3arnvinka NPEMEHACTCA HA KOHHEKTOPAX ¢ AHTH-
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acUKCUIHBIM KanaHoM, CNYXWT A/15 NpefoXpaHeHuns
aHTW-ac(hMKCUIHOTO KnanaHa.

8 [MopTbl KNCNOPOAHbLIE C 3arNyLIKaMn MopT 414 nogayn AOMONHUTENLHOIO K1ucnopoaa.
Takxe nNpuMeHseTca ANnA cTaHJapTHOro oTtbopa npob
CO2 6e3 CHATUS MackKw.

9 OTBepCTMS BEHTUAALNOHHbIE BCTpoeHHble NMOPTbI YTEUKU (B BAPUAHTE UCMOHEHUSA
(BCTpOEHHbIE MOPTHI YTEYKN) MacKm - BeHTUAMpyemblid) ana yganeHns CO2 Bo BpeMs
(hasbl BblJ0OXa

10  PeMeHb rOJIOBHOW 1 KAWUMCHI 415 CpefcTBo  (MKcaumu, MO3BOJISIOLLEE  PEry/MpPOBaTh
(huKcaLMm ronoBHOr0 PEMHSA K Macke  MOJIOXKEHWE MACKM Ha NnLLE U HAAeXHO PUKCUPOBaTh eé
B BbIGPAHHOM NOC/e PErYIMPOBKY MOSTIOXKEHUN.

PeMeHb FONI0BHOI MacKu NULEBOIA

PeMeHb rofI0BHOI MacKu NOMHOMNLEBO

Knuncel PeMHA rosiIoBHOrO

5. O6006LLEHHbIE pe3ynbTaTbl KAMHNYECKUX UCAbITAHWI
Pe3ynbTaTbl KNMHUYECKMUX UCMbITaHUIA AOCTYMNHbI HAa 0ULIMANbHOM CaliTe MPOM3BOANTENS.

MeToanyeckume pekomeHgaumm MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHns PO "TpuMeHeHne HenHBa3VBHOW
BEHTUNALUN Nerkux":

https://apicr.minzdrav.gov.ru/Files/recomend/MP0112. PDF

6. OcTaTo4YHble pPUCKW, NPOTMBOMOKAa3aHWA, O0Xujaemble W nNpeackasyemble MNO60YHBbIE

3h(heKTbl, CBSI3aHHble C MPUMEHEHWEM  MeAWLMHCKOro W3fennMs Mo  HasHayeHuto,
onpeneneHHOMY NMPON3BOANTENEM.
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6.1 IIporABONOKA3ARAA

- OTKPHITEIE PaHbL, CKJIOHHbIE K HH(EKIUH,;

- OCTAHOBKA NbIXAHUA,

- BLICOKHI1 PHCK aCNMpaLUH,

- n30BITOUHAA OpPOHXHANbHAA CEKPELHS,

- TpU3HAKH HapylleHHs CO3HaHMA (BO3OyXKIEHHE WIM YrHETEHHe CO3HAHMA), HECTOCOOHOCTH
NALMEHTa K COTPYAHUYECTBY ¢ MEUIIMHCKUM MEPCOHANIOM;

- AHATOMHYECKHE 0COOEHHOCTH, TIPSTIITCTBYIOIIHE YCTAHOBKE MAaCKH;

- HECIOCOOHOCTD MALMEHTA YOpaTh MAacKy ¢ JIMIA B CIIy9ae PBOTHI,

- GapoTpaBMa, OOCTPYKIIHA BEPXHHUX OBIXATENIBHBIX MyTeii;

- MOBBIMIEHHBIH AUCKOMOPT;

- MEPEHECEHHBIE ONEPALIMH HA BEPXHUX JbIXaTENbHBIX MyTAX, MHINEBOIE HIIH JKEMYAKE;

- O)KOTH M TPaBMBI JIH1IA;

- MALMEHTBHL, MONYHalolIHe JEKAPCTBEHHbIE PEMapaThl, KOTOPBIE MOIYT BbI3BATH PBOTY;

- IPUMEHEHHE HE IT0 HA3HAYCHHIO.

6.2 ITo6ounbie 3¢dperTnI

ITo6ountie 3¢ dexTrl He HaOMOAAIOTCA NPH COOMOACHUH TPeOOBaHH MPUIAraeMOil MHCTPYKIMH 11O
NPUMEHEHHIO H NMOKA3aHUI K IPUMEHEHHUIO,

6.3. OcraTouHbie pHCKH

- u30erath eAbl WM MUTHA B TeueHHe Tpex (3) YacoB A0 HCHONBL30BAHMA MAcKH, YTOOBI CBECTH K
MHMHHMYMY PHCK PBOTBHI BO BPEMs CHa,

- mepen TIPAMEHEHHEM MACKH PEKOMEHAYeTCS YMBIBallHe IMIA NAUMEHTa Ui YIydIeHHs
TIPAJIETaHA MACKH;

- P HEMPaBHIIBHO NMOACOPaHHOM pa3Mepe MACKH BO3MOXKHO Pa3lpakeHHe/CyXOCTh IJ1a3, CHEDKSHHE
s(pexTUBHOCTU TEpanuy,

- MpeBhLILIeHHe BPEMEeHH HCTIONb30BaHua Macku (Donee 24 4acoB) 1/HIM HeNMPaBUJIbHO NOAOOpaHHBIH
pa3sMep MacKu MOeT MPUBECTH K pa3fipakeHHIO KOXKHBIX OKPOBOB;

- clieAyeT NMpOHH(OPMHPOBaTh MALMEHTOB, YTO B Cllydae CHATHA MAacKH BO BpeMA NpOBENECHUA
TepauuH , OyzeT cHikeHa Sp(PeKTUBHOCTD JIeUeHHH,

- HCMONBL30BaHHE HEOUMINEHHOrO H3eNus MNOCHe INPHMEHeHHA BefieT K PpaclpoCTpaHEeHHIO
HHQEKIUH, aJUIepri, nepekpecTHoe HHULUPOBaHHE.

7. TexnanueckHe XApPAKTEPHCTHKH, Heo0X0oauMbIe WOJIb30BATENI0 I IPAMEHEHHs
MEIHIHACKOr0 H3AEJIHsI 10 HAZHAYCHHIO, ONPEACIEHHOMY NPOH3BONHTEIEM.

7.1 OcHOBHbIE TEXHAYECKHAE XAPAKTEPHCTHKH

Tabavya 1
HaumenoBanue napamerpa 3nagenne

Pabouee naBneHue, CM BOJ. CT. Or 4 o 20
ConpoTHBNeHHE MOTOKY BO3AyXa IpH pacxoae 50 1/MuH, cM BOA. CT. 0,048
ConpoTuBneHne NOTOKY BO3AyXa npu pacxoae 100 n/MuH, cM BOA. CT. 0,054
JaBneHue 3aKphITHA KJanaHa aHTHAC(HUKCHH, CM BOJ. CT. 2,5
HaBneHne OTKPHITHI KJIAaHa aHTHACPHUKCHH, CM BOZ. CT. 1,7
MepTBO€ NPOCTPAHCTBO JHLEBOI MAacKH, MIT (IPHOITH3HTENBHO ) 123/ 137/ 125
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Ans pasmepos S/ M/ L

MepTBO€ NPOCTPAHCTBO MOJIHOMUIIEBOH MacKH, M (IPHOIH3UTENILHO)
s pasmepos S/ M/L /XL

340/ 490/ 570

Tabmuua 2 — OcHOBHHE rabapUTHRIE pa3MEPH M MACCA MACKH

OcHoBHbIe rabapuTHbIE pa3Mephl X Macca yacTeil Macku AOJDKHEL COOTBETCTBOBATH Tabmule 2.
HonyckaeMoe OTKJIOHEeHHE TMHEHHBIX pa3MepoB + 10 %. lonyckaeMoe OTKIIOHEHHE Macchl + 10 %.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Ne | HaumeHoBaHue BapuaHTOB ucnonHeHus | abapurHeie pasmepnl | Macca, © BuyTtpeunuit
MEIHIHHCKOTO H3AEIHs {IxBxI) MpPOCBET
(B x IT), MM

1 Macka nuneBas, BADHAHT HCIIOJTHEHNS NONTYBEeRTRIHPYEMAan:

1.1 | Macka nuueBas, ¢ JIOOHBIM YIIOpOM, S: 105x193x96 S: 106 S: 88x 60
BapHaHT HCIIOHEHNA M: 105 x 190 x 96 M:119 M: 93 x 65
MOJIYyBEHTHIIHPYEMas, B pasMepax L: 120x190x 96 L: 124 L:93x75

1.2 | Macka nuuesas, 6e3 1oOHOrO ynopa, S:116x 137 x99 S: 88 S: 88 x 60
BapHAHT HCIIONHEHNA M:116 x 138 x99 M:102 M:93 x 65
NOJIYBEHTHJIMpYEMasd, B pasMepax L:120x1383x 99 L: 106 L:93x75

1.3 | Macka nuueBas, ¢ JJOOHBIM YIIOpPOM U S: 105 x 202 x 104 S: 127 S: 88x 60
duxcanueit moadopoaka, BapHaHT M:105 x 202 x 104 M:124 M: 93 x 65
HCITOJIHEHHUA NOMYBEHTHWINPYEMas, B L:120x202x 104 L: 130 L:93x75
pasMepax

2 Macka JHIeBasi, BADHAHT MCTIOJHEHHS HEBEHTHIHpYeMasi:

2.1 | Macka muueBas, ¢ JOOHBEIM YIOPOM, S: 105x 193 x 96 S: 103 S: 88x 60
BapHaHT HUCMIOJHEHNSA M:105 x 190 x 96 M:117 M: 93 x 65
HEBEHTHIIHPYEMasi, B pasMepax L: 120 x 190 x 96 L:122 L:93x75

2.2 | Macka nuueBas, 6e3 noOHOro ynopa, S:116x 137 x99 S: 85 S: 88 x 60
BapHaHT HUCMIOJHEHNSA M:116x 138 x 99 M:100 M: 93 x 65
HEBCHTHJIMpyeMad, B pasMepax L:120x 138 x99 L: 104 L:93x75

2.3 | Macka nuueBas, ¢ T00OHBIM YTIOpOM H S:105x202x 104 S: 124 S: 88 x 60
duxcanmeit moadopoaka, BapHaHT M:105 x 202 x 104 M:122 M: 93 x 65
UCTIOJIHEHUS HEBEHTUIMpyeMas, B L: 121 x 202 x 104 L: 128 L:93x75
paszMepax

3 Macka JHIeBasi, BAPHAHT MCTIQJHEHHS BEHTHIHpYeMasi:

3.1 | Macka nuueBas, ¢ T0OHBIM YIIOPOM, S:105x193x96 S: 106 S: 88 x 60
BapHAHT UCNONMEHNUA BeHTHIMpyeMad, B | M:105 x 190 x 96 M:119 M: 93 x 65
pasMepax L: 120 x 190 x 96 L: 124 L:93x75

3.2 | Macka muueBad, 6e3 nobHoro ynopa, S:116x137x99 S: 87 S: 88 x 60
BapHAHT HCNONMEHNUA BeHTHIMpyeMas, B | M:116 x 138 x 99 M:101 M: 93 x 65
pasMepax L:120x 138 x99 L: 106 L:93x75

3.3 | Macka nuueBas, ¢ JJOOHBIM YIIOPOM U S: 105 x 202 x 104 S: 127 S: 88x 60
¢ukcanueit moaboponka, BapHaHT M:105 x 202 x 104 M:124 M: 93 x 65
HCITOJIHEHHA BEHTHIHPYEMas, B L:120x202x 104 L: 130 L:93x75
pasMepax

4 Macka noJIHOJIRLeBas, BADHANT S: 170x153x139 | S: 130 S: 97x95
HCMOJIHEHAN noTyBeHTRAHpyemana, B | M/L:188 x 170 x 154 | M/L:170 M/L: 117 x 104
pa3Mepax XL: 197x176x 161 | XL: 189 XL: 123 x 111

5 Macka noJIHOJIHIIEBAs, BAPHAHT S: 170x153x139 |S: 126 S: 97x95
HCMOJIHEHAN HEBEHTHIIHPYEMad, B M/L:188 x 170 x 154 | M/L:169 M/L: 117 x 104
pasmepax XL: 197x 176 x 163 | XL: 187 XL: 123x 111
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6 | Macka noaHOJHIEBAS, BADHAHT S: 170x153x139 | S: 128 S: 97x95
HCTIOJIHEHHA BeHTHIHpYeMasn, B M/L:188x 170x 154 | M/L:170 | M/L: 117 x 104
pasmMepax XL: 197x 176 x 161 | XL: 189 XL: 123 x 111

ConporusieHHe MackH H NONKIIIOUAEMOr0o O0OPYNOBAHHS MEHAETCH B 3aBHCHMOCTH OT NIOTOKa, H
3T0 COOTHOIMIEHHME 3aBHCHT OT KOHKPETHOIO NOPsaixa nomkimodenys. CleROBaTebHO, eHHHYHAN
TOYKA W3MEPEeHHd JIaBNCHMA He siBserca jaocrarounod. ConmpoTusieHne H3MepAEICs HPH IABYX
THIYHBIX (CTAHAAPTHEIX) NOTOKAX HA HOPTE NOAKIOYeHys nanuenTa — 50 u 100 j/muH.

BMecTO BRHICUMTAHHOIO COMPOTHBAGHHA TAKXKe MPHBONUTCA NaacHue AapiaeHuA. Ilanenne pasneHus
nydiné NOAXOANT ANA HaOmopalomero Bpaya Wil MeApabOTHHKA.

Onpenenennie CONPOTHBIEHHA MNOTOKY MAackM H NOAKMOYAEMOro O0OPYNOBAHHA TMO3BOMACT
HabmozalomeMy Bpauy uii MeapaGoTauky nomoOpare nogxoaamee (CoBMecTuMOe) obopyaoBaHne
Ul MPHMEHEHNA H3XeIHA. 3aBHCHMOCTD JABJICHHA OT MOTOKA JUIA JIMIEBOH/NONHONHIEBOH Macok
npuBeneHs! Ha rpadukax 1 1 2 COOTBETCTBEHHO.

KPUBAS 3ABUCUMMOCTU AABNIEHUA OT
CKOPOCTU NOTOKA

3 8

8 8 &

Cropocrb NOTOKa, /MUH
3 3

o

0 10 20 30 40 50
HasneHune, cm sog, cr.

paduk 1. 3aBUCUMOCTL BABACHUA OT NIOTOKA B MUEBOI MacKe
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Mpaduk 2. 3aBUCUMOCTL BaABNCHUA OT NIOTOKA B ROAHOAMUEBO MacKe

7.2 Hajopmannsi 0 BXOASIHX B COCTAB MEAHNHACKOr0 H3ACAAN MATEPAAJIAX,

OcuoBHBIC MaTepHaNbl, BXOMAIIHE B COCTAB MEAHUHMHCKOTO M3IENHA ~ CHIMKOH H TIONHKApOOHAT.
TonoBHO# peMeHb H3rOTORICH H3 TPEXCNONHOTO TEKCTHIBHOTO MATEpHANA.

Hcnonpsyemble MaTepuasbl HE SBAAIOTCH KAHLICPOTCHHBIMH, MYTAr¢HHBIMH HJIM TOKCHYHBIMH.
Hspenane He COMEPIKUT HATYPaIbHBIN JaTEKC.

8. Hudopmanusa 0 HATHIAA JEKAPCTBEHHOr0 CPEACTBA, SHONOrMICCKOro MaTepHAAA A (AIH)
HAHOMATEPHAJA.
H3nenna He BKNOWAOT B ce0st JICKAPCTBEHHBIC CPeACTBa, OHoNormueckwe MarepraL o
HAHOMATePHAIEL

9. Hudopmauua 0 NopaAKe YCTAHOBKH H BBOJA B DKCILIYATAIHIO (npH Heo0xoaumocTH), a
TaKRe 0 Heo0X0AHMOCTH MPeABAPHTENLHONH MOATOTOBKH K HCMOJIb30BAHHI0O MEAHLHHCKOIO
H3ACIHA,

9.1 Yemanosxa®

9.1.1 Macka ynakoBHBAETCA B MNOJHOCTBIO COOpPAHHOM BHAC, NEpel NPUMEHCHHEM MACKy
HeoOXx0ANMO NpoAe3HHGHUMPOBATD.

9.1.2 IloaGepure COOTBETCTBYIOMMI AHATOMHYECKHM OCOOCHHOCTAM MALMEHTA Pa3Mep MAcKH Mo
KpurepusiM nonbopa pasmepa usnenss (cMoTpu c1p.10).

9.1.3 Macka HazieBaeTcs CleiyionuM obpasom:

1. TIponensre kpas (6e3 KAHNCH) TONOBHOTO PeMHs B NETIH HA JOOHOM yNope HWiH Ha KOpIyce
Mack# (B 3aBHCHMOCTH OT MOXEJH).

2. Pacraunre ronoBHOM peMeHb H HaJIeHbTE HA MONOBY.

3. 3aduxcupyiire KIMNCY rOJIOBHOTO PpeMHA Ha (PHKCATOPE MOJIOBHOTO PEMHSA.
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4, 5. OTtperyaupyiite nMocagKy Macku NOCPEACTBOM PEryJHPOBKH IOJIOBHOIO PEMHi, Kak IOKa3aHO
Ha PHUCYHKax, RoOMBajACh IUIOTHOTO NMpUJIEraHus Macku k juuy. Orperyaupyiite n1o0HEI ynop ms
yRoOHOro U repMeTHYHOTro npuieranua Macku. HenpapmibHas noAroHka rOJIOBHOIO PeMHA H3JEIHA
BeJIeT K HEIUIOTHOMY IIPHJICTaHMIO.

6. ITopcoeauHUTE MACKy K YCTPOMCTBY C NONOXKHUTENLHBIM AaBieHneM (PAP).

* Breunuii 640 MACKY MONCEN OMAUYAMBCS 8 FACUCHMOCINY ONt GAPUTHING UCROMHEHUI Macku. Jannas cxema
npueecena Ons npuMepa.

9.2 Cramue macku
JUIA CHATUSA MaCKH CJIEAYET:
- OTCOSAMHHUTD OZIHY U3 KJIMIIC IOJIOBHOIO PEMHA
- OTAAJIUTh MAcKy OT HOCA U MPHUNOAHATE MOJIOBHOI peMeHb, Her HeoOxoaquMocTu B ocnabnenun
OTCOAUHEHHH JAPYIrUX YacTel rOJIOBHOTO PEMHSA.

9.3 Ilopm ona nodauu xucropooa

Ecnu Tpebyerca AONONMUTENbHEIN KHCIOPOJ, TO MOXHO MCIOJL30BaTh KHUCIOPOAHMEIi mopr. Jins
3TOIO CEAYET OTKPHITH MPOOKY KHCIOPOAHOTO MOPTa W NMPHCOSTHHUTH IPOYHO TPYOKY KHCIOPOHa B
OTBEPCTHE.

10. CrennanbHble TPeGOBAHMS B OTHOUIEHHH TOMeEU[eHHEl, CNENHANbLHON NMOATOTOBKH HJIH
0c000¥H KBANHPHKALIAH MOJIH30BATENA H (WA TPETHHX JIH)

H3nenue npeauasHauyeHO [UIA TNPHMEHEHMA CHELHANbHO OOYYeHHBIM M  aTTeCTOBAHHBIM
MEUIMHCKUM IMEPCOHAJIOM He MoJoke 18 Jer, nerajlbHO M3YYHBIIMM HMHCTPYKIMIO IO
MPUMEHEHHIO,

[IpuMensieTcs B YCIOBHAX Je9e0HO-NPOPUIAKTHIECKHX YIPEXKACHHMI.

11. Audopmannn, HeoOXoauMas As NPOBEPKH NPABWILHOCTH YCTAHOBKH MEAHITHHCKOTO
H3AEJIHS H €ro rOTOBHOCTH K OesomacHoii pafoTe mo HA3HAYEHHIO, ONPEAETEHHOMY
NPOH3BOAHTEIEM, ¢ YKAAHHEM CJAEAYIOIMX CBeeHHIT:

11.1 Cooepacanue u nepuoOUYROCMS MEXHUYECKO2O OOCAYICUCARUNA, GKNIOUAS OYUCMKY U
0e3UuHGeKYUIO MEQUYUHCKORO UB0CAUA.
H3penue MOCTaBIAETCA HECTEPUIILHBIM, NOMAJIEKUT CTEPIUIM3ALMH NIPU MOBTOPHOM HCTIONB30BaHHH.

TpeOyerca nesuHpexuusa nepen nepebiM npumeHeHueM. Ilepen nepBbIM NpUMEHEHHEM HEOOXOAMMO
YOAJIUTh MOJHOCTBIO YIAKOBKY C YacTell MackH, MacKy npoae3uH(puIupoBaTh cornacHo MVY-287-
113. TloppoOHasa MHCTpPyKiMA no 0o0paboTke Macok IpUBEAECHA B PYKOBOACTBE MO OYHCTKE U
nesunpexuuu POJ192072059.001 (cM. [Mpunoxenue 1).

Tpebyercs mepronudeckass O4NCTKA H3IENHS HE peke OMHOIC pas3a B CYTKH.

'onoBHO# pemeHp He moanexwur nesmH(pekumn u crepummsampn. O6paboTka roJIOBHOrC peMHs
TOIyCKAeTCs ¢ MCNONB30BAaHHEM TEIUIOH BOABI M MBUIbHOIC pacteopa. He cymmuTe B CylmMIBHOM

mKady.

11.2 Hanuvue pacxoonsix KOMROHEHMO8 MEOUYUHCKOZO U30eTUSA U NPOYEOYPA UX 3AMEHbI.
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HE MPUMEHHMO

11.3 Heobxooumocms xanubposxu ons obecnenenusn naonescawesi paboms: MeOUYUHCKo20 u30enus
6 meveHue CpoKa €20 CayxHcov1:

He MPUMEHHMO

11.4 MemooOwr cruoiceHus puckos, CE3ARHBIX C YCMAHOBKOH, KAnuOpOKOlt Ut OOCAYICUBAHUEM
MEOQUYUHCKO20 UB0CAUSL.

- mepen NPUMEHEHHEM BHUMATENBHO H3Y9HUTE HHCTPYKIHMIO H MAPKHPOBKY M3IENNS,

- H3ZENHE JOJKHO HCIONb30BATHCSA MO HA3HAYCHHUIO, OHPEAEICHHOMY NIPOU3BOAUTENEM,

- 3aIpeIaeTcs KypUTh WJIM UCTIONIB30BATh OTKPHITOE IUTaMA NPH HCIIOIL30BaHHH KHCIIOPOAa;

- CJICAUTD, YTOOBI BCE TEXHOIOTHYSCKHE OTBECpPCTHA B MacCkKe ObLIH B YHCTOM OTKPBITOM COCTOAHUHU,

- npu Hu3KkoM PAP naBjieHHH NOTOK uepes MOPT JUIA BBIOXA MOXKET HE BHIXOAUTD HE MOJHOCTHIO, H
MOXET MPOUCXOAUTD €r0 MOBTOPHOE BALIXaHUE,

- ONpeAENUTLCA ¢ TUIIOM MackH. BEIOHpaTh clnefiyeT ¢ yueToM peKkoMeHaaLuii Bpava;

- monoOpaTh U3ZieNHue MO pasMepy € y4eTOM aHaTOMHYECKUX OCODeHHOCTeH LA

- mpoBecTH TecTnpoBaHnue Macku ¢ momompbio CHUITAIT - anmapara, KOTOPEIi, KaK TIPABHIO, HMEET
cHeLHuajibHYI0 PYHKLHIO, H3BELIaeT NOJIb30BaTed, €C/IH OHA NPOIYCKaeT BO3AYX.
Macka BeiOpaHa HpPaBHIBHO, €CITH:

. HET YTEUKU BO3AYXa ILUTH OHA B AONYCTHMBIX NpeAeax;
. HOIIEHHNE He MPUHOCUT HUKAKOTO AUCKOM(OpTa;
. YTPOM IOCNIE TPOLEAYPH! HOC HOPMAIBLHO ABIIHT, OTCYTCTBYET CYXOCTh H 9yBCTBO JOKEHHA B

ropJe U B HOCY, HET Pa3sapakKeHHs Ha JHLIE.
Macka noakIOYeHa IIPaBUIBHO, €CJIM HET YTeYKH BO3[yXa B MeCTaX COEIUHEHUH M HeT
HEIPeAHaMEPEHHEIX YTEUEK.

12, HujopManun 0 CENHANLHBIX YCIOBHAX XPAHEHHS H (MH) 00CayKHBAHHA MEAHHHCKOIO
H3JeNIHus,

TpancnopTupoBaHHe MEOMLIMHCKOTO H3ACNHA IMPOM3BOAMUTCA NpH TeMmeparype ot - 20 mo +58°C,
atMocthepnoe napnenune 84,0-106,7 kIla (630-800 MM pr. CT.), OTHOCHTENBHAS BIAKHOCTH BO3AYXA:
(25-95)%. Ilocne pouTenbHOrO HpeObIBaHKUA B YCJIOBHAX OTPHLATENBHBIX TEMITEpATyp HeoOXxommMo
BHIICPXKATb MACKHM B TPaHCIIOPTHOH YIAaKOBKE HE MEHee 4 4acoB B YCJOBHUSX HOPMAaJbHOMU
(xoMHaTHOI1) TeMIIepaTypEhI.

VYenosua xpanenus 1 mo TOCT 15150,

Hspenue B mponecce 3KCIUIyaTaAllHH YCTOMUMBO K KIMMAaTHYECKUM BO3ACHCTBHAM COLVIACHO
uenomHenmo YXJI4.2 mo I'OCT P 15150.

13. Hudopmanua o nopsake ACHCTBHH B CJy4ae HAPYWIEHHS CTePUIbHOH YNAKOBKH
MEJHUHHCKOT0 H3/leIusl TepeA ero HCOOAb30BAHHEM (€CIH MeNHUHHCKOE H3Je/iHe
NOCTABASIETCH CTEPHIbHbIM),

Hspeme nocTaBisIeTCs HECTEPHIbHBIM.
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14. Hadopmauns 0 Meroae CTEPRIH3ALAH MEJHOHHACKOro H3JeJIAs (eCiH MEJHIHHCKOoEe
H3JeJIAE MOCTABIACTCS HECTEPHJIbHBIM ¢ YKA3aHAEM He00XOMHMOCTH €ro CTePHIH3ALINH nepes
HACIOJNb30BAHAEM).

H3znenue mocTaBngercs HeCTEPWIbHBIM. Iloanexur me3snHPEKUHU NepeA NEpBbIM NPUMEHEHHEM.
Aesundexima, OUUCTKA U CTepIUM3alud no My-287-113.

15. Hadopmannsa o Hapiexamed o0paboTke MeAWLHHCKOrO H3NCNHA AJIA €ro MOBTOPHOIO
HCNOJNb30BAHNAS, BKIIOYAA OYHCTKY, Ae3AA(PEKNHIO, YNAKOBKY H NpH He00X0AHMOCTH MeTos
MOBTOPHOH CTepHJIR3ANMH (eCJIH MeJHLHACKOe H3eNHe NMPENHAZHAYEHO AJsi MHOIOpa3oBoOro
HCNIONb30BAHAN), & TAKAKE KPHTEPHHA HENPHIOAHOCTH HCMOJIb30BAHAS MEIHIMHCKOr0 A3ACIHN.
H3nenne MHOropa3oBOro MCojb3oBaHuA. ITomnexuT me3suH(EKIHH, OYUCTKE M CTepHIM3ALUHU IO
MYVY-287-113. PexoMeHOyeMoe TNpOU3BOAMTENIEM Ae3HH(pUIMpYIOIlee CPEACTBO B  YCIOBHAX
cranuoHapa - pacteop an aesundexmmn wi JITIY "CAHIEKC OITA" (CIDEX OPA). Hsnemue
BBICP)KUBAET CTEPILUIM3ALIMIO B aBTOKIaBE He Oonee 5 pas.

Venosua crepunusauuu (pexoMeHayeMble npoussogutenem). npu 134°C + 1°C B Teuenue 5 mum,

naBjieHue 2 at™m.*,

* [Tapamempyt cmepunuzaguu ciedyem noddupaniv 8 COOMeemcmenl ¢ MOOERbIO CMePui3anmopa.

onoBHO# pemeHp He moanexwur nesmH(pekunn u crepummsampn. OO6paboTka roJIOBHOMC peMHA
AOMYCKaeTCs ¢ UCHOJb30BAHUEM TeIUIOH BOABI U MBUILHOTO pacTBopa. He CymiuTe B CymITUIBHOM
mxagpy.

Hceronp3oBaAne wW3menHA ABIACTCA MNOTCHUMANBHO ONACHBIM TPH  HAPYIMICHAH PEKOMEHAAUMH mO
CTEPUIM3ALMY U Ae3UH(EKIHH,

Kpumepuu nenpueoonocmu: npu TNpPEBLILIEHHWM AONYCTHMOIO YHCJAa LHUKJIOB CTEPHIM3allHU Ha
MEAWLIMHCKOM M3JSNIHH BO3HHUKAIOT OYECBHIHBIC U1 NOJIB30BATENsA HPW3HAKH H3HOCA W3HNEIHA -
TPEmHUHBL, CKOMNBI, paccinoeHus. IIpu oOHapy:KeHHH nomoOHBIX AeEKTOB - 3aMEHHTE H3IEIHE.
H3MeHeHHE IBeTa M3ACNHS MOXET NMpPOM3OHTH NOCIEe MEPBOH CTEPHIH3AlMM, SBNAETCH NPHUEMIICMEIM, HE
BEJCT K YXYAIICHAIO NOTPSOATEIILCKHX CBOHCTB.

Yyem xonuuecmea 6vINONHEHHBIX YUKAROB CMEPUAUAKUY TPOBOIATCA MONB3OBATENEM BHA3YAIBHO IO
KPHTCPAAM HENPHTOAHOCTH M3JACHAA. Y9ET BBINOJHCHHBIX LHKIOB CTEPHIM3ALMH W TPOBEACHHOH
Ae3uH(pEKIMM  INPOBOAUTCA  COINIACHO IpaBHJIaM  BHYTIPEHHEIO  pacmopsaka  JieueOHo-
NpopHIAKTHYECKOTO YUPEXAEHUA U PErMCTPalliM B XypHajle yuera paboT mo aesuH(peKUHH U
paboThl cTepunusaTopa no MVY-287-113.

Ilpu uCMONB30BAaHHU M3AENUA B YCJIOBHUAX CTaLlMOHApa NMPHUMEHAETCS PYKOBOACTBO IO OYHCTKE U
nesuadexmn POJ[92072059.001 - cmorpu mpunokeHwe 1. JlaHHOE PYKOBOACTBO COOEPIKHT
YKa3aHHS Ui NOTb30BATENA 10 NPHMEHAMOCTH METOIOB OYHCTKH, Ae3HHGEKINH U CTEPHIH3ALNN B

ciy4a€ TIpHMCHCHHA OJHHM HIIH HCCKOJIBKHMH ITAHHCHTAMH. ITarnenT JOJDKECH OBITE
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NPOHHCTPYKTHPOBAH NEPCOHANOM Je4eOHO-MPODHIAKTHYECKOTO YIPEKACHHA O NPABHIAX OYHCTKH
H3ICNHAL.

16. Hajdopmanns, neofxomumas s HACHTHPHKAINE MEANNAHCKHX HIAEIHH ¢ WEIbIO
nouyyuenun Oe3omacuoii xomfumaums u uRGopmanms o0 HIBECTHBIX OrpaAHHYECHANX MO
COBMECTHOMY HCNOJBL3OBAHAI) MCIHIMHACKEX HIACHHH (I8 MEAMNAHCKEX HIAEHNHH,
npeaHAHAYCHHLIX AJIA HCNOIb30BAHHSA BMECTE ¢ APYTHMH MEAHIHHCKHME H3ASIHAMH H (HIH)
¢ m3aeanaMu obmero nazHauenus).

- Pazvem ana noakmouenua Kk CHIIAIL, BHUIIAII craHpapTHbiii, KOHM4eCKuii 22 MM H
cooreercreyer I'OCT 31518.1. He npemsasHaueHB! U8 COSZIMHEHMS C HECTAHAAPTHHIMA
ycTpoiicTBAMA.

- B neueOHO-IpOPHIAKTHHECKHX YUPEXASHUAX PEKOMEHJOBAHO MHCIONL3OBAHAE COBMECTHO C
anmaparaMn HCKyccTBeHHOH BeRTmm Jerxux (MBJI), x0TOpEie HMEIOT HAIIeKAIHE CHIHAJD!
TPEBOI'M H CHCTéMBI 0€30IacHOCTM B OTHOIIGHHH OTKA3a TAKONO ANmapara, W KOTOpHe
OpefHasHaueHb! I YNPaRICHHS BEHTIWIAIMEH ¢ HONOXHTENLHLIM JABJICHHEM UM TEPAIHH
HAbIXATENHHBIX Iy TEH,

PexoMenayemuie nponspoauTeneM anmapartel HBJI, npomeamnie BANHAALMIO A HCTIONB3OBAHHS:
Hamilton C3 (PY Ne ®C3 2009/04268 or 19.09.2016) u Hamilton S1 (PY Ne ®C3 2008/02845 or
19.09.2016).

HecoBmecTHMBIE HACTH MOTYT IPABRECTH K YXYMINEHAIO PYHKIIHOHAJIBHBIX XaPaKTEPHCTHK.
Ilpon3popuTend M3AENMA HECEeT OTBETCTBEHHOCTH 33 ofecnmedenne COBMECTHMOCTH YKA3aHHBIX

annaparoB ¢ H3ACITHCM.

17. Hapopmanns 0 npupose, THme, a TaKkxe (Npa Heo0XoAAMOCTH) HHTEHCHBHOCTH W
PACHIpEACIEHHE HAMTY9AeMOH MEeJHIHHCKHM H3AEMHEM pAJHAODHH H CHOco0ax 3amiHTHI
NOAbL30BATENEH HAH TPeTbHX JHIl OT HEHPEAHAMEPEHHOI0 H3JYSCeHHS B mpouecce
HCTIOJIL30BAHHA MEAHIHIICKOr0 H3ACNHS (eCIH MEJHIHHCKOE H3JeJaHE CO3AAeT ONACHBLIH HIH
NOTEHIHANBHO ONACHBIH YPOBeHb PATHAIIHH B MEAHIHHCKHX LeJISX).

He npumernmo.

18. Hudopmanns pun noib3oBaTENCH (DpPEeAYNpPEEACHAN, MeEPsl NPEAOCTOPOEHOCTH,
NpeAHPHHEMAEMbIC B CiIy9ae HeO0GXOAHMOCTH Mephbl H OrPAHHYEHHS NPH HCNOJIL30BAHHH
MEAHIHHCKONO H3AeAHA).

18.1

- Bo Bpemsd HCOONB3OBAHHS COCTOSHHE IAIHEHTA JOJDKHO NOCTOHHHO KOHTPOJHPOBATHCH
MEJHIMHCKAM nepcoHanoM. Tawxe MEAMIEHCKOMY NEPCOHANY CleAyeT NPOHHCTPYKTHPOBATH
HALEEHTA O MEPAX IPEAOCTOPOKHOCTH NMPH HCTIOMb3OBAHMNH H3NENHSL.

- MACKa He COHEPIKHT JIATEKCa;
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- B Clyuaeé BO3HUKHOBEHHS pasApaKeHHil Ha KOXe WM aJUIeprHueckux peakiuii Ha JoOoit
KOMIIOHEHT MackH, ClieflyeT NIPEKPaTUTh UCTIOJIL30BaHUE U OOpaTUTECA K Bpady,
- HEKOTOpble KOMITOHEUTH Macku M3-3a CBOMX pa3sMepOB MOTyT ObIThb HporjioueHe! aeTtbMu. He
CleAyeT OCTaBJATL Oe3 NpPUCMOTpa 3TH KOMIOHEUTH. Tpebyercs NOCTOAHHOE TPUCYTCTBUE
B3pPOCIIOTO;

- 3aTMPEIIAETCs HCIONMB30BATh MACKY NPH HAJIWYHH PBOTHI WM TOIHOTHI,

- TIPOBEPHTE MACKy HAa HAIMYHE BHAWMBIX NMOBPEKACHMIM, 3arpsa3HEHHN, HHOPOAHBIX dacTul. IIpu
OOHApY>KEHHH - HE UCIIOJIB30BATh H3EIIHE H CBA3aThCA C MPOAABLOM/OpraHu3anueH, IPHHAMAIOMEH
NpeTeU3HH,

- HE UCTIO/IBL30BATh U3AEIHNA ¢ HCTEKIIUM CPOKOM MOAHOCTH,

- He HCIOJIL30BaThb NPOAYKT, €C/IH €CTh MOBPEXACHUA Ha MPOIYKTE.

18.2

- mpoBecTH TecThpoBaHne Macku ¢ noMowmbo CHUIIAIL - armapara, KOTOPbIH, KaK TIPaBHIIO, HMEET
CHENHANTbHYIO QYHKLHIO: H3BELIAET MONb30BATENS., SCIIH OHA IMPOIYCKAET BO3AYX.

Macka BriOpaHa HPaBHIBHO, €CITH:

. HET YTEUKU BO3AYXa IUTH OHA B AONYCTHUMBIX NPEAEax;
. HOIIEHNE He HPHHOCHT HUKAKOro auckomopra,
. YTPOM IOCJIE TPOLIEAYPH! HOC HOPMAIBHO ABIIHT, OTCYTCTBYET CYXOCTB H HYBCTBO JOKEHHS B

ropJe u B HOCY, HET Pa3ApaKeHUs Ha JIALE.

18.3 HencnipaBHOCTH/OTKIOHEHHS B PYHKIHOHIPOBAHNH H CIIOCOOBI MX YCTPaHEHHA

HanmenoBaune Bosmoxuas npAaAHA Cnoco6 ycrpanenns
HeHCHPABHOCTH, BHElLlHee
NpPOSABJICHHE,

AONMOJTHHTEJIbHBIC TPH3IHAKH

HE BHIXOOHT BO3AYX W3 MAaCKH | - FHEPATOp NOTOKA BHIKIIOUCH, - BKIIIOYHTH TEHEPATOP MOTOKA,
WM BO3AyXa HEAOCTATOYHO - TEHEpaTOp MOTOKA OTPEry- | - HACTPOHTH IEHEPATOP MOTOKA,

NAPOBAH MJIOXO, -

- TpyOKa KOHTYpA NAHCHTA HE
BCTaBJICHA.

COCOIHHHTE COCOHHHTCIBPHYIO

TpyOKy € TIEHEpaToOpoM IOTOKa H
MAacKOH.

MaCKa  MPOHM3SBOAWT MHOIO | ~  pOTO-HOCOBas  moxymedxa | [IpoBepuTE YCTAHOBKY POTO-HOCOBOI
myMa YCTAHOBJICHA HEMPABUJILHO, OOAYLIEYKH

- yTeuKa BO3AYXa.
MAaCKa HE aJaTAPYETCA K MOy | Macka yCTaHOBNCHA HenpasmwnbHO | [IpoBepuTE YCTAHOBKY TOTIOBHOrO

pemHa u JjoGHoro ymopa (mpu
HAJIHYHH)

OAUCHTAa

18.4 Hcnonp30BaHHBIE METHLMHCKHE 3N NOJDKHBI OBITH YTHIM3IPOBAHBI B COOTBETCTBHH C
CanlInHom 2.1.3684-21:

- HEé WCIIOJIB30BAaHHBIC MACKH ¢ MCTEKIHMM CPOKOM I'OXHOCTH JOJDKHBI ObITH YTHIM3HPOBAHBI KaK
SMUASMHOJIOTHYECKH 0e30macHbIe OTXOABI Kinacca A.

- u3aeiuAa, UCIOJIB30BAHHBIC 110 HASHAYCHUIO, COOTBECTCTBYIOT KJIACCY MCAULIMHCKUX OTXCAOB B.
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B cnyuae koHTakTa ¢ 6OMBHBIMU HH(EKIMOHHBLIMHI BO30YANTENAMU HH(EKIHOHHBIX 3aboneBaHuit 3-
4 rpynn naToreMHOCTH, U3MEJHA OTHOCAT K KJIacCy MEAUILMHCKUX OTXOAOB B.

18.5

- BBIABIXAEMEIii MAlMEeHTOM 00BEM MOXKET OTJIMYATLCA OT H3MEPEHHOIO BRIABIXaeMOro o0beMa u3-3a
yTedeK BOKPYT MAacKH.

18.6

- aNmapaTt HCKyCCTBEHHOH BEHTHIIALINY JISTKHX HEOOXOOMMO OCHACTHTD 000PYAOBaHNE MOHHTOPHHTA
IJIs M3MEPEHHs KOHLICHTPAIWH BbIOBIXaEMOTO YTJIEKHCIIOTO ra3a, HampuMep, B maTpyOke BbLIOXA
WM OTBEPCTUH JUIA MPUCOSIMHEHNA MALIUEHTa.

19. Hnadopmanns 00 0O0CTOATENHCTBAX, INPH KOTOPHIX MOJb30BATENb  JOJIKEH
NMPOKOACYJIbTHPOBATHCA ¢ MEJALRACKAM CHeHMHANHCTOM (O0si MEIALHHCKAX H3JeJIHH,
NPEAHASHAYEHHBIX JJsi HCNOJb30BAHHA JIHIAMH, He HMCOIMAMH MEAHIHHCKOrO
o0pazoBanua.)

He npumeHumo.
20. lannAbie 0 BLIMYCKE H MOCJEIAEM MEPeCMOTPE HHCTPYKIHH.

Brinyck 2.0
Jara BBeicHHS 02.10.2021 r.
HJara nocneguero mepecmotpa 23.03.2023 r.

21. HudopMans 0 He0GX0AMMOCTH HANPABJIEHUS COOOIEHHS TIPOH3BOAHTENI0 HJIH €ro
YNIOJAHOMOYEHHOMY MPEACTABHTENI0 0 HEKEJIATEIbHBIX COGBITHAX, KOTOPhIE HMEIOT NIPH3HAKH
HeGJIAroNPHATHOrO COOLITHS (HHUHAECHTA).

[Ipr BO3SHMKHOBEHHH HEXENATENbHBIX COOBITHIL, KOTOPBIEé HMEIOT NPH3HAKH HEONArompHATHOTO
coObITHA (HHIMACHTA), HEOOXOAMMO HaNPaBHTh COODIEHHE MPOU3BOAUTEIO.

22, Cpefenns 0 CTAHAAPTAX NPHMEHAEMBIX POH3BOAHTEIEM,

O6o3Ha9eHAE JOKYMERTA,

. HanmeHOBAHAE JOKYMERTA
HA KOTOPbIi AAHA CCHLIKA

T'OCT 2.104-2006 ECKJI OcHOBHBIE HAAIHCH

I'OCT P 2.105-2019 ECKJ1 O6mue TpeOOoBaHHI K TEKCTOBBIM JOKYMEHTAM

I'OCT 2.114-2016 ECK/1. TexHu4eckue yCIOBHA

I'OCT 15150-69 Mammmpel, mnpuGopsl W IOPYTHE TEXHHYECKHE W3OEIHA.

HUcnomnenns and pasnu9HbIX KIMMATHYe€CKHX PaliOHOB.
Kareropuu, ycnoBHA  SKCIUIyaTalluH, XpaHEHHA WU
TPAHCIIOPTUPOBAHUA B YaCTH BO3JEHCTBUA KIIMMATHYECKHX
($axTOpOB BHEMHEI Cpeabl

T'OCT P 50444-2020 paspen | IlpuGopel, annapatsl 1 o6opyaoBaHue MeauuuHckue. OOumue
6, 7 TEXHUYECKHUE YCIIOBUSA

I'OCT 24297-2013 Bepudukauusa 3akymineHHo#t npoaykuuH, OpraHusanus
npoBefieHUa U MeToAw! koHTpoya (¢ Ilonpaskoii). 0 kayecTBe
H T.1.), 0POPMIIEHHOI B YCTAHOBJIEHHOM TIOPSIIKE.
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I'OCT P HCO 15223-1-
2020

Uspnemms memuomackne. CHMBONGL, —INPHMEHSEMbIE TIPH
MapKUPOBAHUH Ha MEOULIMHCKUX H3AENMAX, STHKETKAX U B
CONpOBOAUTENbHOH  AokyMeHTauuu. Yacte 1. OO0mue
TpeCOBaAHHSL.

T'OCT 14192-96

MapkupoBKa Ipy3oB

I'OCT 31518.1-2012

Anmaparbl HHTAALMMOHHOM AaHEeCTe3MH M HCKYCCTBEHHOM
BeHTHISIOHK Jerkux. CoeauHeHmst koHmdeckwe. Yacts 1
Konuyeckue narpyOku u ruesna.

I'OCT P 55223-2012

HMuaamomerpsl. O0mue METPONOTHHECKHE M TEXHHIECKHE
TpeboBaHUA

I'OCT 2405-88

Manomerpor, BaKyyYMMETPBIL, MaHOBAaKyyMMETPBI,
HAaMOpPOMEpEL, TATOMEpEL M  TAroHamopoMephl. OOmue
TEeXHHUECKHE YCIIOBHS.

I'OCT ISO 10993-1-2021

HWanemnsa menuuunckue. OneHka OHONOTHYECKOro ACHCTBHS
MequuuHckux m3aenuii. Yactey 1. QOueHkKa U MCCIeAOoBaHUA B
MpOLIECCe MEHEIXKMEHTA PUCKa.

I'OCT P HCO 10993-2-
2009

MH3zpenua Meaumuuackue. OneHka OHOIOrHYECKOro AeHCTBHA
MemuiHCKuX usaenuii. Yacts 2. TpebopaHua k 0OpalleHuUIo ¢
SKHBOTHBIMH»

T'OCT ISO 10993-5-2011

N3pnenmua MepuumHckue. OneHka OHOIOrMUECKOro AeHCTBUS
Menuuuuckux m3nemmit. Yacte 5. HccnenoBanma Ha
LMTOTOKCHYHOCTD: METOABI iN Vitro.

I'OCT ISO 10993-10-2011

Hszmenud MeqULIMHCKUE OLICHKAa OUOJIOTMYECKOTO AeHCTBUA
MEMUIMHCKUX  u3aemuil.  YacTtek 10. HccnemoBaHus
pa3apakalomero H CEHCHOMMM3HPYIOIIErO ASHCTBHA.

T'OCT ISO 10993-11-2021

Hspnemua Memuimuckue, OueHka OUONOrHYecKoro AeicTBUA
Menuuuuckux  w3menuii.  Yacrte 11, Hecnemosanmust
OOIMETOKCHYECKOTO ACHCTBHS

I'OCT ISO 10993-12-2015

H3penua MeauuuHckue. OLEHKa OHOJIOTHYECKOrO ACHCTBHA
Menuuuuckux wn3genuii. Yactes 12. Ilpurorosnenne npol u
KOHTPOJbHBIE 0Opa3IBI

I'OCT P 52770-2016

Uznemis menunmmckue. Tpebopanma 6e3onacHocTn. Metonp!
CAHHTAPHO-XUMHYECKHX H TOKCHKOJOTHYECKHX HCTIBITAHHI

I'OCT ISO 10993-10-2011

Hanemnsa mMenuuunckue. OneHka OHONOTHYECKOro ACHCTBHSA
Menuuuuckux  w3menui.  Yacre 10, Hecnemosanus
pasApaxaroero H CCHCHOMIM3UPYIOWEro ASHCTBYA.

I'OCT 31214-2016

Hsnenus memnumHckne. TpebGopammsa Kk  ofpasuam w
AOKYMEHTALUH, TNPEACTABIAEMbIM HAa TOKCHKOJIOTHYECKHE,
CAHHTAPHO-XHMUYECKHE  MCOBITAHUA,  MCTBLITAHMA  HA
CTEPHIIBHOCTD H ITHPOTEHHOCTD

I'H 2.3.3.972-00

IlpenenbHO AOMYCTHMBbIE KOJMYECTBA XHMUUECKUX BELIECTB,
BHIICNAIOIIMXCA M3 MaTepHa OB, KOHTAKTHPYIOLIMX C
TIHLIEBbIMH NMPOAYKTaMH. | HTHEHHYeCKHe HOPMATHBbI

MY 1.1.037-95

Meronuueckue ykaszanusa. 1.1. OOmue Bompochl. I'mruena,
TOKCHKONOTHS, caHuTapusi. bruotecTnpoBanne nponykumu w3
TIOJIMMEPHBIX U APYTHX MaTePHATOB

I'OCT 31209-2003

KoHTeliHeps! s KpoBH W €€ KOMIOHEHTOB. TpebGoBanHms
XMUMHYECKOH W Ounonormdeckoii O0€30MacHOCTH H METOIbI
HCIBITAHUI
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MYVYK 4.1.3166-14

Tasoxpomarorpadpuueckoe OmpeneNneHHe reKCaHa, TIenTaHa,
aleTaNbfieTHAA, AlETOHAa, METUIALETaTa, STHJIALETATa,
METaHOJa, H30NPONaHOa, aKpUJIOHUTPUJIA, H-NIPOMaHONa, H-
mponuianerara, Oyrwiaanerara, n3oOyraHona, H-OyTaHona,
OeHsona, ToNyoNa, OSTHNOEH30/1a, M-, O-, TI-KCHIIOJOB,
H30MpONUIOEH30/Ia, CTUPONa, ajiba-MeTIUICTHPONa B BOAE U
BOJHBLIX BBLITSDKKAX H3 MATEPUAJIOB Pa3JIMUHOIO COCTaBa

P/ 52.24.492-2006

MaccoBas kOHIEHTpauua popMaibieruaa B Boaax. Meroauka
BBIMOJIHEHUA M3MEpeHHH (POTOMETPHYECKMM METONOM C
AlEeTHIIALETOHOM

MP 1436-76

Meronuueckue peKOMeHAaluH K OTIPENeNEHHIO
nuQeHWIoNNponatHa, a Takke HEKOTOPhIX ()€HONOB B €ro
TIPHCYTCTBHH, TIPH CAHWTAPHO-XHMUYECKHX HCCIEIOBAHHUAX
H3JeNui U3 TIONAMEPHBIX MATEPHAJIOB, PETHA3HAYCHHBIX JUIA
KOHTAKTA C MUIEBLIMH NPOAYKTaMH

MP 1503-76

Meronuaeckune PEKOMEHIALIHHTIO OIPENETICHHIO
reKCaMeTHICHAHAMHHA B BOJAE NPH CaHUTAPHO-XHMHYECKHX
HCCNIEOBAHUAX TNOJMMEPHBIX MAaTepPHAjIOB, NPUMEHAEMBIX B
TIHIIEBOH H TEKCTHWIBHOH NPOMBIIIIICHHOCTH

Meroauueckue ykaszalua IO CaHHTaPHO-TUTMEHWYECKOH
OLICHKE PE3HHOBBIX M JIATEKCHBIX H3ACITHIA MEIHLHHCKOTO
Ha3zHa4deHws, 1986

I'OCT P 8.568-2017 Haumwonampneifi  cranpmapt  Poccmiickoit  Penepanun.
T'ocymnapcrBenHas  cucTreMa — ofecneueHus — eAMHCTBA
H3MEPEHHH.

I'OCT 18321-73

CratucTuueckuii KOHTpPOJIL KadecTBa. MeTozbl CilydaiiHOTO
oTO0pa BEICOPOK ITTYIHOM NPOAYKIMH

T'OCT 7502-98 Pynerku u3MepuTelibHBIE MeTauMyeckue. TexHHYecKue
yCIIOBHS

I'OCT 427-56 JIuHeWKH W3MEPUTENbHBIE METAUTHUECKUe, TEeXHHUECKUe
yCIIOBHS

I'OCT 166-89 ITITaHreHIUpKyJII

T'OCT ISO 14971-2011

IIpuMeHeHNe MEHEKMEHTA PUCKA K MEIULIMHCKUM H3ZETUAM

I'OCT 15.101-98

Cucrema pa3paloTkMm W TIOCTAHOBKH MNPONYKIHH Ha
MPOU3BOACTEO. Ilopsanox BBINOJINECHUA Hay4HO-
HCCJIEIOBATENILCKUX paboT

T'OCT P 15.011-96

CucremMa paspaboTku M IIOCTAHOBKM NpPOAYKLUHH Ha
npoussoacTBo. IlareHTHble uccnenosanua. ComepxkaHue U
TIOPSIIOK TIPOBEACHHS

T'OCT P 8.568-2017 HauponanbHelii  cranpmapr  Poccuiickoit  ®Penepaimu.
TocymapcTBeHHass ~ cmcreMa — ofecredeHHss — eOUHCTBa
H3MEPEHHH.

MY 287-113 Meroauueckue YKa3aHUA. ITo Ae3uHpeKuH,

TIPEACTEPHIN3AHHOHHON OYHCTKE M CTEPHIM3ALMM W3ACIHE
MEIHIMHCKOTO HA3HAYCHHS
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CanlInH 2.1.3684-21 CaHrTapHO-3ITHASMHOIOTHIECKHE TpeboBaHuA K
COAEPKAHUIO TEPPUTOPHIT NTOPOACKUX H CENBCKUX MOCENCHUM,
K BOOHBIM OOBEKTaM, THTHEBOH BOAEC M NHTHEBOMY
BOHOCHAOXEHMIO  HaceleHms, armMochepHOMy  BO3ZRYXY,

TI0UBaM, KHTIBIM NOMEIINCHAAM, IKCIVTYATALMH
TIPOH3BOACTBEHHBIX, ofmecTBeHHbIX NOMeIIeHHIA,
OpraHU3alux U TIPOBEACHHIO CAHHTAPHO-

TIPOTHBOAMHASMHECKHX (IPodIIAKTHIECKNX) MEPOTIPHSITHI
T'OCT P HCO 80601-2-12- | H3pgemua MemauuuHCKue nekTpuueckne. Yacte 2-12. Yactnsie

2013 TpeQOBaHM  O€30mACHOCTH € yY€TOM  OCHOBHBIX

1.201.102.1, 201.102.2, bymamonaneabIX XaPaKTePHCTHK K anmnaparam

201.4.6 UCKYCCTBCHHOH BCHTWIAIMH JCrKUX M4 UHTCHCHBHOH|
Tepanyun

23, Hadopmanns 0 MAPKHEPOBKE H YIAKOBKE MENHIHHCKOI) W3AEJIHN,

23.1 Mapxuposka Macox AoDkHa  coorercreoBats  Tpefosammsm  T'OCT P 50444,
T'OCT P KICO 15223-1.

23.2 Ha noBepXHOCTH TeNa MACKH WHAH KOPNyCa MAacKH BO3SMOXHO HaHeceHHe (UPMEHHOTO
HauMeHOBaHHA npeanpuarus-npoussoaurens "PUTMAHH" u  dupMeHHOTO HaHMEHOBaHMA
npoussoacTeernoii mnomaaku "KNGMED". Takke pomyckaerca uszenue 0e3 GHpMEHHBIX
HAMMEHOBAHHN HA TENE U /UM KOPIYCe MACKH.

23.3 Ha KOHHEKTOpE YIJIOBOM MACKH JIMLEBOH HAHECEH pasMep MackH (AONMYCKaeTcs HaHeCeHHe
Pa3sMEpOB NOJNHBEIM CROBOM HIH COOTBeTCTBYyIOomieih nurepoii). SMALL nan S, MEDIUM um M,
LARGE nau L.

Ha xopnyce Mackn NOAHOMMLEBOH HaHeceH pasmep: S, M, L, XL.

Hanecenue pa3sMepoB NPOH3BONHTCA MyTEM JIA3EPHON MAPKHPOBKH KAk NOKA3aHO Ha puc.1.

puc.1
23 .4 ITocToAHHbIC AAHHBIE HAHOCATCA HA STHKETKY TUNOTPAdCKUM CNIOCOOOM, NepeMEHHEIE AaHHBIE
HAHOCATCA IITAMIIOBAHHEM WIH OT PYKH.
23.5 Ha 3agneit wnnm 6oxoBol 4acTy noTpeCUTENHCKON YIAKOBKH MACKH JNHLEBOH AODKHA ObITh
TIPUKPEIVICHA MapKUPOBKa cnocoboM, ofecnieuuBalOmuM COXPAHHOCT HHPOPMALIHOHHBIX AAHHBIX
Ha NPOTSKSHHH BCETO CPOKa CIIYXXOB! MACOK, H COREPKATD CeAYIOMYIO HHPOPMAIIIO:
—  TOBapHLIA 3HAK H3rOTOBHTEI,
~  HAUMEHOBaHHE H aApec npemmm-mmoxmu;
—  ajpec MecTa MpPOM3BOACTBA,

—  HAAMCHOBAHHC H3ACIHA H BAPHAHTA HCIIOJHCHHA,
= OnNUCaHHEC KOMIUICKTAllHH,
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—  cumBoi «Ocropoxno! OGparuTech K HHCTPYKIH IO PHMEHEHHIO A;
~  JAarta M3roTOBNeHmA: [,

—  CPOK FOAHOCTH: g

r -

[Lo7],
- cuMBoa «Homep no xa'ranorwt.;

-

- cuMBoa «Kog napmim

—  cuamsoi «He crepuiabrO» 5y,

r b
—  cnmeon «He fonyckars Bo3feHCTBHS COMHEYHOTO CBETAY « ® ]

—  cuMBOJ «OOpaTHTECH K MHCTPYKIAH II0 NPHMEHEHHION .,
-  cumMBOn «TeMnepaTypHbIi AUANA30H» X N

—  cumeox «Ocobast yrrmsamus ;

—  cuMBON «OTCYTCTBYET HATYPANbHB JIaTeKCy @;

—  HauMeHOBaHHe H 0003HAYCHHE HACTOMNMX TEXHHUECKHX YCIOBHi;

— HOMEP H JAaTa PEruCTPAlHOHHOIO yaocrosepenu (PY);

-~  HITPHX-KOX TOBApa;

—  «He COAEPXKHUT NEKAPCTBCHHBIX EPEACTB H CHONOTHMECKHUX MATEPHAIIOBY,
—  QR-xox ¢ HHCTpYKIHeil Ut noTpedurens.

23.6 Tpancnoprras mMapknposka — o TOCT 14192,
TpascnoprHas MapKHpOBKA ROJDKHA OBITE HaHeceHa Ha GYMAXHBIC MAY KAPTOHHEIC APJLIKY, WIH
HENOCPEACTBEHHO HA Tapy, APMbIKA MPUKPEIUITIOT K YIIAKOBKE KJIeeM HIH APYTHMH MAaTepHaaMH,
00eCTIeYHBAIOIHMY COXPAHHOCTD TPY3a U MAPKHPOBKHU.

Ha xaxayio TPaHCOOPTHYIO Tapy JODKHEI ObiTh HAHECEHB!  ITHKETKH, COHEpXKalue
MAHHITYJIMHOHHBIC 3HAKA H CHMBOJIBL, COOTBETCTBYIOL{HE 3HAUCHUSIM

o

«Xpynkoe. OCTOpPOKHOY !,«Bepeqb OT BJIAr®» ‘f, «Bepx» II, «Temuieparypaeiii xranazon» “'r;,

«He ponyckats BO3ACHCTBHA COMHEMHOTO CBETA» W .,
¥ HAZTHCH:
—  TOBapHLIA 3HAK H3rOTOBHTEI,
— HAWMEHOBAHHE H aApec npemmm-mmoxmwu;
—  agpec MecTa MpOM3BOACTBA,
—  HAUMEHOBAHWE W3/ ¥ BAPHAHTA HCIONHEHNS,
—  JIaTa H3rOTOBJICHHA: fﬂ;

—  CPOK FOAHOCTH. g ,

r a

- cumBoa «Koz napmu».lﬁl.;

..

- cumBoa «Homep 1o karanory». .,

—  HaUMEHOBaHUE H 0003HAYCHHE HACTOALIUX TEXHUYECKUX YCIIOBHI,
— HOMEp H ZaTa PEeracTPanmoOHHOro yaocrosepenna (PY);

—  HITPHX~KOA TOBapa;

~  KOJIMYECTBO MHHAWBHAYANBLHBIX YTIAKOBOK
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Ipanoxenne 1

PykoBoacTeo mo ourcTke H AcsuHdexumuu PO192072059.001

JlaHHOe pYKOBOACTBO NpeAHA3HAYEHO Ui MEIMLMHCKOro usaenusa "Macka Jjuuesas
anmapata NOCTOAHHONO/ABYX(pa3HOTO NOJOXKHUTENILHOTO JABJIEHHA B JBIXaTeNbHBIX MNYTAX,
MHOTOPA30BOTO HCTIONB30BAHHSA, B BapHaHTax ucnoiHeHua no TY 32.50.21-004-92072059-2021"
(manee - macka, m3genme) mpomspoacrsa OO0 «PUTMAHH» mpu SKCIUIYaTALMH B YCIOBHSX

CTALIHOHAPA.

Hspeme nocTaBIsIeTCs HECTEPHIBHBIM.

[MommexuT nesnndexnn nepen nepsbIM MpUMEHEHNeM (CM. pasuen Jesuncghexyus).

[Ipy WCNONB30BAHHH HM3OENMA ONHMM TALMEHTOM TpeOyeTcs NEepHOANYEcKas OYHCTKA
H3IEIHs HE PexXe OMHOTO pa3a B CyTKH (cM. pasaen Ouucmxa).

[ManpeHT OOMDKEH OBITH MPOWHCTPYKTHPOBAaH TNEPCOHANOM Je9eCHO-MPOPHIAKTHHECKOrO
VAPEKACSHHUS O MPABHIAX OYHCTKH H3AETHA.

Ilpu HCIONBL30BAHHMM U3AENMA ONHHM NALMEHTOM MOXeT OBITh IpOU3BENeHA OYUCTKA H
ne3HH(pEKINA U3AeNUA HA YCMOTPEHUE NIEPCOHAa JIeYeOHO-NIPOPUIAKTHIECKOrO yupekaeHus. *

*[Ipu evibope npumenuMoCmU MEMOOO8 OHUCHIKU U
PYKOBOOCHBOBANTLCA

VUPEHCOCHUS.

oesunghexyuu  HeOOXOOUMO

PAachopsaoka  1exeOHO-NpoPuaaImuseckozo

RpASURAMY  BHYMPEHHEZO

Hwxke mpuBeneHbl peKOMEHAyeMBle NPOW3BOAWTENEM NPaBHIA Ne3NUGEKIHH, OYHCTKH H
CTepUIM3aLMU He NpoTHBOpeyainue MY-287-113.

Orpanuuenusa |Ilpu npoBefeHWH NOBTOPHOH 00paboTKH COTNACHO MHCTPYKUMH H3JENHE

TIPH TIOBTOPHOH | BBIAEPKHBAET NPOBEACHHUE LIMKIIA CTEPHITH3ALMH 5 pas.

0OpaboTke

IloaroroBka TpaHCIOpPTHPOBKA AOC/DKHA OCYLIECTBIATLCA B JKECTKHMX KOHTEHHepax MM Ha

nepen JIOTKaX B 3aKPHITOM BHJE.

obpaborkoii Ha | KoHTelHepS W JOTKH AN TPAHCTIOPTHPOBKH MAaCOK JOJDKHBI TIOABEPraTbCs

MecTe ne3nAdeKIIH Nocae KakAoTO HCTIONb30BaHHS.

SKCILTyaTallu{

IToaroroBka Heo6x0AUMO OTKPBITH BCE TEXHOJIOTHYECKHE OTBEPCTUA

nepen OTCOSTHHNUTD N'OJIOBHOH PEMEHD OT MACKH.

OYHCTKOM Hdng npoeemeHHs mTOArOoTOBKH, cOopkw/pasbopkn m3penmnsi He Tpelyercs
CIIELMANbHBIX HHCTPYMEHTOB.

QOuuctka IlpucnocoOneHus And OYMUCTKM, MArkad LIETKA, aHHOHHOE MOIOLIEe CPeACTBO
/MBLIO, IPOTOYHAA BOZA MUTHEBOTO KauecTBa*
*[Tnst ORuCIKU U30ERUR HE UCRORBIYIOMCR XUMUYECKUE PEQ2ennbl
O49HCTHTE BCE MOBEPXHOCTH MAaCKH H KOMIIOHEHTOB MATKOH METKOM ¢ MBLIOM
Y0eaurech, UTO BCe BUAUMBIE 3aTPA3SHEHHA YAJICHbI
TinaTensHO NpoMoiiTe NoA NPOTOUHOHM NMUTLEBOH BOAOI, YTOOH YAAIUTE MOIOLIEE
CPEACTBO
HaiiTe W3aeIMi0 BEICOXHYTH HA BO3AYXE TEPEN IPOLECCOM Ae3HH(EKIn
ITpoBoauTh OYHCTKY HE MEHEE 1 pas3a B CYTKH
Baumanne! He momyckaercs aBromarusmpoBamHas odncrka! Hsmenne He
BBIAEPARHBACT TAKOro THNA 00paboTKn.

Hesundexnua | Ilepen nepBbiM npHMEHEHHEM HEOOXOAMMO YAANMTH TOJHOCTHIO YIAKOBKY C

28 m3 30
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yacTel MacKu.,

Xumudgeckas
ne3uneKIsT

Ilpucnocobnenns s aesundexnun: Opro-dpranamsaerun 0,55 %
(manmpumep, "CAMIEKC OITA"/CIDEX OPA/ mwm auator B
coorsercTeuu ¢ MY-287-113), npoaesuHpULMpPOBaHHAA €MKOCThb
I PacTBOpa, CTEPHIBHBIE TIEPIATKH, NPOASSHHPHUIMPOBAHHAS
MOEYHas BAHHASL, IPOTOYHAS BOJA MHTHEBOTO KAYECTBA.

IMorpysure uzaenue B pacTBOP, KAHAIBI U MOJOCTH AOJDKHBL OBITH
3aMOJIHEHBI AC3HH(DULIUPYIOLITHM PACTBOPOM.

Baoipgep:kate B TeueHHe 20 MHH

TmarenbHO TNPOMONTE KOMIIOHEHTHI MAaCKH B IIHTBEBOH BOHE
(pacxoy BOABI HE MEHEE MATH JIMTPOB HA U3JEIINE)

Baumanne! He aomyckaercs aBTOMATH3HAPOBAHHBIA meron aesundexnun!
H3apenue He BHIACPKRHBAET TAKOI0 THIIA 00pAGOTKH,

Cymxa

Cymxa msgenunii IPpOU3BOAKTCH HAa BO3YXE, BIANH OT NMPSAMBIX COTHEYHBIX JTydei.

OcmoTp H

npoBepKa

[Ipy npeBpIIEeHAN OOMYCTHMOIC 9HCIIA LMKJIOB CTEPHIIM3AIMH HA MEAHLHHCKOM
M3NIe/TUM BO3HHKAIOT OUEBHAHBIC JUIA MOJIb30BATENA NPU3HAKK H3HOCA M3MENHA -
TPeUMHbI, CKOJIbl, paccaoenns. Ilpu oOHapyxeHuu nomoOHBIX AedekToB -
3aMeHHTe n3zenue. Mi3MeHeHne BeTa M3IEeNUsd MOXKET IMPON3OHNTH IMOCKe NEPBOH
CTEPHNM3ALNH, ABJIIETCA IPHEMIIEMBIM, HE BEIET K YXYAMEHHIO NOTPEOHTEIBCKHX
CBOJCTB.

YnakoBka

Brioxure B CTepUIM3aLMOHHBIN NAKEeT MacKy 0€3 roJIOBHOIO pEMHs

Crepwmzams™

Creprimsauys OCYmMECTBIIETCS TAPOBBIM METOOM

CpencTBOM CTEPHITH3ALHOHHOTO NPOLIECCA ABIAETCS Nap IO JABICHHEM

BpeMs BO3ASHCTBHA CTEPHIMBYIOMETO areHTa 5 MHHYT

JlaBneHne npH CTEPUITN3ALNH YCTAHABIHBAECTCSA PABHBIM 2 aTM.

Temneparypa crepunusauuu 134 °C + 1 °C

TToMecTHTE B aBTOKJIaB

IlpoBepure  CTepUIM3aLUId C  COOMOAeHHEM  HEOOXOAMMBIX  YCJIOBME

CTEPHIIH3ALHA

H3BnexknTe MacKy W3 aBTOKJIABa

Quuctka
TOJIOBHOIO
peMHs

TonoeHo#H peMenb He TpeGyer AesuMdexmuu. MEBIThe TOJOBHOTO PeMHSA
OCYIIECTBIIACTCA MEXY HCIOJIb30BaHUAMH MACKH Pa3sHbIMH MaLUEHTaMH.

Pygnas crtupka TrONOBHOIC pEMHA OCYLIECTBIACTCA MBUIOM B BOIE C
TeMTepaTypoi
30 °C.

XOopouIo MPOMOiTe peMeHb U AaiiTe €My BEICOXHYTh Ha BO3AyXe

XpaHeHue

B 4HCTBIX YCIOBUAX.
Cpok coxpaHeHNI CTEPHNBHOCTH H3AENNA 3aBHCHT OT YIIAaKOBOYHOI® MaTepHala H
npuBeaeH B MY-287-113

* Buumanue! Iloonexcum obazamenvnoii cmepunusayuu RpU NOSMOPHOM UCRORb308aHuM!
*[lapamempul cmepurusayiy creoyem noobupams 6 cOOmeemcemenu ¢ MoOeavI0 CIMEPURL3AMOPa

Qbpabomxa 201061020 PEMHA.

Obwgue npedynpedcoenun u NPEQOCMEPEHCEH U,
- He oumnaiite n3genue cpencTBamm,
COIEPIKAIIMMHE CITHPT, OTOETHBATENH, XJIOpP HIH
YBJIAXKHHTEIH.
- He xpaHHTE 1 HE CyIIHTE MACKy NIOA NMPSAMBIMH
COJHEYHMBIMH JIYIaMH.
- He moiiTe m3penne B noCyaOMOEYHONH MamIHHeE.
- He rnaapTe roJloBHOA peMeHb YTIOIOM, TaK Kak

- T'onoBHOI peMEeHb HE TIOJUICIKUT
nesnHbexuny u crepumzannn. O6patoTka
FOJIOBHOTO PEMHS JIOTIYCKAETCS C
HCTIONB30BAHNEM TEIUION BOABI H MBUIBHOTO
pacTBopa.

- He cymuTh B cymmuibHOM mKady.

- Obpabotka (cTHpKa) TOJOBHOIC peMHA
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MaTepHajl peMHA NOBPEAUTCHA, He CYIIUTh B ofs3aTeibHa TNpPU MCHONB30OBAHUM  Pa3HBIMH
CYLUMJIBHOM IKady NalUeHTaMU.

- BrileykasaHHble AeCTBHA MOTYT NPUBECTH K
YXYALUIECHHIO WK NOBPEXACHUIO U3eNUI U
COKpAIIEHHUIO CPOKa €€ CIIyKObI.

- Ecniu Ha M3Aenuu MOSABMIMCH NMPU3HAKU H3HOCA
U30ENWST - TPEMMHBI, CKOJNbI, PAcCIOCHUS -
3aMEHHTE H3MIENHE.

[Iepenaga w3genus OPyroMy MaLHeHTy (NIOBTOPHOE HCTIONB30BAHHE) BOSMOXHA TOJIBKO TIOCTE
OYHCTKH, Ae3MHPEKINH U CTepWIM3ammy naaenns no MY-287-113. Obpamaiire BHUMaHHE HA
Kpumepuy HenpuzoOROCMY W30eAuA TIPH TIPEBBIMIEHHH JOMYCTHMOTO YHCIA LHMKIIOB
CTEPHIM3ALMH. HA MENMLMACKOM H3OENHH BO3SHHMKAIOT O4YEBHAHBIE IS TIOJNB30BATEIT
TIPU3HAKHA M3HOCA H3AENNS - TPELIMHBI, CKOJNBI, paccmoenuns. [Ipu oOHapy:xeHMH nomoOHBIX
nedekToB - 3aMeHuTe H3Aenue. M3MeHeHUe LiBeTa M3/eNHA MOXKET NMPOM30HTH NOCHe NepBoi
CTepUIIH3ALUH, ABJIAETCA NPUEMIIEMBIM, HE BEZIET K YXYALICHHIO NOTPEOHTENBCKHX CBOHCTB.

30 m3 30
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RESPIRONICS

PerforMax EE/SE

Instructions for use
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INSTRUCTIONS FOR USE

MODE D'EMPIOI

ISTRUZIONI PER L'USO

GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUCCIONES DE LSO

RISTRUGOES DE USO

OAHMEE XPHEHE

BRUGERVEJLEDNING

GEBRUIKSAANWUZING

BRUKSANVISHING

KAYTTOORJEET

BRUKSANVISNING

INSTRUKCJA OBSLUGI
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s |36 NAVOD NA POVZITIE

st 145 NavoDia za uerORASO
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80 | 72 INSTRUCTIUNI DE UTILIZART
wn 181 mimum

aw Q) mrase

ru 1G9 MMCTPYRIMNO XCRUATAIMY
k2 208 NARRANAHY HYCKAYRAP)
R 2} 7 KULLANIM TALIMATLARI
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intended Use

fhe PerforMax EE Total Face Mask is intended 10 provide an interface for application of CPAP ¢

pHevel thetapy to patients. This mask is for single patient use in 1he home or mulri-patient use in

the hospital/institutional environment. The small size rmask is 1o be used on patients 7 years or olde)

(>20 kg) for whor CPAP or bi-level thetapy has beea prescribed. The large and extia laige size masks

are to be used on patients (30 ka) for whom CPAP or bi-level therapy has been prescribed,
Important Note: An exhalation port is built into the ParforMax FE lotal Face Mask so » separate
exhalation device is not required.

The PerforMax SE Total Face Mask is intended 1o provide a patient interface for application of
noninvasive ventilation. The mask is ta be used as an accessory to ventilators which have adequate
alarms and safety systems for ventilation failure, and which are intended to administer CPAP
or positive pressure ventilation for treatment ol respitatory failure, respiratosy insufficiency or
obstructive sleep apnes. This mask is far mulii patient use in the hospital/institutional environemngry;
only. The siniall size riask is 1o be used on patients 7 years or older ¢ 20 kgi who are appropriate
candidates for noninvasive ventilation. The large and extra large size masks are to be used on
patients (>30 kg} who are appropnate candiiates for noninvasive ventilation,
Important Note: An exhalation port is not buill into 1he PerforMax SE Total Face Mask. A separate
exhalation device must be used with this mask.

Caution: US. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
€ Note: This mask does not contain natural rubber latex or DEHP

A Warnings:

¢ This mesk is not suitable for providing life suppart ventilation.

¢ Hand wash prior 1o first use. Inspect the mask for damage or wear {taacking, crazing, tears, eic).
Discard and replace any components as necessary.

« The if¥forMax SE Total f ace Mask requires a separate exhalation device.

* The PerforMax SE Total Face Mask does nat include an anti-asphyxia valve that would allow a
patient (o breathe if the ventilator faited.




» This mask is designed for use with CPAP o b level systems recommended by your health care
professional of respitatory therapist. 0o not wedr this snask unless the CPAR or bi-level system 1
wimedt on and operating properly. Do not block or try to seal the exhalation port. Explanation
of the Wamning: £ PAP systems are intended to be used with special masks with connectors which
have vent holes to allow continuous Now of air out of the mask, When the CPAP machine is turnet
on andd functioning properly, new air from the CPAP machine flushes the exhaled air out through
the attached mask exhalaton poart. However, when the CPAP machine is not aperating, enough
fresh air will not he provided thraugh the mask. and exhaled air may be rebreathed. This warning
applies 10 most models of CPAP systems, Rebreathing of exhaled air {or tonges than several
minutes ¢an, in some circumstances, lead to suffocation.

» Aminimum of 4 cm H O (hPa) must be maintained when using the PerforMax EE Total Face mask

*+ Do not block or try 1o seal the entrainment valve on the PerforMax EF Toral Face Mask.

» N an additional extwlatiun deviue is added 1o 1he patient circuit, you may need tu adjust the
pressure: fevel 1o compensate for the additional leak of the exhalation devi.e.

« Some users may experience skin 1edness, inarion, or discomiort, It this happens, discontinue use
and comaul your healttx are protessional.

« The patient’s physician should be contacted if the patient experiences the following symptoins
while using the masks or aftet removing n: Unusual chest discomtort, shortness of breath,
stormac h distersion, belching. or severe headache: drying of the eyes, eye pain, or eye infections;
blurred vision. iConsuh an nphthalrmologist it symptoms grersist.)

« Use of a nasal ot full face mask may cause tooth, quim, of jaw soreness or aggiavare an existing
dental condition. Consult your physician or dentist if symptoms oceur.

+ This mask should not be used for patients who are uncoapelative, obitunded, unresporsive, 2

« [f the PerforMax FE Tolal Face Mask is dropped, verify that the exhalation vents have not been unable t: Rmave Fhe tnask _ ‘ .
obstructed plior 10 use. » This mask is v‘mt recommended for patients who are taking a prescription diug Hat may
cause vomiting,

» If oxygen is used with the device, the oxygen tlow must be turned off when the device 1S not
opetating, Explanation of the Wamning: When the device 1§ not in operation, and the oxygen flow
is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumuilate within the device enclosur

« Appropriate patient moniloring should be used as medically necessary.
+ The mask containg small parts which could resalt in a choking hazard.

Oxygen accumutated in the device enclosure will create a risk of fire. Contraindications
* Oxygen supports cambustion. Oxygen should not be used while smoking o in the presence of ar rhis mask may not be suitable for use on patients with the toliowin  condhitions: glaucoma, recent
. open flame. eye surgery or dry eyes, hiatal hemia, impasired cardiac sphincter function, excessive reflux, impaired

¢ At atxed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary, zough reflex; or on patients unable 16> remove the mask by themselves.
depending on the pressure settings, patient breathing pattetn, mask setection. and the leak rate. ’

This warnitig applies to most types of CPAP and bi-level machines. Symbois
* System pressure and oxygen therapy may be different for a Respironics PerforMax mask shan for ¢ Warning o Note lip
nasal or nasal/aral interface. When changing mask types, determine the appropriate pressure leve Caution e ®
and oxygen therapy, When using the clbow with built-in exhalation and air entrainment valve, .
continuous intentional leak exists at the exhalation pons, you must ensure that the pressi<= and Consult L. 2 Leak Synbol Does Not
oxyaen thelapy are maintained against this higher leak fevel. ¢ Wstuctions f and Vahse Contain Naturat
. for se Aubter f atex

Al fow CPAP or FPAP pressures, the flow through the exhalation port may be inadegquate to clear
dll exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may occur.
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Before Use

* Read and understand the instructions completely.

« Hand wash the mask.

Clean the patient's face.

Verity that the mask and headgear are the correct size.

« Ifanasogastric tube or similar device is in place, use the optional nasogastric tube sealing pad.
Position the pad so that its flat surface is against the patient's face and the C-shaped opening
surrounds the tube.

Verify that the therapy device, i.e., ventilator, including the alarms and safety systems, has been
validated priorto use.

For the EE verify that the air entrainment valve functions correctly.

Forthe SE, check for the blue elbow on the mask, and note that the mask does not include an
anti-asphyxia valve that would allow a patient to breathe if the ventilator failed.

Inspect the mask and replace it if the cushion has hardened or istorn, or if any parts are broken,
Verify therapy device pressure(s).

Cleaning Instructions
1 Hand wash mask in warm water with amild liquid dishwashing detergent.

A Caution: Do not use bleach, alcohol, cleaning solutions containing bleach or alcohol, or clean!-
solutions containing conditioners or moisturizers.

2. Rinse thoroughly. Air dry completely before use.
A caution: Do not attempt to clean the headstrap. Replace ifthe headstrap becomes soiled.

Institutional Disinfection: For multi-patient use in the hospital/institutional environment, use the
Disinfection Guide to reprocess the mask between patients. These instructions can be obtained
by visiting us online at www.philips.com/performax or by contacting Philips Respironics Customer
Service at 1-800-345-6443 (USA or Canada) or 1-724-387-4000 or Respironics Deutschland

-t-49 8152 93060.
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Sizing the Mask
TOselect the appropriate size mask, the mask cushion should surround the patient's face without
obstructing the patient s sight. wirnout

tbfra[,mws"
Figure 1-B: The bottom ofthe cushion should rest comfortably under the mouth and above the
chin.

Connecting the Headgearand Mask

Disconnecting: Undo the headgear tabs and pull the straps through the slots on the top of the
raceplate. Disengage the bottom clips from the mask with a gentle tug,

Connecting; Thread the headgear tabs through the slots on the top of
-Mdpceplate and fold them back to catch onto the headgear straps
:n|Oge the bottom clips to the mask with gentle push.

Mask Elbows

Exhalation Elbow (EE): The amber EE has built-in exhalation and an air
cntriiinment valve.

Standard Elbow (SE); The blue SEdoes not have built-in exhalation or an
aii“trainment valve.

Leak Symbol for the EE Elbow Figure 1

ednrpflh' " mask selection setup
Bdures. The Ieak characteristics of this mask with the EEelbow is leak symbol (12) The leak

PnPd'with -ntentional leak characteristics of the interface. On ventilators

Achieving the Right Fit

Awarning; Verify the correct mask elbow is in place.

| [stan me elbow that Isapproptiate for the non-,nvaslve ventilator with which the PerforMax will

~Qalnst the middle of the forehead above



2. Ifusing the EE elbow with built-in exhalation/air entrainment valve, verify That the air entrainmen- 8 Turn on the airflow. Verify there is only minor lifting of the mask from
valve is functioning correctly. Locate the air entrainment valve flapper inside the mask elbow anc the patient's face (6.35 mm to 12.7 mm) during afull respiratory cycle.

verify it functions as follows: : Have the patient assume various sleeping positions (supine, lateral,
» With the airflow turned off, verify that the entrainment valve flapper is lying fiat so that room ar ~prone) with the mask in place.
can flow through the large opening in the valve. Next, with the airflow on, the flapper should LiMake any final adjustments using the headgear tabs (Figure 2-B).
now cover the large opening, and air from the CPAP or bi-level device should flow into the

mask. Ifthe flapper does not close or does not function properly, replace. Removing the Headgear and Mask

IfAe patient is lying flat or against the bed, first disconnect one (or both) —

« [, Warning: Do not block the fresh air inlet on the entrainment valve. Ensure that the valve ) )
C»om clips from the mask and slide the mask upward. Gently pull the

is not blocked with secretions and that the flapper is dry. Do not block or seal the exhalation ! - : .
vents h~dgear free of the patient. If the patient can sit up, disconnect one (or
) . . . . trth) ofthe bottom dips and slide the entire mask and headgear over 'Figures

3. Open the headgear to a large size setting and disconnect one (or both) ofthe bottom clips the p)atient's head. P 9
(Figure 2-D). Slide the headgear and mask on over the patient's head. Hold the mask over the
patient's face by the faceplate protrusion. Do not hold the mask by the elbow.

4. Slide the headgear into position. The top strap will lay atthe crown of the patient's head. The tS remove: Hold the faceplate hub and gently pull and twist the elbow from the faceplate hub.
cross-strap will sit low on the back ofthe patient's head. Connect the bottom clips and tighten e replace or change: Press the mask elbow into the faceplate hub and slightly twist while holding
the straps using the headgear tabs. Do not overtighten. Final adjustments will be made when th-. LL| faceplate hub. Do not use excessive force or any tools.
patient is lying down.

5. The top ofthe cushion will contact the face just above the eyebrows
(Figure 2-A). Adjust the top strap, but do not overtighten. The bottom
of the cushion will contact the face just above the chin. The entire
cushion should fit snug.ly, put comfortably a_gainst t_he patient's fe_lce. C = Postfor Bottom Headgear Clip
Re-evaluate the mask size ifyou cannot achieve facial contact points _

. ) . . D = Faceplate Hub
described in the Sizing the Mask section. E = Exhalation Port

6. The patient should be lying down or the bed should be adjusted to a F = Elbow with built-in Exhalation Ports and Air Entrainment Valve
reclining position.

7. Ifusing the EE elbow with the built-in Exhalation/Air Entrainment

fHplacingthe Mask Elbow

Figure 4

A = Slotfor Top Headgear Snap
B - Mask Cushion

G = Flapper (inside)
H = Pressure Pick-offPorts

valve, connect the flexible tubing from the therapy device to the Figure 2
female 22 mm port. If using the SEelbow, connectthe patient circuit A Cu$bton I= BIueStandarq Elbow (SB) ‘
{‘0 He &elHow B = Headgear Tabs J = Accessory Swivel (connects elbows to tubing)
’ C = MasKElbow (EEshow
D = Sorrom Clip
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Specifications

A Warning: The technical specifications of the PerforMax EE Total Face Mask are provided for
your healthcare professional to determine if it is compatible with your CPAP or bi-level therapy
device. If used outside these specifications, or if used with incompatible devices, the mask may
be uncomfortable, the seal of the mask may not be effective, optimum therapy may not be
achieved, and leak, or variation in the rate of leak, may affect device function.

Intentional Leak for EE Elbow

-Respironics PerforMax with Built-in Exhalation/Alr EntrainmentValve Elbow (EE)
-Bespironict PerforMax with Built-in (EE) Elbow & Disposable Circuit (DEP)

Respironics PerforMax with Built-in (EE) Elbow & W hisper Swivel 2
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pressure Drop cm HP (hPa) for EE Elbow
508 PM 10051 PM
Snall/Large/Extra Large 0.52 107

peadspace
Sinall = 375 mL
rge = 550 mL
«a Large = 717 mL
Storage Conditions
iperature: -20° to -h60°C
itive Humidity: 15% tp 95% non-condensing

Disposal

Q050SC of in accordance with local regulations.

Reorder Numbers

oironics Deutschland at +49 8152 93060 for additional information.



Usage preconise

Le masque facial integral PerforMax EE sert d'interface dans lestraitements par PPC ou a deux
niveaux de pression. Ce masque peut etre utilise sur plusieurs patients en milieu hospitalier/
medicalise ou sur un seui patient a domicile. Le masque de petite taille convient aux patients ages &<
7 ans ou plus (> 20 kg) auxquels un traitement par PPC ou a deux niveaux de pression aete prescrit.
Les masques de grande taille et de tres grande taille conviennent aux patients (> 30 kg) auxquels un
traitement par PCC ou a deux niveaux de pression a ete prescrit.

Q Remarque im portante: Une valve d'expiration etant integree au masque facial integral

PerforMax EE, un dispositif expiratoire separe n'est pas necessaire.

Le masque facial integral PerforMax SE sert d'interface patient lorsqu'une ventilation non invasive
est necessaire. Ce masque doit etre utilise avec un ventilateur, disposant d'un systeme d'aiarme

et de securite suffisant en cas de panne, destine a administrer une ventilation a pression positive
ou PPCdans le traitement des defaillances et insuffisances respiratoires, ou de I'apnee obstructive
du sommeil. Ce masque est congu pour un usage sur plusieurs patients uniquement en milieu
hospitalier/medicalise. Le masque de petite taille convient aux patients ages de 7 ans et plus

(> 20 kg) pour lesquels une ventilation non invasive est un traitement approprie. Les masques de
grande et tres grande tallies conviennent aux patients (> 30 kg) pour lesquels une ventilation non
invasive est un traitement approprie.

Q Remarque importante;Le masque facial integral PerforMax SE n'est pas muni d'une valve
d'expiration. Un dispositif expiratoire separe doit etre utilise avec ce masque.¥
@ Remarque:Ce masque ne contient pas de latex de caoutchouc nature! ou de DEHP.

Avertissements:

« Ce masque ne convient pas a l'administration d’une ventilation de reanimation.

« Lavez-vous les mains avant la premiere utilisation. Verifiez que le masque n'est pas endor"mage
ou use (craquelure, fissure, dechirure, etc.). Eliminez et remplacez tout composant du mascl'ue s
necessaire.

* Le masque facial integral PerforMax SE necessite un dispositif expiratoire separe.

* Le masque facial integral PerforMax SE ne comprend pas de valve anti-asphyxie qui permettrait
au patient de continuer a respirer en cas de panne du ventilateur.
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* Cemasque est destine aux systemes PPCou a deux niveaux de pression recommandes par votre

ftfrz T pir" therapeute respiratoire. Portez ce masque umquement lorsque
lesysteme PPC ou a deux mveaux de pression est allume et fonctionne correctement Evitez

E~'Plication de I'avertissement: Les
“temes PPCsont destines aetre utilises avec des masques speciaux disposant de connecteurs

mums donfices dexpiration afin de permettre la circulation continue d'air hors du masque Lorsque

Jappareil PPC est allume et qu'il fonctionne correctement, I'air frais souffle par I'appareil chasse
lair expire vers lexterieur par lavalve d'expiration du masque. En cas d'arret de I'appareil PPC Lair
frais circulant dans le masque n'est en revanche plus suffisant et lair expire peut etre reinhale

Cet avertissement sapplique a la plupart des systemes PPC. Une telle situation, si elle se prolonge
Andant plusieurs minutes, risque dans certaines circonstances de provoquer une asphyxie

* d'entrainement du masque facial integral

td 3 AN -

* ~d e loxygene est uhlise avec I'appareil, il est necessaire d'en couper le flux quand I'appareil ne

I'"rertissement; S I'appareil est arrete mais que le flu*d-oxygene
est mainter*u, loygene delivre au tuyau du ventilateur peut saccumuler dans le boitier de™
fappareil. Une telle situation entraine un risque d'incendie

. Aun debit fixe d'oxygene, la concentration inhalee de ce gaz varie selon les reglages de pression

le profil respiratoire du patient, le type de masque et le taux de fuite. Cet avertissement sLplique
ala plupart des appareils PPC et a deux niveaux de pression.

. du systeme et I'oxygenotherapie du masque facial integral PerforMax de Respironics

feuvclt etre differentes de celles d'une interface nasale ou bucco-nasale. Lots de tout
yangernent de masque, determinez la pression et I'oxygenotherapie appropriees. Une fuite

d air continue mtentionnelle se produit au niveau des valves d'expiration lots de I'utilisation
~coude avec valve dexpiration/entrainement d’air mtegree. Veilleza ce que la pression et
fixygenotherapie soient maintenues malgre ce taux de fuite plus eleve.

Abasses pressions PPC ou PEP. le debit d'air dans la valve dexpiration risque d'etre trop faible
four evacuer tous les gaz expires du tuyau, ce qui peut entrainer une remhalation par le patient.

sont



« S un dispositif expiratoire supplementaire est ajoute au circuit patient, il peut “tre necessaire de

regler le niveau de pression pour compenser la fuite supplementaire du dispositif expiratoire.

« Encas d'apparition de rougeurs cutanees, d'irritation ou d'inconfort, cessez d'utiliser le masque et

consultez votre professionnel de sante.
* Le medecin doit etre contacte si le patient presente les symptomes suivants lors du port du

masque ou apres son retrait: douleurs inhabituelles a la poitrine, difficulte respiratoire, distension

de I'estomac, eructation, vlolents maux de tete, yeux secs, douleur oculaire, infection oculaire,
vision trouble (consultez un ophtalmologue si les symptomes persistent}.

« L'utiiisation d un masque nasal ou naso-buccal peut causer des douieurs dentaires, ginglvales ou

de la machoire, ou aggraver un probleme dentaire existant. Consultez votre medecin ou votre
dentiste en cas d'apparition de symptomes.

* Le masque ne doit pas etre utilise sur un patient peu cooperatif, confus, inconscient ou incapabL

d'enlever le masque.

L'utiiisation de ce masque est deconseillee chez les patients qui prennent un medicament
pouvant provoquer des vomissements.

* Une surveillance medicale appropriee des patients doit etre assuree au besoin.

« Ce masque contient de petites pieces qui peuvent presenter un risque d'etouffement.

Contre-indications

L'utiiisation de ce masque est contre-indiquee chez les patients presentant I'une des affections
sulvantes: glaucome, chirurgle oculaire recente ou yeux secs, hernie hlatale, trouble fonctionnel
du sphincter cardiaque, reflux excessif, reflexe tussigene entrave ou incapacite du patient a retirer
lul-meme le masque.

Sym boles
Avenisserment Rermerque Consell
A aumseen © _
garde Ji
Consultezle Symbole Necontientpas de
OS modedenpa L9 evaer , , laexcecooutcho:
defite naturel
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A "t utrlisatron

, Lisezet assimilez I'integralite du mode d'emploi.

. Lavez le masque a la main.

« Lavez le visage du patient.

« v/rifiez que le masque et le harnais sont de la bonne taille.
S une soride nasogastrique ou un dispositif simllaire est en place, utilisez le tampon d'etancheite
pour soride nasogastrique en option. Le cote plat du tampon doit etre place centre le visage du
patient, louverture en forme de C entourant la sonde.
Verifiez que I'appareil de traitement (le ventilateur, ses alarmes et ses systemes de securite) a bien
“trvalideavantdel'utiliser.
Pour le modele EE, verifiez que la valve d'entralnemenr fonctionne correctement

. Pour le modele SE verifiez la presence du coude bleu sur le masque et notez que le masque n'est
~s equipe d une valve anti-asphyxie qui permettrait au patient de respirer en cas de defaillance
du ventil3teur.

. hspectez le masque et remplacez-te en cas de durcissement ou de dechirure du coussinet ou si
I'une de ses pieces est cassee.

» Whifiez les pressions de I'appareil de traitement.

Consignes de nettoyage

1. Lavez a lamain a I'eau chaudeavec un liquide vaisselle doux.

[ Attention : N'utilisez pas d'eau de Javel, d'alcool ou de solutions nettoyantes contenant de I'eau
de javel ou de lalcool, ni de produits contenant des agents conditionnants ou hydratants.

2. ftincez abondamment. Faites secher a l'air libre avant utilisation.

[ Attention : Ne tentez pas de nettoyer le harnais. Remplacez-le s'il est souille.

~nfection en milieu medicalise : Pour une utilisation sur plusieurs patients en milieu hospitalier/
~Nic? l|e, suivez les consignes du guide de desinfection pour retraiter le masque entre deux patients
~ r obSnir ces consignes. visitez notre site www.philips.com/performax ou contactez le service
cfntele de Philips Respironics au 1-800-345-6443 (Etats-Unis ou Canada) ou au 1-724-387-4000 ou
contactez Respironics Deutschland au 4-49 8152 93060.



Choix du masque

Pour choisir un masque de taille appropriee, assurez-vous que le coussinet du masque entoure le
visage du patient sans obstruer sa vue.

2. En cas d'utilisation d'un coude FFsa\/aiv,">e

da,, I,nereurducoudedu masque e, verifiezquii fon ,* nne -A'«'nemen,

« Apres avoir arrete la circulation d'air, verifiez que le clapetde I n

Figure 1-A: Le haut du coussinet doit reposer confortablement au milieu du front, au-dessus des
sourcils.

Figure 1-B :Le bas du coussinet doit reposer confortablement entre la bouche et le menton.

Raccordementdu harnais etdu masque i'apSei??rc o recouvrir ifam

Debranchem ent: Defaites les Ian_guettes ;uperleures du harnais, puis tirez Iessangles atravers les CJerm epas,usilnertrila~)I1S (1:A tAAAA ‘ne se
fentes sur le haut de la plaque faciale. Defaites les attaches du bas du masque en tirant dessus avec
precaution.

lavalve n'estpasblo!ut!7a!*!!toi,Tom « q ‘flerclIn Verifiez que

R d t: Faites passer les languettes du harnais a travers les .
accordemen P 9 bouchez pas les events d'expiration, N'obstruez pas ou ne

fentes sur le haut de la plaque faciale, puis repliez-les pour saisir les

sangles du harnais. Fixez les attaches du bas au masque en poussant

dessus avec precaution.

Coudes du masque

Coude d'expiration (EE): Le coude d'expiration EEorange est dote dune

valve d'expiration et d'une valve d'entralnement d'air integrees. ) ) bAiatete du pafera R ) o patient La
“as,rop.L::::i-Ni---~""“-bub? -otdeziesattacfiesdubas

Coude standard (SE): Le coude standard St bleu est depourvu de valve

d'expiration et de valve d'entrainement d'air integrees. ‘"W Figure 1

Symbole de fuite du coude EE

Certains ventilateurs peuvent integrer I'utilisation d'un symbole et d'une valeur de fuite dans

les directives de configuration du choix du masque. Les caracteristiques de fuite de ce masque

equipe d'un coude EE sont indiquees par le symbole de fuite (12). Le symbole et la valeur de fuite

representent les caracteristiques de fuite intentionnelle de l'interface. Sur les ventilateurs equipes

d une commande de choix du masque, saisissez la valeur/le symbole de fuite (12) corresporSint <

valeur/le symbole de fuite figurant sur le masque. ncin?1™ btre ajuste en position
Obtention d'une mise en place correcte
Verf leb de d ; X | incasd'utilisationdu coude EEavalve h'pvnir.fi- / - '"figure 2
Averti t; Verifiez que le bon coude de masque aete mis en place.
A vertissemen 4 4 P htegree, raccordez le tuyau de l'appareN de therapfedu I 'T r" ' B
1 Installez un coude correspondent au ventilateur non invasif avec lequel le masque PerforMax ser le 22 mm, En cas d'ut,lisation d'un couTsE raTcTH r f du hamad
utilise. )atient. AAANATM gepy raccordez-yle circuit ~ ~ Noudedu
(EEillustre)
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8. Activez lacirculation d'air, Verifiez que le masque peut a peine etre amﬂIH]O'B
souleve du visage du patient (entre 6,35 mm et 12,7 mm) durant un

R . . . R " L Avertlssem ent: Les caracteristiques techniques du masque facial integral PerforMax EE
cycle respiratoire complet. Le patient doit essayer diverses positions ) . ) S . .
} A nt fournies a votre professionnel de sante afin que celui-ci puisse determiner si le masque
(decubitus ventral, decubitus dorsal ou sur le cote) avec le masque ) ; . . .
est compatible avec votre appareil de traitement par PPC ou a deux niveaux de pression. En
en place. - . . .
. . . . ) cas de non-respect de ces caracteristiques techniques ou d'utilisation avec des appareils non
9. Effectuez les derniers ajustements a 'aide des langueites du harnais compatibles, le port du masque peut etre inconfortable, I'etancheite du masque risque d'etre
(figure 2-B). insuffisante, la reussite d'un traitement est peu probable et une fuite ou une variation du debit
Retrait du harnais etdu masque

de fuite peut compromettre le fonctionnement de I'appareil.
5i le patient repose droit a plat ou centre le lit, defaites en premier une Fiqure 3

. pLiite intentionnelle du coude EE
ou les deux attaches du bas du masque et faites remonter le masque. n

Tirez doucement le harnais et 6tez-le du patient. S le patient peut s'asseoir, defaites une ou les deu

attaches du bas, puis otez entierement le masque et le harnais.

Remplacementdu coude du masque

Retrait: Tenez I'embase de la plaque faclale, puis tirez delicatement et devissez le coude.

Remplacement: Poussez le coude du masque dans I'embase de la plaque faclale et tournez-le
delicatement tout en tenant lembase. Ne forcez pas et n'utilisez pas d'outil.

Figure 4
A= feme pour lasangle superieure du harmais
B=Coussinetde Le
C=Coupille pour Ittache TiLevre du harmais
D = Errbase de la plague faciaie

E= Valvedexpiration

F mﬂeavecva'wdwranmetvdved'mmda'r(ﬂg Respironics PerforMax avec coude i valve d'expiration/entralnementd’l
rm% —* Respironics PerforMax avec coude (ncéacé (EE) et circuitjetable (DEPI

G dapet(ﬂene.l‘) Respironics PerforMax avec coude {nMaré (EE) et W hisper Swivel 2

H-= Valvesdeprise de pression

| = Coude bleu standard ()

J = RaccordHpivot (raccorde les coudes au luya)
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Chute de pression en cm H”O (hPa) du coude EE

50 litres/minute
(standard)
Tallies petite/grande/tres grande 0,52

Espace mort

Petite taille = 375 ml

Grande taille = 550 ml

Tres grande taille = 717 ml

Conditions de stockage

Temperature:-20 X a +60 °C

Humidite relative: 15 a 95 %, sans condensation

Mise au rebut

Le produit doit etre elimine conformement aux reglementations locales.

References de commande

Pour obtenir la liste complete des produits et des informations pour passer commande, visitez le
site www.philips.com/performax (eventuellement en anglais) ou contactez le service clientele dc
Philips Respironics au 1-800-345-6443 (etats-Unis ou Canada) ou au 1-724-387-4000 ou contactez
Respironics Deutschland au +49 8152 93060 pourde plus amples informations.

jsopreito

100 litres/minute

(lsg;ndard) diteraplrNeAP "bMelel OusmXclhera* FblkaB*""r
p~quali sia stata prescritta laterapia”AP o bi level il Ao > 20 kg,
nale nellimpiego di ventilator! dotari di ade  ,» componente

Azione della ventilazionre mafeza m mndnf ' T

So a pressione posltiva nel trattamento di deficit Jespir'a'torrinsuffir™* ) )
|ttiva del sonno. La maschera pub essere utilizzar;, ‘nsufficienze respiratorie e apnea

iaiiero/sanitario. La maschera misura small deve essere”izz*aT" ambiente
nni e peso > 20 kg che siano idonei a ricevere ventilazbne I
fed extra large deve essere utilizzata sn nezi*nf

lazione nontvasiva.

mvasiva. La maschera misura
A Ao idonei a ricevere

S nob:questa maschera nor, con.lene lathee di gomma naturale o DEHP,

NEYeve

hre’amano prima delLuto inIS L'cT n Ne
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Questa maschera e indicata per I'uso con i sistemi CPAP o bi-level consigliati dagli operatori sanit

0 dagli specialist! dI terapia resplratoria. Indossare questa maschera solo quando Il sistema CPAP

0 bi-level & acceso e funziona correttamente. Non ostruire ne sigillare la valvola espiratorla.

iegmzione del ‘dvverteniza: | SBIEMI CPAP &eva INdicat er I'utilizzo cam magchere special! sgi ~ Seviene aggiunto un altro disnositivo ps ' r '

connettorl dotati di fori di sfiato che consentono il flusso continue di ana dalla maschera. Quandr ~ ~Q\dre il livello di pressione oer com A circuito paziente, potrebbe essere necessario
il dispositive CPAP e acceso e funziona correttamente, I'aria nuova proveniente dal dispositive n pazienti possono notare arross"AMMTA- ultenore del dispositive.
CPAP consente la fuoriuscita dell'aria espirata attraverso la valvola espiratorla della maschera interrompere ['uso e“a ma. rIP] cutaneo. In tal caso,
e " L < . ) ’ interrompere I'uso della maschera econsultam Ioperatore sanitario diT dloa
collegata. Se al contrario il dispositive CPAP non & in funzione, l'aria fresca non viene erogata in
quantita sufficiente attraverso la maschera e I'aria espirata viene reinalata. Questa awertenza vali: " infomi durante |usg della maschera

odopo averla tolta: insoliti sintomi di disagio al torace resplro af annnso Hib"

per la maggior parte dei modelli di sistemi CPAP. La reinalazione di aria espirata per piu di qualch
attaztone o fort! dolorl alia testa; secchezza oculare, dolor! aqgli occhl o infedonTL!,":",!®'?-

minuto in alcune circostanze pub causare il soffocamento.

. ) ) . Nata (seisintomi persistono consultare un oftalmoloqoT °
Quando si usa la maschera facciale totale PerforMax EE e necessario mantenere una pressione . i i . .
L . L\jso dl una maschera nasale o facciale pud causare indolenzimento adenti opnrv
minima di 4 cm H,0 (hPa). A A o
N trui igillare la valvola di sicurezza della maschera facciale totale PerforMax EE oaggravare una patoiogia dentale preesnstente Qualora s ; ; ;
on ostruire ne sigi medico oildentista.  ’ sintoni, consultare il

Qualora la maschera facciale totale PerforMax EEvenga fatta cadere, prima dell'uso controllare ¢
. Non utilizzare ia maschera su pazienti che non siano in qrado di coopprarparh e

le valvole espiratorie non presentino ostruzioni. I'effetto di se a ivi. in { m m di ogperare o ¢ che siano sotto
- ) . " e P : VI i 28 8} incoscienza & i di rimuovere lamasc]
S.e s ut.ll!zza 055|g§n0 coh il dispositive, Il flusso di ossigeno deve esserg dlngtlva}to quando il Questa maschera e comroindicata per i pa2|ent| nnaschera.
dispositive non e in funzione. Splegazione deN'avvertenza: Se l'erogazione € attivata quando indurre vomito. A vengono somministrati farmaci che possono
il ventilatore non e in funzione, I'ossigeno erogato nei tubi del ventilatore si pud accumulate
airinterno dell'unita con conseguente rischio di incendio. u adeguatamente, in base alle esigenze cliniche
L'ossigeno alimenta lacombustione; evitare I'uso di ossigeno quando sifuma o in presenza di g I|schio @i 36ffotagnentb. ' P* »no comportate

fiamme libere.
Nell'erogazione di ossigeno supplementare a flusso fisso, la concentrazione di ossigeno inspirrr
varia in funzione di diversi fattori, quali le impostazioni della pressione, il pattern respiratorio dpi Qiesta maschera non e indicata per I'uso su

Controindicazioni

paziente, la maschera in uso e I'entita delle perdite. Questa awertenza e valida per la maggior p,rﬁs ezza oculare, ernia iatale, ridotta funzionalita dello chirurgia oculare
itini di i i "Aeno iimitato O su pazienti che, n-" eccessivo, hflesso
dei tipi di ventilator! CPAP o bi-level. p Ron $8ho IR grade di rimuovere da solila 5%

La pressione di sistema e l'ossigenoterapia per una maschera facciale PerforMax Respironj|jf
possono essere diverse da quelle di un'interfaeda nasale o oronasale. Quando viene cambiato

tipo di maschera, determinate il livello dl pressione e 'ossigenoterapia adeguati. Quando siuti A A\Aert(_emao Nota S imenro
il gomlto con valvole espiratorie e di sicurezza dell’aria incorporate, in corrispondenza delle va Atterzione ©
espiratorie si registra una perdita volontaria costante; e pertanto necessario assicurarsi che la F e .
areriferimentoolle . .
pressione e il livello di ossigenoterapia vengano mantenuti tenendo conto di questo maggitJi istruzioni perI'tso \?dn;’)gg%lela Non cortiene lattice

livello di perdita.

digommanaturale
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. . scelta della misura della maschera
Prima dell'uso

« Leggere le istruzioni, assicurandosi di comprenderle a fondo.
« Lavare amano la maschera.

« Pulire il vise del paziente.
Verificare che la maschera e il dispositivo di fissaggio sul capo siano della misura corretta. «TI1..0 della fronte,

* Seé state inserito un tubo nasogastrico o un dispositivo simile, usare il cuscinetto opzionale d
tenuta per tubi nasogastnci. Bosizionare il cuscfnetto in modo che la parte piatta sia appoggiati (jgi rnento.

ileaamento del d'
A 'sposi ivo ifissaggio sulcapo e della maschera

gli allarmi e i sistemi di sicurezza. rcoltegamento: sganciare le linguette del dispositivo di fissaggio sul capo e tirare le cinohie
Per la maschera EE, controllare che lavalvola di sicurezza dellaria funzioni correttamente. attrave essure sulla parte superiore della flangia, Sbloccare |
Per la maschera SE, accertarsi che il gomito blu sia stato installato e tenere presente che la fertrwg i m eriori dalla maschera tirando delicatamente.

maschera non include una valvola antiasfissia che permette al paziente di respirare anche in c- Collegamento: fare passare le linguette del dispositivo di fissaggio sul
di guasto del ventilatore. ‘ap”tttaverso le fessure sulla parte superiore della flangia e ripiegarle

Ispezionare la maschera e sostituirla se il cuscinetto si e irrigidito o e lacerate, oppure se si notar perfane aderire alle cinghie del dispositivo. Agganciare | fermagli inferiori
altri componenti danneggiati. anfsergra, spingendo delicatamente. i

Controllare la presslone del dispositivo terapeutico. Gomiti della maschera

sul viso del paziente e I'apertura a c circondi il tubo.
Prima dell'uso, verificare che il dispositivo terapeutico sia stato approvato; cid include il ventilai

Istruzioni per la pulizia fEE): il gomito giallo EEe dotato di valvola espiratoria

I. Lavare la maschera a mano in acqua calda con un deterslvo liquido delicato per stoviglie. jdiselvola di sicurezza dell'aria incorporate

s~ tidard (SE); il gomito blu SEnon ¢ dotato di valvola espiratoria

A\ Attenzione: non usare candeggina, alcool o soluzioni per la pulizia contenenti candeggina o e
. . P . . . . . B H el 'Aria i igure 1
alcool, ne soluzioni per la pulizia contenenti ammorbidenti o idratanti. ;di*(vola di sicurezza deH'aria incorporate, 9
2. Risciacquare afondo. Lasciare asciugare all'aria completamente prima dell'uso. limbolo diperdita perilgomito EE
A Atenzione: non pulire la cinghia di fissaggio sul capo. Quando e sporca, sostituirla. Neuni ventilatori possono presentare un simbolo e valore di perdita nelle )
>erlaselezione della maschera Lecarateh T'rHA T '"PMtatione

Disinfezlone sanitaria: per I'uso su piu pazienti in ambiente ospedaliero/sanitario, consultare la
Guida alia disinfezlone per sterilizzare la maschera tra un paziente e I'altro. Tali istruzioni poijpSno
essere ottenute visitando il sito web www.philips.com/performax o contattando I'Assistenza cllen
Philips Respironics al numero verde 1-800-345-6443 (solo per USA o Canada) o a numero
1-724-387-4000 o Respironics Deutschland a numero -t-49 8152 93060.

iegplazione della maschera

lilwerteriza: controllare che sia utilizzato il gomito correrto per la maschera

mtall*eil gomito corretto per il ventilatore non invasivo con cui viene utilizzata la maschera

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Se si usa il gomito EE con valvole espiratorie/di sicurezza dell'aria incorporate, controllare che
la valvola di sicurezza dell'aria funzioni correttamente. Individuare la membrana della valvola di
sicurezza deH'aria nel gomito della maschera e controllarne il funzionamento attenendosi alia
procedura seguente:

« Disattivare il flusso dell'aria e verificare che la membrana della valvola di sicurezza sia piatta,
in modo che vi sia un flusso di aria dall'ambiente attraverso I'apertura grande della valvola.
Quindi, una volta attivato il flusso dell'aria, la membrana deve coprire I'apertura grande e l'a
proveniente dal dispositivo CPAP o bi-level deve fluire nella maschera. Sostituire la membr.i
in caso non si chiuda o non funzioni correttamente.

« [ Avvertenza: non ostruire l'ingresso dell'aria fresca sulla valvola di sicurezza. Accertarsi ch.

valvola non sia intasata a causa delle secrezioni del paziente e che la membrana sia asciu
Non ostruire O sigillare le valvole espiratorie.

Aprire il dispositivo di fissaggio sul capo su una misura grande e scollegare uno o entrambi i

fermagli inferior! (figura 2-D). Fare scivolare il dispositivo di fissaggio sul capo e la maschera su'

testa del paziente. Tenere la maschera sul viso del paziente afferrandola per la sporgenza della

flangia. Non afferrarla per il gomito.

Fare scorrere il dispositivo di fissaggio sul capo in posizione. La cinghia

superiore deve poggiare sulla cima della testa del paziente. L'altra

cinghia deve poggiare in basso, sotto la nuca del paziente. Collegare

Ifermagli inferiori e tendere le cinghie fissandole con le linguette

del dispositivo di fissaggio sul capo. Non stringere eccessivamente.

Le regolazioni final! devono essere effettuate quando il paziente e

sdraiato.

La parte superiore del cuscinetto deve essere a contatto con il viso,

appena al di sopra delle sopracciglia (figura 2-A). Regolare la cinghia

superiore, senza stringere troppo. La parte inferiore del cuscinetto A~ flia

deve essere a contatto con Il viso, appena sopra il mento. L'intero meschera
cuscinetto deve aderire perfettamente, ma in modo confortevole, B=Linguettedel disp(B:
al viso del paziente. Se non si ottengono i punti di contatto facciali (;%SS@OSL[(H)Z
descritti nella sezione Scelta della misura della maschera, la misura C=Gomitoddllanmescfi
della maschera potrebbe essere scorretta. (EEinﬁgl_a) .

Il paziente deve essere sdraiato o il letto deve essere in posizione D- Ferrmglomferlor'
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3esi utilizza il gomito EEcon la valvola espiratoria e/o la valvola di
I"urezza dell aria incorporate, collegare il tubo flessibile proveniente
dal dispositivo terapeutico all'attacco femmina da 22 mm. Se si usa il
gomito SE, collegare il circuito paziente al gomito SE

g “ivare il flusso d'aria. Assicurarsi che la maschera si sollevi appena
dal viso del paziente (da 6,35 mm a 12,7 mm) durante un dcio
tepiratorio complete. Far assumere al paziente diverse posizioni di
ijposo (supina, laterale, prona) mentre indossa la maschera.

9 ifeolare eventualmente la maschera, servendosi delle linguette del
' dispositivo di fissaggio sul capo (figura 2-B). "Figura 3

Rjmozione del dispositivo di fissaggio sul capo e della maschera

Segwziente e completamente sdraiato o comunque adagiato a letto, scoflegare uno o entrambi i

ferrMgli mfenon dalla maschera, quindi fare scorrere la maschera verso l'alto Togliere il dispositivo

difiisaggfo sul capo dal paziente tirando con cautela. Se il paziente pub sedersi, scollegare uno o
ibi 1fermagli inferior! e far scorrere il gruppo della maschera e del dispositivo di fissaggio sul
'Nra latesta del paziente.

Sosetuzione del gomito della maschera

Rimozione: impugnare il raccordo della flangia, tirando e torcendo con cautela il gomito dal
' stesso.

amento o cambio: tenendo il raccordo della flangia, spingere il gomito della maschera
cordo,jorendolo leggermente. Non applicare una forza eccessiva e non utilizzare utensili.

Figura 4
A = Fessuraper cinghia superiore del dispositivo di fissaggio sulcapo
B = Cuscinetto delta maschera
C--Astaperfermaglio inferiore deldispositivo di fissaggio sulcapo
D = Raccordo della flangia
E = Valvola espiratoria
F - Gomito con valvole espiratorie e valvola di sicurezza dell'aria incorporate (EE)
G- Membrana (interna)
H = Porte dipressione
| = Gomito standard (SE) blu
J” Snodo opzionale (collega /gomlti at tubo)



Specifiche

il

Avvertenza: le specifiche tecniche della maschera facciale totale PerforMax EE sono fornite
per il personale sanitario al fine di stabilire la compatibilita con Il dispositivo terapeutico CPAP
0 bi-level utilizzato. Se la maschera viene utilizzata senza rispettare le suddette specifiche o con
dispositivi non compatibili, potra causare disagio, risultare inefficiente dal punto di vista della
tenuta, impedire di raggiungere la terapia ottimale e presentare perdite o variazioni nell'entita
delle perdite in grade di compromettere il funzionamento del dispositivo.

Perdita volontaria per gom ito EE

-PerforMax Respironiese 1gomito convalvole espiratorie/di sicurezza incorporate IEE)
-PerforMax Respironicsr 1 gomito {EE) e circulto monouso (DEP) incorporati
PerforMax Respironks r 1 gomito (EE) e vaivoia Whisper Swivei 2 incorporati
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Ca|0dipressione cm H”O (hPa) pergomito EE

Sl 1Dishin
052 10

5r1Y-3"9YE>ITa Large
5pazio morto
5Tl = 375 ml

Large= 550 ml
Bxralarge = 717 ml

(Eondizioni di conservazione

Temperatura: da -20 °c a +60 “C
UrrAJit” reiativa: dal 15 al 95%, senza condensa

Sniaftimento

Sni”re in conformita alle norme locall,

Codhri per I'ordinazione

Per I'ordinazione, visitare il sito web

'"«Pi*onics al numero
" Respironics

;vwW>hirs.com/p~erformax”~oNe
,er(k 1-800-345-6443 (solo per USAo CarLa) o
Oajtschland al numero +49 8152 93060 per informazlonTrggiuntvT’'Ar™

77



Verwendungszweck
Die PerforMax EE Vollgesichtsmaske dient als Patientenanschluss bei der CPAP- oder Bi-Level-
Therapie Diese Maske ist bei Heimgebrauch fur einen einzelnen Patienten bestimmt. Bei Gebrauch
in Krankenhausern und anderen Gesundheitseinrichtungen kann die Maske fur mehrere Patienten
verwendet werden. Die kleine Maske (Srriall) wurde fur Patienten uber 7 Jahre (>20 kg) konzipiert,
denen eine CPAP- Oder Bi-Level-Therapie verordnet wurde. Die groRe und extragrode Maske (Large
und Extra Large) wurde fur Patienten (>30 kg) konzipiert, denen eine CPAP- Oder Bi-Level-Therapir-
verordnet wurde.
@ wichtiger Hinweis: Ein Ausatemventil ist in der Vollgesichtsmaske PerforMax EE integriert,

so dass eine separate Ausatemvorrichtung nicht erforderlich ist.

Die perforMax SE Vollgesichtsmaske dient als Patientenanschluss bei der nichtinvasiven Beatmc,
Die Maske darf nur als Zubehorteil fur Beatmungsgerate verwendet werden, die uber entsprechenr
Alarme und Sicherheitssysteme fur einen Gerateausfall verfugen und die zur Verabreichung von
CPAP Oder fur eine Beatmung mit positivem Atemwegsdruck fur die Behandlung von Aternversacic
respiratorischer Insuffizienz Oder obstruktiver Schlafapnoe bestimmt sind. Diese Maske darf nur m
Krankenhausern/anderen Gesundheitseinrichtungen an mehreren Patienten verwendet werden. .
kleine Maske ist fur Patienten im Alter von mindestens 7 Jahren (>20 kg) zu verwenden, die fur die
nichtinvasive Beatmung in Frage kommen. Die groBe und extragroBe Maske (Large und Extra Latg-
ist fur Patienten (>30 kg) geeignet, die fur die nichtinvasive Beatmung In Frage kommen.

© Wichtiger Hinweis: Die Vollgesichtsmaske PerforMax SEist nicht mit einem Ausatemventil

A ausgestattet. Diese Maske muss mit einem separaten Ausatemventil verwendet werden.

Hinweis: Diese Maske enthalt keinen naturlichen Latex und kein DEHP.

W arnhinweise:
« Diese Maske eignet sich nicht fur die lebenserhaltende Beatmung.

Die Maske vor der ersten Verwendung von Hand waschen. Die Maske auf Schaden und Verscl
untersuchen (Bruchstellen, Haarrisse, Einrisse usw.). Defekte Komponenten nach Bedarf entsor:>
und ersetzen.

Die PerforMax 5E Vollgesichtsmaske erfordert ein separates Ausatemventil.

Die PerforMax SEVollgesichtsmaske besitzt kein Anti-Asphyxie-Ventil, mit dessen Hilfe Patieni
@ 000 LUPMH &) INFO@CIRML.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR RU

Maske wurde fur die Verwendung mit von medizinischen Betreuern oder Atemtherapeuten
~pfohlenen CPAP- bzw. Bi-Level-Beatmungssystemen konzipiert. Diese Maske darf nur ge’traoen
Aden, wenn das CPAP- oder Bi-Level-System eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktion”ert Das
Ausatemventil darf nicht verschlossen oder abgedichtet werden. Erlauterlo 7,,T °

wantAndung mit speziellen Masken mit Anschlussen vorgesehen derri”
Hotluftungsoffnungen fur kontinuierlichen Luftaustrittaus der Maske sorgen. Wenn das CPAP-Gerat
“eschaltet ist und vorschriftsmaBig funktionierr, wird die ausgeatmete Luft durrh Hip Fricrhi ft
CPAP-Gerat aus dem angeschlossenen AusatemventiilderS T S uckf
CP4P-Gerat flieBtjedoch nicht ausreichend Frischluft durch die Maske und dT ausg g™

Dieser Warnhinweis gilt fur die meisten CPAP-Systeme
Neatm ete Luft (anger als einige Minuten wieder eingeatmet wird, besteht u U Erstickunasaefahr

e K

™sse.0.C von ,hJa,
E e * ansamnneln. Die Ansam.lung von Sauenstoff Im Tna)
[ "-btin

. 2 " ZMuhren einer festgelegten Menge zusatzlichen Sauerstoffs variiert die eingeatmete
Jinstoffkonzentrationje nach Druckeinstellung, Atemmuster desjeweiligen Patienten Auswahl Hpr

*ssen Grad wieder eingeatmet. wnu u. u.zu einem



* Wenn dem Patienienschlauchsystem ein weiteres Ausatemventil hinzugefugt wird, muss das
Druckniveau eventuell angepasst werden, urn die zusatzliche Leckage des Ausatemventils
auszugleichen, u B
Bei manchen Patienten kann es zu Hautrotungen, Reizungen Oder anderwertigen Beschwerden
kommen. In diesem Fall das Produkt nicht welter verwenden und den medizinlschen Betreuer
verstandigen.

Der Arzt des Patienten sollte verstandigt werden, wenn bei Verwendung oder nach dem
Abnehmen der Maske die folgenden Symptome auftreten: Druckgefuhl im Brustbereich,
Atemnot, aufgeblahter Bauch, AufstoBen oder starke Kopfschmerzen, Trockenheit der Augen,
Augenschmerzen oder Augenentzundungen, verschwommenes Sehen. (Einen Augenarzt
verstandigen, falls diese Symptome anhalten.)

Die Verwendung einer Nasen- oder Mund-Nasen-Maske kann Schmerzen an Zahnen, Zahnfleisci-
Oder Kiefer verursachen oder bestehende Zahnbeschwerden verschlimmern. Sollten derartigc
Symptome auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt Oder Zahnarzt.

Die Maske darf nicht an Patienten verwendet werden, die nicht kooperieren, betaubt sind, nici'-
reagieren oder nicht in der Lage sind, die Maske abzunehmen.

Diese Maske ist nicht fur Patienten geeignet, die verschreibungspflichtige Medikamente
einnehmen, welche Brechreiz hervorrufen konnen.

Der Patient sollte der medizinischen Notwendigkeit entsprechend uberwacht werden.

Die Maske enthalt kleine Teile, die bei Verschlucken eine Erstickungsgefahr darstellen konnen.

Gegenanzeigen

Diese Maske eignet sich unter Umstanden nicht fur Patienten mit folgenden Beschwerden: Glauk:
kurzliche Augenoperation oder trockene Augen, Hiatushernie, FunktionsstPrung des unteren
Osophagussphinkter, ubermaRiger Reflux, beeintrachtigter Hustenreflex oder Patienten, die die
Maske nicht selbst abnehmen konnen.

Symbole

()
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Vordem Gebrauch

« Safnt(icMe "M e'sungen sorgfaltig lesen.

, pie Maske von Hand waschen.

« Das”esicht des Patienten waschen.

, stcherstellen, dass die Maske und die Maskenhalterung die richtige GroRe haben

. Bel\terwendung eines Magensondenschlauchs oder einer ahniichen Vorrichtung ist das als
Sondetzubehor erhaltliche Dichtungspoister fur den Magensondenschlauch zu verwenden
pas Roister so snlegen, dass die flache Seite am Gesicht des Patienten annegt und die C-formioe
Offnung den Schlauch umschlieSt. lormige

. Sinstellen, dass das Therapiegerat, d. h. das Beatmungsgerat inklusive aller Alarme und
Sidierheitssysteme, vor dem Gebrauch gepriift wurde.

« Ander EE-Maske die ordnungsgemaBe Funktion des Beluftungsventils am gekrummten
y~hlussstuckprufen. “l'acii

. Ander SE-Maske das blaue gekrummte Anschlussstuck uberprufen und beachten dass die Maske

nicht mrt einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestartet ist, mit dessen Hilfe der Patient bei einem
Ausfall des Beatmungsgerats atmen kann.

- win Teile

« Den Druck bzw. die Drucke des Therapiegerats prCifen.
Retnigung

1 Die Maske von Hand mit einem milden Geschirrspulmittel in warmem Wasser waschen

AAnrsicht: Keine(rt) Bleichmittel, Alkohol, bleichmittel- oder alkoholhaltigen Reinigungsmittel oder
teinigungsmittel mit Weichmachern oder Pflegezusatzen verwenden,

2:Grundhch abspulen, Vor der Verwendung vollstandig an der Lufttrocknen lassen

'"“» av«terw er*n . ""ANT ANT h m e a e Kopfriemen mussen



GroOenanpassung der Maske

Bei der Auswahl der korrekten MaskengroBe sollte das Maskenpolster rundum am Gesicht des
Patienten aniiegen, ohne dessen Sicht zu behindern.

Abbildung 1-A: Die Oberseite des Roisters sollte bequem an der Mitte der Stirn uber den
Augenbrauen aniiegen.

Abbildung 1-B: Die Unterseite des Roisters sollte bequem unter dem Mund und uber dem Kinn aniiea.

Befestigen der Maskenhalterung und Maske
Losen: Die oberen Laschen der Maskenhalterung Ibsen und die Bander durch die Schlitze an der
Oberseite der Gesichtsplatte ziehen. Die unteren Clips durch leichtes Ziehen von der Maske Ibsen

Befestigen: Die Maskenhalterungslaschen durch die Schlitze an der
Oberseite der Gesichtsplatte ziehen und aufdie Bander an der Masken-
halterung zuruckfalten. Die unteren Clips mit leichtem Druck an der
Maske befestigen.

Gekrummte Anschlussstiicke

Gekrummtes Ausatemanschlussstuck (EE): Das orangefarbene
EE-Anschlussstuck verfCigt uber ein integriertes Ausatemventil und

ein Beluftungsventil.

Standard-Anschlussstuck (SE): Das blaue SE-Anschlussstuck ist nicht mit

einem integrierten Ausatemventil Oder Beluftungsventil ausgestattet. Abbildung 1

Leckagesymbol fur das AusatemstCick EE

Bei einigen Beatmungsgeraten umfasst das Einrichtungsverfahren fiir die Maskenauswahl die
Verwendung eines Leckagesymbols und eines Leckagewerts. Die Leckagemerkmale dieser

Maske mit dem EE-Anschlussstuck werden durch dieses Leckagesymbol ausgedruckt (12). Das
Leckagesymbol und der Leckagewert stellen die beabsichtigten Leckagemerkmale des Anschlusse.
dar. Bei Beatmungsgeraten, die mit einer Maskenauswahlsteuerung ausgestattet sind, den
Leckagesymbolwert (12) eingeben, der mit dem Leckagesymbolwert auf der Maske ubereinstimmi

Optimale Anpassung
/t\ Warnhinweis: Sicherstellen, dass das richtige gekrummte Maskenanschlussstuck verwendet wi-
1 Das gekrummte Anschlussstuck montieren, das zu dem nichtinvasiven Beatmungsgerat passt, #

PN Pay Sy

Ann Ain Pacfach Aac MManloa
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3 Pfiffen, ob das Beluftungsventil ordnungsgemaB funktioniert, wenn das EE-Anschlussstuck mit dem
- i"tegnehen Ausatem-ZBelufrungsventil verwendet wird. Die Klappe des Beluftungsventils beftndet sich
gj*rummten Anschlussstuck der Maske. Sicherstellen, dass die Klappe wie foigt funktioniert-
sicherstellen, dass die Klappe am Beluftungsventil ftach anilegt so
Ki™ Offnung im Ventil Raumluft eindringen kann, Bei eingeschaltetem Luftstrom
~te die Klappe die groBe Luftoffnung bedecken und Luft vom CRAP- oder Bi-Level-Gerat sollte in
funteonle., muss

! BelQftungsventil nicht blockieren. Sicherstellen, dass das

S etC htn n* Ausatemdffnungen

beide) det unteren Clips Idsen
(AbNdung 2-D). Die Maskenhalterung und Maske uber den Kopf des Patienten ziehen Die Maske

SrtSsthateT "“A™" -

Die'Maskenhalterung in Position schieben. Das obere Band liegt aufdem
Scheitel des Patienten. Das Querband muss unten am Hinterkopf des
Patienten aniiegen. Die unteren Clips anbringen und die Bander mit

den Laschen an der Maskenhalterung festziehen. Nicht zu fest anziehen.
Endgultige Einstellungen werden vorgenommen, wenn der Patient liegt.
Die Oberseite des Roaisters beruhrt das Gesicht direkt uber den
~fenbrauen (Abbildung 2-A). Das obere Band anpassen, aber nicht
zufest anziehen. Die Unterseite des Roisters beruhrt das Gesicht direkt
uberdem Kinn. Das gesamte Polster sollte fest, aber bequem am Gesicht
A5 Patienten aniiegen. Falls die unter ,GroCenanpassung der Maske'

n ipbenen Kontaktsreilen auf dem Gesicht nicht eingehalten werden
kennefi, muss eventuell eine andere MaskengrdBe gewahit werden.

Der Patient sollte flach oder mit leicht hochgestelltem Kopfteil liegen
Wenn das gekrummte Anschlussstuck mit dem integrierten Ausatem-/
Juftungsventil (EE) verwendet wird, den flexiblen Schlauch des Thera-
iegerats an den 22-mm-Buchsenanschluss anschlieBen. Bei Verwendung

desgekrummten Standardanschlusses (5E) das Patientenschlauchsystem
andiesen anschlieften.

"Abbildung 2

A = Maskenpolster

B= Laschen der
Maskenhalterung

C= Gekrummtes
Maskenanschlussstuck
(hierEE)

D-UntererCip



8. Den Luftstrom einschalten. Sicherstellen, dass sich die Maske wahrend &Mﬁlﬂ]ﬂ‘m
der gesamten Ein- und Ausatmung nur wenig (6,35 mm bis 12,7 mm)
vom Gesicht des Patienten abhebt. Den Patienten anweisen, mit
angelegter Maske verschiedene Positionen einzunehmen (aufdem
RCicken.aufder Seite,aufdem Bauch liegend).

[ Wanihinweis: Die techmschen Oaten der Vollgesichtsmaske PerforMax EE sind fCr den
~medIzinischen Betreuer bestimmt, damlt dieser feststellen kann, ob die Maske mit lhrem
CpAP- Oder Bi-Level-Therapiegerat kompatibel ist, Wird die Maske abweichend von diesen
jgchnischen Daten oder mit nicht kompatiblen Geraten verwendet, kann die Maske unbequem
sein, nicht richtig abdichten, eine optimale Therapie nicht erreicht werden, oder die Funktion
derVorrichtung kann durch Leeks oder variierende Leckageraten beeintrachtigt werden.
Abnehmen der Maskenhalterung und der Maske
Wenn der Patient flach oder leicht aufgerichtet im Bett gelagert ist,
zunachst einen (oder beide) der unteren Clips von der Maske Ibsen und
die Maske nach oben schieben. Die Maskenhalterung vorsichtig vom Patienten abziehen. Wenn
der Patient sitzen kann, einen (oder beide) der unteren Clips Ibsen und die gesamte Maske mit dor
Halterung vom Koptdes Patienten abnehmen.

Letzte Einstellungen mithilfe der Laschen an der Maskenhalterung
vornehmen (Abbildung 2-B).

Beabsichtigte Leckage fur das EE-Anschlussstuck
Abbildung 3

Auswechsein des gekrlimmten Anschlussstucks

Abnehmen: Den Gesichtsplattenanschluss festhalten und das gekrCimmte Anschlussstuck durci,
behutsames Ziehen und Drehen von diesem entfernen.

Ersetzen Oder Einsetzen: Den Gesichtsplattenanschluss festhalten und gleichzeitig das gekrun-,r,
Anschlussstuck der Maske mit elner leichten Dreh-/Druckbewegung in den Anschluss stecken,
Hierfur keine ubermalSige Kraft anwenden bzw. kelne Werkzeuge verwenden.

Abbildung 4
A= Schlitz fur oberes Maskenhallerungsband
B= Maskenpolster
C:S.Iftmnnte-a.r Wemmm .spiren csP.rfo-M*K mit ,n..grl.rt.m g.krummt.n Aw...m-/B Iluftupgsv,n,.bAnnlhlu» «i).k (EE)
D:%]d’]rs'jatte (*) N :,e,vpllr‘(o):;i:”rf(:r,g.,ml,ln‘«,,l .em |EEIA ,«hlu,«Uck und Einw.g-Sthl.uchsy.t.m (DEP)
E- Ausaterrverrtil L ’
F = Gekrummtes AnschlusssTuck mit integrierter”™ Ausatemvertuler
und Beluftungsventil (EE)
G = Klappe (innen)

| = Gekrummtes blaues Standard-Anschlussstuck ()

1 ZuhAhAavAvAlh~al Akl () VI wm )Tn'te Arw-“ m( U(e
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Druckabfallcm H p (hPa) fur EE-Anschlussstiick jsoprevisto

SQSLPM  inOSLPM

Small/Large/Extra Large 0,52 1,07

Totraum

fmall _ 2;2 mIl 020 kg) alos gue se le. haya p,escri,o teaa “a bIN f A
e " n S6l0deben ablizarse en paclen.es 030 kg, a,osgpe seleshayap S o I

Extra Large = 717 ml
® Nota importante: la mascarilla facial completa PerforMax FFdknnno H

Lagerbedingungen
degrade, por lo gue no es necesaho utifea, un disposlbyp espba.oL

Temperatur: -20 °C bis +60 "C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 95 % nicht kondensierend . .
larrrascarillafacial completa

3dministraci6n de ventilacion no invasiva. LamalLrilla 3eTeblublkar®

Entsorgung

Gemai3 den drtlichen Bestimmungen entsorgen. i/entlladores que disponen de los sistemas de <pn,,fp=1 i ° * ° accesono de los
defaflo de ventilacion, y cuyo uso se destina a laadministra responder en caso

Bestellnummern .
OoCPAP para el tratamiento de fallosr S  atodos

Eine vollstandige Liste der Produkte und Bestellnummern finden Sie unter www.philips.com/perfor . d"sueho. Esta mascanlla esta indicadap ° “bstructiva

Oder setzen Sie sich mit dem Kundendienst von Philips Respironics unter 1-800-345-6443 (in den dosfritalario O institucional. La ma*ahSa pTn~ha

USA Oder in Kanada) oder 1-724-387-4000 Oder Respironics Deutschland unter +49 8152 93060 ir  (>20kg) que seen candidates adecuados para la venribrin pacientes a partir de 7 ahos
extragrande solo deben utilizarse en pacientes f>30 kq) que H  mascarillas grande y

Verbindung, um weitere Informationen zu erhalten.
‘“ndidatos adecuados para la

ventfaddn no invasiva.

A

@ Nota importante; la mascarilla facial completa PerforM?,. ff h-

©Nota: esta mascanlla no contlene latex de caucho natnral nl DEHP.
Afcve+tencias:

mEL mttscarilla no es adecuada para laventilacion de soporte vital

«osp”r*" - =

s™un sea necesaho. " C'MANAPAce cualquier componente,

eTendiente” ' = - <r«Posltivo espiratorio

36 ;’ 000 LIHPMA @ INFO@CIRMIRY ®WWW'GUSZDRAVNADZOR'RU nascarllla facial completa PerforMax SE no Incluye una xalvula antlasftxia gue permitiria gue el



paciente respirara en caso de fallo del ventilador.

Esta mascarilla esta disenada para utilizarse con los sistemas CPAP o binivel recomendados por
su profesional medico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla si el sistema CPAP o biniv&
no esta encendido y funcionando correctamente. No bloquee niintente sellarel conector
espiratorio. Explicacion de la advertencia: los sistemas CPAP se ban disenado para usarse con
mascarillas especiales que induyen conectores con orificios de ventilacion que permiten el flujo
continue de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando la maquina CPAP esta encendida y
funcionando correctamente, el aire fresco proveniente de esta expulsa el aire espirado atraves
del conector espiratorio acoplado ala mascarilla. Sin embargo, cuando la maquina CPAP no esi®
funcionando, no se proporciona suficiente aire nuevo atraves de la mascarillay el aire espirado
podria reinhalarse. Esta advertencia se aplica a la mayoria de modelos de sistemas CPAP. La
reinhalacion del aire espirado durante varies minutes puede producir asfixia en algunos cases.
Al utilizar la mascarilla facial completa PerforMax EE se debe mantener una presion minima de

4 cm H.O (hPa).

No bloguee ni intente sellar la valvula antiasfixla de la mascarilla facial completa PerforMax EE

Si la mascarilla facial completa PerforMax EE se cae al suelo, compruebe que no se hayan obstn.:
los orificios espiratorios antes de su uso.

si se emplea oxigeno con el dispositive, el flujo de oxigeno debe apagarse cuando el dispositr.i
no este funcionando. Explicacion de la advertencia; cuando el dispositive no este en
funcionamiento y el flujo de oxigeno permanezea active, el oxigeno suministrado al tube del

dispositivo constituira un peligro de incendio.

H oxigeno alimenta lacombustion. No debe utilizarse oxigeno cuando se esta fumando o en
presencia de una llama expuesta.

A un flujo fijo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno inhalado variara en funci-
de los ajustes de presion, el patron respiratorio del paciente, la mascarilla elegida y latasa de’
Esta advertencia es valida para la mayoria de las unidades CPAPy binivel. i}

La presion del sistema y la terapia de oxigeno para una mascarilla PerforMax de RespironiCs no
siempre son las mismas que para las mascarillas nasales o nasales y orales. Al cambiar el tipo de
mascarilla, determine el nivel de presion correctoy la terapia de oxigeno adecuada. S utiliza

el codo con valvula antiasfixia y espiratoria incorporada, tenga en cuenta que en el conector
espiratorio existe una fuga intencional continue, por lo que debe garantizar que la presion y la
terapia de oxigeno se mantenaan contra este mavor nivel de fuga.

& 000 LMPMY (&7 INFO@CIRMIRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU ctor espiratorio puede ser inadecua’it

esfintercardioesofagico, reflujo exceswo disfunrinn Hpl a **
quitarse la mascarilla.

[m”

para elifPinar todo el gas espirado del tubo. Es posible que se produzca reinhalacion

, S seaflade otro dispositiyo espiratorio al circuito del paciente, quiza necesite a ustar el nivel de
presibn para compensar lafuga adicional de dicho dispositive n

Enalgunos paoentes podria aparecer enrojecimiento de la piel, irritacion o molestias S esm
sucede, interrumpa su usoy consulte al profesional medico rnoiestias. S esto

S el paciente experimenta los sintomas siguientes durante el uso de las masranib<. H -
quit*rselas, debe ponerse en contacto con su medico- molestias inu.u”i”

para respirar, d,s,e,sién esto”cal, eruaos. dolor
P'M 9 - en~co”rlfooon

, Husode una mascarilla nasal o facial completa puede causar molesria® pnincH . i

Olamandibula. asicoTo agravar on problLa dental existente ConanblasoS e n
sipresenta alguno de estos sintomas. A rnedteo o dentista

* Estamascarilla no debe utilizarse en pacientes nup “p nion, o

norespondan o no puedan quitarse lal’ a a r I

» Estamascarilla no se recomienda para pacientes oup p”rpn TTCTHOO

por un medico que pueda inducir el vbmito. n medicamento recetado

. pebera supen/isarse al paciente con los medios medicos adecuados y necesarios
. Estamascarilla contiene pequehas piezas que pueden provocar atraganSmiento

. R L . . . Contraindicaciones
ventilador puede acumularse en la carcasa del dispositive. H oxigeno acumulado en el interior ¢

" A A ™ n e c

funcion del
° pacientes que no puedan

r- - r e I o a4 T o ¢

Simbolos

A -~venencia o
precaudon

e Sugerenda

©

ConsulTelas

instruedones de uso 12

Valory simbolo
defuga

No contierie latex
de caucho natural
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S utiliza el codo EE con valvula antiasfixia y espiratoria incorporada, compruebe que la valvul.j
antiasfixia funcione correctamente. Ubique la aleta de la valvula antiasfixia dentro del codo de
mascarilla y veriftque que funcione de la siguiente manera:

Endendae) A de aire, Verifique que la mascarilla solo se eleve
(gyemente sobre la cara del paciente (de 6,35 mm a 12 7 mm)
durante un ado respiratono complete. Haga que el padente adopte

* Con el flujo de aire apagado, compruebe que la aleta de lavalvula antiasfixia este en posiuof* diferentes posjciones para dormir (supina, lateral, decubito prono)

horizontal, de manera que el aire ambiente pueda fluir atraves de laabertura grande de la

valvula. A continuacion, conecte el flujo de aire y compruebe que la aleta cubra la entrada g

aire grande y que el aire del dispositive CPAP o binivel fluya hacia el interior de la mascarilla
Si la aleta no se cierra o no funciona correctamente, cambiela.

con la mascarilla colocada. f-'uiio;

9 fiealice los ajustes finales usando las lenguetas del arnes (Figura 2-£
Extraccidn del arnes y la mascarilla

A Advertencia: no bloquee la entrada de aire nuevo en la valvula antiasfixia, Asegurese de Siel pac”*nte esta recostado o apoyado en la cama, desconecte orimpm

que lavalvula no este bloqueada con secreciones y de que la aleta est” seca. No bloquee
selle los orificios espiratorios,
Abra el arnes en una posicion amplia y desconecte una de las presillas inferiores (0 ambas)
(Figura 2-D). Deslice el arnesy la mascarilla sobre la cabeza del paciente, Sostenga la mascar ;
sobre la cara del paciente por la protuberancia del soporte facial. No sostenga la mascarilla r*
el codo.
Deslice el arnes hasta su posicion. La correa superior se apoyara
sobre ia coronilla del paciente. La correa transversal se colocara en
una posicion baja sobre la parte posterior de la cabeza del paciente.
Conecte las presillas inferiores y apriete las correas por medio de
las lenguetas del arnes. No apriete demasiado. Los ajustes finales se
realizaran una vez que el paciente se haya recostado.
La parte superior del almohadillado entrara en contacto con la cara
justo por encima de las cejas (Figura 2-A). Ajuste la correa superior
pero sin tensarla demasiado. La parte inferior del almohadillado

entrara en contacto con la cara justo por encima del menton. B Figura 2
almohadillado complete debe cehirse de manera correcta, pero A= Almohadillado c&
comoda, a la cara del paciente. Reconsidere el tamaho de la mascarilla mescarilla ®

si no logra los puntos de contacto facial descritos en Eleccion del B= Lenguetasdelo I'-
tamaho de la mascarilla. C= ((:gr?]%sl?rg‘gﬁ‘r
H paciente debe estar recostado o la cama debe ajustarse en una D- Presilairferior

posicion reclinada.
Si utiliza el codo EEcon valvula antiasfixia y espiratoria Incorporada, conecte el tubo flexible

haciaarriba. Con suavidad, separe el arnes de la cara del paciente. Siel Figura 3
|%adentepuede incorporarse, desconecte una de la’; nrpcnbc . .
mascarilla sobre la cabeza del paciente, eriores (0 ambos} y deslice el arnes

Como sustituir el codo de la mascarilla

Para retirarlo: sostenga la parte central del soporte facial

eicentre del soporte facial. ly tire del codo girando con cuidado desde

parasustituirlo o cambiarlo: presione el THo Hgs n
' fadalygfrelo ligeramente mientras sostiene la oarte cp n” bl soporte
demasiada fuerza ni utilice ninguna henam!enta

Figura 4

A= Ranurapara la correasuperior del ames
o Alrmhaﬁﬁ‘lradodelarmswnlla

anchepara lapresilla Inferiordel
I;ng?te<Jentr|%\I6“rdel o facial Yéimes

E Oonectorespratona

G- Aleta (Interior)
H - Orificios de saltdadelapreslon
1- Codo estandar azul ()

@ 000 LWPMM &) INFO@CIRMI.RU @& WWW.GOSZDRAVNADZOR RU S utiliza el codo SE conecte el clroll J = Conectorgjratorio auxlliar (conecta los codos al tbo)

del paciente al codo S=

1



Especificaciones Caid3 cm H”O (hPa) para el codo EE
50SLPM  inO"PM

L Advertencia: las especificaciones tecnicas de lamascarilla facial completa PerforMax EE Se AT
proporcionan para que su profesional medico determine si es compatible con su dispositive) JJrirrrde/Extra grande 0,52 107
terapeutico CPAP o binivel. S la mascarilla se utiliza fuera de estas especificaciones o con
disposilivos incompatibles, pueden producirse las situaciones siguientes: que la mascarilla Pequefta = 375mL
resulte incomoda, que el hermetismo de la mascarilla no sea efectivo, que no se administre la  Grande = 550 mL

terapia optima o que una fuga o variacion en la tasa de fuga pueda afectar a funcionamiento  Edragrander 717 ml

Espaciomuerto

del diSpOSitivo' Condiciones de almacenamiento
Fuga intencional para el codo EE femperatura: -20° a +60 °C
Hun>edad relativa: del 15 al 95% sin condensacion
Desechode la unidad

peseche el dispositive de acuerdo con las normativas locales.
NuiTteros de pedidos

visite www.philips.com/performax para una lista completa de productos e informacion para pedidos
Opdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Philips Respironics en el nOmero
,-800-345-6443 (EE UU. 0 Canada) o 1-724-387-4000 o Respironics Deutschland en el numero
+498152 93060 para obtener informacion adicional.

- PerforMax de Respironicst fcodo devilvula antiasfixia/espiratoria incorporadolEEI
- PerforMix de Respironics ¢ S codo |EE) y circuitodesectiable IOEP) incorporidos

PerforMax de Respironics ¢ scodo (EE)y Whisper Swivel 2 Incoiporados
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A mascara L
de terapia de pressao positiva continua nas vias respiratorias (CPAP) ou de dois Hf\‘/’&k 483 BQHSH@S

mascara foi concebida para uso em urn tinico paciente no ambiente domestico ou em varies pacientej
no ambiente hospitalar/clinico. A mascara de tamanho pequeno deve set utilizada em pacientes de
mais de 7 anos (>20 kg) para os quais aterapia de pressao positiva continua nas vias respiratorias (CPip
ou de dois niveis tenha sido indicada. As mascaras grande e extra grande devem ser utilizadas em
pacientes (>30 kg) para os quais aterapia de pressao positiva continua nas vias respiratorias (CPAP) au j
de dois niveis tenha sido indicada.
A Observapao importante; A mascara de rosto inteiro PerforMax EE possui uma porta de expirapao
embutida, portanto nao ha necessidade de um dispositive de expitapao separado.

A mascara de rosto inteiro PerforMax SEfoi concebida para servir coTo uma interface para o paciente
para a aplicapao de ventilapao nao invasiva. A mascara deve ser usada coTo um acessorio para vertilado-p
que possuam alarmes e sistemas de seguranpa adequados contra defeitos do ventilador, e que foram
criados para administrar a pressao positiva continua (CPAP) ou ventilapao de pressao positiva para o
tratamento de falha respiratoria, insuficiencia respiratoria ou apneia obstrutiva do sono. Esta mascara de’f
ser usada em varies pacientes somente no ambiente hospitalar/clinico. A mascara de tamanho pequenc
deve ser utilizada em pacientes de 7 anos ou mais velhos (>20 kg) que sejam candidates adequados pag;
ventilapao nao invasiva. As mascaras de tamanho grande e extra grande devem ser utilizadas em pacielite
(>30 kg) que sejam candidates adequados para a ventilapao nao invasiva.
S Observapao importante: A mascara de rosto inteiro PerforMax 5E nao possui porta de expirapao
embutida. Um dispositive de expirapao individual deve ser usado com esta mascara.

O Nota: Esta mascara nao contem borracha de latex natural ou DEHP.

/K Advertencias:

« Esta mascara nao e adequada para oferecer ventilapao de suporte avida.

« Lave amao antes do primeiro uso. Verifique se a mascara nao esta danificada ou desgastada
(rachaduras, fissuras, rasgos, etc.). Descarte e substitua os componentes que forem necessarios.

* A mascara de rosto inteiro PerforMax 5E requer um dispositive de expirapao separado.

» A mascara de rosto inteiro PerforMax SE nao inclui valvula anti-asfixia que permite ao paciente
respirar no caso do ventilador apresentar defeito.

& 000 LMPMU (2] INFO@CIRMI.RU € WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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A

rosto inteiro PerforMax EEfoi concebida para servir coto uma interface para aapllca""' . ) ) )
| seuproPssiona rneuico ou terapeuta respiratono. So use a mascara sp n h.

recomendados pelo
rono )

| dupio esbver Ngado e functonando corretamente. Nao bloqueie nem te”
f de expirapao. Expl.capao da advertencia: Os sistemas de CPAP devem ser usados cor® mascaras

especiais com conectores dotados de orificios de ventilacan Tra normiu. a mascaras
forada mascara. Quando uma magquina de CPAP esta ligada e operando corre"latenrrn ° H'
m”quina de CPAP elimina o ar expirado pela porta de exnirarsnrnnn t 4 = ° da
;;»d 0 amaquina de CPAP naoes.lverL ¢ iS o

pela mascara e o ar expirado podera se, inspirado npvamente. Este avisp stapio frraion aT ™"
modelos de sistemas de CPAP, A reinspirapao do ar exoirado nnr m.,k HI"

alguns casos, provocar a sufocapao do paciente rr\mutos pode, em

;™ rosro inteiro

S T eES:

Naobloqueienem rente vedar avalvula decontroledearHam;5qr=r=H
casoamdscara de ros.o ,nre,ro PerfforMax EE.e T'a* rjerm S ";
expirapao nao esta obstrufda antes de usa-la,

. Moxrpénto for utilizado com o dispositive, o fiuxo de oxigenio deve ser desligado ouando n
, depositivonaoestiveremfuncionamento ExnlrarAnH/IH. XExe»- ¢ “A'SAMO'NMIAndoo

seencontra em fpneonamentoeo ' o deo  ~ °
tubo do ventilador pode se acumular dentro da raiya Hnw
doaparelho representa um rSo dTinSndio

™ Agdf n

“rJXutd T
dueseaaberturada

o N nerneicido para o

o n
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« 5eoutro dispositivo de expira®ao for adicionado ao circuito do paciente, talvez seja necessano
ajustar O nivel de pressao para compensar o vazamento adicional do dispositivo de expira”ao.

« Alguns usuarios podem apresentar vermelhidao, irritagao, ou desconforto na pele. Se isso ocorr”.
interrompa o uso e entre em contato com seu medico.

« O medico do paciente deve ser contatado se 0 paciente apresentar os seguintes sintomas
enquanto estiver usando a mascara ou depois de remove-la; Desconforto incomum no peito,
falta de ar, distensao abdominal, arrotos ou dores de cabe(;a fortes: olhos secos, dor nos olhos d
infecqao nos olhos; visao emba”ada. (Consulte urn oftalmologista se os sintomas persistirem.i

« O uso da mascara nasal ou de rosto inteiro pode causar dores de dente, gengiva ou maxilar

ou agravar problemas dentarios existentes. Consulte seu medico ou dentista caso aparegam

sintomas.

A mascara nao deve ser utilizada em pacientes que nao cooperem, que apresentem deficienc:

que afetem o uso do equipamento, nao reajam ou sejam incapazes de remove-la.

provocar vomitos.
A monitoragao adequada do paciente deve ser feita de acordo com a indicagao medica.
A mascara contem petjas pequenas que podem provocar risco de asfixia.

Contraindicagoes

Esta mascara nao e indicada para pacientes que apresentem as seguintes condigoes; glaucoma,
cirurgia ocular recente ou olhos secos, hernia hiatal, fungao deficiente do esfincter cardiaco, refk.-
excessive, reflexo de tosse debilitado; ou em pacientes que nao sejam capazes de remover a
mascara por Si proprios.

Simbolos
Advertenda Coservado Dica
ou Cuidado Q 0
rTo1 Comsuiteas | Simbolo Esteproduto nao
b-LJ /nsfrugoes | Bvdorde  Xj C contemidtexde
deuso vazamento bonacha natural
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Esta mascara nao deve ser usada em pacientes que estejam tomando medicamentos que po™i

Antes deusar

« Leig e envenda-as-instru(;6es completamente.
t Lave 3 mascara a mao.

* Ljmpeotostodopaciente.

. Verifique se as dimensoes da mascara e do fixador cefalico sao as corretas

, \Veritique se o dispositivo de terapia, isto e o vpnt;uor,r

seguranqa,foiaprovadoantesdeserusado. ' alarmes e sistemas de

‘- E%vaa IEJE venfique se existe um cotovelo azul na Taer%]rr,hdgr,ﬁndo corretemente
vSlvda an,i-a.f,x,a que pe,mite ao padente respire, no casodo veijtMorahaT"
' M« tiver gTebQda” substitua-a se a almofada estiver dura ou tiver rachaduras, ou se alguma
. Venfique a(s) pressaofoes) do dispositivo de terapia.
Instru?6es delimpeza

L Lave a mascara a mao com agua morna e detergente liquido suave.

nem solucdes wnWrie Fel*
1 aixague bem. Deixe secar ao ar livie completamente antes de usar.

[ Cuidado: Nao tente limpar o fixador cefalico. Substitua-o quando estiver sujo



Dimensionamento da mascara

Para selecionar o tamanho adequado da mascara, aalmofada da mascara deve envolver o rosto 3>
obstruir avisao do paciente.

Figura 1-A: A parte superior da almofada deve estar apoiada confortavelmente na parte central da
testa, acima das sobrancelhas.

Figura 1-B: A pane inferior da almofada deve estar apoiada confortavelmente abaixo da boca e

acima do queixo. do dispositive de CPAP ou de dois niveis deve fluir nar;, H t ® provemente

case a lingueta n.o feche ou n a o a mascara
Conexao do fixador cefalico e da mascara

Desconexao: Solte as linguetas superiores do fixador cefalico e puxe as tiras atraves das ranhuras r. m t
parte superior da placa da face. Solte os grampos inferiores da mascara Nao bloqueie nem vede as aberturas de expirapao "
aplicando uma pressao suave.

Conexao: Passe as linguetas do fixador cefalico atraves das ranhuras na
parte superior da placa da face e dobre-as para tras para prende-las sobre
astiras do fixador cefalico. Prenda os grampos inferiores na mascara
aplicando uma pressao suave.

Cotovelos da mascara
Cotovelo de expiratao (EE): O cotovelo EEambar tern uma valvula de

expirai;ao e de controle do ar embutida. mfaheo. Nao aperte demais. Os ajustes finals sao feitos quando o

“ptciente estiver deitado.
Cotovelo padrao (SE): O cotovelo SEazul nao tern uma valvula de

expira(;ao embutida nem de controle do ar. g uperior da almofada fica em contato com o rosto, imediata-
«TH °prancelhas (Figura 2-A). Ajuste a tira superior mas
wo aperte demais. A parte inferior da almofada fica em contato com o
*sto, imediatamente acima do queixo. A almofada inteira deve encaixar
Anennoravelmente no rosto do paciente. Avalie novamente o
larjho da mascara se nao for possivel obter os pontos de contato
..IDs na sepao Dimensionamento da Mascara

Sfmbolo de vazamento do cotovelo EE

Alguns ventlladores podem incorporar o uso de um simbolo e valor de vazamento nos
procedimentos de configura(jao da sele®ao da mascara. As caracteristicas de vazamento desta
mascara com o cotovelo EEtern este simbolo de vazamento (12). O simbolo e valor de vazamenr
representam as caracteristicas de vazamento intencional da interface. Nos ventiladores equ”~dob
com o controle de Selegao de Mascara, insira o valor de simbolo de vazamento (12) que

’ _idente deve estar deitado ou a cama deve estar ajustada em rigura 2
corresponde ao valor de simbolo de vazamento da mascara iipao reclinada. A = Almofada da mascara
Obten*ao do ajuste correto Astiver usando o cotovelo EEcom uma valvula de expirapao/conrrole 8= Lin(f;t:gtas do fixador

cefalico
A Aviso: Verifique se o cotovelo da mascara e o correto. taaS ' dis p o s iti v o deterapiacoma _
o fra femea de 22 mm. Se estiver usando o cotovelo padrao S, conecte C = Cotovelo da mascara
@ 000 LMPMH &) INFO@CIRMLRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR RU "Vasivo a ser usado com a PerforMax. mrcuito do paciente ao cotovelo SE (EEmostrado)
50 D = Grampo inferior



8 Ligue o fluxo de ar, Verilique se a distancia entre a mascara e o rosto
do paciente e pequena (6,35 a 12,7 mm) durante um cicio respiratono
complete. Faga o paciente deitar em diferentes posiqoes (supino,
lateral, ptonagao} com a mascara colocada.

9. Fapa os ajustes finals usando as linguetas do fixador cefalico
(Figura 2-B).

Remogao do fixador cefalico e da mascara

Se 0 paciente estiver deitado na horizontal ou contra acama, desconecte
primeiro um (ou os dois) grampo(s) da mascara e deslize a mascara para
cima. Puxe o fixador cefalico do paciente com cuidado. Se o paciente
pudet sentar, desconecte um dos (ou os dois) grampos inferiores e deslize
a mascara e o fixador cefalico sobre a cabega do paciente.

' Figura 3

Reinstalagao do cotovelo da mascara

Para remover: Segure o conector da placa da face, puxe e torga delicadamente o cotovelo do
conector da placa da face.

Para substituir ou trocar: Pressione o cotovelo da mascara no conector da placa da face torcendo-o
ligeiramente e segurando o conector da placa da face. Nao force demais nem use qualquer ferrar m

Figura 4
A- Ranhura para a rirado trxador cefalico superior
8 = Almofada da mescara
C= Posteparao grampo do fixador cefdlico inferior
D - Conector da placa da face
E= Porta deexpirapao
F = Cotovelo comportas de expirapao e vaivula de controltW e
Croiea e
G = Lingueta (i
H= P(r)r%asdeoomrdedapr&ssdo
| =Cotovelopadrao (so azul
J = Acessorioarticulado (conecta os cotovelos como tubol
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7jecincagoes

gUspositivo de terapia CPAP ou de dois nfveis Se iisaHa
pspositivos incompativeis a mascara code firar n f
nao ser eficaz, a terapia fdeal Z e nao n

A compativel com o seu
especificagoes ou com
Pode
I"am ento podem afetar o funcionamento do c*spositivr'A""'»
Vazamento intencional para o cotovelo EE

-PerforMmax |

d.vilvul.d» a..l.xpia,ao (EE).mbu,)dod.

r«.dv.c EE, .,.b,..do. ,CbIO DEP. N M r
c«ov.0 EE)e,.b«..do. W M .p, Swivel.

-PerforMaki
ParforMak <
d.R,p,on.,



Queda de pressaocm HjO (hPa) para o cotovelo EE r |/p(|/H'-"Lm_Jﬂ-1

50SLPM  1QQSLPM jldlorrps otonn MdoKQ PerforMax EE ITC,”H!FA.A
Pequena/Grande/Extra Grande 0,52 1,07 \Qﬁ}/

Espa(;o motto H M;O@
Pequeno = 375 m|

Grande = 550 mL

Extra Grande = 717 m|

Condi*oes de armazenamento
Temperatura: -20°C a +60°C
Umidade relativa: 15% a 95% sem condensaqgao N tlﬂlﬁp """"""

allw6awnn uciOKor r [I ~  eeeeeeeee-
Descarte

Descarte o equipamento de acordo com as normas locals. oof evoup”o

S
iu ripE(, 010/1010L 6ro6eTony koTaJTAnAonc ouunv/™ NapeAkbpeyo 0s

Numeros para fazer novos pedidos

Visite o site www.philips.com/performax para obter uma lista completa dos produtos e fazer novos

pedidos, ou entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente da Philips Respironics pio  /1K”0T'krk avenapKEiap g anogpaknkrk dnvo?nv. ~ avanveuoTiKrip aoroyia”c
telefone 1-800-345-6443 (EUA ou Canada) ou 1-724-387-4000 ou Respironics Deutschland pelo

telefone -i-49 8152 93060 (Alemanha) para obter informapoes adicionais.

rnec M oflo,p6.™MnMPolran~ I TpT """ W
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ripiv ano Tr) XPrA1

« NEOEKKORA genX|uwji

riAuvre oTo x”pi Tr| Laoko.

KaOap(oT£ To npooLusio Ton aoSevouc

EnaXp36moTe OH p pcioka koi o KecpaXobETpC exouv TO owoT6 Lgyedop.

Av nnapx£| TonoSeTpuUEYoc; pivoYoorpiKoc; otoXpvoqg p nap6poto ovokenr”, xPr0luonolpotE To
npoQipETiKo £M10epa OdppaylOuartoc; pivoyooTpiKou oojXpva. TonoOETPOTE To £/110£pa 6TolwoTr
p en|n£6p £nkpayE(CLlTon VQakoupna oTo Ap60oLLIo Tou ac0£vouc; koi To ppikukXiko avoivpa vg
nEp(PaXX£| To ouXOva.

EnaXpO£unoT£E OTi p onokeun” OEpan£loc;, n.x. 0 avanvEuorppac oupn£ptXap3avoiJEvu)v twv
ouvayepMwv kqi twv OMOTPPOTLLY aocpaXeiac £x£i £niKupwO£i nplY ano Tp xProp.

o Tp yu)via eknyopp (EE), 3£3qjid)0£itE 6ti p 30X3'6a popp cepo XeiToupy£( OLOT6.

o Tp OTOvrap ycovio (SE), eXeyETr Tpv unXe ytovia Tpc; p6okac; kqi Xo3eTr unép 611 p p6oka
6ev n£piXap36VvEi 3aX3i6a KoTo Tpo aocputiap p onoia 6a entTpE/iE orov ac0£vp vq oyany£EE, ot
nEplito)op 3Xa3p<;Ton ayonyemotopa

En|OEWpE(TE Tp Laoka kqgi aynkataoTpaTte Tpv av 10 pa&Xopak! £XE OKXppuvEi p eivgi OXIOPTAC I
QVExouv 0n60£l Tux6v rEopTpparta.

EnaXpO£OoTE Tpy niEop (p Tig NEOELO Tpg onokEMOC; Ofpantlac;.

06pyifq kabaptopoun
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1\ Mpoooxp: Mpy XPpOIpOnOI£EITE xXojpivp, 01Y6NYENPO p 6ioXnpOTa koOaptopon now MEPLEXQY,
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Av xPHOilJonoieiTe Tr) Va)via éknyonc; EE p£ £YOW(gaTwyEYN 3ar3ia £knyon(Ypo(]c; aépo, enoAnfe T
- )J101POTE Tp pop O£pa. EnaApefiioTE 6ti nnapx£( Movo £AaxloTp

6T1n 3aAp|6a por|c; o€Epa XeiToupveiowoTa. Eviomore Tr| arpocpiYYQ Tpc; 30A3(6ac pon<; agpo o-r/
Atho)Op Tpe paokae A0 70 np6ocono Ton ao0E£youne (635 mm &wc

EouiepiKO Tnc YCilviac Tpp paokap kqgi enaAn6enoT6 oH AsiToupyeiwc °
,2,7mm) kaTta Tp 5iapK£ia £v6p nAppoup avanvauoTiKou kukAou

Otqv Npon oépo eivQi anevepyonoiriMevn. 3£3p 'wOE1TE 6ti n orpocpiyya Tné 30A3i6ac; pop;
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peyaAou avoiypaTop Tp; 30A3i6qc Zip ouvex£ia, p£ Tp pop aépa evepyonoippsvp, p oTp6dbl. (%1 enop, cAo nAolnppyp Oéop) £vcu popa Tp pBoko.

9a npE£M£1nAéoy va kaAunTta 1o yeyaAo dvoiypa ko( o aépo; an6 tp onokrup CPAP p Tp ono<(" o

KdvTE TUXOV TEA|kép puOMIo£.p xppou,onokoyTop Tip yAWTT16EP Tomn
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Mpo6roypacpéc

XK Mpo£160nolMor: O' TSxK'G; npoﬁhypacp£<; Tnc oXonp6éownr)c; paokac; PerforMax EE
napexo™o'  0K0/0 0 eTayyeAuO0TOC; Uyfia<;va npoo6iopioa av q paoka eivoi ouppoiq ME
T ouoKEuq eepansiac; CPAP (luvexn<; JeT;kn nifoq afpayLuyly) g e£pan£iQc; 6uo £ninf6u)v.
Av xpnoiMonotgO£i x*pic va Tqpg6ouv oi npo6loypacpéc auT”q q av xpgoiponoiqGei p£ pq
oumPatéc ouoKEUEC;, g paoka pnopa va pqv £dapp6(El avEia, q oreyavonoiqoq iqqg packoc.
£v6EXEtai va pqv £ivai anoieAeopaTiKg, pnopei va pqv £niTEUXOEi peXTicrrq 6£pan£|a koi q
6iappoq ¥'q 6iaKupavoq Tou puGpoCi 6iappog<; pnop£i va £ngpeaoouv iq AeiToupyia iqc;

QOUOKEUt"C

EoKEppevq 6iappoq yia iq yuvia eKnvoqq (EE)

-m - MdoKO P.rforM sk Tnc R**plronic« McevowpaTWHivn V* via U* PaXPifia CKTTVoir</pon<atp a (E~

MttoKci PerforMax tt><Rajpironitt pt *veu.paTuilitvn yrevla (EEl aoi ovaArirorpo kOkXbiua IOEPI

- MapkaPerforMaxxnc Respironie*  sveuipaTioplvn vwvio (EE) xar W hisper Swivel 2
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nttijori nifoqc; at cm (hPa) yia tq ywvia exuvoqi; (EE)

50 Tunka AiTpa
_avé Aento f3 PMI
‘JMreSoc/MeyciAo mEyEeoc/TloAn pEydAo pEyEOoC; (5

KL

WKMo =3/AL
AANQ pryeOoc = 550mL
noAOpeydAo pE£yeOoc = 717 mL

WAT<EAET

gngaoia: -20 °écoc+60 °C

IXETIKg uypaoia: 15% eojc 95%, xcopi'c; ompavkywop uspOTptuv
AVpplun

ArtjMilJTE TONp016y ompdlLlYO PE Touq £0viKcug KQvoviopoug.
ApiOpoi napayyEAiaq

too TuniKO Aiipa
OVMQATTTOEL PM)
1,07

EATEITE TO6IKTUOKO TONIOwww.philips.com/performax yio evav nAgpq KaToA0yo touv



Tilsigtetanvendelse

PerforMax EE-helansigtsmasken fungerer som en greenseflade mellem systemer til CPAP- e er

bilevelbehandhng og patienten. Denne maske er beregnet til brug pS en enkelt patient i hjemniet

ellertil brug til flere patienter ph hospitalei/institutionen. Masker i storrelsen small er beregnet tii

patienter, der er 7 3r eller aeldre (> 20 kg), som harfSet ordineret CPAP- eller bilevelbehandimg,

Storrelserne large og extra large er beregnet til patienter > 30 kg, som bar Set ordineret CPAP- ell'r

bilevelbehandling.

@ Vigtigt: Der erindbygget en udSndingsport i PerforMax EE-helansigtsmasken, sSledes at det ik
er nodvendigt med et separat udandingsapparat.

PerforMax SE-helansigtsmaskei” er beregnet som en patlentgraenseflade til anvendelse af non-
invasiv ventilation. Masken skal anvendes som tilbehor til ventilationssystemer, der er udstyret
med alarmer og sikkerhedssystemer, der aktiveres itilfaelde af, at ventilationssystemet s*gter og
som er beregnet til at give CPAP eller ventilation med positivt tryk i foromdelse med behandimg a
respirationssvigt respirationsinsufficiens eller obstruktiv sovnapna. Masken m5 kun anvendes t,|
patienter pi et hospital/institution. Masker i starrelse small er beregnet til patienter, der er 7 ar e,
aeldre (> 20 kg), som er egnede kandidater til non-invasiv ventilenng, Storrelserne large og extia lag;
er beregnet til patienter pa > 30 kg, som er egnede kandidater til non-invasiv ventilation.
0Vigtigt Der er ikke indbygget en udandingsport i PerforMax SE-helansigtsmasken. Der skal¥
anvendes et separat udindingsapparat sammen med denne maske.

Bemasrk: Denne maske indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.

[ Advarsler;

« Denne maske er ikke beregnet til brug i forbindelse med respiratorbehandling.

» Masken skal hindvaskes, for den tages i brug forste gang. Efterse masken for skader eller sluage
(revner, krakeleringer, rifter etc.). Kasser og udskift delene efter behov.

« PerforMax SE-helansigtsmasken krsver et separat udindingsapparat.

« PerforMax SE-helansigtsmasken inkluderer ikke en anti-asfyksi-ventil, som ville gore det muligti:
patienten at traekke vejret, hvis ventilationssystemet skulle svigte.
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, Denne maske er udformet til brug sammen med CPAP pll.. k- s

I"e eller Indedr«tsterapeut. ikke denne maske mp” bilevelsystemer som anbefalet af
efsllettil og fungerer rigtigt. UdIndingsporten m | ikke bilevelsystemet
Forklarmg p | advarslen: CPAP-systemer er bAreonerS hA"" eller forsoges forseglet.
~edventilationsabninger,dertilladeren kontinued'o

ertEendt og fungerer korrekt, skyller frisk lufr fra CPAPa n ™
denpisarte maskes udindingsport. NIrCPAP-aoLr.rpr i-t
gp~aakkeligt med frisk luft gennem masken CQud/ndfn~?"
~arsel gaelder for de fleste typer CPAP-syste”r Genn S
i/fmec kan, under visse omstendigheder, feretiS ninn

"“ed studser
CPAP-apparatet
udindmgsluften ud gennem

genindindet. Denne

, Ceffcraeves et minimumstryk pa 4 cm H 0 (bP »pw hr n

, U9dlad at blokere eller prove at forsegle insDirarinn 297 EE-helansigtsmasken

"Seeri iltstrommen, nar apparatet
fastsatbastighe S SnifvilTnT ntAMAA

1Y aludSndet Ipf, fra slangen. Der kanforekoTnaTgfntdind™ " «



Hvis der bruges et ekstra udindingsapparat i patientkredslabet, kan det v~re nodvendigt at
justere trykniveauet for at kompensere for udSndingsapparatets ekstra l«kage.

Visse brugere kan opieve rod eller irriteret hud eller ubehag. Hvis det sker, skal behandlingen , H*ndvask masken, "*besgrundigtigennem.
afbrydes, og Icegen skal kontaktes.  Got pstientens snsigtrent.

Patientens l«ge skal kontaktes, hvis patienten far folgende symptomer, mens masken bruges, : # KoPtroller, at maske og hovedrpii h;r

efter den ertaget af: Usdvanlig trykken for brystet, Sndenod, udspilet mave, opstod eller kiahig  safremt en nasogastrisk slange eller en lion *

hovedpine; torre ajne, ojensmerter, ajeninfektioner eller sloret syn. {Kontakt en Ojenl*ge, hvis

symptomerne varerved).

Brug afen nssemaske eller helansigtsmaske kan forSrsage omme tender, gummer eller kslig-

eller forvaerre et eksisterende dentalt problem, Kontakt I*gen eller tandlaegen, hvis der opstar wug- [
symptomer. ; Fert-masken skal det kentrolerds =n,,n- -
Denne maske bor ikke anvendes  patlenter, der ikke er samarbejdsvillige, som er slove eller e FrSE-masken skal det kontrolleres'at der

af stand til at reagere, eller patlenter, der ikke kan “erne masken selv.

Denne maske frarlides til patlenter, der tager ordineret medicin, som kan medfore opkastninu

Patienten bor overvSges som relevant og efter medicinsk behov,

Masken indeholder sm3 dele, som kan udgore en risiko for kvaelning.

Kontraindikationer « Konffoller udstyrets tryk

Masken er muligvis ikke egnet til brug p3 patlenter med folgende tilstande: glaukom, nylig ojen  j ftj*ngsinstruktioner

operation eller torre ojne, hiatusbrok, darlig hjertemuskelfunktion, overdreven refluks, sv$kket Vask masken i hamden ivarmr wanur,. »
hostefunktion eller hos patlenter, der ikke kan tage masken af. A forsigtig: oe, ’T anrnr el
Symboler
A Advarsel eller Bemeerk © Tip
Forsigtig @
Sebrugsar’visningen 1 Leekagesymbol indeholder ikke ««rin g pa”oapl,alfin3,furorprpg
| 2 og -veerdi A A naturgummilatex
|
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og sikkerhedssystem
ervalideretfor

"Serer korrekt

°P-ske.ldde.,

shavsa.



Vaig af maskesterrelse

Den rette storrelse maske v*lges ud fra, at maskepuden skal omgive patientens ansigt uden at
hindre patientens udsyn.

Figur 1-A: Det averste af puden skal hvile komfortabelt midt p§ panden over ojenbrynene,

Figur 1-B: Den nederste del af puden skal hvile komfortabelt under munden og oven over hagen.

Pasaetning af hovedtej og maske

Aftagning: Losn tapperne p§ hovedtajet, og track remmene gennem hullerne averst pi
ansigtspladen. Frigar de nederste klemmer pa masken med et forsigtigt ryk.
Pasaetning: i Dk hovedtojets tapper gennem hullerne overst pi ansigtspladen og boj dem tilbao
s3 de Uses fast pi hovedtojets remme. S«t de nederste klemmer fast pi n
masken med et forsigtigt tryk.

Maskensdrejeled

Udandingsdrejeled (EE); Den gule EEbar en indbygget udindings- og
luftinspirationsventll.

Standarddrejeled (SE): Den bla SE bar ikke nogen indbygget udindings-

eller luftinspirationsventil.

Laekagesymbol for EE-drejeleddet

Nogle ventilationssystemer kan omfatte drug af et Iskagesymbol
o g-vaerdi i ops~tningsprocedurerne for valg af maske.

Laekageegenskaberne for denne maske med EE-drejeled er laeckagesymbolet (12). L"kagesymboiet
og-v«rdien repraesenterer de tilsigtede 1"kageegenskaber for graensefladen.

P1 ventilationssystemer, hvor der kan foretages maskevalg, indtastes den laekagesymbolv/rd' ,2.
der svarer til laekagesymbolvaerdien p i masken.

Figur 1

Den rigtige pasform (@r
[ Advarsel: Kontrollet, at det rigtige maskedrejeled er pa plads.
1 Monter det drejeled, der passer til det non-Invasive ventilationssystem, som PerforMax ska i

sammen med.
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Miptrolleres, at luftinspirationsventiirn Jng"emI*ko”"

TSen i masken; drejeled og se efter, om det fnngerer sombl gel "
. Ame Frrg

Idaekke den store 3bnllg. sSledes atT uftfraTpAP

Pvis flappen Ikke lukker eller Ikke fungerer rigtigt, skal

rummets loft

. xuna 7N SZI:r- -

.m| 'kke blokeres eller forsegles. ertor. Udandingslbningerne

~ Aot hovedtQjet til stor indstUling, og losn en (eller beaoel af Hp npn

, n
Skub hovedtojer og masken over patientens hoved Hi m !
tage fat 1 ansigtspladen; fremspring. Tag ikke fat | masken ™d drejeM e
t Skubhovedtejet pi plads. Den oversterem Skal linnpni ejeieddet.
*kens stotrelse igen, hvis det Ikke kan opnas kontakfpjd~sSet
tisigte om er beskteve, 1afsnitte, om valg af maskesSelse
intrm Na| ligge ned, elletsengen skal justetes, s3 pa,lenten er'
Irejeleddet med den indbyggede udandings-Zluftinspirations
“ratet pa 22 mm hunporten. Hvis SE-drejeleddetanvendes
littes patientkredslobet til SE-drejeleddet. ' W Figur 2

A = Maskepude

B = Hovedt(ets tapper

C= Maskensdrejeled
(EEvist)

D = Nederste klemme



8. Tcend for luftstrammen. Kontroller, at masken kun loftes ganske lidt
fra patientens ansigt (6,35-12,7 mm) under en hel respirationscykius.
F3 patienten til at indtage forskellige sovepositioner (p3 ryggen, siden

-’SliMMADerelﬂsIesPeGﬂeticmfchafcrNh)d:m i .
og maven) med masken p | ¢ A7iPgepersonalet kan bestemme, om masken AN J® M Qgtsmasken medfalger 5
9. Finjuster masken med tapperne p3 hovedtajet (figur 2-B).

fZ masken anvendes imodstnd medt~e bilevelrfmet

Aftagning af hoveditej og maske Nara eaan ma_sken v»_re ukomfortabel fo rL mnpn | . ‘A“e»kompatible
Irtm ale behandling kan ikke oan, og l«kager~ellef ineffektiv, den

Mens patienten ligger fladt ned eller p3 sengen, tages farst en «raters funktion. A oncn Ger eller vanat,on i laekagehastigheden kan Mirk e

(eller begge) af de nederste klemmer af masken, som skubbes opad. . .

Traekforsigtigt hovedtajet af patienten. Hvis patienten kan sidde " Figur 3 iisigtet laekage pa EE-drejeleddet

op, lasnes en eller begge de nederste klemmer, og hele masken og

hovedtajet skubbes over patientens hoved.

Udskiftning af maskens drejeled

Aftagning: Hold ansigtspladens muffe og traek og drej forsigtigt drejeleddet af ansigtspladen--, .M

Udskiftning eller eendring: Ttyk maskens drejeled ind i ansigtspladens muffe og drej den let,
mens ansigtspladens muffe fastholdes. Anvend ikke overdreven kraft eller vaerktaj.

@Figur4

A = Hul til hovedtOjet5 rem

B= Maskepude

C = FastgOringspunkt til hovedtejets nederste klemme

D = Ansigtspladens muffe

E= Uddndingsport

F= Drejeled med indbyggede uddndingsporte HORP,
og luftinspirationsventil (EE)

G = Flap (indvendig)

H = Porte til trykudslip

| = Bldt standarddrejeled (SE)

J = Tilbehorsdrejeled (tilslutter drejeled til slange)
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Trykfald cm HMO (hPa) for EE-drejeled

I9PM innsPm

0,52 1,07

Small/Large/Extra Large

Dodrum

Small = 375 ml
Large = 550 ml
Extra Large = 717 ml

Opbevaringsbetingelser

Temperatur: -20° til +60 °C
Relativ fugtighed; 15 %til 95' luden kondens

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokalt gaeldende regler,

Bestillingsnr.

Pawww.philips.com/performax findes en komplet liste over produkter og genbestillingsoplysninger.

Du kan ogs3 kontakte Philips Respironics kundeservice pa 1-800-345-6443 (USA eller Canada) eller
1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland p3 -t-49 8152 93060 for at  yderligere oplysninger.
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Dit masker is bestemd voor gebruik met CPAP- of bi-niveausystemen die worden aanbevolen door
uw gezondheidsdeskundige of ademhalingstherapeut. Dit masker mag alleen worden gedragen &%
het CPAP- of bi-niveausysteem is ingeschakeld en goed werkt, De uitademingspoort niet biokkerer,
of proberen afte sluiten. Toelichting op de waarschuwing: CPAP-systemen zijn bedoeld voor
gebruik in combinatie met speciale maskers met een opzetstuk met ventilatieopeningen die een
constante luchtstroom vanuit het masker doorlaten. Als het CPAP-apparaat is ingeschakeld en gogd
functioneert, drijft de verse lucht vanuit het CPAP-apparaat de uitgeademde lucht via de bevestigde
uitademingspoort van het masker naar buiten. Wanneer het CPAP-apparaat echter niet is ingeschakpif,
wordt er onvoldoende verse lucht via het masker toegevoerd en bestaat de kans dat de uitgeadema®
lucht opnieuw wordt ingeademd. Deze waarschuwing geldt voor de meeste modellen CPAP-systerr,-
Wanneer uitgeademde lucht langer dan een paar minuten opnieuw wordt ingeademd, kan dit onder
bepaalde omstandigheden verstikking tot gevolg hebben,

Bij gebruik van het PerforMax £E-volgezichtsmasker moet een druk van minimaal 4 cm H p (hPai
worden gehouden.

Blokkeer de alvoerklep op het PerforMax EE-volgezichtsmasker niet en probeer deze ook niet af te
Mocht het PerforMax EE-volgezichtsmasker vallen, controleer dan voor gebruik of de
uitademingsopeningen daardoor niet zijn geblokkeerd.

Als erzuurstofwordt gebruikt met het apparaat, moet de zuurstofstroom worden afgezet als het
apparaat niet werkt. Toelichting op de waarschuwing: Wanneer het apparaat niet is ingeschakeld.
maar de zuurstofstroom nog aan staat, kande naarde slang van het beademingsapparaattoege'.cv;;
zuurstofzich ophopen in de behuizing van het apparaat. Deopeenhoping van zuurstof in de behi. ;
van het apparaat levert brandgevaar op.

Zuurstofwakkert verbranding aan. Zuurstof mag niet worden gebruikt tijdens het roken of in de
aanwezigheid van open vuur.

Bij een vaste extra zuurstofstroom verschilt de ingeademde zuurstof naargelang de drukinstellinuep, e
ademhalingspatroon van de patient, het geselecteerde masker en de leksnelheid. Deze waarbcr,.j 5
geldt voor de meeste CPAP- en bi-niveausystemen.

De systeemdruk en zuurstoftherapie bij een Respironics PerforMax-masker kunnen verschille|[j m =
een neus- of neus/mond-interface. Bepaal het juiste drukniveau en dejuiste zuurstoftherapie als het
masker wordt veranderd. Bij gebruik van de elleboog met ingebouwde uitademings- en luchtafvoerl
iser continu een opzettelijke lekkage bij de uitademingspoorten. U moet dan controleren ofdc dr.kc
zuurstoftherapie gehandhaafd blijven bij dit hogere lekkagepeil.

Bij een lage CPAP- of EPAP-druk zal de stroom door de uitademingspoort mogelijk onvoldoende z n
om alle uitgeademde lucht uit de slang te verwijderen. Het is mogelijk dat een beperkte hoeveeliieic
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Voorgebruik

» Lees de instructies en zorg dat n ze helemaal begrijpt.
¢ Was het masker op de hand.

vande patifleANndSn'Amriana de patient beenzittenzonder
* Was het gezicht van de patient.
° Corjtroleer of het masker en de hoofdbeL_J.geI de juiste _maat hebben, ) . A A fd o te rusten, boTe T nkb7anag™ " «mfortabel in het midden tegen het
* Indien er een neus-maagsonde of vergelijkbaar hulpmiddel is geplaatst, dient u het optionele
afdichtingskussen voor de neus-maagsonde te gebruiken. Plaats het kussen met de platte kant Abeelbwpal-B:Oeonberkanr van het kussen diAnr.  ~ . )
. . . . n nemennpel onder de mond en boven de kin te
tegen het gezicht van de patient en met de C-vormige opening rond de sonde.
« Controleer voor gebruik of het behandelapparaat, d.w.z. het beademingsapparaat inclusief de jie"|oofdbeuge( en het masker aansluiten

alarm- en veiligheidssystemen, is gevalideerd.

» Controleer of de luchtafvoerklep op het EE-elleboogstuk goed werkt.

« Controleer bij de SEof het blauwe elleboogstuk op het masker is bevestigd en houd rekeninrj met
het feit dat het masker geen anti-asfyxieklep heeft die de patient in staat stelt te ademen als hct
beademingsapparaat defect is.

» Inspecteer het masker en vervang het indien het kussen hard geworden of gescheurd is of indien
eronderdelen zijn beschadigd. An

« Controleer de drukinstelling(en) van het behandelapparaat. lleboogstukken

Reinigingsvoorschriften Eftrgstuk voor uitademing (EE)- De oranip pr r, z

Jjrings-en luchtafvoerklep ' 'ngebouwde
1 Was het masker met de hand in warm water met een zacht vioeibaar vaatwasmiddel.
A Let op: Gebruik geen bleekmiddei, alcohol, reinigingsoplossingen die bleekmiddel of alcohol
bevatten, of reinigingsoplossingen die een conditioner of vochtinbrengende bestanddeler jesymbool voor bet EE. elleboogs, uk WAfbeeldinc

bevatten.

2. Grondig spoelen. Voor gebruik volledig laten drogen aan de lucht. . =
..jreerdzijntT SguX 'ToANAAAAAAN
N1\ Let op: Probeer niet de hoofdbeugel schoon te maken. Vervang de hoofdbeugel als deze v,,i

Desinfectie in de instelling: Voor gebruik biJ meerdere patienten in een ziekenhuis/instelli’lft

behandelt n het masker na elke patient volgens de instructies voor desinfectie. Deze instructies zj- b /1)p beadenringsappzratuord ™ S ' *

. . . A H “ %
online beschikbaar op www.phiiips.com/performax, maar u kunt hiervoor ook contact opnernc- o V—bocl),waarde“,,z » Indie o v e r e e n k p
met de klantenservice van Philips Respironics op 1-800-345-6443 (Verenigde Staten of Canada} of Jeiuiste passing verkrijgen " P het masker,

1-724-387-4000 of met Respironics Deutschland op-H49 8152 93060.

meer de °P 4n plaats zit.
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Bij gebruik van het elleboogstuk met ingebouwde uitademings-/luchtafvoerklep dient u te
controleren of de luchtafvoerklep naar behoren werkt. Kijk naar de flap van de afvoerklep in het
elleboogstuk van het masker en controleer als volgt of deze goed werkt:

« Controleer met de luchtsiroom uitgeschakeld of de flap van de afvoerklep plat ligt zodat et
kamerlucht door de grote opening in de klep kan stromen. Dan zet u de luchtstroom aan;
de flap dient nu de grote opening te bedekken en lucht van het CPAP- of biniveau-apparaat
dient in het masker te stromen. Vervang de flap als hij niet sluit of niet goed werkt.

complete ademhalingscydus slechts
jan hetgez,chtvan de patient omhoog C gfd "
aan,e.en (achtetoven de™

* hoofdbeugeiiippen

[ Waarschuwing: De verseluchtinlaat op de afvoerklep niet blokkeren. Zorg dat de klep
met wordt geblokkeerd door afscheidingen van de patient en dat de flap droog is. . . . .
De uitademingspoorten mogen niet worden geblokkeerd of afgedicht. ABde patient plat ligt of tegen her bed lint h..it

Oehoofdbeugel en het masker verwijderen

Open de hoofdbeugel op een grote maatinstelling en koppel een van de onderste clips (of beide) @ .tbee,d,ng3
los (afbeelding 2-D).Schuifde hoofdbeugel en het masker over het hoofd van de patient. A d . h CCAAAANA

Houd het masker boven het gezicht van de patient vast bij het uitsteeksel van de bodempiaat .e.nde.ee,l p a.enaenr::

Houd het masker niet bij het elleboogstuk vast.

Schuif de hoofdbeugel op zijn plaats. De bovenste band komt op de kruin van de patient te Hetmaskerelleboogstuk vervangen

liggen. De dwarsband komt laag op het achterhoofd van de patient te liggen. Zet de onderste

clips vast en trek de bandjes aan de hoofdbeugellipjes strak aan. Niet te strak aantrekken. f "t vast en trek het elleboogstuk al draalend
De laatste aanpassingen worden verricht terwiji de patient ligt.

De bovenkant van het kussen raakt het gezicht net boven de

wenkbrauwen (afbeelding 2-A).Trek het bovenste bandje stevig, maar \

A 8 mrachte”"k ergeen gereedschap bij vasthoudt. Gebrul nirte S i
niet te strak aan. De onderkant van het kussen raakt het gezicht net '
boven de kin. Het gehele kussen moet goed passend maar comfortabel Afbeelding 4
tegen het gezichtvan de patient aanliggen. Gebruik een andere
maskermaat als u niet de contactpunten met het gezicht kunt verkrijgen r=9leufroorhoofdbeugelnem

0 = maskerkussen
die staan beschreven in het gedeelte 'De maat van het masker bepalen'.

De patient dient te liggen of het bed dient naar achteren te worden n'nddelpunrgeztchrsplaar

t —uitademingspoort

" ) .u L m . W Afbeelding 2

Bij gebruik van het EE-elleboogstuk met ingebouwde uitademings-/  ~ ~ maskerkussen

luchtafvoerklep slu-!t u de flexibele slang wE het bghandelapparaat g__ hoofdbeugelllpjes‘/\ G- flap (binnenziide)
aan opde vrouwelijke poo‘rt van 22 mm. B.u ge.brwk van het C=maskerelleboogstj H ~ drukaflaotpoorten
standaardelleboogstuk sluit u het patientcircuit aan op het (EEafgebeeld!

s TR _ . 1= nnti Standaardel m«@
@ 000 LMPMY (] INFO@CIRMIRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR RU D = onderste clip Opkiapserhuipaonarnnt .
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Specificaties r prukdaling Gdr (nka; voor EE-elleboogstuk
[ Waarschuwing; De technische specificaties van het PerforMax EE-volgezichtsmasker worden .
verstrekt aan uw medische zorgverlener om te bepalen of het masker compatibel is met uw jig"roor/extra groor -50 £M_L(f(()271 LPM
apparaat voor CPAP- of bi-niveautherapie. Als het masker buiten deze specificaties of met Qxaunte '
incompatibele apparatuur wordt gebruikt, bestaat er kans dat het niet prettig zit, dat de Ken= 375 ml
maskerafdicfiting niet effectief is, en dat de optimale behandeling niet wordt verkregen. goa= 550ml
Bovendien kunnen eventuele lekken of varieties in de leksnelheid de werking van de apparatuur Ara groot = 717 ml

nadelig bei'nvioeden.
Quiiigonstandighecen

Opzettelijke lekkage voor EE-elleboogstuk Ap>eratuur: -20 °tot +60 °C
* Eﬁe.e luchtvochtigheid: 15%to, 95%, niet-condenserend

volgens de plaatselijke voorschriften.

«Rummers

N >ellen, nelT w"™icTopl™MA p'j'.f P*od™ten en informatie over

-Resplronks PerforM ax met Ingebouwd uitadem Ing*-/luehtafvoerklepelleboog$tuk (EE)
Respironiu PerforMax metingebouwd (EE-)elleboogstuk en wegwerpcircult (DEP)

Resplronks PerforMaxmetingebouwd (EE-lelleboogstuk en W hisper Swivel 2
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Avsedd anvandning

PerforMax EE helmask ar avsedd att anvandas som kontaktdel vid CPAP- eller bilevel-behandling
patienter, Masken ar avsedd for anvandning p3 en patient i hemmet eller flera patienter i sjukhus-/
institutionsmiljo. Masken i storlek Sar avsedd att anvandas pk minst 7 8r gamla patienter {> 20 kg)
som har ordinerats CPAP- eller bilevel-terapi. Maskerna i storlek Loch XL ar avsedda att anvandas
patienter (> 30 kg) som har ordinerats CPAP- eller bilevel-terapi.

@ Viktigt! En utandningsoppning ar inbyggd i PerforMax EE helmask och darfor behovs inte nSgpp
separat utandningsenhet.

PerforMax SE helmask ar avsedd att fungera som kontaktdel for patienten vid icke-invasiv
ventilation. Masken ska anvandas som ett tillbehdr till ventilatorer med tillampliga larm- och
sakerhetssystem i handelse av ventilatorfel och ar avsedda for CPAP eller dvertrycksventllation
for behandling av andningsstillestand, andningsinsufficiens eller obstruktiv sdmnapne. Denna
mask ar endast avsedd for flera patienter i sjukhus-Zinstitutionsmlljo. Masken i storlek Sar avsedd
att anvandas p3 minst 7 3r gamla patienter {> 20 kg) som ar lampliga kandidater for icke-invasiv
ventilation. Maskerna | storlek L och XL ar avsedda att anvandas p3 patienter (> 30 kg) som ar
lampliga kandidater for icke-invasiv ventilation.

@ Viktigt! PerforMax SE helmask har ingen inbyggd utandningsoppning och darfor mSste en
separat utandningsenhet anvandas med den har masken.

@ Obsl Masken inneh3ller inte naturgummi (latex) eller DEHP.

A Varningar:

« Masken ar inte avsedd att ge livsuppeh3llande ventilation.

« Handtvatta produkten innan den anvands fdrsta gSngen. tnspektera masken med avseende pa
skador eller slitage (sprickor, ramnor, revor o.s.v.). Slang eller byt ut komponenter vid behov.

« PerforMax SE helmask kraver en separat utandningsenhet. "

« PerforMax SE helmask har ingen anti-asfyxiventil som gdr det mojiigt for patienten att andas or'i
ventilatorn slutar fungera.
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Om ytterligare en utandningsenhet ansluts t | patientkretsen kan du behova justera trycknivj

att kompensera for detta ytterligare lackage.

Vissa anvandare kan uppleva hudrodnad, irritation eller obehag. Om detta sker ska du sluta
anvanda produkten och kontakta lakare.

Kontakta patientens lakare om patienten upplever fdijande symptom nar masken anvands eller
har tagits av: ovanlig brostsmarta, andnod, utspand buk, rapningar eller svSr huvudvark; torra
ogon dgonsmarta eller ogoninfektion; suddig syn (kontakta ogonlakare om symptomen kvars”
Anvandning av en nas- eller helmask kan leda till omhet itander, tandkott eller kake eller fPrvarra’
ett befintligt dentaltillstSnd. Konsultera lakare eller tandlakare om du fSr dessa symtom.

Masken ska inte anvandas p3 patlenter som inte ar samarbetsvilliga, Inte ar kontaktbara, inie svaj,
p3 tilltal eller inte sjalva kan aviagsna masken.

Masken rekommenderas inte for patlenter som tar receptbelagda lakemedel som kan framkalla
krakningar.

Patienten ska dvervakas p3 lampligt satt enligt vad som anses vara medionskt nodvandigt.

« Masken innehSller smS delat som kan utgora en kvavningsrisk,

}

Kontraindikationer

Denna mask ar inte lamplig att anvandas pa patlenter med foljande tillstSnd; glaukom, nyligo-
genomfdrd ogonoperation eller torra ogon, hiatusbrSck, forsamrad funktion 1dvre magmunnen,
kraftig reflux, forsamrad hostreflex eller  patlenter som inte sjalva kan ta av sig masken,

Symboler
A Varning eller Obs! rips!
forsiktighetsdrgard Q ©
Sebruksanvisningen  \ Lackagesymbol Innehdllerinte
‘12 och varde nofurgumm/(/atexj

t-]|pironics Deutschland pS +49-8152-93060
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AR7iktighetsltgardlAnvandinteblekmedel alknhni

, Lasfvisningarna och setill att du har forst*tt dem belt

* masken,

* Rengo” patientens ansikte.

, Kijntfollera att mask och huvudset ar av ratt storlek.

, om en nasogastrisk slang eller motsvarande ar i bruk ska pn
,~ndas. Placera dynan s3 art dess platta vta Vhnpr m t
J~ingen omsiuter slangen.

, >
~Anpgastrisk slangtarningsdyna
och den C-formede

, iHicrollefa att terapienheten, d.v.s, ventilatorn orh Hpcc
forearvandning.

K )
sakerhetssystem, har validerats

«t luftandningsventilen fungerar korrekt,

ha. n.gon

barhl.dna,e ;e ™ 'rad
. Ko”ollera trycket/trycken i terapienheten.
ngsanvisningar

(( tvatta masken i varmt vatten med ett milt flytande diskmedel.

eftmedel eller alkohol och ej heller renahrinns

H i “Sonngslosningar som Inneh”ller
Bghetsbevarande amnen

som innehjller mjukmedel eller

ilf hoggrant. Lat [ufttorka fullstandigt fore anvandning,
Byf u. den om den blir smu.sig

_ igar kan erhSllas fran v&r webbolats www nhr n patienter. Dessa

Philips Respironics kundtjanst p3 +1-800d d S *us A tS ad"!
'"SAoch Kanada) eller +1-724-387-4000



Bestamma maskstorlek

Valj lamplig maskstorlek s3 att masktainingen omsiuter patientens ansikte utan att skymma sikten
Fig. 1-A:Tatningens6vredel ska Vila bekvamt mot pannans mitt ovanfor ogonbrynen.

Fig. 1-B: Tatningens underdel ska vila bekvamt under munnen och ovanfor hakan.

Ansluta huvudset och mask
Lossa: Lossa flikarna p3 huvudsetet och dra remmarna genom skSrorna p3 ansiktsplattan. Lossa g*
nedre klammorna pa masken med ett latt ryck.

Fasta: Tra huvudsetets flikar genom skSrorna langst upp p3 ansiktsplattan och vik tillbaka dem sj
de faster pS huvudsetets remmar. Fast de nedre klammorna p3 masken med ett latt tryck.

Maskknaror

Utandningsknaror (EE): Det gula EE-knarbret har inbyggd utandning
samt en luftandningsventil.

Standardknaror (SE): Det bl3 SE-knardret har inte nagon inbyggd
utandning eller luftandningsventil.

Lackagesymbol for EE-knaroret

Det kan handa att vissa ventilatorer anvander en lackagesymbol och ett
varde i installningsrutinerna for maskval. Lackageegenskaperna for denna
mask med EE-knaroret indikeras av lackagesymbolen (12). Lackage-
symbolen och -vardet representerar de avsiktiiga lackageegenskaperna
for kontaktdelen. PSventilatorer utrustade med ett maskvalsreglage ska du ange det lackage-
symbolvarde {\2) som motsvarar lackagesymbolvardet pa masken.

Fig. 1

FSratt passform

A\ Varning! Kontrollera att ratt maskknaror ar pSsatt.
1 Installera det knarbr som ar lampligt for den icke-invasiva ventilator som PerforMax ska al“andas
med.
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8. S3pi luftflodet. Kontrollera att masken endast lattar en aning
fran patientens ansikte (6,35-12,7 mm) under en fullstandig
andningscykel. Lit patienten inta olika sovpositioner (pi ryggen,

A Varning' Tekniska specifikationer for PerforMay fp
sidan eller magen) med masken pa sig.

om masken ar kompatibel med 1 CPW hi
9. UFfdr eventuella slutliga justeringar med hjalp av huvudsetets flikar specifikationer eller med icke-kornpatlla e n h « |
((ig.2-B). ,-,erobe vam, eller inte halier tatt som den ska op lrmalbeb h T ' * ' 'AANen
Ta av huvudset och mask eller varia,loner | lackagehastigheten paeerklr:*n3~ntefn"'™ " " muppnis eller art
Om patienten ligger rakling eller mot sangen lossar du forst den ena AvsiWigf lackage for EE-knaror
(eller blda) av de nedre klammorna frin masken och for masken uppit. -
Dra forsiktigt av huvudsetet frin patienten. Om patienten kan sitta upp Fig.3
ska du koppla loss den ena eller bada av de nedre klammorna och sedan dra hela masken och
huvudsetet over patientens huvud.
Satta tillbaka maskens knaror
Aviagsna: Fatta tag ifattningen pi ansiktsplattan och dra och vrid varsamt knaroret frin plartans
fanning.
8yta ut eller satta tillbaka: Tryck in maskknaroret i ansiktspianans fanning och vrid en aning medan
du hlller | plattans fanning. Ta inte | for mycket och anvand inga verktyg.
Fig. 4

A = Skdra for huvudsetets ovre rem

8 = Masktdtning

C= Stag for huvudsetets nedre kidmma ) )

D = Ansiktsplattans fattning respront medKnIrAr  mbyggd Utandnin

E= Utandningsoppning - med inbygg,

F = Knarormed inbyggda utandningsoppningaroch fiespironics PerfortMa, med in b;%%: EEE—';:ch, och W hispe, nggu;nJQZSbru k (DEP)

luftandningsventil (EE)
G = Klaff (invdndigt)
H = Overtrycksventiler
| = Bldtt standardkndrdr (SB)
J = Tiltbehorssvivel (ansluter knaror till slang)
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Tryckfall cm H"O (hPa) for EE-knaror
50SLPM inOSIPM

S/UXI 0,52 1,07

Dodutrymme
S=375ml
L=550 ml
XL- 717 ml
Forvaring

Temperatur: -20 till +60 °C
Relativ luftfuktighet: 15-95" jcke-kondenserande
Bortskaffande

Kassera i enlighet med gallande miljoforeskrifter.
Bestallningsnummer

Se www.philips.com/performax for en fullstandig produktforteckning och bestallningsinforrnation
eller kontakta Philips Respironics kundtjanst pS +1-800-345-6443 (USA och Kanada) eller pa
+1-724-387-4000 eller Respironics Deutschland pa +49-8152-93060 for vidare information.
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MArkoitus

Porilaan
7 vuotta vanhoille

jyttekjn feiraala- tai laitosymparistossa. Pieni maski on tarkoitem
j~ille (>20 kg), joille on maaratty CPAP- tai keak?([<mb + ¢

potilaille 030 kg),joille on maaratty CPAP- tai kaksi,aXitoa

on olosbengityspocti, joten etlikata

Maski on tatkoitettu Cena”aksi "oninvasilvista ventiiaatiota

jaturvallisuusjarjestelmat ventilaattorin onaelmar in rT * "Nanmukaiset
jyfteiarkoituksen on oltava CPAP- tai vlinainphniH » Jarjestelmien

AW iivist., uniapneaa holdettaessa, Maski on karko!ullro"e~n"n5[)* k*'"
"IN Trpanstossa. Pieni maski on tatkoitettu uahintaan 7vn~a n

.ddaan antaa noninvasiivista ventiiaatiota. Suutet ja erittatn smvet “g"
>30kgUoiHe voidaan antaa noninvasiivista ventiiaatiota maskiton tarkoitettu potilaille

Awilytettava eriliista uioshengitvsla™ M\ N« hengitysporttia. Maskin kanssa

... -mautus: Maski ei sisalla luonnonkumilateksia eika DEHPita
jinitukset:

«Ira_"aski ei sovellu kaytettavaksi hengityskoneen kanssa

«|.okokusvomaski:kan~rki; A ©S -



Maski on tarkoitettu kaytettavaksi hoilohenkilokunnan tai hengityshoitajan suositreleman CPap

itilasletkustoon
kaksitasohoitolaitteen kanssa. Ala kayta tata maskia, ellei CPAP- tai kaksitasojarjestelma ole paot®

o . . . S . . S ehka saadettava

j_a t.0|m| oikein. AIatu.kl qushenglty_sp.ort_tla. tai yrl_ta t_llVlstaa sne_\. Varonukge_n sell?ys_. (?PAp. , jolfekin kayttajilla saattaa esiintva ihnn , u

jarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi erityisvalmisteisten maskien kanssa, joiden liittimissa on ) ) .

ilman jatkuvan ulosvirtauksen mahdollistavia iimakanavia. Kun CPAP-laite kytketaan paalle ja % keskeyta kayttoja ota yhteysferveySoid™r""""  "Pr-AMMAvuutta JosEIN
. Mlaan laakardle tulee ilmoittaa jos ootiJ ib Mniattilaiseen.

toimii oikein, CPAP-laitteesta tuleva uusi ilma poistaa uioshengitetyn ilman maskiin asenneton
uloshengitysportin kautta. Kun CPAP-laite ei toimi, maskin kautta ei tule riittavasti raikasta ilrnaa

maskia
ja uloshengitettya ilraa saaietaan hengittaa uudelleen. Tama varoitus koskee useimpia CPap-
j‘a.rjestetlmlen mallleja.‘ Uloshengltetyn.llman hengittaminen uudelleen usean minuutin ajan voi s Nena- tar kokokasvomaskin kaytto vo, J e u b
joissakin tapauksissa johtaa tukehtumiseen.
PerforMax EE -kokokasvomaskia kaytettaessa on pidettava ylla vahintaan 4 cm Hp;n (hPaj
Ala tuki tai yrita sulkea PerforMax EE -kokokasvomaskin virtausventtiilia. pystyJirottamaan maskia esiintyy.

Jos PerforMax EE -kokokasvomaski on pudonnut lattialle, varmista ennen kayttda, etteivat
uloshengitysaukot ole tukkeutuneet.

Jos laitteen kanssa kaytetaan happea, happivirtaus taytyy sulkea, kun laite ei ole toimmnassa.
Varoituksen selitys: Kun laite ei ole kaytossa ja happivirtaus on jatetty auki, ventilaattorin
letkustoon tulevaa happea voi kertya laitteen koteloon. Laitteen koteloon kertynyt happi aiheuttjj
palovaaran.

Happi yllapitaa palamista. Happea ei tule kayttaa tupakoitaessa eika avotulen laheisyydessri.

Kun lisahappi virtaa tasaisesti, hengitetyn ilman happipitoisuus vaihtelee paineasetusten, pdisan A
hengitystavan, maskin valinnan ja vuodon mukaan. Tama varoitus koskee useimman tyyppisia

, ditskin kayttoa ei suositella,Jios. nnab2n ' "

ij*"tfestaon valvottava asiaJ u Jsella a X h " ih e u tta v a a reseptilaaketta.

«fluks:, herkentynyt yskanrefleksi; tai * onulkijatoiminta,

CPAP-ja kaksitasohoitolaitteita. _ ) tsepystyirrottamaanmaskia.
Jarjestelman paine ja happihoito voivat Respironics PerforMax -maskia kaytettaessa poiketa ‘roitus nil

nena- tai nena-/suumaskin kaytosta. Maskityyppeja vaihdettaessa tulee maaritella asianmukainen lomiota © Kkuomautus © Vihje

painetaso ja happihoito. Kaytettaessa polviputkea, johon sisaityy uloshengitys- ja virtausventtiili, ‘tiva seikka

uloshengitysportissa on jatkuva tarkoituksellinen vuoto. Kayttajan tulee varmistaa, etta paineja Turustu

happihoito sailytetaan myos korkeamman vuodon tasolla. n ‘ttoohjeisiin 2 ‘VuorosymboH Aisisalla

CPAP- tai EPAP-paineen oliessa alhainen uloshengitysportin kautta virtaava ilma ei ehka nta ja -ano N Kumilateksi

poistamaan letkustosta kaikkea uloshengitettya ilrnaa. Tama voi johtaa uloshengityskaasujen uonnonkumilateksia

uudelleenhengitykseen.
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Ennen kayttoa

"dftmiitartLs

N s e n maskin pehmusteen p,t.si ymp”rdid. potilaan kasvot ra.oittamatta potilaan

« Lue ohjeet kokonaan ja varmista, etta ymmarrat ne.

» Pese maski kasin.

» Puhdista potilaan kasvot.

« Varmista, etta maskin ja paahineen koko on oikea.

Jos potilaalla on nenamahaletku tai vastaava laite, kayta erikseen hankittavaa nenamahaletkun
tiivistyslappua. Sijoita lappu siten, etta sen silea pinta on potilaan kasvoja vasten ja C:n muotoinj»
aukko ymparoi letkua. paahineenja maskin liittaminen
Varmista, etta hoitolaite eli ventilaattori Ja sen turvajarjestelma seka halytykset on validoitu ernen

kayttoa.

« Varmista virtausventtiilin toiminta EE-polviputkea kaytettaessa.

Tarkista maskin sininen polviputki SE-polviputkea kaytettaessa. Muista, ettei maskissa ole

turvaventtiilia.joka mahdollistaisi potilaan hengittamisen siina tapauksessa, etta ventilaattori

Kjva 1-A Pehmusteen ylareunan pitaisi istua mukavasti otsan keskella knimi,

,-B: Pehmusteen alareunun pitalsi Istua mukavasti suun aliaja leuan™ n I T

pettaisi. _ _ _ _ _ S ~ulkim et maskiin painamalla niita varovasti.
Tark!sta mask| Javaihda se.Jos pehmuste on kovettunuttai repeytynyt tai JosJokin osa on Haskinpolviputket
vahingoittunut.

Tarkista hoitolaitteen paineasetukset. jWh*ityspolviputki (EE): Oranssinkeltainen EE sisaltaa
I*ngitys-ja virtausventtiiiin.

Puhdistusohjeet
1 Pese maski kasin iampimassa vedessa miedolla nestemaisella astianpesuaineella. ~punll (SB: Sininen SE el sisallauloshengitvs-tai

A Huomio: Ala kayta valkaisuainetta, alkoholia tai naita sisaltavia puhdistusaineita alaka hoito-tai

T ) ” . ~Ningityspolviputken vuotosymboli
kosteutusaineita sisaltavia puhdistusaineita.

2. Huuhtele huolellisesti. Anna kuivua taysin ennen kayttoa. AN Tan EE-pOIVIpXttI°uaeTun“ LT A
A Huomio: Ala yrita puhdistaa paahinetta. Vaihda paahine, Jos se likaantuu. I'||[fcosymbol[ija -arvo edustavat liitannan tarkoifnk”oii- edustaa vuotosymboli
Desinfiointi laitosymparistossa: Usean potilaan kaytossa sairaala- tai laitosymparistossa maski uiee |"D0lm am oa vastaavav u p ,0 svm b o i~§ -~ " "
kasitella desinflointiohjeiden mukaisesti, ennen kuin se siirretaan potilaalta toiselle. Nama g”'et
ovat saatavissa osoitteesta www.philips.com/performax tai ottamalla yhteytta Philips Respiwiicsin len
asiakaspalvelunumeroon 1-800-345-6443 (Yhdysvallattai Kanadajtai 1-724-387-4000 tai
Respironics Deutschlandin numeroon +49 8152 93060.
h ttotMax-maskin kanssa keytettavalle noninvasliviselle ventllaattonlle sopiva polviputki.
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Jos kayiat EE-polviputkea, jossa on uloshengitys-Zvirtausventtiili, varmista virtausventtiilin okea
toiminta. Paikanna virtausventtiilin lappa maskin polviputkilittimen sisalta ja varmista, etta se
toimii seuraavasti:

» Kytke ilmavirtaus pois. Varmista, etta virtausventtiililappa on alhaalla siten,etta huoneilmaa
paasee virtaamaan venttiilin suuren aukon kautta. limavirtauksen ollessa paalla lapan tulisi
nyt peittaa iso aukko ja CPAP- tai kaksitasohoitolaitteesta tulevan ilman tulisi virrata maskiin.
Jos lappa ei sulkeudu tai toimi oikein, vaihda se.

[ Varoitus; Ala tuki virtausventtiilin raitisilma-aukkoa. Varmista, ettei venttiili oie eritteiden
tukkima ja etta lappa on kuiva. Ala tuki tai tiivista uloshengitysaukkoja.

Saada paahine suurikokoiseen asetukseen ja irrota toinen (tai kumpikin) alasuijin (kuva 2-D).
Liu'uta paahine ja maski potilaan paan yli. Pitele maskia potilaan kasvoilla kasvolevyn
ulkonemasta. Ala pitele maskia polviputkesta.

Liu'uta paahine paikalleen. Ylahihna ulottuu potilaan paalaen yli. Poikkihihna istuu matalaJ®
potilaan takaraivolla. Liita alasulkimet ja kirista hihnat paahineen kiinnikkeista. Ala kirista llikaa.
Loppusaadot tehdaan potilaan ollessa makuulla.

Pehmusteen ylareuna koskettaa kasvoja aivan kulmakarvojen ylapuolella (kuva 2-A),
Saada ylahihnaa, mutta ala kirista likaa. Pehmusteen alareuna

koskettaa kasvoja aivan leuan ylapuolella. Koko pehmusteen pitaisi

sopia tilviisti mutta mukavasti potilaan kasvoille. Arvioi maskin

koko uudelleen.jos et saavuta kohdassa Maskin mitoitus kuvailtuja
kosketuspisteita.

Potilaan tulee olla makuulla tai vuode tulee saataa kallistusasentoon.

Jos kaytat EE-polviputkea, jossa on uloshengitys-Zvirtausventtiili,

yhdista hoitolaitteesta tuleva taipuisa putki 22 mm:n naarasporttiin.

Jos kaytat SE-polviputkea, yhdista potilasletkusto SE-polviputkeen.

Kaynnista ilmavirtaus. Varmista, etta maski paasee kohoamaan potilaan 2
kasvoilta vain hieman (6,35-12,7 mm) koko hengityskierron aikana.
Pyyda potilasta kokeilemaan eri makuuasentoja (selallaan, vatsallaan,
kyljellaan) maski kiinnitettyna.

A = Maskin petunuste

g = paahineen kunnikieei

C = Maskin poMpuLLI
(kuvassa BB

D = Alasuijin

~tila s ort makuullaan tai vuodetta vasten irrnr. .
,3ilkkmpikin) alasuijin maskisraja liu‘uta

irti potilaasta. Jos potli*p *y S J
KmP"kn alasuijinja liu'uta koko Ta ~ M A T

AMvarovasti kiertam' " *<esk[otaja veda polviputki im kasvolevyn

Ainen tai vaihtaminen; Paina maskin n-i « =

'=h i3

Kuva 4

~-Pfhineenyldhihnanaukko
D- Maskin pehmuste

asulkimenjappi
Kasvolevyn keskio qu]
6 - Moshengirysponii

G- Lappa (sisapuoli)
AjPoineenmitiausponit
|-Jininen vakiopolviputki (SE)



Tekniset tiedot N\"pf\llp.[k

A Varoitus- PerforMax EE -kokokasvomaskin tekniset tiedot on tarkoitettu terveydenhoidon : .
ammattilaiselle sen toteamiseksi, sopiiko maski yhteen CPAP- tai kaksitasohoitolaitteesi kanssa. (')OSZSLPM \IIHP\M
Jos maskin kaytossa ei noudateta naita tietoja tai sita kaytetaan yhteensopinnattomien laiueidea Kudiuttilavuus ' 1,07
kanssa, maski voi olla epamukava, maskin tiivistys ei ole ehka tehokas, optimihoitoa ei ehka :%m
saavuteta ja vuoto tai vuotonopeuden vaihtelu saattaa vaikuttaa laitteen toimmtaan. %Iﬁm

Tarkoituksellinen vuoto EE-polviputkea kaytettaessa ﬂTﬂarMﬁ?m
iolosuhteet
jtila--20°G+60 X
«men kosteus: ,5"95
iminen
Na>ikallisten nearaysten miaist.
mtaumerot

KR tOuTdo

- Respironics PerforMa», johon sisaltyy uloshengitya-;viriaiis«nrtiillpolvipotki (EE)
- Respironics PerforMax, johon sisaltyy (EE) polvlputklja kertakayttoinen letkusto (DEP)
..Respironks PerforMax, johon sisaltyy (EE) polvipiitkija Whisper Swivel 2
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Tiltenkt bruk

PerforMax EE heldekkende ansiktsmaske brukes som et pasientgrensesnitt ved sdministreririfi

av CPAP-behandling eller behandling med to niv3er. Masken er beregnet for bruk p3 én pasientm

hjemmenmiljo eller pg flere pasienter i sykehus-/institusjonsmiljO. Den lille masken brukes p3 p., '

fra og med 7 3r (> 20 kg) som bar fStt foreskrevet CPAP-behandling eller behandling med to

Den store og ekstra store masken brukes pa pasienter {> 30 kg) som har Stt foreskrevet CPOP-

behandling eller behandling med to niv3er.

A Viktig merknad: PerforMax EE heldekkende ansiktsmaske har en integrert utSndingsport on
er derfor ikke nodvendig med en separat utSndingsanordning. n

PerforMax SE heldekkende ansiktsmaske brukes som et pasientgrensesnitt ved Ikke-invaslv
ventilasjon. Masken brukes som tilbehar til ventilatorer som har adekvate alarmer og sikkerhets-
systemer for funksjonsfeil, og som er beregnet for CPAP-ventilasjon eller overtrykksventilasjon fp*
behandling av respirasjonssvikt, resplratorisk insuffisiens eller obstruktiv sovnapne. Denne masken
kan kun brukes pa flere pasienter i sykehus-/institusjonsmiljO. Den lille masken brukes pa pasientp t.
og med 7 3r {> 20 kg) som er egnede kandidater for ikke-invasiv ventilasjon. Den store og ekstra *
masken brukes pa pasienter (> 30 kg) som er egnede kandidater for ikke-invasiv ventilasjon.
~Viktig merknad: PerforMax SE heldekkende maske har ikke en integrert utandingsport. Detmj
brukes en separat utSndingsanordning med denne masken,¥

@ Merk; Denne masken inneholder ikke naturgummilateks eller DEHP.

/K Advarsier:

« Denne masken er ikke egnet for a gi livsopprettholdende ventilasjon.

* HSndvaskes for forste gangs bruk. Undersok om masken er skadet eller slitt (sprekker, krakelering,
rifter osv.). Kast og erstatt komponenter etter behov.

« Det ma brukes en separat utSndingsanordning med PerforMax SE heldekkende ansiktsfriaske,

« PerforMax SE heldekkende ansiktsmaske har ikke en antiasfyksiventil som lar pasientcn pStehsis]
ventilatoren svikter.
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gerer som det skal. (kkp hir.M, ,
IsM i~ele n: CPAP-systemer er bprpn”"

f e NMPArsonell
" forsegle utSndinn~'" AVStemet er sl3tt
Jirronshull som tillaterkontinuerTg'S”
Sgerer somdetskal, v, nyluffS rono
“aNsporr. N3rCPAp:apn?, ' ,1 ~ s
gi®en, og ut3ndet luft kan derfnr n-"

Jiemer. Gjeninnanding avutandefluftre “dvarseien g je Id e J'fffn
'Setilftelning. merenn noen minutterkan ,nT

hjgtholdettrykkp3 minstdcm H OfhP i

N|r CPAp .
lie utandtinf
‘niidlertid ikke bli riif

k y
maskens

«nnstendigheter,

- 'M0"<'nng av advarselen *T'nn"" °'A'ngen5rr0TTen si3s av nit
LLlen som tilfores slangen sam if* ~DParatet ikke er i bruk oq nk”xJ N ~PParatet ikke

K:2%%SK""'~

neadvarselen gjelderL de Pustemonster valq a f

* t0-kS 01X5nbehanS™7"'- « diae™RfoMxn e

tCPAP-eller EP ATl t t ,  "N°PP~«rholdes sel ont f



Hvis det kobles en ekstra utSndingsanordning til pasientkretsen, kan det v~re du m3justere

trvkket for 3 kompensere for den ekstra lekkasjen fra denne ut3ndningsanordningen. nsogrorstSalleanvisningene
N ~n brukere kan oppleve at huden blir tod, irritert eller s3r, Hvis dette skjer, m3 du avbryte psk masken for h3nd.
oa kontakte helsepersonellet.

Ta kontakt med pasientens lege hvis pasienten opplever folgende symptomer under bruk av
masken eller etter ai masken er Fernet; Uvanlig ubehag i brystet, kortpustethet, oppblast mage,
raping, kraftig hodepine, torre oyne, ayesmerter, oyeinfeksjoner eller synsforstyrrelser, (Ta kontakt
med oftalmolog ved vedvarende symptomer.)

Bruk av en nesemaske eller en heldekkende ansiktsmaske kan for3rsake 53rhet |ter|ner tannkjett
eller kjeve eller forverring av et eksisterende tannproblem. Ta kontakt med lege eller tannlege h,
disse symptomene oppstSr.

Masken skal ikke brukes pa pasienter som ikke er samarbeidsvillige, pasienter som ikke er i stand
til 3 oppfatte hva som foreg3r, pasienter som ikke responderer, eller pasienter som ikke selv ken

skpasientens ansikt

TStrollerr far bruk, o med alarmer og sikkerhetssvst
~orEE;KonrrollerarinnfnH,n n AMAnAgystemer, har blitt

,fdrSE; Kontroller atdeterenbSu”~'~ungerer som den skal.

tenne'm”a’ken anbefales ikke for pasienter som tar reseptbelagte legemidler som kan fremkalle

Sorg for tilstrekkelig pasientoverv3king n3r det er medisinsk nodvendig, Apfingsanvisninger
« Masken inneholder sma deler som kan forarsake kvelning.

Kontraindikasjoner

Denne masken er ikke nodvendigvis egnet for pasienter med folgende tilstander: gronn st*r, ™
oyeoperasion eller torre oyne, spiserorsbrokk, redusert kardial sfinkterfunksjon, hoy grad av refiluks
eller redusert hostetefleks, eller hvis pasienten ikke selv er i stand til 3flerne masken.

Symboler ' o | | |
Tips ering pa “ykehus/instit*lio "Nt/ bodestroppen hvis den skitnes til.
A Advarsel eller Merknad © i
forholdsregel
rT?i Lesbruks- Lekkasjesymbol Inneholder Ikke
anvisningen 2 og -verd| naturgummllateks
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Veig riktig maskestorrelse ved ata utgangspunKii masKepuien, bun.
Sforstyrre pasientens syn.

Figur 1-A; Ovre del av puten skal ligge behagelig mot pannens midtparti over oyenbrynene.
Figur 1-B; Nedre del av puten skal hvile behagelig under munnen og over haken,

r—

Koble fra og koble sammen hodeutstyr og maske

Koble fra: Ldsne flikene ph hodeutstyret og trekk stroppene gjennom slissene overst p3 dekkplatg”
Losne de nedre klemmene pa masken med et forsiktig rykk.

Koble sammen: Trx flikene p§ hodeutstyret gjennom slissene overst pS dekkplaten,o”rett dem
bakover for a feste dem til stroppene p3 hodeutstyret. Fest de nedre

klemmene p3 masken med et forsiktig trykk.

Maskealbuer

Utandingsalbue (EE): Den gule EE-albuen har en integrert utSndingsport

og inn3ndingsventil.

Standardalbue (SE): Den bla SE-albuen har Ikke integrert ut3ndingsport

ellerinnSndingsventil.

Lekkasjesymbol for EE-albuen

Noen ventilatorer kan omfatte bruk av lekkasjesymbol HS‘Wr‘éfi i Figur 1

: > . ) pHion FPAFPSPAtEM
maisken med EE-albue angis av lekkasjesymbolet qz): Lekka§1§§ymbk@|et @gééve . P m“

& SRtEdE TekKkas|saystskapetie til grerseSmet a UETATS LI 3REG pigkRatrof angi

en lekkasjesymbolverdi (12) som samsvarer med lekkasjesymbolverdien p3 mas

9

Oppna riktig tilpasning

A Advarsel: Kontroller at riktig albue er p3 plass. n
1 Bruk albuen som egner seg for den ikke-invasive ventilatoren som PerforMaxs a ru es
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_ "y g”r50mdenskal-
¢ Laluftstremmen vasre sISttav on k

A luften i rommet kan strprnme gjennomd”
, f'sm Piog Ron,oler a, klaffen*S

loT at ventilen iSe er blottert
Uindingsportene.

j*ster hodeutstyret til en stor storrelse on

er torn Ikke blokker eller tett til

°9 masken oveT,a"ien e "‘h~d'"" *

,a 0* vedJ ,atakifrenaspdnge, pa dekkplaten®HI  kte "°atk T
|[Kn.'X erl™ Eb*'9ejus,r,™
N .

brtZT;f p-r

J  p Nedredel avppten skal va@iZ Z
L e n. Hele puten skal sitte tett mpn

maskesterrpi
ansiktet ved punktene som pr
mm\\/cestprrelse”,

1™ '"rram den ikke for

Pasientens
masken ikke har kontakt
eskrevet under Tinne riktig

til skal den boyelige slangen frT L 'S i hen Figur 2
rten med 22 mm hunnkoblingt d -4 = raskepute
entkretsen kobles til SE-albuen SE-albuen skal

A=>"odeutstyretsfliker
C~maskealbue(£Evist)
D ~ nedre klemme

og kontrolle

watdingsventilens klaff ligger flart silk at

ikte blokkeres, Forsikre deg



8. 9SpS luftstremmen. Kontroller at masken kun lafter seg minimair
fra pasientens ansikt (6,35 til 12,7 mm) under en full pustesyklus.
FSpasienten til Sprave forskjellige sovestillinger med masken pa
(pS rygg, pS mage, sideleie).

9- Foreta endelige justeringer av hodeutstyrets stropper om nadvendig
(figur2-B).

Fjerne hodeutstyret og masken

Hvis pasienten ligger flatt eller mot sengen, skal du farst lasne den
ene teller begge) avde nedre klemmene pa masken og skyve masken
oppover. Trekk forsiktig hodeutstyret av pasienten, Flvis pasienten kan
sitte oppreist, lasner du den ene teller begge) av de nedre klemmene
og trekker hele masken og hodeutstyret av pasientens hode.

Fjerne og montere maskealbuen
Fjerne; Hold i dekkplatens muffe og lirk forsiktig albuen av muffen.

Montere eller skifte: Press maskealbuen inn i dekkplatens muffe og vri litt mens du holder | muffen,
Bruk ikke makt eller noen form for verktay.

Figur4d
A = slisse for Issestroppen pd hodeutstyret
B=maskepute
C= feste for nedre klemmepd hodeutstyret
D = dekkplatens muffe
E=utdndingsport
F = albue med integrert utdndingsport og inndndingsventii ItF)

G= klaff (innvendig) A
H - trykkavlasningsporter N
| = bid standardalbue (S

J = tlibehorssvivel (kobler albue til slange)
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rajfttet lekkasje for EE-albue

- Respironics PerfopMa* m .d alb

-«..Pirobu. Pap,
Pa,orM,

*=e“e “9 Whisper Swivel

pEP,

2

emu (EE)



Trykkfall cm H p (hPa) for EE-albue

50 I/min 100 I/min
Small/Large/Extra Large 0,52 1,07
Dodvolum
Small = 375 ml
Large = 550 ml

Extra Large = 717 ml

Oppbevaringsforhold

Temperatur; -20 til +60 °C

Relativ luftfuktighet: 15-95'  ikke-kondenserende
Avhending

Utstyret ma avhendes I henhold til gjeldende regelverk.
Bestillingsnumre

Pa nettstedet www.philips.com/performax firmer du en komplett oversikt over produkter

og bestillingsinformasjon. Du kan ogs3 ta kontakt med Philips Resplronics' kundeservice pa
1-800-345-6443 (USAeller Canada) eller 1-724-387-4000, eller med Resplronics Deutschland pa
+49 8152 93060 for ytterligere informasjon.
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Alaska twarzowa PerforMax EE stuzv iako nohr*n-

«P[P. Maska a jest przezneczona do uz(da CPAP
N 0 welu pacjentow w srodowisku szpitala/akfaju opfeb zd " "»N°Votnego
brzejest przeznzczona dia pacjentow od 7 rokuticiaffm °
fc n o terapi,; CPAP lub BiPAP. Maskao roatlacacMn”l f 79), ktdrym
J]entow (omasie data wipkszej niz 30 kg), ktdwm prap pL/i J«' Praznaczona
awazna uwaga: Petna maska twatzowa PerforMalpF za ° "Ab BiPAP.
graw)a,Zenjejes,wymagre% deoddz,e,nelr(::ir,fr*--~9 °9 A
W ejwentylacji. M Kk"m SSATnTw " Vstemem
dn-e systemy alarmowe, systemy be”ieczenstwa nal ' '“ f
-sazonym, wfunkcje wentylacji CPAP Ne r m ntedostatecznej wentylacji
A ych pmy leczenlu niewydolnosci oddechowel lub /1 cisnieniem w drogach
atamoze bye stosowana u wielu pacjentow X t lua”é sennego.

«Jitao mafym rozmiarze jest przeznaczona rih r= w* n zakfadzie opieki zdrowotnei
Anjtetdzo duzym jest ptzeznaczona dla paejentbw m AU>*T7 ° rozmiarach
w "™ ' pP+datamido wentylacji nlemJazMnd ‘o Mys,
zna uwaga: Pefna maska twarzowa PerforM;,y  n-, ¢ .
N7 Wyntaga ona ..0osow a ~ C r ~ ~ ~ S "bodowany pop

Na: Maska nie zawleta naturalnego lateksu kauezokowego ani DEHP
mzezenia;

fcznit” przed pierws”m u2yde”Tprawdzid M
~knigcia, rozdarcia Itd,). W razie koni*znosci

feaska twarzowa PerforMax SEwymaga stosovTnia S d x
Mska twarzowa PerforMax SE nie jest wyposazona w

A-"zkodzeri lub zuzyeia
elementy.
Annnzenia wydechowego.

ax-y na oddychanie nawetw p4



Maska jest przeznaczona do stosowania z aparatami CPAP oraz BiPAP zaleconymi przez lekarza iju
terapeut” oddechowego. Nie zakladac maski.jezeli nie wt*czono prawidlowo dzialaj*cego aparj.

, ) o . o ) chowego nnote zais.niec potrzeba doTosowTn"S '™ ' .rzgdzen,a

CPAP lub BiPAP. Nie zatykac ani nie uszczelniac portu wydechowego. Wyjashienie ostrzezenia.™" kkowego wycieku powietrza przez to urzgdzenie

Systemy CPAP  przeznaczone do wspotpracy ze specjalnymi maskami wyposazonymi w zI"qj *

posiadaj*ce otwory wentylacyjne zapewniaj*ce stafy odptyw powietrza z maski. Po wtczeniu r ‘Pb dyskortifort. W takim
. N ; ;

pravx_ndtowo dzialaj*cego aparatu CPAP swng pow@trze z aparatu CPAP Wypycha Wydyphane 2y powiadomic iekarza prowadzAcego jesliw St ?

powietrze przez port wydechowy przyl*czonej maski. Jesli jednak aparat CPAP nie pracuje, za benta wystgppj® nastgp,jgceotasd?e b°>AiPbjgdu

posrednictwem maski nie jest dostarczana wystarczaj”ca ilosc swiezego powietrza, co moze kae zdadka. odbijanie iub”silny ' busznoSci

skutkowac oddychaniem wydychanym powietrzem. Powyzsze ostrzezenie odnosi si* do
wi”kszosci modeli aparatow CPAP. Oddychanie takim powietrzem przez okres diuzszy niz kilka bror??2]1]!"
minut w pewnych okolicznofciach moze prowadzic do uduszenia.

W trakcie uzywania pe+nej maski twarzowej PerforMax EE musi bye utrzymywane cisnienie

O wartosci minimalnej 4 cm H p (hPa).

Nie wolno zatykac lub usilowac uszczelniac zaworu wdechowego peine] maski twarzowej PerforMaxFf

Po upuszczeniu peinej maski twarzowej PerforMax EE nalezy przed u”ciem sprawdzic, czy otwor,

wydechowe nie zostaiy zasioni*te.

Jesli w systemie Jest wykorzystywany tien, nalezy wyi*ezye jego przeptyw, gdy aparat nie jest

uzywany. Wyjasnienie ostrzezenia: Gdy aparat nie Jest uruchomiony, a przeptyw tlenu Jest ~es,tpkoniecznezewzg,gdbw.edZy??t™ ?0Ztir AN
witezony, tlen dostarezony do przewodow respiratora moze gromadzic si* wewn”trz obudowy
aparatu. Nagromadzenie tlenu w obudowie aparatu grozi pozarem.

Pbzymywania sigtychob jatL ?te?*So???owa?

Kk ralt™ ™ -*w,en,e.
Tien utatwia spalanie. Dlatego nie wolno go stosowac w trakcie palenia papierosow lub
w obecnoki otwartego ognia.
Przy ustalonej prAdkosci przeptywu uzupetniaj*cego tlenu, stgzenie wdychanego tlenu zalezy
od ustawiern cisnienia, toru oddechowego paejenta, wybranej maski oraz prAdkoki ucieezki. -vego. uposledzona funkeja dolnegozw S IS f ®x? ' ozworu
Niniejsze ostrzezenie dotyezy wi*kszoki typow aparatow CPAP i BiPAP. ~Abszlowy lub niezdolnosc do samolLielnego uposledzony
Cisnienie systemu oraz rodzaj tienoterapii mog” bye rozne w przypadku stosowania maski
PerforMax firmy Respironics i maski nosowej lub nosowo-ustnej. W razie zmiany rodzaju "ski )
nalezy okreslid wiasciwy poziom cisnienia oraz rodzaj tienoterapii. Podezas stosowania poiczenia brzezenie lub Uwaga

i ; brzestroga Wskazbwka
kolankowego z wbudowanym zaworem wydechowym i wdechowym powietrza w portach
W)-/dechowy.ch istnieje zgmierzgny wyciek, d.latego nale” si* upewnid, ze stosowane cisnienie \lalezyzapoznac Symbol
1tienoterapia uwzgl*dniaj* zwi*kszony wyciek. fAzinstrukcjq 2 Lwartosc Produkt nie zawiera
Przy niskich cisnieniach CPAP lub EPAP przeptyw powietrza przez port wydechowy moze nie bslugi wycieku naturalnego lateksu
& 000 LIUPMU @] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZORRU dechowego. Moze dojsd do wdychania kauezukowego

cz"sci wydychanego powietrza.
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Przed uzytkowaniem

Zapoznac si? z instrukcj® i upewnic si?, ze jest catkowicie zrozumiata.
* Umyc mask? r?cznie.

Umyctwarzpacjenta.

Snrawdzic,czy maska i paski mocuj*ce maj* wtasciwy rozmiar.

Jesli uzywanajest sonda nosowo-zo”*dkowa lub podobne urz?dzenie, nalezy uzyc opcjonalnej
podktadki uszczelmaj*cej sond? nosowo-zot*dkow”. Podktadk? nalezy umiescic wtak, sposob
abyjej ptaska powierzchnia przylegata do twarzy pacjenta, a sonda znajdowa+a si? w otworze
w ksztateie literyC. n

Upewnic si?, ze urz?dzenie terapeutyczne, tj. respirator, w tym jego alarmy |systemy
bezDieczenstwa,zostatosprawdzone przed uzydem.

W przypadku polciczenia kolankowego EE sprawdzic, czy zawor wdechowy powietrza dziaU

wTzyp°adku modelu SE upewnic si?, ze do maski jest przymocowane ni*abieskie kolanko,

i pami?tac, ze maska nie zostata wyposazona w zawor zapobiegaj”cy asfiksji umozhwiaj*cy
Dacientowioddychaniew przypadku awariirespiratora.

Sprawdzic i wymienic mask?,jezeli poduszka stwardniata lub zostata rozerwana albojezeh zepsut

57?jakisinny element.
Sprawdzic wartosci cisnienia w urz*dzeniu.

Instrukcje dotyczqce czyszczenia
1, R?cznie umyc mask? w cieptej wodzie z dodatkiem tagodnego ptynu do mycia naczyn.
APrzestroga: Nie urwac wybielacza, alkoholu ani ptynnych srodkow myj*cych zawieraj*cych
wybielacz, alkohol, ptyn zmi?kczajgcy lub nawilzaj*cy.
2, Doktadnie optukac. Przed uzydem catkowicie wysuszyc.
Przestroga: Nie czysdc uprz?zy. Wymienic, jezeli uprz”z ulegnie zabrudzeniu. s3]

Dezynfekcja w zaktadach opieki zdrowotnej: W przypadku stosowania 1 wielu pacjentow
w srodowisku szpitala/zakiadu opieki zdrowotnej przed uzyciem u kolejnego pacjenta "korzystac

z instrukcji dezynfekcji maski. Instrukcje takie znajduj”® si? na stronie internetowej wwt*phikps.corV

p Xrmax. Mo'zna je 'rowniez uzyskac, kontaktuj*c s,? z dziatem obstugi klienta
Customer Service pod numerem telefonu 1-800-345-6443 (Stany Zjednoczone lub Kanada ub

4 7AA AR AAAA AL Y N SRR S DU NS

~ n0d numerem telefonu +49 8152 BOW.

w taki sposob, L nie*rnia”goTolalisS" "
“nekNA:Gdrnacz?.bpoduszk™owinnadoktadnieprzyiegaddo.odkacz™

"nek 1-3 Dolna cz?sc poduszki powinna doktadnie orn/]pn r
pacjen zyiegac do twarzy pomi?dzy ustami
ANnie uprz?zy i maski

Sirczepic dpfne zadsTupripd*>d ™

zenia kolankowe maski

irdowe pot?czenie kolankowe (SE) — niebieskie

_»ego pole,za"*™ ""ae° ani ' 'Rysunek 1

~tw ydeku dia pot?c2enia kolankowego EE
m 6rychrespiratorachmo2liwejestkorzvsraniP7cvr,.K i =
lurwyboru ustawien maski. Parametp, wycleku
f wia symbol wydeku (|2) Symbol iwarmer n-
mntinieszczelnosclwdanyrirnTde™

-cnon (Dobor maski) nalezy wprowadzir wfrr -«
isymbolu wydeku nama2.

A polrczeniem kolankowym

~ element steruj’cy

2)" odpowiadaj?c?
ywanie maski

Elfav2al*\'T P°'?27zenie kolankowe maski,
A ?czenie kolankowe odpowiednie dla resniramra n-

pe uzywana maska PerforMax. espiratora nieinwazyjnego, z ktorym



2 Jezeli uzvwane jest pot~czenie kolankowe z wbudowanym zaworem wydechowym/wdechowym
' nowiet*sprawdzic czyzawor wdechowy powietrza dziata prawidtowo. Zlokalizowac p atek zawor®
E2grel:,t."pol~czenla kolankowego mask, i sprawdzic jego dzialanie w nas”pu”y

M ra wylaczonym przeplywia POwietrza nalezy sprawdzic, czy platek zawprp wdechpwego spoQy”*
nasS o takLby powietrze z pomieszczenia mogto przedostawac si? przez duzy otwor w zano™
Przy wtaczonym przeptywie powietrza platek zaworu powinien zakrywac duzy otwot, wskutekQ”
powieuze 2 apatatu CPAP lub BIPAP powinno naplyn~c do mask:. Jesli platek me zakrywa otworui;

nie dziata prawidtowo, nalezy go wymienic.
A Ostrzezenie: Nie wolno blokowac oiworu wlotowego swiezego powietrza na zaworze
t"echowym. Nalezy sprawdzic, czy zawdr nie zostat zabiokowany wydzielinam, oraz czy platek
zaworu jest suchy. Nie wolno zatykacan.uszczelniacotworowwydechowych.
Otworzvc uprzaz do ustawienia duzego rozmiaru , wypchn”c co najmmej jeden zacisk dolny
?4sun*2 D) Nasungc uprzgz i maskg na gipwg pacjen.a, Prz"rzymac maskp nad rwarzg pagenra,
chwvtaiac za wypuktosc w cz?sci twarzowej. Nie trzymac maski za przegub.
Umiescic uprzaz we wtasciwym potozeniu. Pasek gorny uprz?” powinien si? znajdowac przy czubku
paclenu Pasek skrz*owany powinien znajdowaC sip niskp z tylu gtowy pac,enta”Doosn,cd,,
S i naciggngc paski za pomoc, rzeppw. Nie dociggaC nadmiernie uprzgzy. Koncow’cs
poprawek dokonuje si?, gdy pacjent znajduje si?w pozycji lez\ce).
G6rnacz?scpoduszki maski b?dzie si? stykacztwarz*pacjentatuz
ponad jego brwiami (Rysunek 2-A). Wyregulowac gorny pasek uprz?zy,
pami?taj”c, aby go nadmiernie nie naci*n”c. Dolna cz?sc poduszki maski
bedzie si? stykac z twarz” pacjenta tuz powyzej jego brody. Cata poduszka
powinna scide przylegac do twarzy pacjenta, nie uciskaj*cjej. Jesli me
mozna ulozyc maski w miejscach twarzy opisanych w sekcji ,Dobor
rozmiaru maski“, nalezy jeszcze raz ustalicodpowledni” wielkosb maski.

N n

Pacjent powinien znajdowac si? w pozycji lez*cej lub tozko powinno bye
dostosowane do pozycji pdtlez”cej pacjenta.

l Rysunek2
Jezeli uzywane jest pot*czenie kolankowe EEz wbudowanym zaworem

A = Poduszka maski
wydechowym/wdechowym powietrza, podt*ezye przewod elastyczny od  §"Zaezepyuprz"Z)/

urzadzenia terapeutyeznego do zenskiego portu 22 mm. Jezeli uzywane €& = Polgczenie kolonkoM

i ki (pok -
000 LPMI (7] INFO@CIRMLRU @ WWWGOSIORAVINADZOR RU 0 pacienta | DecC Borasene
4o standgaraowego por'czenia Kolankowego S
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A (0d6,35 mm do 12,7 mm) Polecic naripnr '

Mifach)

PaeJenta

omoc? rzepdw uprz”~zy dokonac
inia maski ff-'?ysunek 2. ostatecznych poprawek

iwanie uprz”zy i maski

IIK rmlejl

,V"na kolanka maski

cz?sd

?zy,rzym,,cg

" JIK-r.

/\Z C Cr NVAN 'Rysunek3

nzuk‘doto

‘wraz z uprz?z” z gtowy pacjenta.

delikatnie pod~gn”c i odkr?dc kolanko od

Rysunek 4

= Bgmenr mocujacy AalRgag ZadiRky | Uprzezy
A-Arvazdocz”™sd twarzowej
Portwydechowy

G= pratek (wewnqtrz)

/= c/stolenrii w raosce



Parametry techniczne

i}

Ostrzezenie: Podane parametry techniczne petnej maski twarzowej PerforMax EE umozliwiaj,
lekarzowi ustalenie, czyjest zgodna z urzqdzeniem terapeutycznym CPAP lub BiPAP. W przyp™

ku przekroczenia takich parametrow lub uzytkowania maski z niezgodnymi urz*dzeniami

moze powodowac dyskomfort, jej uszczelnienie moze bye nieskuteezne, terapia moze nie by(

optymalna, a ucieezka powietrza lub jej zmienna pr*dkosc moze wptywac na dziafanie
urz™dzenia.

Zamierzony wyciekdia poffczenia kolankowego EE

—MP(p Inhd
<«%kﬂ |

M icktbanyhxaychbwy B
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iPsl/min  mnd/rv/irr
~0fmaty/duzy/maks 0,52 107
martwa
=375ml
=550 ml
,YHSi=717ml

~n ki przechowywania
atura: Od -20° do +60°C
Osd wzgitdna: Od 15% do 95% bez skraplania

nalezy przeprowadzic zgodnie z lokalnymi przepisami.
tunery katalogowe

ynhista produktow i informacie na rptar
wphilips.com/performax. Aby uzyskac dodatkoweTfAr™m AAATA
~'s lu g i klienta Philips Resp'rocs

mjifzone lub Kanada) lub 1-724-387-4000 alhnuw J *
X ”"49 8152 93060. °e N

zatelefonowac do

1-800-345-6443 (Stany
dojednostki Respironics Deutschland pod
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Ucelpouzitl
Celooblicejova maska PerforMax EE poskytuje pacientum tozhrani pro aplikaci terapie CPAP nebo

vas lekaf nebo pneumolog. M aL nenLafuteT k d
dvoiurovrove terapie. Maskaje urcena pro pouziti ujednoho pacienta vdomaa pe6 nebo u vice (urovnovy system zapnuty a nefunguje sptavne vTd. p "“ho
padentu Vnemocnicich azdravotnickych zafizenich. Mala maska je urcena pro pacienty stars, 7 let Asnujte . Vysvetlenl k varovanit SystLy CPAP ism " okttite anijej
b 20 kg) jimz byla pfedepsana terapie CPAP nebo dvojurovnova terapie. Velke a extra velke masky Ajovacim | dfly, kterA maji yentilacni otvom ump °jiH 2 ") T *
sou urSny pro pacienty 30 kg), jimz byla pfedepsana terapie CPAP nebo dvojurovnova terap.e, piasky. Jestize je zafizeni CPAP zapnute a funquie snraJn — ~ Ancluchu ven
U DCilezite upozorneni: Do celooblicejove masky PerforMax EEje zabudovan vydechovy port vydechovany vzduch ven skrze APAP
""takze samostatne vydechove zafizeni neni potfeba. Einvn dostlL doSek -aJy Pokud vsak zaffzeni CPAP
- ) . ) . ) |[kovnemu vdechovanivydechovaneho vzduchu Tnt '~
Celooblicejova maska PerforMax SE poskytuje pacientum rozhrani pro aplikao neinvadvnf

"duchu a muze dochazet
1 ™
Tato maska se pouziva jako dopinek ventilatoru, ktere maji adekvatni alarmy a bezpecr*ostm syste’y Jbm u CPAP. Opetpyne vdechoyani vydechwandho ve T

. , ) . i . ” rafc Vnektegich pripadech yestkuduLi
pro pfipad selhani ventilatoru a ktere jsou urceny k poskytnuti lecby CPAP neboli ventilace pozitivn,*

p S m pro lecbu selhani dychani, dechove insufcience nebo obstrukcn, spankove apnoe ig ~ a n , cepoblCe,o0yA masky Pe.tp.May EEje tieba dod..et minim.nj bodnotu tiaku
Uastavy d*anO.Tato maskaje urcena proopakovane pouziti u

zdravotnickych zafizenich. Mala maska je urcena k pouziti u pacientu starsich 7 let (>20 kg,, ki-n
jsou vhodnymi kandid% na neinvazivni ventllaci. Velka a extra velka maska jsou urceny pouziti
u pacientu (> 30 kg), ktefijsou vhodnymi kandidaty na neinvazivni ventilaci.

*b u dels, nez nekolik minut

, S aPe.fo.Max EE spadne, pied daisim pouzitim zkontrolujte, zda nedoslo k ucpani
Q Dulezite upozorneni: Do celooblicejove masky PerforMax SE neni zabudovan vydechovy poa

Je nutne pouzit samostatne vydechove zafizenf n

@ Poznamka; Tato maska neobsahuje pfirodni gumovy latex am DEHP.

™ protr/yCnr1*
/Kvarovani:

Tato maska nenivhodna k ventilaci pfipodpofezivotnichfunkd. »

Pfed prvnim pouzitim masku rucne vydstete. Zkontrolujte, zda neni poskozena nebo
AHroyan‘eylTdhdlM)mnArT A

opotfebovana (praskliny, trhiiny, roztrzeni apod.). Podle potfeby jednotlive dily nahradte -
m vsystemu a kysifkova lecba se mohou ur™al r
anevyhovuijici dily zlikvidujte. n - n

d~ojrJ”Mvnovou rerapii.
U celooblicejove masky PerforMax SEje nutne pouzit samostatne vydechove zanzeni.

. U fustniho zpusobu aplikace lisit. Pfizmene L u 'S '*""' n anebo
. Tato maska neobsahuje antiasfyktickou zaklopku, ktera by mohia pacientovi umoznit dyth:: kys!kovou terapii. P pouz!tl kolenasezabudL S bodnotu
eaz, kzamernemu stalemu uniku. Proto muste un N
V pfipade selhani ventilatoru.

» 0 v a lecha udrzena i pfi teto vyssi urovni uniku. aby byla tiakova

port stacit k odstraneni
n h duch
@ 000 LWPMI &) INFO@CIRMIRU € WWW.GOSZDRAVNADZOR RU vaneho vzeuehu

. dochazet k opetovnemu vdechovani casti
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« Je-li Vokruhu pacienta pouzito dal8i vydechove zanzeni, muze byt nutne upravit uroven tlaku
aby se kompenzoval dalsi unik z vydechoveho zanzeni.

* U nekterych uzivatelu muze dojit k zarudnuti kuze, podrazdeni nebo vzniku pocitu nepohodij
Pokud se u vas tyto symptomy objevi, pfestante zanzeni pouzivat a obrat'te se na sveho lekafe

« Pokud pacient pri pouziti masky nebo pojejim sejmuti zpozoruje nasledujici pfiznakyje tfeba'

kontaktovat lekafe; nepfijemny pocit na hrudi, dusnost, podT roztazeni zaludku, fihani, silna bo|

hlavy; vysychani oci, bolest oci nebo oc™ni infekce, neostre videni. (Pokud pfiznaky pfetrvavaji

obrat'te se na ocniho 1ékare.)

Pouziti nosni nebo celooblicejove masky muze zpiisobit bolest zubu, dasni nebo celisti nebo

zhorSit stavajici stav chrupu. Projevi-li se uv~s n”ktery z uvedenych pfiznaku, obrafte se na svefy,

osetfujiciho nebo zubniho lekafe.

Masku nepouzivejte u padentu, ktefi nespolupracuiji, jsou otupeni, nereaguji nebo nejsou schop™

masku sejmout.

Pokud pacient uziva lek pfedepisovany na lekafsky pfedpis, ktery muze vyvolat zvraceni, ptxiziti

teto masky se nedoporucuje.

Pacienta je podle potfeby nutne vhodnym zpusobem monitorovat.

* Maska obsahuje male soucastky, ktere mohou pfedstavovat riziko uduseni.

Kontraindikace

Pouziti teto masky nemusi byt vhodne u padentu s nasledujicimi potizemi: glaukom, nedavna
ocni operace nebo suchost oci, hiatova hernie, narusena funkce srdecniho sverace, rozsahly reflux,
naruseny kaslaci reflex nebo u padentu, ktefi nejsou schopni si masku sejmout.

Symboly
A Varovaninebo Pozndmka © Tip
1Mpo20 rnén\ Q
S blabléanéle _ Symbol Neobsahuje
|:| do ndvodu nelésnosb /O y pfirodnigumovy
Kpouziti a hodnota latex
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puzitim

_#fte si veskere pokyny a ujistete se, ze jste jlm zcela porozumeli
ikufucne umyijte.

Jyjte tvaf pacienta.
Itrolujte, zda ma maska a hlavovy dfl spravnou velikost
,dje pouzivana nasogastricka sonda nebo podobne zanzeni, pouzijte dopinkow tesnici

irek pro nasogastrickou sondu. Polstafek umistete tak, aby plochym povmher”pfilehal k tvafi

»nta a otvorem ve tvaru C obkiopoval sondu.

' = bezpecnostnfch systemu,

rolujte spravnou funkci vzduchoveho unaseciho ventilu kolena EE

natrzen, pols.artcu ci poskpzen,'jinych
trolujte tiak lecebneho zafizeni.
j™y pro cistgni
;kurucne umyjte v teple vode se slabym tekutym saponatem na myti nadobi.

izorneni: Nepouzivejte belidia, alkohol, cistici prostfedky obsahuijici belidia ci alknhni gw
G prostredky 5obsahem kondicioneru nebo zvihcovacu

Ine opiachnete. Pfed pouziti'm nechejte uplne oschnout.

)zorneni: Hlavovy popruh necistdte. Dojde-li kjeho znedsteni, vymente jej

rrn ~renoonid
~asky pfed pouzitim u dalsiho pacienta
dezinfekce. Tyto speciaini pokyny muzete ziskat na nasich

-)I(nA¥n0 rbl r
[ ] P

IdPhSe = nebo se muzete obratit na zakaznicke centrum
'24 3874000 0 0 n S AAfonniho dsla 1800 345 6443 (USA nebo Kanada)
LW 52 9306a spolecnost Respironics Deutschland prostfednictvim cisla

puvrcnem pnienai K tvari
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Stanoveni rozmeru masky

Pfi spravne zvolene velikosti masky by mela vystelka masky obkiopovat pacientuv oblicej, anij by
branilavevyhiedu. '
Obr. 1-A: Horni cast polstafku by mela b pohodine usazena ve stfedu cela nad obocim.

Obr. 1-B: Spodni cast polStarku by mela pohodine lezet pod usty a nad bradou.

Pfipojenl hlavoveho dilu a masky

Odpojeni: Odepnete hlavove uchyty a vytahnete pasky z otvoru v horn! cast! oblicejove krytky,
Opatrnym zatahnutim sejmete z masky spodni svorky.

Pfipojeni: Protahn”te pasky hlavoveho popruhu skrze otvory v horni

cast! oblicejove krytky a pfehn”te je zpet tak, aby se zachytily na pascich

hlavoveho popruhu. Lehkym zatlacenfm pripevnSte spodni svorky

K masce.

Kolena masky

Vydechove koleno (EE): 2lute koleno EE ma zabudovany vydechovy

avzduchovy unaseci ventil.

Standardni koleno (SE): Modre koleno SE nema zabudovany vydechovy

ani vzduchovy unaseci ventil.

Obrazek 1
Symbol uniku pro koleno EE

U nekterych ventilatoru se behem nastaveni pouziva symbol a hodnota uniku. Charakteristikou urku
teto masky s kolenem EEje symbol pro unik{)2). Symbol a hodnota uniku pfedstavuiji viastnosti
zamerneho uniku rozhrani. U ventilatoru s funkci vyberu masky zadejte hodnotu symbolu uniku ()2,
ktera odpovida symbolu zobrazenemu na masce.

Aby maska padia

[, Varovani: Zkontrolujte spravne umisteni kolena masky. n
Nainstalujte koleno vhodne pro neinvazivnf ventilator, se kterym bude maska PerforMax pouzita

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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,»lu uvnitr kolena masky a ovefte jeho funkcnost nasledujidm zpusobem

Vi vypnutem proudu vzduchu ovefte, ze klapka vzduchoveho unaseciho ventilu lezi

ij~ife ninebo nefungu'e

3|"1re hlavovy popruh arozepnete jednu (nebo obe) doini spony (Obr. 2-D). Pfetahnete hlavnw

ni-pejo T/ WerNIKN T

-nj fast polstarku se bude dotykat tvafe v miste nad oboeim
''thhujtejej phlis tesne. Doini
St polstarku by mela k obliceji pfilehat tesne nad bradou Celv
| tarek by mel k obliceji pfilehat pomerne tesne, ale zaroveh by
"Myt pro pacienta pohodiny. Pokud se vam masku nedah umistit
~orucenym zpusobem (I'akje popsano v casti Stanoveni rozmeru
isky), zvazte, zda by pro paciema nebyla vhodnejsijina velikost

ent by mel lezet nebo by mel mit sklopene luzko.
kud pouzivate koleno EE se zabudovanym vydechovym nebo
m”chovym unasecim ventilem, pfipojte ohebnou hadici

rapeutickeho zanzeni k 22 mm portu svnitfnim zavitem Pokud
pzivate koleno SE, phpojte kK nemu okruh pacienta

Obrazek 2

A = Vystelka masky
B= Poutka na hlovovem

popruhu
C = Koleno masky

(zobrozeno koleno EE)
D = Spodnispona
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8. Zapnete prutok vzduchu. Ovefte, ze se behem celeho respiracniho Icke parametry
cykiu maska jen minimalne zveda z pacientova obliceje (0 6,35 az

dei . b fi K ol A~ vani: Udaje o technickych parametrech celooblicejove masky PerforMax EEJsou urceny
12,7 lr-nm).‘Po‘za ejte, pacienta, aby s pfipevnenou mas| PU zauja 10|ékare, aby mohl stanovit kompatibilitu masky se zafizenim CPAP nebo se zafizenim
MJzné pozice jako pfi spanku (na zadech, na boku, na bfise). urovhovedechy. F Eeiliﬂ-iig!E i |||Em o aa L Isml fﬂmm-ﬁilﬂ-lﬂfsnekompatibilnim
9. Pomoci hlavovych pasku proved'te jakekoli poTfebne konecne upravy e~enim , nernusi byt pohodina, mohou vznikat netesnosti, nemusi by4 dosazeno optimalni
(Obr. 2-B).

NP Mie afunkcnost zafizeni muze byt oviivnena Cinikv nebo rozdilv - mffp I'tnikn
Sejmuti hlavoveho dilu a masky

Pokud lezi pacient v horizontalni poloze nebo je opfeny, nejprve odpojte 0 |
jednu (nebo obe) spodni spony od masky a tahnete masku smerem -
vzhijru. Jemnym zatazenim sejmete pacientovi hlavovy dil. Muze-li

pacient sedet, odpojte jednu (nebo obe) spodni svorky a celou masku

i hlavovy dil pretahnete pacientovi pres hlavu.

~y~ny untk u kolena EE

Vymena kolena masky

Sejmuti: Pfidrzte stfednf cast obllce]oyé krytky a lehce zatlacte aotocte kolenem smerem od stredni
casti oblidejove krytky.

Postup yyTény nebo zmeny; Zatlacte koleno masky smerem do stredni dasti oblicejove krytky
alehce oblicejovou krytkou otacejte a pfitom ji pevne drzte. Nepouzivejte nadmernou silu am zadne

nastroje.
@ Obrazek4

A = Orvor pro horni popruh hlavoveho dllu

M ..k.R,plronic, PTfetM ..sk»l.n.m .bpdov.nym vydechovym /vkduchovym v.n
B= Vy_StelkamaSky . N ) Ma>ka Raaplronics ParforM ai «ezabuclovanym kolenam (EEla okruham na)adno pouziti (DEPI
C = Misto pro spodnisponu hlavového dilu *  MaskaRaspironK, ParforM a.s. zabpdavan»m kolanam CEE)a z.flz.nCm W blsp., swl. 1
A-G D = Stiedniidst obliiejove krytky
4 E= Vydechovyport
V (r) Y ' F= Koleno sezabudovanymi vydechovymiporty a vzduchovym

undsedm ventilem (BB
G = Klapka (uvnitr)
H = Portpro snimanitiaku
| = Modre standardnikoleno (SE)
J = Doplhkovy otocny port (slouzik pfipojenikolen k hadiccei

& 000 LHPMH (7] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Pokles tiaku vem U p (hPa) u kolena EE

SO I/min
Mala/Velka/Extra velka 0,52

inn I/min
1,07
Mrtvy prostor

Mala = 375 ml
Velka = 550 ml
Extra velka = 717 ml

Skladovaci podminky

Teplota: -20 az +60 °C
Relativni vihkost; 15 az 95 %, bez kondenzace

Likvidace
Likvidaci provadejte v souladu s mistnimi pfedpisy.
Objednacicisla

Uplny seznam produktu a objednacich cisel naleznete na internetove strance www.philips.cotn/
performax nebo se obrat'te na zakaznickou sluzbu spolecnosti Philips Respironics prostfedmctvim
telefonniho cisla 1800 345 6443 (USA nebo Kanada) nebo 1724 387 4000, pophpade na spolecnost
Respironics Deutschland prostfednictvim cisla +49 8152 93060, kde muzete ziskat dalsi informace.
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jjiszkoz rendeltetese

A ormax EEteljesarcos maszk CPAP- vagy ketszintu nyom”stamogatast nyujtd (bi-level) kezelesben
fcuto ~tegek szm”ra szolgSl illesztesi feluletkent. A maszk otthoni hasznalat soran egy betegen

® f I b6%ebbl 2knr 1 A kis m~retu maszk olyan 7 eves
~in | idosebb (20 kg-nal nagyobb testtbmegO) betegek eseteben hasznalhato, akikn”l CPAP- vaav

ca
na
unyom stamogat”st nyujtd (bi-level) ter"ptat Irtak eld, A nagy es extra nagy meretO ma”~zkol

ig, nirg
rforMax SE teljesarcos maszk illesztesi feluletkent szolgal a beteg szamara nem invaziv Idleaezretes

bazasakor. A maszk olyan lelegeztetogepekkel haszn”lhatd kiegeszito eszkdz, amelyek nlegfeleld
kimaradastjelzo riaszto- es biztonsagi rendszerekkel vannak ellatva, ds amelyek CPAP- vaoy nozitiv

> Idlegeztetes celjar szolgaljak, legzeszavar, legzesi elegtelenseg vagy obstruktiv alvTsi Fpnoe
betegen tortdno felhasznalasa kizardlag kdrhazi/intdzmenyi kdrulmdnyek
geK eseteben hasznalhatd, akik alkalmasak a nem invaziv leleqeztetesre A nanv Ac avtr™ - .-

testtdmegu) betegek eseteben hasznalhatdk, alk alkalmasak a nem" *

egjegyzes; Ez a maszk nem tartalmaz termeszetes gumilatexer vagy DEHP-t [di-(2-etilhexil)-ftalatot].
pyelmeztetesek:

|Ezjmaszk nem alkalmas eletben tartd lelegeztetesre

Nstker n tlobja ki, es csere” ki az

forMax SE teljesarcos maszkhoz kuldn kilegzoeszkdzre van szukseg.

forMax SE teljesarcos maszknak nem tartozeka az antiaszfixias szelep, amely lehetove tenne a
b g legzeset a lelegeztetd meghibasodasa eseten.
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Ez a maszk az On szakorvosa vagy tudogyogy”*sza altal eloirt CPAP- vagy ketsz.ntu nyomSstamogatast

nvuitB (bi-level) rendszetrel tbrteno hasznalaira szolgal, Ne viselje a maszkot, ha a CPAP vagy a ketszmtQ

(bi-level) rendszer nines bekapcsolva, vagy nem uzemel megfeleloen. Ne z”rja el es ne probalja
leragasztani a kilegzonyNast. A figyelmeztetes magyarazata: A CPAP-rendszerek olyan esadakozokka,

ellatott specialis maszkokkal egyutt hasznalhatok, melyeken legzonyilasok biztositjak a levego folyamatos

kifele aramlasat a maszkbbl. Ha a CPAP-keszulek be van kapcsolva, es megfe eloen mukodik akkor
a belole aramlo friss levego a csatlakoztatott maszk kllegzonyilasan keresztui kinyomja az e hasznalt
leveqot Amikor azonban a CPAP-keszul“k nem mukodik, a maszkba nem jut be elegendo fnss levego,

,gy elofordulhat, hogy a beteg a Hlelegzett levegot lelegzi vissza. Ez a figyelme”et”s a CPAP-rendszerek

iStbbb tipusara ervenyes. Blzonyos kdrulmenyek kozbtt fulladashoz vezethet, ha a kilelegzett leveg,.
visszal™egzbse nbhany percnel tovSbb tart. , , m

A PerforMax EE teljesarcos maszk hasznalata soran legalSbb 4 H~cm (hPa) nyomast kell fenntartam
NetakarjaelesneragasszaleaPerforMaxEEteljesarcosmaszklegbeszfvoszelepetl

Ha leejtette a PerforMax EE teljesarcos maszkot, hasznalat eldtt ellenorizze, hogy a kilegzortydasok n— ,

Arwnnyite™”™ keszul~kkel exigent is alkalmaz, az oxigbnaramlast ki kell kapcsolni, ha a keszulek r,,.
hasznalatban A figyelmeztetes magyarazata: Ha a keszulek nem mukodik, es az oxigenaramlas ny
maradt elofordulhat, hogy a Iblegeztetog”p csovezet~kebe szalliton oxigen feigyulemlik a k”szulrr
burkolata alatt. A keszulek burkolata alatt felhalmozbdott oxigen tuzveszelyes lehet.

Az oxigen taplaljaazegest.Dohanyzasbsnyilt*ng hasznalata esetennehasznalpn exigent,
Beallitott sebessegu kiegeszito oxigenaramlas mellett a belelegzett oxigenkoncentracio v |wzha, a
nyomasbeallitastdl, a beteg I"gzesmint~jatol, a valasztott maszktol bs a szivargSs merteketol fuggo.
Ez a flQvelmeztetes a CPAP- &5ketszintu (bi-level) keszul~kek legtobb tipusara ~rvenyes.

A Respironics PerforMax maszk eseten a rendszernyomis es az oxigenterapia elterhet orr-, illetve < -
szai llleszt”k hasznalata eseten. Amikor maszktlpust valt, hatarozza meg a megfelelo nyomasszintL-
es oxigenteraplat. A beepltett kilegz”si es legbeszivoszeleppel ellaton konyok hasznalatakor a
kilegzonyilasokon keresztui folyamatos a szandekolt szivargas, ez”rt gondoskodnia ke I arrol, hogy
nyomas es az oxigenterapia emellett az emelkedett szivargasi szint mellett is megfelelo legyen™

Alacsonv CPAP- vagy EPAP-nyomSsok eseten elofordulhat, hogy a kilegzonyilason keresztui let”.,vi
aramlas nem elegendo az bsszes kilelegzett gaz eltSvol Wsahoz a csovezetekbol. Elofordulhat

kismerteku visszalelegzes.
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plaabeteg 1"gzokdrehez tovdbbi Kilegzdeszkdztcsatimknrrar ¢ nuc- i u
tegy kompenz/lja a kilegzoeszkbz tobbletszivargasat. oA ~ nyomasszint Stallitasara,

S ="S o a e”~v~yea " tapasztalhat. «yen esetben ne haszna],a

ly fogorvosa tanaesat Probiemakat. llyen tunetek elofordulasa eseten kerje k, orvosa

|Aeiaszkot nem szabad alkalmazni olyan beteo esetehpn VIT. rm,-i,"Nj
Mdatallapotbanvan,ingerekrenemreaaal vsnvkpnf |’ —ii- ~9yun, beszukult

B~aszk hasznalata nem”ajlnlatfo"an

rea
I"yast okozhat, u«egnei sem, ak, olyan venykoteles gybgyszert szed, amely

ifelelo betegfelLigyeletet kell biztositani, ha ez orvosilag indokolt

A~"Kszknak olyan apro alkaueszei vannak, amelyek belelegzes eseten fulladas, okozhatnak
~avallatok

*c ter (gyomorszaj-zarbizom) funkeib, nag”~oku reflux gvenoe kbh~frekeszserv), csokkent cardia
Pben,akiképtelen6nall6anlevenniama”s5sot,
lolumok

A Figyelmeztetes O Megjegyzns

vagy

oviniezkedes

A ~Mo”ogesi reflex, illetve olyan beteg

© Javaslat

~Nvasso ela

h dlati Szivargasi Nem tarralmaz
aszndiati ] szimbolum

) yO u rermiszetes
utasitast is irteke
gumllatexet

129



Hasznalat elott

= Olvassa el es ertelmezze maradektalanul az utasitasokat.

= Kezzel mossa meg a maszkot.

-« Tisztitsamegabetegarcat.

= Ellenorizze, hogy a maszk es a fejpant megfelelo meretuek-e.

= Nasogastricus szonda vagy hasonid eszkoz alkalmazasa eseten hasznaija az opcionalis nasogastricus
csotomito parnat. Helyezze el ugy a parnat, hogy a lapos felszfne a beteg area feld nezzen, a C-alaku
nyilas pedig vegye korbe a szondat.

= Hasznalat elott ellenorizze, hogy megfeleloen hitelesitettek-e a teraplas eszkozt, vagyis a lelegezteto
keszuleket, beleertve a riasztoberendezeseket &S a biztonsagi rendszereket is.

= Az EE hasznalata eseten ellenorizze, hogy a legbeszivoszelep megfeleloen mukodlk-e.

« Az SE hasznalata eseten ellenorizze a kek szinu szelepkdnyokot a maszkon, es vegye figyelembe
azt is, hogy a maszk nem tattalmaz antiaszfixias szelepet, amely biztosithatna a beteg legzeset a
lelegeztetogep meghibasodasa eseten,

= Ellenorizze a maszkot es cserelje ki, ha a parnaja megkemenyedett vagy elszakadt, vagy barmelyik resze
megseriilt.

« Ellenorizze a nyomSs(oka)t a teraplas keszulekben.

Tisztitasi Citmutato

1 Mossa meg kezzel a maszkot meleg vizben, kimelo, folydkony mosogatdszerrel.

A Figyelem! Ne hasznaljon feheritot, alkoholt, valamint feherito-, alkohol-, kondicionalo- vagy hidratalo
tartaimu tisztitooldatot.

2. Alaposan oblitse le Hasznalat elott hagyja teljesen megszaradni a levegon.
A\Vigyazat! A fejpantot ne prpbalja megtisztitani! Szennyezodes eseten cserelje K a fejpantot.

Intezeti fettotlenites: Korhazi/intezetl kornyezetben, tobb betegen torteno hasznalat eseten fertotienitsea
maszkot a Fertotlenites| Citmutato alapjan, mielott egy ujabb betegnel hasznalna azt. Ezeket az utasitasokat
a www.philips.com/performax internetoldalon talaija meg, vagy beszerezhetl a Philips Resplronir;l/_\
ugyfelszolgSlatatdl, az 1-800-345-6443 telefonszamon (US5A-b6l vagy Kanadabdl torteno hivSs es& N.Bgy
az 1-724-387-4000 szamon, illetvea Respironics Deutschlandt6la-i-49 8152 93060 telefonszamon.
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jj~szk mdretenek kivalasztasa

mf A
-QA parnaf Iso resze s

—muljon kenyelmesen a homlok koaepere, a szemcldokok fein,
, jora - B Ap5rna also resze fekudjon fel kenyelmesen a sz es az 41l kozditti reszre.
jI"pant es a maszk csatlakoztatasa

aszkszelepkonyokei

SovlINfp'AvaT" ~ borostyansarga EE-ben beepitett kilegzesi.

LEE konyok szivargasi szimbolutrta

m/\|egeztetogepek eseteben a szivargasi szimbolumot es a szivargas
embe lehet venni a maszk kivalasztasa soran. Ennek az ~
Mmm ~ szivargasi jellemzoit a (12) szivargasi
ummal jelokk. A sztvargasi szimbolum es a szivargas ertdke az illesztek
kolt szivargasijellemzoitjeloli, A maszkvaiasztasi lehetoseggel felszerelt

l.abra

etogepeken irja be a maszkon feltuntetett (i2) szivargasi szimbolumnak megfelelo szivargasi drteker
lelo illeszkedes kialakitasa

ayelem! Ellenorizze, hogy a megfelelo szelepkonyok van-e behelyezve

YepkNG6;*Ir''"“® n=9ae,oaPpnek megfelelo



2. Ha a beepitett kilegzesi es legbeszivoszeleppel ellltott EE konybkbt hasznaija, ellenorizze, bogy a

legbeszivoszelep megfeleloen mukodik-e, Keresse meg a legbeszivoszelep szarnyat a maszkkonyokbgr,

es ellenorizze a mukddeset a kdvetkezok szetint:

= Kikapcsolt Idgaramlas mellett ellenorizze, bogy a legbeszivdszelep szarnya vizszintes Sllasban
van-e, bogy a kulso levego at"ramolhasson a szelep nagyobbik nydasan. Ezt kdvetoen, bekapcsolt
legaramlas mellett, a szelepszarnynak el kell takarnia a nagyobbik nyilast, es a CPAP- vagy a ketszintQ
nyomastamogatast nyujtd (bi-level) kdszulek felol etkezo levegonek kell a maszkba Sramolma, Haa
szelepszarny nem zar vagy nem mukodik megfeleloen, cserelje azt ki.

A iFigyeImeztetes: Ne zarja el a friss levego bemenetet a beszlvdszelepen. Bizonyosodjon meg
arrdl, bogy a szelepet nem zarja el valadek es, bogy a szelepszarny szaraz. Ne takarja el es ne ragass™
leakllegzonyilasokat!

Allitsa a fejpantot nagy fejmeretre, majd kapcsoija ki az egyik (vagy mindket) also kapcsot (2. abra -D),
Csusztassa a fejpantot es a maszkot a beteg fejere. Tartsa a maszkot a beteg area ele, az arclemez kiallo
reszdnel fogva. Ne tartsa a maszkot a szelepkonydknAl fogva.

Csusztassa a fejpantot a helyere, A felso szfj a fejteton fekszik. A keresztszij alul, a tarkd also reszen fut
vegig. Kapcsoija dssze az also esatokat, es huzza szorosra a szijakat a fejpantfulek segitsegevel. Ne huzza
tiil szorosra. A finombeallitast akkor vegezze el, ha a beteg mar lefekudt.
A maszkpSrna felso resze kozvetlenul a szemdiddkok fdidtt erintkezik
az arccal (2. abra -A). Allitsa be a felso szijat, de ne huzza tul szorosra.

A maszkparna also resze kozvetlenul az S fdidtt fog erintkezni a beteg
arcaval. Az egesz parn5nak szorosan, megls kenyelmesen kell illeszkednie
a beteg arcaboz. Valasszon m5slk maszkmeretet, ha nem tudja elerni

azt, hogy a maszk a ,Maszk meretenek klvalasztSsa' dmu fejezetben leirt
pontokon erintkezzen a beteg arcaval.

A beteg fekudjdn le, llletve az agyat hajtsak le fekvo helyzetbe.

Ha a beepitett kilegzesi es legbeszivbszeleppel ellatott EE kdnydkdt
hasznaija, csatlakoztassa a teraplas eszkdzbol kllepo hajlekony csdvet
a 22 mm-es belso menetes porthoz. Ha az SE kdnydkdt hasznaija,
csatlakoztassa a beteg Idgzokdret az SE kdnydkhdz.

2. abra
A = maszkpdrna
B = fejpantfulek
C = maszk konyok~zelepe
(EE tipus van (.'zabfdd
D = als6 kapoch
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solja be a legaraml5st. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy egy teljes
~ ~ G ciklusban a maszk esak minimalis mertekben (maximum
~5-12,7 mm-re) emelkedik el a beteg arcatdi. Fektesse a maszkot viselo

Neeget kulonbozo alvasi pozicidkba (banyan, oldalt es bason fekvo
zetbe).

Sntfulek segitsegdvel vdgezze el a vegso beallitasokat (2. abra -B).
ant €3 a maszk eltavolitasa
peg baton, vagy hason fekszik, eloszdr kapcsoija ki az egyik
~ndket) also kapcsot, es huzza a maszkot felfele. Ovatosan huzza

;>antot a betegrdl. Ha a beteg fel tud uini, kapcsoija ki az egyik

Jfindket) also kapcsot es emelje at az egesz maszkot a fejpanttal
cabeteg fejen.

‘S.abra

aszk szelepkdnydkenek csereje

* volitashoz: Fogja meg az arclemez csatlakozdjat es ovatosan esavarja le a szelepkdnydkdt a

szelepkonydket az arclemez csatlakozdjaba es tekerje
csatlakozdt rdgziti. Ne nyomja tdl nagy erovel, es ne hasznaljon ehhez

it .

@ 4. abra

A = nyfids a fejpdnr feis6 szija szamdra
B = maszkpdrna

C = tuske azalso fejpdmkapocs szdmdro
D - arclemezcsarlakozdja

E = kilegzdnyilds
F - szdepkonyok beepften kilegzdnyiidsokkal es legbeszfvdszeleppel

G = szelepszdrny (belul)
H = nyomdsérzékel6 portok
I = kekstandard szelepkonypk (SE)

1 = kiegeszito forgogyuru (a szelepkonyokotcsatlakoztatja
a csQvezetekhez)
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MOszakijellemzok

/f\ Figyelem! A PerforMax EEteljesarcos maszk mCiszaki jellemzoit az On szakorvosa kapja meg, aki
ezek alapjan megallapiThatja, hogy az kompatibilis-e az On CPAP- vagy k~tszintu (bi-level) terapiaj

keszul8kevel. Ha az adott muszaki jellemzoket figyelmen kivul hagyjak, vagy a maszkot nem kompatj.

bills keszOlekekkel alkalmazzak, elofordulhat, hogy a maszk visel*se kenyelmetlen lesz, tomltese nem
lesz megfelelo, a kezeles nem lesz optimalis, illetve a szivarg”s, es a szivargas mértékének ebérémel
befolyasolhatjak a k&5rnlék TCkbb&SEr.

Szandékolt szivargas az EE szelepkbnyok eserében

NyomA* H,0em (KPe)

~Respironics PerforMax beip ftett kilcgz~si/legbeszive szelepkPnyokkel (EE)
~Respiroriics PerforM ax beApftett (EE) szelepkonyokkel*s eldobhato legzokbrrel (DEP)

<»

Respironics PerforMax beapitett (EE) sze(epkonycikkel as W hisper Swivel 2-vel
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iscsokkenes H*Ocm (hPa) az EE szelepkbnyok esetbben

———————— 50 standard liter/perr i OOstandard lir*r/norr
agy/Exrranagy 052 .. @ - —

1,07
Hoitter
N«375 m
[~550 m
ftagy = 717 ml
1" asi feltetelek
~ Sekkr -20° - 1-@0°C
itivp~ratartalom: 15-95%" nem lecsapodb
atlanitis

koz hulladekkent valb kezelese a helyi szabalyozasoknak megfeleloen tbrtenjen.
endelbsi szamok

H vagy Kanadabbl ? 2T 30 T '-800-345-6443
hlanddal a +49 8152 93060 telefonszamon.A 387-4000 szamon, illetve a Respironics
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Ucel pouzitia \I

Celotvarova maska PerforMax EE sluzi ako rozhranie pre apiikaciu liecby CPAP alebo “‘vojuroviiQy™"\

liedby pacientov. Maska je urcena len prejedneho pacienta vdomacej starostlivosti alebo pre

viacerych pacientov v nemocnici, ci zdravotnickom zariadeni. Mala maska je urcena pre pacientov

VO veku 7 rokov a starsich (> 20 kg), ktorym bola predpisana liecba CPAP alebo dvojOrovnova

Velka a extra velka maska je urcena pre pacientov (> 30 kg), ktorym bola predpisana liecba cpap

alebo dvojijrovdiova liecba.

O Dolezita poznamka: Vydychovy otvor je do celotvarovej masky PerforMax EE zabudovany,
samostatne vydychove zariadenie nieJe potrebne.

Celotvarova maska PerforMax SE zabezpecuje pripojenie pacienta pri aplikacii neinvazivne)
ventilacie. Tato maska je urcena na pouzitie ako pridavne zariadenie k ventilatorom, ktore maju
adekvatne alarmy a bezpecnostne systemy pre pripad zlyhania ventilacie, a ktore sQ urcene na
aplikovanie liecby CPAP alebo ventilacie pozitivnym tiakom pri liecbe respiracneho zlyhania,
resplracnej insuficiende alebo obstrukcneho spankoveho apnoe. Tato maska je urcena na pouzivanig
n viacerych pacientov len v nemocnici alebo zdravotnickom zariadeni. Mala maska je urcena
pre pacientov vo veku 7 rokov a starsich (= 20 kg), ktori su vhodnymi kandidatmi na neinvazivnu
ventilaciu. Velka a extra velka maska su urcene pre pacientov {= 30 kg), ktori su vhodnymi kandidatmi
na neinvazivnu ventilaciu.
@ Dolezita poznamka: Do celotvarovej masky PerforMax SE nie je zabudovany vydychovy port,

S maskou sa musi pouzivat samostatne vydychove zariadenie.

O Poznamka: Tato maska neobsahuje prirodny gumovy latex ani DEHP.

A Vystrahy:

= Maska nie je vhodna na ventilaciu pri podpore zivotnych funkcii.

« Pred prvym pouzitim masku rucne umyte. Skontrolujte, ci nieje po§kodena alebo opotr™j~vana
(praskliny, trhliny atd'.). Zlikvidujte a vymehte vsetky poskodene dielce.

« Scelotvarovou maskou PerforMax SE sa musi pouzif samostatne vydychove zariadenie.

<« Celotvarova maska PerforMax SE neobsahuje ventil zabrahujuci asfyxii, ktory by pacientovi
umoznil dychanie v pripade zlyhania ventilatora.
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S~ kaje uriena na pouzitie so systemami CPAP a dvojurovrtovymi systemami, ktore odporucil

*5kir alebo respiracnyterapeut. Nenasadzujte masku, pokial'liecha CPAP alebo dvojurovhovy
i“m nie suzapnute a nefunguju spravne. Neblokujte ani neuzatvarajte vydychovy otvor,
vetlenie vystrahy: Systemy CPAP sa maju pouzivat so specialnymi maskami, ktore maju
ojky Svetracimi otvormi zabezpebujucimi nepretrzite prudenie vzduchu von z masky. Ak

I'stfoj CPAP zapnuty a funguje spravne, cerstvy vzduch z pristroja CPAP vytlaci vydychnuty
luch von z masky cez vydychovy otvor. Ak vsak pristroj CPAP nie je v prevadzke, cez masku
,ude dodavane dostatocne mnozstvo cerstveho vzduchu a vydychnuty vzduch moze byf
,wvu vdychnuty. Tato vystraha sa tyka vacsiny modelov systemov CPAP. Opatovne vdychovanie
~hnuteho vzduchu moze za urcitych okolnosti po niekol'kych mindtach viesf k uduseniu
fpade pouzitia celotvarovej masky PerforMax EE sa musi udrziavat' tiakminimalne

ypn HjO (hPa).
hovy ventil celotvarovej masky PerforMax EE neblokujte ani neuteshujte.

lotvarova maska PerforMax EE spadne, pred dalsim pouzitim skontrolujte, ci sa neupchali
hove otvory.

,~sa sozariadenim pouziva kyslik, musi sa prietok kyslika vypnuf vzdy, ked'zariadenie nie je

= eeadzke. Vysvetlenie vystrahy: Ak pristroj nieje v prevadzke a privod kyslika je otvoreny, kyslik
eny do hadic ventilatora sa moze nahromadif pod krytom pristroja. Kyslik nahromadeny pod
:0m pristroja moze zapricinit' vznik poziaru.
~ik podporuje horenie. Kyslik by sa nemal pouzivat v pritomnosti fajciacich osob alebo pri
~enom ohni.
ibilnom prietoku pridavneho kyslika mdze koncentracia vdychovaneho kyslika kolisat
rislosti od nastavenia tiakov, dychoveho vzoru pacienta, zvolenej masky a velkosti uiniku.
tovystraha plati pre vacsinu typov pristrojov CPAP a dvojurovhovych pristrojov,
M3ystemu a prietok kyslika moze byf pri pouziti masky Respironics PerforMax iny ako pri pouziti
)vej a nosovo-ustnej masky. Pri zmene typu masky stanovte prislusny tiak a prietok kyslika.
ti kolenoveho ventilu so vstavanym vydychovym a nadychovym ventilom sposobuje
:hovy otvor zamerny nepretrzity unik, pretoje potrebne tlak a prietok kyslika tomuto vyssiemu
Iku prisposobit.
fekych tiakoch systemu CPAP alebo EPAP nemusi prietok cez vydychovy otvor postacovaf na

acenie vsetkeho vydychovaneho plynu z trubice. Moze nastatjeho opatovne vdychnutie.
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Ak do okruhu pacienta pridate d'alsie vydychove zariadenie, moze byt potrebne upravit urovei®
tiaku, aby sa kompenzovali vzniknute uniky z vydychoveho zariadenia.

U niektorych pacientov sa moze vyskytnOf scervenanie koze, podrazdenie alebo pocit nepoHo ™™

V takom pnpade preruste pouzivanie zariadenia a kontaktujte lekara.

Ak ma pacient pocas pouzitia masky alebo po jej odobrati nasledujCice symptomy, kontaktujte
pacientovho lekara: neobvykie bolesti v hrudniku, dychavicnost’, distenziu zaludka, grganie, silne
bolesti hlavy, suche oci, bolest oci, infekcie oci, rozmazane videnie. (Ak symptomy pretrvavajo,
obrafte sa na ocneho lekara.)

Pouzitie nosovej alebo celotvarovej masky moze sposobit' bolesti zubov, d'asien a cefusti alebo
zhorsit’ stav chrupu. V pn'pade vyskytu uvedenych priznakov sa obratte na lekara alebo zubneho
lekara.

Tato maska by sa nemala pouzivat' u nespolupracujucich, utimenych, neodpovedajCicich
pacientov alebo u osob neschopnych odstranif si masku.

Pouzivanie masky sa neodporuca u pacientov pouzivajucich lieky, ktore mozu vyvolat zvracaaie.
Pacienta je potrebne vhodne lekarsky monitorovat'.

Maska obsahuje male dielce, ktore mozu predstavovaf riziko udusenia.

Kontraindikade

Maska nie je vhodna pre pacientov s nasledujucimi stavmi: glaukom, nedavna operacia oci alebo
suche oci, hiatova hernia, narusena funkcia srdecneho svalu, masivny reflux, oslabeny kaslbvy reflex
alebo ak si pacient nedokaze zlozit' masku.

Symboly
A Vystraha alebo Poznamka lip
upozornenie Q
Pozritenavod Symbola Neobsahuje prirodny

[B

na pouzitie ! 2 hodnota Oniku

gumovy iatex
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Apouzitim
dadne si prestudujte navod na pouzitie.
asku rucne umyte.
dstite tvar pacienta.

Anntrolujte, ci ma maska a hlavova sCiprava spravnu vefkost.

zavedena nazogastricka sonda alebo podobne zariadenie, pouzite volitel'mj tesniacu

~lo z ku pre nazogastricku sondu. Umiestnite podlozku tak, aby rovna plocha bola oproti tvari
~penta a otvor tvaru C okolo sondy.

~  pouzitim skontrolujte, bi bol liecebny pristroj (dze ventilator vratane alarmov a
"aecnostnych systemov) schvaleny.
erzii EE skontrolujte, ci funguje spravne nadychovy ventil.
Iffia~fraske SE skontrolujte modre koleno avdmnite si,ze maska nema ventil zabraiiujuci asfyxii
~ by umoznil pacientov! dychanie v pripade zlyhania ventilatora.

W u jte masku. Akje poduska tvrda alebo roztrhnuta alebo akje nejaka cast’zlomen” masku

erte si tlak(y) liecebneho pristroja.
Hjyny na cistenie
Bsku vycistite rucne teplou vodou so slabym tekutym pripravkom na umyvanie riadu.

~zornenie: Nepouzivajte bielidlo, alkohol, cistiace prostriedky obsahujuce bielidia alebo
kohol, am cistiace prostriedky, ktore obsahuju kondicionery alebo zvihcovace.

kladne opiachnite. Pred pouzitim musi maska uplne vyschnut' na vzduchu,
pozornenie: Hlavovy remen sa nesmie bistif, Ak dojde kjeho znecisteniu, vymehte ho.
%kcia Vzdravotnickom zariadeni: V pripade poudtia viacerymi pacientmi v nemocnici alebo

bzia*c,u masky. Uvedene pokynyziskate na webovej adrese www.philips.com/performax
~ v za~znickom centre spolobnosti Philips Respironics na telefonnom bisle 1-800-345-6443

~ 5 2 93060 alebol-724-387-4000 alebo Respironics Deutschland na telefonnom bisle
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Nastavenie vel'’kosti masky

Akje nastavenie velkosti masky spravne, vankusik masky by mal priliehaf na tvar pacienta a nemal ~
zakryvat oci.

Obrazok 1-A: Vrchna cast vankijsika by mala byt pohodine umiestnena v strede iela nad obocim

Obrazok 1-B: Spodna cast' vankusika by mala byt' pohodine umiestnena pod ustami nad bradou.

Pripojenie hlavovych popruhov a masky

Odpojenie: Rozpojte pOtka na hlavovych popruhoch avytiahnite popruhy cez otvory v homej casti
tvarovej platnicky. Jemnym zatlacenim odpojte spodne sponky od masky.

Pripojenie; Prevlecte pOtka hlavovych popruhov cez otvory v hornej casti tvarovej platnicky a
upevnite ich k hlavovym popruhom, Jemnym zatlacenim pripojte spodne sponky k maske.
Kolena masky

Vydychove koleno (EE): Oranzove koleno EE ma zabudovany vydychovy

a nadychovy ventil.

Standardne koleno (SE): Modre koleno SE nema vstavany vydychovy ani

nadychovy ventil.

Symbol uniku kolena EE

Niektore ventilatory mozu v postupoch nastavenia vyberu masky zahrhat
pouzitie symbolu a hodnoty uniku. Udaje o uniku tejto masky s kolenom
EE udava symbol (12). Symbol a hodnota uniku uvadzaju vlastnosti

zamerneho uniku rozhrania. Na ventilatoroch vybavenych oviadanim Obrazok 1
vyberu masky zadajte hodnotu symbolu uniku 02) podl'a symbolu uniku

uvedeneho na maske.

Spravne nasadenie masky

A Vystraha: skontrolujte, ci je na maske spravne koleno. w

1 Namontujte koleno vhodne pre neinvazivny ventilator, ktory sa bude pouzivaf s maskou
PerforMax.
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~Ic'jouzivate koleno EE so zabudovanym vydychovym/n~dychovym ventilom, skontrolujte, ci
rMWychovy ventil funguje spravne. Vyhfadajte membranu nadychoveho ventilu vnutri kolena
Wlasky a nasledujiicim sposobom overte, fi funguje spravne:

[Kym je privod vzduchu vypnuty, skontrolujte, ci membrana pripajacieho ventilu prilieha
jresne, tak aby vzduch z miestnosti mohol prudit cez vel'’ky otvor ventilu. Zapnite privod
zduchu: Membrana by mala prikryvaf velky otvor a vzduch z pristroja CPAP alebo

z dvojurovhoveho pristroja by mal pruditdo masky. Ak membrana neprilieha alebo nefunguje
jrvne, masku vymehte.

A Vystraha: Neblokujte nasavaci otvor nadychoveho ventilu. Skontrolujte, ci ventil nieje
jpchany sekretmi a cije membrana sucha. Neblokujte ani neuteshujte vydychove ventily.
afnite hlavove popruhy na nastavenie vel'kej vel'kosti a odpojte jednu (alebo obidve) spodne
)nky (obrazok 2-D), Pretiahnite hlavove popruhy a masku cez hlavu pacienta. Pridrzte masku na
pacienta za vystupok na tvarovej platnicke. Nedr”~e masku za kibovy ventil.
/ove popruhy pretiahnite do spravnej polohy. Vrch popruhu bude umiestneny na temene
ilavy pacienta. Krizove popruhy maju byt umiestnene vzadu dole, na zatyiku pacienta. Pripojte
adne sponky a utiahnite popruhy pomocou pOtok na hlavovych popruhoch. Hlavove popruhy
st'ahujte nadmerne. Utiahnutie dokoncite az ked si pacient I'ahne.
arna cast vankusika sa ma dotykat tvare tesne nad obocim
arazok 2-A). Nastavte horny popruh, ale nest'ahujte ho prilis silno.
Dodna cast vankusika sa ma dotykat tvare tesne nad bradou.
jly vankusik by mal tesne, ale pohodine priliehat na tvar pacienta.
tk sa maska nedotyka tvare v bodoch uvedenych v casti Stanovenie
~fkosti masky, vyberte inu vel'kost masky.
dent by mal lezat, prfpadne mozete sklopit postel'.

\k pouzivate koleno so zabudovanym vydychovym/nadychovym
jntiiifn EE, pripojte ohybnij hadicu veducu z pristroja do
Isuvkoveho otvoru s priemerom 22 mm. Ak pouzivate koleno SE,
lhpojte kK nemu okruh pacienta.

Obrazok 2
~ =Von~ikmasky
B = Putka na hlavovom
popruhu
C = Koleno masky
(zobrazena verzia EE)
D = Spodnasponka
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8. zapnite prietok vzduchu. Skontrolujte, ci sa po~as celeho respiracneho V’\gchnkite parametre
cykiu maska na tvari pacienta zdviha len mierne (6,35 az 12,7 mm).
Nechajte pacienta s nasadenou maskou zaujaf rozne spankove

* VAstraha: Technicke vlastnosti celotvarovej masky PerforMax EE sO urcene ako informacie
polohy (na chrbte, na boku, tvarou k zemi).

~pre lekarav, kioré im pomozu urcif kompatibilitu masky so zariadenim CPAP alebo zariadem'm

9. Dokon(lite Opravu masky pomocou suchych zipsov (obrazok 2-B). nadvojurovnovu lieebu. Ak sa maska pouzije mimo tychto parametrov alebo ak sa pouzije

~kompatibilnymi zariadeniami, nemusi byt pohodina, utesnenie masky nemusi byt ucinne,
Odstranenie hlavovych popruhova masky em usi sadosiahnut’optimalna lieeba a funkeiu zanadenia mozu ovpiyvnit’ uniky, pripadne rozna
Ak pacient iezi priamo alebo napriec postele, najskor odpojte jednu Biera ijnikov.
(alebo obidve) spodne sponky masky a masku snimte smerom nahor. Aerny unik kolena EE
Jemne zatiahnite za hlavove popruhy, aby sa uvofnili. Ak pacient moze ‘Obrazok3
sediet, odpojte jednu (alebo obidve) spodne sponky a celO masku t‘
s hlavovymi popruhmi snimte stiahnutim ponad hlavu pacienta. "

Vymena kolena masky
Odstranenie: Pridrzte pripojne miesto tvarovej platnicky ajemne z nej stiahnite a otocte koleno.

Vymena alebo zmena: Zatlacte koleno masky do pripojneho miesta tvarovej platnicky, pripojne
miesto podrzte a koleno pomaly otocte. Nepouzivajte nadmernu silu an; nastroje.

Obrazok 4
A = ofvor horneho hlavoveho popruhu
B = Vanku”ik masky
C = Miesro pre sponu spodneho hlavoveho popruhu
D = Pripojne miesto tvarovejplatnicky
E = Vydychovyotvor

. . . -e-Z d R i Ies Perform bud d in/ tl m kol il IEE;
F = Koleno sozabudovanymlvydychovymlotvormla 68 ) e-Zanadem e Respironics PerforMa. so zabudovanym vydy y y nvantilom IEE)
. -*--Zariadania Respironics PerforMax so labudovanym kolenovym ventllom (EE)a okruhom r>ajedno pooiitielDEP)
kolenovym venillom (EE) ~ . - ) ) )
~ = Zaiiadenie Respironics PerforMaxso zabudovanym kolenovym ventllom |EE)a hadicou W hisper Swivel 2
6 Membrane (vnOtornd)

H = Vedfajile vstupy na meranie riaku
!'- Modre §ranbarbné koleno (SE)
J = Otoind pripojka prisluienstva (pripaja kolena k hadici)
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i Hf~idena uporaba
Pokles tiaku cm H,0 (hPa) kolena EE

AnSIPM 1QQSLPM e f 'Tf PerforMax EE je vmesnik za izvajanje terapije CPAP all dvostopenjske terapiie
Mala/velka/Extra velka 0,52 1,07 A nikih. Maskaje namenjena uporabi pri enem bolniku vdomacem okolju in uporabi pri vec em

bolnikovv bolnisnici/zdravstveni ustanovi, Masko majhne velikostijedovoljeno uporabliati
Mftvy priestor ~Anikih, starejsih od 7 let (> 20 kg), s predpisano terapijo CPAP all dvostopenjsko terapijo Maska
Mala = 375 ml ~ke in ekstra velike velikosti se uporabija pri bolnikih (> 30 kg), kijim je bila predpisana terapija
Velka = 550 ml

/j)/ ,palidvostopenjskaterapija.
Extra vefka = 717 ml

~A"membna opomba. v celoobrazno masko PerforMax EE je vgrajen izhod za izdlhavanje, tako da
skladovacie podmienky i“yseben izhod za izdihavanje ni potreben.
Teplota: -20° az +60 °C . ibrazna maska PerforMax SE za celoten obraz bolniku predstavija vmesnik pri uporabi
Relativna vihkosi:-. 15 az 95 ' )nekondenzujuca

izivne ventilacije. Masko uporabljajte kot dodatek ventilatorjem, ki imajo ustrezne alarme

Likvidacia lostne sisteme, ce bi se ventilacija pokvarila, in ki so namenjeni uporabi naprave CPAP
I . ) . ) . . ttilacije s pozitivhim tiakom za zdravljenje odpovedi pljuc, respiratorne insuficience ali
Likvidacia sa musi uskutocnit v sulade s miestnymi predpismi. . . . . . o . o
‘kajske apneje v spanju, Maska je namenjena uporabi pri vec bolnikih samo v bolnisnid/
Objednavacie cisla

«/eni ustanovi. Masko majhne velikosti je dovoljeno uporabljati pri bolnikih, starejsih od 7 let
kg), ki so primemi kandidati za neinvazivno ventilacijo. Masko velike in ekstra velike velikosti ie
~ljeno uporabljati pn bolnikih (> 30 kg), ki so primerni kandidati za neinvazivno ventilacijo

Uplnv zoznam produktov a objednavacich cisel najdete na internetovej adrese www.philips com/
performax alebo sa obrat'te na zakaznicku sluzbu spolocnosti Philips Respironics na telefonnom
dfsle 1-800-345-6443 (USA alebo Kanada) alebo 1-724-387-4000 alebo Respironics Deutschland ma

Jomembna opomba: celoobrazna maska PerforMax SE ni opremljena z izhodom za izdihavanje
telefonnom cisle +49 8152 93060 pre d'alsie informacie.

Z.fiasko je treba uporabljati loceno napravo za izdihavanje.

imba; maska ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka ali DEHP

lozorila;

;ka ni primerna_za.yentilacijo pri ghfanjamju zivijenjskih funkeij.
to pred prvo uporabo rocno operite. Preverite, da maska ni poskodovana oziroma obrabliena

bo lasne razpokd raztrganine itd.). Sestavne dele po potrebi zavrzite in zamenjajte z novimi
‘D.'fizna maska PerforMax SE potrebuje posebno napravo za izdihavanje.

ibrazna maska PerforMax SE ne vkijucuje ventila proti zadusitvl, ki bi bolniku omoqgocil
inje, ce bi se ventilator pokvahl.
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Maska Je namenjena uporabi s sistemi CPAP ali dvostopenjskimi sistemi, kijih priporoca vas
zdravnik ali terapevt za dihala. Maske ne uporabljajte, ce sistem CPAP ali dvostopenjski sisiem Ly
vklopljen ali ne deluje pravilno. Ne blokirajte in ne poskusajte zapreti odprtine za izdihavanje.
Pojasnilo opozorila: sistermi CPAP so namenjeni uporabi s posebnimi maskami, ki imajo prikijucke
z ventilacijskimi odprtinami za neprekinjen pretok zraka iz maske. Ko je naprava CPAP vklopljena
in pravilno deluje, svez zrak iz naprave CPAP izpiha izdihan zrak skozi prikljuceno odprtino za
izdihavanje na maski. Ko naprava CPAP ne deluje, skozi masko ne bo posredovanega dovolj
svezega zraka, zato se izdihan zrak lahko znova vdihne. To opozorilo veija za vecmo modelov
sistemov CPAP. Ponovno vdihavanje izdihanega zraka, ki traja dlje kot sedem minut, lahko v
nekaierih okoliScinah povzroci zadusitev.

Pri uporabi celoobrazne maske PerforMax EE je treba v njej ohranjati tiak najmanj 4 cm H p (hPa)
Na celoobrazni maski PerforMax EE ne blokirajte in ne poskusajte zapreti ventila za izdihavanje ra
celoobrazni maski PerforMax EE.

Ce celoobrazna maska PerforMax EE pade, pred uporabo preverite, da m prislo do zastrtja ventilov
za izdihavanje. . , .

Ce z napravo uporabljate kisik, mora biti pretok kisika izkiopljen, kadar naprava ne deluje. Pojasnilo
opozorila: Kadar naprava ne deluje in je pretok kisika vklopljen, se lahko kisik, dovajan v cevi
ventilatorja, zbira v ohisju naprave. Kisik, ki se zbira v ohisju naprave, predstavlja tveganje za
nastanekpozara.

Kisik spodbuja gorenje. kisika ne uporabljajte med kajenjem ali pri odprtem ognju.

Pri staini hitrostl dovajanja kisika se bo koncentracija vdihnjenega kisika spreminjala glede na

nastavitev tiaka, vzorec dihanja bolnika, izbiro maske in hitrost puscanja. To opozonlo se nanasa ra
vecino naprav CPAP in dvostopenjskih naprav.

Tiak sistema in terapija s kisikom sta lahko pri maski Respironics PerforMax drugacna od tistih

za nazaini ali nazooraini vmesnik. Ko zamenjate vrsto maske, ugotovite primerno raven tiaka in
terapijo s kisikom. Pri uporabi kolena zvgrajenim ventilom za izdihavanje in ventilom za dotok
zraka iz izhodov za izdihavanje neprestano pusca, zato morate poskrbeti, da ostane zdrai™nje s
tiakom in kisikom enako kljub vecjemu puscanju.

Pri nizkih tlakih CPAP ali EPAP pretok skozi izhod za izdihavanje morda ne bo zadosten za iznvanje
vsega izdihanega zraka iz cevi. Pride lahko do ponovnega vdihavanja izdihanega zraka.
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aske na, ne uporabljajo bolniki, ki ne sodelujejo, so otopeli, se ne odzivajo ali si maske ne morejo

~Aprava vsebuje majhne dele, ki lahko predstavijajo nevarnostzadusitve.'

ffaindikacije

nboli

Opozonlo
alisvarilo

ClejTe
-.bvodilo
za uporabo

Opomba

Simbolin
vrednost
puscanja

©

Nasver

Ne vsebuje lateksa
iznaravnega
kavcuka
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Pred uporabo

< Preberite navodila in se prepricajte, dajih popolnoma razumete.
< Masko rodno operite.

< Umijtebolnikovobraz.

= Preverite, ali sta maska in naglavni sistem pravilne velikosti.

Ce ima bolnik namesceno nazogastridno cevko ali podobno napravo, uporabite neobvezno
tesnilo za nazogastricne cevke. Tesnilo postavite tako, da je ploska povrsina obrnjena proti obrazu
bolnika in odprtina v obliki crke C obdaja cevko.

Preverite, ali je bila naprava za terapijo, t,j. ventilator vkijudno z alarm! in varnostnimi sistemi,

pred uporabo odobrena.

Pri kolenu EE preverite, ali ventil za dotok zraka pravilno deluje.

Pri kolenu SE preverite modro koleno na maski in upostevajte, da maska nima ventila proti
zadusitvi, ki bi bolniku omogocil dihanje v primeru okvare ventilatorja.

Preverite masko injo zamenjajte, ce se je blazinica strdila ali strgala, oziroma ce je zlomljen kater'
koli del maske.

= Preverite tiake naprave za terapijo.

Navodila za cisdenje

1 Masko rodno operite v topli vodi z biagim detergentom za pomivanje posode.

A Pozor: ne uporabijajte belil, alkohola ali distil, ki vsebujejo belilo oz. alkohol, aii takih, ki vsebujejo
balzame ali vlazilna sredstva.

2 Temeijito sperite Pred uporabo masko temeijito osusite na zraku.

A Pozor: ne poskusajte ocistiti naglavnega traka. Ce se naglavni trak umaze, ga zamenjajte.

Razkuzevanje v zdravstvenih ustanovah in javnih prostorih: pri uporabi pri ved bolnikih

V bolnisnici/zdravstveni ustanovi upostevajte navodila za razkuzevanje maske za nadaijnjo

uporabo pri drugih bolnikih. Ta navodila najdete na spletnem mestu www.philips.com/p# >mmex,

lahko pa tudi poklicete Philipsovo Respironics sluzbo za pomoc strankam na telefonsko stevilkc

1-800-345-6443 (ZDAali Kanada) ali 1-724-387-4000ali Respironics Deutschland na telefonsko
stevilko -t-49 8152 93060.
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It > loc nje velikosti maske

A

Slika 1-A: vrh blazinice se mora udobno prilegati sredini cela nad obrvema.
Slika ]-B; spodnji del blazinice se mora udobno prilegati predelu pod usti in nad brado.
«zovanje naglavnega sistema In maske

mjanje: odprtitejezicke naglavnega sistema injih povlecite skozi reze na vrhu obrazne plosce
inji sponki nezno povlecite stran od maske. piosce.

snjanje: jezidke naglavnega sistema povlecite skozi reze na vrhu obrazne plosce in jih prepoomte
aj, da se bodo spnjeli s trakovi naglavnega sistema. Spodnji sponki z
Snfm pntiskom pritrdite na masko.

Jena maske

Bleno za izdihavanje (EE): oranzno koleno EE ima vgrajena izhod
4|dihavanje in ventil za dotok zraka.

indardno koleno (SE); modro standardno koleno (SE) nima
~jeneiga izhoda za izdihavanje oziroma ventil za dotok zraka.
ibol puscanja za koleno EE

?katerih ventilatorjih se lahko v postopkih izbire maske uporabljata

Dol in vrednost za puscanje. Lastnost puscanja maske z EE kolenom je ‘Slika 1

szana s simbolom puscanja (12). Simbol puscanja in vrednost predstavijata lastnost namerneoa

~anla HEFM ut s kontrolnikom za izbiro maske, vnesite vrednost
-anja ), ki ustreza vrednosti s simbola puscanja na maski.

terno prileganje maske

Opo~iirilo: preverite, alije namesceno pravilno koleno maske



Ce uporabljate koleno EE zvgrajenim vemilom za izdihavanje/ventilom za dotokzraka, preverite,
all ventila pravilno delujeta. Poiscite odbojno plosco ventila za dotok zraka, ki je v kolenu maske,
injo preverite, kot je opisano:

= Priizklopljenem pretoku zraka preverite, ali odbojna ploSca ventila za dotok zraka lezi zravhano
tako da sobni zrak lahko doteka skozi veliko odprtino v ventilu. Nato mora odbojna plosca pn
vklopljenem pretoku zraka prekrivati veliko odprtino, zrak iz naprave CPAP ali dvostopenjske
naprave pa mora dotekati v masko. Ce se odbojna plosca ne zapira ali ne deluje pravilno, jo
zamenjajte.

A Opozorilo: ne zaslanjajte vhoda za svez zrak na ventilu za dotok zraka. Poskrbite, da
ventil ni blokiran z izlocki in da je odbojna plosca suha. Ne blokirajte ali zatesnite odprtm za
izdihovanje.

Naglavni sistem nastavite na najvecjo velikost in odpnite eno ali obe spodnji sponki (slika 2-D).
Poveznite naglavni sistem in masko na bolnikovo glavo. Masko primite za izboceni del obrazne
ploscice injo drzite nad bolnikovim obrazom. Maske ne drzite za koleno.

Naglavni sistem poviecite v pravilen polozaj. Zgornji trak se mora prilegati temenu bolmkove
glave. Krizni trak mora biti namescen nizko na zatilju bolnikove glave. Pripnite spodnji sponki
in zategnite trakove z jezibkoma naglavnega sistema. Trakov ne

zategnite prevec. Dokoncne popravke namestitve boste naredili,

kobolnik lezi.

Vrh blazinice se bo dotikal obraza tik nad obrvmi (slika 2-A). Popravite

zgornji trak, vendar ga ne zategnite prevec. Dno blazinice se bo

dotikalo obraza tik nad brado. Celotna blazinica se mora tesno in

hkrati udobno prilegati bolnikovemu obrazu. Ce sticnih tock obraza,

opisanih v poglavju Dolocanje velikosti maske, ne dosezete, ponovno

ocenite velikost maske.

Bolnik naj lezi na posteiji ali pajo prestavite v polsedeci polozaj. Slika
2

A = blazinica maske
B =jeziiki naglavnega

Ce uporabljate koleno z vgrajenim ventilom za izdihavanje/ventilom
za dotok zraka (EE), prikijucite upogljivo cevje iz terapevtske naprave

na 22-milimetrsko zensko vticnico. Ce uporabljate standardno koleno sistema
(SE), prikijucite krogotok bolnika na standardno koleno. C = koleno maske
(prikazanoje koleno ffl
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lopite pretok zraka. Prepricajte se, da se maska na obrazu bolnika

led celotnim dihalnim ciklom minimaino dviga (od 6,35 mm do
12,7 mm). Bolnik z masko naj zamenja vec spalnih polozajev (lezec na
irbtu, na boku, dvignjen).

.rebitne zadnje popravke naredite zjezibki naglavnega sistema
[slika 2-B).

itranjevanje naglavnega traku in maske

ilnik lezi ali se naslanja na posteijo, najprej odpnite eno ali obe
idnji sponki z maske, nato pajo potisnite navzgor. Naglavni sistem
;no snemite z bolnika. Ce se bolnik lahko usede, odpnite eno ali obe Nlika3
dnji sponki in masko skupaj z naglavnim sistemom poviecite cez bolnikovo glavo.
lenjava kolena maske

jvicna names,itev ali zamenjava: koleno maske potisnite v prikljucnl del obrazne plosce ter qa
vrtite, hkratr pa drzite prikljucni del obrazne plosce. Ne gqporabite cezmerne site ali orodja,”

® Slika 4

A - rezaza zgornji trak naglavnega sistema
B blazinica maske

A - opornikza spodnjo sponko naglavnega sistema

D = pnkijucni del obrazne plosce

E = odprtino za izdihovanje

F = kolenoz vgrajenimiizhodiza izdihovanje in ventilom za dotok
zraka (EE)

G = odbojna plosca (znotraj)

H = vhodiza odcitovanije tiaka

| = modro standardno koleno (SE)

J ~ pomozni vrtijivi tecaj (za povezavo koien in cevja)

151



Tehnicni podatki

A\Opozorilo: tehnicni podatki celoobrazne maske PetforMax EE so prilozeni, da lahko zdravnik
ugotovi, aliJe zdruzijiva z napravo CPAP oziroma z napravo za dvostopenjsko terapijo. Ce maskg
ne uporabljate v skladu s tehnicnimi podatki ali jo uporabljate z nezdruzijivimi napravami, maska
morda ne bo udobna, tesnjenje maske morda ne bo ucinkovito, optimalnega zdravijenja morda
ne boste dosegli, puScanje ali spremembe v hitrosti puscanja pa lahko vplivajo na delovanje
naprave.

Simbol puscanja za koleno EE

-M »*k* Respironics PerforMex z vgrajenim kolenom ventlla za izdihovanje/clotok zraka (EE)
-Maska Respironics PerforUax z vgrajenim (EE) kolenom Incevjem zaenkratno uporabo (DEP)

Maska Raspironks PerforMax z vgrajenim (EE) kolenom in teiajnim elementom W hisper Swivel 2
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jnje tiaka vcm H O (hPa) za koleno EE

50 stand, I/min 100 stand, 1/min
laA/elika/Ekstra velika 0,52 1,07

jifirtva prostornina

ajhna =375 ml

~ka =550 ml

stfa velika = 717 ml

gojizashranjevanje

nperatura: -20 do +60°C

ativna vlaznost: 15- do 95-odstotna brez kondenzacije
diaganje

zite skladno z lokalnimi predpisi.

Jtevilke za ponovno narocilo

~ > 10en seznam izdelkov in stevilk za ponovno naroisanje ter dodatne informacijeobisciite
*~tno mesto virww.philips.com/performax ali pa se obrnite na sluzbo za stranke podjetja

jilips Respironics na stevilki 1-800-345-6443 (ZDA ali Kanada) ali 1-724-387-4000 ali Respironics
“Utschland na -i-49 8152 93060,
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Paskirtis

.PerforMax EE" vise veido kauke skirta naudoti kaip pacientu, kuriems taikoma CPAP arba dviejij

lygiqg terapija, s”saja. Si™ kauk” gali naudoti vienas pacientas namuose arba keli pacientai ligonineje/

kitoje medicinos jstaigoje. Maz” kauk”™ galima naudoti gydant 7 metg amziaus irvyresnius pacientus

(> 20 kg), kuriems skirta CPAP arba dviejg lygiy terapija. Dideles ir labai dideles kaukes galima naudoti

gydant pacientus (> 30 kg), kuriems skirta CPAP arba dviejq lygig terapija.

O Svarbi pastaba: j ,perforMax EE" viso veido kauk” iskvepimo jungtis jtaisyta, todel atskiro
iskvepimo jtaiso nereikia.

»PerforMax EE" viso veido kauke skirta naudoti kaip pacientq, kuriems taikoma neinvazine
ventiliaeija, s"saja. Kauke naudojama kaip ventiliatorig, kurie ventiliaeijos sutrikimg atveju turi
tinkamus jspejimo signalus ir saugumo sistemas ir kurie skirti CPAP arba teigiamo slegio ventiliacijai
teikti gydant kvepavimo nepakankamum arba obstrukein”™ miego apnej” priedas. Si™ kauk? keli
paoentai gali naudoti tik ligonineje / kitoje medicinos jstaigoje. Maz” kaukp galima naudoti gydant
7 metg amziaus ir vyresnius pacientus (> 20 kg), kuriems gali buti taikoma neinvazine ventiliaeija.
Didel? ir labai didel? kauk? galima naudoti gydant pacientus (> 30 kg), kuriems gali buti taikoma
neinvazine ventiliaeija.
© Svarbi pastaba: j ,PerforMax SE" viso veido kauk$ iskvepimo jungtis nejtaisyta. Su sia kauke reikia
naudoti atskir™ iskvepimo jtais”.

~  Pastaba: medziagoje, is kurios pagaminta kauke, nera natOraliojo kauciuko latekso ir DEHP,

AlspelJimai:

< 5i kauke nera skirta gyvybes palaikomajai ventiliacijai teikti.

< Pries naudodami pirm” kart”, isplaukite rankomis. Patikrinkite, ar nera kaukes pazeidimo ar
susidevejimo pozymig (jtrukimg, jskilimg, jplysimq ir pan.). Prireikus komponentus ismeskite r
pakeiskite. 0]

= .PerforMax SE" viso veido kaukei reikalingas atskiras iskvepimo jtaisas.

-« ,PerforMax SE" viso veido kaukeje nera nuo asfiksijos apsaugancio voztuvo, leidzianbio pacientui

kvepuoti sugedus ventiliatoriui.
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Si kauke skirta naudoti su CPAP arba dviejq lygig slegio sistemomis, rekomenduojamomis sveikatos

Vieiiufos specialisto arba kvepavimo ligg gydytojo. Nenaudokite 5ios kaukes, jei nejiunota
rtinkamai neveikia CPAP arba dviejg lygig slegio sistema. Neuzbiokuokite ir nebandykite
-~andarinti iskvepimojungties. |spejimo paaiskinimas: CPAP sistemos skirtos naudoti su

ecialiomis kaukemis su jungtimis, kuriose yra ventiliaeijos angos, skirtos nepertraukiamam oro

r- uztikrinti. Kai CPAP prietaisas jjungtas ir tinkamai veikia, sviezias oras
iSCPAP prietaiso per prijungt” kaukes iskvepimo jungtj iSstumia iskvept” or® Taciau jei CPAP

~ietaisas neveikia, per kauk” nebus tiekiama pakankamai gryno oro ir iskvepto oro gali buti vel
wepta. Sisjspejimas taikomas daugeliui CPAP sistemg modelig. Jeigu iskvepto oro pakartotinai
Hpiam a ilgiau nei kelet® minuciq, pasitaiko uzdusimo atvejg.

~udojant PerforMax EE" viso veido kauk§ turi buti uztikrinamas ne mazesnis kaip 4 cm H.O (hPa)

uzbiokuokite ir nemeginkite uzsandarinti ,PerforMax EE" viso veido kaukes tiekimo voztuvo
| .PerforMax EE" viso veido kauke nukrito, prie5 naudodami patikrinkite, ar neuzsikimsusios
kvepimo angos.
el prietaisu tiekiamas deguonis, prietaisui nustojus veikti deguonies sraut” reikia isjunqti. Ispeiimo
Waiskimmas: jei prietaisas neveikia, o deguonies srautas neisjungtas, prietaiso korpuse gali
fisikaupti J ventihavimo vamzdelj tiekiamo deguonies. Prietaiso korpuse susikaup”s deguonis kelia
SISO paYOJLL
guonis palaiko degim”. Deguonies negalima naudoti rukant arba prie atviros liepsnos
fekiant papildom” fiksuot”™ deguonies sraut”, jkvepto deguonies koncentraeija prikiauso nuo
bgio parametrg, paciento kvepavimo budo, pasirinktos kaukes ir nuotekio dydzio. Sis ispejimas
likomas daugeliui CPAP irdviejg lygig slegio prietaisg tipg
Mudojant ,Respironics PerforMax" kauk” sistemos slegis ir deguonies terapija gali skirtis nuo slegio
gterapijos naudojant nosies arba nosies / burnos s”sajas. Keisdami kaukes tip” nustatykite tinkama
megj irdeguonies terapij®. Naudojant alkunp su jtaisytu iskvepimo ir oro tiekimo voztuvu ties
~e,> 0 jungtimis nuolat vyksta numatytas nuotekis. Privalote uztikrinti, kad slegis irdeguonies
prapija butg palaikomi esantdidesniam nuotekiui.
b nt zemarm CPAP arba EPAP slegiui, iskvepimo jungtimi tiekiamo srauto gali nepakakti visoms
“veptoms dujoms isvamzdelio isstumti. Dalis iskvepto oro gali buti vel jkvepta.
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Jei prie paciento grandines prijungiamas papildomas iskvepimo jtaisas, gali prireikti sureguliuoti
slegio lygj, kad butg kompensuotas papildomas nuotekis is iskvepimo jtaiso.
Kartais galimas odos paraudimas, sudirgimas arba diskomforto jausmas. Tokiais atvejais kaukes

nebenaudokite ir kreipkites j sveikatos prieziCiros specialist”.
Jei naudodamas kauk? arba

nusiem”s pacientas patiria toliau isvardytus simptomus, butina
susisiekti su gydytoju. Nejprastas diskomforto pojCitis krutineje, dusuiys, pilvo pCitimas, raugulys
arba stiprus galvos skausmas, akip sausme, skausmas arba infekcija, besiliejantis vaizdas.

(Jei simptomai neisnyksta, pasikonsultuokite su oftalmologu.)

Naudojant nosies arba viso veido kauk§ gali imti skaudeti daratis, dantenas ar zandikaulj arba
gali pasunketi esami dantp negalavimai. Pasirel5kus simptomams, kreipkites j gydytoju arba
odontology.

Nebendraujantys, apduj?, nereaguojantys ar negalintys kaukes nusiimti pacientai jos naudoti
negali.

Sios kaukes nerekomenduojama naudoti, jei pacientas vartoja receptinius vaistus, galincius sut-.

vemimy.
= Prireikus pacientas turi buti tinkamai stebimas.
= Kaukeje yra smulkig detalig, kuriomis galima paspringti.

Kontraindikacijos

Si kauke gali bOti netinkama naudoti pacientams, kai yra: glaukoma, neseniai atlikta akig operacija
arba akig sausme, diafragmos isvarza, pablogejusi skrandzio sutraukiamojo raumens funkoja, stiprus
refliuksas, susilpnej”s kosulio refleksas arba pacientas savarankiskai negali nusiimti kaukes.

2enklai
A jspejimoi arba Pastaba © Patarimas
perspejimas
r"Tri Vadovaukites Nuotekio Sudetyje nera
L-LJ naudojimo zenklas yo (. naturaliojo kauiiuko
instrukeijomis irverte latekso
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pries naudodami

perskaitykite visas instrukcijas.
-[Rankomis isplaukite kauk”.
uvalykite paciento veidy.
btikrinkite, ar kauke ir dirzinis laikiklis yra tinkamq dydzig.
rfaudojam as nazogastrinis vamzdelis arba panasus jtaisas, naudokite pasirinkting nazogastrinio
~zdeh o izoliacin? pagalvel?. Pagalvel? dekite taip, kad plokSciuolu pavirsiumi ji butg atsukta i
aentoveidy, opuslankioformosangaapgaubtLivamzdelj.

~-ries naudodami jsitikinkite, kad patikrintas terapijos prietaisas, t. y. vemiliatorius, jskaitant ispejimo
ifsaugumo sistemas. «phcjiniu

jgcfindami EE alkun? jsitikinkite, kad tinkamai veikia oro tiekimo voztuvas.

foindami SE alkun? jsitikinkite, kad prie kaukes prijungta melyna alkune, iratminkite, kad j kauke
htaisytas nuo uzdusimo apsaugantis voztuvas, ventiliatoriaus gedimo atveju leidziantis pacientui

fetikrinkite ir pakeiskite kauk?, jei sukietejo ar suplyso pagalvele arba jei sugedusi kuri nors kaukes

«J>atikrinkite terapijos prietaiso slegj.

fcymo Instrukcijos
jiflauke plaukite rankomis siltame vandenyje, naudodami nestiprg skysty indg plovikij,
i“rsp”'irnas: nenaudokite baliklio, alkoholio, valymo tirpaig, kuriuose yra baliklio arba alkoholio

~“naudokite valymo tirpaig, kuriuose yra minkstiklig arba drekiklig.

popsciai isskalaukite. Pries naudodami visiskai iSdziovinkite ore.

~"~m esio; nemeginkite valyti galvos dirzelio. Jei dirzelis nesvarus, pakeiskite.
nfekavimas medicines jstaigoje. Jei kauke skirta naudoti keliems pacientams ligonineje ar
~m~/K inos jstaigoje, pries duodami naudoti kitam pacientui kauke pakartotinai apdorokite

ia f instrukcijas rasite apsilanke WWW.philip5.com/perf0rmax arba

i f 4nnn aptarnavimo skyrig telefonu 1-800-345-6443 (JAVar Kanadoje)
z4 38/ 4000 arba j ,Respironics Deutschland" telefonu +49 8152 93060
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Kaukes dydzio nustatymas

Jei norite nustatyti reikiam” kaukes dydj, kaukes pagalvele turi apsupti paciento veid” taip,
kad netrukdytij matyti.

1-A pav.: pagalveles virsutine dalis turi patogiai priglusti kaktos viduryje vir§ antakig.

1-B pav.: apatine pagalveles dalis turi patogiai priglusti zemiau burnos, auksciau smakro.
Dirzinio lalkiklio pritvirtinimas prie kaukes

Atjungimas. Atsekite dirzinio laikiklio ~seles ir istraukite dirzelius per angas, esancias veido plokstes
virsuje. Atsargiai trukteledami nuo kaukes atjunkite apatinius spaustukus.

Pritvirtinimas. Dirzinio laikiklio ~seles perverkite per angas, esancias

veido plok§tes virsuje, ir atlenkite ~seles atgal, kad sujungtumete su

dirzinio laikiklio dirzeliais. Atsargiai spusteledami prie kaukes pritvirtinkite

apatinius spaustukus.

Kaukes alkCines

Iskvepimo alkune (EE): j gintaro spalvos EE jtaisytas iskvepimo ir oro

tiekimo voztuvas.

Standartine alkCine (SE): melynoje SE nera jtaisyto iskvepimo arba oro
tekmes vo~uvo.

1 pav.
EE alkCines nuotekio zenklas

Kai kurig ventiliatorig kaukes parinkties nustatymo procedurose gali buti naudojamas nuotekio

zenklas irjo verte. Sios kaukes su EE alkCine nuotekio duomenis nurodo nuotekio zenklas (i 2 i

Nuotekio zenklas ir verte rodo numatytojo s”sajos nuotekio duomenis. Naudodami ventiliatorius,

turincius kaukes parinkties valdiklj, jveskite nuotekio zenklo vert® 02), atitinkandi”™ nuotekio zenklo,

esancio ant kaukes, vert™.

Kaip tinkamai pritaikyti [}
Ispejimas: patikrinkite, ar yra reikiama kaukes alkune.

1 Prijunkite alkun”, tinkam” neinvaziniam ventiliatoriui, naudojamam su ,PerforMax".
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jei naudojate EE alkun?, j kurig jtaisytas iskvepimo 7/ oro tiekimo voztuvas, patiknnkite ar oro
tiekimo vo~uvas tinkamai veikia. Kaukes alkunes viduje suraskite oro tiekimo voztuvo sklende
. irpatiknnkite, ar ji veikia, kaip nurodyta toliau. n
fBJungg oro srautg patikrinkite, ar tiekimo voztuvo sklendes padetis horizontali o per didziaia
~w auvo angg laisva, cirkuliuoja kambario oras. Paleidus oro srautg sklende turi uzdengd

~didi~g angg, o j kauk? tun buti tiekiamas oras is CPAP arba dviejg lygig slegio prietai™o
Jei sklende neuzsidaro arba veikia netinkamai, kauk” pakeiskite.

Ajspejimas: sroves tiekimo voztuve neuzbiokuokite gryno oro jleidimo angg 2iurekite

. ot . bOtg sausa. Neuzbiokuokite ir '
pieuzsandarinkite iskvepimo angg.

dDolv)’ spaustukg {arba abu)
2-D pav.). Dirzini laikikl| ir kauk? uzmaukite pacientui ant galvos. Kauksg iaikykite virs paciento

»eido uz plokstes issikisimo vietos. Nelaikykite kaukes uz alkOnes.

P"P P~7ausio. Prijunkite apatinius spaustukus ,r naulLam i
ﬁiﬂ‘:}rﬂ@ gfli/\k/i\t%/\ﬁ)acientui atsigulus.

Sutine pagalveles dalis turi priglusti prie veido iskart virs antakig
2-A pav.). Pakoreguokite virsutinj dirzelj, bet neverzkite per daug.
iMtine pagalveles dalis turi priglusti prie veido iskart virs smakro.
Wsa pagalvele tun tvirtai, bet patogiai priglusti prie paciento veido. Jei
~wkes nepavyksta uzdeti taip, kadji prie veido priglustg pagal skyriuje

_Oukes dydzio nustatymas" pateiktus nurodymus, is naujo ivertinkite
jlukesdydj.

ptn Paskutinius derinimo

~ntas turi guleti arba lova turi buti nustatyta j beveik gulscig padet),
ei naudojate EE alkun? su jtaisytu iskvepimo / oro tiekimo voztuvu,

tnelizdines 22 mm jungties prijunkite lankstgjjvamzdelj einami ' W
fi5|erapijos prietaiso. Jei naudojate SE alkun§, prijunkite paciento
1(pandin” prie SE alkunes.

2 pav.

~  kaukes pagalvele

~ =dirzinio laikiklio gseles
C = kaukes alkune

(parodyta EE)
D = apatinis spauswkas
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(aukstielninkas, ant sono, kniCibscias).

9. Dirzinio laikiklio ~selemis galutinai

Dirzinio laikiklio ir kaukes humovimas

Paleiskite oro sraut”. 2iCirekite, kad per vis”™ kvepavimo cikl”™ kauke nuo
paciento veido pakilty tik truputi (nuo 6,35 iki 12,7 mm). Paprasykite
paciento, kad su uzdeta kauke atsigultij skirtingomis padetimis

pareguliuokite (2-B pav.).

Cifikacijos

spejimas; techniniai ,,PerforMax EE" viso veido kaukes duomenys pateikiami sveikatos
yieziCiros specialistui, kuris nustato, ar kauke suderinama su CPAP arba dviejg lygig slegio
erapijos prietaisu. Kauke, naudojama neatsizvelgiant j turimus duomenis arba naudojama su

bsuderinamais jtaisais, gali buti nepatogi, nesandari, terapija gali buti neoptimali, o nuotekis
~rba tarn tikras nuotekio srauto pokytis gali sutrikdyti jtaiso veikim”

Jei pacientas guli ant nugaros arba negali pasikelti, pirmiausia nuo kaukes
atiunkite vien” is apatinig spaustukq (arba abu) ir traukdami aukstyn

kauk”™ numaukite. Atsargiai nuo paciento galvos nutraukite dirzinj laikikli.
Jei pacientas gali atsisesti, atjunkite vienq is apatiniq spaustukii (arba abu)

' 3 pav.

ir nuo paciento galvos numaukite vis™ kauk$ su dirzimu laikikliu.

Kaukes alkCines pakeitimas

Jei norite nuimti, laikykite veido plokstes jvore ir pamazu sukdanni ir traukdami nuo ivores atskirk.te

alkCin?.

Jei norite gr°zinti j viet”™ arba pakeisti, kaukes alkun? jsprauskite i veido plokstes jvor? ir laikydami uz

jvores pamazu pasukite. Nenaudokite per dideles jegos ar jrankig.

' 4 pav.

A = virsutinio dirzinio laikiklio dirzelio anga

B - kaukes pogalvele

C = apatinio dirzinio laikiklio spaustukojungiis

D = veido plokites svore

E = iskvepimojungtis

F = alkune sul'raisytomis iikvepimojungtimis ir oro tiekimo”ztuvu
(EE)

G = sklende (viduje)

H =slegio reguliavimo pnevadai

I = melynastandaninealkune (SE)

J = papildoma iankstinejungtis (sujungia alkOnes su vomzdelm]
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natytas EE alkCines nuotekis

.

Respirenle* PerforM ax” su (taisyta likvepimo /oro tiekimo voituvo alkune (ee)
LRespironks PerforM ax" su jtaisyta (EE)alkune Irvienkartine grandine (DEP)

.Respironks PerforM ax" su (taisyta (EE) alkune ir,Whisper Swivel 2"



Slegio ktitimas cm H p (hPa) (EE alkune)
AQ4 pM 1MOSLPM
Maza/didele/labai didele 0.52 o7
Apykaitoje nedalyvaujanciij dujq tOris
Maza = 375 ml
Didele = 550 ml
Labai didele =717 ml
Laikymo s”lygos
Temperatura; nuo-20° iki+60 “C
Santykinis dregnis, nuo 15 iki 95 %, be kondensacijos

Ismetimas

Ismeskite taip, kaip numato vietos taisykles.

uzsakymo informacija, arba, je: 5 " aw s o 3456443 JAV ar Kanadoje) ar 1-724-387-4000
abl nunieou 449 8,52 93060.
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.Idud kasutamiseks vahemalt 7-aastastel patsientidel (> 20 kg), kellele on naidustatud mirtP

Markus. Mask ei sisalda looduslikku kummilateksit ega bis[2-etijulheksuul)ftalaati (DEHP).
Moiatused

isk ei sobi elustamise eesmargil ventileerimiseks

ine esmakordset kasutamist tuleb maski kasitsi pesta. Kontrollige maski kahiustuste la

ur.liu katva maskiga PerforMaa SE tuleb kasotada eraldi valjahingam.sseadet
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Mask on moeldud kasntamiseks koos tervisho.uspelsialisti voi hmgamisterapeud, soov " tud
positiivse hingamisteede rohu (CPAP) voi kaheastmeliste susteemidega. Arge kandke maski siis, kN
Dositiivse hingamisteede rohu (CPAP) voi kaheastmeline susteem ei ole sisse lulitatud ega toota
korralikult Arge blokeerige ega puudke sulgeda valjahingamisava. Hoiatuse selg.tus: posituvse
hingamisteede rohu (CPAP) susteemid on moeldud kasutamiseks koos spetsiaalsete rnask.dega,

mii’el on ventilatsiooniavadega konnektorid, mis voimaldavad STemaldamisMt”

ajal voi parast
Kui positiivse hingamisteede rohu (CPAP) seade on sisse lulitatud ja tootab korralikult, lukkab
positiivse hingamisteede rohu (CPAP) seadmest tulev uus ohk valjahingatud ohu kinnuatud maski . Sgemine. (Sumptomite pusimisel pidage ndu silmaarstiga) hagune
valjahingamisavast vaija,Kui aga CPAP-seadeei toota,ei tulelab, maski WOl taismaski kasutamine voib pohjostada hammaste, igemete voi loua valulikkust ia
va ahingatud ohku voidakse uuesti sisse hingata. See hoiatus kehtib enamiku . . o . PR
) o . ) . ) ) . ) Nbaati "A"Abaprobleeme. SdPip.ooaite iioinenaisei pidage noltsti )oi
mudelite kohta, Valjahingatud ohu sissehingamine kauem kui mone minuti jooksul voib teatud

olukordades pohjustada lambumist. M WY,
Koqu nagu katva maski PerforMax EE kasutamisel tuleb sailitada mmimaalne rohk 4 cm H O (hPa).
Arge blokeerige ega puudke sulgeda kogu nagu katva maski PerforMax EE ohuklappi.

Kui kogu nagu kattev mask PerforMax EE kukub maha, kontrollige enne kasutamist, ega

valiahinaamisavad ei ole blokeeritud.

*

koptaktivoi~elised vdi

i i L) ~ask sisaldab vaikesi osi, mis voivad pohjustada lambumisohtu.
Ku .seadmega.kasutatakse hapnikku, tuleb hapnikuvool seadme mittetootamise ajaks kinn, keerata tunaidustused
Hoiatuse selgitus: kui seade ei toota )a hapnikuvool on avatud, voib ventileerimisvoohkutesse

suunatud hapnik seadme sisse akumuleeruda. Seadme sisse akumuleerunud hapnik on tuleohtlik,
Hapnik soodustab polemist. Hapnikku ei tohi kasutada suitsetamise ajal ega lahtise leegi laheduses.
Taiendava hapnikuvoolu fikseeritud voolukiiruse juures on sissehingatava hapmku

"k ei sobi kasutamiseks patsientidel, kellel esineb moni jargmistest seisunditesf alaukoom

kontsentratsioon muutuv, soltudes rdhuseadistustest, patsiendi hingamisrnustrist, maski valikustja

Lkke maarast. See hoiatus kehtib enamiku positiivse hingamisteede rohu (CPAP) ja kaheastmelise Kbolid

ravisusteemiseadmetetCiCipidekorral. J lu H

MaskigaRespironics PerforMax kasutatavsusteem |rothahapn|kuraV|v0|vad Ola oiatus voi a Markus Nouanne

teistsugused kui nina- voi nina-suumaskide korral. Maski tuupi vahetades tehke kindlaks sobiv ettevaatust

rohutaseja hapnikuravi. Sisseehitatud valjahingamis-ja ohuklapiga liigendi kasutamisel w ..i"adake 1 O Lekke Eisisolda

valjahingamisavades pidev tahtlik leke; veenduge, et rohu ja hapnikuravi tase sailib ka seRT. kasutusjuhendit sumboua looduslikk
ooduslikku

korgema lekketaseme Korral. vadrtus kummilateksiT

Madala positiivse hingamisteede rohu (CPAP) voi valjahingatava positiivse hingamisteede rohu

(EPAP) juures ei pruugi ohusurve valjahingamisavas olla piisav, et korvaldada kogu valjahmgatud
gaas voolikutest. Voib esineda moningal maaral ohu korduvat sissehingamist.
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Enne kasutamist

Lugege juhised korralikult labi, nii et saaksite neist taielikult aru.

= Peske maski kasitsi.

= Puhastage patsiendi nagu.

Veenduge,etmaskjapeakomplekton6igesuurusega.

Kui paigaldatud on nasogastraalsond voi muu sarnane seade, kasutagevalikulist nasogastraalsondi
hermetiseerimispolstrit. Paigutage polster nii, et selle lame pind on suunatud patsiendi nao poole
ia C-kujulineava Limbritsebtoru. ) N m

Enne kasutamist veenduge, et raviseade, st hingamisaparaat koos alarmide ja
ohutussusteemidega, on valideeritud.

eE puhul veenduge, et ohuklapp tootab korralikult.

SE puhul kontrollige maskil olevat sinist liigenditja pange tahele, et see mask ei sisalda
asfuksiavastast klappi, mis voimaldaks patsiendil hingata hingamisaparaadi rikke korja .

Vaadake mask ule ja vahetage see vaija, kui polster on kovastunud voi rebenenud voi kui mon, osa
on purunenud.

Kontrollige ravi ajal rakendatavat rohku.
Puhastamisjuhendid

1, Peske maski soojas vees kasitsi, kasutades ornatoimelist vedelat noudepesuvahendit.

A Ettevaatust! Arge kasutage pleegitusvahendeid voi alkoholi ega pleegitusaineid, alkoholi,

loputusvahendeid voi niisutusaineid sisaldavaid puhastuslahuseid.

2. Loputage korralikult. Enne kasutamist laske ohu kaes taielikult kuivada.

A Ettevaatust! Arge proovige pearihma puhastada. Kui pearihm saab mustaks, vahetage see vaija.

Meditsiiniline desinfitseerimine: kasutamisel mitmel patsiendil haiglas voi mones muus
meditsiiniasutuses toodelge maski enne jargmisel patsiendil kasutamist vastavalt maski
desinfitseerimisjuhisele. Need juhised saate veebilehelt www.philips.com/performax etM|otte
Philips Respironics klienditeenindusest telefonil 1 800 345 6443 (USA voi Kanada) voi 1724 1? 4000
voi ettevottest Respironics Deutschland telefonil +49 8152 93060.
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~aski suuruse valimine

ge suurusega maski valimisel jalgige, et maski polster Ombritseb patsiendi nagu, kuid ei ole silmade

>nis 1-A: polstri ulaosa peab toetuma mugavalt otsmiku keskele kulmude kohale.
inis 1-B: polstri alaosa peab toetuma mugavalt suuja loua vahelisele alale.
«akomplekti ja maski uhendamine

utarnine: votke peakomplekti kinnitused lahtija tommake rihmad labi naoplaadi ulaosas olevate
tde. Eemaldage alumised klambrid kergelt tdmmates maski kiiljest.
mndamine: tommake peakomplekti kinnitused labi naoplaadi ulaosas
‘ate aasade ja keerake need tagasi, nii et need haakuvad peakomplekti
ladega. Kinmtage alumised klambrid kergelt lukates maski kulge.
iski liigendid
ihingamisliigend (EE); oranzkollasel valjahingamisliigendil on
mhitatud valjahingamis-ja ohuklapp.

Standardliigend (SE): sinisel standardliigendil ei ole sisseehitatud
tdljahingamis- voi ohuklappi.

liigendi lekke sumbol " Joonis 1

‘des hingamisaparaatides kasutatakse maski valiku seadistamisprotseduurideks mdeldud lekke
iboht ja vaartust. Selle EE-liigendiga maski leket iseloomustab lekke sumbol ((2) Lekke sumbol
lartus iseloomustavad liidese tahtliku lekke parameetreid. Maski valiku juhtseadmega varustatud

lamisaparaatide puhul sisestage lekke sumboli vaartus ([2), mis vastab maskil olevale lekke
boli vaartusele.

Oige sobitumise saavutamrne
Hole/Mls. Veenduge, et paigaldatud on oige maski liigend.

igaldage liigend, mis sobib mitteinvasiivsele hingamisaparaadiie, millega maski PerforMax
sutatakse.
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Kui kasutate sisseehitatud viiljahingamis-/Ghuklapigs EE-figendit, sits veenduge, &t ohuklapg«
1o5tab korralikult. Otsige ules maski ligendlis oteva Shuklapi sulgur ja kantroflige selle toox!
jargmiselt.

o KuiShuvoo! on valja fiilitatud, veenduge, et klapi sulgur on tasang, nii et ruumidhk padsc;
Klapi suurest avast kibi. Lulitage Shuvool sisse ning klapi sulgur peaks no0d katma suum a4z .,
CPAP- 4Oi kaheastmelise ravi seadmest parinev ahk peaks maski vaolama, Kui klapi sulgur =
sulgu voi Klapp ei 16013 korralikult, tuleb see valja vahetada.

o A\ Hoiatus. Arge blokeerige varske Shu juurdepdiisu ohuklapile. veenduge, et KIapp px e
eritistega hlckeeritud ning et sulgur on kuiv. Arge blokeerige g2 sulgege valjahingamiss..

. Reguleerige peakomplekt uiionalikuir suureks ja eemaldage ks (vi malernad) alumistest

Klambritest (joonis 2-1). Lukake peakomplekt ja mask Gle patsiendi pea. Hoidke maski patsic
ndol, hoides kinni ndoplaadi viljaulatuvast osast. Arge haidke maski ligendist.

. tiistage peakomplekt paika. Uleining fihim on patsiendi pealael. Ristuy tihm on patsiendi

kukla taga. Uhendage alumised Klambrid ja pingutage rihmu peakomplekti kmnituste sl
Asge pingutage liiga kovasti. L ophik kohandamine rehakse sils, kui patsient on pikaliasend-s.

 Polstei ylaosa puutub vastu patsiendi nagu tema kulmude kohal {joonis 2-A). Reguleenge il - .

rihma, kuid Srge pingutage liiga k&vasti. Polstri alansa puutub vastu

-
patsiendi négu Glevaipool Iduge. Kogu polster peab olema patsiendi
ot kindlalt, aga mugavalt, Kui mask ei puuty vastu patsiends ndgu
jaotises ,Maski suuruse valimine" kifjeldatud punktides, kaaluge tefse
suurusaga maskl proovimist.
. Patsient heidal pikati vdi voodi reguleefitakse lamamisasendisse.
 Kul kasutate sisseehitatud véljahingamis-/Ghuklapiga Et-liigendit,
Uhendage raviseadme painduvad vealikud 22 mm haardporti.
Kui kasutate SE-ligendit, ihendage patsiendi ventileerimiss{isteem
SE-liigendi kalge. 7 .
) - . g Joonis 2
. Lulitage dhuvoal sisse. Veenduge. et kogu hingamistsukli jooksul A = maski poiste:
tbuseb mask patsiendi naalt ainult veidi {6,35-1 2.7 mm). 8 = peakompickis
Laske patsiendil votta maski kandes erinevaid magamisasendeid Kkinnitused
{selili, kiiili, kohuli). = maski bigead
{ndidaturf L :

D = glumine kit

LBplikuks kohandami
k © damiseks kasutaye peakomplekti kirnitus: Goonis 2-B
omplekti ja maskl semaldamine ”
patsient on pikaliasendis,
i eemal i kilj
mdlemad) alumistest klambri i a0k

.rr[ake peakomplekt Gen
ti tGusta, eemaldage Gks

' rgsl ;‘a_l-bistage muski espoole,
? Vré patsiendi peast dra. Kui patsient sa;ab
1 m&lemnad} alumistest ki

ta-g? kogu mask ja peakomplekr dite parsiendi pea et
liigendi valjavahetamine |
naldamiseks: hoidke ns
i € naoplaadi rdn HNi N
wlaadi 16nga kaljest seda rémmate? faﬂpoorlﬁn"".:lglsng semeliugetigend OJoonis :

ahetamiseks: suruge

maski igend nj - .
st Arge kasutage lig gend nioplaadi rongasse ja poorake veid, hoides ndoptsadh
. "

%t jGudu ega mngid 165riistw,

oJoonis 4

A = peakormplekti lemi
g = maski polster renhmoacs
= peokomplekti alurmise kig
D= ndopla ioplaad; tdngas ko
= tigend sisseehitaiud valiohi

G = Klapi sulgur (sisernine) yonnga
H= Imhuvdhendusavad
j = s(nmg{!ar'dardﬁ@end {S6)

= lisapodrel (Uhendab Uiigendeid voolikutegay

misavade ja huklapiga (EF)



Tehnilised andmed

A Hoiatus. Kogu nagu katva maski PerforMax EE tehnilised andmed on moeldud selleks, et teie
arst saaks kindlaks teha, kas see sobib teie CPAP- vdi kaheastmelise ravi seadmega. Kui maski
kasutatakse teisiti, kui ette nahtud, vdi mitteuhilduvate seadmetega, voib mask olla ebamugav,
tihendid ei pruugi tohusalt toimida, optimaalset ravitulemust ei pruugita saavutada ning lekked

voi lekkemaara muutumine voivad mdjutada seadme tood.

EE-liidese tahtlikleke

-Respironics PerforMax ilaieehitatud vSljahingam Is Zehuklapiga Illgandiga (EE)
Respironics ParforM ax alaseahitatud (EE) IllgandiJa Uhakordaal* kaautatava atiataamlga (OEP)

Reapironica PerforM ax aiaaeahitatud (EE) lligendlja pddriiga W hisper Swivel 2
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E-liidese rohulangus cm H p (hPa)

50 1/min w100 I/min
Sike/suur/vaga suur 0,52 107
fohimaht

bike =375 ml
juf =550ml
Sga suur =717ml

|>iustamistingimused
nperatuur: -20 kuni+60 °C
hteline Ohuniiskus: 15-95% (mittekondenseeruv)

psutusest korvaldamine
valdage seade kasutusest kohalike eeskirjade jargi.

irdustellimise numbrid



Domeniul de utilizare

Masca pentm intreaga fata PerforMax EE este proiectata sa asigure o interfata in cadrul aplicam
presiunii continue pozitivein caile respiratorii (CPAP) sau a terapie; cu doua nivelun de presiune
nentru pacienti Masca se va utiliza acasa, de catre un singur pacient sau se va utiliza de catre ma,
multi pacienti, in spital/intr-un mediu institutional. Masca de dimensiuni mici se va utiliza la paoenti
cu vlsta de cel putin 7 ani (> 20 kg) carora 1ls-a prescris terapie CPAP sau pe doua nivelum Ma”tile
de dimensiuni mari 5 foarte marl vor fi utilizate pe pacienti (> 30 kg) carora li s-a prescris CPAP
(Presiune pozitiva continua a cailor respiratorii) sau terapia pe doua nivelun.

0 Nota importanta: Un port de expiratie este integrat in masca pentru intreaga fata PerforMax FE,

astfel incat nu este necesar un dispozitiv separat de expiratie.

Masca pentru intreaga fata PerforMax SE are rolul de a asigura o interfata cu pacientul pentru
administrarea unei ventilatii mecanice neinvazive. Masca trebuie utilizata ca un accesonu pentru
aparatele de respiratie artiftciala care au alarme ji sisteme de siguranta corespunzatoare in caz de
Intrerupere a respirafiei artificiale ji care sunt destinate administrari; CPAP sau respiratiei artificial? ~u
presiune pozitiva pentru tratarea insuficientei respiratorii, detresei respiratorii sau apneei obstructive
in somn. Aceasta masca este destinata utilizarii la mai multi pacienti in spitalAntr-un mediu
institutional. Masca de dimensiuni mici se va utiliza la pacienti cu varsta de cel putm 7 am (> 20 kg)
care sunt candidati eligibili pentru ventilatia mecanica neinvaziva. Ma”tile de dimensiuni man 3
foarte mari se vor utiliza la pacienti (> 30 kg) care sunt candidati eligibili pentru ventilatia mecanica
neinvaziva.

A Nota importanta: Masca pentru intreaga fata PerforMax SE nu are integrat un port de expiratie.®
A Cu aceasta masca trebuie utilizat un dispozitiv separat de expiratie.

Nota: Aceasta masca nu contine latex din cauciuc natural sau DEHP.

/t\ Avertismente: #

« Aceasta masca nu este adecvata pentru a asigura o respiratie artificials ca masura de suport vital.
Spalati manual Tnainte de prima utilizare. Verificati masca pentru a identiftca eventuale urmc
de uzura sau deteriorare (fisuri, microfisuri, rupturi etc.). Aruncati 3 mlocuiti once componente,
dupa cum este necesar. oL s

= Masca pentru intreaga fata PerforMax SE necesita un dispozitiv separat de expiratie.

e Masra nentrinintreana fata ParfarMax SF nininclude () siinana antisufocare care i-ar permite
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1Hnunn 1 conceputa pentru a fi utilizata impreuna cu sisteme de terapie CPAP sau pe

?7p.n Tr P terapeutui dumneavoastra pentru probleme de
respiratie. Purtap aceasta masca numai daca sistemul de terapie CPAP sau pe doua niveluri este pornit

1= functioneaza in mod corespunzStor. Nu incercati sa blocafi sau sa sigilati portui de expiratie
Jxplicarea avertismentului: Sistemele CPAP sunt destinate utilizarii c v ~ rpechk prevazute cu
bconectori care dispun de onficii de ventilatie pentru a permite degajarea unui debit continuu de aer

L continua a cailor re5plrarorlfe porn's
~nctioneaza corespunzator, aerul nou emanat din aparatui CPAP (Presiune pozitiva continua a cailor

irP APp T "Ml Totu, atunci cand aparatui
JCPAP (Presiune pozitiva continua a cailor respiratorii) nu functioneaza, nu se va furniza suficie’nt

n avertisment este valabil pentru

foc nr . n “ Pirat pentru mai mult de cateva minute
Ipoate, in anumite orcumstante, sa conduca la sufocare

[4cIT p (Tp? " PerforMax EE trebuie mentmuta o presiune minima de

Ju blocati Blnu incercati sa sigilati supapa de antrenare a majtii pentru intreaga fata PerforMax EE
5aca rriasca pentru intreaga fata PerforMax EE este scapata pejos, verificati daca orifici'rde exp L e
iu au fost obstructionate inainte de utilizare. ! expiratie
2aca se utilizeaza oxigen impreuna cu d.spozitivul, debitui de ox.gen trebuie dezactivat cand
Jispozitivul nu functioneaza. Explicarea avertismentului: Cand dispozitivul nu functioneaza iar debitui
de oxigen ramane activat, oxigenul administrat In tubul aparatuiui de respiratie artificiala se poate
fecumula in carcasa dispozitivului. Oxigenul acumular in carcasa dispozitivului poate provoca incendii

pr?2«'c?3T "' - Prez”~?une?

b un debit fix al fluxului de oxigen suplimentar, concentratia de oxigen inhalat variaza in functie de
ktarile de presiune. de modelul respirator al pacientului, de selectarea majtii  de rata scurgerilor
Acest awrtisment este valabil pentru majoritatea tipurilor de aparate CPAP ji pe doua nivel?

Presiu P sistemului 5].oxigenoterapia pot diferi la 0 masca PerforMax de la Respironics fata de 0
Jiasca nazala sau nazala/orala. Cand se schimba tipurile de masca, trebuie sa se determine nivelul de
Desiune corespunzator ﬂoxigenoterapia. Cand se utilizeaza cotui cu supapa incorporata de expiratie

L?2u?tcloTl|T1’ ° inteniionata continua la porturile de expiratie; trebuie sava
fsigurati ca presiunea ﬂ.oxigenoterapia sunt mentinute in pofida acestui nivel de scurgere mai mare.

evacua dm tub intregul volum de gaz expirat. Se poate intampla sa se produca H unele reinhalari.
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Daca un dispozitiv de expira®ie suplimentar este adaugat la circuitui de pacient, ar putea ft nevoie . -
lainte de utilizare
sa regla”i nivelul presiunii pentru a compensa scurgerea suplimentara de la dispozitivul de
o fCitip 5 familiarizati-va in intregime cu instructiunile
expiratie. 4 J N ‘Spalati |
Exists posibilitatea ca unii utilizatori sa prezinte o tnrojire a pielii, iritanii sau disconfort. In acest caz, palati manual masca.
. o . CurSfatifa”a pacientului
intrerupe”i utilizarea contactap-va medicul.
Medicul pacientului trebule contactat daca pacientui manifests urmatoarele simptome in timpui
utilizarii ma~tii sau dupa indepartarea acesteia: Disconfort toracic neobibnuit, dispnee, distensie
gastrica, eructatii sau dureri de cap severe; uscSciune a ochilor, dureri oculare sau infectii oculare;
vedere inceto™ata. (Consultap un medic oftalmolog daca simptomele persists.)
Utilizarea unei majti nazale sau a unei ma”ti faciale pentru intreaga fatS poate cauza o senzatie o
dureroasS pentru dintl, gingii sau maxilar sau poate agrava o afectiune dentara existentS. n-e y

Consultap-va medicul sau dentistui dacS apar aceste simptome.

vnm R ftinctioneaza corect
= Aceasta mascS nu trebuie utilizata in cazul pacientilor care sunt necooperanti, cu deftciente, fara
reacpe sau se aflS in incapacitate de a-p scoate masca.
= Aceasta mascS nu este recomandatS In cazul pacienplor carora Il se administreaza un medicart <
. or,ponen” ;*«e"" n *sPrva,,
pe baza de retetS ce poate provoca varsaturi.
= Trebuie s3 se utilizeze monitorizarea adecvata a pacienplor, in functie de necesitSple medicalc inficati presiunea (presiunile) dispozitivului de terapie.

Masca include componente mid care ar putea genera un pericol de asftxiere. itructiunide curS™are

Contraindicapi W lati manual masca tn apa calda cu un detergent de vase lichid slab concentrat

Este posibil ca utilizarea acestei majti sa nu fie indicatS pentru pacienpi care sufera de urmatoarele " f AU TM I
afecpuni: glaucom, intervenpe chirurgicala recenta la ochi sau uscSciune a ochilor, hernie hiatala, j g( Sclutit:ge culraiJre H{re J‘ontaﬂ b;;saﬁiuritsaueagegti dghidmare. s
disfunctie a sfincterului cardial, reflux excesiv, reflex de tuse diminuat sau la pacienpi care se afla in

iPllatip foarte bine. Uscati complet la aer inainre de utilizare
incapacitate de a-p scoate singuri masca.

simboluri 2 r Stes " eP ' - P P P “P-PPPP"— =P - t- « P daca se
A Avertisment Nota Sfat
sau rr .n tf dezinfectare pentru a reprocesa masca intre pacienti Aceste
atenponare i/iri, vizitandu-ne online la www.philips.com/performax sau contactand
c ul de asistenta pentru client! Philips Respironics la 1-800-345-6443 fSUA
. i Nu conpne latex dm
r'pn  Consultap 1 2 Slmt;oml cauciucpnatural f24-387-4000 sau Respironics Deutschland la +49 8152 93060 '
instrucpunile p valoarea

de utilizare scurgerllor
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Dimensionarea majtii

Pentru a selects dimensiunea corespunzatoare a maijtii, captu”eala mantii trebuie sa inconjoare tata
pacientului fara a obstruc”iona vederea acestuia.

Figura 1-A: Partea de sus a captujelii trebuie sa fie pozit;ionata confortabil pe mijiocul frun’ii,
deasupra sprancenelor.

Figura 1-B: Partea de jos a captu”elii trebuie sa fie pozitionata confonabil sub gura 5 deasupra
barbiei.

Conectarea dispozitivului de fixare A a majtii

Deconectare: Desfaceti aga™atorile dispozitivului de fixare ji scoateti curelele
prin fantele de pe partea de sus a placii. Decuplati clemele inferioare de

pe masca tragand ujor de acestea.

Conectare: introduced aga”™atorile dispozitivului de fixare in fantele din
partea de sus a placii 1 indoi”i-le pentru a prinde curelele dispozitivului

de fixare a majtii. Cuplati clemele inferioare la masca implngandu-le u”or.

Coturi de masca

Cot de expira™ie (EE): Cotul EE de culoarea chihlimbarului este prevazut
cu supapa incorporata de expiratie ?i de antrenare a aerulul.

Cot standard (SE); Cotul SE albastru nu este prevazut cu supapa

Incorporata de expiratie sau de antrenare a aerului. Figura 1

Simbolul scurgerilor pentru cotul EE

Unele aparate de respiratie artificiala pot include utilizarea unul simboi 8 a unei valori a scurgerilor
in cadrul procedurilor de configurare a selec(iei de masca. Caracteristiclle de scurgere ale acestei
majti cu cotul EE sunt reprezentate prin simbolul de scurgere (12). Simbolul 5 valoarea scurgerilor
reprezinta caraaeristicile de scurgere inten(lonata ale Interfetei. La aparatele de respiratie ™
artificiala prevazute cu control de selectie a majtli, Introduceti valoarea simbolului scurgerilor .12:
corespunzatoare valorii simbolului scurgerilor de pe masca.

Obtinerea ajustarii corecte
[, Avertisment: Veriftcati amplasarea corecta a cotului de masca.
1 Montati cotul adecvat pentru aparatui de respiratie artificiala neinvazivimpreuna cu care va fi
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Daca utilizati cotul EE cu supapa Incorporata de expiratie/de antrenare a aerului, verificati daca

aemiNid t
aerului dm mtenorul cotului ma”tii

corect. Local,zafi clapeta supapei de antrenare a
verificati daca functioneaza. in modul urmator:
Cu debitui de aer oprit, verificati clapeta supapei de antrenare, daca aceasta este in pozitia
onzontala astfe meat aerul din incapere sa poata circula prin deschiderea larga din supapa
Apoi cu debitul de aer pornit, clapeta trebuie sa acopere deschiderea de mari dimensiuni iar

aerul dm dispozitivul CPAP sau pe doua niveluri trebuie sa patrunda in masca. fnlocuiti In cazul

in care clapeta nu se inchide sau nu functioneaza corespunzaior.

A Avertrsment: Nu blocati admisia pentru aer proaspat de pe valva de antrenare Asiqurati-

va ca supapa nu este blocata cu secretii, iar clapeta este uscata. A nu se bloca sau siqgila '
orificiilede expiratie. n

A T o

. A . - . ) » din.deme (sau
ambele) (Figura 2-D). Glisati peste capul pacientului dispozitivul de fixare ji masca Tineti masca

. pe fata pacientului deprotuberanta placii. Nu tineti masca de cot. ’ ’
f Glisati dispozitivul de fixare a ma”tii in pozitie. Cureaua superioara va fi pozitionata pe crestetui
, capului pacientului. Cureaua transversal! se va ajeza pe ceafa pacientului. Conectati clemele
mferioare Sstrangefi curelele folosmd agatatorile dispozitivului de
| fixare a majtii. Nu strangeti excesiv. Reglajele finale se vor efectua
| cand pacientui este intins la orizontala.

.. Partea de sus a captujelii va intra in contact cu fata chiar deasupra
sprancenelor (Figura 2-A). Reglati cureaua superioara, dar nu O
i strangeti excesiv. Partea de jos a captu”elii va intra in contact cu fata
j chiar deasupra barbiei. intreaga captujeala trebuie sa fie pozitionata
jl fix, dar comod pe fata pacientului. Reevaluati dimensiunea ma”tii
| daca nu obtineti punctele de contact facial descrise la seefiunea
«Din Jsionarea majtii.
Figura 2

A = Capw”eala de masca
B = AgafoToriale

dispozitivului de fixare

Pacientui trebuie sa fie culcat sau patui trebuie reglat intr-o pozitie
orizontala.

Daca utilizati cotul EE cu supapa incorporata de expiratie/antrenare a

aerului, conectati tubul flexibil de la dispozitivul de terapie la portui a maMii
conectorului-mama de 22 mm. Daca utilizati cotul SE, conectati C = Cotde masca (in
circuitui pacientului la cotul SE. imagine EfO

D = Clema inferioara
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gpecificalii

8. Pomini debitui de aer. Verificati ca masca sa se ridice doar Tntr-o mica
masura de pe fata pacientului {intre 6,35 mm 5112,7 mm) 5n timpul
unui intreg ciclu respirator. Spune”i pacientului sa simuleze diferite

-
pozilii pentru dormit (culcat pe spate, lateral, cu fap injos) cu masca

r[, Avertisment: Specificatiile tehnice ale ma”tii pentru intreaga fa;a PerforMax EE sunt furnizate

pentru medicul dumneavoastra, astfel incat acesta sa determine daca masca este compatibila cu

dispozitivul de terapie CPAP sau pe doua niveluri. Daca este utilizata in afara acestor specificatii
pozi~ionata pe fata.

9. Efectua”i orice reglari finale utilizand aga™atorile dispozitivului de fixare

sau daca este utilizata cu dispozitive incompatibile, este posibil ca masca sa devina incomoda,

etanjarea mantii sa nu fie efidenta, sa nu se ob(ina o terapie optima, iar scurgerile sau variatlile
(Figura 2-6). din rata scurgerilor sa afecteze functionarea dispozitivului.

indepartarea dispozitivului de fixare ji a ma~tii curgere intentionata pentru cotul EE
Daca pacientui este intins la orizontala sau llpit de pat, deconecta”i

‘Figura 3
intai una din clemele inferioare (sau ambele) de la masca 5 glisati
masca in sus. TrageMi ubor dispozitivul de fixare de pe pacient. Daca pacientui poate sta in capul
oaselor, deconectati una din clemele inferioare (sau ambele) ji glisati intregul ansamblu al ma~tii 3
dispozitivului de fixare peste capul pacientului.

Repozitionarea cotului ma8tii
Pentru detajare: N\N\e\\ corpul de atajare al placii /i trage”i u”or, prin rasucire, cotul de pe acesta

Pentru repozi®ionare sau schimbare; Apasa”i cotul mantii in corpul de ata™are al placii 5t rasuciti ujoi
tinand de corpul de ata™are. Nu exercltati O forta excesiva ji nu folosip unelte.

Figura 4
A =Fanta pentru cureaua superioara a dispozitivului de fixare
B =Captu”eala de masca
C = ~Miftpentru dema inferioara a dispozitivului de fixare
D =Corp de ata}are al placii
E = Port de expiratie
F = Cor cu porturi deexpirape incorporate p supapd de antiW :
a aerului (EE)
G = Clapeta (interior)
H = Poriun de selectare a presiunii
| =corstandard (SE) albastru
j=Accesoriupivotant (conecteaza coturile la tub)
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Cadere de presiune cm H p (hPa) pentru cotui EE

n QnC'PM  1QQSLPM
Mic/Mare/Foartemare 0,52 107
Spatiu mort

Mic = 375 ml
Mare = 550 ml
Foarte mare = 717 ml

Conditii de depozitare
Temperatura:- 20 pana la+60°C

Umidiiate relativa: 15% - 95%, fara condens

Eliminarea de”eurilor

A se elimina ladejeu.l in conformitate cu reglementarile locale,

Numere de comenzi noi . o N

ViZl,a,l www.phillps,co./perfor™zpen.ru o (SUA H [H_IP
€8Menzile RBI say contactani Serviciul pentru ¢ nyiirnchland la +49 8152 83666 PeRtrY iptRimatii A KA

sau Canada) sau 1°724-387-4000 sau Respironics Deutschlan

suplimentare.

kodvBySE o AIB-tl-
fafox ENLUIT-

& 000 LHPMH (7] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
180



CPAP W 7K'A-W WA\N-~ (+ IPAP VUi

woww ngeem e wy LTTLLILIY- (11 | I T K
Aux'fl‘rArw o t-fL. BLl#N W W .Y1lik?-0 S CPAP
o < L
FPIKLIFS' AL -1-NolA. )kii CPAP AR
rti. 1QS CPAP
Na It®S'®II] CPAP W 0 {ujNi'PINSAIITFIU tMfiNa-tfHIIATijj LAt LMW IWH 1NN M «. 9L Lw wmtsm*wmMmmmm'’
. . MV, .
PerforHax EE 4 om HO (hPa) o * mm
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rSPS cm HO (hPa)

n4 375 ml.
~ 550 nL
A'X4- - 717 ml

mmn

50 SLPM I00SIPM
0.52 1.07

L -20* & "60C
b5 Blodi B

WS LAV VAmes

PiSiCin
-spironics

«-ww.philips.com/performax:

1 800 345-6443 (IN:~NP$40
49 8152 93060

i-724-387-4000 Fhilins
Respironics Deutschlando
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fHasHaueHne

EE cmH,0 (hPa)
SO SIPM  Ino SLPM MonHonuuesas macka PerforMax EE npegHasHaveHa A1 UCNO/b30BaHUA B KAYECTBE FaPHUTYObI
0.52 1.07 MaupeHTa gna yctponas CPAP nnm AByxXypOBHEBOI Tepanuu. 3Ta Macka npeaHasHavyeHa gnann
~NoNb30BaHNA OAHUM NaUMEHTOM B IOMALLHMX YCMIOBUAX U MHOTOKPATHOrO UCMO/b30BaHNS

CKO/MIbKMMU NauMeHTamm B yCNOBUAX 6O/bHULLbI MM APYTOr0 MEAULIMHCKOTO yupe>eaeHns Macka

7378 = 375 ml
= 550 ml Tepanvisi CPAP unn AByxypoBHeBas Tepanus. Macku 60/bworo 1 CBePX00/bLLIONO pasmepos
= 717 mL epTnr"m <30 Kr), KOTOPbLIM HasHayeHa CPAP nnun aByxypoBHeBas

[ oralbHOlMNMHa He ~ nonHonuuesyto macky PerforMax EE, YcTaHoBKa

- 20" +60°C
©15% S 95%
nHonunuyesaa macka PerforMax SE npegHa3HaveHa Ans UCNONb30BaHWA B KQUeCTBE FapHUTYObl—————
AauveHTa onsa yCTpoicTB HEMHBA3MBHOM BEHTUNALMK. [JaHHaA Macka UCMO/b3yeTca Kak
i ActraTonn ' " AblXaresibHbIMUY annapaTaMu, OCHaleHHbIMY COOTBETCTBYOLLMMU
I7II7II/I1T«UJ§|7| ncTemMamuy onoBeLLeHNs 1 6e30MacHOCTY Ha ciyyali oTkasa annapara, KOTopble NpeAHasHaueHsbl
ns CO34aHNA NOMOXUTENBHOTO AaB/EHUA B AbIXaTe/NbHbIX NYTAX NPU EYEHUW HapPYLLUEHWUIA AbIXaHns
N VAN
LWLINe www,philips.com/performax XTWbbT Wb w L wnr m N A
XaTeNbHOM HefoCTaTO4YHOCTU UV CUHAPOMA OGCTPYKTUBHONO anHO3 BOC H e N npumMeHe3
A 1-800-345-6443 ( (kitn~rn) ®. 1-724-387-4000 Philips Respironic”
NorfmaTmPn e MeOMLIMHCKOrOo yypexaeHns Macka

N S
WA TWAWT +49 8152 93060 Respironics Deutschland " anoro pasmepa npefHazHaueHa A5 NaLveHToB 7 1eT unn cTapide (>20 Kr) KOTOpbIM NpeanmncaHa

Mo™ rsozz-r r: " cBEPX60/LLIOro pBB«POB MNpegka“ hboS Z : *
aLMeHTOB (>10 Kf), KOTOPbIM NpeAnMcaHa HevHBa3BHASA BEHTUSALWS.

[© BaxHoe npumeyaHue. KnanaH BblgoXa He BCTPOEH B NOMHOMMLEBYIO Macky PerforMax SE C gaHHbIM
A TUMNOM Macku Heo6X0AUMO MCMO/b30BaTh OTAE/NbHOE YCTPOCTBO BbiAOXa. n

© T[pumevaHne. Macka He COAEPXUT HATypPaUibHbIA KayuyKOBbI naTekc uin gnatunrekenndtanat (43).

jZSlMNpe"|cTepexeHunsn

m ANPANPUMEHSATbCSs A8 BEHTUIAUMM C LEMbIO NMOAAEPKAHNS XU3HEAEATeIbHOCTH
1. nsSsS MVICMO/b30BaHWEM Macku NPOMoiiTe ee BpyuHyt0. OCMOTPUTE MAcKy Ha Halnune

MTun~3. " paspbIBbl U T. N.). Mpy Heo6XoaMMOCTN
\ YyTUIN3UPYIATE 1 3aMeHNTE COOTBETCTBYIOLLME KOMIMOHEHTbI

Ans nonHonmueso macku PerforMax SE Tpe6yeTcs oTAeNbHOE YCTPOMCTBO BblgoXa

Mosiowuesas macka PerforMax SE He ocHalleHa KnanaHoMm, NpeaoTBPaLLatoLLIMM acUKCHIo
NO3BOMAOLLMM MaLMEHTY AplliaTb MPU 0TKa3e AblXaTe/lbHOro annapara.
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Mac.a,pe,na«.e,a.qa,cC

~  perynupoBKa ypOBHS faBneHnsa g KomneHc;uumn:fno;Hlrr:r'-~° NnoHaao6uTLC
Y HEKOTOPbIX MaLMEHTOB MOXET HabMI0AATLCA MOKpacHeHul yCTpoiicTBe BblaoXa.
B aTOM cnyyae cnefyeT npekpaTuTb UCNOMb30BaHWe MaCcku M T 4, U1 ¢ K O M b O p T
» paGoTaet »CMONBA0BAHNA CO CNIELMATILHBIMI MACKAMI. MaLmeHT AOMKEeH 06PATUTLCS K NPUSjL.0a, ,, n A 06paTUTLCA K Bpady,
O6bsacHeHue: Cuctembl CPAP npegHa KOTOpble 06ecneyrBatoT NOCTOSHHbIN OTTOK T
o BPEMS UCMO/b30BaHWS MacKu v Nocsne ee CHATU CYMMNTOMOB BO
MMEIOLVIMN Pa3beMbl C BEHTUMALIMOHHBIM  paboTaeT NpasubHO, NOCTynatoLLmii 13 P 6 6
XKVBOTA, OTPbIKKA, CUIbHbIE FOM0BHbIE 60N ¢ [ C b rnal
BO34yXa 13 Macku. Korga yctponaso A M 53 BMaH Bblgoxa Mackn. OgHaKko ecnv » OTP !
YCTPOIICTBA CBEXMIA BO3/YX BLITECHSAET BblAbIXaeMblii ™ P KO/IMYECTBO CBEXErO BO3AyXa 3aMaHeHHoe 3peHue. (ECnn CUMNTOMbI He NPOXOAAT 06C A Tpr ™ "X MPEKLIN Vv
“ Vcnonb3oBaHWe HOCOBOW WnW NonHoAn! - no aTUTeCh K OodoTasIbMOJIOrY.
ycTpolictBo CPAP He paboTaeT, yepes pacrnpocTpaHsaeTca Ha b P & y:)
. B 3y6ax, flecHaxX UM YencTax, IM60 060CTpATbL 60/1e3HeHHbIe OLLYyLLeHNA
1 BbjbIXaeMblii BAbIXaHVe BblabIXaeMoro Bosayxa, NpoaosKatoLLeecs
M e N o B cnyyae BO3HMKHOBEHUA yKa3aHHbIX CUMMITOMOBO 6patunte” 3a60neBaHmA.
60/bWMHCTBO “ » P CcC “o ~ N~ 06CTOATENLCTBAX MOXET CTaTb MPUUNHO acrKcun.
JaHHyto Macky He cnegyeT UcnosbL3o0BaTb ecimnans5rn! cTomaTosnory.
Ycno N kaveatoluyx CpeicTB, He pearnpyeT HaBHewHeP a s g pa:m fmw 1 I ;~ ™~ ?2a Tl
4 QMBogHoro cton6a (rfa). L3NaM Ua, NNnHonMmeBoi Mmacke PerforMax LL
pBoTY, ""TMUM30BaTh Macky, ECM NMauMeHT NPUHUMAET Npenapar, Cnoco6HbIl BbI3biBATH
n 3 ;:*"”’

yaBHOBUTb NOCTOSIHHOE Hab/loAeHNe 3a
- cKa coAepXuT Mesnkve AeTann, KOTopble MPryT Bbi3BaTh yAyLLbE NPU ,,0NafaHun B ,.KanesbHble

-"b30BaTb KWUCIOPO/, BO BpeMs KypeHus MpoTuBonokasaHus

Nt ;3T ¢k ;cTu nogaum

~aykLa,HegasHonl pe"3H?,,3ZTHa"m

- .3333:=::cn'3=-a"6onbW MHCTBOANNapartA oTBEpPCTMA AMApParMbl, HapyLLeHNe yHKLIMU KapauaibHOTO X "MwwesoaHoOro
apyLueHus Kalwnesoro pediexca; ar a j ecam~ueH
[1ByXyPOBHEBO Tepanmu. NNA NONHONMLIEBOM Macku Respironics GosHaueHua OCTOATE/IbHO CHATL Macky.
MapameTpbl AaBNeHuA ~ napavvleTpos [y151 HOCOBOVA UM HOCO-POTOBOVA B ) ITypb,
A~ A n TepexeHn
PerforMax m o napameTpbl ypOBHS AABIEHWNS 1 KNCNIOPOAHOM [ PEeAOCT epexenne I‘pvweanme
Mpu cMeHe TUMOB Macok onpeaent y BbIABIXATENbHBIM U1 BABIXATE/bHbIM TN TT 7o 4 s I CoeeT

Tepanuu. Ecnn ncnonbsyetca “ “3 " «npepbiBHasA ecTeCTBeHHas yTeuka. Bo v3bexaHvie

CM. NHCT pyKUuto

Cvveonu
= e 30 3 a*“ 3 = _ no NPUMEHEHNID 3HaueHVe FEQ)LED)N/I'I:
HaTypa/bHbI
e ANta3H:0" Hol::talfmalfp33Bbl,bl XaeMOT O BO3ayxa. Bo3MOXHO yacTnuHoe YPOBHAY TEAKA Kay4yKOBbIN/TATEKC
& 000 LMPMH [&7] INFO@CIRMIRU @WWW G(]SZI]RAVNADZ(]R RU
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Mepen HayanoM NPUMeEHEHNA

MOMHOCTLIO NPOYTUTE U NPUMUTE K CBEAEHNIO JaHHbIE UHCTPYKLMN.
= pomoiiTe Macky BpyuHyto.
e QuucTnTe L MaumeHTa.

«n, Tepanuu (7. e, annapat VIB/1). BKNOYas cuctema, OrNoBeoTEHUA U

m1 ‘TaHulMalrfTHTow Tw 3MnaH oY npe,oTBpasl.aloLLuUM yayLeHNe 1 Noaspasiowinm
nnnuusHpenncnat?

nospexaeHa Kakas-m6o AeTasb Macku.
MpoBepbTe HACTPOIiKy(-1) AaBneHns B Npubope Ana Tepanuu.

n'3rMmTc'Bp THY BTENIOM BOGHOM PacTBOPe MArKOAENCTBYHOLLEr O XXUAKOr0 CpeacTsa A/1s

AnraynpeweHnue

He ncnonb3yiite oT6enMBaTeNb,CvPT, a TAKKe YNCTSLLME PacTBOpSI,
coaepxawl1?cnmpT, oT6enmBeaTesls, KOHANLMOHNPYIOLLME UN YBNAXKHSIIOLLME BeLL,

2 TuwaTenbHO NPOMOWiTe BOAONA. Mepea ncnonb30BaHNeM NPOCYLLMTE MacKy Ha BO3fyXe.
A MpepgynpexaeHne. HaronosHbI pemeLLoK He NOANIEXUT OYUCTKE, B cnyyae ero 3arpasHeH™M

3aMeHuUTe peMeLLoK.

OeanHgeKuun B ,e4NLNUHCKO» ynpe»AenHu_B cinyvae

= TmTpep™ p X 1n:c3 noTtenedoHy (CLLA

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU > Tenedbory +49 8152 93060.
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KaHapa, ,,

noa6opoaka. [0/KHA YA06HO pacnonararscsi 040 PTOM U Bbille

[ofcoenvHeHVie HaroIOBHOMO KPErvieHVS Y IVECKA

TaK. 4TOGbI OHU 3auennncs 3a peMELLKN Haro/1I0BHOro KpenseHunsa
|MoacoeAnHNTE HUXHME 380KMMbI K Macke, Haxkas C He60/bLINM yCuamem.

1/BorHy T e TPYOK MECKA

?ENe o hL'

Bb'[bixaTenbHas M30rHyTas Tpyoka
~NanT

BCTPOEHHbIN BblAblKATEbHbIA/BAbIXAaTE N HbIT

PuvicyHok 1

eT3FHTM ™ ' . ~MAHOAPTHO 3OTHYTOMN
IPY6ke (SE) He ycTaHOBNEH BCTPOEHHbIV BblabIXaTeNbHbIA/BAbIXaTebHbIA KianaH.

CUMBON YPOBHA YTeUKU AN U3OTHYTOI Tpy6Ku EE

. . (11}
~
. .
acku SBNAETCS CYMBOJ YPOBHS yTeuku (12) CumBon” ~epUCTUKOM YPOBHS UKW A@HHOW
060M X .KTEPUCTUKY YPOBHS Mpedycmo?”VV\
CHalLLieHHbIX (hyHKLWEel KOHTPOS BbiGopa Macku
KasaHHOe Ha Macke. '

npeacTaBnsioT
rapHUTYpbIl. Ha AbixaTesnbHbIX annaparax,

YPOBHSA yTeuku ([2),
npasunbHas NOATOHKa

Y6eauTech B TOM, 4TO K Macke NMpuKper/ieHa CoOTBETCTBYOLLAA U30rHyTas

C KOTOpoi 6yaeT "~ onb3NBaH3TacKT™ [AbixarensHoro annapara.
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ApXKUBaiiTe ,BeKy HAL MMLLO» MaLEHTA 32 BbICTYN N

/CXeCTTEHAT.pBUOEHP M ANNANAAN

Fsyrsrarfrmaun”rtan”

a,,WKp«cunbHaHu»Haa«
C MLIOM MaLmeHTa npuieraTb K uLly naLyieHTa, He
[I0/DKEH M0 BCemy nepume py N ,a Bolbepyire apyroii pasmvep
B3blBas npu 3Tom n n
Macky, ecriv He VA™och 4 P MM\epa Mackim.
p Ty ~ T Ta —
BHBBERIRMD - - _ " YGRRIPETUHPZ2 MW B | (-«=nm 7T —
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KOHTYp naLmeHTa.

A N M is = =

W PncyHok 2
AN YNNoTHUTESb MOCW
B=TleTnn HaronoBHorc
KpenneHua
¢ = /130rHyTOS T py6Ka
MOCKY (/TOKa30HO EE'

n = HDKHAY 386M

8.

I s

BkntounTe nogady Bosdyxa. YbeauTech, HTO BO BPeMS MOSHOMO
[AbIXaTeNlbHOro LMK/a Macka 0TX0AMT OT LA NauueHTa Ha
He3HauuTeslbHoe pacctosHue (0T 6,35 40 12,7 Mv). MauuneHT ¢ HageTow
MacKoli JO/MKEH METb BO3MOXHOCTb MPUHUMATbL PasHble MOOXeHWs
BO BpeMs CHa (Ha CrunHe, Ha 60Ky, Ha XMBOTE).

BbINO/IHUTE OKOHYaTe/IbHYH0 MOATOHKY MacKu C MOMOLLbIO NeTesb
HaronoBHOro KpenneHuns (PUcyHok 2-B).

CHATWE HAroNoBHOTIO KpenneHua n macku

Ecnu naumeHT NeXuT POBHO MM ONMPasch Ha KPoBaTb, CHavana
0oTCOoeAMHUTE OT Macku OANH (M1 06a) HKHWUIA 38KUM 1 NOTAHUTE PUCYyHOK3
MacKy BBepX. AKKypaTHO CHUMUTE HarofIoBHOE KpersieHre ¢ nauueHTa
« Ecnv naumeHT MOXET CeCTb, OTCOeAMHUTE OAMH WK 06a HKHUX 3akUMa U CHAMKTE Macky 1
[HaronoBHoe KpenieHne ¢ ronoBbl NaLyeHTa.

I3amMeHa U30THYTOW TPYGKM MacKmn

OpepxuBas rHes3fo NNLEBOW NaHenu, aKKypaTHO BbITAHUTE BpaLlaTesibHbIM ABVKEHUEM

V30rHyTYyt0 TPY6GKY U3 rHe3fa NNLEBOI NaHenu.

L°as

"3Henun, BAaBUTe N30THYTYIO TPYBKY

|Macku e rHe3ao NMLLEBOI NaHeNn 1 cnerka noesepHUTe TPYoKy. He cneayeT HaKMMaTh CIULLKOM CUTbHO
WM UCMONb30BaTh Kakne-m6o MHCTPYMEHTbI.

@ 1PVICyHOK4

A = MNpopesb AN5 BEPXHEropemellKa Harol10BHOTO KpenneHns
B=YnnoTrHnTen. macku
C =BbICTYN AN HAKHErO3a>kiMa HaroNoBHOTO KpenneHns
0~Tye3no nuueBoii naHenun
E ~ BbiibixaTenbHoe 0 TBEPCT ne
F = N3orHyTas Tpy6Ka coO BCTPOEHHbIMM BblbIXaT eIbHbIMU
0TBEPCTUAMMU M BAbIXaT eNbHbIM KnanaHom (EE)
G = CTBOpKa (BHYTpH)
H =Tue3gaana fjaTUYnMKOB AaBeHuns
| = CuHAs cTaHgapTHaA u3orHyTaa T py6ka (SE)
J=/[lonONHNT eNbHOE WapHUPHOE COejUHEHMNE
(noagkno4yaeT U30OTHYTbie TPY6KN K Tpybke)
20i



PerforMax e

N

TexHW4YecKme XapaKTeprucTUKM
A npegocTepexkeHne. TeXHNYeCKne
~  nNpefocTaBnAOTCA BalleMy Cob6ntofeHne TEXHNYECKNX XapakTepucTuK uim

C?AP vnun annapaTtom AByXypPOBHEBOW - 3\ N oXeT NpuBecTU K auckomdopTy,
MCMonb3oBaHMe Mackn C HECOBMECTUMbIMU YCTPOACTBY AOCTUXKEHWUS ONTUMa/IbHOTO peXxmma

MY o o> ~ &
MpegawoTpeHHas yTeyka ANs MaorHyTol Tpy6ku EE

nBK.,« . bl«b.K.T.«bX.T0/««K.T.N.-0~ K/.M.». EE.

R..p.r>ni« P.rforM .xc<.*cTpo.u-bl « P» ,i,H«bl M KPKTYPOM (DEP.

‘R«p,‘pnusP,rOrM‘x<E——T507 1'vT-n-a1';;|;|Jp|4—(£)EQ pp“‘ _

P.ip.TON.«p.HPIM>»*:
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Ilepenafl paBneHus, cm BogHoro cton6a (rfla) Ans U30rHyTON TPY6KN

_50 craHa, /MMH 100 crang, n/mun
mManblii/bonbLioii/CeepXx60nbLuoii (4529 \o/

M epTBOE MPOCTPAHCTBO

Manbliii pazmep = 375 mn
Bonbwoit pasmep =550 mn
| CBepx6onbwoii paamep = 717 mn

Ycnosusa xpaHeHus
|Temnepatypa: -20° - +60°C
“ THOCUTeNbHasa BNaHOCTb: OT 15% A0 95% 6e3 KoHAeHcaumn
[YTnnnsayusa
TUAn3aUmMa NPon3BOANTCS C CO6MI0AEHNEM MECTHLIX HOPM W Npasui.
[Homepa nsgennii Ans NOBTOPHOTO 3aKa3sa
-
I I I — I I
P
I I I I ' '

bopmMTuywnio "™'™"""" noTenedpoHy+498152 93060, 4To6bLI NONYUNTL 60oNnee N Fp 0 6 H Yy O
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MalifanaHy makcatbl TXNYK Hemece elo AeHreidn! Tepanuanbl KongaHyra

. Gl 1A H bl Hagapaant, O w aun 7nKeH HayKkacTap
— — —
S S -
I I '
| I [ ]

e __— . _— — S —
I*pnci i uuM »M*» d— - JE—
PerforMax SE 6eT mackachbl TLW

AK Hemece TbIHbIC any KUbIHAbITbIHA, ;&M XeTnei
KonpaHy ywlH oH »"bICbIMbIH Xenaetya!
Tnletl. byn macka

G6adinaHbicneH KamMmTamachl3
Kaylncl3glk xxyunenep! »eTk111KTL )X aHe
.afraHpa Hemece

03» Hay.ac™ p,a naii,anaHbina,b,.

ECKepTI‘IEI 6yn macka faamblHga DEHP Hemece Taburu peseyken! naTekc XOK-
Eckeptynep: _

Byn macka )acaHfbl ThIHbIC anfblpyMeH

TekceblH13 KoMMnoOHeHTTeplH KaXeTTwe anbin, ayblCThiPblYbl3.

nmr:rlrfrre:fa;=;rrg===»n

000 AP ) NFOGCIRLRY & WHWSISIRAADIORRY [a":*" 0T o'

wunpueaudyTa apH
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feHreun! xyiie KOCbINbIN, AYypbliC XyMblc lcTemelilHwe, 6yn MackaHbl KMMeH13 Jlem wbiTaANX/
cauyblnayblH Xannaybl3 Hemece ToiThlHAaMagbl 3. EckepTyg! Tvci®riDv TXOYk
MackajaH ayaHbl ¥ y341lKcl3 Wwhirbin OTbipyblHAa MyMIOHACK 6epe™lH "enpeTty ~ e ~ T e IS

K HHEKTOpNbl apHailbl MmackanapmeH 6ipre maiifanaHyTta apHantaH TXOYK KypbINnrbichbl
KOCbINbIM, Aypbic lcTen TypTaHfa, TX OY " kenreH Ta3a aya WbIK)*aH ayaHbl MACKaHblH
6el0TTreH AemM WbiTapy caMbinayblHaH WhiTapagbl fSlereHmed TXMOYIT

TypraHfa, macara Ta3a aya *er,lnlktlk B 1 .B ~a * “Tel"
MyMioH Byn eckepTy TX OYK;XyueneplHu, kentereH mogenbaeplHe katoicTol Keii6lo 7
«aTp”vunappga whb,«a, aya.eH 6,p,ewe peT ,alita«e.'anyc~aps T ~*X nyob,

PerforMax EE Tonbl, 6eT Maokachl naiifanaHbintaHpga, Ke«|,ae 4 cm H,0 (TMa) xongaHbinyra

T'l;:rel,,Afamaabiz™ "' =I'="* Py 6|lpaeHema, «annavybld Hemece

Mackachbl rycin ketce, naiganaH6ac 6ypblH JeM WbITaoy
TeclkTeplHe ew Teye TypmaraHblHa Ke3 XeTk131H13.
Erep oTTen KypbINTbiMeH NaiijanaHsinca, Kypblnrsl OTemMeidl TypTaH Ke3je orreri aTblHM
BW,p,Ny, kepek. EckepTya! Tyclupalpy: Kypbinrel lcTemeid Typranga oneri al nbl kocyns,
mvmS T ynsl """ AYNNMeH XeT31AreH 0TTeN KYPbINITbIHbIA KOPAYCbIHA XXUHANbIN Kanybl

ole ixananrnl XXWHanraH orreri eptrin weiryslHa ce6en 6onagbl.
0 ™ xaHafbl. TemMeK. Wenn TypraHja Hemece alWbik anay 6ap Kesje oTTenH! naiganaHbay

KocbiMWwa OTTen arbiHbl rypaip-b, menwepmeH Kenln TypraHia tOpreH orreri WwWorbiobl

KblObIM NnapaMorpnepine, HayKkacCcTblHeM any yoricine, MackaHb , """ eH NANAANA

Xi6epy mBnwep,He 6annaHbiCThl 3p Tvpni 6onaabl. byn eckepTy TXXOYK xeHe eKiLHredni
(«pblnrblnapAblH KenTereH TYpiHe KaTbliCThbl ATrsieHe et AeHreun,

209



Prpn KocbiMWa AeM WbITapy KypbINrbicbl Haykac T1a6erlHe KOCblNca, KOCbIMIW A ayaHblH,
AeM Wbirapy KypbiArbicbiHaH Aypblc X16eplnyl yWwlH «biCbIM AEUTEWH PeTTey KaxeT 60nysl

S ip naliganaHywbinappgbuy Tepici Kbl3apysl,
TyblHAaybl MYMKiH. Erep ccboinaii 6onca, namganaHyabl TOKTaTbiM, fJeHCay bl K cakTay

Hemece CHbl WeLWKeHHeN Keiiln oHja MblHagaw
ANNel Kkespgecce OHblW A3plrepre xabapnacybl Kepek: )XaKTblly e3relle KONancblaabirb.,
KWHanbin gem any 1lwtlgco3binybl, Keklplk Hemece 6acThily KaTThl aypybl, Ke3gld kypraysl,
FeFCaypyb?Hlece Xyknanbl Ko3 aypynapbl; 6ynbeigrelp kapy. (Erep ocbl 6ennnep 6onca.
o(Ta/sIbMONOITaH Keuec cypaubi3.) KAKTbIH
MypbIH HEMECE Tonwi k GET MackacblH naganany riotuy. Kbidbin
synybiHa Hemece 6ap Tic aypybiHblK KO3yblHa ce6en 60nybl MyMKIH. Erep ocbiHAam
6enWnep naiipga 6onca, gaplreplklsged Hemece Tic flapirepinisfleH akbin-keuec cypagbi3.
Byn mackaHbl 6alinaHbicka TycneinH, akbln-eci kKem >ayan 6epe anMauTblH Hemece
MacKaHbl WelWe aaMaiTelH HaykacTapra naijanan6ay kepek.
Byn mackaHbl KyckbiCblH KenTipyi MymklH gap! ka6bingan XypreH HaykacTapra
naiigananyra keuec 6ep'nmeiig!.

e MeAnUMHANbLIK TYprblfjaH HaykacTbl Tu!clHWe Gakblnan OTbIpy Kepek.

M a’kaHbl L, KypamblHAa TYHLWbIKrbIpaTbiH kayn! 6ap KiwkeHTan 6enwelcrep 6ap,

rlh MmTkaHMblHagai xargainapaa naykactapably naiganaHybiHa 6onmaiifbl: rnaykoma,
Kii3re xakblHfa )XacanraH onepauus Hemece Ke3a!H KYP"aye!, ackopbiTy TeanHU Xapbirbl,
6ysbl ~a”rT pek CPUHKTEDP dyHKunACHI, apTbik ped KX cC, 6y3binTaH *eTen penekc; Hemece

MackaHbl asfepl wewe aaManTblH HayKacTap.

EckepTne © Kenec

Tanbanap

A EckepTy
Hemece

Abaiinambl3

17"pambinga
Naiganany Aya x/6epy Tapﬁmrm A
HycK;aynapbiH 12 TaH6ac /0y
1N\anaLe n MEH MeH/ naT eKc XokK
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ManganaH6ac 6ypbiH

e Hyckaynapfbl TONbITbIMEH OKbIN WbIFbIN TyclH!L!3.
MackaHbl KOMbLbl36EH XYblLbl3.
HaykacTbw, 6eT!H cypnH!s.

Macka meH 6ac knlm Bnwem!H!H fypbic ekeH!H Tekcep!H13.
Erep HasoracTpanbfbl TYTX HemMece ykcac Kypbinrsl OpHblHAa 60nca, TaHjaynbl

KabaTblH naliganaHblMbl3, Apanblk KabaTTblm Tene 6enH
HayKacTblK 6eTIHe KapaTbin, an C NrwiHA! awblK XarblH TYT!KT! KopwaiTelH eT!N Kolibiybli3

- KypbITbIHbIN, 6ackawa arTKaH4a, XengeTkIWT!H. oHbLy
UlNHne nabbinaap MeH kaylncl301k xyvieneplHln TekceplnreH(He ke3 xeTk13lbI3.
« EE WIH yw!H aya copy KnanaHbiHblW, AypblC l0TeATIHIH Tekcep!y!s,

* HayKacCTblH
HayKacTbly TbIHbIe alyblHAa MYMUHAX GepeTX TYHWbIKTbIPYra Kapchl KnanaH XOK eKeH!H
BCK6pLL13.

MackaHbl Kapan WhirbIA, XacTblKlWa KaTalbiN KeTCe He X bIpTblCa HEMeCce Ke3 KenreH
GenwekTep! CblHbIN Kanca, OHbl ayblCThIPblLbl3.
e TepanuanblK KypbiNrblHbL, KblCbiM(Aap)blH Tekcep!y!s.

Tasanay Hyckaynapbi
MackaHbl KOAMEH bl fiblC XYaTblH XeLLW CYAbIUTbIK KOCbINITAH X bl bl CYyMeN Xyblybl3,

iA  AbGaunaubi3: arapTKbil, aNKoronb, KypaMmblHAa arapTKkbilW Hemece ankoronb 6ap
TaszanamTblH epiT.HAWEP HEMeCe KypaMblHAA KOHAULNOHepnep He binranfarsiw 6ap
TazanauTblH eplT1Halnep naiigananb6albl 3. N

.r JXakcblnan cymeil waiblwbi3. MaiganaH6ac 6ypblH TONbITBIMEH KenTlp!y!s.
A  Ab6annaunbl 3; 6ayblH Tazanamaybl3. baybl 6blAraHbin Kanca, ayblCTblpblNbI3.

Napapcbi3faHAblpy: aypyxaHaga/oky opblHAapbIHAA Ken nafanaHywblHbiv naiganaHysbl
LLiH 3apapchli3gaHAblpy HycKaynapblH naiijanaHbli N, HaykacTap apacblHjarbl MackaHbl
mTa el *u,3. UHTepHeTTen www .philips.com/performax Be6-caiiTbiHa Kipin Hemece Philips
-spironics TyThlHYyWblnapra Kongay KepceTy kbi3meT!He 1-800-345-6443 (AK WU Hemecp
lHapja) Hemece 1-724-387-4000 Hem!pl 6oiibiHWa Hemece Respironics Deutschland
mMnaHusacbiHa +49 8152 93060 Hemlpl 6olibiHWa xabapnacbin, oCbl Hyckaynapabl anyra

XenpeTWw TeMel KanraH xargaijga



M ackaHbl enwey

Cailikec KeneTlH enwempAen mMackaHbl TanpjaraH Ke3fe MackaHblH )XacCTbl KL acbl HayKacCTbl¥ XaH
XarbiHa kegepll kennpmeil. HayKacTblK 6eT1H Xaybln Typybl Kepek.

1-A cypeT: xacTblKWaHblH xofapfbl X alW KacTam XoTapbl WeKeH1H opTacbiHAA bl rainbl Typysbl
Kepek.

1-B cypeT: XacTblKWaHblH TEMEHM XaTbl aybl3faH TaMeH, NeKTeH XOoTapbl Konahnbl Typybl

Kepek.

bac kKulm MeH MacKaHbl KocCy

AXblpaTy: 6ac KWIMHLH KynakTapblH albin, anfblKrb! 3fHENHL1H XOTapThl XaTblHAATbI

TeclkTepfeH 6aynapblH TapTbiHbI3. TeMeHN KblCKblWTapAbl MackajgaH akblpblHA1AK1”0cCaTblHbI3.

Kocy: 6ac KulM KynakTapblH anfblH bl 3/HEKTIH )XOTapThl XarblHAATbl
TeclkTeppeH eTkl3ln, 6ac knlm GaynapblH KbiCbiN Kanybl YWlH onapgbl
KaliTagaH 6GYKTeH'3s. TeMEHN KblCKblWTapAbl MackaTa akKblpblH 6achlin

OEeKTHI3.

Macka nlugepl

Aem woirapy niHi (EE): capbl EE nlHlHpe lwke opHaTbiNTaH gem
WhbiTapaTblH XeHe aya copaTblH knanaH Gap.

CTtaHpgapTTbhl UlH (SE): kek SE nlHlHfe [WKe OpHaATLINTAH AeM
WbiTapaTblH HeEMece aya COpaTblH KnamaH »OK.

EE ulHlHln aya x16epy Tay6acs “Cyper

Keli61lp xenpeTiow Tep aya x16epy TaHGacCblH XeHe Macka TaHuay npoueaypanapblHaarsl
KnanaHabl naifjanaHymeH 6alinaHbicTbl 601ybl MyMioH. EE nlHl 6ap 6yn mackaHblH aya x16epy
cunaTtTtamachl aya x1l6epy TaHGacbl (12) 6onbin Tabbinaab. Aya x16epy TaH6acbl MeH knanaH
lukl 6enHeH aya x16epyalH apHaynsl cunaTramacblH 61lnglpeal. Macka TaHgaypfbl 6ackapy
anemMeHTIMeH xabablKTanTaH xengeTklwTepge mackafaTbl aya x16epy TaH6achl knanaHblHa
celikec KenenH aya x16epy TaH6acbl knanaHblHblH MeH1H (12) eHrlsluls.

Aypbic calikecTlKKe KON XeTK1l3y

N\ EckepTy: macka WIHIH!H OpHBbIHAA AypbiC eKeHlH TekceplH'd.

1. PerforMax 6ipre naiiganaHbinaTblH TUMEATLH XenaeTio W Ke C3KeC KeneTlH MIHAL OPHATbIHbI3.

, & 000 LUPMH [@] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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cfoyA"rnleFulCnln 6ap EE nlHl naiiganaHbinca, aya
COpYy KNnanaHblHbIH AypbiC ICTEUT.HIHE Ke3 XeTw3lH13. Macka ulHlHgen aya copy KnanaHbl

XapTaTblHbIH OPHbIH aHbIKTan, OHbIW Gbinaiiwa 1cTelinHlH Tekcep W 3:

3ya COpy KnanaHbl XapTaTblHbIH Tene XaTKaHblH TeKCelelCi
CoOHfAa aya KnanaHpgaTbl ynkeH TeclkTeH eTegl. CocblH aya aTbiHbl KOCblATaHAa Xa”ak
ynKeH Teekn XabGybl Kepek. coHfa TXOYK; Hemece ekl feHreiin! KypbinTblgaH KeneTrH ava
« a 3Ty, Kepek. Erep xapTak xabblAmaca Hemece gypbic icreTece,

A EckepTy: aya copy KnamaHblHAaThl Ta3a aya KlpeTlH Teclkn xannaHbi3. KnanaHHblii

wrwoetaTTpT " KapTaKTblH KypTaK eKeHlHe Ke3 XeTH 3lH3.
feM WbiTapy TECIKTEPX XannaHbl3 HeMece ThirblHAaMaHbl3

ne) """ "p cKblWTapblHbIH 6ipeyiH (Hemece ekey)H
AbI NI bBABX KN 6aCbIH,anI>I 6ac Knlm MeH MacKaHbl CbIpTbITbIN

MalT

™ bl Tbl Hbl 3. X0TapThl 6ay Haykac 6acbiHbly XOTapThl XaTblHAA

KoCcbl? 63 I ~A"1 3MeHNn KOMKbl TAN?
KoCblN. 6aynapAabl 6ac KM)M KynaktTapbiMeH TapTblHbI3. KaTThbl TapTI‘IaHbI3 Haykac )KaTKaHﬂﬂ
COHTbHI peTTey XYyMbICTapbl Xacanagbl. XaTkaHAa.

XacTblKW aHblH XOTapThl XaTbl 6eTKe KacTam XoTapbl TUln
Typagbl (2-A cypeT). XXoTapTbl 6ayabl AypbliCTaHbl3. 61pak KaTThl
TapTnaHbl3. X acTbiKWaHblH TEMEHMN XaTbl 6eTKe MeKTeH XoTapbl
TN Typaabl. X acTblKWa TONbITBIMEH HayKacTblH 6enHe Konanbl
kuinep!. «MackaHbl enwey» 6enlmlHge cunatranraH 6eTTlH
6BNIKTEplHE XeTnece, MackaHbl KaliTagaH B/l eH (3.

Haykac xaTybl Kepek Hemece TeceKTr kenbey KyiiTe Kennpy Kepek.
Erep [WKe opHaTbiNraH feM WhiTapy/aya copy knanaHbl 6ap

EE v !|naiiganaHbinca, Tepannanb K KypbinTel MeH 1wkl 22 mm

TeclNHe MWNW TYyNKMNeH KOocblKbla. Erep SE ulHl naiiganaHbinca. 4» 0

HaykacTaTbl N36ekT) SE MlHlHe X anraHbl3. NN 2-cypeT
A - Macka acTbnwachl
B = bac KuiM

Kyna/~wanapbl

C = Macka uihi (EE
KapceT TTreH)

D = TemeHr/ PbicTbiw

21,



Ava afbiHbiH kocbiMbi3. ToNbW, ThIHbIC aNy LUKAbIHAA HAYKACTbIH
6eT)HeH mackaHbll, klwkeHe raHa (6,35 - 12,7 mm) KeTeplnreHlHe

Ke3xeT31uyls. Haykac”a mackaHbl Kurlsln, aptypl kKyupe

n TXOYA~ATHelen TeXHUKanblK cunarramanapbl
(WankacbiHaH, KulpbIHaH. 8TNETIHEH) YHbIKTATHIKbI3. yWw!IH feHcaynblk cakTay canacblHblH MaM”aHblHA Yiinec(MATLINH aHbIKTay
3. Bac KHiMfleri kynal<wanapmeHn gypbicTanbli3 (2-B cyperT). cunatTamanapfaH Tbic nananaHbinrsa ~ Geprnea!. Erep 6yn TexXHUKanbiK
naiganaHbuYV\viacka; VW
bac k/lm MeH mMacKaHbl wewy .
. 60nMaybl MyMKIH, OHTalinbl Tepanuara Kon xetnel M !!A""A Toirbi3gars Wbl TU['ma|
Erep Haykac Xericxepfje Hemece TecekTe XaTca, aliibiIMeH TeMeHN
. . , . AN AN
Kbl CKbI W TapAblH 6ipeyiH (He ekeylw ge) mackagaH axbipaTbin, Hemece aya x!6epy xulnl.Hger| ea‘qalr!k)p;rrbl$y 1K Fep eTTm™m
MacKaHbl XOrapbl ChIPrbiThIHbI3. Bac KMIMJl HaykacTaH 3”blpblH , EE nlHrHeH kaxeTlHwe aya x16epy
wewlkl3. Erep Haykac OoTblpa afiica, TEMEHN KbICKblWTapblH ” 3-cypeT
(He ekeylH fie) axbipaTbin, Mmacka MeH 6ac KuiMa| HaykacTblH 6acblHaH
TONbITBIMEH LWewWw!n anblHbl3.
wewy ™ IH:TNAbIHIb § WHEKT!H OMbITbIHAH YcTan, UlHAl anabiyrbl 3HEK OMbl W HAH aKblpblH
TapTbin 6yriHi3.
AybiCTbipy HemMece e3repTy yWlH: macka WIHIH anfblL Tl 3/iHeK OlbITbIHAH 6acbin angblHIbl
9liHeK OMbITbIH ycTan Typbin 6ynH13. ApTbiK Kyll HeMece Kypanjap nampganaH6aHbl 3.
4-cypert
A = Bbac KuiM 6aybiHbI L, mecizi
B = Macka XxacTbu”wachl
C = TBMeHT! 6ac KM/M T'bICK;blIWbIHbIH OPHbI
Q = AndbiHfbi aliHek oWiblrbl
~ WK« OpHarbINraH Aem WeparsiH/aya copar..H «.anaHnb- ulHl 6ap Reep,onics PerforMax
E =[Aem woirapy caybinaysl mackachl (EE)
F = lwke opHaTbINiTaH A€M WbIrapy caHbinaynap. ,U.He b * lwk! “'“ rapatblH T)a6en (DEP, 6ap Raspironics PerforMax MacKach!
. > lwke opHaTb,.kaH ,EE) vl xeHe Whisper Swivel 2 6ap Reapiropics PerforMax ,
aya copaTblH knanaHsl 6ap UIH (EE)
G = X aprak (‘wkl)
H = Hibicbim 6ocaTy canbinaynapel
| = Kek ctangapT T UH (SE)
J

= AkceccyapnbX ypwbu (uindepdi TyrTkke nocapbl)

& 000 LHPMH (7] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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EE HiHi ywlH KbicbIMHbIY TeMeHaey! cm HMO (rMa)
finSLPy
0,52

1QOSLPM
K1wxkeHTait/yYnkeH/OTe ynkeH 1,07
3naHabl ken!ctlk

KlwkeHTait = 375 mMn

YnkeH = 550 mn

OTe ynkeH = 717 mn

CakTay xargalinapbl

TemnepaTypa: -20°C - +60°C

1MaTbICTbl bINTANAbINbITHI: 15% 6acTan 95% aeiilH, KOHf[eHCATCbI3
KoI'bicka Tactay

Xepnnlktl epexenepre c3iikec KOKbICKa TaCTaHbl3.

Tancbipbic 6epy Hemlpnepl

Tonbik 6yiibiMaap Ti3iMixaHe .faiiTa Tanceipbic 6epy Typanbsl aknapaT any yw|dH www.philips.com/
performax Be6-caiiTeiHa Xipinia Hemece kocbiMwa annapat any yw»H Philips Respiromcs
?yThiHYywW biNnapTa kongay kepcety KbiSMeTine 1-800-345-6443 (A~ LW Hemece KaHafga) Hemece
1-724-387-4000 HeMipi 6oiibiHwa Hemece Respironics Deutschland komnaHusceiHa

+49 8152 93060 HOMipi 60iiblHWw a xa6apnachsl Ubi3.
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KullanimAmaci

arabirim saglamak amaciyla tasarlanmijtir. Bu maske evde tek hastada veya hastanede/kurumsal

tedriln*remP”~ HU - 7 fulianilmak iizere tasarlanmi~tir. KuMOk maske, CPAP veya iki seviyeli
maskTS
~ske, CPAP veya BIPAP tedawsm n re?ete edildigi, 30 kg'dan daha agir hastalarda kullanilmalidir

A3’ Julian,Imalidir. Buyuk ve ekstra buyuk

© Onemh Not: PerforMax EE Tam Yuz Maskesinde dahili bir ekshalasyon portu bulundugundan avn

bir ekshalasyon portu kullanilmasi oerekmez.

s?»m Ta

intn~ T

oo f « v my@" ventilasyon uygulamas, ign bir hasta arabirimi
tasarlanmistir. Maske, ventilasyon anzasina kars, gerekli alarm ve guvenlik

) " - . -
| Egga\}/}siﬂtlj—ec&@ ye)\fg Qozitif basmgli ventilasyon uygulamak uzere kullamgnt(/%wtﬁé%'?e? crllrei‘Slnln

hastanede/kurumsal ortamda birden ~ok hastada kullanim
haSlarda /in ~ invaz f oirnayan ventilasyon ign uygun clan 7ya”indaki veya daha buyuk

hastalarda >20 kg) kullanilmalidir. Invazifolmayan ventilasyon ipin uygun olan hastalarda (U o ka)
jbuyuk ve ekstra buyuk maskeler kullanilacaktir. “astaiaroa t>3U kg)

. 2,"him. L. L . - ekshalasyon portu yoktur By maske
« jle birlikte ayri bir ekshalasyon cihazi kullanilmalidir.

:© Not: Bu maske dogal kauguk lateks veya DEHP igermez.

fﬂ, Uyarilar;

Bu maske ya”am destek ventllasyonu saglamak i~in uygun degildir.
llk kullanimdan once elde yikayin. Maskeyi hasar veya ajinma olup olmadigim gormek uzere

pirfn?n ~AnniAhginde herhangi bir bilejeni atm ve degistirin
erforf;*j|x SE Tam Yuz Maskesi ayri bir ekshalasyon cihazi gerektirmektedir.

Perfof/viax SE Tam Yuz Maskesinde, ventilatorun anzalanmasi durumunda hastanin nefes almasina
imkan verecek bir anti-ashksi valfi bulunmamaktadir.

uuiunaugunoan ayn
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Bu maske saglik hizmetleri uzmaniniz veya solunum terapistiniz tarafindan onerilen CPAP ya

da iki seviyeli (bi-level) sistemlerle birlikte kullanilmak uzere tasarlanmijtir. CPAP veya iki seviyeli
sistem agk ve duzgun ~ekilde gali”ir halde degilken bu maskeyi takmayin. Ekshalasyon portunu
bloke etmeyin veya kapatmaya galijmayin. Uyarinin Agiklamasi: CPAP sistemleri havanin surekli
olarak maskeden dijari uflenmesini saglamak igin havalandirma deliklerine sahip konektbrieri
bulunan bzel maskelerle kullamlmalidir. CPAP makinesi agk ve duzgun jekilde gali®iyorken, CPAP
makinesinden gelen temiz hava, nefesle verilen havamn takili maskenin ekshalasyon portundan
di”an atilmasini saglar. Ancak, CPAP makinesi galismadiginda, maske uzerinden yeterince temiz
hava sagianamaz ve nefesle verilen hava hasta tarafindan tekrar solunabilir. Bu uyari, CPAP
sistemlerinin gogu model! igin gegerlidir. Dijari atilan havanin birkag dakikadan daha uzun sure
solunmasi, bazi durumlarda bogulmaya yol agabilir.

PerforMax EE Tam Yiiz Maskesi kullanilirken, minimum 4 cm H*O'luk (hPa) basing korunmalidir.
Performax EETam Yuz Maskesindeki hava suruklenme valfini bloke etmeyin veya kapatmaym.
PerforMax EE Tam Yuz Maskesi dusurulmusse, ekshalasyon havalandirmalannin kullanimdan once
tikali olmadigindan emin olun.

Cihazia oksijen kullanilmasi durumunda, cihaz gali”“madiginda oksijen akijinin kapatilmasi gerekir.
Uyarinm Agiklamasi: Cihaz gahjir durumda degilken ve oksijen akiji agik birakildiginda, ventilator
borusuna gbnderilen oksijen cihaz haznesinde birikebilir. Cihaz haznesinde biriken oksijen yangm
riskineyolagacaktir.

Oksijen yanmayi guglendirir. Oksijen sigara igerken ya da agik atej bulunan ortamda
kullanilmamalidir.

m Ek oksijen aki? hizinin sabit olmasi durumunda, solunan oksijen konsantrasyonu basing ayarlanna,
hastanin solunum sekline, maske segimine ve sizinti oranina bagli olarak degi”iklik gosterir, Bu uyan
gogu CPAP ve iki seviyeli cihaz tipi igin gegerlidir.

= Bir Respironics PerforMax yuz maskesindeki sistem basinci ve oksijen tedavisi ayarlari, bir nazal
veya nazal/oral arabirimdekinden farkli olabilir. Maske tipini degiitirirken, uygun basing ~eyini
ve oksijen tedavisini belirleyin, Dirsegi yerleNik ekshalasyon ve hava suruklenme valfi ile t#kte
kullanirken, ekshalasyon ponlarmda Kasitli olarak surekli bir sizinti bulunmaktadir, basinon ve
oksijen tedavisinin bu yuksekduzeydeki sizintiya uygun olarak surdurijimesini saglamalisiniz.

* Dij*uk CPAP veya EPAP basinglarinda, ekshalasyon portundanki aki§, nefesle verilen gazin
borudan tamamen temizienmesi igin yeterli olmayabilir. Verilen nefesin tekrar solunmasi soz
konusu olabilir.
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= efzfkull'' ™V aklanan ilave sizmuyi

Nazal maskenin veya turn yuz maskesinin kullanimi dijierde. di®etinde veya cenede aonva vPwa

= Kusmaya neden olan ilaglar alan hastalarda maskenin kullanilmasi onehimez
Thibbi olarak gerekli, uygun hasta Izleme I"lemi uygulanmalidir

= Maske bogulma tehllkesine neden olabllecek kugiik pargalar igerir.

Kontrendikasyonlar

Bu maske ju sorunlarin goruldiigu hastalarda kullamm igin uygun olmayabilir Glokom vakm hir

Semboller
ot Q™ @
rZjj Kullanma Sizinti Sembol
, 10 izinti mbolu Doga! Kouguk
;Llry:]?zlanna i Z  veDegeri Lareks Igermez



Maskenin Boyutlandirilmasi

Kullanimdan Once Uygun boyutta bir maske segmek ipin, maske tamponunun hastanin gdrujunu engellemeyecek

« Turn talimatlan tamamen okuyun ve anlaym. sekilde yuzu gevrelemesi gerekir.

= Maskeyieldeyikayin.

= HastaninyuzunCitemizleyin.

= Maske ve bajligin uygun boyutta oldugundan emin olun.

= Nazogastrik tup veya benzeri bit cihaz takiliysa, istege baglinazogastriktup sizdirmazlik pedini Bajligin ve Maskenin Takilmasi
kullanin. Pedi, duz yuzeyi kullamonin yCizCine gelecek ve C bipimindeki a(;ikhgi borunun etrafini

5ekil 1-A:Tamponun ustkismi kajiarin uzerindeki aim kisminm ortasina rahat birjekildeoturmalidir.

5ekil 1-B: Tamponun alt kismi agzin alt kismina ve genenin ust kismina rahat bir ~ekilde oturmahdir.

Cikartilmasi; Bajlik bantlarini aginiz ve kayi™ari yuz plakasinin tepesindeki yuvalarin iginden gekerek

saracak”ekildeyerle/tirin. gikartin. Alt klipsleri hafifge gekerek maskeden gikartin.

= Tedavi dhazinin (dm. ventilator), alarmlar ve gCivenlik sistemleri de dahil olmak uzere kullanimdan Takilmasi; Bajlik bantlarini ytiz plakasmin tepesindeki yuvalardan gegirin

ve geriye dogru katlayarak ba/Mik kayijlanna yapi~masim saglayin.
Alt Klipsleri hafifge iterek maskeye takin.

once kontrol edildiginden emin olun.
= EE i(;in, hava suruklenme valfinin dogru ;alistigindan emin olun.
= Maskedeki mavi dirsegi kontrol edin ve maskede ventilatdrun anzalanmasi durumunda hastanin

nefes almasma imkan verecek bir anti-asfiksi valfi bulunmadigmi unutmayin. Maske Dirsekleri

< Maskeyi inceleyin ve tampon sertle”mi”~se veya yirtilmijsa ya da herhangi bir kismi kinimijsa Ekshalasyon Dirsegi (EE); Amber renkli EE dahili bir ekshalasyon ve hava
degijtirin. suruklenme valfine sahiptir.
= Tedavi cihazi basinglanm kontrol edin. Standart Dirsek (SE); Mavi SE dahili bir ekshalasyon veya hava surukleme

- . valfine sahip degildir.
Temizieme Talimatlan

1. Yumusak sivi bulajik deterjani kullanarak maskeyi sicak suyla elde yikayin. EE Dirsegi igin Sizinti Sembolu
/t\ Dikkat: Agartici, alkol, agartici veya alkol igeren temiziik solusyonlari ya da yumu”atici veya Bazi ventilatdrlerde, maske segim ayari prosedurlerinde bir sizmti sembolu "sekil 1
nemlendirici igeren temiziik solusyonlari kullanmayin. ve degeri kullamliyor olabilir. EE dirsegi olan bu maskenin sizinti niteligi,

02) sizinti semboludur. Sizinti sembolu ve degeri, arabirimin kasitli sizinti niteligini temsil eder.

Maske Segimi kontrolCi bulunan ventilatdrlerde, maskedeki sizmti semboi degerine Karjilik gelen [\2]
sizinti semboi degerini girin.

2. iyice duruiayin. Kullanmadan once tamamen kurumaya birakin.

/t\ Dikkat; Kayiji temiziemeyi denemeyin. Kirlenirse kayi®i degi”tirin.

Kurumsal Dezenfeksiyon; Hastanede/kurumsal ortamda birden gok hastada kullanimda maskeyi
bir hastadan digerine gegirirken Dezenfeksiyon Kilavuzunu kullanin. Bu talimatlar gevrimipi olarak
w'A'w.philips.com/performax adresinin ziyaret edilmesi veya 1-800-345-6443 (ABD veya Kand?) A Uya -.liDogru maske dirseginin takili oldugundan emin olun.

veya 1-724-387-4000 numarasmdan Philips Respironics Mu]teri Hizmetleriyie veya -i-498152 93060 1 PerforMax ile birlikte kullanilacak olan invazif olmayan ventilatore uygun dirsegi kurun.
numarasindan Respironics Deutschland ile temasa gepilerek elde edllebilir.

Dogru 5ekilde Yerlejtirilmesi
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2. EE ditsegini yerlenik ekshalasyon/hava surukleme valfi ile kullanacaksaniz, hava sCirCiklenme valfinin

dogru ;alistigini dogtulayin. Maske dirsegi igndeki hava suruklenme valf kanatgigini bulun ve tiava aqulm agin. Tam bir solunum ddnngls.u sirasinda, m.askemn
) o i L i hastariin yuzunden gok az duzeyde kalktigin, (6,35 mm ila 127 mm)
anagida belirtildigi ~ekilde ~ahjtigini dogrulayin: ; . . e . .
o : . i i X - dogrulayin, Hastayi maske takili haldeyken genitli yaiij pozisyonlarinda

= Hava akiji kapatildiginda,odadaki havanin valfteki buyukagkliga dogru akabilmesi ign

suruklenme valfi kanati”iginin duz konumda oldugunu dogrulayin. Sonra, hava akin . I S

9, BanMik k kull k herh bir nih [ ,
agldiginda, kanatgik buyuk agikhgi kapatmali ve CPAP ya da iki seviyeli cihazdan (jikan hava : Z%_ganm ulfanarak herhangi bir nihal ayarlamay, yapm
maskenin igne gitmelidir. Kanat?ik kapanmiyorsa veya dogru “ekilde ~ali”“miyorsa, maskeyi
- Bagigin ve Maskenin ~ikarilmasi

degigirin.
= A Uyari: inspirasyon valfindeki temiz hava girigni engellemeyin. Valfin hasta salgilari ile H.ast-a sirt ustu veyayuz ustu yatiyorsa, qncelik!e maskedeki. alt klipslejrden

tikanmadigindan ve kanatggin kuru oldugundan emin olun. Ekshalasyon havalandirmalannin binni (veya her i isini) gikarm ve maskeyi yukari dogru kaydinn, Bag,gi

tikali veya kapali olmamasina dikkat edin. hastadan gikacak ~ekilde hafifge gekin. Hasta ayaga kalkabiliyorsa alt 5ekil3

3, Bagigi buyuk boy ayarinda aginiz ve alt klipslerden birini (veya her ikisini de) gikamniz (“ekil 2-D).
Bagigi ve maskeyi hastanin kafasinm uzerine yerle/tiriniz. Maskeyi, yuz plakasmdaki gikintidan
tutarak hastanin yCizune yerlejtirin. Maskeyi dirsegi kullanarak tutmayin. Maske Dirsegini Degiftirme
4. BaNigi tak.ilmasi gerekgn yere dt?gru ka)./dirin. Ust kayvij hastanivn.kafasmda en. us.t bolgeye . Anrroa™ wnegt ~Sbeginden hafifge tekip
oturacaktir. Capraz kayi™ hastanin kafasinm arka tarafinda alt kisimda olacak jekilde oturacaktir.
Alt Klipsleri takin ve baMik bantlanni kullanarak kayi~an sikm.
Fazia sikmayin. Son ayarlamalar hasta yatirildiktan sonra yapilir.
5, Tamponun ust kismi yuzun ka™ann hemen uzerindeki kismiyla
temas edecektir (Sekil 2-A). Ust kayig ayarlayin ancak agn sikmayin.
Tamponun alt kismi genenin hemen uzehnden yuzle temas edecektir.

5ekil4
Tamponun tamami guvenli fakat rahat bir ~ekilde hastanin yuzune @
oturmalidir. Maskeyi Boyutlandirma bdlumunde aniatildigi gibi yuze A = OstBarhkKoyi®i Yuvast
. o . . B = Maske Tamponu
temas eden noktalarin yuzle temas etmesini saglayamadiysaniz,
e b " tek d L. C = AltBa}hkKlipsilgn Destek
maske boyutunu tekrar gozden gegirin.
4 9 9¢eg D=YuzPlakasiQdbeg
6 - Hasta sirt ustu yatirilmali veya yatak yaslanma konumuna 5 ekil2 E = Ekshalasyon Portu
- eki
ayarlanmalidir. A = MaskeTamponu F = Yerlegk Ekshalasyon Portion ve Hava Suruklenme Valfiile
7 EE dirsegini yerlegk Ekshalasyon/Hava Suruklenme (EE) valfi ile B = Ba’lik Bantlan birlikte DIrsek (EE)
kullanacaksaniz, esnek boruyu tedavi cihazmdan 22 mm'lik dig C = Maske Dirsegi C =Konotgk (Igeride)
porta baglayin. Eger 5E dirsegini kullanacaksaniz, hasta devresini (EE gdsTerlmiAj H =Basing Qkarma Portion
SEdirsegine baglayin. D = AltKlips I= MaviStandartDirsek (5E)

J = DonerAksesuor (dirsekleriboruya baglar)
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TeknikBelirtimler

a

Uyari: PerforMax Tam Yiiz Maskesinin CPAP veya iki seviyeli tedavi cihazinizia uyumlu olup
olmadiginin belirlenebilmesi igin urunun teknik spesifikasyonlari saglik hizmetleri uzmanlariniza
ydnelik olarak saglanmijtir. Bu teknik spesifikasyonlara aykiri olarak veya uyumsuz cihazlarla
birlikte kullanilmasi halinde maske rahatsiz edebilir, maske sizdirmazligi etkin olmayabilir,
optimum tedavi saglanamayabilir ve sizintidaki ya da sizinti oranindaki degijimler cihaz

fonksiyonlanni etkileyebilir.

EE Dirsegi ipin Kasitli Sizinti

- Yerleflk Ekshalasyon/Hava Suruklenme Valfi Dirse§i (EE>ile bifllkte Respironics PerforMax
Yerlefik (EE) Dirsek veTek Kullanimlik Devre (DEP) ile birlikte Respironics PerforMax

Verlefik (EE) Oirsek ve Whisper Swivel 2 Ile birlikte Respironics PerforMax
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UU8UsU cm H O (hPa)

iOSLPM
Kupuk/BCiyuk/Ekstra BCiyuk 0,52
6lu Alan
Kiji;uk =375 mL
6uyuk =550mL
EkstraBuyuk =717mL
Saklama Kojullari
Sicaklik: -20° ila +60°C
Bagii Nem: %15 ila %95, yogunlajmayan
Atma

Yerel yonetmeliklere uygun olarak atm.

Siparij Numaralari

moStdl/Hak
1,07
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EE oIS Qlth cm H20(hPa)

fAOSLPM 100SLPM
0.52 1.07

dtm = 375mL
D1l = 550mL
4CHS =717mL

aara
8 bl -20° ~ +60°C
15 ~ 95%
10171 x"m
5HS J-\» 28011 Xlg5t4JAIE.
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YTBEPXAAIO
eHepanbHbIi AUPEKTOP
000 «PUTMAHH»

3axapos A.I".
o/. -10 2021 r.

PYKOBOACTBO MO OUNCTKE U AE3NH(EKLNN
PO/92072059.001

Ha MeAMLUMHCKOe mn3genve: «Macka nuuesas annaparta nocToAHHOro/aByXMasHoro
NOMIOXXNTENBHOIO AAB/IEHUSA B AblXaTe/IbHbIX NYTAX, MHOropasoBoro 1UCnosib30BaHUs, B
BapmaHTax ncnonHeHus no TY 32.50.21-004-92072059-2021»
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PykoBoacTBo no ouncrke u aesundpexunn PO192072059.001

JlanHoe pyKOBOACTBO NMpeHa3HAYEHO Ul MEAMLMHCKOro u3genus "Macka nuueBas annapara
NOCTOSHHOrO/ABYX(a3HOro IMOJ0XKHUTENBHOIO JaBJICHHS B JbIXaTelbHbIX MYTAX, MHOrOpa3oBOro
MCNONbL30BaHHA, B BapHaHTax Hcnoidenus no TY 32.50.21-004-92072059-2021" (manee - macka,
n3aenue) npoussoacrsa OO0 «PUTMAHH» npu akcnnyarauuu B ycnoBusix ctaumoHapa.

H3nenue nocraBnseTcs HECTEPUIIbHBIM.

[TonaexuT ne3uHbekUnm nepel nepebIM NpUMeHeHHeM (cM. paszaen Jesungheryus).

IIpn ucnonb3oBaHUM H3aEAHA OAHHUM MALMEHTOM TpeGyeTcs NepuoaAHYecKas OYUCTKA U3LEIHS He
pexe 0OJAHOro pasa B CYTKH (cM. paszaen Quucmka).

[aumeHt nomkeH ObITb NPOMHCTPYKTHPOBAH MEPCOHANIOM  JjieyeOHO-NPOdUIaKTHUECKOTO
YUPEXACHHUS O NPaBHIaxX OYHCTKH H3ACTHS.

[lpn wncnonb3oBaHWM M3AEIMS OJHMM TNALKMEHTOM MOXET OblITh NpoM3BeleHA OYMCTKA H
ne3nHGpeKUns H3le/Ius Ha yCMOTPEHHE NepcoHaa jeuebHO-NpodUIaKTUYECKOTO YUPEKACHUA. *

*Ipu  evibope  npuvmeHuMOCmMu  MemOO08  OHUCMKU U Oe3UHGeKyuu  HeobXo0UMO
PYKOB0OOCMB0EAMbCH NPABUIAMU 6HYMPEHHES0 PUCNOPAOKU 1€4€0HO-NPOPUIARMULECKOCO YUPEHCOEHUS.

Huxke npuBeaeHbl peKOMEHAyeMble IPOM3BOAMTENIEM TMpaBHia AC3MH(EKUUHU, OYMCTKH H
CTEepHJIM3alMH He NpoTHBOpeyaive MY-287-113.

OrpaHunyenns [Ipy npoBeaeHHH TNOBTOpPHO# 00pabOTKM COrJIACHO HHCTPYKUHH  H3deiine
NpH TOBTOPHOW | BBLIEPXKHBAET NIPOBEACHHE LIMK/IA CTEPHUIIM3aLMHY 5 pa3.

obpaboTke

[loarotoska TpancnopTupoBka 10KHA OCYLIECTBIATLCA B XKECTKUX KOHTEHHEpaxX WM Ha JIOTKaxX
nepen B 3aKpbITOM BHIIE.

obpaboTtkoii Ha | KoHTeliHepbl W JIOTKH 18 TPAHCIIOPTHPOBKH MAacOK JO/KHbI MOABEPraThCs
mecte Ae3HHGEKLHH M0C.1€ KAXAOT0 HCIOJIb30BAHHUS.

3KCIUTyaTaluu

[loaroroska Heo6x0auMo OTKpPbITH BCE TEXHOIOrMYECKHE OTBEPCTHSA

‘ nepea ounucTKOH | OTCOeAMHHTD roJIOBHOH peMeHb OT MacKH.
Jlns nposeeHus NOAroTOBKH, cOOpkH/pa3bopku u3zne;ius He TpedyeTcs cneLHaibHbIX
MHCTPYMEHTOB.

Ouucrtka [IprcrnocobaeHns a1 OYMCTKH: MArKas L1EeTKA, aHHOHHOE MOIOLIEE CPEACTBO/MbLIO.
NpOTOYHas BOJA NUTLEBOrO KayecTBa*
*/118 o4UCMKYU U30€.1UA He UCNO.1b3YIOMCS XUMUYECKUE DeaseHmbl

OuucrtuTe BCe NOBEPXHOCTH MAaCKH H KOMITIOHEHTOB MATKOH MIETKOH ¢ MBLIOM

Y6eaurech. UTO BCe BUIUMbIE 3arpsI3HCHHSA YIAJICHBI

TwatenpHo NMpOMONHTE NMOA NPOTOYHOH NMHTHLEBOH BOAOH, 4TOOBI yAATHTHL MOIOLIEE
CpeACTBO

JlaiiTe H3aenHIO BICOXHYTb Ha BO3/lyXe Nepes IPOLeccoM Ae3HHPEKLHH

[TpoBOAHTE OUMCTKY HE MeHee | pa3a B CYTKH

Bunmanne! He nonyckaercsa asBTomatHsupoBaHHas ouncrka! Higenme we
BbIAEPXKHBAET TAKOro THNAa 00paboTku.

He3undexuns [lepen nepBbIM NpHMeEHEHHEM HEOOXOAMMO YAANUTh MOJHOCTBIO YNAKOBKY C 4acTei
MAaCKH.

Xumuueckas | [Ipucnocobaenns a1 nesundexumnn: Opro-pranansaerna 0.55 %
ne3undexuus | (nanpumep, "CAHJIEKC OIMA"/CIDEX OPA/ namn aHanor B COOTBETCTBHH
¢ MY-287-113), npoae3uHbuuupoBaHHAsS €MKOCTb Ul pPacTBOpa,
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CTEPUNbHbIE MepYaTKy, MNPOAE3NHMULMPOBAHHAA MOEYHas BaHHas,

MPOTOYHaA BOAa NUTLEBOIO KayecTBa.

Morpysute un3genve B pacTBoOp, KaHasbl U MOMOCTU LO/MKHbI ObITh

3ano/iHeHb! fe3VHPULMPYIOLLMM PaCTBOPOM.

Bblaep>kaTb B TeueHne 20 MUH

TwarensHO NPOMONTE KOMMOHEHTbI MacKu B NMUTLEBON BoLe (pacxop

BOAbI HE MeHee NATW IMTPOB Ha U3Aenne)
BHumaHve! Jle [OnycKaeTcs aBTOMaTU3MPOBAHHbLIM METOA  [Ae3nHgeKumn!
W3genne He viblAepXMBAET TaKOro Tmna 06paboTKu.
CyLUKa U3Aennin Npon3BOAUTCA Ha BO3LAYXE, BAAM OT NPAMbIX CONMHEYHbIX /TyYeil.
Mpy NpeBbILEHNN AONYCTUMOrO YWUCMa UWKIOB CTEpUnn3auuv Ha MeAULUHCKOM
N3LeNNN BO3HMKAIOT O4YeBMAHbIE ANS MOMb30BaTeN MPU3HAKM M3HOCA W3genus -
Mpn 06Hapy>XeHUn nofo6HbIX [AeheKToB -
3ameHuTe um3genve. M3meHeHMe LBeTa W3AeNns MOXET MNPOU3OWTW Nocne nepeoi
CTEpUNM3aLMK, ABMSETCA MPUEMNEMbIM, He BeAeT K YXYALUEHUHO MOTPebUTEeNbCKNX

CpefcTBOM CTEPUIN3ALMOHHOIO NPOLEcca IBNSETCS Nap Moz AaBneHneM

MpoBeguTe CTEPUNN3ALMIO C COBMIOAEHNEM HEOOXOAMMbIX YCIOBWIA CTEPMAM3aLIN

MbITbe TO/IOBHOTO  PemMHsA
OCYLLIECTBNIAETCA MEXAY MCNONb30BaHMAMN MaCK/ PasHbIMU NaleHTamu.
PyuyHas CTVMpKa ronoBHOrO PeMHS OCYLLECTB/ISETCA MbLIOM B BOZE C TEMMEpPaTypou

Cyuwlka
OcmoTp n
npoBepKa
TPELWMHbI, CKOJbl, pPacc/IoeHunA.
CBOWACTB.
YnakoBka BnoxuTe B CTEpUIN3ALMOHHDBINA NakKeT MacKy 6e3 rofI0BHOr0 peMHst
Crepunusaums*  CTepunnsaLlms oCyLLEeCcTBIAETCA NapoBbIM METOLOM
Bpemsi BO34eCTBMA CTEPUIN3YIOLLENO areHTa 5 MUHYT
[aBneHne npy cTepunn3aumm yctaHaB/IMBAETCA PaBHbIM 2 aTMm.
Temneparypa cTepunusaunmn 134 °C + 1°C
[MomecTuTE B aBTOK/NaB
V13BnekuTe mMacky 13 aBTOK/1aBa
OuncTka [0N0BHON pemMeHb He TpebyeT Ae3NHGEKLMN.
ro/0BHOIO
PeMHS
30 °C.
XOpOoLLO NPOMOIATE peMeHb 1 faiiTe emMy BbICOXHYTb Ha BO3yXe
XpaHeHue B uuCTbIX yCnoBusX.

CpoK cOXpaHeHusi CTEPUILHOCTU M34eNnns 3aBUCUT OT YMakOBOYHOro martepuana u
npveefeH B MY-287-113

* BHrwaume! Moane>knT 0653aTeNbHO CTepuam3auumn npyu NnoBTOPHOM MCMONb30BaHNN!
*I‘IapalvleTpu crepunmnsaunmn cnegyeT I'IO,EI,6l/IpaTb B COOTBETCTBUN C MOAENBIO CTEPLUN3ATOPA

O6LuMe NpeaynpPeXKAeHNs 1 NPefoCTEePesKEHNS:
- He ounLwaiite n3genvie cpeacTsamu,
coAepXaLlMMK CINPT, 0T6eNMBATENN, X/IOP WU
YBNAXKHUTENN.

- He xpaHuTe U1 He CyLun1Te MackKy nof npsiMbIMy
CO/THEYHBIMU JTyYamu.

- He MoiiTe n3genne B NoCyOMOEYHON MaLLMHE.
- He rnafibTe ronoBHOM peMeHb YTHOrOM, TaK Kak
MaTepuan PeMHsi MOBPEANTCS, HE CYLLUTDL B
CYLUUMBHOM LLIKady

- BbllLieyKasaHHble 1e/iCTBMSI MOTYT NPUBECTYU K
YXYALLEHVIO UMM NOBPEXAEHNIO U3AENNS 1
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O6paboTKa roloBHOrO PEMHS:

- ['0N0BHOI pemeHb He MOANIEXUT Ae3VH(EKL NN
n ctepunmsauun. O6paboTKa roIOBHOIO PEMHS
[OMNYCKaeTcs C UCNO/b30BaHWEM TENJION BOAb! U
Mbl/IbHOIO pacTBopa.

- He cywmnThb B CyLUINNBbHOM LUKady.

Ob6paboTka (CTMpKa) TOMOBHOIO  PEMHS
obs3aTeNlbHa NpY  MUCMOMb30BaHWN  PasHbIMK
naymeHTamu.



COKpALLIEHMIO CPOKa ee CyX0bl.

- ECM Ha u3[enun NOsSBUMCL MPU3HAKM M3HOCA
WU30eN1A - TPELLMHBI, CKO/bI, PACC/IOEHNS - 3aMEHNTE
u3genve.

Mepepaya n3genus Apyromy nauueHTty (MOBTOPHOE MCMO/b30BaHME) BO3MOXHA TO/IbKO MNOC/eE
OUUCTKN, Ae3nHeKUUM 1 cTepunmnsaummn msgenms no MY-287-113. O6pallaiTe BHUMaHWE Ha
KPpUTEPUN HENPUroLHOCTU U3Aenna Npu NPeBbILLEHUN LONYCTUMONO YMCna LMKIO0B CTEPUNN3ALIUN:
Ha MeAMUMHCKOM M3[eNIMN BO3HMKAKOT OYeBUAHbIE A5 NONb30BaTENA MPU3HAKN U3HOCA U3Lenns -
TPeLHbI, CKOJbl, paccnoeHus. MNpu obHapy>XeHU MNofoOHbIX Ae(eKTOB - 3aMeHuTe W3fenve.
V3mMeHeHMe UBeTa W3AeNMA MOXET MPOU30MTM Moc/ie MepBO  CTepunu3auun, ABNSETCS
npuemsiemMbIM, He BeAET K YXYALIEHWIO MOTPeOUTENbCKMUX CBOMCTB.
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