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aparatu CPAP







Przeznaczenie

Maska stuzy do nieinwazyjnego ukierunkowania przeptywu powietrza

u pacjenta (z dodatkiem tlenu lub bez) za pomocg dodatniego cisnienia

w drogach oddechowych. Urzadzenie ci$nieniowe PAP, np. CPAP z cigglym

dodatnim cisnieniem powietrza lub systemem dwupoziomowym.

o Maska moze by¢ wielokrotnie stosowana u jednego pacjenta (wazgcego
ponad 30 kg) w warunkach domowych.

e Maska jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta w szpitalu lub
zakfadzie opieki.

Przeciwwskazania

Jezeli uzytkownik cierpi na ponizsze choroby, stosowanie maski moze nie by¢

wskazane. Szczegdlng uwage nalezy réwniez zwrdci¢ na sytuacje, w ktorych

maska musi by¢ stosowana. W kazdym przypadku decyzja co do uzycia maski

jest podejmowana przez lekarza. Choroby stanowigce przeciwwskazanie:

e niedawna operacja oczu lub suchos$¢ oczu

e jaskra

e przepuklina rozworu przetykowego

e nieprawidiowe dziatanie zwieracza przetyku, nadmierny refluks,
nieprawidtowy odruch kaszlowy

e wymioty

e rozedma pecherzowa ptuc

e patologicznie niskie cisnienie krwi

e obejscie gornych drég oddechowych

e odma optucnowa

e zdiagnozowane ostre zapalenie zatok lub zapalenie ucha $rodkowego

e ryzyko aspiracji tresci zotgdkowych

o alergia lub nadwrazliwos¢ na materiaty, z ktérych wykonana jest maska,
lub niemozno$¢ zdjecia maski przez pacjenta

A\ OSTROZNIE

W USA prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie na

zlecenie lekarza.

/\ OSTRZEZENIA

e Prosimy zapoznac¢ sie z catg instrukcjg przed uzyciem.

o Otwory odpowietrzajgce nie mogg by¢ zatkane.



Wyjasnienie ostrzezenia: Systemy CPAP sg przeznaczone do stosowania
ze specjalnymi maskami, ktore posiadajg ztgczki wyposazone w otwory
odpowietrzajgce, aby zapewni¢ staty wyptyw powietrza z maski. Po
wigczeniu urzgdzenia CPAP, przy jego prawidtowej pracy, nowo
pompowane przez urzgdzenie CPAP powietrze wypycha powietrze
wydychane poprzez podigczony otwér wydechowy maski. Gdy jednak
urzgdzenie CPAP nie jest wigczone, maska nie bedzie dostarczac
odpowiedniej ilosci swiezego powietrza, a wydychane powietrze bedzie
ponownie wdychane. Ponowne wdychanie wydychanego powietrza przez
czas diuzszy niz kilka minut moze w pewnych okolicznosciach prowadzi¢
do uduszenia. Ostrzezenie to ma zastosowanie do wiekszos$ci modeli
systemow CPAP.

Przy niskich cisnieniach CPAP przeplyw przez otwér wydechowy moze nie
by¢ odpowiedni do wypchnigcia catosci wydychanego gazu z przewodu.
Moze nastepowac czesciowe ponowne wdychanie.

W celu zminimalizowania ryzyka wymiotow w trakcie snu pacjent powinien
unikac¢ jedzenia i picia przez trzy godziny przed uzyciem maski. Maska nie
jest rekomendowana, jezeli pacjent zazywa przepisane leki, ktére mogg
powodowaé wymioty.

Nie nalezy stosowa¢ maski bez zatozonego zaworu jednokierunkowego,
zabezpieczajgcego przed wdychaniem wydychanego powietrza.

Maska nie powinna by¢ stosowana przez pacjentéw, ktérzy odmawiajg
wspotpracy, sg pograzeni w letargu, z ktérymi nie ma kontaktu lub ktérzy
nie sg w stanie sami $ciggng¢ maski.

W przypadku suplementacji powietrza tlenem nalezy zastosowac¢ wszelkie
Srodki ostroznosci.

Przeptyw tlenu musi by¢ wytgczony, kiedy nie dziata generator przeptywu,
aby niezuzyty tlen nie zbierat sie¢ w ostonie generatora przeptywu i nie
powodowat zagrozenia pozarowego.

Przy statym przeptywie dodatkowego tlenu, stezenie wdychanego tlenu
rézni sie w zaleznosci od ustawionego cisnienia, sposobu oddychania
przez pacjenta, maski, miejsca podania oraz stopnia nieszczelnosci.
Specyfikacja techniczna maski zostata sporzgdzona dla personelu
medycznego, w celu sprawdzenia, czy maska jest kompatybilna
z generatorem przeptywu. Jezeli maska jest stosowana niezgodnie ze
specyfikacjg lub wraz z niekompatybilnymi urzgdzeniami, doszczelnienie
lub komfort uzytkowania maski mogg nie by¢ wystarczajgce, mozna nie



osiggna¢ optymalnego efektu terapeutycznego, a przecieki lub zmienny
stopien szczelnosci mogg wptywac na dziatanie generatora przeptywu.

o Jezeli wystgpia JAKIEKOLWIEK niepozadane reakcje na korzystanie z

maski nalezy zaprzesta¢ stosowania maski i skonsultowac sie z lekarzem
lub terapeuta,

e Szczegoly ustawien oraz informacje na temat dziatania mozna znalez¢

w instrukcji generatora przeptywu.

Podobnie jak w przypadku innych masek, przy niskich cisnieniach CPAP
moze nastgpi¢ czesciowe ponowne wdychanie wydychanego powietrza.
Przed uzyciem maski nalezy usung¢ wszystkie elementy opakowania.

Czesci maski

Rama

Kolanko

Element obrotowy

Odpowietrznik Poduszka

Pasek goérny do
mocowania na gtowie
Pasek dolny do

) , mocowania na gtowie
Mocowanie na gtowie



Dopasowanie

Zastosowaé standardowg ztgczke stozkowa, jezeli konieczny jest odczyt
ci$nienia lub podtgczenie suplementaciji tlenowe;j.




1. Odtgczyc¢ jeden z zaciskéw dolnego paska mocowania na ramie.

2. Przytrzyma¢ maske w sposéb stabilny na twarzy i dociggng¢ paski na
gtowie.

3. Ustawi¢ pasek dolny ponizej uszu, a nastepnie zamocowaé pasek
w dolnej czesci ramy.

4. Otworzy¢ zapiecia gérnego paska mocowania na gtowie. Naciggnaé
paski rwnomiernie w kierunku gornej czesci glowy lub powyzej uszu, do
momentu uzyskania wygodnej i stabilnej pozycji. Ponownie zapig¢ pasek.

5. Otworzy¢ zapiecia dolnego paska mocowania na gtowie. Nacigga¢ pasek
réwnomiernie, do momentu uzyskania wygodnej i stabilnej pozycji.
Ponownie zapig¢ pasek.

6. Maska i paski powinny by¢ ustawione w sposéb przedstawiony na
ilustracji.

A Uwaga:

Podtgczy¢ przewdd urzgdzenia do elementu obrotowego maski i upewnic sie,

ze jest on prawidtowo zamocowany.

Sciaganie
W celu usuniecia maski, odpig¢ jeden z zaciskow dolnego paska mocowania
i Scigga¢ maske oraz paski w gore, przez gtowe.
A\ OSTROZNIE
e Nie usuwac paskéw do momentu, gdy nie zostang odpiete zaciski.
e Nalezy upewnic¢ sie, ze mozna bez problemu $ciggng¢ klamry i paski.



Demontaz

A Uwagi:
Zestaw kolanka moze sie odczepi¢, a jego ponowna instalacja moze sie
okazac trudna.

1. Otworzy¢ zapiecia gornego paska mocowania na gtowie. Odpig¢ zaciski
dolnego paska i odczepi¢ pasek gorny.
2. Delikatnie Sciggna¢ poduszke z ramy.

Ponowny montaz

1. Umiesci¢ poduszke w rowku ramy.
2. Przeples¢ gorny pasek przez otwédr w ramie. Umiesci¢ zaciski na dolnym



pasku i przyczepi¢ pasek do dolnej czesci ramy.

Czyszczenie maski w domu

A Uwagi:

Maske i paski do mocowania nalezy czysci¢ za pomocg przemywania
recznego.

Kolanka i zaworu nie nalezy rozmontowywaé¢ do mycia.

Jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia maski (pekniecia, zgniecenia,
przedarcia itp.), konieczne jest usuniecie komponentu maski i zastgpienie
go nowym.

Zaleca sie wymiane maski po 30 cyklach mycia. Zaleca sie wymiane maski
€O miesigc.

/\ OSTROZNIE

Nie stosowac¢ roztworéw zawierajgcych wybielacze, chlor, alkohol,
substancje aromatyczne, nawilzajgce lub antybakteryjne, bgdz tez olejkow
zapachowych do czyszczenia jakiegokolwiek elementu systemu lub
przewodu powietrza. Roztwory takie mogg uszkodzi¢ wyrdb lub skrocié
jego zywotnosc.

Wystawianie jakiejkolwiek czesci systemu lub przewodu na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych badz ciepta moze powodowac ich
zniszczenie.

Nie my¢ maski w zmywarce do naczyn.

Nie wystawia¢ elementéw maski w celu ich wysuszenia na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych, poniewaz moze to przyspieszy¢ starzenie
wyrobu.

Nie prasowa¢ paskéw mocujgcych. Moze to doprowadzi¢ do ich
uszkodzenia.

Jezeli czyszczenie jest wykonywane niezgodnie =z instrukcjg (lub
czestotliwo$¢ czyszczenia zostanie zwigkszona), moze to skutkowac
nieprawidtowym dziataniem wyrobu lub skréceniem jego zywotno$ci.

Czyszczenie raz dziennie/po kazdym uzyciu

Roztozy¢ elementy maski zgodnie z instrukcjg demontazu.

Doktadnie oczysci¢ elementy maski (z wyjgtkiem paskéw do mocowania na
gtowie), poprzez delikatne pocieranie ich cieptg wodg (ok. 30°C)
z dodatkiem delikatnego mydta. Zanurzy¢ w wodzie na nie wiecej niz
10 minut.



e Do czyszczenia odpowietrznika nalezy zastosowaé miekkg szczotke
z wiosia.

e W celu zoptymalizowania doszczelnienia maski nalezy usung¢ z poduszki
przettuszczenia pochodzgce z twarzy zaraz po uzyciu.

e Sprawdzi¢ dokfadnie kazdy element i w razie koniecznosci powtoérzyc
mycie do uzyskania wizualnej czystosci, a takze upewni¢ sie, ze nie ma na
nich pozostatosci mydta.

o Przeptukiwac wszystkie elementy wodg pitng przez 3-5 minut i zostawi¢ do
wysuszenia z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

e Kiedy wszystkie elementy sg suche, ponownie je ziozyé zgodnie
z instrukcjg montazu.

Co tydzien

e MyC paski do mocowania oraz wszystkie elementy w cieptej wodzie
(ok. 30°C) z dodatkiem mydta. Nalezy stosowac czyste mydto. Przeptukaé
dobrze wszystkie elementy i zostawi¢ do wysuszenia z dala od
bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

e Narazenie na dziatanie promieni stonecznych moze powodowac starzenie
sie lub uszkodzenie maski i skroci¢ jej zywotnosc. Jezeli widoczne sg
jakiekolwiek uszkodzenia maski (pekniecia, zgniecenia, przedarcia itp.),
konieczne jest usuniecie komponentu maski i zastgpienie go nowym.

Stosowanie maski w szpitalu lub zaktadzie opieki

A\ OSTROZNIE

Maska jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta w szpitalu lub
zaktadzie opieki. Metody czyszczenia zgodne z rozdziatem: Czyszczenie
maski w domu.

Rozwigzywanie problemow

Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

Maska jest zbyt Odpowietrzniki sg Wyczysci¢ odpowietrzniki

gtosna catkowicie lub czesciowo zgodnie z instrukcjg
zablokowane Maska ,»Czyszczenia maski w domu”’.

zostata nieprawidtowo  ponownie ztozyé maske.
ztozona



Maska przecieka na Maska moze by¢

styku z twarzg

nieprawidtowo
dopasowana

Zastosowac sie do instrukgciji
,,Dopasowanie” .

Maska nie jest
wygodna

Maska moze by¢
nieprawidtowo
dopasowana

Zastosowac sie do instrukgcji
,,Dopasowanie” .

Poduszka maski moze
by¢ zanieczyszczona.

Wyczysci¢ odpowietrzniki
zgodnie z instrukcjg
,»Czyszczenia maski w domu”’.

Specyfikacja techniczna

Krzywa cisnienia
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Cisnienie w masce (cm H;0)

Informacja na temat martwego Martwe pole to pusta przestrzen w masce do
elementu obrotowego.

Martwe pole w masce rézni sie w zaleznosci
od wielkosci poduszki, lecz nie przekracza
objetosci 208 ml.

pola

Cisnienie terapeutyczne

4-30 cm H20

Wytrzymatos¢

Pomiar spadku cisnienia
przy 50 I/min: < 0,5 cmH20

przy 100 l/min: £ 1,5 cmH20



Wytrzymatos¢ na wdychanie

i wydychanie przy otwarciu
zaworu jednokierunkowego na
cis$nienie atmosferyczne

Wdychanie przy 50 I/min: £ 2 cmH20
Wydychanie przy 50 l/min: £ 2 cmH20

Zawor jednokierunkowy
otwarty na cisnienie
atmosferyczne

< 2cmH:20

Zawor jednokierunkowy
zamkniety na ci$nienie
atmosferyczne

< 2cmH:20

Dzwiek

ZADEKLAROWANE DWUCYFROWE
WARTOSCI EMISJI  HALASU  zgodnie
znormg ISO 4871. Poziom ci$nienia
akustycznego wskali A dla maski wynosi
mniej niz 38 dBA, ztolerancja do 3 dBA.
Poziom cisnienia akustycznego w odlegtosci
1m dla maski wynosi mniej niz 30 dBA,
z tolerancjg do 3 dBA.

Warunki srodowiska

Temperatura pracy: +5°C do +40°C (41 °F do
104°F)

Wilgotnos¢ w czasie pracy: 10%~90%
wilgotnosci wzglednej, niepowodujgcej
kondensacji pary wodnej. Przechowywanie
i transport: -20°C do +60° C (-4°F do 140°F)
Wilgotnos¢ w  czasie  przechowywania
i transportu: 10%~90% wilgotnosci wzglednej,
niepowodujgcej kondensacji pary wodne;.

Uwaga: Maska nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego, polichlorku winylu

(PVC) ani materiatow DEHP.

Magazynowanie

Upewni¢ sie, ze maska jest catkowicie czysta i wysuszy¢ jg przed
przechowywaniem przez jakikolwiek czas. Przechowywa¢ maske w suchym
miejscu, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

Utylizacja

Maska nie zawiera niebezpiecznych substancji i moze by¢ utylizowana wraz



ze zwyktymi odpadami domowymi.

Symbole

System i opakowanie

Kod partii

Data produkciji

Numer katalogowy

CIEENE

Nie wykonano z lateksu pochodzacego z kauczuku naturalnego

i
e
i

Ograniczenia temperatury

Ograniczenia wilgotnosci

Producent

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Wyréb medyczny

Termin przydatnosci do uzycia

2 |malg |

Nalezy sie zapoznac z instrukcjg uzytkownika

DY

Jeden pacjent — mozliwos¢ wielokrotnego stosowania

Ostroznie, przeczyta¢ zatgczong dokumentacje.

Wskazuje na ostrzezenie lub srodki ostroznosci i zwraca uwage
uzytkownika na ewentualne obrazenia ciata bgdz wyjasnia specjalne
srodki ostroznosci w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania
wyrobu.

L

Znak CE

Unikalny identyfikator urzgdzenia

Ograniczenie rekojmi

Zarecza sie, ze maska, w tym zesp6t ramy, poduszka i paski do mocowania
na gtowie bedg wolne od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres
dziewiecdziesieciu (90) dni od daty zakupu przez pierwszego klienta.









Rekojmia ta nie obejmuje uszkodzen wynikajgcych z  wypadku,
nieprawidtowego uzycia, naduzycia, zaniedbania, zmiany lub nieprawidtowego
uzytkowania badz konserwowania wyrobu w normalnym trybie uzytkowania
lub zgodnie z warunkami dokumentacji wyrobu, jak tez innych wad, ktére nie
wynikajg z materiatéw lub wykonania.

Suzhou Yuyue Medical Technology Co., Ltd.
No.9 Jinfeng Road., Suzhou Science &
Technology Town, 215163 Suzhou, Jiangsu, Chiny
Tel.: +86-512-67373001

Adres strony internetowej: www.yuyue.com.cn
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