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C€oizs
Nasal Mask (N5A)

Kbszénilik, hogy a BMC Nasal Mask (N5A) jat valasztotta. Ez az orrmaszk kényelmes,
rugalmas és csendes. Ugy tervezték, hogy csak minimalisan érintkezzen arcaval, igy
biztositva azt, hogy kényelmesen érezze magat a terapia soran. Ez a felhasznaldi
kézikonyv tartalmaz, minden olyan sziikséges informaciot, amelyre sziiksége lehet a
maszk helyes hasznalatahoz.

A Nasal Mask (N5A) és tartozékai nem tartalmaznak természetes latexgumit vagy
DEHP-t.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Nasal Mask (N5A) rendeltetése interfészként szolgélni azon betegek szamara,

akiknek CPAP vagy kétszint(i terapidt irtak fel.

Az Nasal Mask (N5A):

+ Olyan feln6tt betegek (> 66 Ib / 30 kg) altali hasznalatra tervezték, akik
szamara pozitiv 1églti nyomas terapiat irtak el6.

« Rendeltetése szerint alkalmazhaté egyetlen beteg altal ismételt jelleggel
otthoni  kornyezetben, valamint tobb betegnél ismételt jellegii
felhasznalassal korhazi / intézményi kérnyezetben.

FIGYELEM: Az Egyestilt Allamokban szévetségi térvény korldtozza, hogy ezt a
készlileket orvos, vagy orvosi rendelvényre értekesitsek.

Ellenjavallatok

Ezt a maszkot az alabbi kdrallapotokban szenvedd betegek esetén koriiltekintGen
kell alkalmazni:

+ Arc deformitas.

« Sériilt arcb6r, amely a maszkkal érintkezésbe keriil annak hasznalata soran.

A maszk hasznalatat megel6zoen

A FIGYELMEZTETESEK

o A szell6z6nyilasokat sértetlentil és eltdmbdésmentesen kell tartani.

e A maszk nem alkalmas olyan betegek szamara, akiknek az életfunkcidk
fenntartésahoz |élegeztetésre van sziikséguik.

e Ezt a maszkot csak az orvos vagy légz6szervi terapeuta altal javasolt CPAP vagy
bilevel eszk6z6kkel szabad hasznalni.

e A maszkot csak akkor szabad hasznalni, ha a késziilék be van kapcsolva. A maszk
felhelyezése utan gy6z6djon meg arrol, hogy a készilék levegdt fj.

o A figyelmeztetés magyardzata: A CPAP és BiPAP késziilékek rendeltetésszer(i
hasznélata specidlis maszkokat (vagy csatlakozdkat) igényel, amelyek
rendelkeznek szell6z6 nyildsokkal amik lehet6vé teszik a levegd kidramlasat a
maszkbdl. Amikor a késziilék be van kapcsolva és megfelel6en tizemel, akkor a
késziilékbdl érkezd friss levegé a maszk szell6z6 nyilasain keresztil kiftjja a
kilélegzett levegbt. Azonban, ha a késziilék nem lizemel, akkor a maszkon
keresztlil nem jut elegendd friss levegbhdz, és a kilélegzett levegbt Ujra
belélegezheti. A kilélegzett levegé néhany percnél tovabb tartd ismételt
belégzése bizonyos esetekben fulladéshoz vezethet. Ez érvényes a legtobb CPAP
vagy BiPAP késziilék esetében.

e Alacsony CPAP nyomasnal a kilégzdnyilason keresztiil dramlo levegé mennyisége
lehetséges, hogy nem elegendd ahhoz, hogy a kilégzett gézt eltavolitsa a cs6bol.
Ennek a gaznak némi mérték{i ismételt belégzésére sor keriilhet.

e Az alvas alatti hanyas kockédzatanak minimalizéldsa érdekében a betegnek a
maszk hasznalatdt megel6zéen harom draval keriinie kell az evést és az ivast. A
maszk alkalmazasa nem javasolt, ha a beteg olyan vénykoteles gyogyszert szed,
amely hanyast okozhat.

e Nem alkalmazhat6 a szilikonallergids felhaszndlé szamara.

e Ezt a maszkot nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik nem egyiittm{ikod6ek,
el vannak kdbulva, nem reagélnak, vagy képtelenek levenni a maszkot.

e A maszk haszndlata fajdalmat okozhat a fogakban, az inyben vagy az
allkapocsban, illetve sulyosbithatja a meglévé fogaszati problémakat. Ha ezek az
allapotok el6fordulnak, forduljon egészségligyi szakemberhez.

e Ha a beteg nem képes sajat maga levenni a maszkot, a maszkot szakképzett
felligyelet mellett kell hasznalni.

e Tartson be minden dvintézkedést, amikor kiegészit6 oxigént hasznal.

e Az oxigén aramlasat meg kell sziintetni, amikor a CPAP vagy BiPAP késziilék nem
lizemel, hogy a fel nem hasznalt oxigén ne halmozodhasson fel a késziilékhazban
és ezzel tlizet okozzon.

e Az oxigén tdpldlja az égést. Az oxigént tilos dohanyzas kozben vagy nyilt lang
jelenlétében hasznalni. Kizardlag jol szelldz6 helyiségekben hasznalja az oxigént.

e A rogzitett dramlasi sebességgel aramld kiegészité oxigéndram esetében, a
belélegzett oxigén koncentracid eltéré lehet, a nyomas beallitdsok, a beteg
légzési mintdja, a maszk, az alkalmazas helye és a szivargas mértékének
fliggvényében.

o A maszk miszaki specifikdcié azért keriiltek megadasra, hogy kezelGorvosa
ellendrizni tudja, hogy az kompatibilis-e a légaram-generatorral. Amennyiben a
maszkot nem a miiszaki specifikdcioknak megfeleléen vagy inkompatibilis
eszkozokkel hasznaljak, akkor a maszk témitése és az éltala biztositott kényelem
hatasat vesztheti, az optimalis terapia nem biztosithatd, és szivargas vagy a
szivargds mértékének valtozédsa kihatdssal lehet a Iégaram-generdtor
miikddésére. i

e Amennyiben a maszk hasznalata soran, BARMILYEN kedvezGtlen reakciot
tapasztal, akkor sziintesse be a maszk haszndlatdt és konzultaljon
kezelGorvosaval vagy alvésterapeutdjaval.

e A részletes bedllitdsokat és az lizemeltetésre vonatkozd informaciokért, lasd a
CPAP vagy BIPAP késztilék kézikonyvét.

e A maszk hasznélatdt megel6z6en tavolitsa el annak teljes csomagolasat.

e Az itt lathatd képek csak tajékoztatd jellegliek. Ha ellentmondas van a kép és a
tényleges termék kozott, akkor a tényleges termék iranyado.

e Az eszkozzel kapcsolatban el6forduld stlyos incidenseket jelenteni kell a BMC-nek
és az orszag illetékes hatdsaganak.

e A tisztitas gyakorisaga, a tisztitasi modszerek vagy a kiséré dokumentumokban
meghatarozottaktdl eltérd tisztitdszerek hasznalata, illetve a feldolgozasi ciklusok
szamanak tlllépése karos hatassal lehet a maszkra és kovetkezésképpen a
kezelés biztonsagara vagy minGségére.

A maszk részei
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Az Nasal Mask (N5A) részei

A maszk felhelyezése
1 2 3

Rogzitse a fejpantokat oly A maszkot az orran tartva, A fejpant also szijait vezesse
mddon, hogy &tfiizi azokat ~ hlzza ra a fejpantot a el a filei alatt, majd csatolja

a homlokmerevit6 nyildsain ~ fejére. ra azokat a vazkeretre.
és kapcsain.
4 5 6

Allitsa be a felsg fejpant
szijait egyforman, Ggy hogy
az kényelmes de kelléen
szoros legyen, majd
csatlakoztassa ra
ismételten a maszkot.

Allitsa be a fels6 fejpant
szijait egyforman, gy hogy
az kényelmes de kelléen
szoros legyen, majd
csatlakoztassa ra ismételten
a maszkot.

A maszk szétszerelése

Megjegyzés:

o A vdzkeret nem szedhetd szet,

1

Oldja ki és hlizza ki a
fejpant fels6 szijait a vaz
nyilasain keresztil.

Tavolitsa el a parnazatot a
vazkeretrdl.

A maszk 6sszeszerelése

Helyezze a csuklorészt a
vazkeretre és gy6z6djon
meg arrdl, hogy a rovid
cs6 megfelelé moédon
rogziilt-e.

Helyezze a parnazatot a
vazkeretre és gy6z6djon
meg arrdl, hogy a
parnazat megfelel6 médon
rogziilt-e.

Miutan a maszkot az abra
szerint viselte. Egyszer(ien
allitsa be a kényelmes
zérast, és ne hlizza meg
talzottan.

Tavolitsa el a révid cs6 a
vazkeretrdl.

Helyezze a fejpant felsé
felét a vazkeret felsé
részén talalhatd nyilasra.



A maszk otthoni tisztitasa

Megjegyzés:

o A maszk és a fejpant kizardlag kézzel tisztithato.

® A fejpant a rogzitékapcsok eltavolitasa nélkil moshato.

® A maszk kimosdsakor, a konyokrészt és a vazat nem lehet leszerelni a
vazkeretrdl.

FIGYELEM

e Ne haszndljon fehéritét, klort, alkoholt, illatanyagokat, hidrataldszereket,
antibakteridlis szereket vagy illatositott olajokat tartalmazd oldatokat a maszk
barmely részének tisztitdsakor. Ezek a szerek karosithatjdk a terméket és
megroviditheti a termék élettartamat.

e A maszk barmely a kzvetlen napfénynek vald kitétele az eszkdz karosodasahoz
vezethet.

o A termékellendrzés vizualis kritériumai: Ha a maszk valamelyik alkatrésze
ldthatéan megrongalddik (repedés, horzsolas, szakadas stb.), az alkatrészt el kell
dobni és ki kell cserélni.

e Az alkatrészek cseréjét kizardlag szakképzett szervizszemélyzet végezheti el.

Tisztitas elotti el6készités
1. Eszkozok el6készitése: puha sortéjl kefe, ivoviz minéségli viz (maszkonként 10

liter), enyhe folyékony tisztitdszer (pl. 1%-ra higitott Alconox).
2. Szerelje szét a maszk alkatrészeit a szétszerelési utasitasoknak megfeleléen.

Naponta / minden egyes hasznalatot kovetéen

1. Aztassa az alkatrészeket enyhe folyékony tisztitészer (pl. 1%-ra higitott Alconox)
€s ivoviz mindségi viz (25°C — 35°C) oldataban 10 percig.

2. Aztatas kdzben 1 percen at tisztitsa az egyes alkatrészeket puha sortéjli kefével.
Forditson kiilonds figyelmet minden résre és iregre.

3. Az ivoviz min6ségli vizbe meritett 6sszetevOket razza meg kétszer erGteljesen.
Egyszerre 5 liter viz maszkonként.

4. Hagyja az alkatrészeket a levegén megszaradni, és dvja a kdzvetlen napfénytdl.
5. Ha minden alkatrész széraz, szerelje Ossze Ujra a maszkot az Gsszeszerelési
utasitasoknak megfeleléen.

Megjegyzések:
e Naponta egyszer vagy minden haszndlat utan tisztithatd, a maszk akar 365
alkalommal is moshato.

Hetente

A fejrészt és az alkatrészeket kézzel mossa le enyhe folyékony tisztitoszer (pl. 1%-ra
higitott Alconox) és ivoviz minéségl viz (25°C — 35°C) oldatdban 10 percig. A
fejrészt és az alkatrészeket Oblitse le alaposan ivovizzel, és hagyja levegén
megszaradni kdzvetlen napfénytdl védve.

Megjegyzések:
® Hetente egyszer tisztitva a fejrész akar 52 alkalommal is moshato.

Betegek kozotti ijrahasznositas

Amennyiben a maszkot tobb beteg kozétt megosztva hasznaljak, akkor azt
regenerdlni kell az egyes haszndlatba vételeket megel6zGen. A tisztitdsi és
fertGtlenitésre  vonatkozd  utasitdsok elérhetbk a BMC  weboldalan,
www.bmc-medical.com. Amennyiben nem rendelkezik Internet eléréssel, akkor
kérjiik vegye fel a kapcsolatot az On BMC képvisel6jével.

Megjegyzések:
o A fertétlenitési ciklusok maximalis szaéma 20.

Hibaelharitas
Probléma Lehetséges ok Lehetséges megoldas
A maszk nem megfeleléen| Kévesse koriiltekinten a ,A Maszk
kertilt felhelyezésre vagy |felhelyezése” részben megadott
nem megfelelen van utasitasokat. Gy6z6djon meg arrol, hogy
bedllitva. a fejpant nincs-e tdl szorosra allitva.
A maszk mérete nem (s L .
P Konzultaljon kezelSorvosaval.
megfeleld.
A maszk nem zar g 21asizol:ipvlgcs eléggé I?—siuzza meg a fejpant fels6 és also szijat
rendesen vagy g - — z —
. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a parnazat ,A
kényelmetlen. . 2 P
A parnazat elmozdult maszk dsszeszerelése” részben
vagy felgy(ir6détt az megadott utasitasoknak megfeleléen
arcon. van-e beigazitva. Gy6z6djon meg arrol,
hogy a parnazat nincs-e Gsszegy(irédve.
A maszk parnazata Tisztitsa meg a parnat ,A maszk otthoni
lehetséges, hogy tisztitdsa” részben megadott utasitasok
elkoszolddott. szerint.
A maszk nem megfelel6en - Jo.
. Szerelje 6ssze Ujbdl a maszkot.
A maszk tul Yan Dsszeszere Ive. - T~
zai0s A szell6z6nyilasok Tisztitsa meg a szell6zényilasokat ,A
Jos. részben vagy teljesen el | maszk otthoni tisztitasa” részben
vannak zarddva. megadott utasitasok szerint.

Rendeltetésszerii klinikai elony6k

1. A betegek alvasminGségének javitasa.

2. A betegek terapias megfelelésének javitasa.

Tarolas

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a maszkot alaposan kitisztitotta és megszaritotta, még
miel6tt azt hosszabb idGre eltenné. A maszkot szaraz helyen, a kézvetlen napfénytdl
védve térolja.

Artalmatlanitas

A maszk nem tartalmaz veszélyes anyagokat és a haztartasi hulladékba dobhatd.
Fertéz6 betegségben szenved6 betegek esetén, a terméket gydgydszati
hulladékként kell megsemmisiteni, kiilénben a betegség terjedését okozhatja.

Elettartam

A orrmaszk élettartama fligg a hasznalat intenzitasatdl, a karbantartastdl és a
kornyezeti koriilményektdl, amelyekben a maszkot hasznaljak vagy téroljak. Mivel a
maszkrendszer és alkatrészei modularis felépitésiiek, ajanlott, hogy a felhasznald
rendszeresen tartsa karban és ellendrizze azt, és cserélje ki a maszkrendszert vagy
barmely alkatrészt, ha sziikségesnek itéli, vagy a jelen kézikbnyv ,A maszk otthoni
tisztitdsa” cim{ részében taldlhatd ,A termék ellenérzésének vizudlis kritériumai”
rész utasitasait kovetve. A maszkot az els6 hasznalattdl szamitott 12 hénapon belil
ki kell cserélni.

Miiszaki specifikaciok
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Aramlasi sebesség (L/perc)

o

] 10 20 30
Nyomas (cmH,0)
Nyomas (cmH,0) 4 9 15 [ 20 [ 25

Aramlasi sebesség (L/perc) | 19 | 30 [ 39 [ 46 | 52
Holttérre A holttér a maszk csukldrészéig terjedd rész lres térfogata.
vonatkoz6 A maszk holttérfogata az alkalmazott parnazat méretétdl fliggéen
informacié valtozik, de kevesebb, mint 125 mL.
Terapias B
nyomés 4 — 25 cmH,0

Mért nyomasesés (atlagosan a 4 méretre)
Ellenallas 50 L/perc értéknél: 0,8 cmH,0
100 L/perc értéknél: 2,8 cmH,0
IGAZOLT KETTOS ZAJKIBOCSATASI ERTEKEK az ISO 4871
szabvany szerint. A maszk A-sllyozott hangnyomasszintje 28 dBA +

Z3j 3 dBA. A maszk A-stlyozott hangnyomasszintje 1 méteres
tavolsagbdl 20 dBA + 3 dBA.
Uzemi hémérséklet: +5°C — +40°C (41°F — 104°F)
Uzemi paratartalom:

Kornyezeti 0% — 93% relativ paratartalom, nem kondenzald

feltételek Tarolasi és szallitdsi hémérséklet: -20°C — +55°C (-4°F — 131°F)
Tarolasi és szallitasi paratartalom:
0% — 93% relativ paratartalom, nem kondenzald

G,yarta5| Lasd a termék cimkéjét

datum

Szimbdlumok

Rendszer és csomagolas

A Figyelem g Felhasznalhatdsagi id8

m Meghatalmazott képviseld @ Nem tartalmaz természetes

az Eurdpai Kézosségben kaucsukgumit
LOT Tételkod % Import6r
Kataldgus szam Modellszam
559
s
-zo»c/ﬂfi v HOémérsékleti hatarérték @ Gyartasi hely: Kina

93%
Paratartalom korlatozas Orvostechnikai eszkéz
0%
“ Gyarto Egyedi eszk6zazonosito

Korlatozott garancia

A fogyasztdnak torténd elsé értékesités idopontjatdl szamitottan kilencven (90)
napig garantaljuk, hogy az Nasal Mask (N5A), beleértve annak vézkerete, parndzata,
csukldszerkezete, rogzitékapcsai és fejpantja gyartasi és anyaghibaktdl mentes.
Garancialis jogainak érvényesitéséhez forduljon a hivatalos helyi forgalmazéjahoz.

GYARTO:

BMC MEDICAL CO., LTD.
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