Besmed

L

‘ .tM ’ (
Maska petnotwarzowa CPAP
wielokrotnego uzytku

Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcja




Besmed l.5

FitMax® - maska petnotwarzowa CPAP wielokrotnego uzytku

SPIS TRESCI

Modele 2
Akcesoria 2
1. Przeznaczenie 3
2. Przed uzyciem 3
3. Zawor przeciwasfiksyjny 4
4. Dopasowanie rozmiarédw maski 4
5. Potaczenie maski i paskdéw mocujacych 4
6. Regulacja paskéw 4
7. Zdejmowanie maski 5
8. Odtaczanie i podtaczanie kolanka 5
9. Instrukcje dotyczace czyszczenia 5
10. Wskazania 6
11. Przeciwwskazania 6
12. Wyciek intencjonalny 7
13. Elementy sktadowe produktu 8
14. Przechowywanie 9
15. Utylizacja 9
16. Objetos$¢ martwej przestrzeni 9
17. Dezynfekcja/sterylizacja 10
Ostrzezenia 11

www.besmed.com |



FitMax® - maska petnotwarzowa CPAP wielokrotnego uzytku

Besmed l.5

002

Maska CPAP FitMax® ze standardowym Maska CPAP FitMax® z kolankiem
kolankiem przeciwasfiksyjnym (AAV)

CA-63621 «s | Maska CPAP FitMax® z kolankiem standardowym oraz
przeciwasfiksyjnym i paskami mocujgcymi

CA-63622 | Maska CPAP FitMax® z kolankiem standardowym oraz
przeciwasfiksyjnym i paskami mocujgcymi

CA-63623 m | Maska CPAP FitMax® z kolankiem standardowym oraz
przeciwasfiksyjnym i paskami mocujgcymi

CA-63624 | Maska CPAP FitMax® 2z kolankiem standardowym oraz
przeciwasfiksyjnym i paskami mocujgcymi

CA-63625 «, | Maska CPAP FitMax® 2z kolankiem standardowym oraz
przeciwasfiksyjnym i paskami mocujgcymi

Akcesoria

CA-63611 kolanko przeciwasfiksyjne (AAV) do maski CPAP
CA-63612 standardowe kolanko do maski CPAP

Akcesoria dodatkowe

CA-14316 ztgcze obrotowe CT-14316

UWAGA: Maski nie zawierajg lateksu oraz DEHP

www.besmed.com | 2




FitMax® - maska petnotwarzowa CPAP wielokrotnego uzytku

Besmed l.5

1. Przeznaczenie

Maska FitMax® CPAP Total Face Mask (rozmiary:XS, S, M, L, XL) przeznaczona
jest do uzytku z systemami CPAP (system statego cisnienia dodatniego) oraz
BILEVEL (system dwupoziomowy). Maska moze by¢ uzywana z respiratorami
wyposazonymi w systemy bezpieczeristwa oraz systemy alarmowe
monitorujgce wartos¢ CPAP lub wartos¢ cisnienia dodatniego w leczeniu
zaburzen oddechu, niewydolnosci oddechowej i obturacyjnego bezdechu
sennego.

Rozmiar Waga pacjenta Uwagi

XS 10-20kg Przedstawione zakresy
S >20-30kg majg jedynie wartosé
M >30-50kg orientacyjng; dopasuj

L >50-70kg maske tak, by pasowata
XL >70kg do twarzy pacjenta

Mozliwy jest wybdr kolanka standardowego dla obwoddw dwuramiennych
(dual-limb) lub kolanka przeciwasfiksyjnego (AAV) dla obwoddw pojedynczych.

2. Przed uZyciem

2.1 Zapoznaj sie z instrukcjg
2.2 Umyj twarz pacjenta
2.3 Sprawd?zZ rozmiar maski oraz paskdw mocujgcych

2.4 Upewnij sie, ze urzgdzenia medyczne (respiratory — zardwno z systemem
podgrzewania, jak i bez) sg sprawne.

2.5 Upewnij sie, ze zainstalowano zawor przeciwasfiksyjny
(AAV — Anti-Asphyxia Valve) (patrz 3.0)

2.6 Sprawdz, czy maska jest w dobrym stanie. Jesli utracita swoja
elastycznosé, jest peknieta lub ktérykolwiek z jej komponentdow ulegt

zniszczeniu, maske nalezy wymienic.

2.7 Sprawdz ci$nienie w urzgdzeniach medycznych zwigzane z dziataniem
zaworu przeciwasfiksyjnego AAV (patrz tabela 12.0)
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3. Zawor przeciwasftiksyjny (AAV)

3.1 W przypadku zamkniecia doptywu powietrza, klapa zaworu
wydechowego zostanie zamknieta, a powietrze dostaje sie przez zawor
przeciwasfiksyjny

3.2 Gdy przeptyw powietrza zostanie uruchomiony, zawdr AAV (zawor
bezpieczeristwa umozliwiajgcy doptyw powietrza z zewnatrz) zostaje
zamkniety, a powietrze dostaje sie do maski za posrednictwem
urzgdzenia CPAP. W wypadku, gdy doptyw powietrza z zewnatrz nie jest
catkowicie blokowany, nalezy wymieni¢ kolanko.

UWAGA: Nie nalezy samodzielnie blokowa¢ doptywu powietrza przez zawor

AAV. Upewnij sie, ze zawor nie jest blokowany, a klapa blokujaca
jest sucha. Nie blokuj otworéw wydechowych.

4. Dopasowanie rozmiarow maski

Uzywaj maski dopasowanej do rozmiaru twarzy pacjenta.

4.1 Goérna czesc poduszki powinna komfortowo przylega¢ do czota pacjenta
powyzej brwi.

4.2 Dolna czes$¢ poduszki powinna komfortowo przylegac do twarzy
pomiedzy ustami a podbrodkiem.

5. Pofgczenie maski i paskow mocujacych

Sposéb potaczenia: Potgcz czteropunktowe paski mocujgce z paskiem gérnym.
Koncowki paskéow przetdz przez szczeliny zatrzaskow i
zawin je. Korzystajac z zatrzaskow potgcz paski z maska.

Roztaczenie: Wypnij zatrzaski dolnych paskéw mocujgcych.

6. Regulacja paskow

6.1 Odepnij jeden lub obydwa paski dolne. Nasun maske oraz paski gérne na
gtowe pacjenta. Trzymajgc za wypukta czes¢ maski, utrzymuj jg przed
twarzg pacjenta. Nie trzymaj maski za kolanko.

www.besmed.com | 4



FitMax® - maska petnotwarzowa CPAP wielokrotnego uzytku

Besmed l.5

6.2 Ustaw paski w odpowiedniej pozycji. Regulacja gérnego paska znajduje
sie z tytu gtowy pacjenta. Potgcz zatrzaski boczne i Sciggnij paski. Jesli
pacjent znajduje sie w pozycji lezgcej, niezbedna bedzie dodatkowa,
koricowa regulacja.

6.3 Pacjent powinien leze¢ na tézku; mozna rowniez ustawic tézko w pozycji
potlezacej.

6.4 Podtgcz rurki urzgdzenia do ztgcza kolanka.

6.5 Uruchom przeptyw powietrza zgodny z przepisanymi wartosciami
cisnienia CPAP lub IPAP/EPAP. Podczas cyklu oddechowego upewnij sie,
ze przeswit pomiedzy twarzg pacjenta, a maskg waha sie w granicach 6-
12 mm. Pozwdl pacjentowi przyjac rézne pozycje (na wznak, na boku, na

brzuchu) z maskg na twarzy.

6.6 Popraw paski, by dokona¢ koricowych regulacji.

7. Zdejmowanie maski

Gdy pacjent lezy ptasko na tézku, odtgcz od maski dolne zatrzaski i zsun
maske ruchem w gére. Delikatnie zsun gérne paski z gtowy pacjenta. Jesli
pacjent moze usigsé, odtgcz dolne zatrzaski i zdejmij catg maske.

8. Odfgczanie i podfaczanie kolanka

8.1 Chwy¢ maske za jej wystajacg czes¢, po czym delikatnie przekrec oraz
pociggnij kolanko odtgczajac je od maski.

8.2 Dociénij kolanko do maski delikatnie je przekrecajgc. Nie uzywaj zadnych

narzedzi lub zbyt duzej sity. Upewnij sie, ze kolanko zostato poprawnie
zamocowane i nie odtgczy sie samoistnie w trakcie uzywania.

9. Instrukcje dotyczgce czyszczenia

Pomiedzy kazdym uzyciem — zarowno w warunkach domowych, jak i w
przypadku uzywania tej samej maski dla wielu pacjentéw w warunkach
szpitalnych —wyczys¢ maske postepujgc w sposdb opisany ponizej.

9.1 Odtacz od maski wszystkie elementy w sposéb opisany w instrukcji.
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9.2 Uzywajac szczoteczki z miekkim wtosiem, wyczysé maske oraz dotgczone
do niej akcesoria usuwajgc wszelkie, przylegajgce substancje. Uzywaj
dostepnych na rynku srodkow czyszczgcych zawierajgcych alkaiczny
aldehyd glutarowy, np. CIDEX OPA (aldehyd ortoftalowy). Zwrdcié
szczegdblng uwage na szczeliny i wgtebienia.

9.3 Optucz maske oraz dotgczone do niej elementy w wodzie pitnej
(minimum 5 litréw na jedng maske) i pozostaw do wyschniecia w miejscu
nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

UWAGA: 1. Po czyszczeniu sprawdz maske oraz jej komponenty; w
przypadku widocznych objawodw zuzycia, takich jak pekniecia
lub rozdarcia, uszkodzony element nalezy wymienié¢. Zapoznaj
sie z dotgczong do produktu instrukcjg, by dowiedziec¢ sie o
innych zaleceniach i uwagach.

2. Nie uzywaj alkoholu, wybielaczy lub srodkdw czyszczgcych na
bazie kwasow.

10. Wiskazania

UWAGA: Sprawd?, czy parametry maski spetniajg wymagania okreslona przez
producentdw urzagdzent CPAP oraz BiLEVEL. Jesli maska nie spetnia
okreslonych wymagan, jej uzycie moze powodowac dyskomfort, a
cele terapii nie beda osiggniete; wycieki lub zmiana wartosci
wycieku moze wptyngc¢ na funkcjonalnosé¢ maski.

11. Przeciwwskazania

Uzycie maski petnotwarzowej jest niewskazane w przypadku nastepujgcych

dolegliwosci: jaskra, niedawno przebyte operacje oczu, przepuklina rozworu
przetykowego, nadmierny refluks, uposledzony odruch kaszlu, uposledzona

funkcja zwieracza serca. Maska nie powinna by¢ uzywana przez pacjentdw,

ktdrzy nie sg w stanie samodzielnie jej zdjgc.
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Wskaznik wycieku (LPM)

12. Wyciek intencjonalny
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Wartos¢ cisnienia cmH,0

e maska z kolankiem przeciwasfiksyjnym
- maska z kolankiem przeciwasfiksyjnym oraz ztgczem obrotowym (CT-14316)

Specyfikacja techniczna maski FitMax® dostarczana personelowi medycznemu
pozwala ustawic¢ wartosc cisnienia zgodng z zaleceniami dla terapii
urzgdzeniami CPAP lub BiLEVEL. Wartos¢ wycieku intencjonalnego moze sie
zmienia¢ w zaleznosci od stopnia dopasowania maski do twarzy pacjenta.
Wartos¢ cisnienia powinna byc¢ ustawiona przez personel medyczny w sposdb
odpowiedni dla stanu pacjenta. Maske nalezy dopasowac w taki sposob, by
zapewnic¢ optymalne warunki terapii. Wycieki mogg mie¢ wptyw na prace
urzadzenia.
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13. Elementy skfadowe produktu

13.1 Maska FitMax® CPAP ze standardowym kolankiem oraz kolankiem
przeciwasfiksyjnym AAV (rozmiary: M, L, XL)

Q

. maska petnotwarzowa
b. zatrzaski

c. kolanko standardowe

o

. kolanko przeciwasfiksyjne AAV

e. port cisnienia

—

. paski mocujace

13.2 Maska FitMax® CPAP ze standardowym kolankiem oraz kolankiem
przeciwasfiksyjnym AAV (rozmiar S)

a. maska petnotwarzowa

b. zatrzaski

c. kolanko standardowe

d. kolanko przeciwasfiksyjne AAV
e. port cisnienia

f. ztgcze proste (22M/15F, 15M)

g. rurka silikonowa
h. ztacze proste (15F/22M, 15F/22M)
i. paski mocujace
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13.3 Maska FitMax® CPAP ze standardowym kolankiem oraz kolankiem
przeciwasfiksyjnym AAV (rozmiar XS)

Q

. maska petnotwarzowa

b. zatrzaski

c. kolanko standardowe

[oX

. kolanko przeciwasfiksyjne AAV

0]

. port ci$nienia

—

. ztacze proste (22M/15F, 15M)

g. rurka silikonowa
h. ztacze proste (15F/22M, 15F/22M)

i. paski mocujace

14. Przechowywanie

e Temperatura: od -20°C do +60°C
e Wilgotnos$¢ wzgledna: od 15% do 90% bez kondensacji

15. Utylizacja

Proces utylizacji musi by¢ zgodny z lokalnymi przepisami.

16. Objetosc martwej przestrzeni

Rozmiar Objetos¢ martwej
przestrzeni
XS 215 ml
S 415 ml
M 565 mi
L 565 ml
XL 664 ml
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17. Dezynfekcja/Sterylizacja

Metody dezynfekcji/sterylizacji w przypadku korzystania z maski przez wielu
pacjentdw w warunkach szpitalnych przedstawiono w ponizszej tabeli:

Metoda Opis Limit utylizacji
80°C przez 10 min maks. 10 cykli

termiczna | 90°C przez 1 min maks. 10 cykli

93°C przez 10 min maks. 10 cykli

Dezynfekcja Cidex™ OPA aldehyd ortoftalowy 0,55% | maks. 10 cyKkli

chemiczna | ¢ czas kontaktu (min): 12 min
° temperatura: 20°C

° ptukanie: woda pitna, minimim 5
litréw na kazdg maske
Sterylizacja | Autoklaw | 121°C przez 15 min maks. 5 cykli

/N UWAGA

1. Wytacznie do uzytku klinicznego

2. Przestrzegaj instrukcji
Przed rozpoczeciem dezynfekcji, doktadnie zapoznaj sie ze wszystkimi,
majgcymi zastosowanie instrukcjami, uwagami oraz zaleceniami.
Postepowanie niezgodne z tymi zaleceniami moze wptywac na trwatosé lub
funkcjonalnos$¢ produktu.

3. Przed rozpoczeciem dezynfekcji odtgcz paski mocujgce i otwdrz wlot na
kolanku. Paski mocujgce nie mogg by¢ sterylizowane przy uzyciu autoklawu.

4. Paski mocujgce nalezy wymienia¢

Po dezynfekcji/sterylizacji

1. Sprawdz stan kazdego z elementow. Jesli ktorykolwiek z nich ulegt
uszkodzeniu, wymien go przed uzyciem.

2. Optucz maske i pozostaw do wyschniecia w miejscu ostonietym od
bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

3. Upewnij sie, ze zawory funkcjonujg prawidtowo

UWAGA: Po dezynfekcji pojawic sie mogg drobne przebarwienia lub
specyficzny zapach.
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/\ Ostrzezenia

1. Maska nie nadaje sie do stosowania z respiratorami.

2.  Sprawdz, czy maska wolna jest od uszkodzen oraz peknieé. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen, maske nalezy wymieni¢ na nowa.

3. Maska przeznaczona jest do pracy z systemami CPAP oraz BiLEVEL
zalecanymi przez specjalistow. Przed rozpoczeciem terapii CPAP lub
BiLEVEL maski nie nalezy uzywac. Nie zamykac¢ i nie blokowac portéw
wydechowych.

(1) potacz standardowe kolanko z obwodem dwuramiennym
urzadzenia do terapii nieinwazyjnej

(2)  potacz kolanko przeciwasfiksyjne AAV z obwodem
pojedynczym urzgdzenia do terapii nieinwazyjnej

Jesli urzadzenie CPAP jest wtgczone i dziata prawidtowo, swieze
powietrze z urzgdzenia CPAP — poprzez port wydechowy — wypiera
wydychane powietrze poza maske.

Jedli jednak urzadzenie CPAP nie dziata prawidtowo, a ilo$¢ swiezego
powietrza jest niewystarczajgca, wydychane powietrze moze by¢
ponowne wdychane.

4. Nie wolno blokowac¢ ani uszczelnia¢ zaworu zasysajgcego; nalezy
zapobiegac zatkaniu portu wydechowego, aby unikng¢ niepozgdanego
wptywu na bezpieczenstwo oraz jakos¢ terapii.

5. W przypadku upuszczenia maski, przed jej uzyciem nalezy doktadnie
sprawdzi¢ czy porty wydechowe nie zostaty zablokowane.

6. W przypadku korzystania z tlenu, gdy urzadzenie jest wytgczone,
przeptyw tlenu musi zosta¢ zamkniety. W przeciwnym wypadku, tlen
dostarczany do przewoddw moze gromadzic¢ sie w obudowie urzadzenia,
co stwarza ryzyko pojawienia sie ognia.

7. Nie wolno korzysta¢ z tlenu w obecnosci ognia.

8. Przy statym natezeniu przeptywu tlenu, stezenie wdychanego tlenu
zmienia sie w zaleznosdci od ustawien cisnienia i trybu oddychania oraz
doboru maski i poziomu wycieku powietrza.

9. Cisnienie systemowe lub metody terapii tlenowej moga byc¢ inne dla

masek petnotwarzowych (Rozmiary: XS, S, M, L, XL) niz dla masek
doustnych lub donosowych. Nalezy sprawdzi¢ wartos¢ cisnienia w
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

przypadku zmiany maski. W warunkach statego wycieku powietrza, w
przypadku uzywania kolanka przeciwasfiksyjnego AAV z wbudowanym
zaworem wydechowym i zasysajgcym, nalezy upewnic sie, ze cisnienie
gazu ustawiono zgodnie z wykresem 12.0.

W przypadku niskiego cisnienia CPAP lub EPAP, przeptyw przez porty
wydechowe moze by¢ niewystarczajgcy dla oczyszczenia maski z
wydychanego powietrza, co moze spowodowac ryzyko ponownego
wdychania powietrza wydychanego.

Podczas korzystania z maski, minimalna wartosc¢ cisnienia, jakg nalezy
utrzymac wynosi 4cmH,0 (hPA).

W przypadku korzystania z dodatkowego urzadzenia wydechowego,
wskazane jest dostosowanie poziomu ci$nienia tak, aby skompensowa¢
dodatkowy wyciek z urzadzenia wydechowego.

W przypadku pojawienia sie zaczerwieniania skory lub swedzenia nalezy
zaprzestac korzystania z maski.

W przypadku pojawienia sie takich symptomow, jak: dyskomfort w klatce
piersiowej, dusznosci, rozdecie zotadka, ruktacja, silny bol gtowy,
zaburzenia widzenia, bdl lub alergia oczu, nalezy zaprzestac korzystania z

maski.

Maski nie nalezy uzywac do terapii niereagujgcych pacjentow.
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