EN: ENGLISH

Utopia® AV Full Face Mask

Instructions for Use — 06052 Rev H
Intended Use
The Utopia AV Full Face Mask is intended for use by adults (> 30 kg) as a patient interface for
currently-marketed Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) or Bi-Level positive-pressure
ventilation devices for treatment of respiratory insufficiencies and obstructive sleep apnea in the
hospital/institutional environment only. Dispose of the interface after single patient use.

Cautions

. In the USA, federal law restricts this mask to sale by, or on the order of, a physician. (RX Only)

. Storage Temperature: -20 to 60°C (-4 to 140°F), Operational Temperature: 5 to 40°C (-41 to 104°F), Humidity: 0-95%
o The deadspace associated with this mask is: SM — 299 cm?®, MD — 336 cm?, LG — 392 cm®.

Warnings

. This mask requires a separate exhalation device.

. Do not use this mask in or near magnetic resonance imaging equipment, as it contains metal parts.

. A minimum pressure of 3.0 cm H20 at the mask is required. The anti-asphyxia valve closes at operating pressures of
3.0 cm H20 and higher.

. Some patients may have a reaction to the mask material. The cushion is made of silicone. Other mask materials
include polycarbonate and polypropylene.

. Any unusual chest discomfort, shortness of breath, stomach distention, belching or severe headache during or
immediately after use should be immediately reported to the physician.

. If oxygen is used with the CPAP or bi-level device, the oxygen flow must be turned off when the flow generator is not

operating. When the CPAP or bi-level device is not in operation, and the oxygen flow is left on, oxygen delivered into
the ventilator tubing may accumulate within the flow generator enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP or bi-level
device enclosure will create a risk of fire. This warning applies to most types of CPAP or bi-level flow generators.

. Do not smoke while oxygen is in use.

. Note: At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary, depending on the
pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and the leak rate. This warning applies to most types of
CPAP systems.

. This mask is intended for single-patient use only and thus use by multiple patients is to be avoided due to the risk of

transmitting infection. Do not attempt to sterilize or use disinfectants on this mask.

Contraindications

This mask may not be suitable for persons with the following conditions: impaired cardiac sphincter function, excessive
reflux, impaired cough reflex, and hiatal hernia. It should not be used if patient is uncooperative, obtunded, unresponsive, or
unable to remove the mask.
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Instructions for Use

1. Prior to use, clean the mask as described in the cleaning instructions.

2. Clean and thoroughly dry the patient’s face before putting on the mask.

3. Inspect the anti-asphyxia valve located within the clear elbow. With the CPAP or bi-level system turned off, verify that
the valve is positioned so that room air can flow through the large opening. Turn on the system; the valve should close
the large opening, and system air should flow into the mask.

Warning: Do not use the mask if the anti-asphyxia valve is missing, damaged, or not working properly because it
allows the patient to breathe room air if the CPAP/bi-level device failed. If the valve does not close or does not function
properly, replace mask. Do not block the large opening at the valve.

4. Attach the headgear to the forehead support by inserting the straps with the Velcro tabs through the slots on the
support. The straps should be led with the “hook” side facing outward so they can be folded back and secured against
the “loop” surface of the strap.

5. Place the mask over mouth and position the cushion flap under the chin. Pull the headgear back over the top of the
head. Adjust the straps on the forehead support until it fits snug against the face.

Warning: A mask should not be used unless the CPAP or bi-level system is turned on and operating properly. This
warning applies to most CPAP devices. At low flows, the patient may breathe in some of the air that he has exhaled.

Warning: Do not use the mask if the patient is vomiting or feeling nauseous. Failure to arouse and remove the mask
after vomiting could result in aspiration of vomitus. To minimize the risk of vomiting during sleep, the patient should
avoid eating or drinking for three hours prior to sleep. This mask is not recommended if the patient is taking a
prescription drug that may cause vomiting.

6. Attach the quick-release buckles to the pegs on the mask and pull the buckle back (towards the face) until an audible
“click” is heard.

7. Attach the circuit tube from the CPAP or bi-level ventilation system to the elbow. NOTE: If the circuit tube does not
have an exhalation device, a separate exhalation device must be placed between the circuit and the elbow.

TOP STRAPS

BOTTOM STRAPS

—> To Attach
«&—— To Release

Adjusting and Removing the Mask

1. To adjust the mask, gently pull each headgear strap until the mask sits squarely on the patient’s face. NOTE: The seal
on the mask cushion is designed to inflate towards the face, so generally only light tension on the straps is required.
Over-tightening may cause leaks.

2. The height of the forehead brace can be adjusted by pressing on the thumb lever, and moving the brace to a different
slot in the support link.

3. To adjust cushion pressure on the nose bridge, bend the support link where it exits the mask shell. NOTE: To reduce
pressure on the nose bridge, bend the support link forward so that the forehead brace is closer to the face.

4. To remove the mask, remove the headgear straps by pressing the tab on the quick release buckles forward, away from
the face. Keeping the straps on the forehead support in place, lift the mask over patient’s head.
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Cleaning Instructions

After Each Use:

1. Remove the headgear from the mask as the headgear will be washed separately. The headgear should be
handwashed following the remaining instructions at least every 7 days. Do not machine wash.

2. Handwash all components in warm, soapy water. NOTE: Only use pure soap and do not use alcohol, petroleum
products, or strong cleaners as these may cause damage and reduce the life of the product.

3. Rinse thoroughly and shake excess water from interior surfaces of components. Allow all components to completely
air-dry, away from direct sunlight.

4. Carefully inspect each component for any wear or damage. Discontinue use if you notice any cracks in the plastic, any
tears or hardening of the silicone, or significant fraying or loss of elasticity of the headgear, and contact your healthcare
provider for a replacement. Discoloration is normal after several washings and should not be considered sign of wear.
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Manufactured
for:

Covered by Patents: U.S. 8789532. Other patents pending.
Utopia® is a U.S. registered trademark.

Reorder Information

Part Number Description
UTO251 Utopia AV Full Face Mask — SM (Small)
UTO253 Utopia AV Full Face Mask — MD (Medium)
UTO255 Utopia AV Full Face Mask — LG (Large)
ES: ESPANOL Mascara facial Utopia AV

Instrucciones de utilizacion
Uso intencionado
La mascara facial Utopia AV ha sido desarrollada para ser usada por adultos (> 30 kg) como

una interfaz de paciente en dispositivos de ventilacion a presion positiva Bi-Level o a Presion No
de Via respiratoria Positiva Continua (CPAP) para el tratamiento de insuficiencias respiratorias hecho
y apnea en entornos hospitalarios / institucionales solamente. Deseche la interfaz después de con
usarla en cada paciente. Latex

Advertencias

. La ley federal (EE.UU.) especifica que la venta de este dispositivo sea realizada por un médico o por prescripcion de
éste.

. Temperatura de almacenamiento: -20 a 60°C (-4 a 140°F); temperatura: 5 a 40°C (-41 a 104°F); humedad: 0-95%

. El espacio muerto asociado con esta mascara es: PE — 299 cm®, ME - 336 cm®, GR — 392 cm®.

Avisos

. Esta mascara requiere un dispositivo de exhalacion separado.

. No use esta mascara en un equipo de formacién de imagenes por resonancia magnética o cerca del mismo, porque
incorpora piezas metalicas.

. Se requiere en la mascara una presiéon minima de 3,0 cm H20. La valvula antiasfixia se cierra a presiones de

funcionamiento de 3,0 cm H20 6 superiores.
. Algunos pacientes pueden sufrir una reaccion debida al material de la mascara. El cojin esta confeccionado con
silicona. Otros componentes de la mascara constan de silicona, policarbonato y polipropileno.

. Péngase en contacto con su médico inmediatamente si observa cualquier inusual molestia en el pecho, falta de
aliento, eructos o dolor de cabeza intenso justo después de utilizarla.
. Si usa oxigeno con el dispositivo CPAP o Bi-level, debera cerrar el flujo de oxigeno cuando no funcione el generador

de flujo. Cuando el dispositivo CPAP o Bi-level no esta funcionando y el flujo de oxigeno se deja abierto, el oxigeno
enviado a la tuberia del ventilador puede acumularse dentro de la carcasa del generador de flujo. El oxigeno
acumulado en la carcasa del dispositivo CPAP o Bi-level presentara un riesgo de incendio. Este aviso es aplicable a la
mayoria de los tipos de generadores de flujo CPAP o Bi-level.

. No fume mientras esta utilizando oxigeno.

. Nota: A una velocidad de flujo de oxigeno suplementario fija, la concentraciéon de oxigeno inhalado variara,
dependiendo de los ajustes de presion, el patron respiratorio del paciente, la seleccion de mascara y el promedio de
fuga. Este aviso es aplicable a la mayoria de los sistemas CPAP.

. Esta mascara esta prevista para uso de un Unico paciente por lo cual debe evitarse su uso en mdltiples pacientes
debido al riesgo de transmision de infecciones. No intente esterilizar o usar desinfectantes en esta mascara.

Contraindicaciones

El uso de esta mascara puede no ser adecuado para personas con las condiciones siguientes: funcién de esfinter cardiaco
afectada, reflujo excesivo, reflejo tusigeno afectado y hernia de hiato. No debera ser usada si el paciente esta poco
dispuesto a cooperar, aparece aturdido, permanece indiferente o es incapaz de quitarse la mascara.
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Instrucciones de utilizacion

1. Antes de cada utilizacion, limpie el dispositivo como se describe en las instrucciones de limpieza.
2. Limpie y seque a fondo la cara del paciente antes de colocarle la mascara.
3. Inspeccione la valvula antiasfixia situada dentro del codo transparente. Con el sistema CPAP o Bi-level apagado,

asegure que la valvula esté situada de modo que el aire ambiente fluya a través de la abertura grande. Conmute el
sistema; la valvula debera cerrar la abertura grande y el aire del sistema debera fluir al interior de la mascara.

Aviso: No utilice la mascara si la valvula antiasfixia falta, esta dafiada o no funciona correctamente porque permite al
paciente respirar aire ambiente si ha fallado el dispositivo CPAP / Bi-level. Si la valvula no cierra o no funciona
correctamente, sustituya la mascara. No obstruya la abertura grande incluida en la valvula.

4. Acople el arnés de cabeza en el soporte de la frente insertando las cintas con lenglietas Velcro a través de las ranuras
incluidas en el soporte. Las cintas deben ser insertadas con el lado del “gancho” orientado hacia fuera, de modo que
pueden plegarse hacia atras y sujetarse contra la superficie de la “presilla” de la cinta.

5. Coloque la mascara sobre la boca y disponga la aleta del cojin debajo de la barbilla. Tire del arnés hacia atras para
disponerlo sobre su cabeza. Ajuste las cintas en el soporte de la frente hasta quedar dispuesto comodamente contra
la cara.

Aviso: La mascara no debera ser usada a menos que el sistema CPAP o Bi-level esté conectado y funcionando
correctamente. Este aviso es aplicable a la mayoria de los modelos de sistemas CPAP y Bi-level. A bajos ritmos de
flujo, el paciente puede inhalar cierta cantidad del aire que ha exhalado.

Aviso: No use la mascara si experimenta vomitos o siente nauseas. Si después de vomitar no puede levantarse y
quitarse la mascara, ello podra causarle la reaspiracion de los vémitos. Para reducir al minimo el riesgo de vomitar
durante el suefio, el paciente deberia abstenerse de comer o beber durante tres horas antes de acostarse. La

mascara no se recomienda si el paciente estd tomando algiin medicamento recetado que puede causarle vomitos.

6. Acople las hebillas de liberacion rapida en los ganchos de la mascara y tire de la hebilla hacia atras (hacia la cara)
hasta que se oye un “clic”.
7. Disponga el tubo del circuito desde el sistema de ventilacion CPAP o Bi-level hasta el codo. NOTA: Si el tubo del

circuito no incorpora un dispositivo de exhalacion, debera colocarse uno separado entre el circuito y el codo.

CINTAS SUPERIORES

CINTAS INFERIORES

— Para atarlas
<«—— Para soltarlas

Ajuste y retirada de la mascara

1. Para ajustar la mascara, tire suavemente de cada cinta de arnés de cabeza hasta que la mascara quede dispuesta
escuadradamente sobre la cara del paciente. NOTA: El cierre situado en el cojin de la mascara esta disefiado para
inflarse hacia la cara, de modo que solamente se requiere tensar ligeramente las cintas. Un apriete excesivo puede
causar fugas.

2. La altura de la abrazadera de la frente puede regularse apretando la palanca de botén y moviendo la abrazadera
hasta una ranura diferente en la conexion de soporte.

3. Para ajustar la presion del cojin sobre el puente de la nariz, proceda a doblar la conexién de soporte por donde sale
de la envuelta de la mascara. NOTA: Para reducir la presién sobre el puente de la nariz, proceda a doblar la conexion
de soporte hacia delante, de modo que la abrazadera de la frente esté mas cercana a la cara.

4. Para quitar la mascara, retire las cintas del arnés de cabeza apretando hacia adelante la lenglieta en las hebillas de
liberacion rapida, para separarlas de la cara. Manteniendo las cintas en el soporte de la frente, levante la mascara
sobre la cabeza del paciente.

PARA AJUSTAR LA ALTURADE 4 PARA LOGRAR UN AJUSTE
LA ABRAZADERA /\\/ COMODO SOBRE LA NARIZ
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Instrucciones de limpieza

Después de cada utilizacion:

1. Quite el arnés de cabeza de la mascara porque debera lavarlo en forma separada. El arnés de cabeza debe lavarse a
mano siguiendo las instrucciones por lo menos cada 7 dias. No lo lave en la lavadora.

2. Lave a mano todos los componentes en agua jabonosa tibia. Nota: use solamente jabén puro y no use alcohol,
productos derivados del petrdleo o limpiadores potentes que pudieran dafiar y reducir la vida Util del producto.

3. Enjuague bien y sacuda el exceso de agua de las superficies internas de los componentes. Deje que todos los
componentes se sequen bien al aire, lejos de la luz directa del sol.
4. Inspeccione cada componente para verificar desgaste o dafios. Deje de usar la mascara si observa alguna grieta en el

plastico, roturas o endurecimiento de la silicona, o si el arnés de cabeza se ha deshilachado significativamente o ha
perdido la elasticidad y comuniquese con su proveedor de servicios de salud para reemplazarla. Es normal la
decoloracion después de varios lavados y no debe considerarse como un signo de desgaste.
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Informacion para repetir pedidos

Numero de pieza Descripcién
UTO251 Mascara facial Utopia AV — SM (pequefio)
UTO253 Mascara facial Utopia AV — MD (mediano)
UTO255 Mascara facial Utopia AV — LG (grande)




FR: FRANCAIS

Masque intégral Utopia AV

Instructions d’utilisation
Utilisation prévue
Le masque intégral Utopia AV est destinée a I'adulte (> 30 kg), en tant qu’interface patient des
dispositifs de ventilation spontanée en pression positive ou a deux niveaux de pression positive
actuellement commercialisés, pour le traitement des insuffisances respiratoires et des apnées
obstructives du sommeil dans les milieux hospitalier/institutionnel uniquement. Eliminez
I'interface aprés un usage unique du patient.

Attention

. La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur I'ordre d'un médecin.

. Température de stockage:-20 a 60°C (-4 a 140°F), Température fonctionnelle: 5 a 40°C (-41 a 104°F),Humidité:0-95%
. L’espace mort associé a ce masque est : SM — 299 cm?, MD — 336 cm®, LG — 392 cm?®.

Avertissements

. Ce masque nécessite un dispositif d’expiration séparé.

. N'utilisez pas ce masque dans ou a proximité d'un appareil d'imagerie par résonance magnétique, car il contient des
pieéces métalliques.

. Une pression minimum de 3,0 cm H20 au niveau du masque est requise. La valve anti-asphyxie se referme lorsque la
pression opérationnelle atteint ou dépasse 3,0 cm H20.

. Certains patients pourraient présenter une allergie au masque. Le coussin est en silicone. Les autres matériaux du
masque comprennent du polycarbonate et du polypropyléne.

. Toute douleur thoracique, difficulté respiratoire, distension de I'estomac, éructation ou tous maux de téte inhabituels au
cours ou juste apres I'utilisation de ce masque sont a signaler au médecin.

. Si de 'oxygéne est utilisé avec le dispositif de ventilation spontanée en pression positive ou a deux niveaux de

pression positive, coupez I'oxygene lorsque le générateur ne fonctionne pas. Lorsque le dispositif de ventilation
spontanée en pression positive ou a deux niveaux de pression positive n’est pas opérationnel et que I'écoulement
d’oxygéne est activé, 'oxygene diffusé dans la tubulure du ventilateur pourrait s’accumuler a I'intérieur du réservoir du
générateur de flux. L'oxygene accumulé dans le réservoir du dispositif de ventilation spontanée en pression positive ou
a deux niveaux de pression positive pourrait provoquer un incendie. Cet avertissement s’applique a la plupart des
générateurs de flux de ventilation spontanée en pression positive ou a deux niveaux de pression positive.

. Ne fumez pas quand I'oxygéne est diffusé.

. Remarque : a un débit fixe d’écoulement supplémentaire, la concentration d’'oxygéne varie, selon le réglage de la
pression, les capacités respiratoires du patient, la sélection du masque et les fuites. Cet avertissement s’applique a la
plupart des systémes de ventilation spontanée en pression positive ou a deux niveaux de pression positive.

. Ce masque est destiné a un usage unique du patient. L'utilisation de ce masque par plusieurs patients est a éviter car
cela pourrait entrainer un risque de transmission d’infections. N'essayez pas de stériliser le masque ou d’utiliser des
désinfectants.

Contre-indications

Ce masque n'est pas adéquat pour les personnes qui souffrent: d’une insuffisance du sphincter inférieur de I'oesophage, de
reflux gastroesophagien important, d’un réflexe de toux affaibli, d’'une hernie hiatale. N'appliquez pas le masque si le patient
est peu coopératif, inconscient, sans réaction ou incapable de le retirer.

Large orifice dans
la tubulure coudée

Valve (a l'intérieur
dela
tubulure coudée claire)

/V

Dispositif N
d’expiration (séparé) Orifice accessoire
Instructions d’utilisation
1. Avant chaque utilisation - Nettoyez le dispositif comme décrit dans les instructions de nettoyage.
2. Nettoyez et séchez completement le visage du patient avant de mettre le masque.
3. Inspectez la valve anti-asphyxie qui se trouve dans la tubulure coudée claire. Une fois le systéme de ventilation

spontanée en pression positive ou a deux niveaux de pression positive éteint, vérifiez que la valve est positionnée de
fagon a ce que 'air ambiant puisse passer par le vaste orifice. Mettez le systéme en marche ; la valve doit obstruer
I'orifice afin que I'air du dispositif puisse se diffuser a I'intérieur du masque.

Avertissements : N'utilisez pas le masque si la valve anti-asphyxie est manquante, endommagée ou ne fonctionne
pas correctement, car elle permet au patient de respirer I'air ambient en cas de panne des dispositifs de ventilation
spontanée en pression positive ou a deux niveaux de pression positive. Si la valve ne se referme pas ou ne fonctionne
pas correctement, remplacez le masque. N'obstruez pas le vaste orifice de la valve.

4. Attachez le casque au support du front en insérant les brides avec les attaches en Velcro a travers les fentes du
support. Les brides doivent étre insérées avec le coté « crochets » vers I'extérieur afin qu’elles puissent étre repliées
et fixées contre la surface « velours » de la bride.

5. Placez le masque sur la bouche et mettez le rabat du coussin sous le menton. Placez le casque sur la téte et tirez-le
vers l'arriére. Ajustez les brides sur le support du front jusqu’a ce qu'il soit confortablement ajusté contre le visage.

Avertissements : N’appliquez pas le masque avant que le systéme de ventilation spontanée en pression positive ou
a deux niveaux de pression positive soit allumé et opérationnel. Cet avertissement s’applique a la plupart des
systeémes de ventilation spontanée en pression positive. En cas de flux faible, le patient peut respirer une partie de I'air
qui a été expiré.

Avertissement : N'appliquez pas le masque en cas de vomissements ou de nausées du patient. En cas de
vomissement, il est indispensable de retirer le masque afin d’éviter I'aspiration des vomissures. Pour minimiser le
risque de vomissement en dormant, le patient ne doit pas manger ou boire au cours des trois heures précédant le
sommeil. Ce masque n’est pas recommandé si le patient prend des médicaments qui pourraient le faire vomir.

6. Attachez les brides a ouverture rapide aux taquets du masque et tirez la bride en arriére (vers le visage) jusqu’a
entendre un « clic » audible.

7. Fixez la tubulure entre le circuit du systeme de ventilation spontanée en pression positive ou a deux niveaux de
pression positive et la tubulure coudée. REMARQUE : si la tubulure n'est pas équipée d’'un dispositif d’expiration, un
dispositif d’expiration séparé doit étre placé entre le circuit et la tubulure coudée.

BRIDES INFERIEURES

BRIDES SUPERIEURES

—> Pour attacher
<«&—— Pour ouvrir

Ajuster et retirer le masque

1. Pour ajuster le masque, tirez doucement chaque bride du casque jusqu’a ce que le masque soit bien placé sur le visage du
patient. REMARQUE : le joint sur le coussin du masque est congu pour gonfler vers le visage, généralement seule une légéere
tension est donc nécessaire sur les brides. Un serrage excessif peut entrainer des fuites.

2. La hauteur de I'attache frontale peut étre ajustée en appuyant sur la gachette de pouce et en déplagant la bride vers une autre
fente du lien de soutien.
3. Pour ajuster la pression du coussin sur le pont nasal, pliez le lien de soutien a I'endroit ou il sort de la coque du masque.

REMARQUE : pour réduire la pression sur le pont nasal, pliez le lien de soutien vers I'avant afin que I'attache frontale soit plus
proche du visage.

4. Pour retirer le masque, retirez les brides du casque en faisant avancer I'attache sur les brides a ouverture rapide, dans la
direction opposée au visage. En maintenant les brides du support frontal, levez le masque au-dessus de la téte du patient.
A POUR AJUSTER LE REGLAGE
A AU NIVEAU DU NEZ
Gachette de pouce
\/

POUR AJUSTER LA
HAUTEUR DE L’ATTACHE

Fentes du lien Pliez le lien ici

Instructions de nettoyage
Aprées chaque utilisation :

1. Retirez le casque du masque dans la mesure ou le serre-téte est lavé séparément. Le casque doit étre lavé a la main selon les
instructions suivantes au moins tous les 7 jours. Ne pas laver a la machine.

2. Lavez toutes les parties a la main avec de I'eau chaude savonneuse. REMARQUE : Utilisez uniquement du savon pur n’utilisez
pas d’alcool, des produits pétroliers, ou un nettoyant puissant car ils pourraient endommager et réduire la durée de vie du
produit.

3. Rincez abondamment et éliminez I'excés d’eau dans les surfaces intérieures des composants. Laissez tous les composants
sécher entierement a I'air, a I'abri de la lumiére directe du soleil.

4. Vérifiez soigneusement chaque composant pour détecter les usures ou endommagements. Arrétez d’utiliser le produit si vous

observez des craquelures dans le plastique, une déchirure ou un durcissement de la silicone, ou encore une usure importante
ou une perte d’élasticité au niveau du casque, contactez votre fournisseur de soins de santé pour procéder & un échange. La
décoloration est normale apres plusieurs lavages et ne doit pas étre considérée comme un signe d’usure.
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Commandes supplémentaires

Numéro de piéce Description

UTO251 Masque intégral Utopia AV — SM (petite)
UTO253 Masque intégral Utopia AV — MD (moyenne)
UTO255 Masque intégral Utopia AV — LG (grande)

PT: PORTUGUES Mascara facial Utopia AV

Instrugdes de Utilizagao
Aplicagédo
A mascara facial Utopia AV destina-se a ser utilizada por adultos (> 30 kg) como interface do paciente
que utilize dispositivos de ventilacdo de presséao positiva de CPAP (Presséo Positiva Continua das Vias
Aéreas) ou de nivel duplo, para o tratamento de insuficiéncias respiratérias e da apneia obstrutiva do
sono, exclusivamente num ambiente hospitalar/institucional. Descarte a interface ap6s o uso por um
unico paciente.

Precaugoes

. A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo aos médicos ou por ordem dos mesmos.

. Temperatura de Armazenamento: -20 a 60°C, Temperatura de Funcionamento: 5 a 40°C, Humidade: 0-95%

. O espago morto associado a esta mascara é: SM — 299 cm®, MD — 336 cm?®, LG — 392 cm®.

Avisos

. Esta mascara necessita de um dispositivo de expiracdo em separado.

. Néo utilize esta mascara em equipamentos de ressonancia magnética ou perto destes, uma vez que contém pecas metalicas.

. E necessaria uma pressao minima de 3,0 cm de H20 na mascara. A valvula antiasfixia fecha-se com pressées de
funcionamento de 3,0 cm de H20 e superiores.

. Alguns pacientes poderdo reagir ao material da mascara. O coxim é feito de silicone. Outros materiais da mascara incluem
policarbonato e polipropileno.

. Qualquer desconforto toracico invulgar, falta de ar, distensdo abdominal, sequéncia de arrotos ou dor de cabega forte durante
ou ap6s a utilizagdo imediata da mascara deve ser imediatamente comunicado ao seu médico.

. Se utilizar oxigénio com o dispositivo de CPAP ou de nivel duplo, o fluxo de oxigénio tem de ser desligado quando o gerador de

fluxo ndo estiver a funcionar. Quando o dispositivo de CPAP ou de nivel duplo ndo estiver a funcionar e o fluxo de oxigénio ficar
ligado, o oxigénio administrado a tubagem do ventilador poder-se-& acumular no interior da caixa do gerador de fluxo. O
oxigénio acumulado na caixa do dispositivo de CPAP ou de nivel duplo provoca risco de incéndio. Este aviso aplica-se a maioria
dos tipos de geradores de fluxo de CPAP ou de nivel duplo.

. Nao fume enquanto estiver a ser utilizado oxigénio.

. Nota: Com um débito fixo de oxigénio suplementar, a concentragéo de oxigénio inalado varia, dependendo das defini¢des da
pressao, do padrao de respiragdo do paciente, da mascara utilizada e da taxa de fuga. Este aviso aplica-se a maioria dos tipos
de sistemas de CPAP.

. Esta mascara foi projetada para uso por um Unico paciente e portanto o uso por multiplos pacientes deve ser evitado devido ao
risco de transmissao de infecgdes. Nao tente esterilizar ou usar desinfetantes nesta mascara.

Abertura grande
no cotovelo

Valvula (no interior
do
cotovelo transparente)

"
Dispositivo de

Expiragéo (Separado) Porta de acessérios

Contra-indicagoes

Esta mascara pode ndo ser adequada para pessoas com as seguintes condigdes: fungao deficiente do esfincter cardiaco,
refluxo excessivo, reflexo da tosse deficiente e hérnia hiatal. Ndo deve ser utilizada se o doente ndo colaborar, estiver fraco,
nao reagir ou nao for capaz de remover a mascara.

Instrucoes de Utilizagao

1. Antes de cada utilizagao, limpe o dispositivo, como descrito nas instrugdes de limpeza.
2. Limpe e seque bem a cara do paciente antes de colocar a mascara.
3. Inspeccione a valvula antiasfixia localizada no cotovelo transparente. Com o sistema de CPAP ou de nivel duplo

desligado, verifique se a valvula esta posicionada de modo que o ar da sala possa passar através abertura grande.
Ligue o sistema; a valvula deve fechar a abertura grande e o ar do sistema deve fluir para a mascara.

Aviso: Nao utilize a mascara se a valvula antiasfixia ndo existir, se estiver danificada ou se nédo estiver a funcionar
correctamente, uma vez que esta permite ao paciente respirar ar da sala em caso de falha do dispositivo de
CPAP/nivel duplo. Se a valvula ndo se fechar ou néo funcionar correctamente, substitua a mascara. Ndo bloqueie a
abertura grande da valvula.

4. Fixe o arnés ao suporte da testa, inserindo as correias com abas de velcro através das ranhuras do suporte. As
correias devem ser inseridas com o lado do “gancho” voltado para fora, de modo que possam ser dobradas para tras
e fixas contra a superficie “em anel” da correia.

5. Coloque a mascara sobre a boca e cologue a aba do coxim sob o queixo. Puxe o arnés para tras, sobre a cabeca.
Ajuste as correias no suporte da testa até ficarem apertadas contra o rosto.

Aviso: A mascara ndo deve ser utilizada se o sistema de CPAP ou de nivel duplo ndo estiver ligado e a funcionar
correctamente. Este aviso aplica-se a maioria dos dispositivos de CPAP. Com fluxos baixos, o paciente pode inspirar
algum do ar que expirou.

Aviso: Nao utilize a mascara se o paciente estiver a vomitar ou a sentir nauseas. Se o paciente ndo acordar e
remover a mascara apds o vomito, podera aspirar o vomito. Para minimizar o risco de vomitos durante o sono, o
paciente deve evitar comer ou beber trés horas antes de dormir. Nao é recomendada a utilizagdo desta mascara caso
o paciente esteja a tomar um medicamento receitado que possa provocar vémitos.

6. Fixe os fixadores de desengate rapido as linguetas da mascara e puxe o fixador para tras (em direcgédo ao rosto) até
ouvir um “clique”.

7. Fixe o tubo de circuito do sistema de ventilagdo de CPAP ou de nivel duplo no cotovelo. NOTA: Se o tubo de circuito
nao possuir um dispositivo de expiragéo, deve ser colocado um dispositivo de expiragdo em separado entre o circuito
e o cotovelo.

CORREIAS SUPERIORES

CORREIAS INFERIORES

——> Para Fixar
«—— Para Soltar

Ajustar e Remover a Mascara

1. Para ajustar a mascara, puxe cuidadosamente cada correia do arnés até que a mascara fique bem assente no rosto
do paciente. NOTA: A vedagao do coxim da mascara foi concebida para insuflar em direcgé@o ao rosto e, por isso, &
necessaria apenas uma leve tenséao das correias. Uma mascara excessivamente apertada pode provocar fugas.

2. A altura da bragadeira da testa pode ser ajustada, pressionando a alavanca do polegar e movendo a bragadeira para
uma ranhura diferente da articulagdo do suporte.

3. Para ajustar a presséo do coxim na cana do nariz, dobre a articulagdo do suporte no local da concha da mascara.
NOTA: Para reduzir a presséo na cana do nariz, dobre a articulagéo do suporte para a frente, de modo que a
bragadeira da testa fique mais perto do rosto.

4. Para remover a mascara, remova as correias do arnés pressionando a aba dos fixadores de desengate rapido para a
frente afastando-a do rosto. Mantendo as correias do suporte da testa no respectivo local, eleve a mascara sobre a

cabeca do paciente.
//\\/ PARA ASSENTAR NO NARIZ
\/

Alavanca do Polegar

PARA AJUSTAR
A ALTURA
DA BRAGADEIRA

Ranhuras na
Articulagéo

Articulagao aqui

Instrucdes de Limpeza

Ap6s Cada Utilizac&o:

1. Remova o arnés da mascara uma vez que ele sera lavado separadamente. O arnés deve ser lavado manualmente
seguindo as instrugdes pelo menos a cada 7 dias. Ndo use maquina de lavar.

2. Lave manualmente todos os componentes com &gua morna e sabdo. OBSERVACAO: Use somente sab&o puro e ndo
use alcool, produtos a base de petroleo ou limpadores fortes, ja que eles podem causar danos ou reduzir a vida do

produto.

3. Enxague completamente e remova o excesso de agua das superficies interiores dos componentes. Permita que todos
os componentes sequem completamente ao ar, longe de luz solar direta.

4. Inspecione cuidadosamente cada componente, buscando desgaste ou danos. Descontinue o uso se observar

rachaduras no plastico, rasgos ou endurecimento do silicone, ou desfiamento significativo ou perda da elasticidade do
arnés, e entre em contato com o fornecedor de cuidados a saude para uma substituicdo. Apos varias lavagens é
normal a descoloragédo e nao deve ser considerado um sinal de desgaste.

g SALTER LABS® 20 Seur Dr., El Paso - TX 79906 - USA
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Informacgéo para encomendas

Referéncia Descricdo
UTO251 Mascara facial Utopia AV — SM (Pequeno)
UTO253 Mascara facial Utopia AV — MD (Médio)
UTO255 Mascara facial Utopia AV — LG (Grande)




DE: DEUTSCH

Utopia AV Gesichtsmaske

Benutzungsanleitung — 06052 Rev H
Verwendungzweck
Der Utopia AV gesichtsmaske ist gedacht fiir Erwachsene (> 30 kg) als Patientenanschluss fiir
CPAP- oder BiPAP -Beatmungsgerate zur Behandlung respiratorischer Insuffizienz und
obstruktiver Schlafapnoe ausschlieRlich im Krankenhaus. Die Kopplung nach Gebrauch an
einem einzelnen Patienten entsorgen.

VorsichtmaBRnahmen

. Gamal US Bundesgesetzes darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Verschreibung durch einen Arzt verkauft
werden.

. Lagertemperatur: -20 bis 60°C, Betriebstemperatur: 5° bis 40°C, Feuchte: 0-95%

o Totvolumen der Maske: SM — 299 cm?, MD — 336 cm®, LG — 392 cm®.

Warnhinweise

. Diese Maske erfordert ein separates Exhalationsgeréat.

. Diese Maske nicht in oder in unmittelbarer Nahe von Magnetresonanz-Tomographen verwenden — sie enthalt Teile
aus Metall.

. Ein Mindestdruck von 3,0 cm H2O an der Maske ist erforderlich. Das Anti-Asphyxie-Ventil schlief3t bei Betriebsdriicken
ab 3,0 cm H20.

. Bei einigen Patienten kdnnen Reaktionen auf das Material der Maske auftreten. Das Kissen der Maske sind aus
Silikon. Andere Teile der Maske sind aus Polycarbonat und Polypropylen.

. Ungewdhnliche Beschwerden im Brustkorb, Atemnot, Magentberdehnung, Rilpsen oder starke Kopfschmerzen
wahrend oder unmittelbar nach der Verwendung der Maske sollten unverzuglich dem Arzt gemeldet werden.

. Bei Sauerstoffgabe zum CPAP- oder BiPAP-Gerat muss die Sauerstoffzufuhr abgeschaltet werden, wenn der

Flussgenerator nicht in Betrieb ist. Wenn das CPAP- oder BiPAP-Gerat nicht in Betrieb ist, der Sauerstoffzustrom aber
geoffnet bleibt, kann sich der in die Schlauchleitungen zugegebene Sauerstoff im Flussgeneratorgehduse ansammeln.
Sauerstoffakkumulation im Gehause des CPAP- oder BiPAP-Geréts stellt eine Brandgefahr dar. Diese Warnung gilt fur
die meisten CPAP- und BiPAP-Flussgeneratoren.

. Bei der Verwendung von Sauerstoff nicht rauchen.

. Hinweis: Bei konstanter Sauerstoff-Flussrate variiert die inhalierte Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellung,
Atemmuster des Patienten, Auswahl der Maske und Leckrate. Dieser Warnhinweis gilt fir die meisten CPAP-Systeme.

. Diese Maske ist zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten vorgesehen. Der Gebrauch an mehreren Patienten ist

zu vermeiden, um das Risiko einer Infektionsiibertragung auszuschlieRen. Diese Maske nicht sterilisieren oder mit
Desinfektionsmitteln reinigen.

Kontraindikationen

Diese Maske ist nicht geeignet fir Patienten mit: Funktionsstérungen des Magensphincter, ibermaBiger Reflux.
Hustenreflexstérungen und Hiatushernie. Nicht verwenden, wenn der Patient unkooperativ, beschrankt, nicht ansprechbar ist
oder unfahig, die Maske abzunehmen.

groRe Offnung
im Kniestiick

Ventil (innen im
durchsichtigen
Kniestuck)

/

Exhalationsgerat
(separat) Zubehoranschluss

Verwendungsanweisung

1. Vor jeder Verwendung - Das Gerat laut Reinigungsanweisungen reinigen.

2. Vor Aufsetzen der Maske as Gesicht des Patienten reinigen und griindlich abtrocknen.

3. Das Anti-Asphyxie-Ventil im durcBei abgeschaltetem CPAP- oder BiPAP-System priifen, dass das VentDas System
einschalten; das Ventil sollte die groRe Offnung verschlieRen und die Luft aus dem SDie Maske nicht verwenden,
wenn das Anti-Asphyxie-Ventil fehlt, beschadigt ist oder nicht einwandfrei funktioniert, denn bei einem Ausfass des
CPAP-/BiPAP-Gerates ermdglicht es dem Patienten, Raumluft zu atmen. Wenn das Ventil nicht schliet oder nicht
richtig funktioniert, die Maske auswechseln. Die groRe Offnung am Ventil nicht blockieren.

4. Den Kopfriemen an der Maskenstirn befestigen; dazu die Riemen mit den Klettverschliissen durch die Schlitze in der
Maskenstirn ziehen. Die Riemen mit der Hakenseite nach auflen durchziehen, so dass sie umgelegt und an der
Osenflache des Riemens gesichert werden kénnen.

5. Die Maske uber den Mund aufsetzen, mit der Kissenlippe unter dem Kinn. Den Kopfriemen tber den Kopf ziehen. Die
Riemen an der Maskenstirn so einstellen, dass die Maskenstirn glatt am Gesicht anliegt.

Warnhinweis: Eine Maske darf nur verwendet werden, wenn das CPAP- oder BiPAP-Sytem eingeschaltet ist und
ordnungsgemaf funktioniert. Dieser Warnhinweis gilt fir die meisten CPAP-Gerate. Bei niedrigen FluBmengen kann
der Patient sonst einen Teil der ausgeatmeten Luft wieder einatmen.

Warnhinweis: Bei Erbrechen oder Schwindelgefiihl des Patienten die Maske nicht verwenden. Wenn der Patient
nach Erbrechen nicht aufwacht und die Maske abnimmt, kann er das Erbrochene einatmen. Der Patient darf drei
Stunden vor dem Schlafengehen nichts mehr essen oder trinken, um die Gefahr des Erbrechens im Schlaf zu
minimieren. Von der Verwendung dieser Maske wird abgeraten, wenn der Patient ein verschreibungspflichtiges
Medikament nimmt, das Erbrechen verursachen kann.

6. Die Schnellverschlisse auf die Zapfen an der Maske aufsetzen und zurlick (zum Gesicht) ziehen, bis sie hérbar
einrasten.

7. Den Schlauch vom CPAP- bzw. BiPAP-System an das Kniestiick anschlieRen. HINWEIS: Wenn der Schlauch des
Systems kein Exhalationsgerat besitzt, muss ein separates Exhalationsgerat zwischen Systemschlauch und Kniestlick
angeschlossen werden.

OBERE RIEMEN

UNTERE RIEMEN

——> Befestigen
«&—— Lésen

Einstellen und Abnehmen der Maske

1. Zum Einstellen der Maske sanft jeden der Kopfriemen so ziehen, dass die Maske mittig auf dem Gesicht des Patienten
sitzt. HINWEIS: Die Dichtung am Maskenkissen ist so ausgelegt, dass sie sich zum Gesicht hin aufblast; dadurch ist
nur ein leichter Zug an den Riemen notwendig. Zu starkes Anziehen kann Undichtigkeiten verursachen.

2. Zum Einstellen der Stirnstrebe den Hebel driicken und die Strebe in einen anderen Schilitz in der Stiitzverbindung
einhangen.

3. Zum Einstellen des Kissendrucks an der Nasenbricke die Stlitzverbindung am Ausgang der Maskenschale biegen.
HINWEIS: Der Druck auf die Nasenbrlicke wird verringert, wenn die Stiitzverbindung nach vorn gebogen wird, so dass
die Stirnstrebe naher am Gesicht zu liegen kommt.

4. Zum Abnehmen der Maske die Laschen an den Schnellverschlissen nach vorn, vom Gesicht weg, driicken und den
Kopfriemen abnehmen. Die Riemen an der Stirnstiitze angebracht lassen und die Maske Uber den Kopf des Patienten
heben.

HOHENEINSTELLUNG DER STREBE A
Hebel /\\/

SITZ AN NASE EINSTELLEN

Schlitze in
Verbindung

Reinigungsanweisungen

Nach jeder Verwendung:

1 Den Kopfriemen von der Maske entfernen, da das Kopfgeschirr separat gewaschen wird. Den Kopfriemen sollte gemaR den
folgenden Anleitungen mindestens alle 7 Tage von Hand gewaschen werden. Nicht in der Waschmaschine waschen.

2. Alle Teile von Hand in warmem Seifenwasser waschen. HINWEIS: Nur reine Seife und niemals Alkohol, Waschbenzin oder
starke Reinigungsmittel verwenden, da diese das Produkt beschadigen und seine Lebensdauer verkiirzen kénnen.

3. Griindlich spllen und tiberschissiges Wasser von den Innenflachen der Teile abschiitteln. Alle Teile komplett lufttrocknen
lassen, dabei von direktem Sonnenlicht fernhalten.

4. Alle Teile griindlich auf VerschleiR oder Beschadigungen priifen. Den Gebrauch einstellen, falls Sie Risse im Kunststoff, Risse

oder Hartungen des Silikons oder starke Ausfransung oder Elastizitatsverlust den Kopfriemen feststellen. Wenden Sie sich fiir
Ersatz an lhren Gesundheitsversorger. Farbliche Veréanderungen nach mehrfachem Waschen sind normal und sollten nicht als
Zeichen von Verschliet angesehen werden.

© 30 Spur Dr., El Paso — TX 79906 — USA
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Nachbestellungen

Bestellnummer Beschreibung

UTO251 Utopia AV Gesichtsmaske — SM (klein)
UTO253 Utopia AV Gesichtsmaske — MD (mittelgrof3)
UTO255 Utopia AV Gesichtsmaske — LG (groR)
DA: DANSK Utopia AV Ansigtsmaske
Brugsanvisning
Anvendelse

Utopia AV-masken er beregnet til brug sammen med udstyr, der udgver et kontinuerligt
positivt luftvejstryk (CPAP - Continuous Positive Airway Pressure) eller bi-level positiv
trykventilation, til behandling af respirationsinsufficiens og obstruktiv savnapng hos voksne
(> 30 kg) i hosptitals-/institutionsmiljoer. Kassér graensefladen efter brug pa én patient.

Forsigtig

. Iht. de foderale love (USA) méa denne anordning kun szelges eller ordineres af en laege.
. Opbevaringstemperatur: -20 til 60°C, driftstemperatur: 5 til 40°C, luftfugtighed: 0-95%

. Det skadelige rum i forbindelse med denne maske er: SM — 299 cm®, MD — 336 cm®, LG — 392 cm®.

Advarsel

. Denne maske kreever et separat udandingsapparat.

. Denne maske ma ikke anvendes i eller i naerheden af MR-billedudstyr, da den indeholder metaldele.

. Der kraeves som minimum et tryk pa 3,0 cm H20 ved masken. Anti-asfyksiventilen lukker ved driftstryk pa 3,0 cm H20 og
hgijere.

. Maskematerialet kan muligvis medfare en allergisk reaktion hos nogle patienter. Polstringen er fremstillet af silikone. De gvrige
materialer i masken omfatter polykarbonat og polypropylen.

. Eventuelt ubehag i brystet, stakandethed, opsvulmet mave, opkastning eller alvorlig hovedpine under eller umiddelbart efter brug
skal straks rapporteres til laegen.

. Hvis der benyttes ilt med CPAP- eller bi-level-udstyret, skal iltflowet slukkes, nar flowgeneratoren ikke er aktiv. Hvis CPAP- eller

bi-level-udstyret ikke er i drift, og iltflowet efterlades tilsluttet, kan den ilt, der feres ind i ventilatoren, akkumuleres i
flowgeneratoren. Iit, der akkumuleres i CPAP- eller bi-level-udstyret, medfgrer risiko for brand. Denne advarsel gzelder for de
fleste flowgeneratorer af CPAP- eller bi-level-typen.

. Rygning er forbudt under brug af ilt.

. Bemeerk! Ved en fast indlgbshastighed af supplerende ilt varierer den inhalerede iltkoncentration, afhaengigt af
trykindstillingerne, patientens andingsrytme, valget af maske og udstremningshastigheden. Denne advarsel geelder for de fleste
typer af CPAP-systemer.

. Denne maske er udelukkende indikeret til brug pa én patient, og brug pa flere patienter skal derfor undgas pa grund af risikoen
for infektion. Forsgg aldrig at sterilisere eller anvende desinfektionsmidler pa denne maske.

Kontraindikationer

Denne maske er ikke egnet til personer med falgende lidelser: haemmet hjertelukkemuskel, kraftigt tilbagelgb, haemmet
hosterefleks og hiatushernie. Den bgr ikke anvendes, hvis patienten er uvillig, slav, ikke reagerer eller ikke kan fierne
masken.

Ventil (inden i
det
klare v inkelrgr)

_—
Udandingsapparat
(separat) Adgangsport

Brugsanvisning

Far hver brug, renger anordningen som beskrevet i renggringsanvisningerne.

Renger og ter patientens ansigt grundigt, far masken paseettes.

Inspicer anti-asfyksiventilen, der er placeret i den gennemsigtige bgjning. Mens CPAP- eller bi-level-systemet er
slukket, kontrolleres det, at ventilen er placeret, s& omgivende Iuft kan Igbe igennem den store abning. Teend for
systemet. Ventilen skal lukke den store abning, og luften i systemet skal Igbe ind i masken.

wh =

Advarsel! Masken ma ikke anvendes, hvis anti-asfyksiventilen mangler, er beskadiget eller ikke fungerer korrekt, idet
den giver patienten mulighed for at indande omgivende Iuft, hvis CPAP/bi-level-udstyret svigter. Udskift masken, hvis
ventilen ikke lukker eller fungerer korrekt. Den store abning ved ventilen ma ikke spzerres.

4. Fastger hovedtgjet til pandestetten ved at fare remmene med velcrobandene igennem abningerne pa stotten.
Remmene skal fares igennem med "krog"-siden udad, sa de kan foldes tilbage og fastgeres pa stroppens "lgkke"-
overflade.

5. Anbring masken over munden, og placer polstringsflappen under hagen. Treek hovedtgijet tilbage over hovedet.
Juster remmene pa pandestgtten, indtil den hviler godt mod ansigtet.

Advarsel! En maske ma ikke anvendes, medmindre CPAP- eller bi-level-systemet er teendt og fungerer korrekt.
Denne advarsel geelder for de fleste CPAP-apparater. Ved lave indlgbshastigheder kan patienten indande noget af
den udandede luft.

Advarsel! Masken ma ikke anvendes, hvis patienten kaster op eller har kvalme. Hvis masken ikke lgftes og fiernes
efter opkastning, kan patienten indande opkastet. For at minimere risikoen for opkastning under sgvn, skal patienten
undga at spise eller drikke i tre timer for sgvnen. Masken anbefales ikke, hvis patienten indtager medikamenter, der
kan medfgre opkastning.

6. Fastger hurtigudigsningsspeenderne til pindene pa masken, og treek speendet tilbage (mod ansigtet), indtil der hgres et
"Klik".

7. Fastger kredslgbsraret fra CPAP- eller bi-level-ventilationssystemet til bgjningen. BEMARK! Hvis kredslgbsroret ikke
er tilsluttet til et udandingsapparat, skal der anbringes et separat udandingsapparat mellem kredslgbet og bgjningen.

@VERSTE REMME

NEDERSTE REMME

—_—> Fastgering
<«&—— Udlgsning

Justering og fjernelse af masken

1. Masken justeres ved forsigtigt at treekke i hver rem pa hovedtgjet, indtil masken sidder lige pa patientens ansigt.

BEMAERK! Forseglingen pa maskepolstringen er designet til at udvides mod ansigtet, sa der kreeves kun en let

spaending af remmene. Hvis masken strammes for meget, kan den blive uteet.

Pandebandets hgjde kan justeres ved at trykke pa tappen og flytte bandet til en anden abning i stotteremmen.

Polstringens tryk pa naeseryggen justeres ved at bgje stotteremmen, hvor den udgar fra maskeskallen. BEMARK!

Trykket pa naeseryggen reduceres ved at bgje statteremmen fremad, s& pandebandet kommer teettere pa ansigtet.

4. Masken fiernes ved at fierne remmene pa hovedtgjet ved at trykke pa tappen pa hurtigudlgsningsspaenderne fremad,
veek fra ansigtet. Loft masken over patientens hoved, mens remmene pa pandestetten bliver pa plads.

SADAN JUSTERES BANDETS HGJDE A
Tap K/
\/

w N

JUSTERING TIL NASEN

Abninger i stotterem Bej stetterem her

Renggringsanvisninger

Efter hver brug:

1. Tag hovedtgjet af masken, da det skal vaskes separat. hovedtgjet bgr handvaskes i overensstemmelse med felgende
anvisninger og mindst hver 7. dag. Ma ikke maskinvaskes.

2. Handvask alle komponenter i varmt saebevand. BEMARK: Brug udelukkende ren saebe og ingen alkohol- eller
petroleumsbaserede produkter eller steerke renggringsmidler, da sddanne kan beskadige og reducere holdbarheden af
produktet.

3. Skyl grundigt, og ryst overskydende vand af indvendige overflader pa komponenter. Lad alle komponenter lufttgrre
komplet og veek fra direkte sollys.

4. Inspicér omhyggeligt hver eneste komponent for evt. slitage eller beskadigelse. Indstil anvendelsen, hvis du bemeerker
revner i plastikken, rifter i eller harde omrader pa silikonen, eller hvis der forekommer vaesentlig flosning eller tab af
elasticitet af hovedtgjet, og kontakt leveranderen for at udskifte produktet. Misfarvning er normal efter flere vaske og
bar ikke betragtes som et tegn pa slitage.
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Genbestillingsoplysninger

Partnummer Beskrivelse
UTO251 Utopia AV Ansigtsmaske — SM (lille)
UTO253 Utopia AV Ansigtsmaske — MD (mellem)
UTO255 Utopia AV Ansigtsmaske — LG (stor)




NL: NEDERLANDS

Utopia AV Gezichtsmasker

Gebruiksaanwijzingen
Bestemde gebruik
De Utopia AV gezichtsmasker is bestemd voor gebruik door volwassenen (> 30 kg) als een
patiéntinterface voor Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) of Bi-PAP-
beademingstoestellen bij de behandeling van respiratoire insufficiéntie en obstructief slaap
apneu syndroom, uitsluitend in ziekenhuizen of zorginrichtingen. Gooi de interface na eenmalig
gebruik door een patiént weg.

Voorzichtig

. Volgens de wetten van de Verenigde Staten mag dit toestel uitsluitend op voorschrift van een arts afgeleverd worden.
. Opslagtemperatuur: -20 tot 60°C, Gebruikstemperatuur: 5 tot 40°C , Luchtvochtigheid: 0-95%

o De dode ruimte van dit masker bedraagt: SM — 299 cm?, MD — 336 cm®, LG — 392 cm®.

Waarschuwing

. Voor dit masker is een apart uitademingstoestel nodig.

. Dit masker niet gebruiken in of dichtbij MRI-apparatuur, omdat het metalen onderdelen bevat.

. De minimumdruk voor het masker is 3,0 cm H20. Het ventiel gaat dicht bij een werkdruk vanaf 3,0 cm H20.

. Bij sommige patiénten veroorzaakt het materiaal van het masker een reactie. De band is gemaakt van silicone. Andere
materialen van het masker zijn onder meer polycarbonaat en polypropyleen.

. Onmiddellijk uw arts inlichten indien tijdens of direct na gebruik ongebruikelijk een beklemmend gevoel op de borst,
kortademigheid, maagzwelling, boeren of zware hoofdpijn optreedt.

. Bij gebruik van zuurstof met het CPAP of Bi-PAP-toestel de zuurstoftoevoer uitschakelen wanneer de

stromingsgenerator niet aan staat. Als het CPAP of Bi-PAP-toestel uit staat en de zuurstoftoevoer aangelaten is, kan
de naar het beademingstoestel gevoerde zuurstof zich ophopen binnenin de stromingsgenerator. Ophoping van
zuurstof binnenin het CPAP of Bi-PAP-toestel leidt tot brandgevaar. Deze waarschuwing is van toepassing op de
meeste modellen van CPAP en Bi-PAP-stromingsgenerators.

. Niet roken terwijl het zuurstof in gebruik is.

. N.B.: Bij een vaste stroomsnelheid van aanvullende zuurstof is de concentratie van ingeademde zuurstof afhankelijk
van de drukinstellingen, het adempatroon van de patiént, de maskerselectie en de lekhoeveelheid. Deze
waarschuwing is van toepassing op de meeste modellen van CPAP-systemen.

. Dit masker is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik door een patiént en gebruik door meerdere patiénten moet dus
worden vermeden om het risico op het overbrengen van infecties tegen te gaan. Probeer dit masker niet te steriliseren
of desinfecterende middelen te gebruiken.

Contra-indicaties

Dit masker is wellicht niet geschikt voor personen met de volgende aandoeningen: verzwakte functie van de cardiale sfincter,
overmatige reflux, gedempte hoestreflex of maagbreuk. Het masker mag niet gebruikt worden indien de patiént
oncooperatief, verzwakt, onresponsief of niet in staat om het masker af te nemen is.

3. Om de druk van het kussentje op de neusbrug te veranderen kan de steunverbinding worden verbogen waar deze uit
de maskerhuls komt. OPMERKING: Voor minder druk op de neusbrug de steunverbinding naar voren buigen zodat de
voorhoofdsteun dichter tegen het gezicht aan zit.

4. Om het masker af te nemen de bandjes van het hoofdtuig losmaken door het lipje van de snelgespen naar voren te
drukken, van het gezicht af. Houd de bandjes op de voorhoofdsteun op hun plaats en trek het masker over het hoofd
van de patiént weg.

HOOGTE VAN DE STEUN AFSTELLEN A
Duimpennetje K/
\Z

AANSLUITING BIJ NEUS AFSTELLEN

Verbindingsstuk

hier ombuigen

Sleuven in
verbindingsstuk

Reinigingsinstructies

Na elk gebruik:

1. Verwijder het hoofdtuig van het masker, aangezien het hoofddeksel apart wordt gewassen. Het hoofdtuig moet om de
7 dagen met de hand worden gewassen in overeenstemming met de resterende instructies. Niet in de wasmachine
wassen.

2. Was alle onderdelen met de hand in een warm sopje. OPMERKING: Gebruik alleen pure zeep en geen alcohol- of
petroleumproducten of sterke schoonmaakmiddelen, aangezien deze schade kunnen veroorzaken en de levensduur
van het product kunnen verlagen.

3. Spoel grondig na en schud teveel water uit de binnenvlakken van de onderdelen. Zorg dat alle onderdelen helemaal in
de lucht, uit de buurt van direct zonlicht, drogen.

4. Inspecteer elk onderdeel zorgvuldig op eventuele slijtage of schade. Stop het gebruik als u scheuren in het plastic
opmerkt, eventuele scheuren in of hardgeworden silicone, of aanzienlijk gerafelde elastiek of verlies van elasticiteit op
het hoofdtuig. Neem contact op met uw zorgverlener voor een nieuw masker. Na een paar keer wassen is verkleuring
normaal. Dit mag niet als teken van slijtage worden beschouwd.
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Nabestellen
Grote opening in 7 Onderdeelnummer  Beschrijving
knieverbinding 2 UTO251 Utopia AV Gezichtsmasker — SM (klein)
UTO253 Utopia AV Gezichtsmasker — MD (middelgroot)
UTO255 Utopia AV Gezichtsmasker — LG (groot)
Ventiel (in
doorzichtige E% ey
knieverbinding)
/
Uitademingstoestel ) N\ . .
(afzonderlijk) Hulpopening El; SUOMI Utopia AV Kasvomaski
Gebruiksaanwijzing Kiyttétarkoitus Kayttéohjeet
1. Voor elk gebruik - Maak het masker schoon volgens de reinigingsinstructies. X . oo e . . . e
2. Het gezicht van de patiént wassen en goed afdrogen alvorens het masker aan te doen. Utgpla AV kasvomlaslk| on a|kU|st.en > 39 Kg) 'kaylttf)oq tarlsf)'!tettulpotllasma“slfl p'osq'uwsen
3. Controleer het anti-asfyxieventiel in de doorzichtige knieverbinding. Als het CPAP of Bi-PAP-systeem uit staat, Ea:gegn CPAP- ttiTI i?l_l.‘ei\lllel_\’::"l:aitttorehh'n’lrJ:Ii S|.ta ksyttret:tiaiciﬁalr:aar:?yﬂparlsHtgjﬁg liitants
controleer dan of het ventiel zodanig gepositioneerd is dat er kamerlucht door de grote opening dicht bij het ventiel in ﬁdee”éaesgggﬁa I?éatgr?'aﬁk%ene gitysongelmia ja obstru en uniapnea. Havita fitanta
de knieverbinding kan stromen. Het systeem aanzetten; het ventiel moet de grote opening afsluiten en er moet Y p yton :
systeemlucht het masker binnenstromen. .
Varoitukset
Waarschuwing: Het masker niet gebruiken als het anti-asfyxieventiel ontbreekt, beschadigd is of niet goed ° Ytl.dysva'l'talnule}kl.rajontaa tuamarj la',t,t?en ',T‘YV’_‘”'" Iaall:arellle tai I?akanr: méérayksesta.
functioneert, omdat de patiént hierdoor kamerlucht kan inademen mocht het aangesloten CPAP/Bi-PAP-toestel *  Saiytyslampdtila: -20 - 60 °C, kayttdlampdtila: 5 - 40 °C, kosteus: 0-95%
uitvallen. Als het ventiel niet dichtgaat of niet goed functioneert, dient het masker vervangen te worden. De grote ° Téahan maskiin liittyva kuollut tila: SM — 299 cm®, MD — 336 cm”®, LG — 392 cm”.
opening van het ventiel niet blokkeren. 3
Varoitukset
4. Het hoofdtuig aan de voorhoofdsteun bevestigen door de bandjes met de klittenbandsluitingen door de sleufies in de *  Tama maski vaati erillisen hengityslaitteen. o o -
steun te schuiven. De bandjes dienen met de ‘haakzijde’ naar buiten te worden doorgevoerd, zodat ze omgevouwen . Ala kayta tatd maskia magneettiresonanssikuvauslaitteissa tai niiden lahell4, silla se siséltaa metalliosia.
en vastgezet kunnen worden op het ‘lusdeel’ van hetzelfde bandje. . Maskin vahimmaispaine on 3,0 cm H20. Asfyksian estava venttiili sulkeutuu kayttopaineen ollessa vahintaan 3,0 cm H20.
5. Plaats het masker over de mond en leg de beklede flap onder de kin. Trek het hoofdtuig naar achteren over het hoofd. . Eraat potilaat voivat olla yliherkkid maskin materiaalille. Pehmuste on valmistettu silikonista. Maskin valmistuksessa on kaytetty
De bandjes op het voorhoofd aantrekken tot het masker comfortabel aansluit op het gezicht. myds polykarbonaattia ja polypropeenia. N ) N e
. limoita laakarille valittdméasti mahdollisesta rintakivusta, hengitysvaikeuksista, vatsan pullistumisesta, royhtailysta tai paansarysta
A L . . . . kayton aikana tai heti kéyton jalkeen.
Waarschuwing: Het masker uitsluitend gebruiken als het CPAP of Bi-PAP-systeem ingeschakeld is en goed . Jos CPAP- tai Bi-Level laitteen kanssa kaytetdan happea, hapen virtaus on katkaistava, jos virtausgeneraattori ei ole

functioneert. Deze waarschuwing geldt voor de meeste CPAP-toestellen. Bij lage stroomsnelheid mag de patiént een
kleine hoeveelheid van de lucht die hij heeft uitgeademd, weer inademen.

Waarschuwing: Het masker niet gebruiken indien de patiént aan het braken is of misselijk is. Het niet wekken van de
patiént en verwijderen van het masker na braken kan tot inademing van braaksel leiden. Om het risico van braken
tijdens het slapen te beperken dient de patiént gedurende drie uren voor het slapengaan niet te eten of drinken. Het
gebruik van dit masker wordt afgeraden bij patiénten die een receptgeneesmiddel gebruiken mogelijk braken
veroorzaakt.

Bevestig de snelgespen aan de haakjes op het masker en trek de gesp terug (richting gezicht) tot een klik klinkt.
Sluit de toevoerslang van het CPAP of Bi-PAP-beademingstoestel aan op de knieverbinding. OPMERKING: Heeft de
toevoerslang geen uitademingstoestel, dan dient een afzonderlijk uitademingstoestel tussen de toevoer en de
knieverbinding worden geplaatst.

No

BOVENSTE BANDJES

ONDERSTE BANDJES

—> Vastmaken
<«&—— Losmaken

Het masker afstellen en afnemen

1. Voor het afstellen van het masker voorzichtig elke bandje van het hoofdtuig aantrekken tot het masker recht op het
gezicht van de patiént zit. OPMERKING: De afsluiting op het maskerband zet uit richting gezicht, en daarom is
meestal lichte druk op de bandjes al voldoende. Te strak aantrekken van het masker kan lekken veroorzaken.

2. De hoogte van de voorhoofdsteun kan worden afgesteld door het duimpennetje in te drukken en de steun in een
andere sleuf te laten vallen.

toiminnassa. Kun CPAP tai Bi-Level laite ei ole toiminnassa ja happivirtaus on kytketty paalle, ventilaattorin putkiin joutuva happi
voi keraantya virtausgeneraattorin koteloon. CPAP- tai Bi-Level laitteen koteloon keraéntynyt happi voi aiheuttaa syttymisvaaran.
Tama varoitus koskee useimpia CPAP- ja Bi-Level-virtausgeneraattoreiden malleja.

. Al4 tupakoi happea kaytettdessa.

. Huom. Sisaanhengitetty happimaara vaihtelee kiintealla lisahapen virtausnopeudella paineasetusten, potilaan hengityksen,
valitun maskin ja vuotomaaran mukaan. Tama varoitus koskee useimpia CPAP-jarjestelmia.

. Tama maski on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttdon ja siten kayttoa useilla potilailla on valtettava infektionsiirtymisriskin takia.

Al4 yrita steriloida tai kayttda desinfiointiaineita tah&n maskiin.

Vastaindikaatiot

Maski ei sovi valttamatta henkildille, joilla on heikentynyt mahansuun sulkijalihaksen toiminta, liiallista refluksia, heikentynyt
yskimisrefleksi tai mahalaukku on tydntynyt osittain rintaonteloon. Sité ei tule kayttaa, jos potilas on yhteystyéhén
kykenematon, sekava, ei reagoi tai ei pysty poistamaan maskia.

Kulmaliittimen iso aukko

sisalla)

Venttiii (kulmaliittimen @ A
\/

Hengityslaite/,g

(erillinen)

Laiteliitin

Kayttéohjeet

1. Ennen jokaista kayttda - Puhdista maski puhdistusohjeiden mukaisesti.

2. Puhdista ja kuivaa potilaan kasvot hyvin ennen maskin asettamista.

3. Tarkista lapinakyvassa kulmaliittimessa sijaitseva asfyksian estava venttiili. Kun CPAP- tai Bi-Level-jarjestelma on
kytketty pois paalta, tarkista, etta venttiili sijaitsee siten, ettd huoneilma virtaa ison aukon lapi. Kytke jarjestelma paalle;
venttiilin tulee sulkea iso aukko ja jarjestelman ilman tulee virrata maskiin.

Varoitus: Al kéytd maskia, jos asfyksian estéva venttiili puuttuu tai on vahingoittunut tai jos se ei toimi oikein ja
potilas paasee hengittdmaan huoneilmaa, mikali CPAP/bi-level-laitteeseen tulee vika. Jos venttiili ei sulkeudu oikein tai
toimi oikein, vaihda maski. Ala sulje venttiilissa olevaa isoa aukkoa.

4. Kiinnitéd panta otsatukeen tyontamalla hihnat ja tarrakiinnikkeet tuen lovien lapi. Vie hihnat siten, etta “koukkupuoli” on
ulospain, ja hihnat voidaan taittaa taakse ja kiinnittda hihnan “lenkkipintaan”.

5. Aseta maski suun paalle ja aseta pehmusteosa leuan alle. Vie panta paan yli. Saada otsatuen hihnat siten, etta
otsatuki on miellyttavasti kasvoja vasten.

Varoitus: Maskia ei tule kayttaa, jos CPAP- tai Bi-Level-jarjestelmaa ei ole kytketty paalle ja jos se ei toimi oikein.
Tama varoitus koskee useimpia CPAP-laitteita. Kun virtaus on vahainen, potilas saattaa hengittaa siséan osan
uloshengittdmastaan ilmasta.

Varoitus: Al kéytd maskia, jos potilaalla on pahoivointia tai huono olo. Jos maskia ei saa poistettua oksentamisen
jalkeen, seurauksena voi olla oksennuksen vetaminen henkeen. Unenaikaisen oksennusriskin vahentamiseksi potilaan
tulee valttaa sydmista ja juomista kolme tuntia ennen nukahtamista. Tata maskia ei suositella potilaalle, jolle on
maaratty mahdollisesti oksentelua aiheuttavaa laaketta.

Kiinnité pikakiinnittimet maskin nastoihin ja veda kiinnitinté taaksepain (kasvoihin pain), kunnes kuuluu napsahdus.
Kiinnitd CPAP- tai Bi-Level-ventilaattorijarjestelmasté tuleva putki kulmaliittimeen. HUOM. Jos putkessa ei ole
hengityslaitetta, piirin ja kumaliittimen valiin on asennettava erillinen hengityslaite.

No

YLAHIHNAT

ALAHIHNAT

—> Kiinnitys
<«&—— Irrotus

Maskin sdataminen ja irrottaminen
Saada maski vetamalla varovasti jokaista hihnaa, kunnes maski on tasaisesti potilaan kasvoilla. HUOM. Maskin
pehmusteen tiiviste on suunniteltu siten, ettd se puristuu kasvoja vasten, joten yleensa riittda hihnojen kevyt
kiristdminen. Liian kirea saato voi aiheuttaa vuotoja.

2. Otsakannattimen korkeutta voidaan saatéa painamalla peukalovivusta ja siirtamalla kannatin toiseen tukiliittimen
loveen.

3. Voit séataa nenavarteen kohdistuvaa painetta taivuttamalla maskirungosta ulostulevaa tukiliitintd. HUOM.
Véahentaaksesi nenavarteen kohdistuvaa painetta taivuta liitinta eteenpain siten, etté otsakannatin on 1ahempana
kasvoja.

4. Irrota maski poistamalla pannan hihnat siten, etté painat pikakiinnittimen kieleketté eteenpéin, kasvoista poispain. Pida
otsatuen hihnat paikallaan ja nosta maski potilaan paan yli.

KANNATTIMEN KORKEUDEN SAATO A
Peukalovipu /\\/

SAATAMINEN NENAN KOHDALTA

Liittimen urat Taita liitinta tasta

Puhdistusohjeet

Jokaisen kaytén jélkeen:

1. Poista paahine maskista, koska paahine pestaan erikseen. Paahine on pestava kasin ohjeiden mukaan vahintaan
seitseman paivan valein. Sita ei saa pesta koneessa.

2. Kasipese kaikki osat lampiméassa saippuavedessa. HUOMAUTUS: Kayta vain puhdasta saippuaa alaka kayta
alkoholia, petrolia sisaltavia tuotteita tai voimakkaita puhdistusaineita, koska ndma voivat vahingoittaa tuotetta ja
lyhentaa sen kayttoikaa.

3. Huuhtele huolellisesti ja ravista ylimaarainen vesi pois osien sisapinnoilta. Anna kaikkien osien kuivua taysin
huoneilmassa, poissa suorasta auringonvalosta.

4. Tarkista huolellisesti jokainen osa kulumisen tai vaurioiden varalta. Keskeyta kaytto, jos huomaat halkeamia muovissa,
silikonin repeamia tai kovettumista tai padhineen huomattavaa haurastumista tai joustavuuden vahenemista. Pyyda
talléin terveydenhuollon ammattilaiselta korvaava laite. Varimuutokset ovat normaaleja useiden pesukertojen jalkeen ja
niita ei pida katsoa kulumiseksi.
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Tilaustiedot
Osan numero Kuvaus
UTO251 Utopia AV Kasvomaski — SM (pieni)
UTO253 Utopia AV Kasvomaski — MD (keskikoko)
UTO255 Utopia AV Kasvomaski — LG (iso)




EL: EAAHNIKA

OAomrpoowrrn Mdaoka Utopia AV

Odnyieg TTpog xprion — 06052 Rev H
Evdeigeig
H diemragri Utopia AV mpoopiletal yia xprion atméd evijAikes (>30 kg) wg dieTrapr
a0BEVN VIO CUOKEUEG OEPIOHOU OUVEXOUG BETIKAG TTieong agpaywywyv (CPAP) i
BeTIKAG Trieang dITTAOU emITTédOU TToU dlaTiBevTal GTO EUTIOPIO Kal XPNOIUOTTOIoUVTal
yia TNV QVTIMETWTTION AVOTIVEUOTIKAG QVETTAPKEIOG KOI ATTOPPAKTIKAG UTTVIKAG
drvolag Hévo o€ VOOOKOMEIOKS/IOTPIKG TTEPIBAAAOV. ATTOPPIWTE TN CUCKEUN JETA
aTod xprion o€ évav aoBevr).

Mpo@uAdgeig

. H opooTrovdiakr vopobeaia Twy H.M.A. Tepiopidel Tn SuvatéTnTa SIAVOUNG AUTAG TNG CUOKEURG HOVO OF yIaTPOUG | HE
N SIaTayAg QUTWV.

. O¢ppokpaocia amobrikeuang: -20 éwg 60°C, Oeppokpacia Aeitoupyiag: 5 €éwg 40°C, Yypaoia: 0-95%

. O vekpdG XWPOG TNG OUYKEKPIPEVNG paokag ivar: SM — 299 cm?®, MD — 336 cm®, LG — 392 cm®.

Mposidotroinoeig

. [ TN ouyKeKPIPEVN PAOKO ATTQITETAI SEXWPIOTF) GUOKEUH EKTTVONG.

. H ouykekpipévn paoka atmoTeAgital atré HETAAAIKG PEPN KAl CUVETTWG DEV TIPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAI HETO 1} KOVTA O€ EEOTTAIGHO
QATTEIKOVIONG PaAyVNTIKOU GUVTOVIOHOU.

. Atrarteitan eAayioTn Tiean 3,0 cm H20 otn pdoka. H avTiao@ukTikr) BaABida kAeivel o€ Triean Aeiroupyiag 3,0 cm H20 kair dvw.

. Opiopévol aoBeveig ptropei va eggavioouv ahAepyikr avtidpaon oT1o UAIKG TG paokag. To uTroBepa €ival KATAOKEUATHEVO OTTO
oIAIkOvn. H pdoka trepiéxel kal GAAa UAIKG OTTwG TTOAUaVBPaKIKA Kal TTOAUTTPOTTUAEVIO.

. Tuxoév acuviABioTn Bwpakikr) duagopia, Aaxdviaopa, didTacn oTopdyxou, PEWINO, N 0§UG TTOVOKEPAAOG KaTd Tn SIGPKEI TG
XPNONG i} AUEOWG PETA TN XPrON TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI AUECWS OTO YIATPO.

. Edv xpnoipoTroieital o§uyovo pe Tn cuokeur) CPAP 1| dirTAoU eTTiréSou, n TTapoxr 0&uyOvou TTPETTEI VA OTTEVEPYOTTOIEITAI OTAV

Oev Aeiroupyei n yevvrTpia Tapoxng. Otav n cuokeuri CPAP 1y diTAou emmimédou dev AeIToupyei kai n TTapoxr oguydvou eival
EVEPYOTTOINUEVN, TO O§UYOVO TTOU DIOXETEVETAI OTIG CWANVWOEIG TNG CUCKEURG QEPIOPOU PTTOPET VO CUCCWPEUTEI OTO TrEPIBANUQ
TNG YEVVATPIAG TTapoXrg. To ouydvo TTou cuoowpeleTal péoa aTo TePiBANUa TNG ouokeurig CPAP i SitTAouU emiTTéSou pTTopei
Vo TTPOKOAETEI KiVOUVO TTUPKAYIAG. H OUYKEKPIPEVN TTPOEIBOTTOINGT aPOPE TOUG TTEPICTATEPOUG TUTTOUG YEVVNTPIWY TTAPOXAG
ouokeuwv CPAP rj dirTAou eTTiTrédou.

. KaTd tn xprion Tou o§uyovou atrayopeUeTal TO KATTVIOUA.

. Znueiwon: Otav o pubPoG TTAPOXAG CUNTTANPWHATIKOU 0§uydvou gival oTaBEPAG, N CUYKEVTPWON TOU EI0TTVEOUEVOU O§UYOVOoU
evOéxeTal va PETABAAAETaI avaAoya PE TIG pUBUIOEIG TTiEONG, TOV TPOTTO AVATIVORG TOU a0BEVH, TN HACKA TTOU €XEl ETTIAEYET Kal TO
PUBUO dlapponG. H ouykekpIpévn TTPOEISOTTOINGT aPopd TOUG TTEPICTATEPOUG TUTTOUG CUCTNHGTWY CPAP.

. H ev Adyw pdoka TrpoopileTal yio xprion o€ évav uovo aoBevr) Kal wg ek TouTou, n Xprion améd moAAoUg aoBeveig Trpémel va
atro@eUyeTal AGyw KIvOUvou PETAd00NG HOAUVOEWY. MnV ETTIXEIPAOETE VA ATTOCTEIPWOETE TN HACKA A VO XPNOIUOTIOINOETE
QATTOAUPAVTIKG TTPOIOVTA YIa VO TNV KaBapioeTe.

AvTeVaEiSEIG

AuTA N paoka PTTopEi va unv ivar KaTaAANAn yia Gropa e TIg TTAPOKATW CUVONAKEG: pelwpévn AgIToupyia Tou KapdlakoU
oTopiou, uTrEpBOAIKA TTAAIVEPOUNON, PEIWHEVA avVTAVAKAQOTIKA avTidpaon BAxa, Kai KAAN axiopatog. Aev Ba TTpETTel va
XpnoiyoTroleital av 0 aoBevrig dev auvepyddetal, gival avaiodnTog, 8ev avTidpd r) dev UTTOPET va a@aIpETEl TN HAOKA.

Meydho avolypa otnv
KOUTTOAN TNG pdokag

BaABida (uéoa oTnv
KOMTTUAN
NG HAoKag)

/

ZUOKEUN EKTTVORG

(S1aTiBeTal XWPIOTA) Bon@nTikr| Oupida

0O3nyieg xpriong

1. Mpiv a1md k&t xprion - KabapileTte TN GUOKEUR OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dnyieg Kabapigpou.

2. KaBapioTe kai oTeyvwoTe d1EODIKA TO TIPOCWTTO TOU O0BEVH TTPIV TOTTOBETACETE TN HAOKA.

3. EA£ygTe TNV avTIOOQUKTIKA BaABida TTou BpiokeTal 0TO E0WTEPIKO Tou dlagavoug ywviakoU cwAfva. Me 1o cloTnua
CPAP 1 ditThoU emmiTTédou arrevepyoTroinuévo, BeRaiwbeite 61 n BaABida eival TOTTOBETNPEVN KATA TETOIO TPOTTO, WOTE
va gival duvaTnA n elopon aépa dwuartiou atd To peydho dvolyua. EvepyotromoTe To olotnua. H BaABida Ba pétel va
KAgio€l TO peYGAO Avolyua Kal aépag atrd To oUoTnua Ba TTPETTEl va SIOXETEUTEI OTN PAOKA.

Mposidotroinon: Mn xpnaoipoTrolgite Tn YAoka, edv dev UTTAPXE! AvTIOOQUKTIKY BaABida 1 edv n BaABida éxel uTrooTel
¢nuiG ) dev AeIToupyei owoTd, KaBWG o€ TTePITTTwaon BAARNG TN cucokeurig CPAP 1y ditTAou emmirédou dev Ba gival
duvarr n TTapoxr aépa dwpaTiou oTov acBevr). Edv n BaABida dev KAeivel i dev AeITOUpYEi CWOTA, AVTIKATACTAOTE TN
pdaoka. BeBaiwbeite 611 dev UTTAPXOUV EUTTOBIA OTO pEYAAO Gvolypa TnG BaABidag.

4. ZuvdéaTe Tov £EOTTAIONO KEQAANG OTO PETWTTIKG UTTOOTAPIYHA TTEPVWVTAG TOUG INAVTEG WE TIG Talvieg Velcro péoa atméd
TIG OXIOEG TOU UTTOOTNPIYHaTOG. OI INAVTEG TTPETTEN VA TTEPAOOUV PE TNV TTAEUPA «ayKIOTPWAONG» OTPAMPUEVN TTPOG TA
£EW, WOTE OTN CUVEXEIA va DITTAWOOUV TTPOG TA TTIOW KAl VO A0PAAITOUV GTNV «KAUTTUAN» TTAEUPE TOU IPAVTa.

5. ToTroBeTAOTE TN HAOKA TTAVW ATTO TO GTOMA Kal TO TITEPUYIO TOU UTTOBENATOG KATW aTtré To oayovi. TpaBréte Tov
€COTTAIOO KEPOAG TTPOG TA TTHOW, TTAVW aTTO TO KEPAAI. MPooapUSOTE TOUG IHAVTEG OTO PHETWTTIKG OTHAPIYHA PEXPI VO
€QapPOOEl KAAG OTO TTPOOWTTO.

Mposidotroinon: H pdoka dev Ba TTPETTel va XpnolpoTrolgital edv dev gival evepyoTroinpévo f av Oev AeiToupyei
owoTd To guoTnua CPAP i diTTAoU emirédou. H auykekpipévn TIPOEIB0TIoINON apopd TIG TTEPICOOTEPEG CUOKEUEG
CPAP. Otav n mrapoxn €ival XapnAr, o acBevig UTTOPET va EI0TTIVEUOEI PEPOG TOU A€Pa TTOU EKTTVEEL.

Mposidotroinon: Mn XpnOIUOTIOIEITE TN PAOKA GV O AOBEVAG KAVEI EPETO A VILWOEI vauTia. Ze TIEPITITWON UETOU, EQV
0 aoBevrg dev AQUTTVIOTE Kal Bev a@aipeBei N pdoka, UTTAPXE! Kiviuvog avappd@nang Tou éueTou. MNa va
ehayioToTroINGEi 0 KivOuvog £uEToU KaTd TN didipkeia Tou UTTVou, Ba TTPETTE VO ATTOPEUYETAI N KATAVAAWOT TPOPWV KAl
TIOTWV TPEIG WPEG TIPIV aTTO TOV UTTVO. AEV GUVIOTATAI N XPrON TNG HEOKOG €8V 0 aoBevrig AauBAavel BEPATTEUTIKN
aywyr) TTOU YTTOPEi VO TIPOKAAEDEI EUETO.

6. 2UVOEDTE TO KOUNTTIWHATA TAXEIOG aTTACPAAIONG OTIG UTTODOXEG TNG HAOKAG Kal TPABASTE TO KOUUTTWHA TTPOG Ta TTIoW
(TTPOG TO TIPOOWTTO) PEXP! VO OKOUCTE! £vaG XOPAKTNPIOTIKOG AXOG.

7. 2UvOEaTE TO CWARVA TOU KUKAWHATOG TOU GUCTAPATOG agpigpol CPAP 1| 81TTAoU emTiTTédou O0TO YwVIaKO CwARva.
ZHMEIQZH: Edv 0 cwAfvag Tou KUKAWPaTogG dev SI0BETEI CUOKEUN EKTTVONG, Ba TTPETTEI va TOTTOBETNOE! hIa CUOKEUH
EKTTVONG AVAPECT OTO KUKAWHO KAl TO YWVIAKS OCwARva.

ANQ IMANTEZ

KATQ IMANTEZ

— Tla oUvdeon
&— Ta amoouvdeon

PUBpIoN KOl a@aipecn TNG HAOKAG

1. MNa va puBpiocete TN paoka, TPARAETE TTPOCEKTIKA KABE INAVTA TOU £EOTTAIOHOU KEPAANG PEXPI N HATKA VA EQAPPOTE]
KOAG 010 TTPdOoWTTO Tou aoBevr). THMEIQZH: H o@pdyion o1o utréBepa TNG HAOKAG EXEI OXEDIOOTE WOTE VA
(POUCKWVEI TTPOG TO TTPOOoWTTO. MNa To Adyo auTO, N TEON TTOU ACKEITAI OTOUG INAVTEG Ba TTPETTEN Va gival PIKPT). Z€
TTEPITITWON UTTEPPBOAIKAG OUOPIENG UTTOPET va TTPOKANBoUV dIappoEg.

2. To UYog TOU PETWTTIKOU UTTOOTNPIYMOTOG UTTOPET va pUBNIOTET TNEOVTAG TO HOXAO KOl JETAKIVWVTOG TO UTTOOTHPIYUO OF
SIOPOPETIKA OXIOHT TOU CUVOETHPA UTTOOTHPIENG.

3. Ma va puBpiceTe TNV TTiEaN TOU UTTOBEPATOG OTN YEQUPA TNG HUTNG, AUYIOTE TO CUVOETAPA UTTOOTAPIENG OTO ONpEio
£¢6dou até 1o TEPiBANUa TNG pdokag. THMEIQZH: MNa va PeIoeTe TV TiEoN 0Tn YéupPa TG pUTNG, AuyioTe TO
OUVOETAPA UTTOOTHPIENG TTPOG Ta EPTTPAG, WOTE TO PETWTTIKG UTTOOTAPIYHA va BPIOKETAI TTIO KOVTA OTO TTPOCWTTO.

4. MNa va a@aipéoeTe TN HAOKA, APAIPETTE TOUG INAVTEG TOU £EOTTAICHOU KEQAAAG TTIECOVTAG TN YAWTTIOA OTA KOUPTTWHATA
Taxeiog ammac@AAIong TTPOG Ta EPTIPOG, HOKPIG OTTé TO TTPOCWTTO. KpaTraTE TOUG INAVTEG TOU PETWTTIKOU
uTTOOTNPIYHaTOG 0TN 80N TOUug Kal TPpaBnETe TN HAoKa TTAvVwW atréd To KEQAAI TOU aoBEV.

A FIA NA PYOMIZETE THN
/\ E®APMOIH XTH MYTH

I'lA NA PYOMIZETE TO
YWYOz TOY
YNOZTHPIrMATOZ

AuyioTe TOV

>XI0pEG OTO OUVOETAPA £BW)

ouvleTAPa

0dnyieg kabapiopou

Merd amé k&e xprion:

1. A@aipéoTe TOV KEQAAODETN aTTO TN PACKA, EQOCOV TTPETTEI VA TOV TTAUVETE EeXWPIOTA. O KEQANOSETNG TTPETTEI VO
TIAEVETQI OTO XEPI, CUNPWVA PE TIG TTAPAKATW 0dnyieg, TOUAAXIOTOV KABE 7 nuépeg. Mnv To BAdeTe 0TO TTAUVTHPIO.

2. MAUveTe oTO XEPI OAD Ta e€apTrApaTa e (eoTd vepd kal oatrouvi. THMEIQZH: Xpnoiyotroifote yévo ayvé oatrouvi Trou
Oev TTepIEXEl AAKOOA, TIPOIGVTa TIETPEATIOU 1) I0XUPG KABAPIOTIKA, KABWG EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV PBOPES Kal va
MEIWOOUV TN BIGPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG.

3. ZeTTAUVETE KAl AVOKIVAOTE KAAG yIa VO DIWEETE TUXOV VEPO TTOU EXEI ATTOUEIVEI OTIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TWV
€CapTNUATWY. APNOTE TA ESAPTHHATA VA OTEYVWOOUV TTARPWG, XWPIG va gival ekTeBeIuéva aTov AAIO.

4. EgeTdoTe TTPOOEKTIKG KABE £§APTNUA YIa TUXOV ®BOPEG 1) {NUIEG. Mn XPNOIKOTIOIRCETE TN PHAOKA €AV TTAPATNPACETE
PWYHEG 0TO TTAACTIKG PEPOG, OKIgiMaTa i} OKAfjpuvon oTn GIAIKOVN Kol ONUAvTIKR @Bopd i atTwAEIa EAAOTIKOTNTAG TOU
KEPAAODETN. ETTIKOIVWVAOTE apéCoWG PE TOV AVTITTPOCWTTO TOU TTPOIGVTOG VIO VA 0OG TO avTIKaTaoTroel. H aAoiwan
TWV XPWHATWY €ival QUOIOAOYIKT UETG aTTd apKeTA TTAUGTATA Kl Bev TTPETTEN va BewpeiTal onudd pOopdas.

g SALTER LABS® 30 Seur Dr., El Paso - TX 79906 - USA
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MAnpogopieg rapayyeAiog

Ventil (pa
innsiden

Ap1Budg e€apTipaTog Meprypapn

UTO251 OMlomrpéowtn Mdoka Utopia AV — SM (Mikpd)
UTO253 OMlomrpoowtn Mdoka Utopia AV — MD (Meoaio)
UTO255 OAotrpéowTtn Méoka Utopia AV — LG (MeydAo)
NO: NORSK Utopia AV Ansiktsmaske

Bruksanvising
Formalsmessig bruk
Utopia AV ansiktsmaske er ment for bruk av voksne (> 30 kg) som et pasientgrensesnitt for
aktuelle CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) eller dobbeltnivas
ventilasjonsinnretninger med positivt trykk for behandling av respiratoriske utilstrekkeligheter og
obstruktiv sgvnapng kun i sykehus-/institusjonsmilja. Kast grensesnittet etter hver enkel bruk
pa pasient.

Forholdsregler

. Faderal lov (i USA) begrenser denne innretninger til salg av eller etter forordning av lege.

. Oppbevaringstemperatur: -20° til 60°C, Driftstemperatur: 5° til 40°C, Fuktighet: 0-95%

. Tomrommet som er forbundet med denne masken er: L — 299 cm®, M — 336 cm®, S — 392 cm®.

Advarsler

. Denne masken krever en separat ekshalasjonsinnretning.

. Ikke bruk denne masken i eller i naerheten av magnetisk resonansbildeutstyr, da den inneholder metalldeler.

. Et minstetrykk pa 3,0 cm H20 ved masken er nedvendig. Antiasfyksiventilen lukkes ved driftstrykk pa 3,0 cm H20 og
over.

. Noen pasienter kan reagere pa maskens material. Polsteret bestar av silikon. Andre maskematerialer er polykarbonat

og polypropylen.

. All uvanlig brystubehag, kortpustethet, magedistensjon, raping eller alvorlig hodepine i lopet av eller umiddelbart etter
bruk skal straks rapporteres til legen.

. Hvis det brukes oksygen med CPAP eller dobbeltnivainnretningen, mé oksygenstremmen slas av nar
stremningsgeneratoren ikke er i bruk. Nar CPAP eller dobbeltnivainnretningen ikke er i bruk og oksygenstrammen
fortsatt er pa, kan oksygen som leveres til ventilatorslangen samles opp innenfor stramningsgeneratorrommet.
Oksygen som har samlet seg opp i CPAP eller dobbeltnivainnretningsrommet vil utgjere brannfare. Denne advarselen
gjelder for de fleste typer CPAP- og dobbeltnivageneratorer.

. Ikke rayk ved bruk av oksygen.

. Merk: Ved fast stremningshastighet for ekstra oksygenstrem, vil den inhalerte oksygenkonsentrasjonen variere,
avhengig av trykkinnstillingene, pasientens pustemgnster, maskevalg og lekkasjehastighet. Denne advarselen gjelder
for de fleste CPAP-systemer.

. Masken er kun beregnet til bruk pa én enkelt pasient, og dermed skal bruk av flere pasienter unngas pa grunn av
faren for overfering av infeksjoner. lkke gjer forsek pa & sterilisere eller bruke desinfeksjonsmidler pa denne masken.

Kontraindikasjoner

Denne masken er kanskje ikke egnet for personer med fglgende tilstander: svekket hjertelukkemuskelfunksjon, overfladig
refluks, svekket hosterefleks og hiatal brokk. Skal ikke brukes hvis pasienten ikke samarbeider, er slgv, passiv eller ikke i
stand til a fierne masken.

av klar bagyning)
>
Ekshalasjonsinnretning . N\
(separat) Tilbeharsport
Instruksjoner for bruk
1. For hver bruk, rengjgr innretningen slik som beskrevet i rengjgringsanvisningene.
2. Rengjer og terk ansiktet til pasienten godt for masken tas pa.
3. Inspiser anti-asfyksiventilen som befinner seg innen den klare bayningen. Nar CPAP eller dobbeltnivasystemet er slatt

av, verifiser at ventilen er posisjonert slik at romluft kan stremme gjennom den store apningen. Sla pa systemet,
ventilen skal lukke den store apningen og systemluft skal begynne & stremme inn i masken.

Advarsel: lkke bruk masken his anti-asfyksiventilen mangler, er skadet eller ikke virker skikkelig fordi den gjer at
pasienten kan puste inn romluft hvis CPAP/dobbeltnivainnretningen har sviktet. Hvis ventilen ikke lukkes eller ikke
virker slik den skal, skal masken skiftes ut. Ikke blokker den store apningen ved ventilen.

4. Fest hodeutstyret til pannestotten ved a fere reimene med borrelasene inn gjennom apningene pa stetten. Reimene
skal fares med "kroken" side utover, slik at de kan brettes tilbake og sikres mot "lgkkeoverflaten" pa reimen.

5. Plasser masken over munnen, og plasser polstringsklaffen under haken. Trekk hodeselene bak over hodet. Juster
reimene pa pannestgtten inntil den passer tett mot ansiktet.

Advarsel: En maske skal ikke brukes med mindre CPAP eller dobbeltnivasystemet er slatt pa og virker pa riktig mate.
Denne advarselen gjelder for de fleste CPAP-innretninger. Ved lav stremning kan pasienten puste inn noe av luften
som ble ekshalert.

Advarsel: Ikke bruk masken hvis pasienten kaster opp eller faler seg kvalm. Hvis pasienten ikke vakner og fierner
masken etter oppkast, kan dette fgre til innanding av oppkast. For & minimere faren for oppkast under sgvn, skal
pasienten unnga a spise og drikke tre timer pa forhand for sgvn. Denne masken anbefales ikke hvis pasienten tar et
reseptpliktig medikament som kan forarsake oppkast.

Fest hurtigutl@asningsspennene til knottene pa masken, og trekk spennen tilbake (mot ansiktet) inntil det hares et klikk.
Fest kretsslangen fra CPAP- eller dobbeltnivaventilasjonssystemet til vinkelen. MERK: Hvis kretsrgret ikke har en
ekshalasjonsinnretning, ma en separat ekshalasjonsinnretning plasseres mellom kretsen og vinkelen.

No

TOPPREIMER

BUNNREIMER

—> Feste
&—— Laosgjere

Justering og fjerning av masken

1. For a justere masken, trekk forsiktig i hver hodesele inntil masken sitter rett pa pasientens ansikt. MERK: Tetningen

pa maskens polstring er designet for & fylles med luft mot ansiktet, sa vanligvis er kun lett stramming av reimene

ngdvendig. Overstramming kan forarsake lekkasjer.

Hoyden pa pannefestet kan justeres ved & trykke pa tommelspaken og fierne festet til et annet hull i stotteleddet.

For a justere polstringens trykk mot nesen, bayes stotteleddet der det kommer ut over maskeskjellet. MERK: For a

redusere trykket mot nesen, bgy stotteleddet fremover, slik at pannestgtten er naermere ansiktet.

4. For a fierne masken, fiern hodeselene ved a trykke feltet pa hurtigutiesningsspennene fremover, bort fra ansiktet. Hold
reimene pa pannestgtten pa plass, og lgft masken over pasientens hode.

wnN

FOR JUSTERING AV

FOR A JUSTERE H@YDEN PA ST@TTEN A
PASSFORM VED NESEN
Tommelspake /\\/
¥

A
Ly

N

Boy ledd her

Apninger i ledd

Rengjgringsinstrukser

Etter hver bruk:

1. Fjern hodeutstyret fra masken, da hodeutstyret skal vaskes separat. Hodeutstyret skal handvaskes etter resten av
anvisningene minst hver 7. dag. Skal ikke vaskes i maskin.

2. Handvask alle komponenter i varmt sapevann. MERK: Bruk bare ren sape og ikke bruk alkohol, petroleumprodukter
eller sterke rengjgringsmidler, da disse kan forarsake skade og redusere levetiden pa produktet.

3. Skyll grundig, og rist av overfladig vann fra de indre overflatene til komponentene. La alle komponenter lufttarke helt,
pa avstand fra direkte sollys.

4. Inspiser hver komponent for slitasje eller skade. Avslutt bruk hvis du oppdager sprekker i plasten, revner eller herding
av silikonen, eller hvis det er betydelig frynsing eller tap av elastisitet pa hodeutstyret, og ta kontakt med din lege for
en erstatning. Misfarging er normalt etter flere vask og skal ikke betraktes som tegn pa slitasje.

g SALTER LABS® 20 Seur Dr. El Paso— TX 79906 - USA

Distribuert av: Tel: (800) 421-0024 — www.salterlabs.com

Bestillingsinformasjon

Delenummer Beskrivelse
UTO251 Utopia AV Ansiktsmaske — SM (Liten)
UTO253 Utopia AV Ansiktsmaske — MD (Middels)
UTO255 Utopia AV Ansiktsmaske — LG (Stor)




SV: SVENSKA

Utopia AV Ansiktsmask

Anvandningsinstruktioner

Avsedd anvéndning
Utopia AV-ansiktsmask ar avsett att anvandas av vuxna (> 30 kg) som patientgranssnitt for

a
a

ktuellt marknadsférda CPAP- eller Bi-Level-respiratorer med positivt tryck fér behandling
v andningsinsufficiens och obstruktiva apnéer under sémn och endast i

sjukhus/institutionsmiljo. Kassera granssnittet efter varje anvandning av en patient.

Forsiktighetsatgarder

Federal lag (USA) begransar forsaljning av denna produkt till Iakare eller enligt lakares ordination.
Forvaringstemperatur: -20 till 60 °C, Driftstemperatur: 5 till 40 °C, Fuktighet: O till 95 %
Dédutrymmet som &r férbundet med denna mask ar: SM — 299 cm?®, MD — 336 cm®, LG — 392 cm?®.

Varningar

Denna mask kréver en separat utandningsanordning.

Anvand inte denna mask i eller i narheten av utrustning for magnetisk resonansavbildning (MRI) eftersom den innehaller delar av
metall.

Det kravs ett minsta tryck pa 3,0 cm H20 vid masken. Antikvavningsventilen stangs vid drifttryck pa 3,0 cm H2O och hogre.
Vissa patienter kan reagera mot materialet i masken. Kudden ar tillverkad av silikon. Andra material i masken ar polykarbonat
och polypropylen.

Allt ovanligt obehag i brostet, andfaddhet, magutvidgning, rapning eller svar huvudvark under eller omedelbart efter anvandning
ska omedelbart rapporteras till 1akaren.

Om syrgas anvéands tillsammans med CPAP- eller Bi-nvaappareten maste denna slas av nar inte flodesapparaten ar igang. Om
inte CPAP- eller Bi-nivaapparaten &r igang och syrgasflodet Iamnas pa ar det mojligt att den syrgas som levereras till
respiratorns slangar ansamlas i flédesgeneratorns inre. Syrgas som ansamlas i CPAP- eller Bi-nivaapparatens inre utgér en
brandrisk. Denna varning géller de flesta typer av CPAP- och Bi-nivageneratorer.

ROk inte nar syrgas anvands.

Obsl. Vid fast flodeskvot av extra syrgasflode kommer likvél koncentrationen av den syrgas som andas in att variera beroende
pa tryckinstéliningar, patientens andningsmonster, val av mask och lackagekvot. Denna varning géller de flesta typer av CPAP-
system.

Denna mask ar endast avsedd for en-patientbruk och anvéndning av flera patienter maste salunda undvikas p.g.a. risken for
overforing av infektion. Forsok inte sterilisera eller anvanda desinfektionsmedel pa denna mask.

Kontraindikationer
Det kan handa att denna mask inte lampar sig for personer med féljande tillstand: Nedsatt hjartsfinkterfunktion, omattligt

a
S

terflode (regurgitation), nedsatt hostningsreflex och hiatusbrack. Den ska inte anvéandas om patienten ar ovillig att
amarbeta, avtrubbad, oemottaglig eller oférmogen att ta bort masken sjalv.

Stor 6ppning
i vinkelkoppling

Ventil (insidan av
genomskinlig
vinkelkoppling)

/

Utandningsanordning

(separat) Atkomstport

Bruksanvisning

1.
2.
3.

4.

o N

Tvatta och torka patientens ansikte noga innan du satter pa masken.

Tvatta masken i varmt vatten med ett milt diskmedel. Skolj noga. Lat alla delar lufttorka fullstandigt.

Inspektera noggrant alla delar sa att de inte ar skadade. Om det finns sprickor eller revor i den ska inte masken
anvandas.

Kontrollera antikvavningsventilen som sitter i den genomskinliga vinkelkopplingen. Kontrollera med CPAP eller Bi-
nivasystemet avstangt att ventilen ar placerad pa sadant satt att rumsluft kan fldda genom den stora 6ppningen. Sla pa
systemet; ventilen bor stdnga den stora éppningen och systemluft fléda in i masken.

Varning: Anvand inte masken om antikvavningsventilen saknas, ar skadad eller inte fungerar som den ska eftersom
patieneten da kan andas in rumsluft om inte anordningen for CPAP/bi-niva fungerar. Byt ut masken om inte ventilen
stangs eller fungerar som den ska. Blockera inte den stora 6ppningen pa ventilen.

Fast huvudselen pa pannstddet genom att fora in remmarna med kardborrband genom éppningarna pa stédet.
Remmarna ska tras i med “fastsattningssidan” vand utat sa att de kan vikas tillbaka och sékras mot “6glans yta” pa
remmen.

Placera masken 6ver munnen och dynans flik under hakan. Dra huvudselen bakat éver huvudet. Justera remmarna
pa pannstddet tills det passar exakt mot ansiktet.

Varning: Mask ska inte anvandas om inte CPAP- eller bi-nivasystemet ar paslaget och fungerar som det ska. Denna
varning galler de flesta CPAP-anordningar. Vid laga floden kan det hénda att patienten andas in en del av den luft som
han just andats ut.

Varning: Anvand inte masken om patienten kraks eller har kvéljningar. Om inte patienten vaknar och tar bort masken
efter att ha krékts kan det handa att han/hon andas in uppkrakningar. For att minimera risken att krdkas under sémnen
ska patienten undvika att ata och dricka tre timmar foére beraknat insomnande. Denna mask rekommenderas inte om
patienten tar en ordinerad medicin som kan orsaka krékning.

Fast snabbutldsningsspannena i tapparna pa masken och dra spannet bakat (mot ansiktet) tills det hors ett klickljud.
Fast kretsslangen fran CPAP- eller bi-nivaventilationssystemet vid vinkelkopplingen. OBS! Om det inte finns nagon
utandningsanordning pa kretsslangen maste en separat utandningsanordning placeras mellan kretsen och
vinkelkopplingen.

OVRE REMMAR

BOTTOM NEDRE REMMAR

—> For att fasta
«&—— Foratt lossa

J

1.

@ N

ustering och borttagning av masken

For att justera masken drar du forsiktigt i alla remmar pa huvudselen tills masken sitter rakt pa patientens ansikte. OBS!
Forseglingen pa maskens dyna &r avsedd att utvidgas mot ansiktet sa i allménhet behdvs det bara en latt atdragning av
remmarna. Vid for hard atdragning kan det uppsta lackor.

Pannstddets hojd gar att justera genom att du trycker pa tumspaken och flyttar stodet till ett annat hal i stodlanken.

For att justera dynans tryck pa nasbryggan, bojer du stédlanken dar den kommer ut ur maskens stomme. OBS! For att minska
trycket pa nasbryggan bojer du stédlanken framat sa att pannstodet ligger ndrmare ansiktet.

For att ta bort masken tar du bort huvudselens remmar genom att trycka fliken pa snabbutlésningsspannena framat, bort fran
ansiktet. Samtidigt som du haller remmarna pa pannstédet pa plats lyfter du upp masken 6ver patientens huvud.

JUSTERING AV PASSFORM
VID NASAN

JUSTERING AV STODETS HOJD A
Tumspak /\\/

Hal i lanken

Rengéringsinstruktioner

Efter varje anvéndning:

Ta bort huvudselen fran masken eftersom huvudenheten ska tvattas separat. huvudselen bor handtvattas enligt
nedanstaende anvisningar, minst var sjunde dag. Far ej tvattas i maskin.

2. Handtvatta alla komponenter i varmt tvalvatten. OBS! Anvand endast tval och anvand inte alkohol, petroleumprodukter
eller starka rengéringsmedel eftersom dessa kan skada produkten och minska dess hallbarhetstid.

3. Skolj noggrant och skaka bort dverflodigt vatten fran komponenternas inre ytor. Lat komponenterna lufttorka helt, pa
avstand fran direkt solljus.

4. Kontrollera noggrant att inga komponenter ar nétta eller skadade. Anvand inte enheten om du observerar nagra
sprickor i plasten, hal eller férhardning av silikonen, eller om huvudselen ar mycket sliten eller forlorat sin elasticitet.
Kontakta i sadant fall lakare for utbyte av enheten. Missfargning ar normal efter flera tvattar och bor inte betraktas som
tecken pa slitage.
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Artikelnummer Beskrivning
UTO251 Utopia AV Ansiktsmask — SM (liten)

UTO253 Utopia AV Ansiktsmask — MD (medel)
UTO255 Utopia AV Ansiktsmask — LG (stor)
IT: ITALIANO Maschera Facciale Utopia AV
Istruzioni per 'uso
Impieghi

La maschera facciale Utopia AV & destinata prevalentemente a soggetti adulti (peso >30 kg) e
svolge funzioni di interfaccia-paziente per dispositivi di ventilazione a pressione positiva
continua (CPAP) e bilivello, nel trattamento delle insufficienze respiratorie o nelle apnee
ostruttive del sonno; il dispositivo & destinato esclusivamente all’uso presso strutture sanitarie
e ospedaliere. Smaltire I'interfaccia dopo che & stata utilizzata da un singolo paziente.

Precauzioni d’uso

. Le leggi federali degli Stati Uniti stabiliscono che la vendita di questo prodotto & consentita esclusivamente dietro
prescrizione medica.

. Temperatura di conservazione: Da -20° a 60°C, Temperatura di funzionamento: Da 5° a 40°C, Umidita: 0-95%

. La zona morta tipica di questo modello di maschera &: SM — 299 cm®, MD — 336 cm?®, LG — 392 cm®.

Note precauzionali e avvertenze

. La maschera richiede I'uso di un esalatore separato.

. Non utilizzare la maschera in prossimita congiuntamente o in prossimita di dispositivi per la risonanza magnetica in quanto esso
contiene componenti in metallo.

. La pressione minima richiesta all'interno della maschera & pari a 3.0 cm H20. La valvola anti-asfissia si chiude automaticamente
quando la pressione d’esercizio raggiunge una pressione pari a 3.0 cm H20 o superiore.

. Su alcuni pazienti potrebbero verificarsi fenomeni di reazioni allergiche al materiale con cui & fabbricata la maschera. Il cuscino
nasale € in silicone. Tra gli altri materiali utilizzati per produrre la maschera figurano policarbonato e polipropilene.

. Qualora, durante o immediatamente dopo I'utilizzo della maschera, si dovessero verificare fenomeni di respiro corto, gonfiore di
stomaco, eruttazione o forti emicranie, sara necessario contattare immediatamente il proprio medico di fiducia.

. Qualora il dispositivo CPAP o Bi-livello venga utilizzato con ossigeno, il flusso di tale gas dovra essere arrestato quando il

meccanismo di generazione del flusso non € in funzione. Se il flusso di ossigeno non viene interrotto quando il dispositivo di
respirazione CPAP o bi-livello non €& in funzione, I'ossigeno immesso all’interno del tubo di ventilazione pud andare ad
accumularsi all'interno del corpo del generatore di flusso. L'ossigeno accumulatosi all'interno del corpo dei dispositivi di
ventilazione CPAP o bi-livello presenta rischi di incendio. Tale nota precauzionale & applicabile alla maggior parte dei sistemi
generatori di flusso CPAP e bilivello.

. Durante I'utilizzo di ossigeno € severamente vietato fumare.

. Nota: La concentrazione di ossigeno inalata in presenza di un flusso di ossigeno alimentato con portata fissa, varia in base ai
valori di pressione impostati, al tipo di respirazione del paziente, al tipo di maschera applicato e al tasso di perdita della
maschera. Tale nota precauzionale & applicabile alla maggior parte dei dispositivi di ventilazione CPAP.

. La maschera & destinata all'uso da parte di un singolo paziente. Pertanto, |'uso da parte di piu pazienti deve essere evitato, per
scongiurare il rischio di trasmissione di infezioni. Non tentare di sterilizzare la maschera e non utilizzare disinfettanti.

Controindicazioni

Questo modello di maschera non ¢ indicate per le seguenti tipologie di pazienti: Soggetti affetti da disturbi dello sfintere
cardiaco, riflusso gastrico, disturbi del riflesso di tosse e ernia iatale. Inoltre, il dispositivo non deve essere utilizzati su
pazienti non cooperativi, sedati, non reattivi o comunque impossibilitati a rimuovere la maschera.

Ampia apertura
su raccordo a gomito

Valvola (all'interno
del
racco gomito)

Esalatore /g

(Separato) Attacco accessori

Istruzioni per l'uso

Precauzioni da adottare prima di ogni utilizzo - Pulire il dispositivo come indicato nelle istruzioni.

Pulire e asciugare accuratamente il viso del paziente prima di indossare la maschera.

Ispezionare accuratamente la valvola antiasfissia presente sulla sezione a gomito trasparente. Con i sistemi di
ventilazione CPAP o Bi-livello spenti, assicurarsi che la valvola sia posizionata in modo tale che I'aria ambientale sia in
grado di passare liberamente attraverso I'ampia apertura presente accanto alla valvola stessa. Quindi, avviare il
sistema; si dovrebbe osservare la valvola chiudere I'ampia apertura di cui sopra, mentre al contempo I'aria generata
dal sistema viene immessa all'interno della maschera.

wh =

Attenzione: Non utilizzare mai la maschera quando la valvola anti-asfissia & assente, danneggiata o comunque
malfunzionante, in quanto la valvola consente al paziente di inalare aria ambientale in caso di malfunzionamento del
dispositivo CPAP/Bi-livello. Se la valvola non si chiude o evidenzia malfunzionamenti di altro tipo, sara necessario
sostituire I'intera maschera. Non ostruire I'ampia apertura presente in corrispondenza della valvola.

4. Collegare il reggimaschera al supporto frontale, bloccando le cinghiette sulle linguette in Velcro presenti negli appositi
alloggiamenti del supporto. Le cinghiette devono essere utilizzate con la parte a “gancio” rivolta verso I'esterno, in
modo tale da poterle ripiegare e bloccare sulla superficie ad “ansa” presente sulla cinghietta.

5. Posizionare la maschera sulla bocca e applicare I'aletta del cuscinetto sotto il mento. Tirare indietro il reggimaschera,
portandolo verso la parte superiore della testa. Regolare le cinghiette sul supporto frontale fino a quando questo non
aderisce perfettamente al viso.

Attenzione: La maschera deve essere utilizzata esclusivamente quando i sistemi di ventilazione CPAP o bilivello sono
accesi e correttamente funzionanti. Questo avviso € applicabile alla maggior parte dei dispositivi CPAP. In condizioni
di basso flusso di erogazione, il paziente potrebbe respirare una parte dell’aria da esso stesso esalata.

Attenzione: Non utilizzare la maschera il paziente ha conati di vomito o nausee. La mancata estrazione o rimozione
della maschera dopo un conato di vomito pud causare I'aspirazione di vomito da parte del soggetto. Al fine di ridurre al
minimo il rischio di vomitare durante il sonno, il paziente deve evitare di mangiare o bere durante le tre ore che
precedono il sonno. Questa tipologia di maschera non ¢ indicata nei pazienti sottoposti a terapie farmacologiche che
inducono il vomito.

6. Collegare le fibbie a sgancio rapido sui relativi pioli di arresto presenti sul corpo maschera e tirare indietro la fibbia (in
direzione del viso), fino a quando non si sente un chiaro “clic”.

7. Inserire il tubo di collegamento che va dal dispositivo di ventilazione CPAP o Bi-livello al raccordo a gomito. NOTA: Il
tubo di collegamento non e dotato di esalatore; pertanto, sara necessario installare un esalatore separato tra il tubo di
collegamento del circuito e il raccordo a gomito.

CINGHIETTE INFERIORI

CINGHIETTE SUPERIORI

—> Aggancio
«&—— Sgancio

Regolazione e Rimozione della Maschera

1. Per regolare la maschera, tirare ciascuna cinghietta reggimaschera fino a quando la maschera non aderisce
perfettamente al viso del paziente. NOTA: Il meccanismo di tenuta presente sul cuscino della maschera & progettato
per gonfiarsi in direzione del viso; pertanto, in condizioni normali & solamente necessario applicare una leggera
tensione sulle cinghie per ottenere il livello di aderenza ottimale. L’'eccessivo serraggio delle cinghiette pud causare
delle perdite.

2. L’altezza di regolazione della bretella frontale pu6 essere regolata premendo la leva a pressione e spostando la
bretella in un'altra delle scanalature di regolazione presenti sul supporto di connessione.

3. Per regolare il cuscino nasale sul ponte nasale, piegare il supporto di connessione nel punto in cui questo fuoriesce
dal corpo della maschera. NOTA: Per ridurre la pressione sul ponte nasale, piegare il supporto di connessione in
avanti, in modo tale che la bretella frontale sia posta in prossimita della faccia.

4. Per rimuovere la maschera, sganciare le cinghiette del reggimaschera, premendo la linguetta delle fibbie a sgancio
rapido in avanti, allontanando l'intero corpo dal viso. Mantenere le cinghiette del supporto frontale in posizione e quindi
sollevare la maschera sopra la testa del paziente.

REGOLAZIONE ALTEZZA BRETELLA A
Leva a pressione /\\/

REGOLAZIONE ADERENZA
OTTIMALE AL NASO

Scanalature di
regolazione della
cinghia di collegamento

Piegare in

questo punto

Istruzioni di pulizia
Dopo ogni utilizzo:

1. Rimuovere dalla maschera il reggimaschera per lavarla separatamente. Il reggimaschera deve essere lavata a mano in base alle
istruzioni riportate di seguito almeno con frequenza settimanale. Non lavare in lavatrice.

2. Lavare a mano tutti i componenti in acqua calda e sapone. NOTA: utilizzare unicamente sapone puro, senza aggiungere alcol,
derivati del petrolio o detergenti forti, in quanto potrebbero danneggiare il prodotto, riducendone la durata.

3. Lavare accuratamente ed eliminare l'acqua in eccesso dalle superfici interne dei componenti. Lasciare asciugare completamente
all'aria tutti i componenti, al riparo dalla luce solare diretta.

4. Ispezionare attentamente ciascun componente per verificare che non sia usurato o danneggiato. In caso di incrinature nella

plastica, di lacerazione o indurimento del silicone o di deterioramento significativo o perdita di elasticita della reggimaschera,
sospendere |'uso e rivolgersi al proprio operatore sanitario per ottenere una maschera sostitutiva. Dopo lavaggi ripetuti lo
scolorimento € normale e non va considerato un segno di usura.
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Numero di parte Descrizione articolo
UTO251 Maschera Facciale Utopia AV — SM (piccola)
UTO253 Maschera Facciale Utopia AV — MD (media)
UTO255 Maschera Facciale Utopia AV — LG (grande)

by: Xiamen, Fujian Province, China
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