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Ndvod k pouziti nosni masky (ANO1)
Tento navod k poutziti poskytuje pokyny k instalaci, pouZzivani a bézné
udrzbé nosni masky (ANO1).
Pro zajisténi bezpecného provozu si pred pouZitim nosni masky peclivé
prectéte tento navod.
1 Nazev produktu
Nosni maska
2 Model a specifikace
ANO1
3 Struktura a slozeni

Nosni maska (ANO1) se sklada z hlavového dilu, silikonového polstare,
drzéku, latkového potahu drzaku, pfezky hlavového dilu, svérné
prezky, kolena, hadicového dilu a spojky trubky.

Tento produkt je vyroben z polykarbonatu, polypropylenu a silikonové

pryze a spliuje specifikace M a L.
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4 Zamyslené pouziti

Tento produkt se pouziva pro neinvazivni podporu ventilace,
jako je chronicka respira¢ni nedostatecnost, zlepSeni ventilace a
spankova terapie.

5 Zamyslena populace pacienti

Dospély

6 Kontraindikace pro pouziti

Je zakdzéno pouzivat sestavy nosnich masek obsahujici magnety

pro uzivatele s nasledujicimi podminkami.

Pacienti s kovovymi hemost. svorkami implantovanymi do hlavy.

®  Pacienti s kovovymi tlomky v oku po poranéni oka.
®  Pacienti s poruchami védomi.
® Pacienti se slabym nebo zastavenym dychanim nebo srdecni

zastavou; a pacienti s neschopnosti vycistit dychaci cesty nebo s
vysokym rizikem aspirace, a zdvaznou orgdnovou nedostate¢nosti.
® Pacienti s neodvodnénym pneumotoraxem nebo mediastindlnim

emfyzémem; a pacienti s tézkou bfisni distenzi a stfevni obstrukci.

® Pacienti s poranénim hornich cest dychacich nebo celisti,
pooperac¢nim onemocnénim nebo deformitou vedouci k obstrukci
hornich cest dychacich.

®  Pacienti, nespolupracujici s NPPV (neinvazivni ventilaci s pozitivnim
tlakem) nebo ktefi se neciti dobfe s nosnimi maskami.

® Pacienti s neddvnou operaci jicnu nebo gastrointestinalniho
traktu nebo krvacenim.

Masky s magnetickymi sou¢astmi jsou kontraindikovany pro pouziti

pacienty, ktefi oni nebo kdokoli v tésném fyzickém kontaktu pfi

pouzivani masky maji nasledujici:

®  Aktivni lékafské implantaty, interagujici s magnety (tj.kardiostim.,
implantabilni kardioverter-defibrilatory (ICD), neurostimulatory,
shunty mozkomigniho moku (CSF), inzulinové/infuzni pumpy)

o Kovové implantaty/pfedméty obsahujici feromagneticky material
(napt. klipy na aneurysma/zafizeni pro preruseni pritoku,
embolické spirdly, stenty, chlopné, elektrody, implantaty pro
obnoveni sluchu nebo rovnovahy s implantovanymi magnety, o¢ni

implantaty, kovové tfisky v oku)

7 Bezpecnostni informace

AVAROVANI'

e UdrZujte magnety masky v bezpeéné vzdalenosti alespori 6 palcl
(150 mm) od implantatd nebo lékafskych pfistrojl, které mohou
byt nepfiznivé ovlivnény magnetickym rusenim. Toto varovani plati
pro vas nebo kohokoli, kdo je v tésném fyzickém kontaktu s vasi
maskou. Magnety jsou v drzaku a prezce pokryvky hlavy, s
intenzitou magnetického pole az 400 mT. Pfi noSeni se spoji, aby
zajistily masku, ale béhem spanku se mohou nechténé odpojit.

o Implantaty/zdravotnické prostfedky, véetné téch uvedenych v
kontraindikacich, mohou byt nepfiznivé ovlivnény, pokud méni
funkci pod vnéjsimi magnetickymi poli nebo obsahuji
feromagnetické materidly, které pfitahuji/odpuzuji magneticka
pole (nékteré kovové implantaty, napf. kontaktni ¢ocky s kovem,
zubni implantaty, kovové lebecni desticky, Srouby, kryty otvorl
pro otfepy a zafizeni pro kostni ndhrady). Poradte se se svym
|ékafem a vyrobcem vaseho zdravotnického prostfedku o
potencidlnich nepfiznivych ucincich magnetickych poli.

® Pro uzivatele, ktefi si nejsou schopni nosni masku sundat sami, je
nutné ji pouzivat pod dohledem kvalifikovaného personalu.

® Tato nosni maska ma byt pouzivana pouze se zafizenim pro
kontinuélni pfetlak v dychacich cestach nebo dvoutroviiovym
zafizenim pro pretlak v dychacich cestach zdravotnickym
pracovnikem. Pouziti nedoporucenych zafizeni mize mit za
nasledek snizeni bezpecnosti nebo zménu vykonu nosni masky.

® Stejné jako u vSech nosnich masek muze dojit k urcitému stupni
opétovného vdechnuti, kdyz je pretlak v dychacich cestach nizky.

® Vétraci otvory musi byt pfi pouzivani Cisté. Vétraci otvory na
nosni masce nesmi byt zakryté, ucpané nebo zaviené.

® Pfi pevném pratoku doplitkového kysliku se koncentrace
vdechovaného kysliku méni v zavislosti na nastaveni tlaku,
rezimu dychani pacienta, vybé&ru nosni masky a rychlosti tniku
vzduchu. Toto upozornéni plati pro rezimy CPAP a BiPAP u
vétsiny modell.

@ Koureni a otevieny ohen jsou zakadzany, kdyz je v provozu zafizeni
pro pfivod kysliku.

®  Pokud se béhem pouzivani vyskytnou né&jaké nezadouci G&inky,

prestarite nosni masku okamzité pouzivat a poradte se se

svym lékafem nebo respira¢nim terapeutem.

® Pokud se pfi pouZzivani nosni masky objevi bolest zub(, dasni
nebo Celisti nebo se zhorsi stavajici zubni ptiznaky, poradte
se s |ékafem nebo zubnim lékarfem.

e Tato nosni maska je uréena pouze k pouziti tak, jak je popsano
v tomto ndvodu k poutziti. V pfipadé pochybnosti se prosim
obratte na svého lékare nebo respiraéniho terapeuta.

o Prindsledujicim postupujte opatrné
»  Pacienti s klaustrofobii.

»  Pacienti s plicnimi bulami na zékladé vysledkd RTG
hrudniku nebo CT vySetfeni; v pfipadé vyrazné snizeného
krevniho tlaku (méné nez 90/60 mmHg) nebo Soku.

> Pacienti s akutnim infarktem myokardu nebo
nestabilnimi hemodynamickymi ukazateli.

»  Pacienti s unikem mozkomi$niho moku, kraniocerebralnim
traumatem nebo intrakranidlni pneumatokélou.

>  Pacienti s nekontrolovanym akutnim zanétem stfedniho
ucha, rymou a sinusitidou.

»  Pacienti s glaukomem.

> Pacienti s nedavnou oéni operaci nebo suchyma o&ima.
® Tento produkt nelze pouzit pro podporu zZivotnich funkci.

® Pred pouzitim zkontrolujte, zda ma nosni maska spravnou
velikost pro nosni dirky pacienta.

® Pred instalaci nebo nosenim zkontrolujte vSechny dily a v
pripadé poskozeni nebo prasknuti je neprodlené vymérite.

® Pacienti s deformitami obliceje, alergii na material nosni masky a
poskozenim kize pfi kontaktu s nosni maskou by méli byt
pouzivani opatrné.

e Doporucuje se vyménit nosni masku jednou za 6 mésici po
pouziti, v pfipadé potreby kontaktujte svého lékare nebo
respira¢niho terapeuta.

® Po nasazeni nosni masky se doporucuje pouzit funkci testu masky
zafizeni k otestovani, zda v nosni masce nedochazi k uniku
vzduchu. V pfipadé Uniku vzduchu upravte usazeni nosni masky
nebo pokryvku hlavy, abyste zlepsili problém s tnikem vzduchu.

® Pokud béhem spanku (spanek na boku) dojde k uniku vzduchu z
nosni masky, upravte usazeni nosni masky nebo pokryvku hlavy,
abyste zlepsili problém s tnikem vzduchu.

Pfed pouzitim nosni masky odstrarite vSechny obaly.
Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se
zafizenim, by mél byt nahl&sen vyrobci a vaSemu pfislusnému

organu.

8 Vykon produktu

4~30cmH.0
e Vydechovy odpor < 0.6 cmH20 pfi
pratoku 50 L/min

®  Vdechovy odpor < 3.0 cmH:0 pfi

pritoku 100 L/min
Hodnota hluku pfi vazené hladiné akustického

vykonu nosni masky by neméla byt vy3si nez
34 dB; hodnota hluku vazené hladiny
akustického tlaku A nosni masky ve vzdalenosti

1 m od zafizeni by neméla byt vyssi nez 26 dB.
® 150+5ml (M)
e 155x5ml (L)

9 Podminky skladovani a prepravy
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10 Instrukce pro pouziti masky
Tato ¢ast popisuje predevsim zplsoby noSeni, sundavani

a montdZe nosni masky.

10.1 NoSeni nosni masky

Pfed prvnim pouzitim nosni masky je tfeba nosni masku vycistit.

Konkrétni metoda je uvedena v ¢asti "11 Cigténi a dezinfekce".

Navléknéte hlavové popruhy do levého a pravého

—_

montéazniho otvoru drzéku a poté prelozte dva konce

popruhtl na spravnou délku a poté pfilepte suchym zipem.

[ i {778

2 Nasadte si nosni masku na oblicej, poté si nasadte popruhy a

stahnéte je k temeni hlavy.

3 Zmagnetizujte levou spodni a pravou pfezku popruhl

postupné do polohy prezky drzaku.

4 VytéBnéte horni hlavové popruhy rukou nahoru a

doprava nahoru a doprava a upravujte ji, dokud se

nebudete citit pohodIné.



5. Opakovanim kroku 4 upravte spodni popruhy, dokud se

nebudete citit pohodIné.

6. Jakmile jsou horni a dolni hlavové popruhy nastaveny, pfipojte
hadicovou sestavu spojenou s dychaci trubici k rdmu nosni

masky.
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10.2 Sejmuti nosni masky

Odstrante dvé prezky pokryvky hlavy pod nosni maskou.
10.3 Demontaz nosni masky

1. Sejméte hadicovou sestavu z nosni masky.

2.

3.

10.4 Sestaveni nosni masky
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o Nemyjte zaddnou ¢ast nosni masky Cisticimi roztoky obsahujicimi

bélidla, chlér, aromatické latky, antimikrobialni latky, alkohol,

konzervaéni latky a zvihovace, protoze tyto roztoky mohou

poskodit nebo snizit Zivotnost produktu.

Tuto nosni masku nemyjte v myéce na nadobi.

Nevystavujte Zaddnou ¢ast nosni masky pfimému slune¢nimu

zafeni, protoZe by to mohlo urychlit starnuti produktu.

Popruhy nezehlete, protoze zehleni mize pokryvku hlavy poskodit.

® Pokud nosni masku nevycistite v souladu s ndvodem k pouZziti
(nebo nezvysite frekvenci ¢isténi), mdze to mit za nasledek snizeni

vykonu produktu nebo zkraceni Zivotnosti produktu.

POZNAMKA
[ ]

Vhodny pro osobni péci a pouzivani jednim pacientem.
Nosni masku a pokryvky hlavy by mély byt myty pouze ruéné.
PFed prvnim pouzitim je tfeba pokryvku hlavy vycistit, aby se
odstranila veskera barviva, kterd mohou byt pfitomna.

® Nosni maska by se méla umyt po kazdém pouziti a méla by
byt dezinfikovéna jednou tydné.

® Pokud je v ¢asti nosni masky zjisténo jakékoli poskozeni (napt.

praskliny, trhliny, trhliny atd.), je tfeba dil v€éas vyménit.

Pocateéni Pokud jsou na masce velké skvrny, pouzijte
odetfeniv misté  hadfik, ktery nepousti vlakna, k setfeni skvrn;
pouziti pokud existuji

PFiprava pfed Viz kapitola 10.3 DemontdZ nosni masky pro
&igténim demontaz.

Proces ¢isténi  Maska Spojovaci hadicka

a desinfekce masky

Cisténi 1.Vée ru¢né umyjte 1. visticfg fotElel ga

30-40°C fgbiG Uiigz
3010 15 minut.

2. czelDfAfg USAN G
USlifes) bavdel to+Eleg
3 5F0f FAdfeFgS

3-5krat mydlovou

vodou o teploté 30-40°C.
2. Vycistéte vétraci otvory
masky 3-5krat mékkym

kartackem

3. Oplachnéte mydlo ze 3. Oplachnéte mydlo

sestav vodou z vodovodu  Z Vvnitfniho a vnéjsiho
po dobu 3 ~ 5 minut a povrchu hadicky
zkontrolujte kazdou vodou z vodovodu po
sestavu, abyste se ujistili, dobu 3 ~ 5 minut, aby
Ze na nich nejsou zadné na ninezGstal Zadny

zbytky zbytek mydla

Visualni Po vy¢isténi vizualné zkontrolujte vzhled

kontrola prislusenstvi a opakujte vySe uvedené kroky,
pokud nebyly odstranény néjaké nedistoty.

Sugeni Pro pfirozené uschnuti umistéte na vétrané a Cisté
misto, chrafte pred pfimym sluneénim zafenim.

Desinfekce 1.Vizualng zkontrolujte Cistotu véech povrchid,kdyz
jsou stale pfitomny zbytkové skvrny, ocistéte je.
2. pfj pokojové teploté (15-25 °C) ponofte masku
masku na 5-10 minut do 0,55% dezinfekéniho
prostfedku OPA(orto-ftaldehyd)
3. Vyjméte masku z dezinfekéniho prostiedku a
proplachnéte ji v 5 litrech vody z vodovodu po dobu
1 minuty. Tento postup opakujte 3-4krat.

Suseni Nechte povrch uschnout na vzduchu.

Udrzba Po pfirozeném zaschnuti masky zkontrolujte, zda

inspekce a neni natrzena nebo poskozena. Pokud ano, vcas

testovani kontaktujte dodavatele, aby vdm masku vyménil za
novou.
Pro opétovnou montaz se Fidte pokyny v ¢asti 10.4
MontdzZ nosni masky.

Baleni Uchovéveijte zafizeni v originalnim obalu.

Sterilizace Nesterilizovano

Skladovani Viz 9 Podminky skladovdni a prepravy.

Dodate&né Z hygienickych divodd, pokud je zafizeni pfedano

informace jinému pacientovi k pouziti, méla by byt maska
vyménéna za novou.

12 Zaruka

®  Zarudni kryti: télo nosni masky, sestava silikonovych polstarkd a

hlavové popruhy

e Zaruka: do 90 dnu od data nakupu uzivatelem.
e Doba pouZitelnosti: 2 roky

e Zivotnost : 6 mésich

°

Datum vyroby: Podrobnosti viz "Ozna¢ovani produktu".
13 Likvidace

Likvidovat odpad v souladu s pozadavky mistnich Urad( ochrany

Zivotniho prostredi.

14 Symbol

MD

Zdravotni prostredek Nesterilni Vlhkostni limity
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Krehké, zachazejte opatrné

Cislo modelu

Chrarite pred slunecnim zarenim

Jedineény identifikator zafizeni

Teplotni limit
Datum spotfeby

Maximalni pocet identickych balikd, které Ize stohovat na
sebe, kde ,5 je limitni pocet.

Zemé vyroby a datum vyroby

Nahlédnéte do navodu k pouziti nebo si prectéte elektronicky
navod k pouziti

Toto je spravna svisla poloha distribu¢nich oballl pro

prepravu a/nebo skladovani.

Oznaceni CE oznacuje, Ze zafizeni spliuje obecné pozadavky
na bezpeénost a vykon podle nafizeni (EU) 2017/745.

Zlikvidujte v souladu se smérnici Rady 2012/19/EU nebo s
OEEZ (Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni).

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské
unii

Obecné varovné znameni

Pozor

POZNAMKA

Ridte se pokyny pod symbolem, ktery zdGrazfiuje ddleZité
informace o provoznich postupech, jez vyzaduiji zvlastni

pozornost.

Bezlatexové

@ SUNNYGRAND
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Shenzhen SunnyGrand Healthcare Technology Co.,
Ltd.

Room 801, 802, 803, 805 and 810, Building 5, Nam
Tai Inno Park, Tangwei Community, Fenghuang
Street, Guangming District, Shenzhen City,
Guangdong Province, 518107, P.R. China

Wellkang Ltd

Enterprise  Hub, NW Business Complex,

1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE, Northern Ireland

E-mail: support@sunnygrand.com

Website: http://www.sunnygrand.com

This instructions for use was revised on: 2025-03-19
S-01.20.002.0009[V1.5]



	1 Product Name
	2 Model and Specification
	3 Structure and Composition
	4 Intended Use
	5 Intended Patient Population
	6 Contraindications for Use
	7 Safety Information
	8 Product Performance
	9 Storage and Transportation Conditions
	10 Instructions for Use of the Mask
	10.1 Wearing of the Nasal Mask
	10.2 Removal of the Nasal Mask
	10.3 Disassembly of the Nasal Mask
	10.4 Assembly of the Nasal Mask

	11 Cleaning and Disinfection
	12 Warranty
	13 Disposal
	14 Symbol



