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RT046XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Standard Elbow Version

English

Non-Vented Hospital Full Face Mask Standard Elbow Version

Intended Use

The Fisher & Paykel Healthcare single patient use masks are intended for use as an
accessory to ventilators to enable non-invasive positive pressure ventilation (NPPV)
therapy (CPAP or bi-level) to be delivered to spontaneously breathing adult patients
(>30 kg) with respiratory insufficiency or respiratory failure who have been prescribed
NPPV. The masks are to be fitted and therapy maintained by trained medical
practitioners in a hospital/institutional environment with patient monitoring in place.

Technical Specifications

Operating Pressure Range:

4 — 25 cmH0

Interface Connections:

ISO 5356-1 Conical Connectors

Mask Dead Space:

<325 cm3

Resistance to flow through mask:

0.07 cmH20 @ 50 L/min,
0.33 cmH20 @ 100 L/min

This product is intended for use for a maximum of 14 days.
For use with pressurised gases provided by an external flow source or ventilator.
For use with Ventilators/Devices delivering NIV therapy using dual limb circuit
system.
Can be used with a heated pass over humidifier to deliver humidified gases to the
patient.
When humidifying gases, use as part of Fisher & Paykel Healthcare non-invasive
humidification systems F&P 850™ or F&P 950™.
Note: F&P 950™ System may not be available in all countries.

F&P 950™ System is currently not cleared for sale in the USA.
This product was not made with natural rubber latex.
Dispose of mask according to hospital protocol.

Label — Mask Size Symbols

.

@ = Extra Small

@Before Use

@ = Medium @ = Large

= Full Face = Non Vented

Ensure you have read and understood the instructions completely.

Remove all packaging prior to use.

Do not use if package is damaged.

Inspect the mask for damage. Discard the mask if any parts are broken or if the
seal is torn.

Ensure that the correct mask is being used for the therapy device. Refer to setup
guide on the other side.

Verify that the mask is the correct size for the patient.

Verify that the therapy device (i.e. ventilator or flow source) including all alarms
and safety systems are functioning correctly and that it is supplying the correct
pressure(s).

Clean the patient’s face and then inspect for signs of redness, irritation or
discomfort. Do not use if signs are present.

Ensure adequate patient monitoring is in place.

Warnings

Verify that the therapy device, including alarms and safety systems, are
functioning correctly prior to use.

This device is not fitted with an anti-asphyxiation valve and is not for use with
single limb ventilation. Use with single limb ventilation may result in excessive
carbon dioxide rebreathing in the event of flow disruption.

The mask must only be worn when the therapy is being delivered.

The mask must be fitted and therapy established by an appropriately trained
medical practitioner or care provider.

This mask may only be used in a hospital or clinical setting where the patient is
adequately monitored by trained medical staff. Failure to monitor the patient may
result in loss of therapy, serious injury or death.

This mask is for single patient use. Do not reuse. Reuse may result in
transmission of infectious substances, interruption to treatment, serious harm or
death. Do not soak, wash, sterilise, or re-use this product. Avoid contact with
chemicals, cleaning agents, or hand sanitisers.

Facial hair, missing teeth/dentures and facial structure irregularities may
compromise mask seal.

California residents please be advised of the following, pursuant to

Proposition 65:

This product contains chemicals known to the State of California to cause cancer,
birth defects and other reproductive harm. For more information, please visit:
www.fphcare.com/prop65

Cautions

0

Do not over tighten any of the headgear straps, overtightening may cause patient
discomfort and/or leaks.

Ensure the mask frame does not directly contact the forehead. If the mask frame
touches the forehead the straps are overtightened.

The RollFit™ Seal is designed to roll back and forth on the bridge of the nose to
accommodate a range of face shapes. If the RollFit™ Seal is fully compressed,
mask performance may be impaired.

If the patient experiences skin redness, irritation or discomfort discontinue use
and contact a physician.

Contraindications
Should not be used on patients who:

Have cardiac or respiratory arrest, or severe hemodynamic instability.

Are unconscious, unable to breathe spontaneously, uncooperative, unresponsive
or unable to remove the mask.

Have an upper airway obstruction, or an inability to clear secretions (impaired
cough or swallow reflexes, excessive reflux, epistaxis, hiatal hernia).

Have copious secretions, at risk of nausea/vomiting, or at high risk of aspiration of
emesis.

Have had head or facial surgery, trauma or burns.

Have severe upper gastro-intestinal bleeding, or barotrauma (undrained
pneumothorax).

If symptoms of these conditions occur discontinue treatment immediately.

Fitting Instructions

1.

o s 0N

o

7.
8.

Size the patient by aligning the blue line of the sizing guide between the eyes at
eye level. The correct mask size is measured just below the lower lip on the chin.
Connect the mask to the flow source. Ensure the flow source is turned on.
Undo the lower clip(s) and slide the loose headgear over the patient’s head.
Connect the headgear clip(s) onto the mask frame.

Adjust the upper headgear straps. If the mask frame touches the forehead this
indicates that the straps are overtightened.

If the patient has an orogastric or nasogastric tube, ensure the tube is placed
under the integrated TubeFit zone, to achieve a good seal around the tube.
Adjust the lower straps of the headgear.

Gently pull the mask forward, allowing the seal to inflate so it can adjust to the
patient’s face to minimise leak.

Note: Readjust headgear/mask as required to achieve a good seal. Remember to gently
pull the mask forward to inflate the seal.

For patent information, see www.fphcare.com/ip
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RT046XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Standard Elbow Version

Chinese Traditional
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0.33 cmH20 @ 100 L/min

Croatian
Neodzracena bolnicka maska za cijelo lice, verzija sa standardnim
zglobnim odvodom

@

Namjena

Maske Fisher & Paykel Healthcare za koriStenje na jednom bolesniku namijenjene su
primjeni terapije neinvazivne ventilacije pozitivnim pritiskom (NPPV - CPAP ili bifazno)
na odraslim bolesnicima (>30 kg) koji diSu samostalno, ali imaju problema s disanjem ili
respiratorno zatajenje. Masku smiju postavljati i terapiju primjenjivati obuceni zdravstveni
radnici u bolnickom/ambulantnom okruZenju s raspolozivim nadzorom bolesnika.

Tehnicke specifikacije

Radni raspon tlaka: 4 — 25 cmH20

ISO 5356-1 stozasti prikljucci

Veze sucelja:

Czech
Neventilovana nemocniéni celooblicejova maska ve verzi se
standardnim kolinkem

©

Ugel pousziti

Masky spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare uré¢ené pro jediného pacienta jsou uréeny
k pouziti jako pfisluenstvi k ventilatorim pro terapii neinvazivni pozitivni tlakové
ventilace (NPPV) (CPAP nebo dvouuroviiové) pro spontanné dychajici dospélé pacienty
(>30 kg) s dechovou nedostate¢nosti nebo respiracnim selhanim, ktefi maji
predepsanou terapii NPPV. Masky maji nasazovat a terapii maji vést vyskoleni lékari

v prostfedi nemocnic/instituci, kde probiha sledovani pacientu.

Technické specifikace

Rozsah pracovniho tlaku: 4 - 25 cmH,0

Prostor za udahnuti zrak u maski: <325 cm3
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Otpor protoku kroz masku: 0,07 cmH20 @ 50 L/min,

0,33 cmH20 @ 100 L/min

. Ovaj je proizvod namijenjen upotrebi kroz najvise 14 dana.

. Za upotrebu sa stlaenim plinovima iz vanjskih izvora protoka ili iz ventilatora.

. Za upotrebu s ventilatorima/uredajima koji isporuc¢uju NMV terapiju kroz
prozraceni sustav protoka dvjema cijevima.

. Moze se koristiti s grijanim ovlaZivacem da bi se bolesniku isporucili ovlaZeni plinovi.

. Pri ovlaZivanju plinova, koristite kao dio neinvazivnog sustava ovlazivanja tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare.

. Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog lateksa.

. Masku odloZite u otpad prema bolni¢kom protokolu.

Etiketa - simboli za veli¢inu maske

@ = vrlo mala @ =mala @ = srednje veli¢ine @ = velika

@ = cijelo lice = bez otvora

Prije upotrebe

. Svakako u potpunosti i s razumijevanjem proucite upute.

. Prije upotrebe uklonite sve materijale za pakiranje.

. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno.

. Provijerite je li maska oSte¢ena. Masku odlozZite u otpad ako je bilo koji dio
slomljen ili ako je na njezinu pakiranju oSte¢eno hermeti¢no zatvaranje.

. Svakako koristite ispravnu masku za odredeni terapijski uredaj. Proucite vodi¢ za
postavljanje na drugoj strani.

. Provijerite je li maska prave veli¢ine za bolesnika.

. Provijerite funkcionira li ispravno terapijski uredaj (ventilator ili izvor zracnog

protoka), uklju¢ujuci sa svim alarmima i sigurnosnim sustavima te isporucuje li se
iz njega ispravan pritisak ili pritisci.

. Ocistite lice bolesnika te pregledajte ima li na njemu crvenila, iritacija ili bilo kakvih
drugih neugodnih posliedica. Nemojte upotrebljavati ako primijetite takve znakove.

. Osigurajte primjeren nadzor bolesnika.
Upozorenja

. Prije upotrebe provjerite funkcionira li terapijski uredaj ispravno, ukljucivo sa svim
alarmima i sigurnosnim sustavima.

. Ovaj uredaj nema antiasfiksijski ventil te nije namijenjen upotrebi na sustavima

ventilacije kroz jednu cijev. Upotreba na sustavima ventilacije kroz jednu cijev
moze rezultirati prekomjernim udisanjem ugljicnog dioksida u slu€aju prekida
dovoda kisika.

. Maska se smije nositi samo tijekom primjene terapije.

. Masku smije postavljati i terapiju primjenjivati samo zdravstveni radnik ili
njegovatelj s odgovaraju¢om obukom.

. Ova se maska smije koristiti samo u bolni¢kom ili klinickom okruzenju gdje

bolesnika mogu nadzirati stru¢ni zdravstveni djelatnici. Izostanak nadzora nad
bolesnikom moze rezultirati neuspjehom terapije, teskim ozljedama ili smréu.

. Ova se maska smije koristiti samo na jednom bolesniku. Nemojte ponovno
upotrebljavati. Ponovnom se upotrebom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se
izazvati prekid terapije, moze do¢i do teSke ugroze ili smrti. Nemojte mociti, prati,
sterilizirati ni ponovno upotrebljavati ovaj proizvod. Izbjegavajte kontakt proizvoda
s kemikalijama, sredstvima za ¢iS¢enje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

. Dlake na licu, ispali zubi ili zubne proteze, nepravilnosti u gradi lica mogu ugroziti
prianjanje maske.

Mjere opreza

. Nemojte previse stezati trake za ucvrséivanje oko glave jer prejako ucvrséivanje
moze uzrokovati nelagodu u bolesnika i/ili curenje plinova.

. Okvir maske ne bi smio dodi u izravan kontakt s ¢elom. Ako okvir maske dodirne
Gelo, trake su prejako stegnute.

. Drza¢ RollFit™ projektiran je tako da se moze pomaknuti naprijed ili natrag po

korijenu nosa zato da bi se prianjanje prilagodilo raznim oblicima lica. Ako se
RollFit™ potpuno stisne, funkcionalnost maske mogla bi biti smanjena.

. Ako se u bolesnika pojavi crvenilo koZe, iritacija ili bilo kakva druga tegoba,
prekinite s upotrebom i obratite se lije¢niku.

Kontraindikacije
Ne bi se trebalo koristiti na bolesnicima:

. koji imaju sréani ili plu¢ni arest ili teSku hemodinamicku neravnotezu

. koji nisu pri svijesti, ne mogu samostalno disati, koji ne suraduju, ne reagiraju ili
ne mogu sami ukloniti masku

. koji imaju opstrukcije gornjih di$nih putova ili ne mogu izbacivati sekret (smanjeni
refleks kaslja ili gutanja, jak refluks, epistaksu, hijatalnu herniju)

. koji imaju obilni sekret, koji su u opasnosti od mucnine/povracanja ili bi mogli
udahnuti ispovrac¢ano

. koji su imali operativne zahvate, traume ili opekline na licu

. koji imaju jako gastrointestinalno krvarenie ili barotraumu (nedrenirani pneumotoraks)

Ako se pojave simptomi bilo kojeg od tih stanja, odmah obustavite terapiju.

Upute za postavljanje

1. Odredite potrebnu veli¢inu maske oznacavanjem plave linije vodi¢a za veli¢inu
izmedu odiju u razini ociju. Ispravna veli¢ina maske mijeri se ispod donje usne na
bradi.

Spojite masku na izvor protoka. Pazite da izvor protoka bude ukljucen.

Otpojite donji zatezac(e) i povucite otpusteni obrazni luk preko pacijentove glave.
Spojite zatezace obraznog luka na okvir maske.

Podesite gornje trake obraznog luka. Ako okvir maske dodirne ¢elo, trake su
prejako stegnute.

orON

6. Ako pacijent ima orogastri¢nu ili nazogastricnu sondu, pazite da sonda bude
smjestena ispod integrirane TubeFit zone kako bi prianjanje oko sonde bilo
dobro.

7. Podesite donje trake obraznog luka.

8. Lagano povucite masku prema naprijed, kako bi se brtva nadigla i prilagodila

pacijentovom licu, te smanijila curenje na minimalnu mjeru.
Napomena: Ponovno podesite obrazni luk/masku kako je trazeno, radi zadovoljavajuceg
prianjanja. Zapamtite da masku treba povuci naprijed da bi se brtva nadigla.

Pripojky rozhrani: Kuzelové konektory I1ISO 5356-1

Mrtvy prostor masky: <325 cm3

Prutokova rezistence masky: 0,07 cmH,0 pfi 50 L/min,

0,33 cmH,0 pfi 100 L/min

. Tento produkt je uréen k pouziti po dobu nejdéle 14 dnu.
. Urcena k pouZziti se stlacenymi plyny z externiho zdroje pratoku nebo ventilatoru.
. Urcena k pouziti s ventilatory/pfistroji pro terapii NIV s vyuzitim systému
s dvouhadicovym okruhem.
. Lze pouzit s vyhfivanym pfidavnym zvlhéovacem za Uc¢elem dodavky zvihéenych
plynti pacientovi.
. Pro zvlhéovani plynt pouZzivejte neinvazivni zvlhéovaci systém
Fisher & Paykel Healthcare.
. Tento produkt nebyl vyroben s pouzitim pfirodniho kau€uku.
. Masku zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice.

Stitek — symboly velikosti masky

@ = extra mala @ =mala

@Pfed pouzitim

= velka

@ = stfedni

= celoobli¢ejova

O

= neventilovana

. Vénuijte nalezitou péci precteni pokynu a jejich porozuméni.

. Pred pouzitim odstrarite vSechny ¢asti obalu.

. Je-li obal poskozen, produkt nepouzivejte.

. Zkontrolujte masku, zda neni po$kozena. Jsou-li nékteré ¢asti rozbité nebo je
protrzené tésnéni, masku vyfadte.

. Dbejte, aby pro terapeutické zafizeni byla pouzita spravna maska. Viz navod k
sestaveni na druhé strané.

. Zkontrolujte, zda ma maska spravnou velikost pro daného pacienta.

. Zkontrolujte, zda terapeutické zafizeni (tj. ventilator nebo zdroj pritoku) spravné
funguje véetné vSech alarmu a bezpecnostnich systému a zda vytvafi spravny tlak.

. Umyijte pacientovi oblicej a zkontrolujte ho, zda neprojevuje znamky zarudnuti,
podrazdéni nebo znepokojeni. Jsou-li tyto znamky viditelné, produkt nepouzivejte.

. Zajistéte adekvatni sledovani pacienta.

A Vystrahy

. Pred pouzitim zkontrolujte, zda terapeutické zafizeni spravné funguje, véetné
alarml a bezpecénostnich systému.

. Toto zafizeni neni vybaveno ventilem proti zaduSeni a neni uréeno k pouZiti

s jednookruhovou ventilaci. Pouziti s jednookruhovou ventilaci muze v ptipadé
pferuseni pratoku vést k nadmérnému zpétnému vdechovani oxidu uhli¢itého.

. Maska smi byt nasazena, pouze pokud probiha terapie.

. Masku smi nasazovat a terapii smi poskytovat pouze fadné vyskoleny Iékaf
nebo pecovatel.

. Tato maska smi byt pouzivana pouze v nemocnicich nebo klinikach, kde je

pacient fadné sledovan vyskolenym zdravotnim personalem. Chyba sledovani
pacienta mlze vést ke ztraté terapie, vaznému poranéni nebo umrti.

. Tato maska je urena k pouziti jedinym pacientem. Nepouzivejte opakované.
Opakované pouZziti mize vést k pfenosu infekénich latek, preruseni lécby,
vaznému ublizeni nebo imrti. Nenamacejte, nemyjte, nesterilizujte ani
nepouzivejte opakované tento produkt. Zamezte kontaktu s chemikaliemi,
Gisticimi prostfedky nebo dezinfekénimi prostfedky na ruce.

. Vousy, chybéjici zuby/zubni protézy a nepravidelnosti struktury oblieje mohou
naruSovat utésnéni masky.

Upozornéni

. Hlavové feminky neutahujte prespfilis; nadmérné utazeni mtze byt pficinou
nepohodli pacienta a/nebo unikd.

. Dbejte, aby se rdam masky pfimo nedotykal ¢ela. Jestlize se ram masky dotyka
Cela, feminky jsou pfili§ utazené.

. Té&snéni RollFit™ je navrzeno tak, aby se stocilo na kofen nosu a pfizpusobilo se

tak riznym tvardm obliceje. Je-li tésnéni RollFit™ zcela stlacené, funkce masky
muze byt narusena.

. Jestlize se u pacienta objevi zervenani kuze, podrazdéni nebo nepohodli,
prestarite produkt pouzivat a obratte se na Iékare.

Kontraindikace
Produkt by nemél byt pouzivan u pacientu, ktefi:

. maji srde¢ni nebo dychaci zastavu nebo zavaznou hemodynamickou nestabilitu;

. jsou v bezvédomi, neschopni spontanniho dychani, nespolupracuji, nereaguiji
nebo nejsou schopni sejmout masku;

. maji ucpané horni cesty dychaci nebo nejsou schopni vylu¢ovat sekret (narusené
kaslaci nebo svalové reflexy, nadmérny reflux, krvaceni z nosu, hiatova hernie);

. maji hojnou sekreci, je u nich riziko nevolnosti/zvraceni, nebo vysoké riziko
vdechnuti zvratkd;

. podstoupili chirurgicky zakrok hlavy nebo obliceje, méli raz nebo popaleniny;

. maji zavazné horni gastrointestinaini krvaceni nebo barotrauma

(nevyfeSeny pneumotorax).
Jestlize se vyskytnou pfiznaky téchto stavu, ihned preruste lécbu.

Pokyny pro instalaci

1. Urcete velikost pacienta vyrovnanim modré linky voditka pro méfeni velikosti
mezi oc¢ima v Urovni o¢i. Spravna velikost masky je méfena tésné pod spodni ret
na bradé.

2. Pripojte masku ke zdroji pratoku. Zkontrolujte, zda je zdroj pratoku zapnuty.

3. Uvolnéte dolIni sponu(y) a uvolnénou nahlavni soupravu posurite pfes hlavu
pacienta.

4. Pripnéte sponu(y) nahlavni soupravy k ramu masky.

5. Upravte horni feminky nahlavni soupravy. Pokud se ram masky dotyka cela, jsou
Feminky pfili$ utazené.

6. Pokud ma pacient orogastrickou nebo nasogastrickou trubici, pro dosazeni

dobrého utésnéni kolem trubice zajistéte, aby trubice byla umisténa pod
integrovanou zénu TubefFit.
7. Upravte dolni feminky nahlavni soupravy.
8. Pro minimalizaci netésnosti masku jemné natahnéte smérem dopfedu a nechte
tésnéni nafouknout tak, aby se pfizplsobilo obliceji pacienta.
Poznamka: Abyste dosahli dobrého utésnéni, nahlavni soupravu / masku podle potieby
znovu upravte. Pro nafouknuti tésnéni nezapomerite masku jemné natahnout smérem
dopredu.
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RT046XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Standard Elbow Version

Danish
Fullface maske uden ventil, til hospitalsbrug med standard slangetilslutning

Tilsigtet anvendelse

Fisher & Paykel Healthcare-maskerne til brug pa en enkelt patient er beregnet til brug
som tilbeher til respiratorer for give mulighed for non-invasiv ventilationsbehandling
med positivt tryk (NPPV) (CPAP eller Bi-level) af voksne patienter (>30 kg) med
spontan vejrtraekning og utilstraekkelig respiration, som har faet ordineret NPPV.
Maskerne skal saettes pa og behandlingen vedligeholdes af uddannede fagfolk i et
hospitals-/institutionsmilje eller lignende under etableret overvagning af patienten.

Tekniske specifikationer

Driftstrykomrade: 4 — 25 cmH0
Interfacetilslutninger: ISO 5356-1 koniske tilslutninger
Maskens deadspace: <325 cm3

0,07 cmH20 ved 50 L/min,
0,33 cmH20 ved 100 L/min

Flowmodstand gennem maske:

. Dette produkt er beregnet til at blive brugt i maksimalt 14 dage.

. Til brug sammen med gasser under tryk fra en ekstern flowkilde eller respirator.

. Til brug sammen med respiratorer/udstyr, der leverer NIV-behandling via et
dobbeltslangesystem.

. Kan anvendes med en opvarmet fugter med henblik pa levering af fugtede
gasser til patienten.

. Bruges som en del af Fisher & Paykel Healthcares non-invasive
fugtningssystem ved fugtning af gasser.

. Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex.

. Bortskaf masken i henhold til hospitalets protokol.

Mzerke — symboler for maskestarrelse

@ = Ekstra lille @ =Lille @ = Medium @ = Stor

@ = Fullface = |kke-ventileret

For brug

. Laes og forsta anvisningerne fuldsteendigt.

. Fjern al emballage for brug.

. Brug ikke masken, hvis emballagen er beskadiget.

. Underseg masken for beskadigelse. Kassér masken, hvis dele af den er
kneekket, eller hvis taetningen er i stykker.

. Brug altid den korrekte maske til behandlingsudstyret. Se
opseetningsvejledningen pa modstaende side.

. Kontroller, at maskens starrelse passer til patienten.

. Kontroller, at behandlingsudstyret (dvs. ventilations- eller flowkilde) inkl. alle
alarmer og sikkerhedssystemer fungerer korrekt og leverer det/de korrekte tryk.

. Vask patientens ansigt, og kontroller for tegn pa redme, irritation eller ubehag.
Brug ikke masken, hvis disse tegn er til stede.

. Kontroller, at der er etableret tilstreekkelig patientovervagning.

A Advarsler

. Kontroller far brug, at behandlingsudstyret inkl. alarmer og sikkerhedssystemer
fungerer korrekt.

. Denne enhed er ikke udstyret med en anti-asphyxia-ventil og ma ikke anvendes

med enkeltslangeventilation. Anvendelse med enkeltslangeventilation kan
medfere for hgj genindanding af kuldioxid i tilfeelde af flowforstyrrelser.

. Masken ma kun baeres under behandling.

. Masken skal tilpasses og behandlingen iveerksaettes af en godkendt, uddannet
leege eller behandler.

. Denne maske ma kun bruges pa et hospital eller andet klinisk behandlingssted,

hvor patienten overvages tilstraekkeligt af uddannet, medicinsk personale.
Manglende overvagning af patienten kan medfere manglende behandling,
alvorlig tilskadekomst eller dadsfald.

. Denne maske er beregnet til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges. Genbrug
kan medfere overfarsel af smitstof, afbrydelse af behandling, alvorlig tilskadekomst
eller dedsfald. Dette produkt ma ikke laegges i bled, vaskes, steriliseres eller
genbruges. Undga kontakt med kemikalier, rengeringsmidler og handsprit.

. Ansigtshar, manglende teender/proteser og uregelmaessig ansigtsstruktur kan
forringe maskens teetning.

Forholdsregler

. Stram ikke headgearets stropper for meget, da det kan forarsage ubehag for
patienten og/eller uteetheder.

. Kontroller, at maskens ramme ikke rerer patientens pande. Hvis maskens
ramme rgrer patientens pande, er stropperne for stramme.

. RollFit™ -testningen er beregnet til at rulle frem og tilbage pa neeseryggen, sa

den passer til forskellige ansigtsformer. Hvis RollFit™ -teetningen er trykket helt
sammen, kan maskens ydeevne forringes.

. Stop brugen af masken, og kontakt en lzege, hvis patientens hud bliver rad
eller irriteret eller ved andet ubehag.

Kontraindikationer
Ma ikke bruges pa patienter, der:

. Har hjerte- eller andedraetsstop eller alvorlig haemodynamisk ustabilitet.

. Ikke er ved bevidsthed, ikke kan traekke vejret spontant, er uvillig, ikke reagerer
eller ikke er i stand til at fierne masken.

. Har en obstruktion i de @vre luftveje eller ikke kan fierne sekret (reduceret
hoste- eller synkerefleks, kraftig refluks, naeseblod, hiatushernie).

. Har store maengder sekret med risiko for kvalme/opkastning eller hgj risiko for
aspiration af opkast.

. Har veeret udsat for hoved- eller ansigtskirurgi, traume eller forbraendinger.

. Har alvorlig, @vre gastrointestinal blgdning eller barotraume

(udreenet pneumothorax).
Stop omgaende behandlingen, hvis der opstar symptomer pa disse tilstande.

Anvisninger vedrerende tilpasning

1. Mal sterrelse for maske vha. vejledningens bla linje og omradet mellem
patientens gjne. Den korrekte maskestgrrelse males lige under underleeben
pa hagen.

2. Tilslut masken til flowkilden. Kontrollér, at der er teendt for flowkilden.

3. Abn den eller de nederste spaender, og lad det Izse headgear glide ned over
patientens hoved.

4. Forbind speenderne pa headgearet med maskestellet.

5. Juster headgearets gverste stropper. Hvis maskestellet rgrer patientens pande,
er det et tegn pa, at stropperne er for stramme.

6. Hvis patienten har en orogastrisk eller nasogastrisk sonde, skal det sikres, at

sonden er placeret under den integrerede TubeFit-zone, s& der opnas en god
forsegling omkring sonden.

7. Juster headgearets nederste stropper.

8. Treek forsigtigt masken fremad, sa forseglingen fyldes med luft og tilpasses til
patientens ansigt for at minimere laekage.

Bemeerk: Juster headgearet/masken igen efter behov for at opna en god forsegling.

Husk at treekke masken forsigtigt fremad for at fylde forseglingen med Iuft.

Dutch @

Standaard niet-geventileerd Full Face-masker met elleboog voor gebruik
in het ziekenhuis

Beoogd gebruik

De Fisher & Paykel Healthcare-maskers voor eenmalig patiéntgebruik zijn bedoeld als
accessoire bij beademingstoestellen voor niet-invasieve positieve drukbeademing
(NPPV, non-invasive positive pressure ventilation) (CPAP- of bi-niveau) van spontaan
ademende volwassen patiénten (>30 kg) met respiratoire insufficiéntie of respiratoir
falen aan wie NPPV is voorgeschreven. De maskers moeten passend worden gemaakt
en de behandeling moet worden gecontroleerd door getrainde artsen in een
ziekenhuis/instelling waar patiéntbewaking mogelijk is.

Technische specificaties

Bedrijfsdrukbereik: 4 — 25 cmH20

Interfaceaansluitingen: ISO 5356-1 conische aansluitingen

Dode ruimte in masker: <325 cm3

Weerstand tegen flow via masker: 0,07 cmH20 bij 50 L/min,

0,33 cmH20 bij 100 L/min

. Dit product is bedoeld voor maximaal 14 dagen gebruik.

. Voor gebruik met gassen onder druk van een externe flowbron
of beademingstoestel.

. Voor gebruik met beademingstoestellen/apparaten die NIV-therapie toedienen via
een systeem met twee slangen.

. Kan worden gebruikt met een verwarmde bevochtiger voor het toedienen van
bevochtigde gassen aan de patiént.

. Als gassen worden bevochtigd, moet het product worden gebruikt als onderdeel
van een Fisher & Paykel Healthcare niet-invasief bevochtigingssysteem.

. Dit product is niet vervaardigd met natuurrubber latex.

. Voer het masker af volgens het ziekenhuisprotocol.

Label — Symbolen maskermaten

@ = Extra small @ = Small @ = Medium @ = Large

@ = Full Face = Niet-geventileerd

Voor gebruik

. Zorg dat u de instructies volledig hebt gelezen en goed begrijpt.

. Verwijder voér gebruik alle verpakkingsmaterialen.

. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.

. Inspecteer het masker op beschadiging. Voer het masker af als onderdelen kapot
zijn of als de verzegeling niet intact is.

. Controleer of het juiste masker voor het therapieapparaat wordt gebruikt.
Raadpleeg de installatiegids op de andere zijde.

. Controleer of het masker de juiste maat heeft voor de patiént.

. Controleer of het therapieapparaat (d.w.z. beademingstoestel of flowbron),

inclusief alle alarmen en veiligheidssystemen, correct functioneert en de juiste
druk(ken) levert.

. Reinig het gezicht van de patiént en let op tekenen van roodheid, irritatie of
ongemak. Als u deze tekenen ziet, mag het masker niet worden gebruikt.

. Overtuig u ervan dat de patiént wordt bewaakt.

A Waarschuwingen

. Controleer voér gebruik of het therapieapparaat, inclusief alle alarmen en
veiligheidssystemen, correct functioneert.

. Dit apparaat is niet uitgerust met een anti-asfyxieklep en is niet bedoeld voor

gebruik met beademing met één slang. Het gebruik met beademing met één
slang kan leiden tot het overmatig inademen van uitgeademde kooldioxide
wanneer de flow is onderbroken.

. Het masker mag alleen tijdens toediening van de therapie worden gedragen.

. Het masker moet passend worden gemaakt en de therapie moet worden
ingesteld door een getrainde arts of zorgverlener.

. Dit masker mag alleen in een ziekenhuis- of kliniekomgeving worden gebruikt,

waar de patiént bewaakt wordt door getraind medisch personeel. Het niet
bewaken van de patiént kan resulteren in uitvallen van de therapie, ernstig letsel,
of overlijden.

. Dit masker is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken.
Hergebruik kan resulteren in overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking
van de behandeling, ernstig letsel, of overlijden. Dit product niet weken, wassen,
steriliseren of hergebruiken. Vermijd contact met chemicalién, reinigingsmiddelen,
of handontsmettingsmiddelen.

. Gezichtshaar, ontbrekende tanden/kunstgebit en een onregelmatige
gezichtsstructuur kunnen de afdichting van het masker op het gezicht
bemoeilijken.

Belangrijke aandachtspunten

. Trek de bandjes van de hoofdband niet te strak aan, dit kan namelijk ongemak bij
de patiént en/of lekkage veroorzaken.

. Zorg dat het maskerframe niet rechtstreeks contact maakt met het voorhoofd. Als het
maskerframe contact maakt met het voorhoofd, zijn de bandjes te strak aangetrokken.

. De RollFit™ -afdichting is bedoeld om omhoog en omlaag over de neusbrug te kunnen

rollen voor verschillende gezichtsvormen. Als de RollFit™ -afdichting volledig
samengedrukt is, kan dit de prestaties van het masker nadelig beinvioeden.

. Als de patiént last krijgt van een rode huid, irritatie of ongemak, moet het gebruik
van het masker worden gestaakt en moet een arts worden geraadpleegd.

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten:

. met een hart- of ademhalingsstilstand, of ernstige hemodynamische instabiliteit;

. die bewusteloos zijn, niet spontaan kunnen ademen, niet meewerken, niet
reageren of niet in staat zijn het masker te verwijderen;

. die een obstructie in de bovenste luchtwegen hebben, of niet in staat zijn

secreties te verwijderen (slecht kunnen hoesten, verminderde slikreflex,
overmatige reflux, epistaxis, hiatus hernia);

. die last hebben van overmatige secreties, met een risico van
misselijkheid/braken, of een groot risico van aspiratie van braaksel;

. die trauma of brandwonden aan het hoofd of het gezicht hebben of een operatie
aan het hoofd of gezicht hebben ondergaan;

. met een ernstige bloeding bovenin het maag-darmkanaal, of met een barotrauma

(niet-gedraineerde pneumothorax).
Als er symptomen van een van deze aandoeningen optreden, moet de behandeling
onmiddellijk worden gestaakt.

Instructies voor het aanbrengen

1. Meet het masker bij de patiént aan door de blauwe lijn van het meethulpmiddel
precies tussen de ogen op oogniveau te plaatsen. De correcte maskermaat wordt
net onder de onderlip op de kin afgemeten.

2. Sluit het masker aan op de flowbron. Controleer of de flowbron aan staat.

3. Maak een of beide onderste klemmetjes los en schuif de losse hoofdband over
het hoofd van de patiént.

4. Maak de klemmetjes van de hoofdband vast aan het maskerframe.

5. Verstel de bovenste bandjes van de hoofdband. Als het maskerframe contact
maakt met het voorhoofd, betekent dit dat de bandjes te strak zijn aangetrokken.

6. Als de patiént een orogastrische of nasogastrische sonde heeft, controleer dan of

de tube onder de geintegreerde TubeFit-zone is geplaatst om een goede
afdichting rond de tube te bereiken.

7. Verstel de onderste bandjes van de hoofdband.

8. Til het masker voorzichtig van het gezicht zodat de afdichting zich met lucht kan
vullen en zich aan het gezicht van de patiént kan aanpassen, zodat lekkage tot
een minimum wordt beperkt.

Opmerking: Verstel hoofdband/masker zoals vereist om een goede afdichting te

bereiken. Vergeet niet om het masker voorzichtig van het gezicht te tillen zodat de

afdichting zich met lucht kan vullen.

Finnish @

lima-aukoton kokokasvomaski, jossa vakiokulmaliitin

Kayttotarkoitus

Fisher & Paykel Healthcaren potilaskohtaiset maskit on tarkoitettu kaytettaviksi
ventilaattoreiden kanssa mahdollistamaan noninvasiivinen ylipaineventilaatiohoito
(NPPV) (CPAP- tai kaksoispainelaite) kaytettavaksi spontaanisti hengittavilla
aikuispotilailla (>30 kg), jotka eivat hengité riittavasti tai joilla on hengityksen
vajaatoimintaa ja joille on maaratty NPPV-hoitoa. Koulutetun laakintahenkildston on

asetettava maski ja yllapidettava hoitoa sairaal /muussa laakinnalli

ymparistdsséa potilasta tarkkaillen.

Tekniset tiedot
Kayttopainealue: 4-25 cmH20
Kayttoliittyman liitannat: 1ISO 5356-1 -kartioliittimet
Maskin kuollut tila: <325 cm?

0,07 cmH20 asetuksella 50 L/min,
0,33 cmH20 asetuksella 100 L/min

Maskin lapivirtausvastus:

. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi korkeintaan 14 paivaa.

. Kaytettavaksi ulkoisista virtauslahteisté tai ventilaattorista saatavan
paineistetun ilman kanssa.

. Kéaytettavaksi ventilaattorien/laitteiden kanssa, jotka antavat NIV-hoitoa
kayttaen ilma-aukollista yksihaaraista letkustojarjestelmaa.

. Voidaan kayttaa lamminvesikostuttimena kostutetun ilman toimittamiseksi
potilaalle.

. limankostuttimena kaytettava osana Fisher & Paykel Healthcaren
noninvasiivista kostutusjarjestelmaa.

. Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

. Havitd maski sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Merkki — Maskin kokomerkinnat

@ = Erittain pieni @ = Pieni @ = Keskikokoinen @ = Suuri

@ = Kokokasvomaski = lima-aukoton

Ennen kayttoa

. Lue ja sisaista ohjeet taysin.

. Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kayttoa.

. Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

. Tarkasta, ettei maski ole vaurioitunut. Havita maski, jos jokin sen osa on rikki tai
tiiviste on repeytynyt.

. Varmista, etta kaytossa on hoitolaitteeseen sopiva, oikea maski. Katso
asetusopas kaantopuolelta.

. Varmista, ettd maski on potilaalle oikean kokoinen.

. Varmista, etté hoitolaite (ts. ventilaattori tai virtauslahde) seka kaikki sen halytykset
ja turvajarjestelmét toimivat oikein ja etté se toimittaa oikeaa painetta.

. Puhdista potilaan kasvot ja tarkasta, etteivat ne punoita tai ole artyneet ja etta
niissa ei tunnu epamukavuutta. Ala kayta maskia, jos potilaalla on tallaisia oireita.

. Huolehdi siita, etta potilasta tarkkaillaan asianmukaisesti.

A Varoitukset

. Varmista ennen kayttoa, ettad hoitolaite seka sen kaikki halytykset ja
turvajarjestelmat toimivat oikein.

. Tahan laitteeseen ei ole asennettu AAV-venttiilia, eika sité ole tarkoitettu

kaytettavaksi yksihaaraisessa ventilaatiossa. Yksihaaraisen ventilaation kanssa
kaytto voi johtaa liialliseen hiilidioksidin hengittdmiseen virtauksen keskeytyessa.

. Maskia tulee pitda vain hoitoa annettaessa.
. Asianmukaisesti koulutetun Iaakintahenkiloston tulee asettaa maski paikalleen
ja paéttaé hoidosta.

. Taté maskia saa kayttaa vain sairaalassa tai muussa kliinisessa kaytossa,
jossa koulutettu laakintahenkilosto tarkkailee potilasta asianmukaisesti. Jos
potilasta ei tarkkailla, seurauksena voi olla hoidon epaonnistuminen, vakava
loukkaantuminen tai jopa hengenvaara.

. Tama maski on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon. Ei saa kayttaa
uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
valittymiseen, hoidon keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.
Al4 liota, pese, steriloi &léké jélleenkéyta tata tuotetta. Valta kosketusta
kemikaalien, puhdistusaineiden ja kdsihuuhteiden kanssa.

. Kasvokarvat, hampaiden puuttuminen tai tekohampaat seka epasaannoéllinen
kasvojen rakenne voivat vaarantaa maskin tiiviyden.

Varotoimet

. Al kiristd paaremmeja liikaa; liiallinen kireys voi saada potilaan olon tuntumaan
epamukavalta ja/tai aiheuttaa vuotoja.

. Varmista, ettd maskin runko ei kosketa suoraan otsaa. Jos maskin runko
koskettaa otsaa, remmit ovat liian kirealla.

. RollFit™ -tiiviste on suunniteltu rullaamaan edestakaisin nenanvarren paalla,

jotta se sopisi monenmuotoisiin kasvoihin. Jos RollFit™ -tiiviste on taysin
puristuksissa, maskin suorituskyky voi heikentya.

. Jos potilaan iho punoittaa tai artyy tai siind tuntuu muuta epamukavuutta, lopeta
kaytto ja ota yhteytta laakariin.

Vasta-aiheet
Ei tule kayttaa potilailla, joilla iimenee jokin seuraavista:

. Sydan- tai hengityspysahdykset tai vaikea hemodynaaminen epavakaus.

. Tajuttomuus, kyvyttdmyys hengittaa spontaanisti seké yhteistyokyvyttomyys tai
reagoimattomuus tai kyvyttdmyys riisua maski.

. Ylahengitysteiden ahtauma tai puutteellinen eritepoistuma (heikentynyt yska- tai
nielemisrefleksi, refluksitauti, epistaksis tai palleatyra).

. Runsas eritys, pahoinvoinnin/oksentelun vaara tai suuri vaara oksennuksen
aspiraatioon.

. Paan tai kasvojen alueen leikkaus tai palovamma tai muu vamma mainituilla
alueilla.

. Ylaruoansulatuskanavan vuoto tai barotrauma (tyhjentamaton ilmarinta).

Jos jokin naista tiloista iimenee, lopeta heti kaytto.

Sovitusohjeet

1. Maarita potilaan koko kohdistamalla oppaan sininen viiva silmien véliin silmien

tasolla. Oikea maskikoko mitataan leuasta juuri alahuulen alapuolelta.

Liitda maski virtauslahteeseen. Varmista, etta virtauslahteen virta on kytketty.

Avaa alakiinnittimet ja liu'uta I6ysa paaremmi potilaan paan yli.

Kiinnita alakiinnittimet maskin runkoon.

Saada paaremmin ylaremmeja. Jos maskin runko koskettaa otsaa, remmit ovat

liian kirealla.

Jos potilaalla on suu-mahaletku tai nendmahaletku, varmista letkun tiiviys

tarkistamalla, etta letku kulkee integroidun TubeFit-tiivistealueen alta.

7. Saada paaremmin alaremmeja.

8. Veda maskia varovasti eteenpain, jotta tiiviste tayttyy ja sita voidaan saataa
potilaan kasvojen mukaan vuodon minimoimiseksi.

Huomautus: Saada paaremmia/maskia tarpeen mukaan, jotta tiiviys sailyy. Muista

tayttaa tiiviste vetamalla maskia varovasti eteenpain.
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RT046XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Standard Elbow Version

French
Masque facial sans fuite pour utilisation en milieu hospitalier, avec
coude standard

®

Domaine d’utilisation

Les masques Fisher & Paykel Healthcare, destinés a une utilisation sur un patient
unique, sont congus comme des accessoires pour ventilateurs, pour permettre
I'administration d’un traitement (CPAP ou BIPAP) de ventilation non invasive (VNI) par
pression positive a des patients adultes (>30 kg), respirant spontanément et présentant
une insuffisance respiratoire, auxquels une VNI a été prescrite. Les masques doivent
étre ajustés et le traitement administré par des praticiens diment formés, dans un
hopital/établissement ayant mis en place une surveillance du patient.

Caractéristiques techniques

Plage de pression de fonctionnement : 4 a 25 cmH20
Connexions d'interface : Raccords coniques ISO 5356-1
Espace mort du masque : <325 cm3

0,07 cmH20 a 50 L/min,
0,33 cmH20 a 100 L/min

Résistance au débit dans le masque :

. Ce produit est destiné a une utilisation ne dépassant pas 14 jours.

. A utiliser avec des gaz sous pression fournis par une source de débit externe ou
un ventilateur.

. A utiliser avec des ventilateurs/dispositifs délivrant un traitement VNI au moyen
d'un circuit a deux branches.

. Peut étre utilisé avec un humidificateur chauffant a léchage pour délivrer des gaz
humidifiés au patient.

. En cas d'humidification des gaz, I'utiliser dans le cadre d'un systeme
d'humidification non invasive Fisher & Paykel Healthcare.

. Ce produit ne comporte pas de latex de caoutchouc naturel.

. Mettre le masque au rebut conformément au protocole de I'hépital.

Etiquette — Symboles relatifs a la taille du masque

@ = Trés petit @ = Petit @ = Moyen @ = Grand
@ = Facial = Sans fuite
Avant utilisation

. Veiller a lire et & assimiler 'ensemble des instructions.

. Retirer 'ensemble de 'emballage avant utilisation.

. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

. Veérifier que le masque n'est pas endommagé. Jeter le masque si I'un de ses
composants est cassé ou si la jupe est déchirée.

. Veérifier que le masque approprié est utilisé pour le dispositif thérapeutique.
Consulter le guide d'installation au verso.

. Vérifier que la taille du masque est adaptée au patient.

. Vérifier que le dispositif thérapeutique (c'est-a-dire le ventilateur ou la source de

débit) ainsi que I'ensemble des alarmes et systemes de sécurité fonctionnent
correctement et qu'ils délivrent la ou les pression(s) appropriée(s).

. Nettoyer le visage du patient puis rechercher les signes de rougeur, d'irritation ou
de géne. Ne pas I'utiliser en présence de tels signes.

. Veérifier qu'une surveillance adéquate du patient a été mise en place.

A Avertissements

. Veérifier que le dispositif thérapeutique ainsi que les alarmes et systemes de
sécurité fonctionnent correctement avant utilisation.

. Ce dispositif n’est pas équipé d’'une valve anti-asphyxie et n'est pas destiné

a étre utilisé avec une ventilation mono-branche. L'utilisation d’'une ventilation
mono-branche pourrait entrainer la réinhalation excessive de dioxyde de carbone
en cas de perturbation du débit.

. Le masque doit étre porté uniquement pendant I'administration du traitement.

. Le masque doit étre ajusté et le traitement administré par un praticien ou un
professionnel de santé diment formé.

. Ce masque ne peut étre utilisé qu'en milieu hospitalier ou dans un environnement

clinique offrant une surveillance adéquate du patient par du personnel médical
formé. L'absence de surveillance du patient risque de compromettre le traitement,
d'entrainer de graves lésions ou le décés.

. Ce masque est a usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation peut entrainer
la transmission de substances infectieuses, l'interruption du traitement, des
blessures graves ou le déces. Ne pas faire tremper, laver, stériliser ou réutiliser
ce produit. Eviter le contact avec les produits chimiques, les détergents ou les
désinfectants pour les mains.

. Les pilosités faciales, les dents/dentiers absents et les structures faciales
irréguliéres peuvent compromettre I'étanchéité du masque.

Précautions

. Ne pas trop serrer les sangles du harnais. Un serrage excessif peut provoquer
une géne chez le patient et/ou des fuites.
. Veérifier que la coque du masque n'entre pas directement en contact avec le front.

Si la coque du masque touche le front, cela signifie que les sangles frontales sont
trop serrées.

. La jupe RollFit™ est congue pour glisser sur l'aréte du nez et permettre un
ajustement a diverses formes de visages. Si la jupe RollFit™ est complétement
comprimée, les performances du masque peuvent étre altérées.

. Si le patient présente des rougeurs de la peau, une irritation ou une géne,
interrompre ['utilisation et contacter un médecin.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients qui :

. Ont été victimes d'un arrét cardiaque ou respiratoire ou présentent une grave
instabilité hémodynamique.

. Sont inconscients, incapables de respirer spontanément, non coopératifs, ne
répondent pas ou sont incapables de retirer le masque.

. Présentent une obstruction des voies respiratoires supérieures ou une incapacité

a éliminer les sécrétions (toux ou réflexe de déglutition altérés, reflux excessif,
épistaxis, hernie hiatale).

. Présentent des sécrétions importantes, des risques de nausées/vomissements,
ou des risques élevés d'inhalation du vomi.

. Ont fait I'objet d'une intervention chirurgicale, d'un traumatisme ou de bralures a
la téte ou au visage.

. Présentent des hémorragies gastro-intestinales supérieures graves ou un

barotraumatisme (pneumothorax non drainé).
Si les symptdmes de ces pathologies apparaissent, interrompre immédiatement le traitement.

Instructions de mise en place

1. Estimer la taille adaptée au patient en alignant la ligne bleue du gabarit entre les
yeux, au niveau des yeux. La bonne taille du masque est mesurée juste en
dessous de la lévre inférieure, sur le menton.

2. Raccorder le masque a la source de débit. Vérifier que la source de débit est en
marche.

3. Défaire la ou les attaches du bas et faire glisser le harnais détaché au-dessus de
la téte du patient.

4. Accrocher la ou les attaches du harnais sur la structure du masque.

5. Ajuster les sangles supérieures du harnais. Si la coque du masque touche le
front, cela signifie que les sangles frontales sont trop serrées.

6. Si le patient porte une sonde orogastrique ou nasogastrique, vérifier que la sonde

est placée sous la zone TubeFit intégrée pour obtenir une bonne étanchéité
autour de la sonde.
7. Ajuster les sangles inférieures du harnais.
8. Tirer doucement le masque vers I'avant, en laissant la jupe se gonfler, pour qu'il
puisse bien s’ajuster au visage du patient et que les fuites soient minimisées.
Remarque : réajuster le harnais/le masque selon les besoins pour obtenir une bonne
étanchéité. Ne pas oublier de tirer doucement le masque vers I'avant pour gonfler la jupe.

German
FullFace-Maske ohne Ausateméffnung mit Standard-Winkelstiick fiir den
Einsatz in Krankenh&usern

Verwendungszweck

Die Masken von Fisher & Paykel Healthcare fiir die Verwendung bei einem einzelnen
Patienten sind als Beatmungsgerat-Zubehor fiir eine Therapie mit nichtinvasiver
Uberdruckbeatmung (NPPV) (CPAP oder Bi-Level) bei spontan atmenden erwachsenen
Patienten (>30 kg) mit Ateminsuffizienz oder Atemversagen vorgesehen, bei denen eine
NPPV verordnet wurde. Das Anbringen der Masken und die Durchfiihrung der Therapie
miissen mit geeigneter Uberwachung und durch entsprechend geschultes Fachpersonal
in einer Krankenhaus- oder Klinikumgebung erfolgen.

Technische Daten

Betriebsdruckbereich: 4-25 cmH0

Schnittstellenanschliisse: Konische Anschliisse geman
ISO 5356-1

Maskentotraum: <325 cm3

Flusswiderstand durch Maske: 0,07 cmH20 bei 50 L/min,

0,33 cmH20 bei 100 L/min

. Dieses Produkt ist fur die Verwendung tber einen Zeitraum von maximal
14 Tagen vorgesehen.

. Fir den Gebrauch mit unter Druck stehenden Gasen, die Uber eine externe
Flussquelle oder ein externes Beatmungsgerat zugefiihrt werden.

. Fir den Gebrauch mit Beatmungsgeréten/Geraten, die eine NIV-Therapie unter
Verwendung eines Doppelschlauch-Beatmungssystems bieten.

. Kann mit einem beheizten Atemluftbefeuchter verwendet werden, um den
Patienten mit befeuchteten Gasen zu versorgen.

. Wenn Sie Gase befeuchten, verwenden Sie dazu das nichtinvasive
Befeuchtungssystem von Fisher & Paykel Healthcare.

. Dieses Produkt wurde nicht aus Naturlatex hergestellt.

. Entsorgen Sie die Maske gemaR dem Krankenhausprotokoll.

Kennzeichnung - GréRensymbole der Maske

@ = Extraklein @ = Klein @ = Mittel @ = Grol}
@ = Voligesicht Auc;ra]?:méffnung
Vor dem Gebrauch

. Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen vollstandig gelesen und
verstanden haben.

. Entfernen Sie vor dem Gebrauch die gesamte Verpackung.

. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

. Untersuchen Sie die Maske auf Beschadigungen. Entsorgen Sie die Maske,
wenn Teile beschéadigt sind oder die Versiegelung gerissen ist.

. Stellen Sie sicher, dass die richtige Maske fiir das Therapiegerat verwendet wird.
Weitere Informationen finden Sie in der Montageanleitung auf der néchsten Seite.

. Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige GroRe flr den Patienten hat.

. Stellen Sie sicher, dass das Therapiegerét (z. B. Beatmungsgerat oder

Flussquelle), einschlieBlich aller Alarme und Sicherheitssysteme,
ordnungsgemalf funktioniert und dass es den korrekten Druck liefert.

. Reinigen Sie das Gesicht des Patienten und untersuchen Sie es auf Anzeichen
von Rétung, Reizung oder Beschwerden. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn
diese Anzeichen vorhanden sind.

. Stellen Sie eine angemessene Uberwachung des Patienten sicher.

A Warnhinweis

. Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Therapiegerat, einschlielich aller
Alarme und Sicherheitssysteme, richtig funktioniert.

. Dieses Gerét ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestattet und nicht fir

die Verwendung mit Einschlauch-Beatmungssystemen geeignet. Durch die
Verwendung mit einem Einschlauch-Beatmungssystem kann es bei einer Flow-
Unterbrechung zu einer tibermaRigen Riickatmung von Kohlendioxid kommen.

. Die Maske darf nur wahrend der Therapie getragen werden.

. Das Anbringen der Maske und die Durchfiihrung der Therapie muss durch
eine(n) entsprechend geschulte(n) Arzt oder Pflegekraft erfolgen.

. Die Maske darf nur in einem Krankenhaus oder einer klinischen Umgebung

verwendet werden, wo der Patient von geschultem medizinischem Personal
angemessen Uberwacht wird. Wenn der Patient nicht Uberwacht wird, kann dies
zum Abbruch der Therapie, zu schweren Verletzungen oder zum Tod flihren.

. Diese Maske ist nur fiir den Einmalgebrauch bei einem einzelnen Patienten
vorgesehen. Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zur
Ubertragung infektiéser Stoffe, zur Unterbrechung der Behandlung, zu
ernsthaften Schaden oder zum Tod fiihren. Sie diirfen dieses Produkt nicht
durchnassen, waschen, sterilisieren oder wiederverwenden. Vermeiden Sie den
Kontakt mit Chemikalien, Reinigungsmitteln oder Handdesinfektionsmitteln.

. Gesichtsbehaarung, fehlende Zahne/Zahnprothesen und Unregelmafigkeiten der
Gesichtsform kénnen die Maskenabdichtung beeintréchtigen.

Vorsichtshinweise

. Ziehen Sie die Kopfbandbénder nicht zu fest an. Wenn sie zu fest angezogen
werden, kann dies zu Unbehagen des Patienten und/oder Undichtigkeiten fiihren.

. Stellen Sie sicher, dass der Maskenrahmen die Stirn nicht direkt beriihrt. Wenn
der Maskenrahmen die Stirn berihrt, sind die Bander zu fest angezogen.

. Die RollFit™ -Dichtung rollt zur Anpassung an eine Reihe von Gesichtsformen

auf dem Nasenriicken hin und her. Wenn die RollFit™ -Dichtung vollstandig

zusammengedriickt wird, kann die Leistung der Maske beeintréchtigt werden.
. Wenn beim Patienten Hautr6tungen, Reizungen oder Beschwerden auftreten,

unterbrechen Sie die Anwendung und wenden Sie sich an einen Arzt.

Kontraindikationen
Darf nicht bei folgenden Patienten verwendet werden:

. Patienten, die an Herz- oder Atemstillstand oder schwerer hdmodynamischer
Instabilitat leiden.

. Patienten, die bewusstlos, unfahig, spontan zu atmen, unkooperativ, nicht
ansprechbar oder unfahig sind, die Maske zu entfernen.

. Patienten, die unter einer Blockierung der oberen Atemwege oder einer

Unféhigkeit, Sekrete abzuhusten (beeintrachtigte Husten- oder Schluckreflexe,
libermaRiger Ruckfluss, Nasenbluten, Zwerchfellbruch) leiden.

. Patienten mit iberméaRiger Sekretion, Patienten, bei denen das Risiko von
Ubelkeit/Erbrechen oder ein hohes Risiko der Aspiration von Erbrochenem besteht.

. Patienten, bei denen Eingriffe im Kopf- oder Gesichtsbereich durchgefihrt
wurden, und Patienten mit Verletzungen oder Verbrennungen.

. Patienten, die unter starken Blutungen im oberen Gastrointestinaltrakt oder unter

einem Barotrauma (undrainierter Pneumothorax) leiden.
Wenn Symptome dieser Krankheitsbilder auftreten, brechen Sie die Behandlung sofort ab.

Anpassungshinweise

1. Nehmen Sie Mal beim Patienten, indem Sie die blaue Linie der GréRenlehre
zwischen den Augen auf Augenhdhe ausrichten. Die korrekte Maskengrofie kann
durch Ablesen der Markierung unter der Unterlippe am Kinn bestimmt werden.

2. Schlieen Sie die Maske an die Flussquelle an. Stellen Sie sicher, dass die
Flussquelle eingeschaltet ist.

3. Losen Sie den/die Clip(s) und ziehen Sie das geldste Kopfband tiber den Kopf
des Patienten.

4. Schlielfen Sie den/die Kopfband-Clip(s) am Maskenrahmen an.

5. Passen Sie die oberen Kopfbander an. Sollte der Maskenrahmen die Stirn
beriihren, deutet dies darauf hin, dass die Bander zu fest angezogen wurden.
6. Stellen Sie bei Patienten mit orogastrischen oder nasalen

Magenernahrungssonden sicher, dass diese unter dem integrierten TubeFit-
Bereich liegen, um eine sichere Dichtung um die Sonde zu erreichen.

7. Passen Sie die unteren Kopfbander an.

8. Ziehen Sie die Maske vorsichtig nach vorn und lassen Sie die Dichtung sich mit
Luft befiillen; auf diese Weise kann die Maske sich an das Gesicht des Patienten
anpassen und es kénnen Leckagen verringert werden.

Hinweis: Passen Sie bei Bedarf Kopfband/Maske erneut an, um eine sichere Dichtung

zu ermdglichen. Achten Sie darauf, die Maske vorsichtig nach vorn zu ziehen, damit sich

die Dichtung mit Luft fiillt.

Greek
Mn Aepiopevn Noookopeiak Mdaoka MARpoug NpocwTrou, Tutiki ‘Ekdoon
FwviakoU ZwARva

MpoopiZépevn xprion

O1 pdokeg yia xprion atmé évav pévo acBevi Tng Fisher & Paykel Healthcare
TIpoopigovTal yia XPron wg TTAPEAKOPEVO OTOUG OVATIVEUTTHPEG VIO VO ETIITPETTOUV TNV
Tapoxr Bepatreiag un emepatikol agpiopou BeTikng Tieong (NPPV) (CPAP i dUo
emTEdWV) O€ eVAAIKEG a0BEVeig TToU avatrvéouv auBdppnTa (>30 kg) peE avaTTveEUoTIKr
SuoAeIToupyia fj avaTIVEUOTIKH QVETTAPKEIO OTOUG OTTOIOUG £XEl auvTayoypapnBei NPPV.
H e@appoyr Twv Jaokwv Kal n Siaxeipion Tng BepaTreiag TPETTEN va yivovTal aTro
EKTTAISEUPEVOUG 1aTPOUG O€ TIEPIBAAAOV VOOOKONEIOU/ISPUPATOG OTTOU TTaPEXETAl
TTapakoAoUdnon Twv acBevwy.

TeXVIKEG TTPpOBIaYPAPES

4 — 25 cmH20
Kwvikoi ouvdeopol ISO 5356-1

Eupog Tieang Aeiroupyiag:
Zuvdéoelg SIETTaPAG:
Nekpog Xwpog paokag: <325 cm?

0,07 cmH20 oTa 50 L/min,
0,33 cmH20 ota 100 L/min

AvrioTaon oTtn porj Siapéoou TNG HACKAG:

. AuTé TO TTPOIGV TTPOOPICETAI YIO XPAON Yia HEYIOTO XPOVIKSO SIGoTNHa 14 nueEPWV.

. Mo xprion pe TIETIECHEVA QEPIA TTOU TIAPEXOVTAI OTTO EGWTEPIKT TINYT POAG
1) QVaTTIVEUOTAPA.

. Mo xprion pe avaTveuoTHPEG/OUOKEUEG TTou TTapéxouv Bepartreia NIV pe xprion
OUOTAHATOG KUKAWHATOG SITTAOU OKEAOUG.

. Mrropei va xpnoigoTroinBei pe Bepuaivopevo uypavTipa TUTTOU pass-over yia va
TTAPEXEI UYPAIVOUEVA AEPIC OTOV AOBEVH.

. Edv mpaypatoTroigital Uypavon Twv agpiwv, XpNOIJOTIOICTE TO TIPOIOV WG HEPOG
Tou pn emePPaTikol ouoTApaTog Uypavong Tng Fisher & Paykel Healthcare.

. AUTO TO TTPOIGV deV €ival KATAOKEUAOHEVO HE QUOIKO EAAOTIKO AATES.

. ATroppiyTe TN HAOKA CUPPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOTOKOWEIOU.

ETikéTa — ZOpBoAa peyéBoug pdokag

@ = MoAU pikpn @ = Mikpr} @ = Meaaia @ = MeydaAn

= MNAAjpou .
@ npogwpnogu = Mn €§agpi{duevn
Mpiv T xprion

. BeBaiwbeite o1 £xeTe dlaBAoEl Kl KATAVONOEI TIG 0dNYieg TTARPWG.

. AgaipéaTe OAn Tn ouoKeuaoia TTPIV TN XProN.

. Mn xpnoiyoTIOIEiTE TO TTPOIGV €8V N CUCKEUATIa EXEl UTTOOTEN {NIA.

. EAéyETe TN pdoka yia Tuxdv @Bopég. ATToppiyTe TN HAOKA GV OTTOIAdHTTOTE PEPN
£€xouv OTTAOEl j €AV N OTEYAVOTTOINDN €ival GXITPEVN.

. BeBaiwbeite 611 xpnoipoTroieital N owoTr) HACKA YO T GUOKEUN BEpaTTeiag.
Avarpégte oTOV 00NYO TTPOETOIPATIOG TNV THOW TTAEUPAL.

. EmaAnBeuoTe 6T To péyeBog TnG HAoKag ival owaoTd yia ToV aoBevr.

. EmaAnBeuoTe 611 n ouokeur) BepaTreiag (SnA. avatrveuaTipag 1 TTNyn pong),

OUPTTEPIAQUBAVOUEVWY OAWY TWV CUVAYEPHWY Kal TWV CUCTNPATWY aoPAAEIag,
AerToupyei owaTd Kai OTI Tapéxel T(IG) CWOoTA(EG) TTieon(€Ig).

. KaBapioTe To TpOoWTTO Tou aoBevr) Kal TN CUVEXEIQ EAEYETE yia onueia
£puBPATNTAG, £pEBITHOU 1} duoPopiag. Mn XpNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV O
TEPITTWON UTTAPENG TETOIWY ONUEIWV.

. BeBaiwbeite 61 €€l TEOET O€ £Qappoyr ETTAPKNG TTapakoAoUBnon Tou acBevr).

A Mposidotroinoeig

. EmaAnBeuoTe 611 N ouokeur) BepaTtreiag, CUPTTEPIAHBAVOUEVWY TWV CUVAYEPHWV
Kal TwV GUOTNUETWY QoQAAEIag, AEITOUPYE CWOTA TIPIV TN XPROT.

. AuTA n cuokeur Oev diaBéTel BaABida avTi-aopuiiag Kal dev TTpoopideTal yia

XpAon pe agpiopd povol okéAoug. H xprion pe agpiopd Jovou GkEAOUG UTTOpET
va odnynaoel o€ UTTEPROAIKI ETTAVEICTTVOR BlogeIdiou Tou AvBpaka Oe TTEPITITWON
Siatdpagng g pong.

. H pdoka mpétrel va gopiéTal poévo 6Tav xopnyeital Beparreia.

. H epappoyn TNg Haokag Kai n diaxeipion Tng BepaTtreiag TPETTEN va yivovTal amd
KATEAANAQ EKTTAIDEUEVO 1ATPO 1) TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

. AUTA N paoka ETITPETTETAI VO XPNOIUOTIOIEITAI HOVO OF VOTOKOMEIOKO ) KAIVIKO

TrepIBAAAOV OTTOU 0 AOBEVAG TTAPAKOAOUBEITAI ETTAPKWG OTTO EKTTAIDEUHEVO
10TPIKG TTPOCWTTIKG. ATTOTUYia TTapakoAoUBNONG Tou aoBevr| EVOEXETAI VA £XEI WG
atoTéAeopa amwAeia BepaTreiag, coBapd TpaupaTious r Bavaro.

. AuT n paoka TTpoopileTal yia xprion o€ évav povo acevr). Mnv
ETMAVOXPNOIUOTIOIEITE. H ETTAVAXPNTIPOTIOINGT PTTOPET Va £XEl WG ATTOTEAECUA
TN YETAS00N HOAUCHATIKWY 0UCIWY, Tn dIOKOTI TNG BepaTreiag, ooBapr) BAGRN i
Bdvaro. Mn HOUOKEUETE, TTAEVETE, ATTOOTEIPWVETE 1| ETTAVAXPNTIUOTIOIEITE AUTS TO
TTPOIOV. ATIOQEUYETE TNV ETTAPK) HE XNHIKEG OUTIEG, KABAPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG I
QATTOAUPAVTIKG XEPILIV.

. H TpIxo@uia Tou TTpocwTTou, SOVTIA/OSOVTOOTOIXIEG TTOU AEITTOUV Kal avWwHOAIEG TNG
SONG TOU TTPOCWTTOU EVOEXETAI Va SIAKUBEUTOUV TN GTEYAVOTTOINON TNG HAOKOAG.

ZUOTAOEIG TIPOCOXNG

. Mn o@iyyeTe uTTEpBOAIKG TOUG IHAVTEG TOU KEQPAAOSETN, KABWG TO UTTEPBOAIKS
oQigIpo uTTopei va TTpokaAéoel duopopia aTov aoBevr) f/kal SlappoEg.

. BeBaiwBeite 611 To TTAGiOIO TNG HAOKAG DEV EPXETAI OE GUEDT ETTAPNA HE TO PETWTTO.
Edv 10 TTACiCI0 TNG HAOKAG ayYidel TO PETWTTO, Of IMAVTEG Eival TQIYHEVO!I UTTEPBOAIKG.

. H oTteyavotroinon RollFit™ eivar oxedlaopévn yia va ‘KUAE' ePTTPOG-TTIOW ETTAVW

oTn yépupa TNG PUTNG €TC1 WOTE VA TTIPOCAPUOLETal OE Eva €0POG OXNUATWY
TpoowTou. Edv n ateyavortroinan RollFit™ gupmieoTei TARpwg, evdéxeTal va
SiakuBeubei n amdédoon TG PAOKaAG.

. Edv o aoBevrg TTapoucidoel epubpdTnTa Tou dépUaTog, epeBiopd fi duapopia,
SIOKOWTE TN XPrON Kal ETTIKOIVWVACTE PE YIOTPO.

Avrevdeigeig
Aev TIPETTEN VO XPNOIPOTTOIEITAI OE AOBEVEIG 01 OTTOIOI:

. ‘ExXouv KapdIaK | avaTTVEUOTIKY avakoTTh, ) coBapr] alJoduvVapIkh acTabeia.

. ‘Exouv xdoel Tig aicBA0EIG TOug, aduvaToUV va avatrvéouv aubdpunTa, dev eival
oguvepydaipol, v avTaTrokpivovTal fj aduvatolv Vo a@paipécouV T HAoKa.

. ‘Exouv ammogpagn Tou dvw agpaywyou, | aduvayia va atroBaAouV TIG EKKPIoEIG

(MEIWpEva avTavakAaoTIKG Tou BAXa A TNG KATATIOONG, UTTEPBOAIKY
TTaAIvOpoUNnan, etioTagn, dla@paypaTtokiAn).

. ‘Exouv a@Boveg ekKpioelg, dIaTpEXOUV KivOUVO vauTiag/epéTou, f upnAd kivduvo
£10pOPNONG TOU EPETOU.

. ‘Exouv uTrooTEi XeIpoupyIKn ETTEURAON OTO KEPAAI } OTO TTIPOCWTTO, TPAUHATIOPO
f eykavpara.

. ‘Exouv cofapr aigoppayic Tou avwTEPOU THANATOG TOU YAGTPEVTEPIKOU CWARVA

1 BapdTpaupa (Un TTAPOXETEUPUEVO TIVEUHOBWPOKA).
Edv TTapouciaoTolv CUPTITWHOTO QUTWY TWY KATAOTATEWY, SIaKOWTE T BepaTTeio apéows.

03nyieg epappoyng

1. MpoadiopioTe 10 PéyeBog Tou aoBevolg eubuypapICOVTag TNV UTTAE YPapUR TOU
0dnyoU TTPocdiopIooU peyEBOUG HETALU TWV OPBAAUWY OTO ETTITTEDO TWV
oPBaApwV. To owaTd péyeBog HATKAG PETPIETAI OKPIBWG KETW OTTO TO KATW
X€iAog aTo TTNYOUVI.

2. ZuvdEoTE TN PEOKa OTNV TNy Porg. Alao@aAioTe OTI n TIyr| PONg €ival
EVEPYOTTOINMEVN.

3. Avoigre To(a) KATW KAITT Kal TTEPAaTE TO XOAAPO EEAPTNHA KEQAANG ETTAVW OTTO TO
KePAAI Tou aoBevoug.

4. ZuvdéoTe To(a) KAITT EGAPTANATOG KEQAANG ETTAVW OTO TTAQICIO TNG HAOKAG.

5. MpocapuoaTE TOUG ETTAVW INAVTEG TOU £EAPTANATOG KEPaAG. Edv To TTAdioio Tng
HAaoKag ayyidel TO HETWTTO, AUTO UTTODEIKVUEI OTI OI IMAVTEG €ival OQIYHEVOL
utrePBOAIKA.

6. Edv 0 aoBevrig éxel oTOPATOYAOTPIKG A pIVOYaOTPIKG CwARva, dlao@alioTe 6T 0

owARvag gival TOTTOBETNUEVOG KATW aTTé TNV evowpaTwpévn {wvn TubeFit,
TTPOKEINEVOU va eTTITEUXBET KOAR oTeyavoTToinon yUpw até Tov CwArva.

7. MpocappdoTe TOUG KATW IHAVTEG TOU EEAPTAHATOG KEQAAAG.

8. TpaBr&te amaAd Tn paoKa TTPOG Ta EUTTPOG, ETTITPETTOVTAG OTN OTEYAVOTTOINON va
(POUOCKWOEI, £TOI WOTE VO PTTOPET VO TIPOTAPHOCTEI OTO TIPOCWTTO Tou aoBevoUg
€AQXIOTOTTOIVTAG TN dlappory.

Znueiwon: MpooappdoTe §ava To eEPTNHA KEPAARG/UATKA OTTWG ATTAITEITAI YO vVa

emTUXETE KAAR OTEyavoTroinon. OuunBeite va TpaprigeTe amald Tn pdoka TPog Ta

EPTTPOG VIO VO POUCKWOEI N OTEYAVOTTOINON.
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Hungarian
Zart, korhazi teljesarcos maszk szabvanyos konyokos valtozata

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Fisher & Paykel egyszer hasznalatos egészségligyi maszkjai a lélegeztetégépek
kiegészit6i, amelyek nem invaziv, pozitiv nyomasu |élegeztetésre (NPPV) (CPAP
vagy bi-level) szolgalnak Iégzési elégtelenségben szenvedd, spontan légzési
felnétt (>30 kg-os) betegek esetében, akik szamara eldirtak az NPPV-terapiat.

A maszk felhelyezését és a terapia ellenérzését szakképzett egészségligyi
személyzetnek kell végeznie koérhazi/intézményi kérnyezetben, ahol a
betegmegfigyelés megoldhato.

Mdiszaki adatok

MUkodési nyoméastartomany: 4-25 H,Ocm

Interfészkapcsolatok: 1SO 5356-1 kupos csatlakozok
A maszk holttere: <325 cm?

A maszkon belili aramlasi 0,07 H2Ocm 50 L/perces aramlas mellett,

ellenallas: 0,33 H2Ocm 100 L/perces aramlas mellett

. Ez a termék legfeljebb 14 napos hasznalatra szolgal.

. Kilsé aramlasi forras vagy lélegeztetégép altal biztositott tilnyomasos
gazokkal vald hasznalatra.

. NIV terapiara alkalmas lélegeztetégépekkel/késziilékekkel valo hasznalatra
kétszaru légzokor segitségével.

. Hasznalhato fiitott parasitoval egyditt parasitott gazok esetén.

. Gazok parasitasahoz hasznalja a Fisher & Paykel medikai nem invaziv
parasitot, mint a rendszer részét.

. A termék nem tartalmaz természetes latexgumit.

. Artalmatlanitsa a maszkot a kérhazi protokolinak megfeleléen.

Cimke — Maszkméret-szimbol k

@ :iceé(itra @ = kicsi @ = kbzepes @ : agy
= teljesarcos = zart
Hasznalat el6tt

. Feltétleniil olvassa el és értelmezze az &sszes utasitast.

. Hasznalat el6tt tavolitsa el a termék teljes csomagolasat.

. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt.

. Vizsgélja meg, hogy a maszk nem sériilt-e. Artalmatlanitsa a maszkot, ha
barmely része eltort, vagy ha a véddézar elszakadt.

. Ugyeljen arra, hogy a terapias késziilékhez megfelelé maszkot hasznalja.
Lasd a masik oldalon talalhat6 beallitasi utmutatét.

. Ellendrizze, hogy a maszk a betegnek megfelelé méretii-e.

. Ellendrizze, hogy a terapias készllék (azaz a lélegeztetégép vagy az

aramlasi forras), a kapcsolddo riaszto és biztonsagi rendszerekkel egyiitt
megfeleléen miikddik-e, és hogy megfelelé nyomast biztosit-e.

. Tisztitsa le a beteg arcat, majd ellendrizze, hogy nincs-e kipirulva, illetve
nem lathatok-e irritacié vagy diszkomfort jelei rajta. Ne hasznalja, ha ilyen
tlinetek allnak fenn.

. Biztositsa a megfelelé betegmegfigyelést.

Figyelmeztetések

. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a terapias eszkoz, ideértve
a kapcsolodd riasztd és biztonsagi rendszereket, megfeleléen miikodik-e.
. Az eszkdz nincs fulladasgatlo szeleppel ellatva, és nem hasznalhaté

egyszaru lélegeztetéshez. Ha egyszaru lélegeztetéshez haszndlja,
aramlaszavar esetén tulzott mértékii szén-dioxid-visszalégzést

eredményezhet.

. A maszkot csak a terapia alkalmazasa idején kell viselni.

. Szakképzett egészségligyi szakembernek kell felhelyeznie a maszkot és
ellendrizni a kezelést.

. A maszkot kizarélag kérhazi vagy klinikai kérilmények kozott szabad

hasznalni, ahol biztositott a beteg szakképzett egészségugyi személyzet
altali megfelelé megfigyelése. A beteg megfigyelésének elmulasztasa
a terapia sikertelenségéhez, komoly sériiléshez vagy a beteg halalahoz
vezethet.

. Ez a maszk egyetlen betegnél hasznalhato. Tilos ujrafelhasznalni.
Az ismételt felnasznalas fert6z6 anyagok atviteléhez, a kezelés
megszakitasahoz, sulyos sériiléshez vagy a beteg haladlahoz vezethet.
Ne aztassa vizbe, ne mossa le, ne sterilizélja, és ne hasznalja fel tjra ezt
a terméket. Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitével.

. Az arcszérzet, hianyzo fogak/fogazat és a szabalytalan arcképletek
ronthatjak a maszk tomitését.

Vigyazat!

. Ne hlzza tul szorosra a fejpantszijakat, mivel ez a beteg szamara
kényelmetlen lehet, és/vagy szivargast okozhat.

. Ugyeljen arra, hogy a maszk kerete ne érjen kézvetleniil a beteg

homlokahoz. Ha a maszk kerete hozzaér a homlokhoz, a pantokat tul
szorosra huztak.

. A RollFit™ Seal rendeltetése, hogy elére-hatra gérdiiljon az orrnyergen, igy
biztositva a kiilénb6zé arcformakhoz valé illeszkedést. Ronthatja a maszk
teljesitményét, ha a RollFit™ Seal teljesen 6ssze van nyomva.

. Ha a beteg arca kipirul, irritacio jelei jelentkeznek vagy diszkomfortérzése
van, ne hasznalja tovabb a maszkot, és forduljon orvoshoz.

Ellenjavallatok
A maszk nem alkalmazhaté a kdvetkezé esetekben:

. sziv- vagy légzésleallas, vagy sulyos hemodinamikai instabilitas;

. eszméletlen, spontan légzés nélkiili, nem kooperalo, ingerekre nem reagald
beteg, illetve olyan beteg, aki nem tudja levenni a maszkot;

. fels6 léguti obstrukcio esetén, vagy ha a beteg nem tudja megfeleléen

kitriteni a valadékokat (gyenge kohogési vagy nyelési reflex, tulzott
mértéki reflux, orrvérzés, rekeszsérv);

. bdséges valadékozas, hanyinger/hanyas, vagy a hanyadék aspiraciéjanak
fokozott kockazata esetén;

. fejet vagy arcot érinté mitét, trauma vagy égési sériilés esetén;

. sulyos felsé gastrointestinalis vérzés vagy barotrauma esetén (nem

drénezett pneumothorax).
Ha a fenti allapotok tiineteit észleli, azonnal allitsa le a kezelést.

Felhelyezési utasitasok

1. A betegre illesztés soran a maszkméretezén lathaté kék vonalnak az
orrgyokhoz kell esnie. A maszk mérete akkor helyes, ha a maszk alsé része
az allon, épp az als¢ ajkak ala kerl.

2. Kapcsolja a maszkot az aramlasi forrasra. Gy6z6djon meg rola, hogy az
aramlasi forras be van kapcsolva.

3. Kapcsolja ki az also csatokat, és csUsztassa be a laza fejpantot a beteg feje
mogé.

4. Kapcsolja a fejpant csatjait a maszk széléhez.

5. Igazitsa a fels6 fejpantot a betegre. Ha a maszk kerete hozzaér a
homlokhoz, a pantokat tul szorosra huzta.

6. Ha a betegnek szaj vagy orr gyomorszondaja van, a lélegeztet6 csé korili
jobb lezaras miatt gy6z6djon meg réla, hogy a csdvet a TubeFit részbe
illesztette.

7. lgazitsa meg a fejpant als¢ szarait.

8. Finoman huizza elére a maszkot, amely ezutan felfivodik, igy a beteg

arcahoz igazodik minimalizélva a szivargas lehetéségét.
Megjegyzés: Amennyiben sziikséges, allitson a fejpanton/maszkon a megfelelé
szigetelés eléréséhez. Ne feledje finoman elére hiizni a maszkot ahhoz, hogy
felfavédhasson.

@

Italian
Maschera facciale non ventilata per uso ospedaliero, versione con connettore
a gomito standard

@

Destinazione d’uso

Le maschere monopaziente Fisher & Paykel Healthcare sono indicate come accessorio per la
terapia di ventilazione a pressione positiva non invasiva (NPPV) (CPAP o Bi-Level) per pazienti
adulti (>30 kg) che respirano spontaneamente, ma con insufficienza respiratoria o difficolta
respiratorie e a cui € stata prescritta la NPPV. L'applicazione delle maschere e I'esecuzione
della terapia devono essere effettuate da personale medico qualificato in un ambiente
ospedaliero/istituzionale dotato di monitoraggio paziente.

Specifiche tecniche

Intervallo della pressione di funzionamento: 4-25 cmH20

Connessioni dell'interfaccia: Connettori conici ISO 5356-1
Spazio morto della maschera: <325 cm3

0,07 cmH20 a 50 L/min,
0,33 cmH20 a 100 L/min

Resistenza al flusso attraverso la maschera:

. Questo prodotto e previsto per essere usato per un massimo di 14 giorni.

. Per I'uso con gas pressurizzati erogati da una sorgente di flusso esterna o un ventilatore.

. Per I'uso con ventilatori/dispositivi che erogano la terapia NIV usando un sistema con
circuito respiratorio a doppio tratto.

. Questo prodotto puo essere usato con un umidificatore “pass-over” riscaldato per
erogare al paziente gas umidificati.

. Durante I'umidificazione dei gas, usare come parte del sistema di umidificazione non
invasivo Fisher & Paykel Healthcare.

. Questo prodotto non e stato realizzato con lattice di gomma naturale.

. Smaltire la maschera in conformita al protocollo ospedaliero.

Etichetta — Simboli per la misura della maschera

@ = extra piccola @ = piccola @ = media @ = grande

zofran(;i:aatf = non ventilata
Prima dell’'uso

. Verificare di aver letto e compreso completamente le istruzioni.

. Rimuovere tutto I'imballo prima dell'uso.

. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

. Controllare che la maschera non sia danneggiata. Gettare la maschera se le sue parti
sono rotte o se il cuscinetto & lacerato.

. Verificare che venga utilizzata la maschera corretta per il dispositivo per la terapia.
Fare riferimento alla guida di configurazione riportata sull'altro lato.

. Verificare che la maschera sia della misura corretta per il paziente.

. Verificare che il dispositivo per la terapia (ad es. il ventilatore o la sorgente di flusso),

compresi tutti gli allarmi e i sistemi di sicurezza, funzioni correttamente e che fornisca la
pressione corretta.

. Pulire il viso del paziente, quindi ispezionarlo per verificare 'eventuale presenza di
arrossamenti, irritazioni o dolenza. Non utilizzare la maschera se sono presenti tali segni.

. Verificare che vi sia un monitoraggio paziente adeguato.

A Avvertenze

. Prima dell’'uso verificare che il dispositivo per la terapia, compresi tutti gli allarmi e i
sistemi di sicurezza, funzioni correttamente.

. Questo dispositivo non & dotato di una valvola anti-asfissia e non € adatto all'uso con un

sistema di ventilazione a singolo tratto. L'utilizzo con un sistema di ventilazione a singolo
tratto pud comportare un’eccessiva reinspirazione di anidride carbonica in caso di
interruzione del flusso.

. La maschera deve essere indossata solamente quando viene erogata la terapia.

. L’applicazione della maschera e la definizione della terapia devono essere eseguite da
un medico o da un operatore sanitario adeguatamente qualificato.

. Questa maschera puo essere usata solo in un ambiente ospedaliero o clinico in cui il

paziente viene monitorato in modo adeguato da personale medico qualificato. Il mancato
monitoraggio del paziente pud causare perdite della terapia, gravi lesioni o il decesso.

] Questa maschera e destinata all'uso su un solo paziente. Non riutilizzarla. |l riutilizzo
puo causare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del trattamento, gravi
lesioni o il decesso. Non immergere, lavare, sterilizzare o riutilizzare questo prodotto.
Evitare di entrare a contatto con sostanze chimiche, detergenti o disinfettanti per mani.

. La peluria facciale, denti mancanti/protesi dentarie e irregolarita strutturali del viso
possono compromettere la tenuta della maschera.

Precauzioni

. Non stringere eccessivamente le cinghie, poiché potrebbe causare il disagio del
paziente e/o perdite.

. Verificare che la struttura della maschera non sia direttamente a contatto con la fronte. Se la
struttura della maschera tocca la fronte, significa che le cinghie sono troppo strette.

. Il cuscinetto RollFit™ & progettato per muoversi avanti e indietro sul setto nasale per

adattarsi ad una vasta gamma di forme di viso. Se il cuscinetto RollFit™ &
completamente compresso, le prestazioni della maschera potrebbero non essere quelle
previste.

. Se il paziente manifesta arrossamenti cutanei, irritazioni o dolenza, smettere di utilizzare
la maschera e contattare un medico.

Controindicazioni
Da non utilizzare su pazienti che:

. Hanno un arresto cardiaco o respiratorio, o una grave instabilita emodinamica.

. Sono in uno stato di incoscienza, non riescono a respirare spontaneamente, non
collaborano, non reagiscono o non riescono a rimuovere la maschera.

. Hanno un’ostruzione delle vie aeree superiori 0 non riescono a rimuovere le secrezioni
(alterazione dei riflessi per tossire o deglutire, reflusso eccessivo, epistassi, ernia iatale).

. Hanno secrezioni copiose, sono a rischio di nausea/vomito o ad alto rischio di
aspirazione dell’'emesi.

. Hanno subito un intervento chirurgico, traumi o ustioni alla testa o al viso.

. Hanno una grave emorragia del tratto gastrointestinale superiore o barotrauma

(pneumotorace non drenato).
Se si manifestano i sintomi di tali condizioni, interrompere immediatamente il trattamento.

Istruzioni d’installazione

1. Per determinare la misura idonea per il paziente, allineare la linea blu dell'apposita guida
tra gli occhi e a livello degli occhi stessi. La misura corretta della maschera viene
misurata appena sotto il labbro inferiore, sul mento.

2. Connettere la maschera alla sorgente di flusso. Assicurarsi che la sorgente di flusso sia
accesa.

3. Staccare i ganci inferiori e rimuovere la fascia nucale allentata dalla testa del paziente.

4. Agganciare i ganci della fascia alla base della maschera.

5. Regolare le cinghie della fascia nucale. Se la struttura della maschera tocca la fronte,
significa che le cinghie sono troppo strette.

6. Se il paziente ha un tubo nasogastrico o orogastrico, assicurarsi che esso sia collocato
sotto la zona integrata TubeFit per ottenere un’aderenza ottimale intorno al tubo.

7. Regolare le cinghie inferiori della fascia nucale.

8. Tirare delicatamente in avanti la maschera, permettendo al cuscinetto di gonfiarsi e di

adattarsi al viso del paziente in modo da ridurre al minimo le perdite.
Nota: regolare la fascia nucale e la maschera secondo necessita per ottimizzare I'aderenza.
Ricordare di tirare delicatamente la maschera in avanti per gonfiare il cuscinetto.
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Latvian
Neventiléjama slimnicas pilna sejas maska ar standarta lenki

Darba spiediena diapazons:
Interfeisa savienojumi:
Maskas krajtelpa:

Pretestiba plismai caur masku:

@Pirms lietosanas

o hwN

o

7.
8.

Paredzétais lietojums

Fisher & Paykel Healthcare vienam pacientam izmantojamas maskas, kas lietojamas ka
ventilatoru piederums, ir paredzétas neinvazivas pozitiva spiediena ventilacijas (NPSV)
terapijai (CPAP vai diviimenu) spontani elpojosiem pieaugusiem pacientiem (>30 kg) ar
elposanas nepietiekamibu vai elposanas apstasanos, kam ir noziméta NPSV. Maskas uzlikt
un veikt terapiju drikst speciali apmaciti mediki slimnicas un medicinas iestadés, kur tiek
nodro$inata pacientu novérosana.

Tehniskas specifikacijas

4-25 cmH20
1ISO 5356-1 koniskie savienojumi
<325 cm?

0,07 cmH20 @ 50 L/min,
0,33 cmH20 @ 100 L/min

Sis izstradajums ir paredzéts izmanto$anai ne ilgak ka 14 dienas.

Izmanto$anai ar saspiestam gazem, ko piegada aréjas plusmas avots vai ventilators.

Izmanto$anai ar ventilatoriem/iericém, kas nodrosina NIV terapiju, izmantojot ventilétu
divposmu kédes sistému.

Var izmantot ar uzsilditu parejas mitrinataju, lai pacientam pievaditu mitrinatas gazes.
Mitrinot gazes, izmantojiet to ka Fisher & Paykel Healthcare neinvazivas mitrinaSanas
sistémas dalu.

34 izstradajuma izgatavo$ana nav izmantots dabiska kauguka latekss.

Masku izniciniet saskana ar slimnicas protokolu.

Etikete — masku izméru simboli

= ekstra mazs @ =mazs @ = vidgjs @

= liels

= pilna sejas

= neventilgjama
maska

Parliecinieties, ka esat izlasTjis un sapratis visas instrukcijas.

Pirms lietoSanas nonemiet visu iepakojumu.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Parbaudiet, vai maskai nav bojajumu. Izmetiet masku, ja kada tas detala ir bojata vai ja
uzlika ir noplésta.

Parliecinieties, ka terapijas iericei tiek izmantota pareiza maska. lepazistieties ar
uzstadiSanas noradijumiem otraja pusé.

Parliecinieties, ka maskas izmérs atbilst pacientam.

Parbaudiet, vai terapijas iekarta (t. i., ventilators vai plismas avots), ieskaitot visus
trauksmes signalus un drosibas sistémas, darbojas pareizi un nodrosina pareizu spiedienu.
Notiriet pacienta seju un péc tam parbaudiet, vai uz tas nav apsartuma, kairinajuma vai
diskomforta pazimju. Nelietojiet, ja novérojat kadu no §im pazimém.

Parliecinieties, ka tiek nodrosinata pienaciga pacienta uzraudziba.

Bridinajumi

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai terapijas iekarta, ieskaitot trauksmes signalus un
dro$ibas sistémas, darbojas pareizi.

ST iekarta nav aprikota ar pretasfiksijas varstu un nav paredzéta izmantosanai ar
vienposma ventilaciju. Izmanto$ana ar vienposma ventilaciju var izraisit parmérigu
oglekla dioksida atkartotu ieelpo$anu plismas partraukuma gadijuma.

Masku drikst uzlikt tikai tad, kad tiek veikta terapija.

Masku uzlikt un veikt terapiju drikst tikai pienacigi apmacits medikis vai apripétajs.

So masku drikst lietot tikai slimnica vai kiTnika, kur pacientu pienacigi uzrauga apmacits
medicinas personals. Ja pacients netiek uzraudzits, sekas var bt neveiksmiga terapija,
nopietni ievainojumi vai nave.

ST maska ir paredzéta lietodanai tikai vienam pacientam. Nelietot atkartoti. Atkartota
lietoSana var izraistt infekciju izplati$anos, arstéSanas partrauksanu, nopietnu kaitéjumu vai
navi. So izstradajumu nedrikst saslapinat, mazgat, sterilizét un lietot atkartoti. Nepielaujiet
saskarsmi ar kimikalijam, tiriSanas lidzekliem vai roku dezinficéSanas lidzekliem.

Sejas apmatojums, iztrikstosi zobi/zobu protézes un sejas struktdras nevienmérigums
var mazinat maskas hermétiskumu.

Piesardzibas pasakumi

Nesavelciet parak ciesi nevienu no siksnam uz galvas, parak ciesa savilksana var
izraisit diskomfortu pacientam un/vai nopladi.

Parliecinieties, ka maskas apmale tiesi nepieskaras pierei. Ja maskas apmale pieskaras
pierei, siksnas ir savilktas parak ciesi.

RollFit™ uzlika ir izgatavota ta, ka uz virsdegunes ta kustas uz priek3u un atpakal, lai
pielagotos dazadam sejas formam. Ja RollFit™ uzlika tiek pilniba saspiesta, maskas
darbiba var tikt traucéta.

Ja pacientam rodas adas apsartums, kairinajums vai diskomforts, partrauciet lietoSanu
un sazinieties ar arstu.

Kontrindikacijas
Masku nedrikst lietot pacientiem:

kuriem ir sirdsdarbibas vai elpo$anas apstasanas vai smaga hemodinamiska nestabilitate;
kuri ir bezsamana, nespéj spontani elpot, nekontakté, nereagé vai nespé&j nonemt masku;
kuriem ir aug$éjo elposanas celu nosprostojums vai kuri nespéj atbrivoties no
izdalljumiem (traucéti klepo$anas vai risanas refleksi, parmérigs reflukss, epistakse,
hiatala trdce);

kuriem ir parmérigi izdalijumi, kas var izraisit nelabumu/vemsanu, vai kuriem ir liels
vémeklu aspiracijas risks;

kuriem ir bijusi galvas vai sejas operacija, trauma vai apdegumi;

kuriem ir smaga aug$éja kunga-zarnu trakta asino$ana vai barotrauma

(nedrenéts pneimotorakss).

Ja paradas $o stavoklu simptomi, nekavéjoties partrauciet arstésanu.

Noradijumi uzlik§anai
1.

Nosakiet pacientam nepiecieSamo izméru, izméra noteikSanas Iidzekla zilo ITniju
novietojot starp acim acu limeni. Maskas pareizo izméru noméra tieSi zem apaksltpas
uz zoda.

Masku savienojiet ar plismas avotu. Parliecinieties, ka pliismas avots ir ieslégts.
Atveriet apakséjos klipSus un valigo galvas stiprinajumu uzbidiet pacienta galvai.

Galvas stiprinajuma klipSus piestipriniet maskas ietvaram.

Pielagojiet galvas stiprinajuma aug$éjas siksnas. Ja maskas ietvars pieskaras pierei, tas
liecina, ka siksnas ir savilktas parak ciesi.

Ja pacientam ir orogastrala vai nazogastrala zonde, ta noteikti janovieto zem iestradatas
TubeFit zonas, lai ap cauruli panaktu labu hermétiskumu.

Pielagojiet galvas stiprindjuma apakséjas siksnas.

Masku uzmanigi pavelciet uz prieksu, lai uzlika piepastos un pielagotos pacienta sejai,
tadéjadi mazinot nopladi.

Piezime. Ja nepiecieSams, laba hermétiskuma panak$anai atkartoti pielagojiet galvas
stiprindjumu/masku. Atcerieties, ka maska uzmanigi japavelk uz prieksu, lai uzlika piepdstos.
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RT046XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Standard Elbow Version

Lithuanian
Ligoninéje naudojama neventiliuojama viso veido kauké su standartine alkiine

Paskirtis

,Fisher & Paykel Healthcare" vienam pacientui naudotinos kaukés skirtos naudoti su
ventiliacijos prietaisu kaip pagalbiné neinvazinés teigiamo slégio ventiliacijos (NPPV —
CPAP arba ,Bi-level“) priemoné spontaniskai kvépuojantiems suaugusiems pacientams
(>30 kg), sergantiems kvépavimo funkcijos sutrikimu arba kvépavimo nepakankamumu,
kuriems paskirta NPPV. Kaukes uzdéti ir priziaréti gydyma turi iSmokyti praktikuojantys
medikai ligoninéje / institucijoje, kad pacientg baty galima stebéti vietoje.

Techniniai duomenys

Darbinis slégio diapazonas 4-25 cmH20

Jungtys ISO 5356-1, kiiginés jungtys
Kaukés nenaudingas taris <325 cm?3

0,07 cmH20 esant 50 L/min,
0,33 cmH20 esant 100 L/min

Srauto per kauke pasiprieSinimas

. Sis gaminys skirtas naudoti daugiausia 14 dieny.

. Naudojimui su suslégtomis dujomis, tiekiamomis i$ iSorinio srauto $altinio arba
ventiliatoriaus.

. Naudojimui su ventiliatoriais arba NIV terapijos prietaisais, naudojanciais dviejy
Saky kvépavimo kontdrus.

. Galima naudoti su Sildomu drékintuvu, siekiant pacientui tiekti sudrékintas dujas.

. Kai dujos drékinamos, naudokite kaip ,Fisher & Paykel Healthcare* neinvazinés
drékinimo sistemos dalj.

. Sis gaminys pagamintas nenaudojant natiralaus kaugiuko latekso.

. Utilizuokite kauke laikydamiesi ligoninéje nustatytos tvarkos.

Etiketé — kaukés dydzio simboliai

@ = maza @ = vidutinio dydzio

XS, = ypa¢ maza

@ = didele

@ = viso veido = neventiliuojama

Prie$ naudojant

. Batinai perskaitykite ir supraskite visas instrukcijas.

. Prie§ naudodami pasalinkite visas pakuotés dalis.

. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

. Patikrinkite, ar kauké nepazeista. ISmeskite kauke, jei bet kuri dalis sulaZusi arba
jei pakuoté nesandari.

. Uztikrinkite, kad naudojama gydymo prietaisui tinkama kaukeé. Zr. kitoje puséje
pateiktg surinkimo instrukcijg.

. Patikrinkite, ar kaukés dydis tinka pacientui.

. Patikrinkite, ar terapijos prietaisas (t. y. ventiliatorius arba srauto $altinis) veikia
tinkamai, jskaitant visus aliarmus ir saugos sistemas, ir tiekia tinkama slég;.

. Nuvalykite paciento veidg ir tada patikrinkite, ar néra paraudimo, sudirgimo ar
diskomforto poZymiy. Nenaudokite, jei $iy pozymiy yra.

. UZtikrinkite tinkamg paciento stebésena.

& Ispéjimai

. Prie$ naudodami patikrinkite, ar terapijos prietaisas veikia tinkamai, jskaitant
aliarmus ir saugos sistemas.

. Siame prietaise néra nuo uzdusimo apsauganéio voztuvo, todél jis néra skirtas

naudoti vienkanalei ventiliacijai. Naudojant vienkanalei ventiliacijai sutrikus
srautui galima jkvépti perteklinj iSkvépto anglies dioksido kiekj.

. Kauke reikia uzdéti tik vykdant gydymo procedira.

. Kauke uzdéti ir gydyma paskirti turi tinkamai apmokytas praktikuojantis gydytojas
arba priezilros paslaugy teikéjas.

. Kauke galima naudoti tik ligoninéje arba klinikoje, kur pacientg tinkamai stebi
apmokytas medicinos personalas. Jei pacientas tinkamai nestebimas,
galimas nepakankamas gydymo lygis, sunkus suzalojimas arba mirtis.

. Si kauke skirta naudoti vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai.
Pakartotinai naudojant galima pernesti infekuotas medziagas, sutrikdyti gydyma,
sukelti sunkiy suzalojimy arba mirtj. Sio gaminio nemirkykite, neplaukite,
nesterilizuokite ir pakartotinai nenaudokite. Venkite kontakto su cheminémis
medziagomis, valymo priemonémis arba ranky dezinfekavimo priemonémis.

. Dél veido plauky, trakstamy danty arba danty protezy ir veido struktiros ypatybiy
kauké gali bati nevisiskai sandari.

Perspéjimai

. Neuzverzkite tvirtinimo dirzeliy per smarkiai, tai gali bati nepatogu pacientui ir
(arba) galimi nuotékiai.

. UZtikrinkite, kad kaukés rémelis tiesiogiai nesiliesty su kakta. Jei kaukés rémelis
remiasi j kakta, dirzeliai uzverzti per stipriai.

. Pagalvelé ,RollFit™: rieda aukstyn arba Zemyn ant virSunosies, kad prisitaikyty

prie veido formos. Jei pagalvélé ,RollFit™: visiSkai prispausta, gali pablogeéti
kaukés veikimas.

. Jei paciento oda parausta, sudirgsta arba jauciamas diskomfortas, nutraukite
naudojimg ir kreipkités j gydytoja.

Kontraindikacijos
Negalima naudoti pacientams:

. kuriems pasireiSkia Sirdies ar kvépavimo sustojimas;

. kurie yra neteke samonés, negali kvépuoti patys, priesinasi, nereaguoja arba
negali nusiimti kaukés;

. kuriems pasirei$kia virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija arba nepavyksta

pasalinti i§skyry (suprastéjes kosulio ar rijimo refleksas, per didelis refliuksas,
kraujavimas i$ nosies, stemplés iSvarza);

. kuriy gausios iSskyros, kuriems kyla pykinimo arba vémimo pavojus, arba didelé
iSvemto turinio jkvépimo rizika;

. kuriems atlikta galvos ar veido operacija, kurie turi trauma ar nudegimuy;

. kuriems pasireiSkia sunkus virskinimo trakto kraujavimas arba barotrauma

(neisleistas pneumotoraksas).
Jei pasireiSkia $iy bukliy simptomy, nedelsdami nutraukite gydymag.

Pritaikymo nurodymai

1. Pacientui kaukés dydj nustatykite naudodamiesi kaukés dydzio gidu, akiy
lygmenyje sulygiuodami mélyng linijg tarp akiy. Tinkamo dydZio kauké pritaikoma
ant smakro, kiek Zemiau apatinés lpos.

2. Kauke prijunkite prie srauto $altinio. |sitikinkite, kad srauto $altinis yra jjungtas.

3. Atsekite apatinj (-ius) spaustuka (-us) ir laisvajj galvos dangalo krastg uztraukite
ant paciento galvos.

4. Galvos dangalo spaustuka (-us) pritvirtinkite prie kaukés rémelio.

5. Pritaikykite virSutinius galvos dangalo dirzelius. Jei kaukés rémelis remiasi |
kakta, vadinasi, per stipriai uzverzti dirzeliai.

6. Kad aplink vamzdelj baty uztikrintas sandarumas, kai pacientui per burng ar per

nosj j skrandj jkistas vamzdelis, jsitikinkite, kad jis yra Zemiau integruotos
,TubeFit* zonos.
7. Pritaikykite apatinius galvos dangalo dirzelius.
8. Svelniai pastumkite kauke  priekj, kad sandarinamoji dalis i$sipasty ir prisitaikyty
prie paciento veido bei uztikrinty kuo mazesnj nuotékj.
Pastaba: pagal poreikj koreguokite galvos dangalo / kaukés padétj, kad galvos
dangalas / kauké sandariai priglusty. Nepamirskite kaukés patraukti j priek ir iSpasti
sandarinamosios dalies.

Norwegian

Ikke-ventilert helmaske for sykehus, med standard kneledd

Bruksomrade

Fisher & Paykel Healthcare enpasient-masker er ment & brukes som et tilbeher til
ventilatorer for a gjere det mulig & gi behandling med ikke-invasiv
overtrykksventilasjon (NPPV) (CPAP eller Bi-Level) til spontant pustende voksne
pasienter (>30 kg) med respiratorisk insuffisiens eller respiratorisk svikt og som
har blitt foreskrevet NPPV. Maskene skal monteres og behandlingen skal utferes
av kvalifiserte leger pa et sykehus /i et klinisk miljg med overvaking av pasienten.

Tekniske spesifikasjoner

Driftstrykkomrade: 4 —25 cmH0

Grensesnittstilkoblinger: ISO 5356-1 koniske koblinger
Maskens dedvolum: <325 cm3

0,07 cmH20 ved 50 L/min,
0,33 cmH20 ved 100 L/min

Motstand mot flow gjennom masken:

Dette produktet er beregnet pa bruk i maksimalt 14 dager.

For bruk med trykkgasser fra en ekstern flowkilde eller ventilator.

For bruk med ventilatorer/enheter som gir NIV-behandling med et togrenet krets.
Kan brukes med en oppvarmet pass over-fukter for a tilfere pasienten
fuktede gasser.

Nar enheten fukter gasser, brukes den som en del av Fisher & Paykel
Healthcare ikke-invasive luftfuktingssystem.

Dette produktet er ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

Masken skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.

Merke — Symboler for r ' relse
= Ekstra @ o @ _ . @ _
@ liten = Liten = Medium = Stor
= Ansiktsdekkende = Ikke-ventilert

@Far bruk

Serg for at du har lest og forstatt instruksjonene helt.

Fjern all emballasje for bruk.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Inspiser masken for skader. Kast masken hvis noen deler er gdelagt eller
forseglingen er revet.

Kontroller at riktig maske brukes for behandlingsapparatet.

Se oppsettsveiledningen pa den andre siden.

Kontroller at masken er riktig sterrelse for pasienten.

Kontroller at behandlingsenheten (dvs. ventilator eller flowkilde), inkludert
alle alarmer og sikkerhetssystemer, fungerer som de skal og at de leverer
riktig(e) trykk.

Rengjer pasientens ansikt og se deretter etter tegn pa redhet, irritasjon eller
ubehag. Ma ikke brukes hvis slike tegn finnes.

Serg for passende pasientovervaking.

Advarsler

Kontroller at behandlingsenheten, inkludert alarmer og sikkerhetssystemer,
fungerer korrekt for bruk.

Denne enheten er ikke utstyrt med en antikvelningsventil og skal ikke
brukes med enkeltgrenede ventilasjonssystemer. Bruk med enkeltgrenede
ventilasjonssystemer kan fare til gjeninnanding av for mye karbondioksid
ved avbrudd i flow.

Masken ma kun brukes nar behandlingen gis.

Masken ma plasseres og behandlingen ma etableres av en kvalifisert lege
eller omsorgsperson.

Denne masken kan bare brukes pa sykehus eller i et klinisk milje der
pasienten er tilstrekkelig overvaket av utdannet medisinsk personell.
Unnlatelse av & overvake pasienten kan resultere i tap av behandling,
alvorlig skade eller dgd.

Denne masken skal kun brukes av én pasient. Ma ikke gjenbrukes.
Gjenbruk kan fere til overfering av smittefarlige stoffer, avbrudd av
behandling, alvorlig skade eller ded. Dette produktet ma ikke blgtlegges,
steriliseres eller gjenbrukes. Unnga kontakt med kjemikalier,
rengjeringsmidler eller handdesinfeksjonsmidler.

Ansiktshar, manglende tenner/proteser og uregelmessig ansiktstruktur kan
kompromittere maskens forsegling.

Forsiktig

Ikke stram noen av hodestroppene for mye, da dette kan gi ubehag for
pasienten og/eller lekkasjer.

Sikre at maskerammen ikke kommer i direkte kontakt med pannen.

Hvis maskerammen berarer pannen, er stroppene for stramme.

RollFit™ -forseglingen er beregnet pa 4 rulle frem og tilbake pa neseryggen
for & kunne tilpasses en rekke ansiktsformer. Hvis RollFit™ -forseglingen
presses helt sammen, kan maskens ytelse reduseres.

Hvis pasienten opplever rgd hud, irritasjon eller ubehag, ma han/hun
avslutte bruken og kontakte lege.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes pa pasienter som:

Har hjertestans eller apné eller er alvorlig hemodynamisk ustabile.

Er bevisstlgse, som ikke kan puste spontant, som ikke kan samarbeide,
som ikke reagerer eller som ikke kan fijerne masken.

Har en obstruksjon i @vre luftveier eller en manglende evne til & fierne
sekresjon (nedsatt hoste- eller svelgereflekser, overdreven refluks,
neseblod, spisergrsbrokk).

Har overflod av sekresjon, risiko for kvalme/oppkast eller hay risiko for
aspirasjon av oppkast.

Har hatt hode- eller ansiktskirurgi, traumer eller brannsar.

Ha alvorlig gvre gastro-intestinal blgdning eller barotrauma

(udrenert pneumotoraks).

Hvis symptomer pa disse tilstandene oppstar, skal behandlingen avsluttes
umiddelbart.

Monteringsinstruksjoner

1.

7.
8.

Finn pasientens sterrelse ved a innrette den bla linjen pa sterrelsesmaleren
mellom gynene i ayehgyde. Den korrekte maskestarrelsen males like under
den nedre kanten pa haken.

Koble masken til flowkilden. Kontroller at flowkilden er apen.

Lesne de(n) nedre klemmen(e) og skyv de lgse hodestroppene over
pasientens hode.

Fest hodestroppklemmen(e) p4 maskens ramme.

Juster de gvre hodestroppene. Hvis maskerammen bergrer pannen, er
dette et tegn pa at stroppene for stramme.

Hvis pasienten har en orogastrisk eller nasogastrisk slange, ma du forsikre
deg om at slangen er plassert under sonen for integrert TubeFit, slik at det
oppnas god forsegling rundt slangen.

Juster de nedre hodestroppene.

Trekk masken forsiktig fremover, slik at forseglingen blases opp og kan
justeres etter pasientens ansikt for & minimere lekkasjer.

Merk: Etterjuster hodestropper/maske etter behov for & oppna god forsegling.
Husk & trekke masken forsiktig fremover for & blase opp forseglingen.

Polish
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Opor przeptywu przez maske:

@Przed uzyciem

ntylowana, szpitalna maska petnotwarzowa, wersja ze standardowym kolankiem

Przeznaczenie

Maski do stosowania u jednego pacjenta firmy Fisher & Paykel Healthcare sg przeznaczone do
stosowania jako akcesorium do respiratoréw i umozliwiajg wentylacje nieinwazyjng dodatnim
ci$nieniem (NPPV) (CPAP lub wentylacja dwupoziomowa) u spontanicznie oddychajacych

téw dorostych (>30 kg) z niewydolnoscig oddechowa, ktérym zalecono ten rodzaj

wentylacji. Dopasowanie maski oraz prowadzenie wentylacji powinno byé wykonywane przez

lifikowany personel medyczny w szpitalu/o$rodku wyposazonym w narzedzia do
rowania pacjentow.

Dane techniczne

es cisnienia roboczego: 4 — 25 cmH0
gczenia: ztgcza stozkowe 1SO 5356-1
strzen martwa maski: <325 cm?

0,07 cmH20 przy 50 L/min,
0,33 cmH20 przy 100 L/min

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 14 dni.

Do uzytku z gazami pod ci$nieniem, dostarczanymi przez zewnetrzne zrédto przeptywu
lub respirator.

Do uzytku z respiratorami/urzadzeniami zapewniajacy wentylacje nieinwazyjng (NIV),
wykorzystujgcymi system obwodu z dwiema gateziami.

Mozna uzywac¢ z podgrzewanym nawilzaczem typu pass over w celu dostarczania
nawilzonych gazéw do pacjenta.

Przy nawilzaniu gazéw uzywac jako elementu systemu nieinwazyjnego nawilzania firmy
Fisher & Paykel Healthcare.

Produkt nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.

Zutylizowa¢ maske zgodnie z protokotem szpitalnym.

ta - symbole do oznaczania rozmiaréw maski

= bardzo mata @ = mata @ = $rednia @ =duza

= petnotwarzowa = niewentylowana

Upewnic¢ sie, ze wszystkie instrukcje zostaty przeczytane i ze zrozumiano ich tres¢.
Przed uzyciem zdjg¢ cate opakowanie.

Nie uzywa¢ maski, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Zbada¢ maske pod katem uszkodzen. Usung¢ maske, jezeli jakikolwiek element jest
uszkodzony lub jezeli uszczelka jest przerwana.

Upewnic¢ sie, ze do urzadzenia uzywanego do terapii dobrano odpowiednig maske.
Prosze odnie$¢ sie do przewodnika konfiguracji znajdujacego si¢ na kolejnej stronie.
Upewni¢ sig, ze pacjent korzysta z maski w odpowiednim rozmiarze.

Sprawdzi¢, czy urzgdzenie uzywane do terapii (tj. respirator lub zrédto przeptywu), w tym
wszystkie alarmy i systemy bezpieczenstwa, dziata prawidtowo i dostarcza odpowiednie
ci$nienie(-a).

Oczysci¢ twarz pacjenta, a nastepnie zbadac¢ pod katem wystepowania zaczerwienienia,
podraznienia lub dyskomfortu. Nie uzywa¢ maski, jezeli wystepuja takie objawy.
Upewnic¢ sie, ze stosowane sg odpowiednie $rodki monitorowania pacjenta.

Ostrzezenia

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie uzywane do terapii, w tym wszystkie alarmy
i systemy bezpieczenstwa, dziata prawidiowo.

To urzadzenie nie jest dopasowane do zaworu bezpieczenstwa zapobiegajgcego
uduszeniu i nie jest przeznaczone do wentylacji z pojedynczg gatezia. Uzycie do
wentylacji z pojedynczg gatezig moze skutkowa¢ ponownym wdychaniem nadmiernych
ilosci dwutlenku wegla w wyniku zaktocen przeptywu.

Maska powinna by¢ zaktadana tylko w trakcie trwania terapii.

Maska musi by¢ dopasowana a terapia powinna by¢ wykonywana przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny lub opiekuna.

Maska moze by¢ uzywana wytgcznie w szpitalu lub warunkach klinicznych
gwarantujgcych odpowiednie monitorowanie pacjenta przez wykwalifikowany personel
medyczny. Niepowodzenie monitorowania pacjenta moze skutkowac przerwaniem
terapii, powaznym urazem lub zgonem.

Maska jest przeznaczona do stosowania przez jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie. Ponowne uzycie moze skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych,
przerwaniem leczenia, powaznym urazem lub zgonem. Tego produktu nie nalezy
zamaczaé, czysci¢, sterylizowac ani uzywac ponownie. Unikac kontaktu z substancjami
chemicznymi, srodkami czyszczgcymi lub $rodkami do dezynfekgji rak.

Zarost na twarzy, braki w uzebieniu/proteza oraz nieregularna struktura twarzy mogg
wptyng¢ na dziatanie uszczelki maski.

Przestrogi

Nie nalezy nadmiernie nacigga¢ zadnego z paskéw uprzezy. Moze to powodowaé
dyskomfort pacjenta i/lub wycieki.

Upewnic¢ sie, ze ramka maski nie styka sie bezposrednio z czotem. Jezeli ramka maski
dotyka czota, oznacza to, ze paski sg nadmiernie naciggniete.

Uszczelka RollFit™ zostata zaprojektowana, tak aby toczy¢ sie w obydwu kierunkach na
grzbiecie nosa w celu dostosowania do réznych ksztattéw twarzy. Catkowite doci$nigcie
uszczelki RollFit™ moze negatywnie wplyna¢ na dziatanie maski.

Jezeli u pacjenta wystapi zaczerwienienie skory, podraznienie lub dyskomfort,

nalezy przerwaé stosowanie maski i skontaktowac sie z lekarzem.

wwskazania

lezy stosowa¢ w przypadku:

zatrzymania akcji serca lub oddechu, niestabilno$ci hemodynamicznej;

utraty $wiadomosci, braku oddechu spontanicznego, gdy pacjent wykazuje brak
wspotpracy, wystepuje brak reakcji lub jezeli pacjent nie moze $ciggng¢ maski;
obturacji gérnych drég oddechowych lub braku mozliwosci usuwania wydzielin
(zaburzenia kaszlu lub odruchéw potykania, nadmierny refluks, krwawienie z nosa,
przepuklina rozworu przetykowego);

obfitych wydzielin, ryzyka wystapienia nudnosci/wymiotéw lub w przypadku wysokiego
ryzyka aspiracji wymiocin;

przebycia zabiegu chirurgicznego, urazu lub poparzenia w obrebie gtowy lub twarzy;
obfitego krwawienia z gérnej czeséci przewodu pokarmowego lub barotraumy
(nieodbarczonej odmy optucnowej).

Jezeli wystepujg objawy tych schorzen, nalezy niezwtocznie przerwac leczenie.

Instrukcje zaktadania

Wykona¢ pomiar twarzy pacjenta, wyréwnujac niebieska lini¢ szablonu pomigedzy
oczami na ich poziomie. Prawidtowy rozmiar maski jest mierzony na podbrédku, tuz
ponizej dolnej wargi.

Podtgczy¢ maske do zrédta przeptywu. Upewni¢ sie, ze zrodio przeptywu jest wigczone.
Odpig¢ dolny klips/dolne klipsy i wsungé¢ poluzowang uprzaz na gtowe pacjenta.
Zapig¢ zatrzaski uprzezy na ramce maski.

Wyregulowa¢ gorne paski uprzezy. Jezeli ramka maski dotyka czofa, oznacza to, ze
paski sg nadmiernie naciggniete.

Jezeli pacjent ma zatozong sonde ustno-zotagdkowa lub sonde nosowo-zotgdkowa,
nalezy upewnic sie, ze jest ona umieszczona pod zintegrowang strefg TubeFit, co
zapewni wlasciwe uszczelnienie.

Wyregulowac¢ dolne paski uprzezy.

Delikatnie pociagng¢ maske do przodu, umozliwiajgc napetnienie uszczelnienia, co
zapewni odpowiednie dopasowanie do twarzy pacjenta w celu zminimalizowania
wyciekow.

Uwaga: W razie potrzeby ponownie dopasowac¢ uprzaz/maske, aby uzyskaé wtasciwe
uszczelnienie. Nalezy pamieta¢ o delikatnym pociagnigciu maski do przodu, aby napetni¢
uszczelnienie.
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RT046XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Standard Elbow Version

Portuguese Brazil
Mascara hospitalar orofacial ndo ventilada, versdo com cotovelo padrao
Indicacbes de uso

As mascaras de uso Unico da Fisher & Paykel Healthcare foram desenvolvidas para o uso
como um acessorio aos ventiladores permitindo que o tratamento com ventilagao por
pressao positiva ndo invasiva (VPPNI) (CPAP ou de Binivel) seja fornecido para pacientes
adultos (>30Kg), em respiragéo espontanea com insuficiéncia ou desconforto respiratério e
que possuam prescrigao para VPPNI. As mascaras devem ser ajustadas e o tratamento
deve ser acompanhado por profissionais da saude treinados em um ambiente
hospitalar/institucional, com o correto monitoramento do paciente.

Especificagdes Técnicas

Variagdo de pressao operacional: 4 —25 cmH0

Conexdes da interface: Conectores conicos ISO 5356-1

Espago morto da mascara: <325 cm?3

Resisténcia ao fluxo através da mascara: 0,07 cmH20 @ 50 L/min,

0,33 cmH20 @ 100 L/min

. Este produto foi desenvolvido para o uso de no maximo 14 dias.

. Para uso com gases pressurizados fornecidos por uma fonte de fluxo externa ou
um ventilador.

. Para uso com Ventiladores/Dispositivos, que fornegcam VNI através de circuito
com ramo duplo.

. Pode ser utilizado com um umidificador de passagem aquecido para fornecer gas
umidificado ao paciente.

. Ao umidificar os gases, utilize-a como parte do sistema para umidificagéo ndo
invasiva da Fisher & Paykel Healthcare.

. Este produto nao foi produzido a partir de latex de borracha natural.

. Descarte a mascara de acordo com o protocolo do hospital.

Etiqueta — Simbolos dos tamanhos das mascaras

@ = Extra pequeno @ = Pequeno @ = Médio @ = Grande

= Facial = N&o ventilada
Antes de usar

. Assegure-se de ler e entender completamente as instrugdes.

. Remova toda a embalagem antes do uso.

. Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

. Inspecione a mascara a procura de danos. Descarte a mascara se qualquer parte
estiver quebrada ou se o lacre estiver rompido.

. Assegure-se de utilizar a mascara correta para o equipamento escolhido.
Consulte o guia de aplicagéo no verso .

. Verifique se a mascara esta no tamanho correto para o paciente.

. Verifique se o equipamento (por exemplo, ventilador ou fonte de fluxo), incluindo

todos os alarmes e sistemas de seguranca, estao funcionando corretamente e
estejam fornecendo a(s) pressao(des) correta(s).

. Higienize o rosto do paciente e, em seguida, procure por sinais de vermelhidéo,
irritagdo ou desconforto. Nao use se houver algum sinal presente.

. Assegure-se de que o monitoramento do paciente esteja correto.

A Adverténcias

. Verifique se o equipamento, incluindo alarmes e sistemas de seguranca, estao
funcionando corretamente antes do uso.

. Este dispositivo ndo esta equipado com uma valvula antiasfixia e ndo se destina

ao uso em sistemas de ventilagdo com ramo Unico. O uso com sistema de
ventilagdo de ramo Unico pode resultar em reinalagéo excessiva de diéxido
de carbono no caso de interrupgéo do fluxo.

. A mascara deve ser utilizada apenas quando o tratamento estiver sendo realizado.

. A mascara deve ser colocada e o tratamento deve ser estabelecido por um
médico ou profissional de satide devidamente treinado.

. Esta mascara deve ser utilizada somente em ambiente hospitalar ou clinico,

em que o paciente seja devidamente monitorado por profissionais de satde
treinados. A falha no monitoramento do paciente pode causar perda do
tratamento, leséo grave ou morte.

. Esta mascara é para uso em um Unico paciente. Nao reutilizar. A reutilizagao
pode causar transmissao de substancias infecciosas, interrupgdo de tratamento,
lesé@o grave ou morte. Ndo molhe, lave, esterilize ou reutilize este produto.

Evite contato com quimicos, agentes de limpeza ou antissépticos de méos.

. Pelo facial, auséncia de dentes/prétese dentaria e irregularidades na estrutura

facial podem comprometer a vedagdo da mascara.

Precaugoes

. Nao aperte demais nenhuma das tiras da cinta protetora de cabeca; apertar
demais pode causar desconforto ao paciente e/ou vazamentos.

. Assegure-se de que a estrutura da mascara ndo entre em contato diretamente

com a testa. Se a estrutura da mascara tocar na testa, significa que as tiras estao
muito apertadas.

. A vedagao RollFit™ foi desenvolvida para deslizar para frente e para tras na
ponte do nariz afim de acomodar uma grande variedade de formatos de rostos.
Se a vedag&o RollFit™ estiver totalmente comprimida, o desempenho da
mascara podera ser comprometido.

. Se o paciente apresentar vermelhidao no rosto, irritagéo ou desconforto,
suspenda o uso e entre em contato com um profissional de satide .

Contraindicagdes
Nao deve ser utilizada em pacientes que:

. Estejam em parada respiratéria ou cardiaca ou apresentem instabilidade
hemodinamica grave.

. Estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, ndo
cooperativos, ndo reagentes ou incapazes de remover a mascara.

. Possuem obstrugéo das vias aéreas superiores ou incapacidade de eliminar

secregoes (reflexos para engolir ou para tossir comprometidos, refluxo excessivo,
epistaxe e hérnia hiatal).

. Tenham secregdes continuas, com risco de nausea/vomito ou com alto risco de
aspiragdo de émese.

. Tenham se submetido a cirurgia na cabeca ou facial, trauma ou queimaduras.

. Tenham sangramento gastrointestinal grave ou barotrauma (pneumotdrax

nao drenado).
Se ocorrerem sintomas algum desses sintomas, suspenda o tratamento imediatamente.

Instrugdes de ajuste

1. Meca o paciente alinhando a linha azul da guia de dimensionamento entre os
olhos na altura dos olhos. O tamanho de mascara correto é medido no queixo,
logo abaixo do labio inferior.

2. Conecte a mascara a fonte de fluxo. Assegure-se de que a fonte de fluxo esteja
ativada.

3. Solte as presilhas inferiores e deslize o fixador cefalico pela cabega do paciente.

4. Prenda as presilhas do fixador cefélico na estrutura da mascara.

5. Ajuste as tiras superiores do fixador cefélico. Se a estrutura da mascara tocar na
testa significa que as tiras estdo muito apertadas.

6. Se o paciente estiver utilizando uma sonda orogastrica ou nasogastrica,

assegure-se que o tubo seja colocado na zona TubeFit, para obter uma vedagao
adequada em volta do tubo.
7. Ajuste as tiras inferiores do fixador cefélico.
8. Para minimizar vazamentos, puxe ligeiramente a mascara para frente, permitindo
que a vedagao infle de modo que seja possivel ajustar ao rosto do paciente.
Observacgéao: reajuste o fixador cefalico/mascara conforme necessario para obter uma
vedacdo adequada. Lembre-se de puxar ligeiramente a mascara para frente para inflar a
vedacgao.

Romanian

Masca faciala completa fara aerisire pentru utilizare in spital,
versiunea cu cot standard

Uti

area prevazuta

Mastile Fisher & Paykel Healthcare destinate utilizarii la un singur pacient sunt
concepute pentru a fi folosite ca accesoriu pentru aparatele respiratorii si permit
terapia prin ventilatie neinvaziva cu presiune pozitiva (NPPV) (CPAP sau pe doua
niveluri (bi-level)) administrata pacientilor adulti cu respiratie spontana (>30 kg)
sau insuficientd respiratorie carora li s-a recomandat NPPV. Méstile vor fi fixate si
terapia va fi mentinuta de catre personal medical instruit, intr-un mediu
spitalicesc/institutional unde se asigura monitorizarea pacientilor.

Specificatii tehnice

Rezistenta la debitul prin masca:

Intervalul de presiune de operare: 4-25 cmH20
Racorduri interfata: Conectoare conice ISO 5356-1
Spatiu mort masca: <325 cm3

0,07 cmH20 la 50 L/min
0,33 cmH20 la 100 L/min

Acest produs a fost conceput pentru a fi folosit timp de maximum 14 zile.
Destinat utilizarii cu gazele sub presiune furnizate de o sursa de debit
externa sau de un ventilator extern.

Destinat utilizarii cu ventilatoare/dispozitive care administreaza terapie NIV
utilizand un sistem cu circuit cu doua tuburi respiratorii.

Poate fi utilizat cu un umidificator incalzit, in scopul administrarii de gaze
umidificate pacientului.

La umidificarea gazelor, utilizati in cadrul sistemului de umidificare
neinvaziv Fisher & Paykel Healthcare.

Acest produs nu a fost realizat cu latex din cauciuc natural.

Eliminati masca conform protocolului spitalicesc.

Eticheta — Simboluri privind marimea mastii

=extra R _ . _
i~ =mica = medie =mare
mica
= faciala =fara
completa aerisire

inainte de utilizare
Asigurati-va ca ati citit si inteles complet instructiunile.
Indepértati toate ambalajele anterior utilizarii.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Inspectati masca pentru a depista deteriorarile. Eliminati masca daca orice
componente sunt stricate sau daca sigiliul este rupt.
Asigurati-va ca utilizati masca adecvata pentru dispozitivul de terapie.
Consultati ghidul de configurare de pe verso.
Verificati daca masca este de dimensiunea corespunzatoare pentru pacient.
Verificati daca dispozitivul de terapie (respectiv ventilatorul sau sursa de
debit), inclusiv toate alarmele si sistemele de siguranta, functioneaza corect
si ca acesta furnizeaza presiunea/presiunile corecté(e).
Curatati fata pacientului, apoi verificati daca exista semne de roseata,
iritatie sau disconfort. A nu se utiliza daca sunt prezente aceste semne.
Aveti grija sa se asigure monitorizarea adecvata a pacientilor.

Avertismente

Verificati daca dispozitivul de terapie, inclusiv alarmele si sistemele de
siguranta, functioneaza corect anterior utilizarii.

Acest dispozitiv nu este dotat cu o valva antiasfixiere si nu este destinat
utilizarii ventilatiei cu un singur tub respirator. Utilizarea la ventilatia cu

un singur tub respirator poate avea drept consecinta reinhalarea excesiva
a dioxidului de carbon in caz de intrerupere a fluxului.

Masca nu trebuie purtatd decat atunci cand se administreaza terapia.
Masca trebuie pusa si terapia trebuie initiata de un membru al personalului
medical sau de un cadru medical special instruit.

Aceasta masca poate fi utilizatd numai intr-un mediu spitalicesc sau clinic,
in care pacientul este monitorizat in mod adecvat de catre personal cu
pregatire medicala. Absenta monitorizarii pacientului poate duce la
intreruperea terapiei, vatamari grave sau deces.

Aceasta masca este destinata intrebuintarii pentru un singur pacient.

Nu refolositi. Refolosirea poate cauza transmiterea unor infectii,
intreruperea tratamentului, afectiuni grave sau decesul. Nu imersati in apa,
nu spalati, nu sterilizati si nu refolositi acest produs. Evitati contactul cu
substante chimice, agenti de curatare sau dezinfectanti pentru maini.
Parul facial, dintii/protezele dentare lipsa si neregularitatile structurii faciale
pot compromite etanseitatea mastii.

Precautii

Nu strangeti prea tare niciuna dintre benzile dispozitivului de fixare a mastii;
strangerea prea puternica poate cauza disconfortul pacientului si/sau
scurgeri.

Nu Iasati cadrul mastii s& intre in contact direct cu fruntea. In cazul in care
cadrul mastii atinge fruntea, benzile sunt stranse prea tare.

Sigiliul RollFit™ este conceput sa ruleze inainte si inapoi la radacina
nasului, pentru a se adapta unei game largi de forme ale fetei. Daca sigiliul
RollFit™ este comprimat complet, functionarea mastii poate fi afectata.
Daca pacientul manifesta inrosiri ale pielii, iritatie sau disconfort, intrerupeti
utilizarea si contactati un medic.

Contraindicatii

Nu trebuie utilizata in cazul pacientilor care:

Sunt in stop cardiac sau respirator sau au o instabilitate hemodinamica
severa.

Sunt inconstienti, incapabili sa respire spontan, necooperanti, nu reactioneaza
sau nu isi pot scoate masca.

Au o obstructie a cailor respiratorii superioare sau o incapacitate de a elimina
secretiile (tulburari ale reflexului de tuse sau de inghitire, reflux excesiv,
epistaxis, hernie hiatala).

Au secretii abundente, sunt expusi riscului de greata/varsaturi sau unui risc
ridicat de aspirare a varsaturii.

Au suportat interventii chirurgicale, traumatisme sau arsuri la cap sau faciale.
Prezinta hemoragie gastrointestinald superioara severa sau
barotraumatism sever (pneumotorax nedrenat).

Daca apar simptome ale acestor afectiuni, intrerupeti imediat tratamentul.

Instructiuni privind montarea

1.

7.
8.

Stabiliti dimensiunea pacientului prin alinierea liniei albastre a ghidajului de
dimensionare intre ochi, la nivelul ochilor. Dimensiunea corecta a mastii
este masurata chiar sub buza inferioara, pe barbie.

Conectati masca la sursa de debit. Asigurati-va ca sursa de debit este
activata.

Desfaceti clemele inferioare si glisati echipamentul pentru cap, desfacut,
peste capul pacientului.

Conectati clemele echipamentului pentru cap la cadrul mastii.

Reglati curelele superioare ale echipamentului pentru cap. in cazul in care
cadrul mastii atinge fruntea, acest lucru indica strangerea prea tare a
curelelor.

Daca pacientul are un tub orogastric sau nazogastric, asigurati-va ca este
amplasat sub zona TubeFit integratd, pentru a obtine o buna etansare in
jurul tubului.

Reglati curelele inferioare ale echipamentului pentru cap.

Trageti usor de masca in fata, permitand etansarii sé se umfle, astfel incat
sa se poata adapta fetei pacientului pentru a minimiza pierderile.

Nota: Ajustati echipamentul pentru cap/masca dupé caz, pentru a obtine o buna
etansare. Nu uitati sa trageti usor masca in fata pentru a umfla sistemul de etansare.

.

[unanasoH paboyero AaBneHus:

CoeauHeHnns nHTepdenica:

O6beM MepTBOro NPOCTPaHCTBa MacKu:

ConpoTuBIEHVE NOTOKY B Macke:

7.
8.

Russian
HeBeHTUNMpyemas 6onbHUYHAs NUUEBasl Macka, BEPCUsi CO CTaHAAPTHbLIM NaTpyGKoM

HasHauenue

Macku Fisher & Paykel Healthcare agns ncnonb3oBaHvst 04HUM NaLMEHTOM npefHa3Ha4yeHb!
[ns UCMONb30BaHKsi B kayecTBe NpuHanexHocTen Ans annapatos VB npu npoBeaeHnn
HEVHBA3NBHON BEHTURALWN C NonoxuTenbHbIM aasneHnem (NPPV) (c noctosHHeim [MIAMN]
1nu AByxasHbiM AaBrneHneMm) y B3pochbix nauueHToB (>30 Kr) co CMoHTaHHbIM AblXaHueM,
MMeloLMX AblXaTenbHy0 HeJ0CTaTOYHOCTb, KOTOPLIM HasHauYMNM NpoBeAeHNe NpoLeaypb
NPPV. YcTaHaBnvBaTth Mackv ¥ NPOBOAUTL NeYeHne A0MKHbI KBanupuumpoBaHHble
MeaMLMHCKEe paboTHUKM B YCMOBMAX CTaLMOHapa C HanuiMeM CpeacTB ANsi NpoBeaAeHNs
MOHUTOPUHIa COCTOAHUA MaLneHTa.

TexHuyeckue napameTpbl

4-25 cm H20

CraHaapTHbI KOHUYECKUIA
koHHekTop 1SO 5356-1

<325 cm3

0,07 cm H20 npu 50 n/muH,
0,33 cm H20 npu 100 n/muH

MakcnmanbHas NpOAOIMKUTENBHOCTL NPUMEHEHNS IAHHOTO n3aenusa cocTasnsaeT 14 gHei.
[ina ncnonb3oBaHWs € razamu nof AaBreHNeM, NocTynatoWwmmMm U3 BHeLHero
MCTOYHKKA NoToka unu annapara VBJ1.

[ins ncnonb3oBaHWs ¢ annapatamu MBJ1/ycTpoiicTBamm Anst NpoBeAeHNs HEMHBA3UBHO
seHTUNAUMS (NIV) ¢ ncnonb3oBaHWeM CUCTEMbI C ABYXITMHEVHBIM KOHTYPOM.

MoxeT ncnonb3oBaThCsi C YBNAXKHUTENEM C MOLOrPEBOM NPOXOASLLMX ra3oB Arns
[0CTaBKW NaLMeHTY YBMaXHEHHbIX ra3oB.

Mpu yBRaxHeHN rasoB UCMONb3yeTcs B ka4yecTBe YacT HEMHBA3NBHON CUCTEMbI
yBnaxHeHus Fisher & Paykel Healthcare.

M3penve He cogepxuT HaTypasnbHOro naTekca.

YTunuamposaTb Macky B COOTBETCTBUM C NpaBunamm nevebHoro yupexaeHuns.

MapkupoBka. CUMBOnbI, 0603HauatoLWme pasmep Macku

®

= 04Y€eHb o o o
~ = ManeHbkun = cpefHun = GonbLuon
MaseHbKUi
= nuuesas = HEBEHTUNU-
pyemas

Mepen Hayanom pa6oTbl
Y6eauTech, 4To Bbl NPOYUTaNM U NOMHOCTBIO MOHSN UHCTPYKLIMIO.
I'Iepe,q ncnonb3oBaHuem crnegyet y6paTb BCe YNaKoBOYHble MaTepuansbl.
3anpeu.LaeT0ﬂ NCMoJSib30BaTh B Cryyae NnoBpeXXaeHUs ynakoBKU.
BHUMaTENbHO OCMOTPUTE Macky Ha HannymMe NOBPEXAEHNA. Y TUNM3npyiTe macky,
ecnu NoBpexaeHb! kakue-nnbo AeTanu unm ynnoTHUTENb.
y6e/:ll/ITer, 4yTo C yCTpOVICTBOM AnA npoBeaeHna Tepanun UCNonb3yeTca npaBuibHas
Macka. O3HaKOMbTECh C UHCTPYKLIMEN NO YCTaHOBKE Ha 0BpaTHON CTOpOHe.
Y6eanTech B NpaBUIbHOCTY pa3Mepa Mackv Anst AaHHOTO NauueHTa.
Y6eanTech, YTO YCTPOMCTBO AN NpoBefeHust Tepanuu (T. e. annapat UBJ1 unu
UCTOYHMK NOTOKA), BKIOYAsH BCE CUCTEMbI TPEBOTU 1 6E30MacHOCTU, (DYHKLMOHMPYIOT
NPaBUIbHO, U YTO NOJAETCS NPaBUIIbHOE AABMEHME.
QOunCTUTE NNULIO NALMEHTA, a 3aTeM NPOBEPbLTE Ha HANWNYME NPU3HAKOB MOKPaCHEHUS,
pasapaxeHns unu auckomdopTa. He MCnonb3ayinTte Npu HaMMumn Takux NPU3HaKos.
ObecneybTe Hanuuue afeKBaTHOro MOHUTOPUHIra COCTOAHUSA NauneHTa.

MpenynpexaexHus

I'Iepe,q MCnosib30BaHMEM yGeAMTer B HOpMarnbHOM (i)yHKLlMOHMpOBaHVWI yc‘rpoﬁcma
Ana nposedeHus Tepanuun, B TOM Y1cne CUCTEM TPeBorn U 6e3onacHocTy.

[laHHOe yCTPONCTBO He CHAGXEHO KnanaHoM, NpeAoTBpaLLaloLWUM acthrKcuio,

1 He npegHa3Ha4YyeHo Ansa ucnonb3oBaHusa ¢ OIZLHOJ'IIAHeIZHbIMI/I cucTemMammn BEHTUNALNNA.
Vcnonb3oBaHue ¢ OFlHOﬂI/IHeIZHbIMM cucTteMamMmy BEHTUNALUKU MOXET NpuBecTn

K Ype3mepHOMY NMOBTOPHOMY BAbIXaHWUIO YITEKUCIOro rasa B crnyvae HapyLleHUs rnoToka.
Macka AO0IMKHa 6ObITb HageTa TONbKO Npu NpoBeAeHUn Tepanun.

YcTaHaBnMBaTh Macky ¥ NPOBOANTL NEYEHUE AOMKHbI MEAULIMHCKUE PaBGOTHUKY,
MMEIOLLME COOTBETCTBYIOLLYIO KBANMUUKALIMIO.

ﬂaHHyI'O MacCKy MOXHO NPUMEHATb TONbKO B YCNOBUAX CTaunoHapa npu obecneyeHun
afeKBaTHOro MOHUTOPUHIra COCTOAHUA NauneHTa KBaJ‘II/Id.')MLLI/IpOBaHHbIM nepcoHanom.
OTCyTCTBMe Haﬁﬂlo,quMﬂ 3a nNayMeHToOM MOXeT MPUBECTU K CHUXEHUIO Sd)d)eKTMBHOCTM
Tepanuu, cepbe3HoMy TPaBMUPOBAHUIO UMM CMEPTU.

Ora macka npegHasHayeHa ans ncnonb3oBaHWs O4AHUM NaunueHToOM. ﬂoaTopHoe
ucnosnb3oBaHue 3anpeLleHo. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHUe MOXeT NPpUBECTU K
3apaXXeHuto Bosﬁy,qmenﬂmw I/IHd)eKL[VIOHHbIX 3a60r|eBaHm71, npepbIBaHUIO NievYeHuns,
NPUYNHEHNIO Cepbe3HOro Bpeaa UM cMepTu. ﬂaHHOe nsgenve Henb3s 3amMadnBaTthb,
MbITb, CTEPUNN30BaTL NGO NCMONb30BaTh MOBTOPHO. M3GeraiTe KoHTakTa ¢
XUMUYECKMMY BELLLECTBAMM, YNCTSALMMI CPEACTBAMM UM @HTUCENTUKAaMU NS PyK.
Bonochl Ha nuue, oTcyTcTyloLve 3y6bi/3y6Hble npoTesbl 1 Aecopmanumn nuua MoryT
HapyLwnTb repMeTU4HOCTb NpuUneraHna Macku.

MpepocTepexeHus

Henbas Ype3MepHO 3aTtarmBaTb HU OAUH U3 peMELLKOB roSIOBHOMO KpenneHus.
HpesmepHoe 3aTtdarmBaHne MOXeT Bbl3BaTb y NauneHTa [J,I/ICKOMdJOpT wvnu ctaTtb
NPUYNHOW yTeYek.

Y6eauTech, 4TO KOPMYC Macki He ConpuKacaeTcst HeMocpeACTBEHHO co nbom. Ecnn
Kopnyc MacKu cornpukacaeTcs co J160M, 3HaYUT peMELLKU YpEe3MEPHO 3aTAHYThI.
Ynnothutens RollFit™ npegHasHaveH Ans cMeLleHns Hasaj v Bnepes no nepeHocuue
C Lenbio agantauumn noa pasnuyHele dopmel nuua. Ecnn ynnotHutens RollFit™
NONHOCTbIO CXaT, TO Sd)[beKTVIBHOCTb paGOTbI MacKu MOXeT BbITb HapyLieHa.

Ecnu y nauveHTa HabnogaeTcs NokpacHeHUe KOXu, pasapaxkeHne unm auckomgopT,
npekpaTuTe UCNONb3oBaHWe 1 coobLynTe Bpady.

I'Ipowlsonoxasauuﬂ
He criegyeT ucnosnb3oBaTth Y NauMeHToB B Criefyrouwmx criyyasax:

OcTaHoBKa cepfLa Unm AblXaHus Uim Tshkerble HapyLIEeHUs FeMOAVHAMUKN.
BeccosHaTenbHoe COCTOsIHNE, OTCYTCTBUE CMOHTAHHOIO [bIXaHUsi, KOHTaKTa, peakuum
UMW BO3MOXHOCTY CHSTb MacKy.

OBCTPYKUMA BEPXHUX [bIXaTeMbHbIX MyTel, HeCNoCOBHOCTb YAanuTL BblAeNneHs
(HapyLleHu1e KallneBoro Unu rnoTaTenbHoro pedrekca, YpeamepHblii
racTpoasodarearbHblii pedrtokc, HOCOBOE KPOBOTEYEHME, IPbiKa MALLEBOAHOMO
oTBepcTMa aadparmbl).

O6unbHble BbiAENeHNs, PUCK NOSIBNEHNS TOLUHOTLI/PBOTbI MU BbICOKUI PUCK
acnupauyn pBOTHBIMIU Maccamu.

MepeHeceHHbIe XMpypruyeckie BMeLLaTenbLCTBa, TPaBMbl UMK OXOrV B 0611acTu ronoBb!
vnv nuua.

Tsbkenoe KPOBOTEYEHUE U3 BEPXHUX OTAEIIOB XelyAoYHO-KVLIEYHOTo TpakTa 1nm
BHapoTpaBma (HeApeHUPOBaHHbIV MHEBMOTOPAKC).

I'Ipvl NOSIBMEHNN CUMMNTOMOB TakUX COCTOSIHWIA HeMeAneHHO npekpaTuTe 3Ty npouenypy.

WHCcTpykuum no HagesaHuio
1.

Onpe,qenme pasmMmep Macku Ansg nauneHTa, BbIPOBHAB CUHIOKO JIMHUIO n3Meputens Ha
ypoBHe rnas. MpaBuibHbI pasmMep Mackv M3MepsitoT Mo Touke Ha noabopoake
HernocpeACTBEHHO MOA HUXKHEN ry6oii.

nO,ClCOe,ClMHVITe MacKy K UCTOYHUKY MOTOKa. yﬁe,EUATer B TOM, YTO UCTOYHUK NOTOKA
BKITHOYEH.

PaccTerHute HWKHWIA(-e) 3axuUM(-bl) U HafleHbTe ocrnabneHHoe ronoBHOE Kpennexue Ha
ronoBy nauueHTa.

MpuKkpenuTe 3aX1M(-bl) peMeLLIKa rofIOBHOTO KPemnmneHus K Kopnycy Macku.
OTperynupyiTe BEpXHUE PeMELLIKU FONOBHOrO KpenneHus. Ecnu kopnyc Macku
conpuKkacaeTcsi Co 160M, 3Ha4YUT, PEMELLKN NEePETAHYTbI.

Ecnun y naumeHTa yctaHoBneH oporactpanbHbIi MW HasoracTpanbHbIi 30H4,
y6eamTech B TOM, YTO 30H[ PacronOXeH NOJA MHTErPUPOBaHHON 30Hoi TubeFit, 4ToGb!
obecneuntb Hajanexatiee ynrnoTHeHne BOKpyr 3oH4a.

OTperynupymnte HMWKHUE PEMELLIKU FTONTOBHOMO KpEnmeHus.

OCTOpO)KHO NOTAHUTE MAaCKy Bnepen, No3BoSiAA YNIOTHUTENIO pasayTbCA U NNOTHO
npuneyb K nuuy nauneHTa, CBoAasa yTeuky K MUHUMYMY.

Mpumeyave. MoBTOpPUTE MPOLIECC PETYNIMPOBKU PEMELLKOB FOSIOBHOTO KpenmneHus/Macku,
4106l 06ECneunTh XopoLuee ynnoTHeHne. He 3abyAbTe 0CTOPOXHO NOTSHYTL Macky Brepesa,
YTOGbI YNNOTHUTENb Pa3AyIcs.

REF 185048312 REV K 2022-10 © 2022 Fisher & Paykel Healthcare Limited
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RT046XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Standard Elbow Version

Slovak @
Neventilovana nemocni¢na celotvarova maska, standardna verzia s kolenom
Uéel pouzitia

Masky od spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare uréené pre jedného pacienta sa
pouzivaju ako prisluSenstvo k ventilatorom na aplikaciu lie€by neinvazivnou ventilaciou
s pozitivnym tlakom — NPPV (typ CPAP alebo dvojuroviiova ventilacia), ktora sa
poskytuje spontanne dychajicim dospelym pacientom (>30 kg) s respiraénou
nedostato¢nostou alebo respiraénym zlyhanim, ktorym je predpisana lieCba NPPV.
Nasadit masku pacientovi a vykonavat' lie€bu mézu iba vyskoleni zdravotnicki
pracovnici v prostredi nemocnice alebo zdravotnickeho zariadenia so zabezpec¢enym
monitorovanim pacienta.

Technické specifikacie

Rozsah prevadzkového tlaku: 4 — 25 cmH0

Pripojenia rozhrania: Kénické konektory podla normy

1SO 5356-1

Mftvy priestor masky: <325 cm3

Odpor proti prietoku v maske: 0,07 cmH20 pri 50 L/min,

0,33 cmH20 pri 100 L/min

. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie maximalne poc¢as 14 dni.

. Na pouzitie so stlacenymi plynmi privadzanymi pomocou externého prietokového
zdroja alebo ventilatora.

. Na pouzitie s ventilatorom alebo zariadenim na lieCbu neinvazivnou ventilaciou
pomocou systému ventilovaného dvojvetvového okruhu.

. Mozno pouzit' s prietokovym zvlhéovacom s ohrevom na privadzanie zvihéeného
plynu k pacientovi.

. Pri zvlhéovani plynov pouzivajte ako sucast neinvazivneho zvlihéovacieho
systému od spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare.

. Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného latexu.

. Masku zlikvidujte v stlade s nemocni¢nym protokolom.

Oznacenie — symboly velkosti masky

@ = velmi mala @ =mala @ = stredna @ = velka
= celotvarova = neventilovana
Pred pouzitim

. Uistite sa, Ze ste si precitali vSetky pokyny a porozumeli im.

. Pred pouzitim odstrarite vSetky obaly.

. Nepouzivaijte, ak je balenie poskodené.

. Skontrolujte, ¢i maska nie je poSkodena. Masku zlikvidujte, ak je poSkodena
ktorakolvek jej Cast alebo porusené tesnenie.

. Uistite sa, Ze pouzivate spravnu masku pre terapeuticky pristroj. Pozrite si navod
na nastavenie na druhej strane.

. Skontrolujte, ¢i velkost masky zodpoveda pacientovi.

. Skontrolujte, ¢i terapeuticky pristroj (t. j. ventilator alebo prietokovy zdroj) vratane
vsetkych alarmov a bezpe¢nostnych systémov funguje spravne a vytvara
spravny tlak.

. Ocistite pacientovi tvar a skontrolujte, ¢i nejavi priznaky s¢ervenania, podrazdenia
alebo nepohodlia. Masku nepouZzivajte, ak zistite pritomnost tychto priznakov.

. Zabezpecte primerané monitorovanie pacienta.

A Vystrahy

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i terapeuticky pristroj vratane alarmov a
bezpecénostnych systémov funguje spravne.

. Toto zariadenie nie je vybavené ventilom proti uduseniu a nie je uréené na

pouzitie s jednookruhovou ventilaciou. Pouzivanie s jednookruhovou ventilaciou
moze viest k nadmernému opatovnému vdychovaniu oxidu uhli¢itého v pripade
narusenia prudenia.

. Masku pouzivajte len pocas aplikovania lie€by.

. Nasadit masku a stanovit' liecbu moéze iba lekar alebo zdravotnicky pracovnik s
primeranou kvalifikaciou.

. Tuto masku mozno pouzivat iba v prostredi nemocnice alebo kliniky, kde je

zabezpecené primerané monitorovanie pacienta kvalifikovanym zdravotnickym
personalom. Opomenutie monitorovania pacienta méze mat za nasledok stratu
terapeutického Gcinku, vazne zranenie alebo smrt.

. Tato maska je uréena na poutzitie len pre jedného pacienta. Nepouzivajte
opakovane. Opakované pouzitie méze viest k prenosu infekénych latok,
preruseniu lie¢by, vaznemu poskodeniu zdravia ¢ smrti. Tento vyrobok
nenamacajte, neperte, nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Zabrarite
kontaktu s chemickymi latkami, Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi
prostriedkami na ruky.

. Ochlpenie na tvari, chybajuce zuby, zubna protéza a nepravidelna Struktira tvare
mozu zhorsit' funk&nost tesnenia masky.

Upozornenia

. Pasy na hlave nesmu byt utiahnuté prili§ tesno, aby sa pacient necitil
nepohodine a/alebo nedoslo k naruseniu utesnenia.

. Zabezpecte, aby sa ram masky priamo nedotykal cela. Ak sa ram dotyka cela,
pasy su prili§ utiahnuté.

. Tesnenie RollFit™ je navrhnuté tak, aby sa mohlo posuvat po chrbte nosa a

prispdsobit’ sa tak réznym typom tvare. Ked je tesnenie RollFit™ uplne stlacené,
funkénost' masky moze byt narusena.

. Ak sa u pacienta prejavia priznaky sc¢ervenania koze, podrazdenia alebo
nepohodlia, preruste pouzivanie masky a obratte sa na lekara.

Kontraindikacie
Masku nesmu pouzivat pacienti, ktori:

. maju zastavu srdca alebo dychania alebo trpia na zavaznu
hemodynamicku nestabilitu,

. su v bezvedomi alebo nedokazu spontanne dychat, nespolupracuju, nereaguju
alebo si nedokazu masku zlozit,

. trpia na obstrukciu homych dychacich ciest alebo nedokazu odstrariovat sekrét
(zhorsené reflexy pri kasli alebo prehitani, nadmemy reflux, epistaxia, hiatova hemia),

. trpia na nadmerné mnozstvo sekrétu, existuje u nich riziko nevolnosti alebo
zvracania, alebo vysoké riziko vdychnutia zvratkov,

. podstupili chirurgicky zakrok na hlave alebo tvari, utrpeli Uraz alebo popaleniny
na hlave alebo tvari,

. trpia na zavazné krvacanie v hornom gastrointestinalnom trakte alebo na

barotraumu (pneumotorax bez aspiracie).
Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov, ihned preruste lie€bu.

Navod na nasadenie masky

1. Vhodnu velkost pre pacienta zistite tak, Ze modru ¢iaru kalibrovacej pomécky
zarovnate s miestom medzi o¢ami na urovni o¢i. Spravna velkost masky sa
meria v mieste tesne pod dolnou perou na brade.

2. Pripojte masku k prietokovému zdroju. Uistite sa, Ze prietokovy zdroj je zapnuty.

3. Uvolnite dolnu svorku (alebo svorky) a navlecte uvolneny nahlavny diel
pacientovi na hlavu.

4. Pripojte svorky nahlavného dielu k ramu masky.

5. Nastavte horné popruhy nahlavného dielu. Ak sa ram masky dotyka cela,
znamena to, Ze popruhy su prili§ utiahnuté.

6. Ak pacient pouziva orogastricku alebo nasogastricku trubicu, uistite sa, ze

trubica je umiestnena pod integrovanou zénou uréenou pre trubicu (TubeFit), aby
bol priestor okolo trubice dobre utesneny.
7. Nastavte dolné popruhy nahlavného dielu.
8. Masku jemne potiahnite smerom dopredu, ¢&im umoznite, aby sa popod tesnenie
nasal vzduch. Maska sa tak prispdsobi tvari pacienta a minimalizuje sa netesnost.
Poznamka: Opatovne nastavte nahlavny diel alebo masku tak, aby bola dobre
utesnena. Nezabudnite masku jemne potiahnut smerom dopredu, aby sa popod
tesnenie nasal vzduch.

Slovenian
Standardna kolenasta razli¢ica neventilacijske celoobrazne maske za

&

uporabo v bolniSnicah

Predvidena uporaba

Maske Fisher & Paykel Healthcare za uporabo pri samo enem bolniku so
namenjene za uporabo kot dodatek ventilatorjem za neinvazivno ventilacijo s
pozitivnim tlakom (NVPT) (CPAP ali dvostopenjsko), ki se izvaja pri odraslih
bolnikih (>30 kg), ki dihajo spontano in imajo dihalno insuficienco ali dihalno
odpoved ter jim je predpisana terapija NVPT. Maske morajo namestiti in
zdravljenje izvajati usposobljeni zdravniki v bolni$nici/ustanovi, pri tem pa mora biti
zagotovljeno spremljanje bolnika.

Tehnicni podatki

Oznaka - si

Obmocje delovnega tlaka:
Prikljucki vmesnikov:
Mrtvi prostor maske:

Upor pri pretoku skozi masko:

4-25 cmH0
Stoz¢asti prikljucki ISO 5356-1
<325 cm3

0,07 cmH20 @ 50 L/min,
0,33 cmH20 @ 100 L/min

Ta izdelek je namenjen za uporabo najve¢ 14 dni.

Za uporabo s plini, ki so pod tlakom in jih dovaja zunaniji vir pretoka ali
ventilator.

Za uporabo z ventilatorji/napravami za terapije NIV ob uporabi obtoka z
dvojnim krakom.

Lahko se uporablja z ogrevanim prehodnim vlazZilnikom za dovajanje vlaznih
plinov bolniku.

Pri vlaZzenju plinov uporabljajte neinvazivni vlazilni sistem druzbe
Fisher & Paykel Healthcare.

Izdelek ni narejen iz naravnega lateksa.

Masko zavrzite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

holi 1

za velikost
@ =majhna @ = srednja

= obrazna

=zelo
majhna

@ = velika

= brez odprtin

Pred uporabo
Prebrati in razumeti morate celotna navodila.
Pred uporabo zavrzite celotno embalazo.
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
Preverite, ali je maska poskodovana. Masko zavrzite, ¢e so kateri koli deli
poceni ali pa je tesnilo strgano.
Uporabiti morate ustrezno masko glede na napravo, ki se uporablja pri
zdravljenju. Glejte vodi¢ za namestitev na naslednji strani.
Preverite, ali je maska pravilne velikosti za bolnika.
Prepricajte se, da naprava, ki se uporablja pri zdravljenju (npr. ventilator ali
vir pretoka), in vsi alarmi ter varnostni sistemi dobro delujejo in dovajajo
ustrezen tlak.
Ocistite bolnikov obraz ter nato preverite, ali so se na obrazu pojavili
rdedina, draZenje ali neugodje. Ce so ti znaki prisotni, izdelka ne
uporabljajte.
Zagotovite ustrezno spremljanje bolnika.

Opozorila

Pred uporabo se prepri¢ajte, da naprava, ki se uporablja pri zdravljenju, in
vsi alarmi ter varnostni sistemi dobro delujejo.

Ta pripomocek nima protiasfikcijskega ventila, zato ga ne smete uporabljati
z ventilacijskimi sistemi z enim krakom. Uporaba z ventilacijskim sistemom
z enim krakom lahko ob prekinitvi pretoka povzroci ¢ezmerno ponovno
vdihavanje ogljikovega dioksida.

Masko nosite le v ¢asu izvajanja zdravljenja.

Masko mora namestiti in zdravljenje vzpostaviti ustrezno usposobljen
zdravnik ali zdravstveni tehnik.

Maska se sme uporabljati le v bolnisni¢énem ali klinicnem okolju, kjer
usposobljeno medicinsko osebje bolnika ustrezno spremlja. V primeru, da
bolnik ni pod nadzorom, lahko pride do prekinitve zdravljenja, resne
poskodbe ali smrti.

Vsaka maska je namenjena le enemu bolniku. Ni za ponovno uporabo.
Ponovna uporaba lahko povzro€i prenos kuznih snovi, prekinitev
zdravljenja, resno $kodo ali smrt. Izdelka ne namakaijte, perite, sterilizirajte
ali uporabljajte ponovno. Izogibajte se stiku s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi
in razkuzili za roke.

Obrazne dlake, manjkajo¢i zobje, zobne proteze ter nepravilnosti obrazne
strukture lahko negativno vplivajo na tesnjenje maske.

Svarila

Naglavnih trakov ne zategnite preveg¢, saj bi s tem lahko povzro€ili neugodje
za bolnika in/ali puscanje.

Zagotovite, da okvir maske ne pride v neposreden stik s ¢elom. Ce se okvir
maske dotakne Cela, so trakovi preve¢ zategnjeni.

Tesnilo RollFit™ je zasnovano tako, da se premika naprej in nazaj po
korenu nosu in se tako prilega $tevilnim oblikam obraza. Ce je tesnilo
RollFit™ popolnoma stisnjeno, je lahko delovanje maske okrnjeno.

Ce se pri bolniku pojavi rdegina, draZenje ali neugodije, uporabo prekinite in
se obrnite na zdravnika.

Kontraindikacije
Ne sme se uporabljati pri bolnikih:

ki imajo sr¢ne ali dihalne zastoje ali resno hemodinamicno nestabilnost;

ki so nezavestni, ne morejo dihati spontano, ne sodelujejo, so neodzivni ali
ne morejo odstraniti maske;

ki imajo zaporo zgornjih dihalnih poti ali ne morejo odstraniti izlockov (slabi
refleksi za kaselj ali poziranje, prekomeren refluks, epitaksa, hiatalna
hernija);

ki imajo obilne izlocke, jim je lahko slabo ali bruhajo oziroma pri katerih
obstaja visoko tveganje za aspiracijo bruhanja;

ki so imeli operacije obraza ali glave, travmo ali opekline;

ki imajo hudo krvavitev v zgornjem gastrointestinalnem traktu ali barotravmo
(nedrenirani pnevmotoraks).

Ce se pojavijo simptomi teh stanj, takoj prekinite zdravijenje.

Navodila za namestitev

1.

7.
8.

Izmerite bolnika tako, da poravnate modro ¢rto na merilnem pripomocku z
visino o¢i (med o¢mi). Pravilno velikost maske odcitate pri tocki tik pod
spodnjo ustnico na bradi.

Prikljucite masko na vir pretoka. Prepricajte se, da je vir pretoka vkljucen.
Odpnite spodnjo sponko (0z. sponke) in povlecite zrahljane naglavne
trakove prek bolnikove glave.

Pripnite sponke naglavnih trakov na okvir maske.

Prilagodite zgornje naglavne trakove. Ce se okvir maske dotika &ela, so
trakovi preve¢ zategnjeni.

Ce ima bolnik orogastriéno ali nazogastriéno cev, se prepri¢aijte, da je cev
namesc¢ena pod integriranim obmoc¢jem TubeFit, da zagotovite dobro
tesnjenje okrog cevi.

Prilagodite spodnje naglavne trakove.

NeZno povlecite masko naprej tako, da se tesnilo napihne in se s tem
prilagodi obrazu ter minimalizira pus¢anje.

Opomba: Popravite naglavne trakove/masko tako, da zagotovite dobro tesnjenje.
Ne pozabite maske nezno povleéi naprej, da se tesnilo napihne.

Spanish
Mascara facial no ventilada para hospitales, version con codo estandar

Uso previsto

Las mascaras Fisher & Paykel Healthcare para uso en un solo paciente se han disefiado para
utilizarse como accesorio de los ventiladores y posibilitar que la terapia (CPAP o binivel) de
ventilacion de presion positiva no invasiva (NPPV) se suministre a pacientes adultos (>30 kg)
con insuficiencia respiratoria que respiren espontaneamente y a los que se haya recetado
NPPV. Estas mascaras deben de ser colocadas por un médico con la debida formacioén, que
debe encargarse de mantener la terapia, en un entorno hospitalario o institucional con
monitorizacion del paciente.

Especificaciones técnicas

Rango de presién de funcionamiento: 4 —25 cmH0

Conexiones de la interfaz: Conectores conicos ISO 5356-1

Espacio muerto de la mascara: <325 cm?3

Resistencia al flujo a través de la mascara: 0,07 cmH20 a 50 L/min,

0,33 cmH20 a 100 L/min

Este producto esta disefiado para usarse un maximo de 14 dias.

Para el uso con gases presurizados suministrados por un ventilador o fuente de flujo externo.
Para el uso con ventiladores/dispositivos que suministren terapia NIV con un sistema de
circuito de doble rama.

Se puede utilizar con un humidificador de paso calentado para suministrar gases
humidificados al paciente.

Cuando humidifique gases, utilicelo como parte del sistema de humidificacién no
invasiva de Fisher & Paykel Healthcare.

Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural.

Deseche la mascara segun el protocolo del hospital.

Etiqueta: Simbolos de tamafo de la mascara

=extra
pequefia

@ @ = pequefia @ = mediana

= rostro
completo

@ = grande

= no ventilada

Antes del uso
Asegurese de haber leido y comprendido por completo las instrucciones.
Quite todo el embalaje antes del uso.
No la utilice si el embalaje esta dafiado.
Inspeccione la mascara para comprobar que no hay dafos. Deseche la mascara si
cualquier pieza esta rota o si la vaina esta rasgada.
Asegurese de que se esta usando la mascara correcta para el dispositivo de terapia.
Consulte la guia de instalacion del otro lado.
Verifique que la mascara tiene el tamafio adecuado para el paciente.
Verifique que el dispositivo de terapia (es decir, el ventilador o fuente de flujo),
incluyendo todas las alarmas y sistemas de seguridad, esta funcionando correctamente
y que suministra la presién correcta.
Limpie la cara del paciente y luego compruebe si hay signos de enrojecimiento, irritacion
o molestias. No la utilice si aparecen estos signos.
Asegurese de que esta preparada la monitorizacion adecuada del paciente.

Advertencias

Verifique que el dispositivo de terapia, incluyendo las alarmas y sistemas de seguridad,
esta funcionando correctamente antes del uso.

Este dispositivo no va equipado con una valvula antiasfixia y no esta pensado para
usarse con sistemas de ventilacion de un solo ramal. Si se utiliza con sistemas de
ventilacion de un solo ramal, se puede provocar la reinhalacion excesiva de diéxido

de carbono, en caso de interrumpirse el flujo.

La mascara solo debe estar puesta cuando se esté administrando la terapia.

La mascara ha de ser colocada por un médico o profesional sanitario con la debida
formacion, que determinara la terapia.

Esta mascara solo se puede usar en un hospital o clinica donde el paciente esté
debidamente monitorizado por personal médico capacitado. Si no se monitoriza al
paciente, este podria no recibir la terapia, o resultar gravemente herido o provocarle

la muerte.

Esta mascara es para su uso con un unico paciente. No reutilizar. La reutilizacion
puede provocar la transmisién de sustancias infecciosas, interrupcion del tratamiento,
dafos graves o la muerte. No empape, lave, esterilice ni reutilice este producto. Evite el
contacto con productos quimicos, agentes limpiadores o antisépticos para las manos.
El vello facial, dientes/dentaduras que falten o irregularidades en la estructura facial
pueden afectar al sellado de la mascara.

Precauciones

No apriete demasiado ninguna de las tiras del arnés, ya que esto puede provocar fugas
y/o molestias al paciente.

Asegurese de que el marco de la mascara no esta en contacto directo con la frente.

Si el marco de la mascara toca la frente, las tiras estan demasiado apretadas.

La vaina RollFit™ esta disefiada para rodar adelante y atras sobre el puente de la nariz
para ajustarse a distintas formas del rostro. Si la vaina RollFit™ esta totalmente
comprimida, puede afectar negativamente al rendimiento de la mascara.

Si el paciente tiene enrojecimientos en la piel, irritacion o molestias, interrumpa el uso
y péngase en contacto con un médico.

Contraindicaciones
No se debe usar en pacientes que:

Tengan parada cardiaca o respiratoria, o inestabilidad hemodinamica grave.

Estén inconscientes, no sean capaces de respirar por si mismos, no cooperen, no
reaccionen o sean incapaces de quitarse la mascara.

Tengan las vias respiratorias superiores obstruidas o no sean capaces de eliminar las
secreciones (reflejos de tos o deglucién disminuidos, reflujo excesivo, epistaxis, hernia
de hiato).

Tengan secreciones copiosas, con riesgo de nausea o vomito, o con alto riesgo de
aspiracion de emesis.

Hayan sufrido cirugia, traumatismos o quemaduras faciales o craneales.

Sufran hemorragia gastrointestinal superior grave o barotraumatismo (neumotérax sin drenar).

Si se produce alguno de estos sintomas, interrumpa el tratamiento inmediatamente.

Instrucciones de colocacién

1.

7.
8.

Determine el tamafio adecuado para el paciente alineando la linea de tamafio azul entre
los ojos y al nivel de estos. El tamafio de mascara correcto se mide justo debajo del
labio inferior y sobre la barbilla.

Conecte la mascara a la fuente de flujo. Asegurese de que la fuente de flujo esté
encendida.

Quite el/los gancho(s) inferior(es) y coloque el arnés suelto sobre la cabeza del
paciente.

Conecte elllos gancho(s) del arnés al marco de la mascara.

Ajuste las correas superiores del arnés. Si el marco de la mascara toca la frente, se
debe a que las correas estan excesivamente apretadas.

Si el paciente tiene un tubo orogastrico o nasogastrico, asegurese de colocarlo por
debajo de la zona TubeFit integrada, a fin de lograr un buen sellado alrededor del
mismo.

Ajuste las correas inferiores del arnés.

Tire con cuidado de la mascara hacia adelante, permitiendo que el sello se infle y pueda
ajustarse a la cara del paciente para reducir la fuga al minimo.

Nota: Reajuste el arnés/mascara como sea necesario para lograr un sellado adecuado.
Recuerde tirar suavemente de la mascara hacia delante para inflar el sello.
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Swedish
Oventilerad hel ansiktsmask for sjukhusanvandning — standardversion med
vinkelror

)

Avsedd anvandning

Masken fran Fisher & Paykel Healthcare &r avsedd att anvéndas pa en patient som
tillbehdr tillsammans med ventilatorer och méjliggdra icke-invasiv
overtrycksventilationsbehandling (NPPV) (CPAP eller pa Bi-level) av vuxna patienter
(>30 kg) som spontanandas med andningsinsufficiens (nedsatt andningsférmaga) och
som har ordinerats NPPV. Maskerna ska monteras och behandlingen ska skétas av
utbildad medicinsk personal pa ett sjukhus eller i annan institutionell miljé dar tillracklig
patientdvervakning finns tillganglig.

Tekniska specifikationer

Arbetstrycksomrade: 4-25 cmH20

Granssnittsanslutningar: ISO 5356-1 koniska kontakter

Maskens dead space: <325 cm?3

Motstand till flode genom mask: 0,07 cmH,0 vid 50 L/min,

0,33 cmH,0 vid 100 L/min

. Den har produkten &r avsedd att anvandas i hogst 14 dagar.

. For anvandning med trycksatta gaser som produceras av en extern flédeskalla
eller ventilator.

. For anvandning med ventilatorer/enheter som tillfér icke-invasiv
ventilationsbehandling (NIV) med ett dubbelslangset.

. Kan anvandas med en uppvarmd aktiv befuktare for att tillféra befuktade gaser
till patienten.

. Vid befuktning av gaser kan den anvandas som en del av det icke-invasiva
befuktningssystemet fran Fisher & Paykel Healthcare.

. Produkten har inte tillverkats med naturgummilatex.

. Kassera masken enligt sjukhusets rutiner.

Mérkning — symboler for maskstorlekar

@ = extra liten @ = liten @ = medium @ = stor

@ = helansiktsmask = cke-
ventilerad

Fore anvandning

. Se till att du har last och forstatt anvisningarna fullstandigt.

. Ta bort all férpackning fére anvandning.

. Anvand inte masken om férpackningen ar skadad.

. Inspektera masken avseende skador. Kasta masken om nagra delar &r trasiga
eller om tatningen ar sonder.

. Se till att ratt mask anvands till behandlingsenheten. Se instaliningshandledningen
pa den andra sidan.

. Kontrollera att masken &r av ratt storlek for patienten.

. Kontrollera att behandlingsenhetens (dvs. ventilatorns eller flédeskéllans),
alla larm och sakerhetssystem fungerar korrekt och tillfor ratt tryck.

. Rengor patientens ansikte och se om det finns tecken pa rodnad, irritation eller
obehag. Anvand inte masken om sa ér fallet.

. Sékerstall att tillracklig patientévervakning anvands.

A Varningar

. Kontrollera att behandlingsenheten, larmen och sakerhetssystemen fungerar
korrekt fére anvandning.

. Enheten &r inte forsedd med en anti-asfyxiventil och ska inte anvandas

for ventilation med enkelslang. Anvandning med enkelslang kan resultera
i dverdriven aterandning av koldioxid i hédndelse av avbrott i flodet.

. Masken ska endast anvéndas nar behandling ges.

. Masken maste monteras och behandlingen faststéllas av en lampligt utbildad
lakare eller vardgivare.

. Masken far endast anvandas pa ett sjukhus eller i en klinisk miljo dar patienten

far tillracklig 6vervakning av utbildad medicinsk personal. Att inte Gvervaka
patienten kan leda till behandlingsférlust, allvarlig skada eller dédsfall.

. Masken ska endast anvandas av en patient. Far ej ateranvédndas.
Ateranvandning kan leda till éverféring av smittosamma amnen, avbrott i
behandlingen, allvarlig skada eller dédsfall. Produkten far inte bl6tlaggas, tvattas,
steriliseras eller ateranvandas. Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel
och handsprit.

. Maskens tatningsformaga kan forséamras av ansiktshar, franvaro av
tander/tandproteser och oregelbunden ansiktsform.

Forsiktighetsuppmaningar

. Dra inte at huvudbandets remmar for hart. Det kan orsaka obehag for patienten
och/eller lackor.

. Maskstommen ska inte ha direktkontakt med patientens panna. Om maskstommen
vidrér pannan ar remmarna for hart atdragna.

. RollFit™ -tatningen kan rullas fram och tillbaka pa nasryggen fér att passa

manga olika ansiktsformer. Om RollFit™ -tatningen &r helt komprimerad kan
maskens prestanda forsamras.

. Om patienten upplever hudrodnad, irritation eller obehag ska maskanvéandningen
avbrytas och en lakare kontaktas.

Kontraindikationer
Masken ska inte anvéndas pa patienter som:

. Har hjart- eller andningsstillestand eller allvarlig hemodynamisk instabilitet.

o Ar medvetslds, inte andas spontant, inte kan samarbeta, inte svarar eller inte kan
ta bort masken.

. Har en 6vre luftvagsobstruktion eller oférmaga att rensa sekret (nedsatt

hostreflex, nedsatta svéljreflexer, éverdriven reflux, nésblod eller
diafragmabrack).

. Har rikliga méangder sekret med risk for illamaende/krakningar, eller hog risk for
aspiration vid krakning.

. Har haft huvud- eller ansiktskirurgi, trauma eller brannskador.

. Har svar 6vre gastrointestinal blédning eller barotrauma (pneumotorax som
inte témts).

Om symptom pa dessa tillstand uppstar ska behandlingen omedelbart avbrytas.

Anvisningar for patagning

1. Bestam korrekt storlek for patienten genom att rikta in den bla linjen pa
storleksguiden mellan 6gonen i 6gonhdjd. Korrekt maskstorlek uppmats till strax
under underldppen vid hakan.

2. Anslut masken till flodeskallan. Kontrollera att flodeskallan ar paslagen.

3. Lossa det nedre spannet eller spannena och for det I6sa huvudbandet Gver
patientens huvud.

4. Anslut huvudbandets spanne eller spannen till maskstommen.

5. Justera de 6vre huvudbandsremmarna. Om maskstommen vidrér pannan pavisar
det att remmarna ar for hart atdragna.

6. Om patienten har en orogastrisk eller nasogastrisk sond ska du kontrollera att

sonden ar placerad under den integrerade TubeFit-zonen for att uppna en god
tatning kring sonden.

7. Justera de nedre huvudbandsremmarna.

8. Dra forsiktigt masken framat sa att tatningen kan blasas upp och anpassa sig
efter patientens ansikte for att minimera lackage.

Obs! Justera huvudbandsremmarna/masken efter behov for att uppna en god tatning.

Glom inte att dra masken forsiktigt framat sa att tatningen kan blasas upp.

Turkish
Kagaksiz Hastane Tipi Tam Yiiz Maskesi Standart Dirsekli Stirim

@

Kullanim Amaci

Fisher & Paykel Healthcare tek kullanimlik hasta maskeleri, solunum yetersizligi
veya solunum yetmezlIigi bulunan ve invaziv olmayan pozitif basingli ventilasyon
(NPPV) kullanmasi gerektigi tavsiye edilmis spontan solunum yapan yetigkin
hastalara (>30 kg) NPPV tedavisi (CPAP veya iki seviyeli) saglamak igin
kullaniimak tizere bir ventilator aksesuari olarak tasarlanmistir. Maskeler, hasta
izleme cihazi mevcut olan bir hastanede/kurumsal ortamda egitimli tibbi
pratisyenler tarafindan takilmali ve tedavi bu kisiler tarafindan surdiriimelidir.

Teknik Ozellikler

Calisma Basinci Araligi: 4 —25 cmH0

Arayliz Baglantilari: ISO 5356-1 Konik Konnektorler
Maske Boslugu: <325 cm3

Maskeden akis direnci: 50 L/dk'de 0,07 cmH,0,

Indonesian
Masker Rumah Sakit Seluruh Wajah Non Ventilasi - Versi Siku Standar

Tujuan Penggunaan

Spesifikasi Teknis

Rentang Tekanan Pengoperasian: 4 — 25 cmH0

Koneksi Alat Penghubung: 1SO 5356-1 Konektor Kerucut
Ruang Mati Masker: <325 cm?

Resistensi terhadap aliran melalui
masker:

0,07 cmH20 @ 50 L/menit,
0,33 cmH20 @ 100 L/menit

@

Masker untuk penggunaan satu pasien dari Fisher & Paykel Healthcare ditujukan sebagai
aksesori ventilator, untuk memungkinkan pemberian terapi (CPAP atau bi-level) ventilasi
tekanan positif non-invasif (NPPV) bagi pasien dewasa yang bisa bernapas secara spontan
(>30 kg) yang mengalami insufisiensi atau kegagalan pernapasan yang telah diresepkan
memerlukan terapi NPPV. Masker harus dipasangkan, dan terapi harus dilakukan oleh praktisi
medis terlatih di rumah sakit/lembaga kesehatan yang memiliki sistem pemantauan pasien.

100 L/dk'de 0,33 cmH,0

. Bu Uriin, maksimum 14 giinlik kullanima yéneliktir.

. Harici bir akis kaynagi veya ventilatér tarafindan saglanan basingli gazlar
ile kullanim igin.

. Cift hatli devre sistemi kullanan NIV terapisi ileten Ventilatorler/Cihazlar ile
kullanim igin.

. Hastaya nemlendiriimis gazlari aktarmak igin i1sitmali bir nemlendirici ile
birlikte kullanilabilir.

. Gazlari nemlendirirken, Fisher & Paykel Healthcare invaziv olmayan
nemlendirme sisteminin bir parcasi olarak kullanin.

. Bu Uriin dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

. Maskeyi hastane protokoliine gére bertaraf edin.

Etiket - Maske Boyutu Sembolleri

® i © ok @ pe © oo

@ = Deliksiz

Kullanmadan Once

. Talimatlari tamamen okudugunuzdan ve anladiginizdan emin olun.

. Kullanim éncesinde tiim ambalaji gikartin.

. Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin.

. Maskede hasar olup olmadigina bakin. Herhangi bir parcasi kirilmis veya
contasl yirtilmis ise maskeyi atin.

. Tedavi cihazi igin dogru maskenin kullanildigindan emin olun. Diger
taraftaki kurulum kilavuzuna bakin.

. Maskenin hasta igin dogru biyiikliikte oldugunu dogrulayin.

. Tum alarmlar ve givenlik sistemleri dahil tedavi cihazinin (ventilatér veya
akis kaynagi) dogru galistigini ve dogru basinci/basinglari sagladigini
dogrulayin.

. Hastanin yiiziini temizleyin ve kizariklik, tahris veya rahatsizlik belirtisi olup
olmadigini kontrol edin. Belirtiler varsa kullanmayin.

. Yeterli bir hasta izleme cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

A Uyarilar

. Kullanmadan 6nce, alarm ve givenlik sistemleri dahil, tedavi cihazinin
dogru bir sekilde ¢alistigini dogrulayin.

. Bu cihaza bogulma 6nleyici valf takilmamistir ve tek hatl ventilasyon ile

kullanim igin uygun degildir. Tek hat ventilasyon ile kullanim, akigin kesilmesi
durumunda asiri karbondioksit solunmasina neden olabilir.

. Maske, yalnizca tedavi uygulanirken takilmalidir.

. Maske egitimli bir tibbi pratisyen veya bakim saglayicisi tarafindan takilmali
ve tedavi bu kisi tarafindan gerceklestirilmelidir.

. Bu maske, yalnizca hastanin egitimli tibbi personel tarafindan yeterince

izlendigi bir hastanede veya klinik ortamlarda kullanilabilir. Hastanin
izlenememesi tedavi kaybi, ciddi yaralanma veya 6liime neden olabilir.

. Bu maske tek bir hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin. Yeniden
kullanim bulasici maddelerin aktarilmasina, tedavinin kesilmesine, ciddi
hasara veya 6lliime sebep olabilir. Bu trlini suya batirmayin, yikamayin,
sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Kimyasallar, temizlik maddeleri
veya el antiseptikleri ile temas etmesini 6nleyin.

. Yizdeki killar, eksik digler/takma disler ve yliz yapisi diizensizlikleri maske
yahtimini azaltabilir.

Dikkat Edilecek Hususlar

. Baslik kayislarini asiri sikkmayin. Kayislari asiri sikkmak hastanin rahatsiz
hissetmesine ve/veya sizintilara neden olabilir.

. Maske gercevesinin dogrudan alna temas etmediginden emin olun. Eger
maske gercevesi alna dokunursa kayislar fazla sikilmistir.

. RollFit™ Contasl, gesitli yliz sekillerine uygun olmasi igin burun koprisi

tizerinde ileri geri kayacak sekilde tasarlanmistir. Eger RollFit™ Contasi
tamamen sikistirilirsa maske performansi bozulabilir.

. Hastada kizariklik, tahris veya rahatsizlik meydana gelirse kullanmaya
devam etmeyin ve bir doktor ile iletisime gegin.

Kontrendikasyonlar
Su hastalarda kullaniimamalidir:

. Kardiyak veya solunum arresti veya ciddi hemodinamik instabiliteye sahip
olanlar.
. Bilinci yerinde olmayan, kendi kendine nefes alamayan, maskeyi

ctkartamayan veya gikartilmasina yardimci olamayan ve tepki
gostermeyenler.

. Ust hava yolu tikanikligi bulunan veya sekresyonlari temizleyemeyenler
(bozuk okstrlik veya yutma refleksleri, asiri reflii, burun kanamasi, hiatus
hernisi).

. Bulanti/kusma riski altinda veya yliksek bir kusma istegi riski olup bolca
sekresyonu olanlar.

. Bas veya yiiz ameliyati, travma veya yanik olanlar.

. Ciddi gastrointestinal kanama veya barotravma (bosaltiimamis

pndmotoraks) olanlar.
Eger bu durumlara ait belirtiler meydana gelirse tedaviyi hemen sonlandirin.

Takma Talimatlari

1. Ebatlandirma kilavuzundaki mavi ¢izgiyi géz seviyesinde hastanin gozleri
arasinda hizalayarak hasta icin uygun boyu belirleyin. Dogru maske boyu
cenede alt dudagin hemen altinda él¢ilur.

2. Maskeyi akis kaynagina baglayin. Akis kaynaginin agik oldugundan emin

olun.

3. Alt klipsi/klipsleri ¢cikarin ve gevsek bashgi hastanin basindan gegirin.

4. Baslik klipsini/klipslerini maske cergevesine baglayin.

5. Bashgin Ust kayislarini ayarlayin. Maske gergevesi alna dokunuyorsa, bu
durum kayislarin fazla sikildigini gosterir.

6. Hastada orogastrik veya nazogastrik tlip varsa tlip gevresinde iyi bir

sizdirmazlik elde etmek igin tiiplin entegre TubeFit alaninin altina
yerlestiginden emin olun.
7. Baghdin alt kayislarini ayarlayin.
8. Maskeyi yavasca 6ne gekerek silikonun sismesine izin verin. Boylece
maske hastanin yiiziine gére ayarlanarak sizinti en aza indirilir.
Not: lyi bir sizdirmazlik elde etmek igin bagligi/maskeyi gerektigi gibi yeniden
ayarlayin. Silikonun sismesine izin vermek icin maskeyi yavasca 6ne gekmeyi
unutmayin.

Produk ini dimaksudkan untuk penggunaan maksimum 14 hari.

Untuk digunakan bersama dengan gas bertekanan yang disediakan oleh sumber aliran
eksternal atau ventilator.

Untuk digunakan bersama dengan Ventilator/Perangkat yang memberikan terapi NIV
dengan menggunakan sistem sirkuit tungkai ganda.

Bisa digunakan bersama dengan pelembap pemanas untuk mengirimkan gas yang
dilembapkan ke pasien.

Saat melembapkan gas, gunakan sebagai bagian dari sistem pelembap non-invasif
Fisher & Paykel Healthcare.

Produk ini tidak dibuat dengan karet lateks alami.

Buanglah masker sesuai dengan protokol rumah sakit.

Label - Simbol Ukuran Masker

@ = Ekstra Kecil

@Sebelum Menggunakan

@ = Kecil @ = Sedang

= Seluruh
Wajah

@ = Besar

= Tanpa
Ventilasi

Pastikan Anda telah membaca dan memahami sepenuhnya semua petunjuk yang ada.
Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Periksa apakah terdapat kerusakan pada masker. Buang masker jika ada bagian yang
rusak atau jika segelnya terbuka.

Pastikan bahwa masker yang digunakan untuk perangkat terapi sudah benar. Lihat
panduan persiapan di sisi lainnya.

Pastikan bahwa masker yang digunakan untuk pasien sudah benar.

Pastikan bahwa perangkat terapi (yaitu, ventilator atau sumber aliran), termasuk semua
alarm dan sistem pengaman, berfungsi dengan benar dan mengalirkan tekanan yang
sesuai.

Bersihkan wajah pasien lalu periksa apakah terdapat tanda-tanda kemerahan, iritasi,
atau rasa tidak nyaman. Jangan gunakan jika didapati tanda-tanda tersebut.

Pastikan pemantauan yang memadai sudah dilakukan terhadap pasien.

A Peringatan

Pastikan bahwa perangkat terapi, termasuk sistem alarm dan pengaman, berfungsi
dengan benar sebelum digunakan.

Perangkat ini tidak dilengkapi dengan katup antiasfiksia dan tidak untuk digunakan
dengan ventilasi selang tunggal. Penggunaan dengan ventilasi selang tunggal bisa
menyebabkan terhirupnya kembali karbon dioksida secara berlebihan pada saat terjadi
gangguan aliran.

Masker hanya boleh dikenakan saat terapi sedang dilakukan.

Masker harus dipasangkan, dan terapi harus dilakukan, oleh tenaga praktisi medis atau
penyedia layanan perawatan kesehatan yang terlatih.

Masker ini hanya boleh digunakan di rumah sakit atau lingkungan klinis di mana pasien
bisa dipantau secara memadai oleh staf tenaga medis yang terlatih. Kelalaian dalam
pemantauan pasien dapat berakibat pada kegagalan terapi, cedera serius, atau
kematian.

Masker ini hanya untuk penggunaan satu pasien saja. Jangan digunakan ulang.
Pemakaian ulang dapat menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan perawatan,
bahaya serius, atau kematian. Jangan merendam, mencuci, mensterilkan, atau
memakai ulang produk ini. Jangan sampai terkena bahan kimia, bahan pembersih, atau
cairan pembersih tangan.

Rambut wajah, gigi ompong/gigi palsu, dan kelainan struktur wajah bisa memengaruhi
kemampuan penempelan masker.

Perhatian

Jangan mengencangkan tali pengikat kepala terlalu kuat. Hal ini bisa mengakibatkan
rasa tidak nyaman pada pasien dan/atau kebocoran.

Pastikan agar kerangka masker tidak bersentuhan langsung dengan dahi. Jika kerangka
masker menyentuh dahi, artinya tali pengikat kepala dipasang terlalu kencang.

Segel RollFit™ dirancang untuk bisa digeser maju mundur di jembatan hidung agar
sesuai dengan berbagai jenis bentuk wajah. Jika Segel RollFit™ tertekan sepenuhnya,
kinerja masker bisa terganggu.

Jika pasien mengalami kemerahan pada kulit, iritasi, atau merasa tidak nyaman,
hentikan penggunaan dan hubungi dokter.

Kontraindikasi
Tidak boleh digunakan pada pasien yang:

Mengalami henti jantung atau henti napas, atau ketidakstabilan hemodinamik akut.
Tidak sadarkan diri, tidak bisa bernapas secara spontan, tidak kooperatif, tidak
responsif, atau tidak mampu melepaskan masker.

Mengalami penyumbatan saluran napas bagian atas, atau tidak mampu mengeluarkan
sekresi (batuk atau terganggunya refleks menelan, refluks yang berlebihan, epistaksis,
hernia hiatus).

Menderita sekresi secara berlebihan, berisiko mual/muntah, atau berisiko tinggi
mengalami aspirasi emesis.

Pernah menjalani operasi atau mengalami trauma atau luka bakar pada bagian kepala
atau wajah.

Mengalami pendarahan pada saluran pencernaan bagian atas yang parah, atau
barotrauma (pneumotoraks yang terisi cairan).

Jika gejala-gejala kondisi ini teramati, segera hentikan tindakan perawatan.

Petunjuk Pemasangan

1. Sesuaikan ukuran wajah pasien dengan menyelaraskan garis biru di panduan
pengukuran di antara mata pada tingkat ketinggian mata. Ukuran masker yang sesuai
diukur tepat di bawah bibir bawah, pada dagu.

2. Hubungkan masker ke sumber aliran. Pastikan sumber aliran dinyalakan.

3. Lepaskan klip bagian bawah dan geser pengikat kepala yang longgar ke atas kepala
pasien.

4. Hubungkan klip pengikat kepala ke kerangka masker.

5. Sesuaikan tali pengikat kepala bagian atas. Jika kerangka masker menyentuh dahi,
artinya tali pengikat kepala dipasang terlalu kencang.

6. Jika pasien menggunakan selang orogastrik atau nasogastrik, pastikan bahwa selang
tersebut ditempatkan di bawah zona TubeFit terpadu, agar diperoleh penyegelan yang
baik di sekitar selang.

7. Sesuaikan tali pengikat kepala bagian bawah.

8. Tarik masker ke arah depan secara perlahan, biarkan segel mengembang hingga sesuai

dengan wajah pasien untuk memperkecil risiko kebocoran.

Catatan: Sesuaikan kembali pengikat kepala/masker sebagaimana diperlukan agar diperoleh
penyegelan yang baik. Ingatlah untuk menarik masker ke arah depan secara perlahan untuk
mengembangkan segel.

REF 185048312 REV K 2022-10 © 2022 Fisher & Paykel Healthcare Limited
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néo ventilada versao com cotovelo padrao

Portuguese
Ma a facial completa hc

Indicacdes de uso

As mascaras Fisher & Paykel Healthcare para utilizagdo num unico doente destinam-se
a ser utilizadas como acessoérios para ventiladores para permitir a administracédo de
terapia por ventilagdo ndo invasiva por presséo positiva (VNIPP) (CPAP ou binivel) a
doentes adultos com respiragéo espontanea (>30 kg) com dificuldade respiratéria ou
insuficiéncia respiratéria a quem foi prescrita VNIPP. As mascaras devem ser
colocadas e a terapia deve ser mantida por médicos com formagdo num ambiente
hospitalar/institucional com monitorizagéo dos doentes.

Especificagdes técnicas

Intervalo de presséao de funcionamento: 4 — 25 cmH0

Ligacdes de interface: Conectores conicos ISO 5356-1

Espago morto da mascara: <325 cm?

Resisténcia ao fluxo através da mascara: 0,07 cmH20 a 50 L/min,

0,33 cmH20 a 100 L/min

. Este produto destina-se a ser utilizado por um periodo maximo de 14 dias.

. Para utilizagdo com gases pressurizados por uma fonte de fluxo externa ou por
um ventilador.

. Para utilizagdo com ventiladores/dispositivos para terapia de Ventilagéo ndo
invasiva (VNI) utilizando um sistema de circuito com ramo duplo.

. Pode ser utilizado com um humidificador de passagem aquecido para
administrar gases humidificados ao doente.

. Ao humidificar gases, utilize como parte dos sistemas de humidificagdo nao

invasiva F&P 850™ ou F&P 950™ da Fisher & Paykel Healthcare.
Nota: O F&P 950™ System podera nao estar disponivel em todos os paises.
O F&P 950™ System n&o esté aprovado para venda nos EUA.
. Este produto néo foi fabricado com latex de borracha natural.
. Elimine a mascara de acordo com o protocolo hospitalar.

Etiqueta — Simbolos de tamanho de mascara

= Extra @ = Pequeno @ = Médio @ = Grande
Pequeno
@ E(I)::](;:)Igta = Nao ventilada
Antes de utilizar
. Certifique-se de que leu e compreendeu completamente as instrugdes.
. Remova todas as embalagens antes da utilizagao.
. Nao utilize se a embalagem estiver danificada.
. Inspecione a existéncia de danos na mascara. Elimine a mascara se alguma
parte estiver partida ou se a vedagéo estiver rasgada.
. Certifique-se de que esta a ser utilizada a mascara correta para o dispositivo
terapéutico. Consulte o guia de configuragéo do outro lado.
. Verifique se a mascara é do tamanho correto para o doente.
. Verifique se o dispositivo terapéutico (i.e. o ventilador ou a fonte de fluxo),

incluindo todos os alarmes e sistemas de seguranca, esta a funcionar
corretamente e se esta a fornecer a(s) presséo(des) correta(s).

. Limpe a face do doente e inspecione sinais de vermelhidao, irritacdo ou
desconforto. Nao utilize se verificar a existéncia destes sinais.

. Certifique-se de que existe a monitorizagdo adequada do doente.

A Avisos

. Verifique se o dispositivo terapéutico, incluindo os alarmes e os sistemas de
seguranga, esta a funcionar corretamente antes de o utilizar.

. Este dispositivo ndo esta equipado com uma valvula antiasfixia e ndo se destina

a ser utilizado em ventilagdo de ramo Unico. A utilizagédo com ventilagdo de ramo
unico pode resultar na reinalagéo excessiva de diéxido de carbono no caso de
interrupcéo do fluxo.

. A mascara apenas pode ser usada quando a terapia estiver a ser administrada.

. A mascara tem de ser colocada e a terapia tem de ser estabelecida por um
médico ou um prestador de cuidados com formagéo adequada.

. A mascara apenas pode ser usada em contexto hospitalar ou clinico em que o

doente é monitorizado de forma adequada por pessoal médico com formagéo. A
nao monitorizagado do doente pode resultar em perda da terapia, lesdes graves
ou morte.

. Esta mascara destina-se a utilizagdo num unico doente. Nao reutilize. A
reutilizagao pode resultar na transmissédo de substancias infeciosas, interrupcéo
do tratamento, lesdes graves ou morte. Nao coloque de molho, lave, esterilize ou
volte a utilizar este produto. Evite o contacto com quimicos, agentes de limpeza
ou desinfetantes de méos.

. Os pelos faciais, dentes/préteses dentarias em falta e irregularidades da
estrutura facial podem comprometer a vedagé@o da mascara.

Precaucdes

. Nao aperte em demasia as tiras das toucas de fixagdo; o aperto em demasia
pode provocar desconforto e/ou fugas.

. Certifique-se de que a estrutura da mascara nédo esta em contacto direto com a testa.
Se a estrutura da mascara tocar na testa, as tiras estéo apertadas em demasia.

. A Vedag&o RollFit™ foi concebida para enrolar para tras e para a frente na ponte

do nariz para acomodar um conjunto de formatos de face. Se a vedacéo
RollFit™ estiver totalmente comprimida, o desempenho da mascara pode ser
prejudicado.

. Se o doente experimentar vermelhidao da pele, irritagdo ou desconforto, cesse a
utilizagéo e contacte um médico.

Contraindicagées
N&o deve ser usada em doentes que:

. Tenham paragem cardiaca ou respiratoria, ou instabilidade hemodinamica
grave.

. Estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, nao
cooperantes, sem reagdo ou incapazes de remover a mascara.

. Tenham uma obstrugédo das vias respiratorias superiores, ou uma incapacidade

de limpar secregdes (tosse ou reflexos de degluticdo dificultados, refluxo
excessivo, epistaxe, hérnia do hiato).

. Tenham secregdes abundantes, risco de nausea/vémito, ou risco elevado de
aspiragédo de émese.

. Tenham sido submetidos a cirurgia na cabega ou na face, tenham sofrido
traumatismos ou queimaduras.

. Tenham sangramento gastrointestinal superior grave ou barotrauma

(pneumotorax ndo drenado).
Se ocorrerem sintomas destas condicdes, cesse o tratamento imediatamente.

Instrugdes de colocagdo

1. Mega o doente alinhando a linha azul da guia de dimensionamento entre os
olhos, a altura dos mesmos. O tamanho correto de mascara € medido
imediatamente abaixo do labio inferior no queixo.

2. Ligue a mascara a fonte de fluxo. Certifique-se de que a fonte de fluxo esta ligada.

3. Desaperte o(s) clipe(s) inferior(es) e solte a touca de fixagédo sobre a cabeca
do doente.

4. Encaixe os clipes da touca de fixagdo na estrutura da mascara.

5. Ajuste as tiras superiores da touca de fixagédo. Se a estrutura da mascara tocar
na testa, isso indica que as tiras estdo demasiado apertadas.

6. Se o doente tiver um tubo orogastrico ou nasogastrico, certifique-se de que o

tubo esta colocado sob a zona integrada TubeFit, para conseguir uma boa
vedacao a volta do tubo.
7. Ajuste as tiras inferiores da touca de fixagao.
8. Puxe delicadamente a mascara para a frente, permitindo que a vedagéo encha
de forma a que possa ajustar-se a face do doente para minimizar as fugas.
Nota: Reajuste a touca de fixagdo/mascara conforme necessario para conseguir uma
boa vedagao. Lembre-se de puxar suavemente a mascara para a frente para encher
a vedagao.

Tiéng Viét
Mét Na Mii-Miéng Khéng C6 L& Théng Khi Dung Cho Bénh Vién, Phién Ban
Cé6 Van Chéng Ngat

D,

Muc dich Str dung

Mét na s dung cho riéng tirng bénh nhan clia Fisher & Paykel Healthcare duoc thiét
ké dé st dung nhw mét phu kién cho may thé dé cho phép ligu phap thong khi &p luc
dwong khong xam Ian (NPPV) (Thé may ap lwc dwong lién tuc (CPAP) hodc thd may
hai mc &p Iyc dwong) dwoc cung cdp cho bénh nhan ngudi 16n thé tu phat (>30 kg)
bi suy hé h&p hoéc suy hé hap da dwoc chi dinh NPPV. Cac mat na phai duoc trang
bi va liéu phap phai dwoc duy tri bdi cac bac siy khoa dwec dao tao trong mai truong
bénh vién/td chirc co sw theo déi bénh nhan.

Théng s6 Ky thuat

Dai Ap suét Hoat dong: 4 - 25 cmH20

Két ndi Giao dién: DAu ndi hinh cdn 1SO 5356-1

Ving Chét clia Mét na: <325 cm3

Strc can dong qua mat na: 0,07 cmH20 @ 50 L/phut,

0,33 cmH20 @ 100 L/phat

. San pham nay duoc thiét ké dé st dung trong thoi gian téi da la 14 ngay.

o Dé str dung vei khi diéu ap duoc cung cap bdi ngudn luu lwong hodc may
thé ngoai.

. Dé st dung v&i May thd/Thiét bi cung cép liéu phap NIV bang hé théng day thé
hai nhanh.

. C6 thé dwoc st dung voi mot dwdng truyén dwoc lam dm qua may tao dm dé
cung cép khi dm cho bénh nhan.

o Khi 1am &m khi, st dung nhw mét phan clia hé théng tao &m khéng xam 14n

F&P 850 hoac F&P 950™ clia Fisher & Paykel Healthcare.
Lwu y: Hé théng F&P 950™ c6 thé khong duoc cung cap & tat ca cac quéc gia.
Hé thdng F&P 950™ hién khdng dwoc phép ban tai Hoa Ky.
. San pham nay khéng dwoc lam bang ml cao su tw nhién.
. Thai béd mat na theo quy trinh ctia bénh vién.

Nhan - Cac Ky hiéu Kich c& Mat na

@ = Cyc nho @ = Nho @ = Trung binh @ =Lon

. . = Khéng co
@ = Mi & miéng L6 th()n% khi
Trwée khi St dung

. Dam bao quy vi da doc va hiéu hoan toan cac hwéng dan.

. G6 bd tat ca cac bao bi trwéc khi st dung.

o Khoéng str dung néu bao bi bj héng.

. Kiém tra mat na xem c6 bj hw hdng khéng. Bé mét na néu co bat ky bd phan nao
bi hang hodc néu dau niém phong bj rach.

o Dam bao rang thiét bj didu tri dang s& dung dtng mat na. Tham khdo huéng dan
thiét lap & mat bén kia.

. Xac minh réng maét na dwoc cung cép dung kich thwéc cho bénh nhan.

o Xac minh rang thiét bj liéu phap (ttrc la may thd hodc ngudn lwu lwgng) bao gém

tht ca cac hé thdng bao déng va an toan dang hoat dong chinh xac va dang cung
cap (cac) ap suét chinh xac.

. Lam sach da mat ctia bénh nhan va sau d6 kiém tra cac dau hiéu man do,
kich trng hodc khé chju. Khéng sir dung néu cé bét ky dau hiéu nao.
. Dam bao cé sén day du bién phap theo d&i bénh nhan.
A Canh bao
. Xac minh rang thiét bj didu tri, bao gdm ca hé théng bao déng va an toan,
dang hoat dong binh thuéng trwéc khi str dung.
o Thiét bi nay khong duoc trang bi van chéng ngat va khéng duoc st dung véi hé

théng thdng khi diing day thé mét nhanh. St dung voi hé théng thong khi dung
day thé moét nhanh cé thé d&n dén tinh trang hit lai qua nhigu cacbon dioxit trong
trwdng hop gian doan ludng khi.

. Chi dwgc deo mat na khi dang cung cp liéu phap.

o Mat na phai duoc 18p va diu tri bai bac siy khoa hodc nha cung cap dich vu
cham séc dwoc dao tao thich hop.

. Mat na nay chi cé thé dwoc st dung trong bénh vién hodc co sé y té noi bénh

nhan duoc theo déi day di béi nhan vién y té dwoc dao tao. Viéc khong theo
di bénh nhan c6 thé dan dén khong thé diéu tri, thuong tén nghiém trong hodc
tlr vong.

. Mat na nay chi st dung cho mot bénh nhan. Khéng dwerc tai str dung. Viéc tai
st dung c6 thé lam lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri, gay tén
thwong nghiém trong hoac tlr vong. Khong ngam, rira, khie triing hoac tai st
dung s&n pham nay. Tranh tiép xtc v&i héa chét, chat thy riva, hodc nwéc rira
tay khtr tring.

o Rau, rang bj khuyét/rang gia va cac bat thwong vé cau tric khudn mét cé thé
anh hwéng dén I6p bit cia méat na.

Than trong

o Khong thét chat bat ky day dai nao ctia bo day trum dau, viéc théat qua chat co
thé gay kho chiu cho bénh nhan va/hoac ro ri.

. Bam bao khung mat na khong cham tryc tiép vao tran. Néu khung mat na cham
tran, day dai sé bi kéo cang qua murc.

. Dai RollFit™ duorc thiét ké dé lan theo sdng mdii didu chinh phi hop véi nhidu

hinh dang khudén mat. Néu Dai RollFit™ dwoc nén hét c&, hiéu suat clia mat
na cé thé bi suy giam.

. Néu bénh nhan bj mén dé da, kich (ng hodc khé chiu thi hay ngung st dung
va lién hé véi bac si.

Chéng chi dinh
Khéng nén st dung cho nhitng bénh nhan:

. Bi nglrng tim hodc ngting hé hap, hodc huyét dong khang 6n dinh nghiém trong.

. BAt tinh, khong thé thé tw nhién, bt hop tac, khong dap (ng hoic khéng thé
thao mat na.

o Bi tAc nghén dwong hd hap trén hodc khong cé kha nang tiét dich (suy giam
phan xa ho hodc nuét, trao ngwoc nhiéu, chdy mau cam, thoat vi gian doan).

. Co6 nhiéu dich tiét, c6 nguy co' budn nén/nén, hoac cé nguy co' cao hit phai
chét non.

D Pa tirng phAu thuat, chdn thuong hodc béng & dau hoac mat.

. Bi chdy mau dudng tiéu hoa trén nghiém trong, hodc chén thwong bung

(trén khi mang phdi khéng thoat khi).
Néu xuét hién cac triéu chirng nay, hay ngirng st dung ngay.

Hwéng dan Lap

1. Xac dinh kich thuwéc cho bénh nhan béng cach can chinh dwéng mau xanh lam
clia dwdng dinh c& gitra hai mat ngang tdm mét. Kich thwéc mat na chinh xac
dwoc do ngay dudi méi dwdi & trén cam.

2. Két nbi mat na voi ngudn lwu lwgng. Dam bao ngudn lvu lvgng duoc bat.
3. Nhan mé (cac) kep dudi va trot bd day trum dau dang 16ng qua dau
bénh nhan.
4. Néi (cac) kep bd day tram dau vao khung mét na.
5. Diéu chinh day dai trén clia bo day trim dau. Néu khung mat na cham vao tran,

nghta la day dai bi kéo cang qua murc.

6. Néu bénh nhan dat 6ng théng miii - da day hoéc 6ng thong da day, hay dam bao
rang éng dwoc dat dwsi viing TubeFit trén mat na dé bit kin xung quanh 6ng.

7. Diéu chinh day dai dwéi ctia bd day trum dau.

8. Nhe nhang kéo mat na vé phia truéc, cho phép dai truot phdng lén dé didu
chinh phu hgp véi khudn mat clia bénh nhan nham giadm thiéu khe hé.

Lwu y: Diéu chinh lai bd day tram dau/mat na theo yéu cau dé dat dwoc dd kin phu hop.

Nh& nhe nhang kéo mat na vé phia truéc dé 1am phong dai truot.
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