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English

Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve 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.

CONTRAINDICATIONS

This mask should not be used on patients who:

e are having cardiac or respiratory arrest, or severe hemodynamic instability

e 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)

o have copious secretions, at risk of nausea/vomiting, or at high risk of aspiration of emesis

e 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.

SIDE EFFECTS

After using this mask you may experience:

e redness, irritation, or pressure injury

o discomfort (eye irritation, claustrophobia, gastric insufflation, noise, dryness, nasal congestion, desynchrony)
e aspiration of fluid collected in the mask.

Please consult the appropriate medical practitioner if any of the above symptoms occur.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Operating pressure range: 4 - 25 cmH20

Interface connections: 1SO 5356-1 conical connectors

Mask dead space: <325cm?
Anti-asphyxiation valve open to atmospheric

pressure: 0.24 cmH20
Anti-asphyxiation valve closed to atmospheric

pressure: 0.80 cmH,0

0.26 cmH20 @ 50 L/min,
0.63 cmH20 @ 100 L/min

Resistance to flow through mask:

Pressure-flow curve for venting:
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o This mask was not made with natural rubber latex.
o This mask was not made with phthalates.
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RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

OPERATING INSTRUCTIONS

o This mask is intended for use for a maximum of 14 days.

e This mask is for single patient use.

o For use with ventilators and devices delivering NIV therapy using a single-limb circuit system.

o For use with pressurised gases provided by an external flow source or ventilator.

e Recommended for use as part of the Fisher & Paykel Healthcare noninvasive humidification systems,
F&P 850 or F&P 950™, to deliver humidified gases to the patient.
Note: F&P 950 System may not be available in all countries.

e Dispose of mask according to hospital protocol.

» Notice to user: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the competent authority in your country and your local Fisher & Paykel Healthcare representative.

A waRNINGS

» Appropriate patient monitoring, e.g., oxygen saturation, must be adhered to at all times. Failure to
monitor the patient, e.g., in the event of flow disruption, may result in serious harm or death.

Do not use this mask outside of a hospital/institutional environment in which the patient is adequately
monitored by trained medical staff as this may result in serious harm or death.

o 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). Failure to do so may result in
excessive carbon dioxide rebreathing.

e This mask is fitted with an anti-asphyxiation valve o and is not for use with dual-limb ventilation.
Use with dual-limb ventilation may result in compromised therapy.

Do not block or seal the venting holes o Doing so may result in excessive carbon dioxide
rebreathing.

e Do not block the anti-asphyxiation valve openings ° Doing so may result in excessive carbon
dioxide rebreathing in the event of flow disruption.

e Replace the mask every 14 days or sooner if noticeable damage occurs. Failure to do so may result in
compromised therapy.

» Do not reuse, soak, wash or sterilise this mask. Avoid contact with chemicals, cleaning agents or hand
sanitizers. Reusing or reprocessing the mask may result in transmission of infectious substances,
inhalation of particulates or compromised therapy.

e There is a risk of fire associated with oxygen equipment and therapy. Do not use near sparks or open
flames.

* Smoking during oxygen therapy is dangerous and is likely to result in serious injury from fire.

e Use only lotions or salves that are labeled as oxygen compatible to avoid the risk of fire and burns.

e Do not lubricate fittings, connections, tubing or other accessories to avoid the risk of fire and burns.

FITTING INSTRUCTIONS

1. Size the patient by aligning the thin 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.

2. Connect the mask to the flow source. Ensure the flow source is turned on.

3. If using a flow source that requires pressure feedback, connect the pressure line to the pressure

port o on the mask. Otherwise, ensure the pressure port is capped.

4. Undo the headgear clip(s) o and slide the loose headgear over the patient’s head.

5. Connect the headgear clip(s) onto the mask frame %

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

7. If the patient has an orogastric or nasogastric tube, ensure the tube is placed under the
integrated TubeFit™ zoneo to achieve a good seal around the tube.

8. Adjust the lower headgear straps °

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

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

the mask forward to inflate the seal °

A\ WARNINGS

e Remove all packaging prior to use. Packaging can occlude gas pathway resulting in compromised
therapy.

e Do not use the mask if the mask is damaged. Using a damaged mask may result in compromised
therapy.

o Do not use the mask if the packaging is damaged or unintentionally opened before use. Doing so may
result in contamination leading to infection.

o Verify that the mask is the correct size for the patient. Incorrect sizing may result in compromised
therapy, pressure injuries or eye infection.

e Only appropriately trained medical practitioners or care providers are to fit the mask and establish
therapy. Fitment by an untrained person may result in a range of patient harms, some of which are
serious.

e Do not overtighten any of the headgear straps eo Overtightening may result in the mask frame
o contacting the forehead, or the seal ° being overly compressed. This may cause pressure
injuries.

NOTES
® Facial hair, missing teeth and dentures, and facial structure irregularities may compromise mask fit or
seal.
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Bvarapcku (Bulgarian)

BeHTVIJ'IVIpaHa 6OnHNYHA uana macka 3a nuue, Bepcuna C KnanaH npotns aC¢VIKCVIR

NPEAHA3HAYEHUE

MackuTe 3a ynotpe6a camo npu eauH naumeHT Ha Fisher & Paykel Healthcare ca npegHasHaueHu 3a ynotpeba kato akcecoap KbM
pecnupatopy, 3a ia ce fjajie Bb3MOXKHOCT 3a NpUnaraHe Ha Tepanua C HeMHBa3WBHA BEHTUNALMA C NONOXMUTeNHO HanaraHe (NPPV)
(CPAP nnu aBycTeneHHa) Ha CMOHTAHHO AMLIALYM Bb3PacTHN nauneHTn (>30 Kr) ¢ AuxaTenHa HeOCTaTbYHOCT UK C pecnmpaTopHa
He[JOCTaTbYHOCT, Ha KouTo e npeanucad NPPV. Mackute TpabBa fa ce MoCTaBAT W TepanuATa fja ce MOAABPXKA OT 0byueHn

MPaKTUKyBalLM nekapu B GOJ'IHVI"IHa/MHCTVITyLlMOHaJ'IHa cpepa ¢ HabniofieHe Ha nauneHTuTe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ta3u Macka He TPAGBa A1a Ce M3M0N13Ba NPU NALMEHTH, KOUTO:

® NMaT CbpAieveH Unun pecnupaTopeH apecT, NN TeXKa XeMoAnHaMn4Ha HectabunHoct

© ca B 6e3Cb3HaHWe, He MoraT [la AULLAT CNOHTaHHO, He CbAECTBaT, He OTroBaPAT UM HE MOraT ia (U MaxHaT MackaTa
® nmat OGCprKLI,VIﬂ Ha ropHWTE JMXaTeNHn NbTULla unn HecrnocobHOCT 3a N3UnCTBaHe Ha cekpetnTe (HapyLueHw DQ¢J'IQKCM 3a

Kawnuua nnv nornbliaHe, npekomepeH pe¢nch, €enunCTakcng, XxmaTanHa xepva)

© 1MaT 06UnHN CeKpeLmnm, N310XKeHn ca Ha pUCK oT raneHe/noapbu.laHe VN1 BUCOK PUCK OT acnupaunA Ha NOBbPHATOTO

® Ca umanu onepauuA Ha rnaearta Unn MLETo, TpaBMa UNn N3rapaHnuAa

® 1IMaT CUIHO KbpBEHe B rOpHaTa YacT Ha CTOMAalHO-YPEBHMA TPaKT unn 6ap0Tpaama (He/:lpepraH nHeBMOTOpaKC)

AKO Ce NOABAT CUMMTOMI Ha Te31 CbCTOAHNA, He3abaBHO npekpaTteTe eYeHneTo.

CTPAHUYHW EQEKTU
Cnep n3non3sake Ha Tasu Macka MoXe Jia ce NoABM:
* 3auepBABaHe, APa3HeHe U HapaHABAHe OT HaTUCK

© ANcKoMGOPT (ApasHeHe Ha ouuTe, KaycTpoho6us, CTOMaLLHa MHCYBAALUA, LYM, CyXOTa, 3anyLuBaHe Ha HOCa, AUCUHXPOHMA)

® acnupauna Ha TeYHOCT, C'b6paHa B Mackarta.

Mons, KOHCyHTV]paﬁTe Ce CbC CbOTBETHUA MeAULIMHCKI CNeLManunCT, ako ce NoABK HAKOW OT FOPHUTE CUMATOMMU.

TEXHWYECKWN CNELNOUKALIUA
[lnana3oH Ha paboTHOTO HanAraHe: 4-25cmH,0

Bph3KM 3a Ha3alTHX KaHKn:

MbpTBO NpOCTpaHCTBO (Npa3eH obem) Ha MacKaTa: <325 cm?

KnanaH npoTue acduKcua, 0OTBOpeH 3a aTMOChepHO

HanAaraHe: 0,24 cmH,0

KnanaH npoTus acduKcua, 3aTBOPeH 3a aTMOCHEpHO

HanAarade: 0,80 cmH,0

YCTONUMBOCT Ha NOTOKA Npe3 MackaTta: 0,26 cmH,0 npw 50 L/min,

0,63 cmH.0 npu 100 L/min

KpwBa 3a BeHTUNMpPaHe HanAraHe-
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o Ta3n Macka He e NpoM3Be/ieHa OT ecTecTBeH Kay4yKOB flaTekc.
o Ta3n Macka He e NpousBeaeHa ¢ ¢Tana'rvn.

AEOUHULIUN HA CAUMBOJTUTE
! BeHTunupana KatanoxeH Homep
3a uano auue MapTuaeH Homep CE
0123
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CpepeH pasmep CpoK Ha rogHocT

Fonam pasmep Camo ¢ peuenTa

CnasBgaiite He e npoussepeH ¢
VHCTpyKLMUTE 33 % dranatu (DEHP, e
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RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

YKA3AHUA 3A U3NON3BAHE

o Ta3u macka e npefiHasHayeH 3a ynotpeba Makcumym 14 iHu.

o Ta3u macka e 3a ynotpeba OT eiuH NaLueHT.

* 3aynotpeba c pecnupatopu 1 n3aenns, aoctasawy NIV Tepanus, C NOMOLLTa Ha CUCTeMa OT LNAHT C eAHO
pasKnoHeHue.

© 3aynotpeba c ra3oBe Noj HanAraxe, NOAaBaHMN OT BbHILEH U3TOYHMK Ha MOTOK UNW Pecnnparop.

 [Ipenopbysa ce 3a ynoTpeba KaTo yacT OT HEMHBA3VBHUTE CUCTEMU 3a OBRaxHABaHe F&P 850 nnu F&P 950™ Ha
Fisher & Paykel Healthcare , 3a focTaBsHe Ha OBNaXHEHM ra3ose Ao nauueHTa.
3abenexka: Crctemara F&P 950 MoXe fia He e HaNNYHa BbB BCUYKN AbPXKABU.

® VI3xBbpreTe MackaTa copeyj NpoToKona Ha 6onHuLaTa.

o Benesxka 3a notpebutens: Bcekn ceproseH MHLUMAEHT, Bb3HUKHaN BbB Bpb3Ka C 13AenueTo, Tpabtea ja ce
[IOKNaABa Ha KOMMETEHTHIA opraH BbB Balwwara cTpaHa 1 Ha Bawwua mecteH npeactasuten Ha Fisher & Paykel
Healthcare.

A NPEOYNPEXAEHNA

Mpe3 uANoOTO Bpeme naLneHTLT TpAGBa Aa 6bae HabnoaaBaH NO MOAXOAALL HAUMH, Hanp. HabnoaeHNe Ha
caTypauuaTa Ha kucnopopa. /luncata Ha HabnioieHVe Ha naleHTa, Hanp. B Cly4aii Ha NpeKbCBaHe Ha ra3oBuA
NOTOK, MOXe /1a /loBe/le 10 CEPUO3HO HapaHABaHe UK CMbPT.

He n3non3saiite Ta3n Macka U3BbH 60/THMYHA/MHCTUTYLIMOHANHA CPe/ia, B KOATO NaLMEHTBT e aleKBaTHO
HabniofjaBaH OT 06y4eH MeNLIMHCKN NepPCOHan, Thii KaTo TOBa MOXe Aa JoBeie 10 CEPUO3HU Bpeau nin
CMBPT.

YBepeTe ce, Ye U3[NMETO 3a Tepania, T.e. PECNNPATOPBT MW U3TOUHUKBT Ha NOTOK, BKIIOUNTENHO BCUYKM
anapmu 1 cuctemm 3a 6e30MacHOCT, GyHKLMOHMPAT NPaBUIHO U Ye MojiaBa NPaBUAHOTO(MTe) HanAraHe(ns).
Hecna3ssaHeTo Ha TOBa U31CKBaHe MOXe J1a IoBefle 10 MPeKOMEPHO NOBTOPHO BAMLLIBaHE Ha BbIMeposieH
NBYOKNC.

Ta3n macka e cHabaeHa  KnanaH npoTue achukcua o 11 He e 3a ynoTpeba C BeHTUNALMA C [1Be Pa3KIOHEHNA.
Ynotpe6ata ¢ BeHTUNALMA C [1Be Pa3KOHEHNA MOXe Aa [JoBefje 10 KOMMPOMEeTVpaHa Tepanus.

He 6nokupaiite 1 He ce oNUTBaiiTe Aa yNbTHITE BeHTUNaunoHHuTe oteopu @). ToBa Moxe 1a loBee A0
NpeKoMepHO BAVLIBaHe Ha BbIEPO/EH [1BYOKNC.

He 6nokupaiite oTBOpUMTE Ha KNnanaHa NPoTuB achuKcIA e ToBa MoXe fia joBe/ie 10 NPeKOMEPHO
BAVLIBaHe Ha BbIIEPO/IeH AABYOKMUC B Clyyaii Ha NpeKbcBaHe Ha NOTOKa.

CmeHalTe MackaTa Ha BCeKin 14 AHI Wn NO-paHo, ako 3abenexuTe nopesa. HecnassaHeTto Ha ToBa
M31CKBaHe MOXe /1a JoBe/ie 10 KOMNPOMETMpaHa Tepanus.

He 13non3BaiiTe NOBTOPHO, He HaKMCBaliTe, He N3MIBAIITE 11 He CTepUNM3NpaiiTe Tasn Macka. M36arsaiite
KOHTaKT C XUMMKany, NOYNCTBALLVM NpenapaTi Unu iesnHeKkTaHTu 3a pble. losTopHaTta ynotpeba unn
o6paboTka Ha MackaTa MOXe Jla [1oBe/ie 10 NpefjaBaHe Ha MHOEKLIMO3HN BelecTBa, BAULWBaHE Ha YacTuLyn
VNN KOMNPOMEeTUpaHa Tepanus.

ChbllecTByBa PUCK OT NOXap, CBbP3aH C KNCIOPOHOTO 060py/BaHe 1 KCIopoaHaTa Tepanua. [la He ce
13Mon3Ba B 671130CT 10 NCKPU UV OTKPUT MAaMbK.

lyLeHeTo Mo Bpeme Ha KNCI0pOAHa Tepanus e ONacHo 1 IMa BEPOATHOCT /1A J0Be/E 10 CEPUO3HO
HapaHABaHe OT noxap.

V3non3Baiite camo IOCMOHN NN MexNIemMu, KOUTO ca 0603HaueHN KaTo CbBMeCTUMI C KUCTIOPO, 3a ia
u3berHeTe pucka oT Noxap v n3rapaHua.

o He cma3BaiiTe GUTHHIY, Bpb3KM, TPBOW UNN APYTY akcecoapy, 3a f1a n3berHeTe prcka oT Moxap 1 N3rapaHna.

WHCTPYKLUW 3A NOCTABAHE
1. Opa3meperTe naLueHTa, KaTo NOAPaBHUTE ThHKaTa CUHA IMHUA Ha BOJAYa 3a OpasMepABaHe Mexay
0uNTE Ha HUBOTO Ha oumTe. MPAaBUHUAT Pa3Mep Ha MAcKaTa ce M3MepBa TOYHO M0/} AONHATA YCTHA Ha

6pagunukara.
2. CBbpKeTe MacKaTa KbM U3TOUHIKA Ha MOTOKA. YBEpeTe Ce, Ue M3TOUHNKBT Ha NOTOK € BKITIYEH.
3. AKO 13M03BaTe U3TOYHMK Ha MOTOK, KOWTO M3MCKBA 0OpaTHa Bpb3ka 3a NofjaBaHe Ha HanArake,

CBbpXxeTe prﬁonposoqa 3a NofjaBaHe Ha HanAraHe KbM rnopTa 3a HanAraHe o Ha Mackata. B
npoTnBeH cnyqaﬁ Ce yBepeTe, Ye MOPTHLT 3a HaNAraHe e 3aTBOPeH.

4. OTBuiiTe KNUNCa(MTe) Ha OrNaBHUKa 11 nocTaBeTe XN1abaBnA OrNMABHUK Hafl rNaBaTa Ha nalueHTa.

5. CBbpieTe KNUNca(MTe) Ha OrnaBHUKa KbM pamKaTa Ha Mackata IG)).

6. Perynupaiite ropHuTe peMbLy Ha ornasHuKa g . Ako pamkaTa Ha MackaTa o [IOKOCHE 4enoTo, ToBa
NoKa3Ba, Ye peMbLMTe Ca NpeKaneHo cTerHaTu.

7. AKO NaUMeHTBLT Ma OporacTpasiHa Unu HasoracTpasnHa COHfla, yBepeTe ce, Ye TpbbaTa e NocTaBeHa nop
WHTerpupaxara 3oHa TubeFit™, 3a Jla ce NocTUrHe 06pO yNNbTHEHWe 0Kono TpbbaTa.

8. Perynupaiite fONHWUTe pemMbLM Ha OrNaBHUKa .

9. BHuMaTenHo 13abpnaiiTe MackaTa Hanpep, KaTo OCTaBUTe YMTbTHEHNETO ° [1a ce Haflye, Taka ye aa

MOXe fia ce Harnacu cnpAmMo NULUETO Ha NauneHTa, 3a Aa ce ceeae 40 MUHUMYM U3TUYaHeTO.
3abenexka: Perynmpaﬁre OTHOBO /IEHTaTa Ha OrlaBHMKa U MackaTa cnopef HeobxoaNMOCTTa, 3a ia NOCTUrHeTe
J:l06p0 ynnbTHeHune. He 3a6paBﬂ 1Te BHUMATENTHO Aaun3abpnaTte mackaTta Hanpej, 3a ja HayeTe ynibTHEeHNeTo

A MPEOYNPEXAEHMA

o |13BageTe BCUUKM ONAKOBKY Npeav ynotpeba. OnakoBKUTE MOraT Aia 3anylwaT MbTA Ha rasa, KOeTo Aa AOBefe
A0 KOMMpPOMETUpaHa Tepanus.

e He usnonsgaiite MackaTa, ako e nospejeHa. M3non3BaHeTo Ha nospegeHa Macka Moxe fia foseae o
KOMMpOMeTUpaHa Tepanua.

e He usnonsgaiite MackaTta, ako OnakoBKaTta e noBpefieHa unun CJ'Iy"IaVIHO € OTBOpeHa npean ynorpe6a. ToBa
MOXe fa AOBE/IE A0 3aMbPCABAHE, BOAELLO A0 NHBEKLMA.

© YBepeTe ce, Ye MacKaTa e C NPaBuIHNA pasmep 3a naLyeHTa. HenpaBuaHOTO OpasMepsABaHe MOXE f1a AOBEAe
A0 KOMNpOMeTnpaHa Tepanna, HapaHABaHUA OT HAaTUCK U OYHa VIH¢€KL[VIR.

o CaMo NOAX0AALLO 0BYUeHI MeANLIMHCKY CIELMAnInCTy WA AOCTaBYMLM Ha FPUKM TPAGBA Aa MOCTaBAT
MackaTa v ja BbBeAaT Tepanus. MocTaBAHETo Ha MackaTa OT HeoGyueH YOBEKMOXe Aa 0BeAE A0 PeANLA
BpeAaw 3a nauneHTa, HAKOW OT KOUTO Ca CePUO3HN.

 He cTAraiite npeKaneHo KOMTO 1 la € OT PeMbLUTE Ha OrMaBHYKA oo MpekaneHoTo 3atAraHe Moxe Aa
Aosege Ao KOHTaKTG Ha pamMKaTa Ha MacKaTa ¢ 4enoTo unu o NPEKaNeHo MPUTUCKAHE Ha yMTbTHEHNETO.
ToBa moxe A3 NPUYMHWN HapaHABaHMA OT HAaTUCKa.

3ABENEXKN
® Bpajja, MycTaLy, IUNCBaLLM 3b61, NPOTE3 1 HePaBHOCTU B CTPYKTypaTa Ha IMLIeTo MOraT a HapyLat
NpUNAraHeTo UK NITBTHOTO NPUNEnBaHe Ha Mackata.
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Bolnicka maska za cijelo lice s prozracivanjem, verzija s antiasfiksijskim ventilom

NAMJENA

Maske Fisher & Paykel Healthcare za jednokratnu upotrebu namijenjene kao dodatak ventilatorima da se omoguci
primjena terapije neinvazivne ventilacije pozitivnim tlakom (NPPV - CPAP ili bifazno) na odraslim bolesnicima
(> 30 kg) koji disu samostalno, ali imaju problema s disanjem ili zatajenje disanja, a propisan im je NPPV. Masku
smiju postavljati i terapiju primjenjivati obuceni zdravstveni radnici u bolnickom/ambulantnom okruzenju s
raspolozivim nadzorom bolesnika.

KONTRAINDIKACLJE

Ova maska se ne bi trebala koristiti na bolesnicima:

e koji imaju sr¢ani 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 disnih 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 muénine/povracanja ili bi mogli udahnuti ispovra¢ano

 koji suimali operativne zahvate, traume ili opekline na glavi i licu

« koji imaju jako gastrointestinalno krvarenje ili barotraumu (nedrenirani pneumotoraks)

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

NUSPOJAVE

Nakon koristenja maske mozete dozivjeti sljedece:

e crvenilo, nadrazenost ili ozljedu uzrokovanu pritiskom

e nelagodu (nadrazenost ociju, klaustrofobiju, insuflaciju Zeluca, Sum, suhocu, zacepljenost nosa, disinkroniju)
 aspiraciju tekucine prikupljene u maski.

Ako se pojavi bilo koji od gore navedenih simptoma, obratite se odgovarajuc¢em lije¢niku.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Radni raspon tlaka: 4 - 25 cmH20
Spojevi sucelja: 1SO 5356-1 stozasti prikljucci
Prazni prostor maske: <325 cm?

Antiasfiksijski ventil otvoren za atmosferski
tlak: 0,24 cmH,0

Antiasfiksijski ventil zatvoren za atmosferski

tlak: 0,80 cmH,0

0,26 cmH-0 pri 50 L/min,
0,63 cmH20 pri 100 L/min

Otpor protoku kroz masku:

Krivulja tlak-protok za =
P ‘€ 40

prozracivanje: g

Brzina protoka prozracivanja g 30

moze se razlikovati % 20

zbog varijacija u proizvodniji. 2
o
s 10
2 5 10 15 20 25
8
s Tlak (cmH,0)

e Ova maska nije proizvedena od lateksa od prirodne gume.
e Ova maska nije proizvedena od ftalata.

DEFINICIJE SIMBOLA

Ovlasteni
zastupnik za EU

&

S prozracivanjem - Kataloski broj

Europska ocjena

od lateksa od Cuvati na suhom %’?‘ Distributer
prirodne gume

Samo za

jednokratnu

uporabu

Cijelo lice LoT Broj serije CE sukladnosti - TUV
0123  sop
S Kompatibilno sa Datgm i zgmlja Ovlgstenl ik
1§ I ., sustavom's @ proizvodnje pre .St.avm =
- . - . Ujedinjeno
jednom cijevi reramcs - MX Mexico .
Kraljevstvo
Lo ] . Ambalazni
XS Vrlo mala veli¢ina d Proizvoda¢ “@!‘ materiial
Medicinski Ovlasteni
Mala veli¢ina i
@ proizvod e %astupmk =
Svicarsku
@ Srednja veli¢ina g DaFum |sFeka {i 5 Upozorenje
wrevamco  Valjanosti
Samo na Maksimalna
@ Velika veli¢ina Rx only s uporaba od
lije¢nicki recept
14 dana
Slijedite upute za Nije proizvedeno = Ogranicenja
@ u Jorabu ° @é od ftalata (DEHP, '-“’r te?n eratujre
P BBP, DBP) P
Ne
Proucite upute za javaj
Ijg P @ Uvoznik @ upoFrebIJayath
uporabu ako je pakiranje
osteceno
@ Nije proizvedeno —
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UPUTE ZA RAD

e Ova je maska namijenjena upotrebi kroz najvise 14 dana.

e Ova se maska smije koristiti samo na jednom bolesniku.

e Za upotrebu s ventilatorima i uredajima koji isporucuju terapiju neinvazivnom ventilacijom (NIV)
pomocu sustava protoka kroz jednu cijev.

e Za upotrebu sa stlacenim plinovima iz vanjskih izvora protoka ili iz ventilatora.

* Preporucuje se da se upotrebljava kao dio neinvazivnog sustava za ovlazivanje F&P 850 ili F&P 950™
tvrtke Fisher & Paykel Healthcare radi dovoda ovlaZenih plinova do bolesnika.
Napomena: F&P 950 System ne mora biti dostupan u svim ze mljama.

* Masku odlozite u otpad prema bolnickom protokolu.

e Obavijest korisniku: Svaki ozbiljan stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s ovim uredajem trebate
prijaviti nadleznom tijelu u vasoj zemlji i vasem lokalnom predstavniku tvrtke Fisher & Paykel
Healthcare.

A\ uPoZORENIA

Bolesnika je potrebno cijelo vrijeme nadzirati na odgovarajuci nacin, npr. pratiti zasi¢enost kisikom.
Ako se bolesnika ne nadzire, npr. u slucaju prekida dotoka plina, moze doci do teskih ozljeda ili smrti.
Nemojte koristiti ovu masku izvan bolnice/zdravstvene ustanove u kojoj je bolesnik odgovarajuce
nadziran od strane obucenog medicinskog osoblja jer to moZe rezultirati ozbiljnim ozljedama ili
smrcu.

Provijerite funkcionira li terapijski uredaj, odnosno ventilator ili izvor protoka, ispravno ukljucujuci sve
alarme i sigurnosne sustave te isporucuje li se iz njega ispravan tlak odnosno tlakovi. Ako to ne
ucinite, moze doci do prekomjernog ponovnog udisanja ugljicnog dioksida.

Ova maska ima antiasfiksijski ventil °te nije namijenjena upotrebi na sustavima ventilacije kroz dvije
cijevi. Uporaba uz sustav ventilacije s dvije cijevi moZe dovesti do kompromitirane terapije.

Nemojte blokirati ni pokusati zabrtviti rupe za prozracivanje ° To moze dovesti do prekomjernog
.ponovnog udisanja ugljiénog dioksida

Nemojte blokirati otvore antiasfiksijskog ventila e To moze rezultirati prekomjernim ponovnim
udisanjem uglji¢nog dioksida u slu¢aju prekida protoka.

Zamijenite masku svakih 14 dana ili prije ako primijetite zamjetna ostecenja. Ako to ne ucinite, terapija
moze biti kompromitirana.

Nemojte ponovno upotrebljavati, namakati, prati ni sterilizirati masku. Izbjegavajte kontakt proizvoda
s kemikalijama, sredstvima za ciscenje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke. Ponovna uporaba ili
prerada maske moze dovesti do prijenosa zaraznih tvari, inhaliranja ¢estica ili kompromitirane
terapije.

Postoji rizik od pozara povezan s opremom s kisikom i terapijom. Nemojte upotrebljavati blizu iskri ili
otvorenog plamena.

Pusenje tijekom terapije kisikom opasno je i postoji velika vjerojatnost da ¢e uzrokovati ozbiljne
ozljede od pozara.

Upotrebljavajte samo losione ili masti koji su oznaceni kao kompatibilni s kisikom kako biste izbjegli
rizik od pozara i opeklina.

Nemojte podmazivati pricvrsne elemente, prikljucke, cijevi ili drugu dodatnu opremu kako biste
izbjegli opasnost od pozara i opeklina.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

1. Odredite potrebnu veli¢inu maske oznacavanjem tanke plave linije vodica za veli¢inu izmedu
ociju u razini ociju. Ispravna veli¢ina maske mjeri se ispod donje usne na bradi.

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

3. Ako koristite izvor protoka koji zahtijeva povratne informacije o tlaku, priklju¢ite tlacni vod na
tlacni prikljuc¢ak na maski. U suprotnom, pazite da tla¢ni priklju¢ak bude zacepljen.

4. Otkopcajte kop¢u odnosno kopce okvira za glavu e i povucite olabavljeni okvir za glavu preko

bolesnikove glave.
5. Spojite kopce okvira za glavu ° na okvir maske o

6. Podesite gornje trake okvira za glavu ° Ako okvir maske odolazi u dodir s ¢elom, trake su
prejako stegnute.

7. Ako bolesnik ima orogastri¢nu ili nazogastri¢nu sondu, pazite da sonda bude smjestena ispod
integrirane zone TubeFit™ o kako bi prianjanje oko sonde bilo dobro.

8. Prilagodite donje trake okvira za glavu .

9. Lagano povucite masku prema naprijed kako bi se brtva napuhnula i prilagodila bolesnikovu

licu te smanjila curenje na minimalnu mjeru.
Napomena: prema potrebi ponovno prilagodite okvir za glavu i masku kako biste postigli dobro
prianjanje. Zapamtite da masku treba njezno povuci prema naprijed da bi se brtva napuhala °

A\ UPOZORENJA

 Prije upotrebe uklonite sve materijale za pakiranje. Ambalaza moze zacepiti plinski put $to moze
dovesti do kompromitirane terapije.

« Nemojte upotrebljavati masku ako je oste¢ena. Uporaba ostec¢ene maske moze dovesti do
kompromitirane terapije.

« Nemojte upotrebljavati masku ako je ambalaza ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe. To
moze dovesti do onecis¢enja koje moze dovesti do infekcije.

e Provjerite je li maska prave veli¢ine za bolesnika. Neispravna veli¢ina moze dovesti do
kompromitirane terapije, ozljeda uzrokovanih pritiskom, ili infekcije oka.

e Masku smije postavljati i terapiju primjenjivati samo zdravstveni djelatnik ili njegovatelj s
odgovaraju¢om obukom. Postavljanje od strane neobucene osobe moze dovesti do nastanka razli¢itih
ozljeda za bolesnika, od kojih su neke ozbiljne.

« Nemojte previse stezati trake okvira za glavu oo Prekomjerno zatezanje moze prouzrociti da
okvir maske e dodiruje ¢elo ili da ° se brtva stlaci. To moze uzrokovati ozljede uzrokovane
pritiskom.

NAPOMENE

® Dlake na licu, ispali zubi ili zubne proteze, nepravilnosti u gradi lica mogu ugroziti namjestanje ili
prianjanje maske.
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Cestina (Czech) (o)
Ventilovana nemocni¢ni celoobli¢ejova maska ve verzi s ventilem proti zaduseni

UCEL POUZIT(

Masky spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare ur¢ené pro jednoho pacienta jsou urceny k pouziti jako pfislusenstvi k
ventilatorim pro terapii pomoci neinvazivni pfetlakové ventilace (NPPV) (CPAP nebo dvoutroviova) pro spontanné
dychajici dospélé pacienty (>30 kg) s dechovou nedostatecnosti nebo respira¢nim selhanim, ktefi maji predepsanou
terapii NPPV. Masky maji nasazovat a terapii maji vést vyskoleni Iékafi v prostiedi nemocnic/instituci, kde probiha
sledovani pacientt.

KONTRAINDIKACE

Tato maska by neméla byt pouzivéna u pacient(, ktefi:

e maji srdecni nebo respiracni zastavu nebo zavaznou hemodynamickou nestabilitu,

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

e maji ucpané horni dychaci cesty nebo nejsou schopni vylucovat sekret (narusené kaslaci nebo svalové reflexy,
nadmeérny reflux, krvdceni z nosu, hidtova hernie),

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

e podstoupili chirurgicky zakrok hlavy nebo obliceje, méli traz nebo popdleniny,

e maji zavazné horni gastrointestinalni krvdceni nebo barotrauma (nedrenovany pneumotorax)

Jestlize se vyskytnou priznaky téchto stav(, ihned preruste Iécbu.

NEZADoUCI UCINKY

Po pouziti této masky miizete zaznamenat:

e zarudnuti, podrazdéni nebo poranéni zplsobené tlakem

* nepfijemné pocity (podrazdéni oci, klaustrofobie, zalude¢ni insuflace, Sum v usich, sucho v Ustech, ucpany nos,
desynchronie)

e vdechnuti tekutiny zachycené v masce.

Pokud se objevi kterykoli z vy3e uvedenych priznakd, poradte se s pfislusnym Iékarem.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Rozsah pracovniho tlaku: 4 - 25 cmH20

Pfipojky rozhrani: Kuzelové konektory ISO 5356-1

Mrtvy prostor masky: <325cm?
Ventil proti zaduseni otevieny vici

atmosférickému tlaku: 0,24 cmH20
Ventil proti zaduseni uzavieny vici

atmosférickému tlaku: 0,80 cmH,0

0,26 cmH-0 pfi 50 L/min,
0,63 cmH:0 pfi 100 L/min

Prltokova rezistence masky:

KFivka tlakového pritoku za
Ucelem ventilace:
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o
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o

Rychlost ventila¢niho priitoku
se muze lisit v disledku
odchylek pfi vyrobé.

o
o
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Ventila¢ni pratok (L/min)
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o
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» Tato maska nebyla vyrobena s pouzitim pfirodniho kaucuku.
o Tato maska nebyla vyrobena s pouzitim ftalatd.
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Na jedno pouziti

RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

POKYNY K OBSLUZE

e Tato maska je urcena k pouziti po dobu maximalné 14 dni.

e Tato maska je urcena k pouziti jedinym pacientem.

* Urceno k pouziti s ventilatory a pfistroji pro terapii neinvazivni ventilace (NIV) s vyuzitim systému
s jednohadicovym okruhem.

e Urceno k pouziti se stla¢enymi plyny z externiho zdroje priGtoku nebo ventilatoru.

« Doporucuje se pouzivat jako soucast neinvazivnich systéma zvihcovani vzduchu Fisher & Paykel
Healthcare F&P 850 nebo F&P 950™, které doddvaji pacientovi zvihéené plyny.
Pozndmka: F&P 950 System nemusi byt dostupny ve vsech zemich.

o Masku zlikvidujte v souladu s pfedpisy nemocnice.

e Upozornéni pro uzivatele: Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s
timto pristrojem, je tfeba nahlasit pfislusnému orgdnu ve vasi zemi a mistnimu zdstupci
spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare.

A\ vAROVANI

o Vzdy je nutné zajistit fadné monitorovani pacienta, napf. saturaci kyslikem. Nedodrzeni
monitorovani pacienta, napf. v pfipadé pferuseni pratoku, mize mit za nasledek vaznou tjmu
nebo smrt.

« Nepouzivejte tuto masku mimo nemocnicni/institucionalni prostredi, kde je pacient pod
adekvatnim dohledem vyskoleného zdravotnického personalu, protoze by mohlo dojit k vazné
Ujmé na zdravi nebo smrti.

« Zkontrolujte, zda terapeuticky prostiedek, tj. ventiltor nebo zdroj pritoku, véetné vsech alarm(i a
bezpecnostnich systém, funguje spravné a zda vytvari spravny tlak. V opa¢ném pfipadé miize
dojit k nadmérnému zpétnému vdechovani oxidu uhli¢itého.

o Tato maska je vybavena ventilem proti zadu§en|’° a neni urcena k pouziti s dvouhadicovymi
systémy. Pouziti s dvouhadicovym okruhem mtize vést k naruseni lécby.

e Ventilacni otvory neblokujte ani je neutésnujte o V opacném pripadé muaze dojit k nadmérnému
zpétnému vdechovani oxidu uhli¢itého.

o Neblokujte priiduchy ventilu proti zaduéenl'o. V ptipadé pferuseni pratoku maze dojit
k nadmérnému vdechovani oxidu uhlicitého.

o Masku vyménte kazdych 14 dni nebo dfive, pokud dojde k viditeInému poskozeni. V opacném
pfipadé hrozi naruseni terapie.

e Tuto masku nepouzivejte opakované, nenaméacejte, nemyijte ani nesterilizujte. Zamezte kontaktu
s chemikaliemi, Cisticimi prostfedky nebo dezinfekénimi prostfedky na ruce. Opakované pouziti
nebo recyklace masky mize mit za nasledek pfenos infekce, vdechnuti ¢astic nebo naruseni 1é¢by.

o Kyslikové pfistroje a terapie pfedstavuiji riziko pozaru. Nepouzivejte v dosahu jisker nebo
v blizkosti otevieného ohné.

e Koufeni béhem kyslikové terapie je nebezpecné a miize vést k vaznému Urazu zplsobenému
pozarem.

o Abyste se vyhnuli riziku pozéru a popaleni, pouzivejte pouze krémy nebo masti, které jsou
oznaceny jako kompatibilni s kyslikem.

e Abyste predesli riziku pozdru a popaleni, nepromazavejte Sroubeni, pfipojky, hadice ani jiné
pfislusenstvi.

POKYNY PRO INSTALACI

1. Urcete velikost pacienta vyrovnanim tenké modré linky voditka pro méfeni velikosti mezi
ocima v Urovni o¢i. Spravnd velikost masky je mérena tésné pod spodni ret na bradé.

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

3. Pokud pouzivéte zdroj priitoku, ktery vyzaduje tlakovou zpétnou vazbu, pfipojte tlakové

vedeni k tlakovému portu na masce. Jinak zajistéte, aby byl tlakovy port uzavren.

4. Uvolnéte klip(y) hlavového dilu a posunte uvolnény hlavovy dil pres hlavu pacienta.

5. Pfipnéte klip(y) hlavového dilu o k ramu masky a

6. Upravte horni feminky hlavového dilu ° Pokud se ram masky e dotyka Cela, jsou
feminky pfilis utazené.

7. Pokud ma pacient orogastrickou nebo nazogastrickou hadici, je nutné zajistit, aby byla
hadice umisténa pod integrovanou zénou TubeFit™, o aby bylo dosazeno dobrého
utésnéni kolem hadice.

8. Upravte dolni feminky hlavového dilu o

9. Pro minimalizaci netésnosti masku jemné natdhnéte smérem dopredu a nechte tésnénl’°
nafouknout tak, aby se pfizpUsobilo obliceji pacienta.

Poznamka: Abyste doséhli dobrého utésnéni, podle potfeby hlavovy dil a masku upravte. Pro

nafouknuti tésnéni nezapomente masku jemné natdhnout smérem dopredu °

A\ VAROVANI

o Pred pouzitim odstrante viechny ¢asti obalu. Obal mlze ucpat prichod plynu, coz mize vést
k naruseni terapie.

« Masku nepouzivejte, pokud je poskozend. Pouziti poskozené masky mize vést k naruseni lécby.

e Masku nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo nelimysiné otevieny pred pouzitim. Mohlo by
dojit ke kontaminaci a nasledné infekci.

e Zkontrolujte, zda ma maska spravnou velikost pro daného pacienta. Nespravné urceni velikosti
muiZe mit za nasledek naruseni lécby, poranéni zplsobené tlakem nebo oéni infekci.

* Masku smi nasazovat a terapii provadét pouze fadné vyskoleni Iékafi nebo pecovatelé. Nasazeni
masky nevyskolenou osobou mlze pacientovi zplisobit rlizna poranéni, z nichZ néktera mohou byt
zavazna.

o Popruhy hlavového dilu pfili$ neutahujte °° PFilisné utazeni mlze zpGsobit, ze se rdm masky

dotkne cela nebo ze tésnénl'o bude pfilis stlacené. To muize vést k poranéni zplsobenému
tlakem.

POZNAMKY
e Vousy, chybéjici zuby a zubni protézy a nepravidelnosti ve strukture obli¢eje mohou narusovat
ptiléhavost nebo tésnost masky.

Dansk (Danish)

Ventileret full face ansigtsmaske til hospitalsbrug med anti-asphyxia-ventil

TILSIGTET BRUG

Fisher & Paykel Healthcare-maskerne til brug pa en enkelt patient er beregnet til brug som tilbeher til respiratorer
for at 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 eller respirationssvigt, som har faet
ordineret NPPV. Maskerne skal sattes pa og behandlingen vedligeholdes af uddannede fagfolk i et hospitals-
/institutionsmilje under etableret overvagning af patienten.

KONTRAINDIKATIONER

Masken ma ikke bruges pa patienter, der:

o har hjerte- eller andedraetsstop eller kraftig heemodynamisk ustabilitet

o ikke er ved bevidsthed, ikke kan traekke vejret spontant, er uvillige, ikke reagerer eller ikke er i stand til at fjerne
masken

e har en obstruktion i de gvre luftveje eller ikke kan fjerne sekret (reduceret hoste- eller synkerefleks, excessiv
refluks, naeseblod, hiatushernie)

o har store maengder sekret, risiko for kvalme/opkastning eller hgj risiko for aspiration af opkast

e har vaeret udsat for hoved- eller ansigtskirurgi, traume eller forbraendinger

o har kraftig, @vre gastrointestinal bledning eller barotraume (udraenet pneumothorax).

Stop omgaende behandlingen, hvis der opstar symptomer pa disse tilstande.

BIVIRKNINGER

Efter brug af denne maske kan du opleve:

e rgdmen, irritation eller trykskade

« ubehag (gjenirritation, klaustrofobi, gastrisk insufflation, stej, terhed, nasalkongestion, desynkronisering)
e aspiration af vaeske, der er opsamlet i masken.

Kontakt den relevante laege, hvis et af ovenstaende symptomer forekommer.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Driftstrykomrade: 4-25 cmH20

Interfaceforbindelser: 1SO 5356-1 koniske konnektorer

Maskens deadspace: <325 cm?
Anti-asphyxia-ventil aben til atmosfaerisk tryk: 0,24 cmH20
Anti-asphyxia-ventil lukket til atmosfaerisk tryk: 0,80 cmH20

0,26 cmH0 ved 50 L/min,
0,63 cmH0 ved 100 L/min

Flowmodstand gennem maske:

Trykflowkurve for ventilation:
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e Denne maske er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.
o Denne maske er ikke fremstillet med ftalater.
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BETJENINGSVEJLEDNING

e Denne maske er beregnet til at blive brugt i maksimalt 14 dage.

« Denne maske er beregnet til brug pa en enkelt patient.

 Til brug sammen med respiratorer og enheder, der leverer non-invasiv ventilationsbehandling (NIV)
via et enkeltslangesystem.

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

* Anbefales til brug som en del af Fisher & Paykel Healthcares non-invasive befugtningssystemer F&P
850 eller F&P 950™ til levering af befugtede gasser til patienten.
Bemaerk: .F&P 950 System fas muligvis ikke i alle lande

* Bortskaf masken i henhold til hospitalets protokol.

e Bemaerkning til bruger: Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til det bemyndigede organ i dit land og til din lokale Fisher & Paykel Healthcare-
repraesentant.

A\ ADVARSLER

* Passende patientmonitorering, f.eks. iltmaetning, skal altid overholdes. Manglende monitorering af
patienten, f.eks. i tilfaelde af afbrydelse af flow, kan resultere i alvorlig personskade eller ded.

o Brug ikke denne maske uden for et hospitals-/institutionsmilja, hvor patienten overvages
tilstraekkeligt af uddannet medicinsk personale, da dette kan resultere i alvorlig skade eller dgd.

e Kontrollér, at behandlingsenheden, dvs. respirator eller flowkilde, inkl. alle alarmer og
sikkerhedssystemer fungerer korrekt og leverer det/de korrekte tryk. Hvis dette ikke gares, kan det
resultere i genindanding af for meget kuldioxid.

e Denne maske er udstyret med en anti-asphyxia-ventil o og er ikke beregnet til brug med
ventilationssystemer med dobbeltslange. Brug med ventilationssystemer med dobbeltslange kan
resultere i kompromitteret behandling.

« Undgé at blokere eller forsgge at forsegle ventilationshullerne o Denne anvendelse kan medfare for
hgj genindanding af kuldioxid.

o Bloker ikke anti-asphyxia-ventilens huller e Dette kan medfere genindanding af for meget kuldioxid
i tilfeelde af flowforstyrrelser.

o Udskift masken hver 14. dag eller for, hvis der opstar maerkbar skade. Manglende overholdelse af
dette kan medfgre kompromitteret behandling.

« Denne maske ma ikke genbruges, laegges i blad, vaskes eller steriliseres. Undga kontakt med
kemikalier, rengeringsmidler eller handrensemidler. Genbrug eller genklargering af masken kan
resultere i overfersel af smitsomme stoffer, indanding af partikler eller kompromitteret behandling.

o Der er brandfare forbundet med iltudstyr og -behandling. M& ikke bruges taet pa gnister eller aben ild.

« Rygning under iltbehandling er farligt og vil sandsynligvis resultere i alvorlige brandskader.

 Brug kun lotioner eller salver, der er maerket som iltkompatible, for at undga risiko for brand og
forbraendinger.

« Beslag, tilsluttere, slanger eller andet tilbehar ma ikke smares for at undgé fare for ild og
forbraendinger.

ANVISNINGER VEDRGRENDE TILPASNING

1. Find patientens korrekte maskestarrelse ved at placere sterrelsesmalerens tynde bla linje ud for
omradet mellem patientens gjne. Den korrekte maskestarrelse males lige under underlaeben pa
hagen.

2. Slut masken til flowkilden. Kontrollér, at der er taendt for flowkilden.

3. Hvis der anvendes en flowkilde, som kraever trykfeedback, skal trykslangen sluttes til trykporten

pa masken. Eller det skal sikres, at trykporten er lukket.
4. Abn headgearets spaende(r), °og lad det lgse headgear glide ned over patientens hoved.
5. Forbind headgeadets spaende(r) med maskestellet .

6. Juster headgearets gverste stropper@. Hvis maskestellet o rgrer patientens pande, er det et
tegn pé, at stropperne er for stramme.
7. Hvis patienten har en orogastrisk eller nasogastrisk sonde, skal det sikres, at sonden er placeret

under den integrerede TubeFit™ zone, sa der opnas en god taetning omkring sonden.
8. Juster headgearets nederste stropper .
9. Traek forsigtigt masken fremad, sa teetningen ° fyldes med luft og kan tilpasses til patientens
ansigt for at minimere lekage.
Bemaerk: Juster headgearet og masken igen efter behov for at opna en god teetning. Husk at traekke
masken forsigtigt fremad for at fylde taetningen med luft .

A\ ADVARSLER

* Fjern al emballage for brug. Emballagen kan okkludere luftvej, hvilket kan resultere i kompromitteret
behandling.

* Brug ikke masken, hvis masken er beskadiget. Brug af en beskadiget maske kan resultere i
kompromitteret behandling.

o Masken ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet utilsigtet for brug. Dette kan
resultere i kontaminering, der forer til infektion.

o Kontrollér, at maskens starrelse passer til patienten. Forkert sterrelse kan resultere i kompromitteret
behandling, trykskader eller gjeninfektion.

o Det er kun godkendte, uddannede lzeger eller behandlere, der ma tilpasse masken og ivaerksaette
behandlingen. Tilpasning af en ikke-uddannet person kan resultere i en raekke patientskader, hvoraf
nogle er alvorlige.

« Undgé at stramme headgearets stropper for meget e . Overspaending kan resultere i, at
maskestellet kommer i e kontakt med panden, eller at teetningen presses for kraftigt sammen.
Dette kan forarsage trykskader.

BEMARKNINGER
® Ansigtshar, manglende taender og proteser og uregelmaessig ansigtsstruktur kan forringe maskens
pasform eller teetning.
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Nederlands (Dutch) (o)

Geventileerd Full face-masker, versie met anti-asfyxieklep 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 therapie moet worden
gecontroleerd door getrainde artsen in een ziekenhuis/instelling waar patiéntbewaking mogelijk is.

CONTRA-INDICATIES

Dit masker niet gebruiken bij patiénten:

o die een hart- of ademhalingsstilstand, of ernstige hemodynamische instabiliteit hebben

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

o die een obstructie in de bovenste luchtwegen hebben, of niet in staat zijn secreties te verwijderen (slecht kunnen
hoesten, verminderde slikreflex, overmatige reflux, epistaxis, hiatushernia)

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

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

e 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 therapie onmiddellijk worden gestaakt.

BIJWERKINGEN

Na gebruik van dit masker kunt u last krijgen van:

e roodheid, irritatie of drukletsel

e ongemak (oogirritatie, claustrofobie, maaginsufflatie, lawaai, uitdroging, neusverstopping, desynchronie)
e aspiratie van vloeistof die zich in het masker ophoopt.

Raadpleeg de juiste arts als een van de bovenstaande symptomen optreedt.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
Bedrijfsdrukbereik: 4 - 25 cmH20

Interface-aansluitingen: I1SO 5356-1 conische connectoren

Dode ruimte masker: <325 cm?®
Anti-asfyxieklep open voor atmosferische druk: 0,24 cmH20
Anti-asfyxieklep gesloten voor atmosferische druk: 0,80 cmH20

0,26 cmHz0 bij 50 L/min,
0,63 cmH>0 bij 100 L/min

Weerstand tegen flow via masker:

Druk-flow-grafiek voor ventilatie:

=
De ventilatieflowsnelheid § 20
kan variéren als gevolg van ‘;
. . Z
productievariaties. S 20
5
5 10 5 10 15 20 25
>

Druk (cmH20)

o Dit masker is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.
o Dit masker is niet vervaardigd met ftalaten.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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@ met natuurlijk Droog houden %’ﬂ Distributeur
rubberlatex
® Voor eenmalig
gebruik

RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

GEBRUIKSINSTRUCTIES

e Dit masker is bedoeld voor maximaal 14 dagen gebruik.

o Dit masker is bedoeld voor éénmalig patiéntgebruik.

* Voor gebruik met beademingstoestellen en apparaten die NIV-therapie toedienen via een single-
limb circuit-systeem.

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

* Aanbevolen voor gebruik als onderdeel van de niet-invasieve bevochtigingssystemen F&P 850 of
F&P 950™ van Fisher & Paykel Healthcare voor het toedienen van bevochtigde gassen aan de
patiént.

Opmerking: HetF&P 950-systeem is mogelijk niet in alle landen beschikbaar.

e Voer het masker af volgens het ziekenhuisprotocol.

« Mededeling aan de gebruiker: Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot
dit apparaat moet worden gemeld aan de bevoegde autoriteit in uw land en uw lokale Fisher &
Paykel Healthcare-vertegenwoordiger.

& WAARSCHUWINGEN

e Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden bewaakt, bijv. zuurstofsaturatie. Het
niet bewaken van de patiént, bijv. bij onderbreking van de flow, kan resulteren in ernstig letsel of
overlijden.

o Gebruik dit masker niet buiten een ziekenhuis-/instellingsomgeving waar de patiént adequaat
wordt bewaakt door opgeleid medisch personeel, aangezien dit kan leiden tot ernstig letsel of
overlijden.

e Controleer of het therapieapparaat, d.w.z. beademingstoestel of flowbron, inclusief alle alarmen en
veiligheidssystemen correct functioneert en de juiste druk(ken) levert. Als u dit niet doet, kan dit
leiden tot het overmatig inademen van uitgeademde kooldioxide.

e Dit masker is voorzien van een anti-asfyxieklep o en is niet bedoeld voor gebruik met
beademingssystemen met twee slangen. Gebruik met beademingstoestellen met twee slangen
kan de therapie in het gedrang brengen.

« Blokkeer de ventilatieopeningen niet en probeer ze niet af te dichten o Dit kan leiden tot het
overmatig inademen van uitgeademde kooldioxide.

 Blokkeer de openingen in de anti-asfyxieklep niet o Dit kan leiden tot het overmatig inademen
van uitgeademde kooldioxide wanneer de flow is onderbroken.

e Vervang het masker om de 14 dagen of eerder als er zichtbare schade optreedt. Het nalaten
hiervan kan de therapie in het gedrang brengen.

e Dit masker niet hergebruiken, weken, wassen of steriliseren. Vermijd contact met chemische
stoffen, schoonmaakmiddelen en handontsmettingsmiddelen. Hergebruik of hersteriliseren van
het masker kan leiden tot overdracht van infectieuze stoffen, inademing van deeltjes kan de
therapie in het gedrang brengen.

e Er bestaat brandgevaar in verband met zuurstofapparatuur en -therapie. Niet gebruiken in de
buurt van vonken of open vuur.

« Roken tijdens zuurstoftherapie is gevaarlijk en kan leiden tot ernstig letsel door brand.

e Gebruik alleen lotions of zalven die als zuurstofcompatibel zijn gekenmerkt om het risico van
brand en brandwonden te vermijden.

« Smeer geen verbindingen, aansluitingen, slangen of andere accessoires om het risico op brand en
brandwonden te voorkomen.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN

1. Meet het masker bij de patiént aan door de dunne 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. Als u een flowbron gebruikt die druk-feedback vereist, sluit de druklijn dan aan op de
drukpoort o op het masker. In andere gevallen moet u controleren of de drukopening
afgesloten is met een dop.

4. Maak het/de hoofdbandklemmetje(s) los ° en schuif de losse hoofdband over het hoofd
van de patiént.

5. Maak het/de hoofdbandklemmetje(s) vast o aan het maskerframe G

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

7. Als de patiént een orogastrische of nasogastrische sonde heeft, controleer dan of de sonde
onder de geintegreerde TubeFit™-zone ﬂ is geplaatst om een goede afdichting rond de
sonde te bereiken.

8. Verstel de onderste bandjes van de hoofdband e

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

Opmerking: Verstel de hoofdband en het 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 °

A WAARSCHUWINGEN

o Verwijder voor gebruik alle verpakkingsmaterialen. De verpakking kan de gasroute afsluiten en
kan de therapie in het gedrang brengen.

o Gebruik het masker niet als het masker beschadigd is. Gebruik van een beschadigd masker kan de
therapie in het gedrang brengen.

o Gebruik het masker niet als de verpakking is beschadigd of per ongeluk is geopend véor gebruik.
Dit kan leiden tot besmetting, wat kan leiden tot infectie.

« Controleer of het masker de juiste maat heeft voor de patiént. Onjuiste maatbepaling kan de
therapie in het gedrang brengen en drukwonden of oogontsteking veroorzaken.

o Alleen goed opgeleide artsen of zorgverleners mogen het masker aanpassen en de therapie
instellen. Aanpassing door een ongetrainde persoon kan leiden tot allerlei soorten schade voor de
patiént, waarvan sommige ernstig zijn.

e Trek de bandjes van de hoofdband niet te strak °° Te strak aantrekken kan ertoe leiden dat
het maskerframe o het voorhoofd raakt of dat de afdichting ° te veel wordt samengedrukt.
Dit kan drukwonden veroorzaken.

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

Eesti keel (Estonian)

Haiglas kasutatav ventileeritav taisndomask, [dmbumisvastase klapiga versioon

KASUTUSOTSTARVE

Uhel patsiendil kasutatavad Fisher & Paykel Healthcare’i maskid on ette nadhtud kasutamiseks ventilaatorite
lisatarvikuna, et véimaldada mitteinvasiivset positiivse réhuga ventileerimisravi (NPPV - CPAP v6i kahetasandiline)
spontaanselt hingavatel tdiskasvanud patsientidel (>30 kg), kellel on respiratoorne puudulikkus v&i respiratoorne
voimetus ja kellele on maaratud NPPV. Maske peavad paigaldama ja ravi teostama koolitatud meditsiinitoétajad
haiglas/asutuses, kus toimub patsiendi jalgimine.

VASTUNAIDUSTUSED

Maski ei tohi kasutada patsientidel:

o kellel on stidame v&i hingamisseiskus voi tugev hemodUinaamiline ebastabiilsus;

e kes on teadvusetu, ei suuda spontaanselt hingata, ei taida kasklusi, ei reageeri voi kes ei suuda ise maski
eemaldada;

o kellel on tlemiste hingamisteede obstruktsioon véi véimetus eemaldada eritisi (véhenenud kdha- voi
neelamisrefleksid, liigne refluks, ninaverejooks, sdédgitoru song);

o kellel esineb ohtralt eritisi, voib esineda iiveldust/oksendamist v6i esineb okse aspiratsioonioht;

e kellel on olnud pea- voi ndooperatsioon, trauma voi pdletus;

o kellel on raske seedetrakti tlaosa verejooks voi barotrauma (dreneerimata pneumotooraks).

Kui ilmnevad nende seisundite siimptomid, katkestage ravi kohe.

KORVALTOIMED

Parast kasutamist véib patsient kogeda jargmist:

e punetus, arritus voi survevigastus;

* ebamugavustunne (silmaarritus, klaustrofoobia, kdhupuhitus, mira, kuivus, ninakinnisus, destinkroonsus);
e maski kogunenud vedeliku aspiratsioon.

Kui ilmneb méni tlalnimetatud stimptomitest, pddrduge asjakohase meditsiinitdétaja poole.

TEHNILISED ANDMED
T66réhu vahemik: 4-25 cmH.0

Liidese thendused: 1SO 5356-1 koonilised liitmikud

Maski tihi ruum: <325 cm?
Ldmbumisvastane klapp, mis on avatud

atmosfaarirohule: 0,24 cmH,0
Lambumisvastane klapp, mis on suletud

atmosfaarirdhule: 0,80 cmH20

0,26 cmH0 50 L/min juures,
0,63 cmH20 100 L/min juures

Vastupanu maski labivale voolule:

Rohu-voolu kéver ventileerimiseks:

_ 40

(<]
Ventileeriv voolukiirus Q
. ) 2 ~ 30
vOib varieeruda £ <
tootmisvariatsioonide s E
- o 3 20
tottu. = <

5

> 10

5 10 15 20 25

Rohk (cmH, O)
o Maski valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.
* Maski valmistamisel ei ole kasutatud ftalaate.
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KASUTUSJUHISED

e Mask on ette ndhtud kasutamiseks maksimaalselt 14 paeva.

e Mask on ette ndhtud kasutamiseks thel patsiendil.

« Kasutamiseks koos NIV-ravi ventilaatorite/seadmetega, mis kasutavad Gheharulist
tsirkulatsioonististeemi.

e Kasutamiseks vélisest vooluallikast voi ventilaatorist saadavate survestatud gaasidega.

* Soovitatav kasutada Fisher & Paykel Healthcare’i mitteinvasiivse niisutusstisteemi F&P 850 voi F&P
950™ osana niisutatud gaaside manustamiseks patsiendile.
Markus. F&P 950 System ei pruugi kéikides riikides saadaval olla.

* Korvaldage mask haigla eeskirjade jargi.

e Teade kasutajale. Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada teie riigi padevale asutusele ja
kohalikule Fisher & Paykel Healthcare'i esindajale.

A\ woiatuseD

e Patsiendi seisundit (nt hapnikukdllastust) tuleb kogu aeg nduetekohaselt jalgida. Patsiendi
tahelepanuta jatmine (nt gaasivoolu katkemise korral) véib viia raskete vigastuste voi surmani.

« Arge kasutage seda maski valjaspool haiglat/raviasutust, kus patsient on koolitatud
meditsiinipersonali poolt adekvaatselt jalgitav, sest see voib pohjustada raskeid vigastusi voi surma.

* Veenduge, et raviseade, st ventilaator v&i vooluallikas, sh kéik alarmid ja ohutusstisteemid téétavad
korralikult ning et see varustab 6iget rohku (réhke). Vastasel juhul voib tagajarjeks olla liigne
stsinikdioksiidi tagasihingamine.

o See mask on varustatud lambumisvastase klapiga o ja ei ole moeldud kasutamiseks kaheharulise
ventilatsiooniga. Kasutamine kaheharulise ventilatsiooniga voib phjustada ravihaireid.

« Arge blokeerige ega puiidke ventilatsiooniavasid sulgeda o See voib pbhjustada liigse
stsinikdioksiidi tagasihingamise.

o Arge blokeerige lambumisvastase klapi avasid ° See voib pohjustada liigse stsinikdioksiidi
tagasihingamise vooluhdirete korral.

* Asendage mask iga 14 paeva jarel voi varem, kui ilmneb margatav kahjustus. Selle tegemata jatmine
voib ravi kahjustada.

« Arge taaskasutage, leotage, peske ega steriliseerige seda maski. Valtige kokkupuudet kemikaalide,
puhastusvahendite v6i katepuhastusvahenditega. Maski taaskasutamine véi taastootlemine véib
pohjustada nakkusohtlike ainete tlekandumist, tahkete osakeste sissehingamist véi ravi ohustada.

« Hapnikuseadmete ja -raviga on seotud tulekahju oht. Arge kasutage sademete véi lahtise tule
laheduses.

o Suitsetamine hapnikuravi ajal on ohtlik ja see voib pohjustada tosiseid vigastusi tulekahju tottu.

e Tulekahju ja pdletuste ohu valtimiseks kasutage ainult hapnikuga kokkusobivaid vedelikke voi salve.

o Tulekahju ja péletuste valtimiseks arge maarige liitmikke, Ghendusi, voolikuid ega muid lisatarvikuid.

PAIGALDUSJUHISED

1. Maarake patsiendi suurus, joondades suuruse maaramisvahendi 6hukese sinise joone silmade
vahele silmade korgusel. Maski 6iget suurust méddetakse vahetult alahuule alt I6ualt.

2. Uhendage mask vooluallikaga. Veenduge, et vooluallikas on sisse lilitatud.

3. Kui kasutate réhu tagasisidet néudvat vooluallikat, thendage réhuvoolik maski ° réhupordiga.

Vastasel juhul veenduge, et réhuava on suletud.

4. Vabastage pearihma klamber (klambrid) o ja libistage lahtine peakinnitus le patsiendi pea.

5. Uhendage pearihma klamber (klambrid) o maski raamiga o

6. Reguleerige peakinnituse tlemised rihmad o Kui maski raam e puudutab otsmikku,
tdhendab see, et rihmad on Ulepingutatud.

7. Kui patsiendil on orogastraalne v6i nasogastraalne toru, veenduge, et toru oleks asetatud
integreeritud TubeFit™ tsooni alla, et saavutada toru Umber hea tihend.

8. Reguleerige peakinnituse alumised rihmad °

9. Témmake maski ettevaatlikult ettepoole, véimaldades tihendil ° taituda, et see saaks lekke
minimeerimiseks kohanduda patsiendi ndoga.

Mérkus. Reguleerige pearihmu ja maski uuesti vastavalt vajadusele, et saavutada hea tihend. Arge

unustage maski ettevaatlikult ettepoole témmata, et taita tihend G

A\ HOIATUSED

o Enne kasutamist eemaldage kogu pakkematerjal. Pakend véib sulgeda gaasiteed, mille tulemuseks on
ravihaired.

o Arge kasutage maski, kui mask on kahjustatud. Kahjustatud maski kasutamine véib péhjustada
ravihaireid.

o Arge kasutage maski, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud v&i kogemata avatud. See voib
pohjustada saastumist, mis véib péhjustada infektsiooni.

« Kontrollige, kas mask on patsiendi jaoks diges suuruses. Vale suurus véib ohustada ravi, pdhjustada
survevigastusi voi silmainfektsiooni.

* Maski sobitavad ja ravi kehtestavad ainult vastava véljadppega tervishoiutdotajad voi
teenusepakkujad. Paigaldamine véljadppeta isiku poolt voib pohjustada patsiendile mitmesuguseid
kahjustusi, millest méned on tésised.

o Arge pingutage pearihmasid ile eo Ule pingutamine vib péhjustada maski raami e kontakti
otsmikuga voi tihendi liigse o kokkusurumise. See voib pdhjustada survevigastusi.

MARKUSED

e Naokarvad, puuduvad hambad ja proteesid ning naostruktuuri ebakorrapérasused voéivad hairida
maski sobivust véi tihendit.
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Suomi (Finnish) (i)

lIma-aukollinen kokokasvomaski turvaventtiililla sairaalakayttéon

KAYTTOTARKOITUS

Fisher & Paykel Healthcaren potilaskohtaiset maskit on tarkoitettu kaytettdviksi ventilaattoreiden kanssa
mahdollistamaan noninvasiivisen ylipaineventilaatiohoidon (NPPV) (CPAP- tai kaksoispainelaite) kaytettavaksi
spontaanisti hengittavilla aikuispotilailla (>30 kg), joilla on hengitysvajaus tai hengityksen vajaatoimintaa ja joille on
maaratty NPPV-hoitoa. Koulutetun l&akintahenkildstén on asetettava maski ja yllapidettéva hoitoa sairaalassa / muussa
ladkinnallisessa ymparistossa potilasta tarkkaillen.

VASTA-AIHEET

Maskia ei saa kayttaa potilailla, joilla iimenee jokin seuraavista:

e sydan- tai hengityspysahdykset tai vakava hemodynaaminen epédvakaus

o tajuttomuus, kyvyttémyys hengittda spontaanisti sekd yhteistyokyvyttomyys, reagoimattomuus tai kyvyttémyys
riisua maski

o yldhengitysteiden ahtauma tai puutteellinen eritepoistuma (heikentynyt yska- tai nielemisrefleksi, liiallinen
mahanesteen takaisinvirtaus, nendverenvuoto tai palleatyrd)

e runsaasti eritteitd, pahoinvoinnin/oksentelun riski tai korkea oksennuksen aspiroinnin riski

e paan tai kasvojen alueen leikkaus tai trauma tai palovamma kyseisilla alueilla

o vakava ylaruoansulatuskanavan verenvuoto tai barotrauma (tyhjentdamaton ilmarinta).

Jos jokin naista tiloista ilmenee, lopeta heti kaytto.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman maskin kayton jalkeen saatat kokea seuraavia:

e punoitus, arsytys tai painehaava

» epamukava tunne (silma-arsytys, klaustrofobia, mahalaukun insufflaatio, melu, kuivuus, nenan tukkoisuus,
desynkronia)

e maskiin keraantyneen nesteen aspirointi.

Ota yhteys asianmukaiseen laakariin, jos jokin edelld mainituista oireista iimenee.

TEKNISET TIEDOT
Kayttopainealue: 4 - 25 cmH20

Kayttoliittyman liitannat: 1SO 5356-1 -kartioliittimet

Maskin kuollut tila: <325 cm?
Turvaventtiilin avautuminen ilmanpaineelle: 0,24 cmH20
Turvaventtiilin sulkeutuminen ilmanpaineelle: 0,80 cmH20

Maskin lapivirtausvastus: 0,26 cmH-0 asetuksella 50 L/min,

0,63 cmH-0 asetuksella 100 L/min

lIma-aukkojen paine-virtauskayra:

B
o

lima-aukkojen virtausnopeus
voi vaihdella
tuotantoerojen mukaan.

w
o

(=}

5 10 15 20 25
Paine (cmH,0)

e Taman maskin valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

e Taman maskin valmistuksessa ei ole kaytetty ftalaatteja.

lIma-aukkojen virtaus
(L/min)
N
o
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RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

KAYTTOOHJEET

e Tama maski on tarkoitettu kaytettavaksi korkeintaan 14 paivan ajan.

e Tama maski on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

o Kaytettavaksi ventilaattorien/laitteiden kanssa, jotka antavat NIV-hoitoa kayttaen
yksoisletkustojarjestelmaa.

o Kaytettavaksi ulkoisista virtauslahteista tai ventilaattorista saatavan paineistetun ilman kanssa.

* Suositellaan kaytettavaksi osana Fisher & Paykel Healthcaren noninvasiivisia kostutusjarjestelmia
F&P 850 tai F&P 950™ kostutettujen kaasujen toimittamiseksi potilaalle.
Huomautus: F&P 950 -jérjestelma ei ehka ole saatavilla kaikissa maissa.

* Havita maski sairaalan kaytantojen mukaisesti.

« Huomautus kayttajalle: Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
paikalliselle Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

A varoITUKSET

e Potilasta on valvottava asianmukaisesti koko ajan, esim. happisaturaation monitorointi. Jos
potilasta ei valvota esimerkiksi kaasuvirtauksen keskeytyessa, voi seurata vakavaa vahinkoa tai
kuolema.

o Tata maskia ei saa kayttaa sellaisen sairaala- tai laitosympariston ulkopuolella, jossa koulutettu
hoitohenkilokunta valvoo potilasta riittavasti, silla tama voi johtaa vakavaan haittaan tai
kuolemaan.

e Varmista, ettd hoitolaite, ts. ventilaattori tai virtausldhde, seka kaikki sen halytykset ja
turvajérjestelmat toimivat oikein ja etté se toimittaa oikeaa painetta. Jos ohjetta ei noudateta,
tdma saattaa johtaa liialliseen hiilidioksidin uudelleenhengitykseen.

e Tama maski on varustettu turvaventtiililla , eika se sovellu kaytettavaksi
kaksoisletkustoventilaatiossa. Jos kaytetaan kaksoisletkustoventilaatiota, hoito voi vaarantua.

o Ala tuki tai yrita tiivistaa ilma-aukkoja ° Tama saattaa johtaa liialliseen hiilidioksidin
uudelleenhengitykseen.

o Ala tuki turvaventtiilin aukkoja G Téma voi johtaa liialliseen hiilidioksidin hengittémiseen
virtauksen keskeytyessa.

e Vaihda maski 14 paivan valein tai useammin, jos siina nakyy vaurioita. Jos ndin ei toimita, tuloksena
voi olla hoidon vaarantuminen.

e Maskia ei saa kayttaa uudelleen, liottaa, pesta tai steriloida. Valta kosketusta kemikaalien,
puhdistusaineiden tai kasidesien kanssa. Maskin uudelleenkaytto tai -kasittely voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden siirtymiseen, hiukkasten hengittamiseen tai hoidon vaarantumiseen.

« Happilaitteisiin ja -hoitoon liittyy tulipalon vaara. Ala kayta kipindiden tai avotulen lahella.

e Tupakointi happihoidon aikana on vaarallista ja johtaa todennakéisesti vakaviin palovammoihin.

* Kayta vain sellaisia voiteita tai salvoja, jotka on merkitty yhteensopivaksi hapen kanssa, jotta
tulipalon ja palovammojen riski véltetaan.

« Ala voitele liittimia, liitantoja, letkuja tai muita lisdvarusteita, silla niiden voiteleminen voi aiheuttaa
tulipalon tai palovammoja.

SOVITUSOHJEET

1. Maarita potilaan koko kohdistamalla oppaan ohut sininen viiva silmien valiin silmien tasolla.
Oikea maskikoko mitataan leuasta juuri alahuulen alapuolelta.

2. Liitd maski virtauslahteeseen. Varmista, etta virtauslahteen virta on kytketty.

3. Jos painepalautetta edellyttdvaa virtauslahdetta kaytetaan, liita paineletku maskin
paineporttiin . Muussa tapauksessa varmista, etta paineportin korkki on paikallaan.

4. Avaa paaremmin kiinnittimeto ja liu'uta 10ysa paaremmi potilaan paan yli.

5. Kiinnita paaremmin kiinnittimet maskin runkoon Gl

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

7. Jos potilaalla on suu- tai nena-mahaletku, varmista letkun tiiviys tarkistamalla, etté letku
kulkee integroidun TubeFit™-tiivistealueen alta.

8. Saada paaremmin alaremmeja e

9. Vedd maskia varovasti eteenpain, jotta tiiviste o tayttyy ja sita voidaan saataa potilaan

kasvojen mukaan vuodon minimoimiseksi.
Huomautus: S&ada padremmia ja maskia tarpeen mukaan, jotta tiiviys sailyy. Muista tayttaa tiiviste
vetamalla maskia varovasti eteenpain °

A\ VAROITUKSET

 Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kaytt6a. Pakkaus voi tukkia kaasureitin ja johtaa hoidon
vaarantumiseen.

o Ala kayta viallista maskia. Vaurioituneen maskin kayttaminen voi johtaa hoidon vaarantumiseen.

* Maskia ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa avattu ennen kayttéa. Tama voi
aiheuttaa kontaminaatioon, joka voi johtaa infektioon.

* Varmista, etta maski on potilaalle oikean kokoinen. Vaara koko voi johtaa hoidon vaarantumiseen,
painevammoihin tai silmatulehdukseen.

e Ainoastaan asianmukaisesti koulutetun la&kintdhenkiloston tulee asettaa maski paikalleen ja
paattaa hoidosta. Maskin asettaminen kouluttamattoman henkilon toimesta voi johtaa erilaisiin
potilashaittoihin, joista jotkin ovat vakavia.

o Ala kirista paaremmin hihnoja liikaa ° Liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa sen, ettd maskin
runkoo koskettaa otsaa tai tiiviste puristuu liikaa. Tama voi aiheuttaa painevammoja.

HUOMAUTUKSET
® Kasvokarvat, hampaiden puuttuminen ja tekohampaat seka epasaannéllinen kasvojen rakenne
voivat vaarantaa maskin sopivuuden ja tiiviyden.

Francais (French) @

Masque facial a fuite pour utilisation en milieu hospitalier, avec valve anti-asphyxie

DOMAINE D’APPLICATION

Les masques Fisher & Paykel Healthcare, destinés a un usage a patient unique, sont prévus pour une utilisation en
tant qu’accessoires pour ventilateurs, pour permettre I'administration sur prescription 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. Les masques doivent étre ajustés et le traitement
administré par des praticiens ddment formés, dans un hopital/établissement ayant mis en place une surveillance
du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Ce masque ne doit pas étre utilisé chez les patients qui :

 sont victimes d’un arrét cardiague ou respiratoire ou qui présentent une instabilité hémodynamique sévére ;

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

e présentent une obstruction des voies aériennes 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’aspiration
de vomissures ;

e ont fait I'objet d’une intervention chirurgicale, d’un traumatisme ou de bralures a la téte ou au visage ;

e présentent des hémorragies gastro-intestinales supérieures séveres ou un barotraumatisme (pneumothorax non
drainé).

Si les symptoémes de ces pathologies apparaissent, interrompre immédiatement le traitement.

EFFETS INDESIRABLES

Aprés avoir utilisé ce masque, vous pourriez présenter les effets suivants :

e rougeur, irritation ou plaie de pression

e géne (irritation des yeux, claustrophobie, insufflation gastrique, bruit, sécheresse, congestion nasale, désynchronie)
e aspiration du liquide accumulé dans le masque.

Veuillez consulter un professionnel de santé approprié si I'un des symptéomes ci-dessus survient.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Plage de pression de fonctionnement : 4 - 25 cmH20

Raccords coniques conformes a la
norme ISO 5356-1

Raccords d’interface :

Espace mort du masque : <325 cm?
Valve anti-asphyxie ouverte a la pression

atmosphérique : 0,24 cmH20
Valve anti-asphyxie fermée a la pression

atmosphérique : 0,80 cmH20

0,26 cmH20 a 50 L/min,
0,63 cmH20 a 100 L/min

Résistance au débit dans le masque :

Courbe pression-débit pour la

fuite : c 40
£
Le débit de fuite = 30
peut changer selon L
les variantes de fabrication. 2 20
S
= 10
2 5 10 15 20 25

Pression (cmH,0)

* Ce masque ne comporte pas de latex de caoutchouc naturel.
« Ce masque n’a pas été fabriqué avec des phtalates.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

e Ce masque est prévu pour une utilisation ne dépassant pas 14 jours.

e Ce masque est destiné a un usage a patient unique.

o A utiliser avec des ventilateurs/dispositifs délivrant un traitement VNI au moyen d’un circuit mono-
branche.

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

* Recommandé pour une utilisation avec les systemes d’humidification non invasive Fisher & Paykel
Healthcare F&P 850 ou F&P 950™ pour administrer des gaz humidifiés au patient.
Remarque : Le systeme F&P 950 peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

o Mettre le masque au rebut conformément au protocole de I'hopital.

e Avertissement destiné a I'utilisateur : Signaler tout incident grave survenu en relation avec ce
dispositif a 'autorité locale compétente de votre pays et a votre représentant Fisher & Paykel
Healthcare local.

iy AVERTISSEMENTS

 Le patient doit faire I'objet d’une surveillance appropriée, p. ex. de la saturation en oxygéne, en
permanence. L'absence de surveillance du patient, par exemple en cas d'interruption du débit de gaz,
peut entrainer des blessures graves ou le décés.

o Ne pas utiliser ce masque en dehors d’un hopital/établissement dans lequel le patient est surveillé de
maniére adéquate par un personnel médical formé, car cela peut entrainer des blessures graves ou le
décés.

 Vérifier que le dispositif de traitement, c’est-a-dire le ventilateur ou la source de débit, ainsi que
I'ensemble des alarmes et systémes de sécurité fonctionnent correctement et qu’ils délivrent la ou les
pressions appropriées. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une réinhalation excessive de
dioxyde de carbone.

e Ce masque posséde une valve anti-asphyxie o et n'est pas destiné a étre utilisé avec les systémes
de ventilation bi-branche. L'utilisation avec une ventilation bi-branche peut compromettre le
traitement.

e Ne pas bloquer ni boucher les orifices ° Ceci pourrait entrainer la réinhalation excessive de dioxyde
de carbone.

o Ne pas bloquer les orifices de la valve anti-asphyxie o Ceci pourrait entrainer la réinhalation
excessive de dioxyde de carbone en cas de perturbation du débit.

e Remplacer le masque tous les 14 jours ou plus tot en cas de dommages visibles. Le non-respect des
instructions pourrait compromettre le traitement.

o Ne pas réutiliser, tremper, laver ou stériliser ce masque. Eviter le contact avec des produits chimiques,
des produits de nettoyage ou des produits désinfectants pour les mains. La réutilisation ou le
reconditionnement du masque peut entrainer la transmission de substances infectieuses, I'inhalation
de particules ou compromettre le traitement.

o || existe un risque d’'incendie lié a I'équipement utilisant de 'oxygéne et a 'oxygénothérapie. Ne pas
utiliser a proximité d’étincelles ou de flammes nues.

e Fumer durant une oxygénothérapie est dangereux et susceptible d’entrainer des blessures graves
dues a un incendie.

 Utiliser uniqguement des lotions ou pommades étiquetées comme compatibles avec I'oxygene pour
éviter le risque d’incendie et de bralures.

e Ne pas lubrifier les raccords, les connexions, les tuyaux ou autres accessoires pour éviter le risque
d’incendie et de brdlures.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE

1. Estimer la taille adaptée au patient en alignant la fine 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. Si la source de débit utilisée nécessite une mesure de pression, connecter une ligne de pression
au raccord de pression o du masque. Sinon, vérifier que le bouchon est en place sur le raccord
de pression.

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

5. Accrocher la ou les attaches du harnais o sur la coque du masqueﬂ.

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

7. Si le patient porte une sonde orogastrique ou nasogastrique, vérifier que la sonde est placée
sous la zone TubeFit™ intégrée o pour obtenir une bonne étanchéité autour de la sonde.

8. Ajuster les sangles inférieures du harnais G

9. Tirer doucement le masque vers I'avant, en laissant la jupe ° se gonfler de facon a ce qu'elle

puisse s'adapter au visage du patient et ainsi réduire les risques de fuite.
Remarque : réajuster le harnais/masque au besoin pour obtenir une étanchéité efficace. Ne pas
oublier de tirer doucement le masque vers I'avant pour gonfler la jupe °

ﬁl AVERTISSEMENTS

 Retirer 'ensemble de 'emballage avant utilisation. L’emballage peut obstruer le passage du gaz et
compromettre ainsi le traitement.

e Ne pas utiliser le masque s'il est endommagé. L'utilisation d’un masque endommagé peut
compromettre le traitement.

o Ne pas utiliser le masque si 'emballage est endommagé ou a été ouvert par inadvertance avant son
utilisation. Cela risquerait de mener a une contamination entrainant une infection.

o Vérifier que la taille du masque est adaptée au patient. Une taille incorrecte peut compromettre le
traitement, entrainer des plaies de pression ou une infection oculaire.

 Seuls des praticiens ou professionnels de santé diment formés doivent ajuster le masque et
administrer le traitement. L’ajustement par une personne non formée peut entrainer un certain
nombre de préjudices pour le patient, dont certains peuvent étre graves.

o Ne pas serrer trop fort les sangles du harnais o . Un serrage excessif peut entrainer un e
contact entre la cogue du masque et le front ou une compression excessive de la jupe. Cela peut
provoquer des plaies de pression.

REMARQUES
e Les pilosités faciales, les dents manquantes et dentiers, ainsi que les structures faciales irréguliéres
peuvent compromettre I'ajustement ou I'étanchéité du masque.

REF 900127-H 2023-12 © 2023 Fisher & Paykel Healthcare Limited Page 7 of 20



Francais canadien (French Canada)

Masque facial d’hépital version ventilée avec valve anti-asphyxie

UTILISATION PREVUE

Les masques a usage unique Fisher & Paykel Healthcare sont destinés a étre utilisés comme accessoires de ventilateurs
pour permettre 'administration d’un traitement par ventilation non invasive en pression positive (VNPP) (CPAP ou a
deux niveaux) pour les patients adultes atteints d’insuffisance respiratoire qui respirent spontanément (>30 kg) a qui on
a prescrit une VNPP. Les masques doivent étre ajustés et des professionnels de santé formés doivent s’occuper du
traitement dans un environnement hospitalier/institutionnel ot le patient fait I'objet d’une surveillance.

CONTRE-INDICATIONS

Ce masque ne doit pas étre utilisé chez les patients qui :

o font présentement un arrét cardiaque ou respiratoire, ou qui présentent une instabilité hémodynamique grave

e sont inconscients, incapables de respirer spontanément, refusent de collaborer, ne réagissent pas ou sont incapables
de retirer le masque

o souffrent d'une obstruction des voies respiratoires supérieures ou sont incapables de dégager les sécrétions
(altération des réflexes de toux ou de déglutition, reflux excessif, épistaxis, hernie hiatale)

 présentent des sécrétions abondantes, des risques de nausées/vomissements ou des risques élevés d'aspiration du
vomi

e ont subi une chirurgie a la téte ou au visage, des traumatismes ou brdlures

 ont de graves hémorragies au niveau du tube digestif supérieur ou un barotraumatisme (pneumothorax non drainé)

Si les symptémes de ces affections surviennent, cessez immédiatement le traitement.

EFFETS INDESIRABLES

Aprés avoir utilisé ce masque, vous pourriez présenter les symptomes suivants :

 rougeur, irritation ou blessure par pression

e géne (irritation des yeux, claustrophobie, insufflation gastrique, bruit, sécheresse, congestion nasale,
désynchronisation)

e aspiration du liquide recueilli dans le masque.

Veuillez consulter le professionnel de la santé approprié si I'un des symptémes ci-dessus survient.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Plage maximale de fonctionnement en pression : 4 - 25 cmH20

Connexions d'interface : Raccords coniques conformes a la

norme ISO 5356-1

Espace mort du masque : <325 cm?
Valve anti-asphyxie ouverte a la pression atmosphérique : 0,24 cmH20
Valve anti-asphyxie fermée a la pression atmosphérique : 0,80 cmH20

0,26 cmH20 a 50 L/min,
0,63 cmH20 a 100 L/min

Résistance au débit a travers le masque :

Courbe pression-débit pour la =
Hation - £ 40
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S 10 g 10 15 20 25
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v
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« Ce masque n’a pas été fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.
e Ce masque n'a pas été fabriqué avec des phtalates.
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RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

MODE D’EMPLOI

e Ce produit est destiné a étre utilisé pendant 14 jours maximum.

e Ce masque est a usage unique.

o A utiliser avec les ventilateurs et les dispositifs qui administrent une VNI & 'aide d’un systéme de
circuit a branche simple.

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

Utilisation recommandée avec les systemes d’humidification non invasifs F&P 850 ou F&P 950 de

Fisher & Paykel Healthcare pour fournir des gaz humidifiés au patient.

Remarque : Il est possible que le F&P 950 System ne soit pas disponible dans tous les pays.

Eliminez le masque conformément au protocole de I'hopital.

Avis a I'utilisateur : Il faut signaler tout incident grave en lien avec le dispositif a I'autorité

compétente de votre pays et a votre représentant de Fisher & Paykel Healthcare local.

A AVERTISSEMENTS
e La surveillance adéquate du patient, par ex., saturation en oxygéne, doit étre respectée en tout
temps. Tout défaut de surveillance du patient, par ex. en cas d’interruption du débit de gaz, peut
entrainer des blessures graves, voire la mort.
Ne pas utiliser ce masque hors d’un milieu hospitalier/institutionnel ou le patient est
adéquatement surveillé par un personnel médical formé, faute de quoi des blessures graves ou la
mort pourraient survenir.
Vérifiez que le dispositif de traitement, c.-a-d. le ventilateur ou la source de débit ainsi que toutes
les alarmes et les systémes de sécurité, fonctionne correctement et qu’il fournit la ou les
pression(s) correcte(s). Le non-respect de cette consigne peut entrainer une réinspiration
excessive de dioxyde de carbone.
Ce masque est muni d’une valve anti-asphyxie °et ne doit pas étre utilisé avec une ventilation a
deux branches. Utiliser cet appareil avec une ventilation a deux branches risque de compromettre
le traitement.
Ne bloquez pas et ne scellez pas les orifices de ventilation ° Cela peut entrainer une
réinspiration excessive de dioxyde de carbone.
Ne bloguez pas les ouvertures de la valve anti-asphyxie@. Cela pourrait entrainer une
réinspiration excessive de dioxyde de carbone en cas de perturbation du débit.
Remplacez le masque tous les 14 jours ou plus tot en cas de dommages visibles. Le non-respect de
cette consigne peut compromettre le traitement.
Ne pas réutiliser, faire tremper, nettoyer ou stériliser ce masque. Evitez tout contact avec des
produits chimiques, des agents nettoyants ou des désinfectants pour les mains. La réutilisation ou
le retraitement du masque peut entrainer la transmission de substances infectieuses, I'inhalation
de particules ou compromettre le traitement.
L’équipement d’oxygéne et la thérapie présentent un risque d’incendie. Ne pas utiliser prés
d’étincelles ou de flammes nues.
Fumer pendant 'oxygénothérapie est dangereux et est susceptible d’entrainer des blessures
graves dues a un incendie.
Utilisez uniquement des lotions ou des pommades étiquetées comme compatibles avec I'oxygéne
pour éviter les risques d’incendie et de bralures.
Ne lubrifiez pas les raccords, les connexions, les tubes ou les autres accessoires pour éviter tout
risque d’'incendie ou de brllures.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE EN PLACE
1. Mesurez le patient en alignant la fine ligne bleue du guide de tailles entre les yeux au niveau
des yeux. La bonne taille de masque se mesure juste en dessous de la levre inférieure, sur le

menton.
2. Connectez le masque a la source de débit. Assurez-vous que la source de débit est activée.
3. Si vous utilisez une source de débit qui nécessite un retour de pression, connectez la

conduite de pression a l'orifice de pression o du masque. Sinon, assurez-vous que le port
de pression est bouché.
4. Détachez la ou les attache(s) du harnais e et faites glisser le harnais desserré par le haut
de la téte du patient.
5. Attachez la ou les attache(s) du harnais ° sur le cadre du masque %
touche le front, les

6. Ajustez les sangles supérieures du harnais e Si le cadre du masque
sangles sont trop serrées.

7. Si le patient a une sonde orogastrique ou nasogastrique, assurez-vous qu’elle est placée sous
la zone TubeFit™ intégrée 0 pour obtenir une bonne étanchéité autour de la sonde.

8. Ajustez les sangles inférieures du harnais °

9. Tirez doucement le masque vers I'avant et laissez le coussin ° gonfler pour qu'il s’ajuste au

visage du patient afin de minimiser les fuites.
Remarque : Réajustez le harnais et le masque au besoin pour obtenir une bonne étanchéité.
N’oubliez pas de tirer doucement le masque vers I'avant pour gonfler le coussin.

A AVERTISSEMENTS

e Retirez tout 'emballage avant I'utilisation. L’emballage peut obstruer le passage du gaz et
compromettre le traitement.

* Ne pas utiliser le masque si celui-ci est endommagé. L'utilisation d’un masque endommagé peut
compromettre le traitement.

« N'utilisez pas le masque si 'emballage est endommagé ou s'il a été ouvert involontairement avant
I'utilisation. Cela pourrait entrainer une contamination et une infection.

 Vérifiez que le masque est de la bonne taille pour le patient. Un mauvais ajustement peut
compromettre le traitement et entrainer des blessures de pression ou une infection oculaire.

e Seuls les professionnels de santé ou les fournisseurs de soins diment formés peuvent ajuster le
masque et s’occuper du traitement. L'ajustement par une personne non formée peut entrainer
divers préjudices pour le patient, dont certains sont graves.

e Ne serrez pas trop les sangles du harnais eo Un serrage excessif peut entrainer un contact du

cadre du masque avec le front ou une compression excessive du coussin ° Cela peut causer
des blessures de pression.

REMARQUES
e Une barbe ou une moustache, des dents ou des prothéses dentaires manquantes, ainsi qu’'un
visage irrégulier peuvent compromettre I'ajustement ou I'étanchéité du masque.

Deutsch (German)

Vollgesichtsmaske mit Ausatemdéffnung und Anti-Asphyxie-Ventil fir den Einsatz in Krankenhausern

VERWENDUNGSZWECK

Die Masken von Fisher & Paykel Healthcare fur die Verwendung bei einem einzelnen Patienten sind als Beatmungsgerate-
Zubehr fir eine Therapie mit nichtinvasiver Uberdruckbeatmung (NPPV) (CPAP oder Bi-Level) bei spontan atmenden
erwachsenen Patienten (liber 30 kg) mit Ateminsuffizienz oder Atemversagen vorgesehen, bei denen eine NPPV verordnet
wurde. Das Anbringen einer Maske und die Therapie mussen unter geeigneter Uberwachung und durch entsprechend
geschultes Fachpersonal in einer Krankenhaus- oder Klinikumgebung erfolgen.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Maske darf nicht bei den folgenden Patienten verwendet werden:

e die an Herz- oder Atemstillstand oder schwerer hamodynamischer Instabilitat leiden.

o die bewusstlos sind, unfahig, spontan zu atmen, unkooperativ, nicht ansprechbar oder die die Maske nicht
abnehmen koénnen.

o die unter einer Obstruktion der oberen Atemwege leiden oder nicht in der Lage sind, Sekrete abzuhusten
(beeintrachtigte Husten- oder Schluckreflexe, tbermaBiger Reflux, Nasenbluten, Hiatushernie).

o mit UbermaBiger Sekretion oder einem Risiko fur Ubelkeit bzw. Erbrechen oder hohem Risiko fur eine Aspiration
von Erbrochenem.

e bei denen Eingriffe im Kopf- oder Gesichtsbereich durchgeftihrt wurden und solche mit Verletzungen oder
Verbrennungen.

o die unter starken Blutungen im oberen Gastrointestinaltrakt oder unter einem Barotrauma (undrainierter
Pneumothorax) leiden.

Wenn Symptome dieser Krankheitsbilder auftreten, ist die Behandlung umgehend abzubrechen.

NEBENWIRKUNGEN

Nach dem Gebrauch dieser Maske ist Folgendes méglich:

e Rotung, Reizung oder Druckverletzung

* Beschwerden (Augenreizung, Klaustrophobie, Mageninsufflation, Larm, Trockenheit, verstopfte Nase,
Desynchronie)

e Aspiration der in der Maske gesammelten Flussigkeit.

Bitte informieren Sie den zustandigen Arzt, wenn eines der oben genannten Symptome auftritt.

TECHNISCHE DATEN
Betriebsdruckbereich: 4 - 25 cmH0

Interface-Anschlisse: I1SO 5356-1 Konische Konnektoren

Totraum der Maske: <325 cm?
Anti-Asphyxie-Ventil gedffnet zum

Umgebungsluftdruck bei: 0,24 cmH20
Anti-Asphyxie-Ventil geschlossen zum

Umgebungsluftdruck bei: 0,80 cmH20

0,26 cmH-0 bei 50 L/min,
0,63 cmH:0 bei 100 L/min

Flusswiderstand durch Maske:

Druck-Flow-Kurve fir den

Luftauslass: g 40
e 30
Die Luftauslassflussrate kann b
o
aufgrund von = 20
Herstellungsschwankungen &
variieren. -
& 5 10 15 20 25
3

Druck (cmH, O)
* Bei der Herstellung dieser Maske wurde kein Naturkautschuklatex verwendet.
e Diese Maske wurde nicht mit Phthalaten hergestellt.

tex hergestellt.

Zum
Einmalgebrauch

SYMBOLERLAUTERUNGEN
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0123 10V SUD
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Importeur Verpackung nicht
ng beachten verwenden.
Ohne . <
Vor Nasse < .
@ Naturkautschukla schiitzen. %g Fachhandler

GEBRAUCHSANLEITUNG

e Diese Maske ist fur den Gebrauch tber einen Zeitraum von maximal 14 Tagen vorgesehen.

e Diese Maske ist nur fur den Einmalgebrauch bei einem einzelnen Patienten vorgesehen.

o Fur den Gebrauch mit Beatmungsgeraten bzw. Geraten fur eine NIV-Therapie unter Verwendung
eines Einschlauch-Systems.

e FUr den Gebrauch mit unter Druck stehenden Gasen, die Uber eine externe Flowquelle oder ein
externes Beatmungsgerat zugefiihrt werden.

e Empfohlen fur den Gebrauch als Teil der Fisher & Paykel Healthcare nichtinvasiven
Atemgasbefeuchtungssysteme F&P 850 oder F&P 950™ zur Abgabe von befeuchteten Atemgasen an
den Patienten.

Hinweis: Das F&P 950 System ist ggf. nicht in allen Landern erhaltlich.

e Masken sind geméaB den Klinikrichtlinien zu entsorgen.

* Hinweis fir den Benutzer: Jeder schwerwiegende Vorfall, der ggf. im Zusammenhang mit dem Gerat
auftritt, muss der zustandigen Behoérde und der ortlichen Vertretung von Fisher & Paykel Healthcare
gemeldet werden.

A WARNHINWEISE

e Der Patient muss jederzeit angemessen Uberwacht werden (Sauerstoffsattigung usw.). Anderenfalls
konnte beispielsweise eine Unterbrechung des Flows zu schwerwiegenden Schadigungen oder zum
Tod fuhren.

e Die Maske darf nur in einem Krankenhaus oder einer klinischen Umgebung verwendet werden, wo der
Patient von geschultem medizinischem Personal angemessen tiberwacht werden kann, da sonst
schwere Schadigungen oder Tod moglich sind.

o Die Funktionstiichtigkeit des Therapiegerats (Beatmungsgerét, Flowquelle und Ahnliches)
einschlieBlich aller Alarm- und Sicherheitssysteme und Abgabe des richtigen Drucks sind zu
kontrollieren. Andernfalls ist eine GbermaBige Rickatmung von Kohlendioxid méglich.

e Diese Maske ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil o ausgestattet und eignet sich nicht fur den
Gebrauch mit Doppelschlauch-Beatmungssystemen. Die Verwendung mit einem Doppelschlauch-
Beatmungssystem kann die Therapie beeintrachtigen.

e Die Abluftéffnungen o durfen weder blockiert noch abgedichtet werden. Andernfalls kann dies zu
einer ibermaBigen Rickatmung von Kohlendioxid kommen.

« Die Offnungen des Anti-Asphyxie-Ventils nicht blockieren e Andernfalls ware bei einer Flow-
Unterbrechung eine GibermaBige Rickatmung von Kohlendioxid méglich.

o Die Maske alle 14 Tage oder frilher austauschen, wenn sichtbare Beschadigungen auftreten.
Andernfalls kodnnte die Therapie beeintrachtigt werden.

o Diese Maske darf nicht wiederverwendet, eingeweicht, gewaschen oder sterilisiert werden. Kontakt
mit Chemikalien, Reinigungsmitteln und Handdesinfektionsmitteln vermeiden. Die Wiederverwendung
oder Aufbereitung der Maske kann zur Ubertragung infektiéser Substanzen, zur Inhalation von
Partikeln oder zu einer Beeintrachtigung der Therapie fuhren.

e Es besteht Brandgefahr im Zusammenhang mit Sauerstoffgeraten und der Therapie. Nicht in der Nahe
von Funken oder offenen Flammen verwenden.

e Rauchen wahrend der Sauerstofftherapie ist gefahrlich und kann zu schweren Brandverletzungen
fuhren.

e Nur Lotionen und Salben ohne Brand- und Verbrennungsgefahr verwenden, die als
sauerstoffkompatibel gekennzeichnet sind.

o Anschlisse, Verbindungen, Schlduche und anderes Zubehér diirfen aufgrund von Brand- und
Verbrennungsgefahr nicht geschmiert werden.

HINWEISE ZUR ANPASSUNG

1 Nehmen Sie MaB beim Patienten, indem Sie die diinne blaue Linie der GréBenlehre zwischen den
Augen auf Augenhéhe ausrichten. Die korrekte MaskengréBe kann durch Ablesen der
Markierung unter der Unterlippe am Kinn bestimmt werden.

2. Die Maske an die Flowquelle anschlieBen. Die Flowquelle muss eingeschaltet sein.

3. Bei einer Flowquelle, die eine Druckriickmeldung erfordert, die Druckleitung an den Druckport

der Maske anschlieBen. Andernfalls darauf achten, dass der Druckport mit der Kappe

verschlossen ist.

4. Den oder die unteren Kopfband-Clips l6sen ° und Uber den Kopf des Patienten ziehen.

5. Den oder die Kopfband-Clip(s) ° am Maskenrahmen befestigen e

6. Die oberen Kopfbander anpassen e Falls der Maskenrahmen ° die Stirn berthrt, wurden die
Bander zu fest angezogen.

7. Bei Patienten mit orogastrischen oder nasogastralen Sonden sicherstellen, dass die Sonde unter
dem integrierten TubeFit™ Bereich ° liegt und gut um die Sonde herum abdichtet.

8. Dann die unteren Kopfbé&nder anpassen .

9. Die Maske vorsichtig nach vorne ziehen, damit sich das Maskenkissen mit Luft fillt; so kann
sich die Maske an das Gesicht des Patienten anpassen und Leckagen kénnen minimiert werden.

Hinweis: Bei Bedarf das Kopfband und die Maske fiir eine gute Abdichtung ein zweites Mal anpassen.

Darauf achten, die Maske vorsichtig nach vorne zu ziehen, damit sich das Maskenkissen ° mit Luft

fallt.

A\ WARNHINWEISE

o Vor dem Gebrauch die gesamte Verpackung entfernen. Die Verpackung konnte den Gasweg
verschlieBen und so die Therapie beeintrachtigen.

* Die Maske nicht verwenden, wenn sie beschadigt ist. Der Gebrauch einer beschadigten Maske kann
die Therapie beeintrachtigen.

e Die Maske nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt oder vor dem Gebrauch unbeabsichtigt
geoffnet worden ist. Dies konnte zu einer Kontamination und einer Infektion fiihren.

e Sicherstellen, dass die Maske die richtige GroBe fur den Patienten hat. Eine falsche GréBe kann zu
einer Beeintrachtigung der Therapie, Druckverletzungen oder Augeninfektion fihren.

« Das Anbringen der Maske und die Therapie miissen durch entsprechend geschulte Arzte oder
Pflegekrafte erfolgen. Eine Anpassung durch eine ungeschulte Person kann beim Patienten zu
Schadigungen flihren, die schwerwiegend sein konnten.

e Die Kopfbander nicht zu fest anziehen . Ein zu festes Anziehen kann dazu fihren, dass der
Maskenrahmen o die Stirn berthrt oder das Maskenkissen ° zu stark zusammengedrtckt wird.
Dies kann zu Druckverletzungen fihren.

HINWEISE
® Gesichtsbehaarung, fehlende Z&hne und Zahnprothesen sowie UnregelmaBigkeiten der
Gesichtsstruktur konnen das Maskenkissen beeintrachtigen.
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EMN\nvika (Greek)

Aep1{OpEVN VOOOKOUELOKT| Pdoka MApoug mpoowrtou, ékdoon pe BaABida avti-acpuéiag

MPOOPIZOMENH XPHZH

Ot pdokeg yla xprion amé évav pévo acBevry g Fisher & Paykel Healthcare mpoopiovtai yia xprion w¢ mapeAkdpevo otoug
QVATVEUOTIPEG YIa Va EMTPEMOLY TNV TTapoyr Bepaneiac pn emeppatikou agptopol Betikic mieonc (NPPV) (CPAP 1y d0o emmédwy) o€
ev\ikeg aoBeveig mou avamvéouv auBopunTa (>30 kg) pe avamveuoTiki SUGAEITOUPYIA 1} AVATIVEUCTIKT QVEMTAPKELQ GTOUG OMTO{OUG £XEL
ouvtayoypagnBei NPPV. H epappoyn Twv paokwv kat n Slaxeipion tne Bepareiag mpémel va yivovtal and ekmaideupévoug 1atpoug o€
miepIBANAOV VOGOKOEIOU/15pUHATOC OTTOU TTapéxeTal TapakoAoUBnon Twv acBevwv.

ANTENAEIZEIZ

AuT| n pdoka Sev pEMeL va xpnolpomoleital o€ aoBeveic ot omoiot:

€YoV KapdIaKr i avamvevoTIKi avakor 1} coBapr atpoduvapikr aotdbela

£xouv xaoel TIc aleBrogIC Toug, aduvatolv va avamvéouv auBopunTa, Sev eival cuvepydotpol, Sev avtamokpivovral 1 aduvatolv va
apalpéoouy T pdoka

£xouv améepagn Tou aviTEPOUL agpaywyol fj aduvapia va amoBANouvy TIC EKKPICEIS (HEIWEVA aVTAavaKAAOTIKA TOU BrXa i TNG
katamoong, umepPBolikr avaywyr, eniotaén, Stagpayuatokniin Sia Tou 0160QayIKou TPARHATOC)

£xouv ApBOVEC EKKPIOELC, SIATPEKOLV KivEUVO vaUTIag/ePEToU 1 UPNAS KivEuVo E10POPNONG TOU EPETOU

£XOUV UTIOOTEI XEIPOUPYIKI EMEUBAON OTO KEPAM 1} OTO TPOOWTIO, TPAVHATIONO 1) EyKAVUATA

£youv coBapr aloppayia Tou AVWTEPOU TURHATOG TOU YAOTPEVTEPIKOU OwArva 1 BapdTpavpa (Un TapOXETEVHEVO TIVEUHOBWPAKA)
Edv mapouolacTodv CUPMTWHATA AUTWY TWV KATAOTACEWY, SIaKOYTE Tn Bepameia apéowd.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MeTd tn xprion auTr¢ TG HAoKAG UMOPEL va TAPOUCIACETE:

® £pUBPOTNTA, £pEBIONO 1) TPAUPATIONO ANOyw TrieonC

o Suoopia (0pBaNUIKOC peBIoHOG, KAEloTOPOPIa, YaoTpIKN eRpUonan, 60pupo, ENPOTNTA, PIVIKK) CUPPOPNAN, ATTOCUYXPOVIOHO)
® avappoENaCn VYPoUL TTou CUNEYETAL OTN pHdoKa.

TupBouleuTeite Tov KATAMNANAO yIaTPO £GV TAPOUGCIACTE] OTTOIOSHTOTE AMG Ta TAPANAVW CUNITWHATA.

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX
EOpog mieonc Aettoupyiac: 4-25cmH,0
Tuvbéoelg Slacuvdeonc: Kwvikoi ouvdeapiot 1SO 5356-1
NeKpOG XWPOG pokac: <325 cm?
BaABida avti-acguéiac avolXT oTnv atuooalpiki mieon: 0,24 cmH,0
BaBida avti-acguéiag KAEOTH 0TV aTHOOQAIPIKN TTiEON: 0,80 cmH,0
Avtiotaon otn por} Slapéoou TG pdokag: 0,26 cmH,0 ota 50 L/min,

0,63 cmH,0 ota 100 L/min
KapmOAn migong-pong yla eagpiopd:

g 40
0 puBpdg porig agplopol =
] . i 2 30
umopei va Siapépet Noyw S
KATOAOKEVAOTIKWY TTapaANaywv. %
& 20
2
K=y
g0 5 10 15 20 25

Mieon (cmH,0)
© AuTii N pdoka Sev €€l KATAOKEVAOTEL He AATEE QMO PUOIKO KAOUTOOUK.
o AuTii n pdoka dev kataokeudletal e POAAIKES EVWOELC.

OPIZMOI ZYMBOAQN
== E€ouaiodotnuévog
Aepilopevn Ap1Bpd¢ katahdyou QVTITPOCWTIOC 0TV
EE
. . Evpwnaikr
MAfRPNG KAALYn . . I 1
TIPOGGIO LOT ApBudc maptidag 0C1 gﬁ- (Sjpup[l)uop(pmcn TOV
— . Hpepopnvia kat :
; 1 Juppatétnta pe ; . E€ouaiodotnuévog
| I 1 KUKAWHA povol XWwpa katackeung [UkTree] QAVTITPOOWTTOE yia
okéloug Prmmerrrr=) MX Mexico 70 Hv. Bacilelo
ifé mi\&eoc ToAO d Kataokevaotrg m%ﬂ‘ YAIKG GUOKEvaoiag
latpotexvoloyikd E¢ougiodornuévog
@ Mikpo péyebog TO0I6V X [on [rer QVTITPOOWTIOC YIa
- P v EABeTia
@ Meoaio péyebog g Hupepopnvia \jéng A Mpogidomnoinon
P00
@' Meyaho péyeBog Rxonly  Movo pe ouvtayn %?é?:gﬂﬁﬂggv
Aev éxel .
AkoAouBnOTE TIg 3 KATAOKEVAOTE( PE "'l,- . .
@ odnyiec xpriong = POANIKES EVWOELG o Opta Beppokpasia
(DEHP, BBP, DBP)
. Mn xpnotpomoleite
Ug gguBEEAEU'TngE e @ Eloaywyéag @ €4V 1 ouoKevaoia
nyIEe xpnon £xeLumootei {nud
Aev €xel —
. o
KATOOKEVOOTE JE . . < .
@ MGTE€ ané Quoiko Aatnpeite oTeyvo %ﬂ Awavopéag
KAOUTOOUK
® Miag xpriong

RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

OAHTIEZ AEITOYPTIAX

© AuT N pdoka mpoopileTat yia Xprion yia HyLoTo XpoVIKO SIGoTnpa 14 npepwv.

o AuTr n pdoka mpoopietat yia prion o€ évav pévo acBevr.

© [0 XPr\onN HE QVATVEUOTHPEC Kal CUOKEVEC TToU Trapéxouv Bepareia pun emepBatikol agpiopou (NIV) pe xprion
OUOTAHATOC HE KUKAWHA HOVOU OKEAOUG.

Ta xprion He memeopéva aépia ou mapéxoval and eEWTEPIKY Ty PONG I aVamveuoTripa.

ZUVIOTATAL VIO XPHiON WG HEPOC TWV UN EMEPPBATIKWY 0LOTNUATWY Vypavong F&P 850 1 F&P 950™ tn¢ Fisher &
Paykel Healthcare yia t xopriynon vypomoinpévwy agpiwv otov acbevr|.

Inpeiwon: To cuotnua F&P 950 evdéxetal va punv eival SIaBECIHO yia OAEG TIC XWPEC.

AmoppiYTe TN HAoKA CUHPWVA PE TO TIPWTOKOAO TOU VOOOKOHEIOU.

Tnpeiwon yia tov xpriotn: Omolodrimote coPapd meploTatikd cupei o€ oxéon pe auTrv T cuckeur) Ba mpémet
Va aVa@éPETal TNV TOTIKY apuddia apxr| Kat otov Tomikd oag avtimpdowro e Fisher & Paykel Healthcare.

& MPOEIAOMOIHZEIX

Mpénet va xpnotpomoteital KatdAnAn mapakohovBnon Tou aoBevou, m.y. KOPEGHOE 0EUYOVOU, avd maca
oTiypr. H pn mapakohouBnon tou acBevoulc, .. o€ mePImwon SaKomm¢ Tng porig agpiou, pmopei va
nipokahéoet copapr] PAGRN 1j Bavaro.

Mn xpnotpomolgite auTiv Tn paoka ekTog mEPIBANMOVTOG VOooKoEioU/18pUpaTOC 6oL 0 aoBeviic
TIaPAKONOUBEITaL EMAPKWE Ao EKMAISEVHEVO LATPIKO TTPOOWTTIKG, KABWE auTd pmopei va mpokaléoel cofapn
BAGBN 1y Bavaro.

o EmaAnBevote 6T n ouokeur) Bepameiag (Sn\. avanvevotrpag 1j yn poric), cupmepAapBavopévwy OAwv Twv
OUVAYEPUWV KOl TWV CUOTNHATWY A0POAEIAC, NEITOUPYEI OwOTA Kat 6Tt apéxel Tn(1¢) owoTr(éc) mieon(gc). Ze
avtibetn mepimwon pmopei va mpokAnBei unepBolikr emaveionvor Sio&eidiou Tou AvBpaka.

AuTi n paoka Siabétel evowpatwpévn BarBida avti-aopuéiag Kat Sev mpoopiletal yia Xprion e agpiopo
Simhou oKkéNoug. H xprion He agptopo SmAol okéNoug pmopei va odnyroet o pPeiwon Tg amédoong e
Bepaneiag.

Mn @pACOETE Kal PNV EMIXEIPIOETE VA GPPAYIOETE TIG OTEC EAEPIOUOV o Edv To kavete, autd pmopei va
odnynoel o€ umepPolikn emavelomnvor| Slo&ediov Tou avBpaka.

Mn @paooete Ta avoiypata tng BarBidag avti-acpuéiog iEP. EGv To Kavete, autd propei va odnyrioet oe
umepPolikn emavelonvon Slo&eidiov Tou AvBpaka o mepimtwon Slatdpagng g pong.

AvtikaBioTdte T pdoka kabe 14 nuépeg iy Kat vwpitepa, £4v mapovatactei alodntr {npid. H un mpnon autrig
NG 0VOTAONG PIOPEL va 08nynoel o€ peiwon g amddoong tng Beparneiac.

Mnv emavaypnotpomoleite, SIanoTiCeTe, MEVETE 1] AMOOTEIPWVETE QUTHY TN UAOKA. ATTOQEVYETE TNV EMAQN HE
XNHIKEG 0UTiEC, KABAPIOTIKOUG MAPAYOVTEG I} AMOAUPAVTIKA XEPIWV. H emavaypnatpomoinon i n
enmavenegepyaoia TG PAokag Pmopei va mPoKAAECEL HETAS00T HONUGHATIKWY OUCIWY, EI0TIVON CWHATISIWV i
Heiwon ¢ anodoong g Bepaneiag.

Ymdpyet kivduvog mupkaytag mou oxeTi(etal pe Tov e§omAopd kai T Bepaneia ofuyovou. Mn xpnotpomoleite 1o
TIPOIOV KOVTA O OTiOES 1} YUUVEG QAOYEC.

To kanviopa katd T Sidpkela g o§uyovobepaneiag givat emkivéuvo kat givat mbavo va mpokahéoet copapod
TPAVHATIONO amd mupKaytd.

Xpnotpomoleite pévo Aootov 1) ahoIpég Tou €ivat CUPPATEC Yia XPrion He 0§uy6Vo, yia TV amoguyr Tou
KIVEUVOU TTUPKAYIAE KAl EYKAUHATWY.

Mn AmaiveTte Ta €€apTARATA, TIC CUVSEDELS, TN OWARVWON 1} GAC TTAPENKOHEVQ, YIa TNV ATOPUYI TOU KIvEUVoU
TIUPKAYIAG KAl EYKAUHATWY.

OAHTIEZ EDAPMOIHZ

1. Mpoaodlopiote To péyedog mou givat KataAnAo yia Tov acbevr ubuypappiCovtag tn Aemt UmAE ypappn
ToU 08nyoU TMPocdlopIopol peYEBOUC HETAEY TwWV HaTIwWY, 0TO UYOG Twv patiwv. Me Baon tn pétpnon, 1o
0owoTo péyebog pdokag eivat autd mou Bpioketal akpIBWE KATw amd To KAtw Xeilog aTo mmyolvt.

2. TuvdéoTe T pdoka oty Tyr poric. Alas@aNioTe OTL N TINYr PONG Eival EVEPYOTTOINHEV.

3. EQV XpnOIHOMOLEITE TINYT) POIC TTOL AMAITE AVATPOPOSOTNON TTEDNC, CUVEEDTE TN Ypapur mieong otn
Bupa mieong ™G pdokag. Alapopetikd, BeBaiwbeite 4Tt n BUpa mieong ival mwpaTIopévn.

4. AvoiTe To(a) Katw KM KEQaNodETn Kall TIEPAOTE TOV XaAapO KEQPANOSETN eMavw amd To KEQAAL Tou
aoBevoug.

5. Tuvdéote To(a) KM KePaNodETn ° £MAVW OTO TAQOIO TNG HAOKAG o

6. MPOCAPHOOTE TOUC EMAVW IHAVTEG TOU KEYANOSETN . Edv 1o mhaioto tng pdokag o ayyilet o
HETWITO, AUTO UTTOSEIKVUEL OTI OL IHAVTEC €ival O@IypEVOL UTIEPBONIKA.

7. Edv 0 aoBeviic £xel OTOPATOYAOTPIKO 1} PVOYaoTPIKG owArva, StaopalioTe 6Tt 0 CwWARvag givat

TOmoBETNEVOG KATW amd TV evowpatwpévn {wvn TubeFit™ onpomuévou va emtevyBei kahn
OTEYAVOTIOINON YUPW A6 TOV CWARVA.
8. MPOCAPHOOTE TOUC KATW IHAVTEG TOU KEPOANOSETN °
9. TpaPr&te amald T pAaoKa TPog Ta EUMPAC, EMTPETOVTAC OTN OTEYAVOTIOINON o Va QPOUOKWOEL, £T0L
(WOTE VA UTOPEL VA TIPOCAPHOCTEL 0TO IPOCWTO TOU AcBEVOUG ENaIOTOMOIWVTAG T Slappory.
Znpeiwon: Mpooappoote Eava Tov KeQahodETn Kal T HAoKa OTIWG amaITeital ylo va mTOXeTe KaAR
gteyavomoinon. QuunBeite va TpaBr&ete amald Tn HAoKA TPOE Ta EUMPOG YIa VO YOUCKWOEL 1) OTEYAvVOToinan

A\ MPOEIAOMOIHZEIS

* Agaipéote OAn TN cuokevacia Py and tn xprion. H ouokevacia pmopei va amogpdgel  diadpopr| Tou agpiov
He amotéAeopa va pewwbei n amddoon tng Bepaneiac.

© Mn XpnOIOTOIE(TE TN PACKA OE TEPITTTWON OV £XEl UMOOTEl {Npid. H Xprion pdokag mou éxet umooTei {npa
Hmopei va o8nyr ol o€ peiwon g anddoong e Bepameiag.

© Mn xpnolpomoLEiTe TN PAoka €AV N oUCKeVasia €xel UTTOOTEL {Nd 1} €Kl avolTel akovala IV amd T Xpron.
Kdri tétolo propei va mpokaléoel poAuvaon mou odnyei o€ Aoipwén.

o EmoAnBevote 611 To péyeBog TG paokag ival owoTd yia Tov acBevry. O e@ahpévog mpoadloplopds peyéBoug
Umopei va 0dnynoeL o€ peiwon tng amddoong The Oepaneiag, TPaupaTIopoU Adyw mieong i Aoipwén Twv
HaTiwv.

© H eappoyr ¢ pdokag Kat n Slaxeipton g Bepaneiac mpémet va yivovtat amd kataAnha eknaideupévo
YIATPO 1 TAPOXO UYEIOVOUIKNG TIEPIBAAPNG. H pappoyr amd pn ekmadeupévo ATOUO PTOPE( va TPOKANEDEL
S1apopeg PAGPeC oTov aobevry, 0piopéve amod TiC omoieg givat coBapéc.

© Mn o@iyyete umepBOAIKA TOUG IHAVTEC TOU KEQANOSETN ee To unepPoNKO OISO UMOPED VO TIPOKONEDEL
TNV EMAQPN TOU MAAICIOU TNG HAOKAG HE TO HETWMO 1 TNV UTTEPPONIKN GUPTTIEDN TNG OTEYAVOTTOINONG o
AUTO PMOpEi va IPOKAAEDEL TPAUHATIOHOUC AGYw THEDNG.

SHMEIQZEIX
® H tpiyopuia Tou mpoowmou, §6vTia/oSovtoaTolxieg mou Asimouv Kat avwpalieg TG SO Tou TPoownou
evdéxeTal va S1aKUBEVOOLY TNV EQAPUOYN ) T OTEYaAVOTOINCN TNG HAOKAG.
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Magyar (Hungarian) (o)

Szellézonyilasokkal ellatott, korhdzi, teljes arcmaszk, fulladas elleni szelepes valtozat

FELHASZNALASI JAVALLAT

A Fisher & Paykel Healthcare egyszer hasznalatos maszkjai a Iélegeztetégépek kiegészitdi, amelyek nem invaziv, pozitiv
nyomasu lélegeztetésre (NPPV) (CPAP vagy bi-level) szolgalnak légzési elégtelenségben szenveds, spontan Iégzési
felnétt (>30kg-0s) betegek esetében, akik szdmara NPPV-terdpidt irtak el6. A maszk felhelyezését és a terapia
ellenérzését szakképzett egészségligyi személyzetnek kell végeznie korhazi/intézményi kérnyezetben, ahol a
betegmegfigyelés megoldhaté.

ELLENJAVALLATOK

A maszk nem alkalmazhaté a kovetkez6 esetekben:

e sziv- vagy légzésleallds, vagy sulyos hemodinamikai instabilitds

e eszméletlen, spontdn légzés nélkali, nem kooperdld, ingerekre nem reagald beteg, illetve olyan beteg, aki nem tudja
levenni a maszkot

o felsé léguti obstrukcid esetén, vagy ha a beteg nem tudja megfelel6en kilriteni a valadékokat (gyenge kdhégési vagy
nyelési reflex, tulzott mértékd reflux, orrvérzés, rekeszsérv)

o ha béséges valadékozas tapasztalhato, fennall a hanyinger/hanyas kockézata, vagy fennall a hanyadék aspiracidjanak
fokozott kockézata

o fejet vagy arcot érinté mutét, trauma vagy égési sértlés esetén

o stlyos fels6 gastrointestinalis vérzés vagy barotrauma (nem drénezett pneumothorax)

Ha a fenti dllapotok tineteit észleli, azonnal dllitsa le a kezelést.

MELLEKHATASOK

A maszk hasznalata utan a kovetkezoket tapasztalhatja:

o bérpir, irritacio vagy nyomas okozta sériilés

o kellemetlen érzés (szemirritacio, klausztrofdbia, gyomorinszufflacid, zaj, szarazsdg, orrdugulas, deszinkronitas)
e a maszkban 6sszegylilt folyadék felszivasa.

Ha a fenti tlinetek barmelyike jelentkezik, forduljon a megfelel6 egészségligyi szakemberhez.

MUSZAKI JELLEMZOK
MUkodési nyomastartomany: 4 - 25 cmH0
Interfész csatlakozasai: 1SO5356-1 kupos csatlakozok
A maszk holttere: <325 cm?
Fulladds elleni szelep nyitva a Iégkori nyomas felé: 0,24 cmH20
Fulladas elleni szelep zarva a légkori nyomas felé: 0,80 cmH,0
A maszkon beltli aramlasi ellendllas: 0,26 cmH0 50 L/perc dramlas mellett,

0,63 cmH20 100 L/perc dramlas mellett

A lélegeztetés nyomds-aramlds o
gorbéje: g 40
2
A lélegeztetés térfogatdrama 8 30
valtozhat E 20
a gydrtasi eltérések miatt. b
Q
©
N 10 5 10 15 20 25
o
@
9 Nyomas (cmH,0)

o A maszk nem tartalmaz természetes latexgumit.
o A maszk ftalatok felhasznalasa nélkil készilt.

SZIMBOLUMOK JELENTESE

Py Meghatalmazott

Szell6zényilasokk . . PN
[sc] e -
ol ellatott Katalégusszam [l képvisel6 az EU
ban
Eurdpai
Teljesarcos LoT Tételszam 0c1 g:!. mfegfe!gléség -
TUV SUD
B Gyartas datuma Meghatalmazott
( I J Egyszaru és orszaga = képvisel6 az
pN B kompatibilitas Egyesiilt

MX Mexico Kirdlysagban

B EE
;

Hee S s Csomagolasi
_x_s Extra kicsi méret Gyarto i anyagok
- Svajci
@ Kis méret orVO..StEChmkal [enmee meghatalmazott
eszkoz i
képviseld
@ Kozepes méret E Lejarati id6 Figyelmeztetés
YYYYAMOD
Kizardlag orvosi Legfeljebb
@' Nagy méret Rx only . 14 napon at
rendelvényre! . .
hasznalhato
Kovesse a E Nem ftalatokbol = Hémérsékleti
@ hasznalati % (DEHP, DBP, _____,r_ hatarértakek
utmutatoét BBP) készlilt
Olvassa el a Ne haszndlja fel,
EE hasznalati @ Importér @ ha a csomagolas
utmutatot sérilt
Természetes
@ gumilatex Tartsa szérazon %’- Forgalmazé
felhasznaldsa p
nélkil készult
@ Egyszer
hasznalatos

RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

HASZNALATI UTASITAS

e Ez a maszk legfeljebb 14 napos haszndlatra szolgal.

e Ez a maszk egyetlen betegnél hasznalhato.

* Nem invaziv lélegeztetés (NIV) terdpidra alkalmas Iélegeztetégépekkel és készilékekkel valo
haszndlatra, egyszaru 1égz6kor segitségével.

e Kilso légdramforras vagy lélegeztetégép altal biztositott tulnyomasos gazokkal valé haszndlatra.

o A Fisher & Paykel Healthcare F&P 850 vagy F&P 950™ nem invaziv parasité rendszerek részeként
vald haszndlatra javasolt, a beteg pdrasitott gazzal valé ellatasdhoz.
Megjegyzés: .Az F&P 950 System nem minden orszagban érhetd el

o Artalmatlanitsa a maszkot a kérhazi protokolinak megfeleléen.

e Megjegyzés a felhaszndlonak: Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell
orszaga illetékes hatdsdgainak és a Fisher & Paykel Healthcare helyi képviseletének.

& FIGYELMEZTETESEK

Mindig megfelelé betegmegfigyelést, példaul oxigénszaturdcio, kell alkalmazni. A
betegmegfigyelés elmulasztdsa, példaul az dramlas zavara esetén, stlyos sérilést vagy halalt
okozhat.

Ne hasznalja a maszkot kérhazi/intézményi kérnyezeten kiviil, ahol képzett egészségigyi
személyzet megfeleléen monitorozza a beteget, mivel ez stlyos sértlést vagy halalt okozhat.
Ellendrizze, hogy a terapias készllék, azaz a lélegeztetégép vagy a légaramforrds, a kapcsolddd
riaszto és biztonsdgi rendszerekkel egyttt megfeleléen mikodik-e, és hogy megfeleld
nyomas(oka)t biztosit-e. Ennek elmulasztdsa tulzott mértéki szén-dioxid-visszalégzést
eredményezhet.

Ez a maszk fulladas elleni szeleppel van elldtva, o és nem hasznalhato kétszaru lélegeztetéshez.
A kétszaru lélegeztetéshez torténé hasznalat veszélyeztetheti a terdpiat.

Ne zérja le és ne prébdlja eltémiteni a szell6zényilasokat o Ellenkez6 esetben tllzott mértéki
.szén-dioxid-visszalégzést eredményezhet

Ne zarja le a fulladas elleni szelep szell6z6nyilasait e Ez dramldszavar esetén tulzott mértéka
széndioxid-visszalégzést eredményezhet.

Cserélje ki a maszkot 14 naponként, vagy észrevehet6 kdrosodas esetén hamarabb. Ennek
elmulasztdsa veszélyeztetheti a terapiat.

Ne hasznalja fel Ujra, 4ztassa, mossa vagy sterilizalja ezt a maszkot. Ugyeljen arra, hogy ne
érintkezzen vegyszerekkel, tisztitoszerekkel vagy kézfertétlenitdvel. A maszk Ujrafelhaszndldsa
vagy Ujrafelhasznaldsra valo el6készitése fert6z6 anyagok atvitelét, részecskék belélegzését
eredményezheti vagy veszélyeztetheti a terdpiat.

e Az oxigénkészlékkel és az oxigénterdpidval kapcsolatban fennall a tlizveszély. Ne haszndlja

szikrak vagy nyilt lang kozelében.

e Az oxigénterdpia sordn a dohdnyzas veszélyes, és valdszin(leg sulyos, tliz okozta sériilést

okozhat.

Atz és az égési sérlilések kockazatanak elkerllése érdekében kizardlag oxigén-kompatibilisként

megjeldlt krémeket és balzsamokat hasznaljon.

Ne kenje meg a szerelvényeket, a csatlakozdsokat, a csérendszert vagy egyéb tartozékokat a tliz
és az égési sérlilések kockdzatanak elkerilése érdekében.

FELHELYEZESI UTASITASOK

1. A beteg szaméra megfelelé méret kivalasztasahoz igazitsa a maszkméretezén lévé vékony
kék vonalat az orrgyokhoz. A maszk mérete akkor megfeleld, ha a maszk also része az allra,
épp az alsé ajak ala kerul.

2. Kapcsolja a maszkot a légaramforrasra. Gy6zédjon meg réla, hogy a légdramforras be van
kapcsolva.
3. Ha nyomasvisszajelzést igénylé légaramforrast haszndl, csatlakoztassa a nyomdsvezetéket

o a maszkon lévé nyomascsatlakozohoz. Egyébként gy6z6djon meg arrél, hogy a
nyomascsatlakozo le legyen zdrva.

4. Kapcsolja ki a fejpant csatja(ait, ° és csusztassa a laza fejpantot a beteg fejére.

5. Kapcsolja a fejpant csatja(ai)t o a maszk keretére G

6. Allitsa be a fejpant felsé pa’ntjaito. Ha a maszk kerete e hozzaér a homlokhoz, az azt
jelzi, hogy a pantok tul szorosra lettek huzva.

7. Ha a betegnek orogastricus vagy nasogastricus szondaja van, a cs6 kordli jobb tomités
érdekében gyéz6djon meg réla, hogy a csé az integralt TubeFit™ zéna a alad van illesztve.

8. Allitsa be a fejpant alsé pa’ntjaito.

9. Finoman huzza el6re a maszkot, amelynek témitése e ezutan felfuvédik, igy a beteg
arcdhoz igazodhat, minimalizélva a szivdrgds lehetéségét.

Megjegyzés: Sziikség szerint dllitsa Ujra be a fejpantot és a maszkot a j6 zarodas eléréséhez. Ne

feledje finoman el6rehtzni a maszkot, hogy a tomités felfujodhasson °

ﬁl FIGYELMEZTETESEK

* Haszndlat el6tt tavolitsa el a termék teljes csomagoldsat. A csomagolds elzarhatja a gazutvonalat,
amivel veszélyeztetheti a terdpiat.

e Ne haszndlja a maszkot, ha a maszk sértlt. Sérilt maszk hasznalata veszélyeztetheti a terdpiat.

« Ne haszndlja a maszkot, ha a csomagolds sériilt vagy hasznélat elétt véletlendl fel lett bontva. Ez
fert6zéshez vezet6 szennyez6dést eredményezhet.

e Ellendrizze, hogy a maszk a betegnek megfelel6 méretii-e. A nem megfelelé méret
veszélyeztetheti a terdpidt, nyomas okozta sértléseket vagy szemfert6zést eredményezhet.

o Csak megfelel6en szakképzett egészségligyi szakemberek vagy apoldk helyezhetik fel a maszkot
és végezhetik a kezelést. A képzetlen személy &ltali felhelyezés szdmos, részben sulyos sériilést
okozhat a betegnek.

e Ne huzza tul a fejpant pantjait °e A tulhuzas azt eredményezheti, hogy a maszk kereteo
hozzaér a homlokhoz, vagy a téml’te‘so tulsdgosan 6sszenyomaodik. Ez nyomasi sériiléseket
okozhat.

MEGJEGYZESEK
e Az arcszérzet, hidnyzo fogak és miifogsor valamint a szabalytalan arcképletek ronthatjak a maszk
illeszkedését vagy zarodasat.

Bahasa Indonesia (Indonesian)

Full Face Mask Berventilasi Versi Katup Anti-Asfiksia untuk Rumah Sakit

TUJUAN PENGGUNAAN

Mask Fisher & Paykel Healthcare untuk penggunaan satu pasien ditujukan untuk digunakan sebagai aksesori
ventilator, untuk memungkinkan pemberian terapi ventilasi tekanan positif noninvasif (NPPV) (CPAP atau bi-level)
kepada pasien dewasa yang bisa bernapas secara spontan (> 30 kg) yang mengalami insufisiensi atau kegagalan
pernapasan yang telah diresepkan NPPV. Mask harus dipasangkan dan terapi dilakukan oleh praktisi medis terlatih
di lingkungan rumah sakit/institusi kesehatan dengan adanya pemantauan pasien secara berkala.

KONTRAINDIKASI

Mask ini tidak boleh digunakan pada pasien yang:

e mengalami serangan jantung atau sesak napas, atau ketidakstabilan hemodinamik yang parah

o tidak sadar, tidak dapat bernapas secara spontan, tidak kooperatif, tidak responsif, atau tidak mampu
melepaskan mask

e mengalami penyumbatan saluran napas atas, atau ketidakmampuan untuk mengeluarkan sekresi (batuk atau
terganggunya refleks menelan, refluks yang berlebihan, epistaksis, hernia hiatus)

« mengeluarkan banyak sekresi, berisiko mual/muntah, atau berisiko tinggi mengalami aspirasi emesis

e menjalani operasi atau mengalami trauma atau luka bakar pada bagian kepala atau wajah

e menderita perdarahan gastrointestinal atas yang parah, atau barotrauma (pneumotoraks tanpa drainase)

Jika gejala kondisi ini muncul, segera hentikan perlakuan.

EFEK SAMPING

Setelah menggunakan mask ini, Anda mungkin akan mengalami:

e kemerahan, iritasi, atau cedera akibat tekanan

 ketidaknyamanan (iritasi mata, klaustrofobia, insuflasi lambung, kebisingan, kekeringan, hidung tersumbat,
desinkronisasi)

e aspirasi cairan yang terkumpul di dalam mask.

Berkonsultasilah dengan praktisi medis yang sesuai jika terjadi salah satu gejala di atas.

SPESIFIKASI TEKNIS

Rentang tekanan pengoperasian: 4 - 25 cmH0
Interface connection: Konektor berbentuk kerucut ISO 5356-1
Dead space mask: <325cm?

Katup antiasfiksia terbuka terhadap tekanan

atmosfer: 0,24 cmH20

Katup antiasfiksia tertutup terhadap tekanan

atmosfer: 0,80 cmH20

Tahanan aliran melalui mask: 0,26 cmH20 @ 50 L/mnt,

0,63 cmH20 @ 100 L/mnt

Kurva aliran-tekanan untuk

o 2 40
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-
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>
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e Mask ini tidak dibuat dengan karet lateks alami.
* Mask ini tidak dibuat dengan ftalat.

DEFINISI SIMBOL

Berventilasi Nomor Katalog Perwakilan Resmi UE
. CE Kgsest{aian Eropa -
Seluruh Wajah Nomor Bets 0153 TOV SUD
TN Kompatibel fanggal dan i Perwakilan Resmi
| I ., dengan Selang- @ Negara Produksi [k [ree] Ingaris
~ Tunggal mames MX Mexico 99
Size
XS Lé:lcjirlan Bkstra u Produsen W&mu Bahan Kemasan
@ Ukuran Kecil Perangkat Medis e Perwakilan Resmi
Swiss
@ Ukuran Sedan E Tanggal & Peringatan
9 AT Kedaluwarsa 9
Hanya dengan Maksimum
Rx onl
e Ukuran Besar Iy Resep Dokter Penggunaan 14 Hari
Tidak Dibuat
Ikuti Petunjuk \%' dengan Ftalat o
@ Penggunaan (DEHP, BBP, “r Batas Suhu
DBP)
. . Jangan Gunakan Bila
[jg Lihat Petunjuk @ Importir @ Ada Kerusakan Pada
Penggunaan
Kemasan
Tidak Dibuat —
@ dengan Lateks Jagg Agar Tetap Distributor
R Kering
Karet Alami
® Sekali Pakai

PETUNJUK PENGOPERASIAN

e Mask ini ditujukan untuk digunakan selama maksimum 14 hari.

e Mask ini hanya untuk penggunaan satu pasien.

o Untuk digunakan bersama ventilator dan perangkat yang menghantarkan terapi NIV dengan
menggunakan sistem sirkuit selang-tunggal.

e Untuk digunakan bersama dengan gas bertekanan yang disediakan oleh sumber aliran eksternal atau
ventilator.

e Disarankan untuk digunakan sebagai bagian dari sistem humidifikasi noninvasif Fisher & Paykel
Healthcare, F&P 850 atau F&P 950™, untuk menghantarkan gas yang dilembapkan ke pasien.
Catatan: Sistem F&P 950 mungkin tidak tersedia di semua negara.

e Buang mask sesuai dengan protokol rumah sakit.

e Pemberitahuan bagi pengguna: Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat ini wajib
dilaporkan ke otoritas setempat yang berkompeten di negara Anda dan perwakilan Fisher & Paykel
Healthcare setempat Anda.

A\ PERINGATAN

e Pemantauan pasien yang tepat, misalnya saturasi oksigen, harus selalu diterapkan. Kelalaian dalam
memantau pasien, misalnya jika terjadi gangguan aliran gas, dapat mengakibatkan bahaya serius atau
kematian.

e Jangan menggunakan mask ini di luar lingkungan rumah sakit/institusi kesehatan yang menerapkan
pemantauan pasien secara memadai oleh staf medis terlatih karena dapat mengakibatkan bahaya
serius atau kematian.

e Lakukan pemeriksaan untuk memastikan bahwa perangkat terapi yaitu ventilator atau sumber aliran,
termasuk semua alarm dan sistem keselamatan, berfungsi dengan benar dan mengalirkan tekanan
yang sesuai. Gagal melakukan hal ini dapat menyebabkan terhirupnya kembali karbon dioksida secara
berlebihan.

e Mask ini dilengkapi dengan katup antiasfiksia o dan tidak untuk digunakan dengan sistem ventilasi
selang-ganda. Penggunaan dengan ventilasi selang-ganda dapat menyebabkan terganggunya terapi.

e Jangan menghalangi atau mencoba menutup lubang ventilasi o Melakukan hal ini dapat
menyebabkan terhirupnya kembali karbon dioksida secara berlebihan.

¢ Jangan menghalangi lubang katup antiasfiksia e Melakukannya bisa menyebabkan terhirupnya
kembali karbon dioksida secara berlebihan pada saat terjadi gangguan aliran.

e Ganti mask setiap 14 hari atau lebih cepat jika terlihat ada kerusakan. Kegagalan untuk melakukannya
dapat menyebabkan terganggunya terapi.

e Jangan menggunakan kembali, merendam, mencuci, atau mensterilkan mask ini. Hindari kontak
dengan bahan kimia, bahan pembersih, atau cairan pembersih tangan. Penggunaan kembali atau
pemrosesan ulang mask dapat menyebabkan penyebaran zat menular, terhirupnya partikulat, atau
terganggunya terapi.

e Ada risiko kebakaran terkait dengan perlengkapan oksigen dan terapi. Jangan digunakan di dekat
percikan api atau nyala api terbuka.

e Merokok selama terapi oksigen adalah tindakan berbahaya dan cenderung mengakibatkan cedera
serius akibat kebakaran.

* Gunakan hanya losion atau salep yang berlabel kompatibel dengan oksigen untuk menghindari risiko
kebakaran dan luka bakar.

e Jangan melumasi fiting, sambungan, selang, atau aksesori lain untuk menghindari risiko kebakaran
dan luka bakar.

PETUNJUK PEMASANGAN

1. Ukur pasien dengan menyejajarkan garis biru dari pemandu pengukuran di antara mata pada
ketinggian mata. Ukuran mask yang benar diukur tepat di bawah bibir bawah pada dagu.

2. Sambungkan mask ke sumber aliran. Pastikan sumber aliran dinyalakan.

3. Jika menggunakan sumber aliran yang memerlukan umpan balik tekanan, sambungkan saluran

tekanan ke port tekanan o pada mask. Jika tidak, maka pastikan untuk memasang sungkup
pada port tekanan.

4. Buka Klip tutup kepala o dan pasang tutup kepala yang longgar di atas kepala pasien.

5. Sambungkan klip tutup kepala o pada bingkai mask e

6. Setel tali tutup kepala bagian atas o Jika bingkai mask G menyentuh dahi, ini menandakan
bahwa talinya terlalu erat.

7. Jika pasien mempunyai selang orogastrik atau nasogastrik, pastikan bahwa selang terpasang di
bawah zona TubeFit™ terpadu ° untuk mendapatkan kekedapan yang baik di sekeliling
selang.

8. Setel tali tutup kepala bagian bawah e

9. Tarik perlahan mask ke depan, biarkan segel ° mengembang agar dapat menyesuaikan

dengan wajah pasien untuk mengurangi kebocoran.
Catatan: Setel kembali tutup kepala dan mask sesuai keperluan untuk mendapatkan kekedapan yang
baik. Ingatlah untuk menarik perlahan mask ke depan untuk mengembangkan segel .

A\ PERINGATAN

e Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan. Pengemasan dapat menghalangi jalur gas yang
mengakibatkan terganggunya terapi.

« Jangan gunakan mask jika mask rusak. Penggunaan mask yang rusak dapat mengganggu terapi.

« Jangan gunakan mask jika kemasannya rusak, atau tidak sengaja dibuka sebelum digunakan.
Melakukan hal ini dapat menyebabkan kontaminasi yang menyebabkan infeksi.

e Pastikan bahwa mask yang digunakan sesuai dengan ukuran pasien. Ukuran yang salah dapat
menyebabkan terganggunya terapi, cedera akibat tekanan, atau infeksi mata.

e Pemasangan mask dan pelaksanaan terapi hanya boleh dilakukan oleh tenaga praktisi medis atau
penyedia layanan perawatan kesehatan yang terlatih. Pemasangan oleh orang yang tidak terlatih
dapat mengakibatkan berbagai macam bahaya pada pasien yang beberapa di antaranya bersifat
serius.

e Jangan mengencangkan tali tutup kepala terlalu erat ee Pengencangan secara berlebihan bisa
menyebabkan rangka mask e menyentuh dahi, atau menyebabkan segel ° terlalu terkompresi.
Hal ini dapat menyebabkan cedera akibat tekanan.

CATATAN

e Rambut wajah, gigi yang tanggal dan gigi palsu, dan kelainan struktur wajah bisa memengaruhi
kemampuan pemasangan atau kekedapan mask.
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Maschera facciale ventilata per uso ospedaliero, versione con valvola anti-asfissia

DESTINAZIONE D’USO

Le maschere monopaziente Fisher & Paykel Healthcare sono previste per I'uso come accessorio dei ventilatori nella
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 a cui e 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.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare questa maschera su pazienti che:

e hanno un arresto cardiaco o respiratorio, o una grave instabilita emodinamica.

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

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

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

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

e 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.

EFFETTI COLLATERALI

Dopo aver usato questa maschera si possono verificare:

e rossore, irritazione o lesione da pressione

o disagio (irritazione oculare, claustrofobia, insufflazione gastrica, rumore, secchezza, congestione nasale, desincronia)
e aspirazione del liquido raccolto nella maschera.

Consultare il medico di riferimento se si verifica uno qualsiasi dei sintomi di cui sopra.

SPECIFICHE TECNICHE

Intervallo della pressione di funzionamento: 4 - 25 cmH20

Connessioni interfaccia: Connettori conici ISO 5356-1
Spazio morto della maschera: <325 cm?

Apertura della valvola anti-asfissia a pressione

atmosferica: 0,24 cmH,0
Chiusura della valvola anti-asfissia a pressione
atmosferica: 0,80 cmH20

Resistenza al flusso attraverso la maschera: 0,26 cmH20 a 50 L/min,

0,63 cmH20 a 100 L/min

Curva pressione-flusso per la

ventilazione: g 40
N
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e Questa maschera non ¢ stata realizzata con lattice di gomma naturale.
* Questa maschera non ¢ stata fabbricata con ftalati.

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
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RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

ISTRUZIONI DI FUNZIONAMENTO

e Questa maschera & prevista per essere usata per un massimo di 14 giorni.

e Questa maschera & monopaziente.

 Per 'uso con ventilatori e dispositivi che erogano la terapia NIV usando un sistema con circuito
singolo.

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

« Consigliata per I'uso come parte dei sistemi di umidificazione non invasivi Fisher & Paykel
Healthcare F&P 850 o F&P 950™ per I'erogazione di gas umidificati al paziente.
Nota: .il F&P 950 System potrebbe non essere disponibile in tutti i Paesi

* Smaltire la maschera in conformita al protocollo ospedaliero.

e Avviso per I'utilizzatore: Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato all’autorita competente locale e al rappresentante Fisher &
Paykel Healthcare del proprio paese.

A\ AVVERTENZE

o E necessario effettuare un adeguato monitoraggio costante del paziente (ad es. saturazione di
ossigeno). Il mancato monitoraggio del paziente (ad es. in caso di interruzione del flusso) pud
causare gravi lesioni o il decesso.

« Non usare questa maschera al di fuori di un ambiente ospedaliero/istituzionale in cui il paziente sia
adeguatamente monitorato da personale medico addestrato, in quanto cio potrebbe causare gravi
lesioni o il decesso.

 Verificare che il dispositivo per 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/e pressione/i corretta/e.
La mancata osservanza di questa precauzione pud provocare una reinspirazione eccessiva di
anidride carbonica.

* Questa maschera include una valvola anti-asfissia e non & destinata all’'uso con ventilazione a
circuito doppio. L'uso con ventilazione a circuito doppio pud compromettere la terapia.

o Non bloccare né sigillare le apertureo. Cio pud provocare un’eccessiva reinspirazione di anidride
carbonica.

e Non bloccare le aperture della valvola anti-asfissia: o cid pud comportare un’eccessiva
reinspirazione di anidride carbonica in caso di interruzione del flusso.

e Sostituire la maschera ogni 14 giorni o prima se si notano danni evidenti. Il mancato rispetto di
questa precauzione pud compromettere la terapia.

« Non riutilizzare, immergere, lavare o sterilizzare questa maschera. Evitare il contatto con sostanze
chimiche, agenti pulenti o disinfettanti per le mani. Il riutilizzo o il ricondizionamento della
maschera puod provocare la trasmissione di sostanze infettive, I'inalazione di particolato o la
compromissione della terapia.

e Esiste il rischio di incendio associato alle apparecchiature per I'ossigeno e all'ossigenoterapia. Non
utilizzare vicino a scintille o fiamme libere.

« Fumare durante l'ossigenoterapia e pericoloso e ha alte probabilita di causare gravi lesioni da
incendio.

e Per evitare il rischio di incendio e ustioni, utilizzare solo lozioni o unguenti etichettati come
ossigeno-compatibili.

e Non lubrificare raccordi, connessioni, tubi o altri accessori per evitare il rischio di incendi e ustioni.

ISTRUZIONI D’INSTALLAZIONE

1. Selezionare la dimensione corretta per il paziente allineando all’altezza degli occhi la linea
sottile blu della guida alla scelta della taglia tra gli occhi. La dimensione corretta della
maschera viene misurata sul mento, appena sotto il labbro inferiore.

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

3. Se si utilizza una sorgente di flusso che richiede un feedback di pressione, collegare la linea
della pressione alla porta della pressione °su||a maschera. In caso contrario, accertarsi che
la porta della pressione sia chiusa.

4. Staccare i ganci della fascia nucaleo e far scorrere la fascia nucale allentata sopra la testa
del paziente.

5. Collegare i ganci della fascia nucale o al telaio della mascherae.

6. Regolare le cinghie superiori della fascia nucale o Se il telaio della maschera G tocca la
fronte, significa che le cinghie sono troppo strette.

7. Se il paziente ha un tubo orogastrico o nasogastrico, accertarsi che il tubo sia posizionato
sotto la zona integrata TubeFit™, o per ottenere una buona tenuta intorno al tubo.

8. Regolare le cinghie inferiori della fascia nucale G

9. Tirare delicatamente la maschera in avanti, consentendo al cuscinetto ° di gonfiarsi in

modo che possa adattarsi al viso del paziente al fine di ridurre al minimo le perdite.
Nota: regolare nuovamente la fascia nucale e la maschera in modo da ottenere un buon cuscinetto.
Ricordarsi di tirare in avanti delicatamente la maschera per gonfiare il cuscinettoe.

A\ AVVERTENZE

* Rimuovere tutto 'imballaggio prima dell’'uso. La confezione pud occludere il percorso del gas,
compromettendo la terapia.

« Non usare la maschera se danneggiata. L’'uso di una maschera danneggiata pué compromettere la
terapia.

e Non usare la maschera se la confezione € danneggiata o se & stata accidentalmente aperta prima
dell’uso. Cio potrebbe causare contaminazione con conseguente infezione.

o Verificare che la maschera sia della misura corretta per il paziente. Un dimensionamento errato
pud compromettere la terapia, causare lesioni da pressione o infezioni oculari.

e L’applicazione della maschera e la definizione della terapia devono essere eseguite esclusivamente
da un medico o da un operatore sanitario adeguatamente qualificato. L’applicazione da parte di
una persona non addestrata puo causare una serie di lesioni al paziente, alcune delle quali gravi.

« Non stringere troppo le cinghie della fascia nucale . Un serraggio eccessivo pud provocare il
o contatto del telaio della maschera con la fronte o la compressione ° eccessiva del
cuscinetto. Cio puo causare lesioni da pressione.

NOTE
® La peluria facciale, denti mancanti e protesi dentarie e irregolarita strutturali del viso possono
compromettere I'adesione o il cuscinetto della maschera.
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Ventilgjama slimnicas pilna sejas maska ar pretasfiksijas varstu

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Fisher & Paykel Healthcare vienam pacientam izmantojamas maskas ir paredzétas neinvazivas pozitiva spiediena
ventilacijas (NPSV) terapijai (CPAP vai divlimenu) spontani elpojosiem pieaugusiem pacientiem (>30 kg) ar
elposanas nepietiekamibu vai elposanas mazspéju un tiem, kam ir noziméta NPST. Maskas uzlikt un veikt terapiju
drikst speciali apmaciti mediki slimnicas un medicinas iestadés, kur tiek nodrosinata pacientu novérosana.

KONTRINDIKACIJAS

So masku nedrikst lietot pacientiem:

o kuriem ir sirdsdarbibas vai elposanas apstasanas vai smaga hemodinamiska nestabilitate;

o kuri ir bezsamana, nespéj spontani elpot, nekontakté, nereagé vai nespéj nonemt masku;

o kuriem ir augséjo elpcelu nosprostojums vai kuri nespéj atbrivoties no izdalijumiem (traucéti kleposanas vai
risanas refleksi, parmérigs reflukss, epistakse, hiatala triice);

o kuriem ir parmérigi izdalijumi, kas var izraisit nelabumu/vemsanu, vai kuriem ir liels vémek|u aspiracijas risks;

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

o kuriem ir smaga augséja kunga-zarnu trakta asinosana vai barotrauma (nedrenéts pneimotorakss).

Ja paradas $o stavoklu simptomi, nekavéjoties partrauciet arstésanu.

BLAKUSPARADIBAS

Pé&c $is maskas lietosanas var rasties:

* apsartums, kairinajums vai spiediena izraisiti ievainojumi;

o diskomforts (acu kairinajums, klaustrofobija, kunga insuflacija, troksnis, sausums, aizlikts deguns, disinhronija);
e maska uzkrata skidruma aspiracija.

Ja rodas kads no iepriek$ minétajiem simptomiem, lidzu, konsultéjieties ar attiecigo arstu.

TEHNISKIE DATI
Darba spiediena diapazons: 4 - 25 cmH20

Saskarnes savienojumi: 1SO 5356-1 koniskie savienotaji

Maskas neaizpildita telpa: <325 cm?
Pretasfiksijas varsts atveras ar gaisa spiedienu: 0,24 cmH20
Pretasfiksijas varsts aizveras ar gaisa spiedienu: 0,80 cmH20

0,26 cmH-0 pie 50 L/min,
0,63 cmH20 pie 100 L/min

Pretestiba plismai caur masku:

Ventilacijas spiediena un plismas

- T 40

likne: £
E 30

Ventilacijas plismas atrums ©

. o= £

var atskirties atkariba 2 a9

no razo$anas izmainam. 1_3’.
.S
2105 10 15 20 25
5
> Spiediens (cmH,0)

Sis maskas izgatavosana nav izmantots dabiska kaucuka latekss.
ST maska netika izgatavota no ftalatiem.

SIMBOLU DEFINICIJAS

ES pilnvarotais
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parstavis
- Deri A
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Sis izstradajums
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lietoSanai

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

o Simaska ir paredzéta izmanto3anai ne ilgak ka 14 dienas.

« Simaska ir paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam.

* Izmanto3anai ar ventilatoriem un iericém, kas nodrosina NIV terapiju, izmantojot vienposma kontara
sistému.

Izmanto$anai ar saspiestam gazém, ko piegada aréjas plismas avots vai ventilators.

leteicams lietot ka dalu no Fisher & Paykel Healthcare neinvazivas mitrinasanas sistémam — F&P 850
vai F&P 950™, lai pacientam pievaditu mitrinatas gazes.

PiezIme. F&P 950 System var nebat pieejama visas valstTs.

Izniciniet masku saskana ar slimnicas protokolu.

Pazinojums lietotajam. Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino
kompetentajai iestadei jasu valsti un jlsu vietéjam Fisher & Paykel Healthcare parstavim.

A srRiDINAIUMI

Vienmér jaievéro pienaciga pacienta uzraudziba, piem., skabekla piesatinajuma uzraudziba. Ja
pacients netiek uzraudzits, piem., ja plismas padevé rodas partraukums, var tikt nodarits nopietns
kaitéjums vai iestaties nave.

Nelietot 30 masku arpus slimnicas/iestades vides, kura apmacits medicinas personals pacientu
atbilstosi uzrauga, jo tas var izraisit nopietnu kaitéjumu vai navi.

Parbaudiet, vai terapijas ierice, t. i., ventilators vai plismas avots, tostarp visus trauksmes signalus un
drosibas sistémas, darbojas pareizi un nodrosina pareizu spiedienu. Pretéja gadijuma var rasties
parmériga oglekla dioksida atkartota ieelposana.

ST maska ir aprikota ar pretasfiksijas varstu o un nav paredzéta izmantos$anai ar divposmu
ventilaciju. Lietosana ar divposmu ventilaciju var apdraudét terapiju.

Nenoblokét un nenoslégt ventilacijas blivéjums o Tas var izraisTt parmérigu oglekla dioksida
.atkartotu ieelpo$anu

Nenoblokét pretasfiksijas varsta atveres o Tas var izraisit parmérigu oglekla dioksida atkartotu
ieelposanu plismas partraukuma gadijuma.

Nomainit masku ik péc 14 dienam vai agrak, ja rodas pamanami bojajumi. Pretéja gadijuma var tikt
apdraudéta terapija.

So masku nedrikst lietot atkartoti, saslapinat, mazgat vai sterilizét. Izvairieties no kontakta ar
kimiskam vielam, tirisanas lidzekliem vai roku dezinfekcijas lidzekliem. Maskas atkartota lietosana vai
atkartota apstrade var izraisit infekciozu vielu parnesanu, dalinu ieelposanu vai apdraudét terapiju.
Ar skabekla aprikojumu un terapiju ir saistits aizdegsanas risks. Nelietot dzirkstelu vai atklatu liesmu
tuvuma.

Smékesana skabek|a terapijas laika ir bistama un var izraisit nopietnus savainojumus ugunsgréka
rezultata.

Lai izvairitos no aizdegSanas un apdegumu riska, lietot tikai tadus losjonus vai ziedes, kas markétas ka
saderigas ar skabekli.

Lai izvairitos no aizdegsanas un apdegumu riska, neellot stiprinajumus, savienojumus, caurules vai
citus piederumus.

UZLIKSANAS NORADIJUMI

1. Izmériet pacientu, izlidzinot méritaja plano zilo ITniju starp acim acu limeni. Pareizais maskas
izmérs tiek mérits tiesi uz zoda zem apaks$éjas ltpas.

2. Pievienojiet masku plismas avotam. Parliecinieties, ka plismas avots ir ieslégts.

3. Ja izmantojat plismas avotu, kam nepiecie$ama spiediena atgriezeniska saite, pievienojiet

spiediena ITniju ° maskas spiediena portam. Pretéja gadijuma parliecinieties, ka spiediena
ports ir aiztaisits ar vacinu.

4. Attaisiet galvassegas skavu(-as) ° un pabidiet valigo galvassegu virs pacienta galvas.

5. Pievienojiet galvassegas skavu(-as) ° maskas ramim

6. Pielagojiet augséjas galvassegas 5|ksnas° Ja maskas ramis ° pieskaras pierei, tas norada,
ka siksnas ir savilktas parak ciesi.

7. Ja pacientam ir orogastrala vai nazogastrala caurule, parliecinieties, ka caurule ir novietota zem
integrétas TubeFit™ zonas, a lai panaktu labu blvéjumu ap cauruli.

8. Pielagojiet apakséjas galvassegas siksnas

9. Viegli pavelciet masku uz prieksu, laujot blivéjumam e piepasties, lai ta varétu pielagoties

pacienta sejai, tadéjadi mazinot nopladi.
Piezime. Lai panaktu labu blivéjumu, atkartoti pielagojiet galvassegu un masku péc nepiecieSamibas.
Atcerieties, ka uzmanigi japavelk maska uz prieksu, lai pieptstu blivéjum

A\ BRIDINAJUMI

o Pirms lietosanas nonemiet visu iepakojumu. lepakojums var nosprostot gazu celu, ka rezultata var tikt
apdraudéta terapija.

* Nelietot masku, ja maska ir bojata. Bojatas maskas izmanto$ana var traucét terapijai.

o Nelietot masku, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietoSanas nejausi atveérts. Pretéja gadijuma var
rasties piesarnojums, kas var izraisit infekciju.

e Parliecinieties, ka maskas izmérs atbilst pacientam. Nepareizs izmérs var apdraudét terapiju, izraisit
spiediena traumas vai acu infekciju.

e Uzlikt masku un veikt terapiju drikst tikai pienacigi apmaciti arsti vai aprtpétaji. Ja to uzliek
neapmacita persona, pacientam var tikt nodarits dazada veida kaitéjums — dazi no tiem ir nopietni.

o Nesavelciet nevienu no siksnam uz galvassegas parak ciesi eo Parmeériga savilksana var izraisit
maskas ramja saskari ar pieri vai blivéjuma parlieku saspie$anu. Tas var izraisit spiediena
traumas.

PIEZIMES
e Sejas apmatojums, iztrtkstosi zobi un zobu protézes, ka art sejas struktlras nevienmérigums var
mazinat maskas piegulamibu vai hermétiskumu.
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Lietuviy (Lithuanian) ()
Ventiliuojamoji ligoninéje naudojama viso veido kaukeé su antiasfiksiniu voztuvu

PASKIRTIS

LFisher & Paykel Healthcare” vienkartinés paciento kaukés skirtos naudoti kaip priedas prie ventiliatoriy neinvazinei
teigiamo slegio ventiliacijos (NPPV) terapijai (CPAP arba ,Bi-level”) atlikti savaime kvépuojantiems suaugusiems
pacientams (>30 kg), turintiems kvépavimo funkcijos sutrikimg arba kvépavimo nepakankamuma, kuriems paskirta
NPPV. Kaukes uzdéti ir gydyma prizidréti turi apmokyti praktikuojantys gydytojai ligoninéje / klinikoje, kur pacienta baty
galima stebéti vietoje.

KONTRAINDIKACIJOS

Sios kaukés negalima naudoti pacientams:

e kuriems pasireiskia Sirdies ar kvépavimo sustojimas arba didelis hemodinaminis nestabilumas;

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

o kuriems pasireiskia virdutiniy kvépavimo taky obstrukcija arba nepavyksta pasalinti iSskyry (suprastéjes kosulio ar
rijimo refleksas, per didelis refliuksas, kraujavimas i$ nosies, stemplés isvarza);

o kuriy gausios isskyros, kuriems kyla pykinimo ar vémimo pavojus arba didelé iSvemto turinio jkvépimo rizika;

o kuriems atlikta galvos ar veido operacija, kurie turi trauma ar nudegimy;

o kuriems pasireiskia sunkus virskinimo trakto kraujavimas arba barotrauma (neisleistas pneumotoraksas).

Jei pasireiskia $iy bakliy simptomu, nedelsdami nutraukite gydyma.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Panaudojus $ig kauke jums gali atsirasti:

e paraudimas, dirginimas arba spaudimo sukeltas pazeidimas;

o diskomfortas (akiy dirginimas, klaustrofobija, skrandzio jpatimas, triukSmas, sausumas, nosies uzgulimas,
disinchronija);

o | kauke susikaupusio skyscio patekimas j kvépavimo takus.

Jei pasireiskia kuris nors i$ pirmiau minéty simptomu, kreipkités j atitinkama gydytoja.

TECHNINES SPECIFIKACIJOS
Darbinis slégio diapazonas: 4 - 25 cmH20

Adapterio jungtys: 1SO 5356-1 kiiginés jungtys

Kaukés nenaudingasis taris: <325 cm?
Antiasfiksinio voztuvo atsivérimo j atmosferg

slégis: 0,24 cmH20
Antiasfiksinio voztuvo uZsidarymo nuo

atmosferos slégis: 0,80 cmH20

0,26 cmH0 su 50 L/min
0,63 cmH20 su 100 L/min

Srauto per kauke pasipriesinimas:

Ventiliacijos slégio ir srauto kreivé:

" 40
I1leidimo srauto greitis § 20
gali skirtis del 2 o
gamybos skirtumuy. 8 E
5 <20
82
g 10 g 10 15 20 25

Slégis (cmH,0)
o Si kauke pagaminta nenaudojant natraliojo kauciuko latekso.
o Si kauke pagaminta nenaudojant ftalaty.

SIMBOLIY APIBREZIMAI

Ventiliuojamoji Katalogo numeris ﬁifg?;s
X . " . CE Europos atitiktis
Viso veido Partijos numeris 0933 - TOV SUD
_ Pagaminimo data
( Suderinama su @ ir galis = |galiotasis
viena $aka T MX Mexico atstovas JK
Ypac mazas u L Pakuotés
. Gamintojas 5
dydis =t medZiagos
. |galiotasis
Mazas dydis Z:Srl]::noés [en [rer ?tstovas
Sveicarijoje
e . Tinkamumo
Vidutinis dydis aikas |spéjimas

E
£
8

Naudoti ne ilgiau

Size
XS
@' Didelis dydis ly  Tik pagal recepta kaip 14 dieny
Vadovaukités PagamlnFa -
" nenaudojant =  Temperatdros
naudojimo g X ;
instrukeiia ftalaty (DEHP, = ribos
! BBP, DBP)

DE Zr. naudojimo @ Importuotojas @ Nenaudoti, jei
instrukcija P ) pakuoté pazeista
Pagaminta
nenaudojant I ) 2 .

@ nataralaus Laikyti sausai %g Platintojas
kauciuko latekso

® Vienkartinio
naudojimo

RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

« Si kauke skirta naudoti daugiausia 14 dieny.

« Si kauke skirta naudoti vienam pacientui.

 Skirta naudoti su ventiliatoriais ir NIV terapijos priemonémis, naudojanciomis vienos $akos konttro
sistema.

e Skirta naudoti su suslégtosiomis dujomis, tiekiamomis i$ iSorinio srauto $altinio arba ventiliatoriaus.

* Rekomenduojama naudoti kaip ,Fisher & Paykel Healthcare" neinvaziniy drékinimo sistemy ,,F&P
850" arba ,,F&P 950™" dalj, kad pacientui blty tiekiamos sudrékintos dujos.
Pastaba. ,F&P 950 System*“ gali bati sitloma ne visose Salyse.

o Salinkite kauke laikydamiesi ligoningje nustatytos tvarkos.

e Pranesimas naudotojui: apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti savo
Salies kompetentingai institucijai ir vietiniam ,Fisher & Paykel Healthcare® atstovui.

A |spEamal

e Bitina visa laika tinkamai stebéti pacienta, pvz., deguonies prisotinima. Nestebint paciento, pvz.,
nutradkus srautui, galima sukelti sunky suzalojima ar mirtj.

o Nenaudokite 3ios kaukés uz ligoninés / jstaigos riby, kur pacientg tinkamai priziari apmokytas
medicinos personalas, nes galite sukelti sunky suzalojima ar mirtj.

 Patikrinkite, ar terapijos priemone, t. y. ventiliatorius arba srauto 3altinis, veikia tinkamai, jskaitant
visus pavojaus signalus ir saugos sistemas, ir uztikrina tinkama (-us) slégj (-ius). To nepadarius,
galima jkvépti perteklinj iSkvépto anglies dioksido kiekj.

« Sioje kaukeéje yra antiasfiksinis voztuvas o ir ji neskirta naudoti su dviejy Saky ventiliacija.
Naudojant su dviejy $aky ventiliacija, galima sutrikdyti terapija.

e Neuzblokuokite ar nebandykite uzsandarinti iSkvépimo angy ° Taip padarius, galima jkvépti
perteklin iSkvepto anglies dioksido kiekj.

o Neuzblokuokite antiasfiksinio voztuvo angy o Sutrikus srautui galima jkvépti perteklinj iSkvépto
anglies dioksido kiekj.

o Pakeiskite kauke kas 14 dieny arba anksciau, jei pastebétuméte pazeidima. To nepadarius, galima
sutrikdyti terapija.

« Nebandykite Sios kaukés naudoti, mirkyti, plauti arba sterilizuoti pakartotinai. Venkite salycio su
cheminémis medZziagomis, valymo priemonémis ar ranky dezinfekantais. Pakartotinai naudojant
arba apdorojant kauke, gali bati pernesti infekciniy ligy sukéléjai, jkvéptos dalelés arba sutrikdyta
terapija.

« Deguonies jranga ir terapija gali kelti gaisro rizika. Nenaudokite 3alia kibirks¢iy ar atviros liepsnos.

e Rlkymas deguonies terapijos metu yra pavojingas ir gali sukelti rimty suzalojimy dél gaisro.

e Naudokite tik tuos losjonus ar tepalus, kurie pazyméti kaip suderinami su deguonimi, kad
iSvengtumete gaisro ir nudegimy pavojaus.

e Netepkite jungiamujy detaliy, jungciy, vamzdeliy ar kity priedy, kad iSvengtuméte gaisro ir
nudegimy pavojaus.

PRITAIKYMO INSTRUKCLJOS

1. Nustatykite paciento veido dydj sulygiuodami plong mélyng dydzio nustatymo vadovo linija
tarp akiy jy lygyje. Tinkamas kaukes dydis matuojamas ant smakro iSkart po apatine ltpa.

2. Prijunkite kauke prie srauto $altinio. |sitikinkite, kad srauto $altinis yra jjungtas.

3. Jei naudojate srauto Saltinj, kuriam reikia slégio grjztamojo rysio, prijunkite slégio linijg prie
kaukes slégio angos ). Jei jo nenaudojate, sitikinkite, kad slégio jungtis yra uzdaryta.

4. Atlaisvinkite tvirtinimo dirzeliy spaustuka (-us) o ir uzmaukite palaidus tvirtinimo dirzelius

ant paciento galvos.
5. Prijunkite tvirtinimo dirZeliy spaustuka (-us) Sprie kaukés rémo °

6. Sureguliuokite virsutinius tvirtinimo dirzelius . Jei kaukeés rémelise remiasi j kakta, tai
rodo, kad dirzeliai uzverzti per stipriai.
7. Jei pacientui per nosj arba per burna jvestas skrandZzio zondas, jsitikinkite, kad vamzdelis

baty po integruota , TubeFit™“ zona ° kad aplink vamzdelj bty sandaru.
8. Sureguliuokite apatinius tvirtinimo dirzelius °
9. Svelniai patempkite kauke j priekj, kad sandariklise prisipGstuy, ir jj pritaikykite prie
paciento veido, kad nuotékis blty kuo mazesnis.
Pastaba. Jei reikia gerg sandaruma pasiekti, i$ naujo reguliuokite tvirtinimo dirzelius ir kauke.
Nepamirskite Svelniai patempti kauke | priekj, kad prisipsty sandariklis °

A\ ISPEJIMAI

 Prie$ naudodami pasalinkite visas pakuotés dalis. Pakuoté gali uzkimsti dujy kelia, o tai gali
sutrikdyti terapija.

o Nenaudokite kaukés, jei ji pazeista. Naudojant paZeistg kauke, galima sutrikdyti terapija.

« Nenaudokite kaukes, jei pakuoté yra pazeista arba netycia atidaryta pries naudojima. Tai gali
sukelti uztersima ir infekcija.

 Patikrinkite, ar kaukés dydis tinka pacientui. Pasirinkus netinkama dydj, galima sutrikdyti terapija,
gali atsirasti spaudimo sukelty pazeidimy ar akiy infekcija.

e Kauke uzdéti ir gydyma paskirti gali tik tinkamai apmokyti praktikuojantys gydytojai arba
slaugytojai. Jei kauke pritaiko nejgudes asmuo, tai gali pakenkti pacientui, kai kuriais atvejais -
sunkiai.

e Neperverzkite né vieno tvirtinimo dirzelio °° Per stipriai priverzus kaukés rémelise gali
liestis su kakta arba sandarikliso gali bati per daug suspaustas. Gali atsirasti spaudimo sukelty
pazeidimy.

PASTABOS
e Dél veido plauky, trikstamy danty bei danty protezy ir veido struktlros ypatybiy kauké gali bati
nevisiskai sandari.

Melayu (Malay) (o)

Topeng Muka Penuh Hospital Dengan Lubang Versi Injap Anti-Asfiksia

TUJUAN PENGGUNAAN

Topeng Fisher & Paykel Healthcare untuk penggunaan seorang pesakit sahaja bertujuan sebagai aksesori kepada
ventilator bagi membolehkan terapi pengudaraan tekanan positif (NPPV) bukan invasif (CPAP atau dwiperingkat)
disalurkan kepada pesakit dewasa (>30 kg) yang bernafas secara spontan dan mengalami masalah kekurangan
pernafasan atau kegagalan pernafasan, dan mereka telah dipreskripsikan NPPV. Topeng hendaklah dipasang dan
terapi diselenggara oleh pengamal perubatan terlatih dalam persekitaran hospital/institusi dengan adanya
pemantauan pesakit.

KONTRAINDIKASI

Jangan gunakan topeng ini pada pesakit yang:

e jantung atau pernafasannya terhenti, atau mengalami ketidakstabilan hemodinamik yang teruk

o tidak sedarkan diri, tidak mampu bernafas secara spontan, tidak memberikan kerjasama, tidak memberikan
respons atau tidak mampu membuka topeng pernafasan

e salur pernafasan atasnya tersumbat atau tidak mampu mengeluarkan rembesan (tidak mampu batuk dengan
baik atau refleks menelan terganggu, mengalami refluks berlebihan, epistaksis, hernia hiatus)

* mempunyai rembesan yang banyak, berisiko untuk mengalami loya/muntah atau berisiko tinggi untuk tersedut
muntah

 telah menjalani pembedahan, mengalami trauma atau luka melecur pada kepala atau muka

e mengalami pendarahan gastrousus atas yang teruk atau barotrauma (pneumotoraks yang tidak disalirkan)

Jika simptom keadaan ini berlaku, hentikan rawatan dengan segera.

KESAN SAMPINGAN

Selepas menggunakan topeng pernafasan ini, anda mungkin mengalami:

e kemerahan, kerengsaan, atau kecederaan disebabkan tekanan peranti pada kulit

o ketidakselesaan (kerengsaan mata, klaustrofobia, insuflasi gastrik, bunyi bising, kekeringan, hidung tersumbat,
ketiadaan sinkroni)

e penyedutan cecair yang terkumpul dalam topeng.

Sila rujuk kepada pengamal perubatan yang berkenaan sekiranya mana-mana simptom di atas dialami.

SPESIFIKASI TEKNIKAL
Julat tekanan operasi: 4 - 25 cmH20

Sambungan antara muka: Penyambung konikal ISO 5356-1

Ruang mati topeng: <325 cm?
Injap anti-asfiksia terbuka kepada tekanan atmosfera: 0.24 cmH20
Injap anti-asfiksia tertutup kepada tekanan atmosfera: 0.80 cmH20

0.26 cmH,0 @ 50 L/min,
0.63 cmH,0 @ 100 L/min

Rintangan pengaliran melalui topeng:
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2
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e Topeng ini tidak diperbuat daripada lateks getah asli.
e Topeng ini tidak diperbuat daripada ftalat.

DEFINISI SIMBOL

Dengan lubang Nombor Katalog Wakil Sah EU
Nombor Kesesuaian Di
Muka Penuh CE Eropah - TOV
Kelompok 0123 SUD
Tarikh dan
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| [uk [ree]
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MX Mexico
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Tidak Diperbuat
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ARAHAN PENGENDALIAN

e Topeng ini bertujuan untuk digunakan selama maksimum 14 hari.

e Topeng ini adalah untuk penggunaan seorang pesakit sahaja.

* Untuk digunakan dengan ventilator dan peranti yang menyalurkan terapi NIV menggunakan sistem
litar saluran tunggal.

e Untuk digunakan dengan gas bertekanan yang disediakan oleh sumber aliran luar atau ventilator.

« Disyorkan untuk digunakan sebagai sebahagian daripada sistem pelembapan bukan invasif Fisher &
Paykel Healthcare, iaitu F&P 850 atau F&P 950™, untuk menyalurkan gas lembap kepada pesakit.
Nota: F&P 950 System mungkin tidak tersedia di semua negara.

o Lupuskan topeng pernafasan mengikut protokol hospital.

« Notis kepada pengguna: Apa-apa kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan peranti ini
hendaklah dilaporkan kepada wakil Fisher & Paykel Healthcare tempatan dan pihak berkuasa yang
kompeten di negara anda.

A\ AMARAN

* Pemantauan pesakit yang sesuai, contohnya ketepuan oksigen, mesti dipatuhi sepanjang masa.
Kegagalan memantau pesakit, contohnya sekiranya berlaku gangguan aliran gas, boleh
mengakibatkan kemudaratan serius atau kematian.

« Jangan gunakan topeng ini di luar persekitaran hospital/institusi kerana pesakit tidak dapat dipantau
secukupnya oleh kakitangan perubatan terlatih dan perbuatan ini boleh mengakibatkan kecederaan
serius atau kematian.

« Sahkan bahawa peranti terapi, iaitu ventilator atau sumber aliran, termasuk semua penggera dan
sistem keselamatan, berfungsi dengan betul dan membekalkan tekanan yang betul. Kegagalan untuk
berbuat demikian boleh mengakibatkan penyedutan semula gas karbon dioksida yang berlebihan.

o Topeng ini dilengkapi dengan injap anti-asfiksia o dan bukan bertujuan untuk digunakan dengan
pengudaraan dua saluran. Penggunaan dengan pengudaraan dua saluran boleh menjejaskan terapi.

e Jangan sekat atau cuba tutup lubang pengudaraan ° Berbuat demikian boleh mengakibatkan
penyedutan semula gas karbon dioksida yang berlebihan.

e Jangan sekat bukaan injap anti-asfiksia e Berbuat demikian boleh mengakibatkan penyedutan
semula gas karbon dioksida yang berlebihan sekiranya berlaku gangguan aliran.

* Gantikan topeng setiap 14 hari atau lebih awal sekiranya berlaku kerosakan yang ketara. Kegagalan
berbuat demikian boleh menjejaskan terapi.

e Jangan guna semula, rendam, cuci atau sterilkan topeng ini. Elakkan bersentuhan dengan bahan
kimia, agen pembersihan atau pensanitasi tangan. Penggunaan semula atau pemprosesan semula
topeng boleh mengakibatkan penyebaran bahan berjangkit, penyedutan zarah atau menjejaskan
terapi.

» Terdapat risiko kebakaran yang dikaitkan dengan kelengkapan dan terapi oksigen. Jangan gunakan
berdekatan percikan api atau api terbuka.

e Merokok semasa terapi oksigen adalah berbahaya dan berkemungkinan mengakibatkan kecederaan
serius akibat kebakaran.

« Hanya gunakan losen dan/atau salap yang dilabel sebagai serasi dengan oksigen untuk mengelakkan
risiko kebakaran dan luka melecur.

« Jangan gunakan pelincir pada aksesori, sambungan, tiub atau aksesori lain untuk mengelakkan risiko
kebakaran dan luka melecur.

ARAHAN PEMASANGAN

1. Tentukan saiz pesakit dengan meletakkan garisan biru nipis pada kertas panduan saiz sejajar
dengan aras mata pesakit. Saiz topeng yang betul diukur sehingga ke lekuk dagu di bawah bibir.

2. Sambungkan topeng ke sumber aliran. Pastikan sumber aliran dihidupkan.

3. Jika menggunakan sumber aliran yang memerlukan tindak balas tekanan, sambungkan tiub
tekanan ke port tekanan o pada topeng. Jika tidak, pastikan port tekanan dipasang
penutupnya.

4. Buka sambungan klip pengikat kepala o dan lalukan pengikat kepala yang longgar itu di atas
kepala pesakit.

5. Sambungkan klip pengikat kepala pada bingkai topeng &J).

6. Laraskan tali atas pengikat kepala . Jika bingkai topeng menyentuh dahi, ini
menunjukkan bahawa tali diikat terlalu ketat.

7. Jika pesakit menggunakan tiub orogastrik atau nasogastrik, pastikan tiub itu diletakkan di
bawah zon TubeFit™ terintegrasi supaya ia melekap dengan baik di sekeliling tiub.

8. Laraskan tali bawah pengikat kepala °

9. Tarik topeng perlahan-lahan ke depan. Ini membolehkan pengedap ° mengembang supaya ia
dapat mengikut kontur muka pesakit bagi meminimumkan kebocoran.

Nota: Laraskan semula pengikat kepala dan topeng sebagaimana diperlukan untuk mendapat lekapan

yang sempurna. Jangan lupa menarik topeng perlahan-lahan ke depan untuk mengembangkan

pengedap .

A\ AMARAN

 Keluarkan semua peralatan daripada pembungkus sebelum digunakan. Pembungkus boleh
menghalang laluan gas, seterusnya menjejaskan terapi.

« Jangan gunakan topeng sekiranya ada kerosakan pada topeng. Jika topeng yang rosak digunakan, ini
boleh menjejaskan terapi.

e Jangan gunakan topeng sekiranya pembungkus rosak atau telah dibuka secara tidak sengaja sebelum
digunakan. Berbuat demikian boleh mengakibatkan pencemaran yang membawa kepada jangkitan.

e Sahkan bahawa topeng adalah saiz yang betul untuk pesakit. Saiz yang salah boleh menjejaskan
terapi, atau mengakibatkan kecederaan tekanan atau jangkitan mata.

e Hanya pengamal perubatan atau penyedia penjagaan yang terlatih boleh memasang topeng dan
memulakan terapi. Pemasangan oleh individu yang tidak terlatih mungkin mengakibatkan pelbagai
kemudaratan pada pesakit, termasuk bahaya yang serius.

e Jangan ketatkan mana-mana tali pengikat kepala secara keterlaluan ° Jika tali pengikat kepala
diketatkan secara keterlaluan, ini boleh menyebabkan bingkai topeng menyentuh dahi atau
pengedap ° menekan terlalu kuat. Keadaan ini boleh mengakibatkan kecederaan akibat tekanan.

NOTA
® Bulu pada wajah, ketiadaan gigi, pemakaian gigi palsu dan ketakseragaman struktur muka boleh
menjejaskan lekapan atau pengedap topeng.
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Norsk (Norwegian)

Ventilert helmaske for sykehus med anti-asfyksiventil versjon

TILTENKT BRUK
Fisher & Paykel Healthcare-masker for bruk pa en enkelt pasient er beregnet for bruk som tilbeher for respiratorer for &
muliggjere behandling med ikke-invasiv ventilasjon med positivt trykk (NPPV) (CPAP eller Bi-Level) til spontant
pustende voksne pasienter (>30 kg) med svekket respirasjon eller respirasjonssvikt som har blitt foreskrevet NPPV.
Maskene skal monteres og behandling vedlikeholdes av kvalifiserte leger i et sykehusmiljg/institusjonelt miljg under
pasientovervaking.

KONTRAINDIKASJONER

Denne masken skal ikke brukes pa pasienter som:

o har hjertestans eller apné, eller alvorlig hemodynamisk ustabilitet

o er bevisstlas, som ikke kan puste spontant, som ikke samarbeider, som ikke reagerer, eller som ikke kan fijerne
masken

o har en obstruksjon i gvre luftveier eller en manglende evne til & fierne sekresjon (nedsatt hoste- eller svelgereflekser,
kraftig refluks, neseblod, mellomgulvsbrokk)

o har overflod av sekresjon, risiko for kvalme/oppkast eller hay risiko for aspirasjon av oppkast

o har hatt kirurgi, traumer eller brannsér pa hode eller ansikt

e har alvorlig gvre gastro-intestinal bledning eller barotrauma (udrenert pneumotoraks)

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

BIVIRKNINGER

Etter bruk av denne masken kan du oppleve:

o rgdhet, irritasjon eller trykkskader

» ubehag (gyeirritasjon, klaustrofobi, gastrisk insufflasjon, stay, terrhet, tett nese, desynkronisering)
e aspirasjon av vaeske oppsamlet i masken.

Kontakt egnet lege hvis noen av symptomene ovenfor oppstar.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Driftstrykkomrade: 4 - 25 cmH20

Grensesnittkontakter: 1SO 5356-1 koniske kontakter

Maskens dgdrom: <325cm?
Anti-asfyksiventil apen til atmosfaerisk trykk: 0,24 cmH20
Anti-asfyksiventil lukket til atmosfaerisk trykk: 0,80 cmH20

0,26 cmH0 ved 50 L/min,
0,63 cmH20 ved 100 L/min

Motstand mot flyt gjennom masken:

Trykkflytkurve for ventilering:

g 40
Ventileringsflowhastigheten ) 20
kan variere pa grunn av 5
produksjonsvariasjoner. g
2 20
2
5 s 10 15 20 25
>

Trykk (cmH,0)
e Denne masken er ikke fremstilt med naturlig lateksgummi.
o Denne masken er ikke fremstilt med ftalater.

SYMBOLFORKLARING
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RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

BRUKSANVISNING

e Dette produktet er beregnet for bruk i maksimalt 14 dager.

e Denne masken skal kun brukes av én pasient.

o For bruk med respiratorer/enheter som gir NIV-behandling med en enkeltleddkretssystem.

e For bruk med trykkgasser fra en ekstern flytkilde eller respirator.

e Anbefalt for bruk som en del av Fisher & Paykel Healthcares ikke-invasive fuktingssystemer F&P
850 eller F&P 950™ for & tilfore fuktede gasser til pasienten.
Merk: F&P 950 System er kanskije ikke tilgjengelig i alle land.

e Masken skal kasseres i samsvar med sykehusprotokoll.

o Merknad til bruker: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten ma
rapporteres til den aktuelle myndigheten i ditt land og din lokale Fisher & Paykel Healthcare-
representant.

A AbvarsLER

« Det ma gjennomferes pasientovervéakning, f.eks. oksygenmetning, til enhver tid. Hvis pasienten
ikke overvakes (f.eks. hvis flyten avbrytes), kan alvorlig personskade eller ded inntreffe.

o |kke bruk denne masken utenfor et sykehus-/institusjonsmiljg der pasienten er tilstrekkelig
overvéket av opplaert medisinsk personell, da dette kan fare til alvorlig skade eller dad.

« Kontroller at behandlingsenheten (dvs. respirator eller flytkilden), inkludert alle alarmer og
sikkerhetssystemer, fungerer som de skal, og at de leverer riktig(e) trykk. Hvis dette ikke gjeres
kan det fere til overdreven gjeninnanding av karbondioksid.

o Denne masken er utstyrt med en anti-asfyksiventil 0 0g ma ikke brukes med dobbelgrenede
ventilasjonssystemer. Bruk med dobbeltgrenet ventilasjon kan fere til redusert behandling.

o |kke blokker eller forsgk & forsegle ventilasjonsépningene.o Hvis dette ikke gjeres kan det fore til
overdreven gjeninnanding av karbondioksid.

o |kke blokker anti-asfyksiventilens quteépningere. Hvis dette gjgres, kan det fgre til overdreven
gjeninnanding av karbondioksid ved forstyrrelse av flyten.

o Skift ut masken hver 14. dag eller tidligere hvis det oppstar merkbar skade. Hvis dette ikke gjeres
kan det fere til redusert behandling.

« Denne masken ma ikke blatlegges, vaskes, steriliseres eller gjenbrukes. Unnga kontakt med
kiemikalier, rengjeringsmidler og handdesinfeksjonsmidler. Gjenbruk eller reprosessering av
masken kan fere til overfering av smittestoffer, innanding av partikler eller kompromittert
behandling.

« Det foreligger en brannrisiko forbundet med oksygenutstyr og -behandling. Skal ikke brukes i
naerheten av gnister eller apen ild.

« Rogyking under oksygenbehandling er farlig og vil sannsynligvis fere til alvorlig brannskade.

 Bruk bare lotion eller salver som er merket som oksygenkompatible, for & unnga risiko for brann
og brannskader.

o For & unnga risiko for brann og forbrenninger ma du ikke smare beslag, koblinger, slanger eller
annet tilbehor.

TILPASNINGSINSTRUKSJONER

1. Finn pasientens sterrelse ved a innrette den tynne bla linjen pa sterrelsesmaleren pa syeniva
mellom gynene. Den riktige maskestarrelsen males pa haken like under underleppen.

2. Koble masken til flytkilden. Serg for at flowkilden er paslatt.

3. Ved bruk av en flytekilde som krever trykktilbakemelding, skal trykkslangen kobles til
trykkporten °pé masken. Hvis ikke, forsikre deg om at trykkporten er lukket.

4. Lasne de(n) nedre hodestroppklipsen(e) o og skyv det lgse hodefestesystemet over
pasientens hode.

5. Fest hodestroppklipsen(e) ° pa maskerammen e

6. Juster de gvre hodestroppene ° Hvis maskerammen o bergrer pannen er dette en
indikasjon pa at stroppene er for stramme.
7. Hvis pasienten har en orogastrisk eller nasogastrisk slange, ma du sikre at slangen er plassert

under den integrerte TubeFit™-sonen @ for & oppna en god forsegling rundt slangen.
8. Juster de nedre hodestroppene G
9. Trekk masken forsiktig fremover slik at forseglingen ° kan blases opp og tilpasses
pasientens ansikt for & minimere lekkasje.
Merk: Juster hodefestesystemet og masken etter behov for & oppna en god forsegling. Husk a
trekke masken forsiktig fremover for a blase opp forseglingeni@.

A\ ADVARSLER

 Fjern all emballasje for bruk. Pakningen kan okkludere gassbanen og fore til redusert behandling.

e |kke bruk masken hvis den er skadet. Bruk av en skadet maske kan fgre til redusert behandling.

o Ikke bruk masken hvis emballasjen er skadet eller apnet ved et uhell far bruk. Dette kan fere til
kontaminasjon som farer til infeksjon.

o Kontroller at masken er riktig stgrrelse for pasienten. Feil starrelse kan fere til redusert behandling,
trykkskader eller gyeinfeksjon.

« Masken ma plasseres og behandlingen ma etableres av en kvalifisert lege eller omsorgsperson.
Tilpasning av en uoppleert person kan fare til en rekke pasientskader, hvorav noen er alvorlige.

o Ikke stram noen av hodestroppene for mye . Overstramming kan fgre til at maskerammen
kommer i ° kontakt med pannen, ellero at forseglingen blir for stram. Dette kan forérsake
trykkskader.

MERKNADER
e Ansiktshar, manglende tenner/proteser og uregelmessig ansiktstruktur kan kompromittere
maskens passform eller forsegling.

Polski (Polish)

Szpitalna maska petnotwarzowa z portem wydechowym, wersja z zaworem bezpieczenstwa zapobiegajacym
uduszeniu

PRZEZNACZENIE

Maski do uzytku tylko przez jednego pacjenta firmy Fisher & Paykel Healthcare sa przeznaczone do stosowania
jako wyposazenie respiratoréw w celu umozliwienia wentylacji nieinwazyjnej dodatnim cisnieniem (NPPV) (CPAP
lub bi-level) u spontanicznie oddychajacych pacjentéw dorostych (>30 kg) z niewydolnoscig oddechowa, ktérym
zalecono ten rodzaj wentylacji. Dopasowanie maski oraz prowadzenie wentylacji powinno by¢ wykonywane przez
wykwalifikowany personel medyczny w szpitalu/o$rodku wyposazonym w narzedzia do monitorowania pacjentow.

PRZECIWWSKAZANIA

Maski nie nalezy stosowac¢ w przypadku:

zatrzymania akgcji serca lub oddechu albo ciezkiej niestabilnosci hemodynamicznej

utraty Swiadomosci, braku oddechu spontanicznego, gdy pacjent wykazuje brak wspdtpracy, wystepuje brak
reakcji lub jezeli pacjent nie moze $ciagnac¢ maski

obturacji gérnych drég oddechowych lub braku mozliwosci usuwania wydzielin (zaburzenia odruchu
kaszlowego lub potykania, nadmierny refluks, krwawienie z nosa, przepuklina rozworu przetykowego)
obfitych wydzielin, ryzyka wystapienia nudnosci/wymiotéw lub w przypadku wysokiego ryzyka aspiracii
wymiocin

przebycia zabiegu chirurgicznego, urazu lub poparzenia w obrebie gtowy lub twarzy

obfitego krwawienia z gérnej czesci przewodu pokarmowego lub barotraumy (nieodbarczonej odmy
optucnowej)

Jezeli wystepuja objawy tych stanéw, nalezy niezwtocznie przerwac leczenie.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Po uzyciu tej maski moga wystapic:

e zaczerwienienie, podraznienie lub ucisk

e dyskomfort (podraznienie oczu, klaustrofobia, insuflacja zotadka, hatas, suchos¢, niedroznos¢ nosa,
desynchronizacja)

o zachtysniecie ptynem zebranym w masce.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

DANE TECHNICZNE

Zakres cisnienia roboczego: 4 - 25 cmH20

Potaczenia interfejsu: Ztacza stozkowe I1SO 5356-1
Przestrzer martwa maski: <325 cm3

Zawor bezpieczeristwa zapobiegajacy

uduszeniu otwarty przy cisnieniu

atmosferycznym: 0,24 cmH20

Zawor bezpieczeristwa zapobiegajacy

uduszeniu zamkniety przy cisnieniu

atmosferycznym: 0,80 cmH20

0,26 cm H20 przy 50 L/min,
0,63 ¢cm H20 przy 100 L/min

Opor przeptywu przez maske:

Krzywa cisnienie-przeptyw dla

wentylacji: .40
£
Predkos¢ przeptywu wentylacji § 30
moze by¢ rézna ze wzgledu na <
réznice w produkcji. ; 20
8
N
a 10

5 10 15 20 25

Cisnienie (cm H,0)
e Maske wyprodukowano bez uzycia naturalnej gumy lateksowej.
e Maske wyprodukowano bez uzycia ftalanow.

DEFINICJE SYMBOLI
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INSTRUKCJA OBSLUGI

* Maska jest przeznaczona do stosowania przez okres nie dtuzszy niz 14 dni.

* Maska jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta.

o Do uzytku z respiratorami/urzadzeniami zapewniajacymi wentylacje nieinwazyjng (NIV),
wykorzystujacymi system obwodu z jednym odgatezieniem.

e Do uzytku z gazami pod cisnieniem dostarczanymi przez zewnetrzne zrédto przeptywu lub respirator.

e Zalecane do stosowania jako czes¢ nieinwazyjnych systemoéw nawilzania Fisher & Paykel Healthcare
F&P 850 lub F&P 950™ w celu dostarczania pacjentowi nawilzonych gazéw.
Uwaga: System F&P 950 moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

o Wyrzuci¢ maske zgodnie z protokotem szpitalnym.

e Uwaga dla uzytkownika: Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito w zwigzku z tym urzadzeniem,
nalezy zgtaszac¢ wtasciwemu lokalnemu organowi nadzoru oraz miejscowemu przedstawicielowi firmy
Fisher & Paykel Healthcare.

A\ OSTRZEZENIA

« Nalezy nieustannie monitorowac pacjenta, np. pod katem saturacji tlenem. Niezachowanie wymogu
monitorowania pacjenta, np. w razie przerwania przeptywu gazu, moze doprowadzi¢ do powaznego
obrazenia ciata lub zgonu.

o Nie nalezy uzywac tej maski poza srodowiskiem szpitalnym/placéwki, w ktérym pacjent jest
odpowiednio monitorowany przez przeszkolony personel medyczny, poniewaz moze to spowodowac
powazne obrazenia ciata lub zgon.

* Sprawdzi¢, czy urzadzenie uzywane do terapii (tj. respirator lub Zrédto przeptywu), w tym wszystkie
alarmy i systemy bezpieczenstwa, dziata prawidtowo i zapewnia odpowiednie cisnienie(-a).
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac ponowne wdychanie nadmiernych ilosci
dwutlenku wegla.

o Maska jest wyposazona w zawdr bezpieczefistwa zapobiegajacy uduszeniu o i nie jest
przeznaczona do stosowania z systemami wentylacji z dwoma odgatezieniami. Stosowanie z
systemami wentylacji z dwoma odgatezieniami moze zaktdcic terapie.

o Nie blokowac¢ ani nie podejmowac préb uszczelnienia otworéw wentylacyjnych o
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac ponowne wdychanie nadmiernych ilosci
dwutlenku wegla.

 Nie blokowac¢ otworéw zaworu bezpieczenstwa zapobiegajacego uduszeniu e Takie dziatanie
moze skutkowac¢ ponownym wdychaniem nadmiernych ilosci dwutlenku wegla w wyniku zaktécen
przeptywu.

e Maske nalezy wymieniac co 14 dni lub wczesniej, jesli wystapi widoczne uszkodzenie.
Niezastosowanie sie do tego wymogu moze negatywnie wptynac¢ na skutecznosc terapii.

e Tej maski nie nalezy uzywac¢ ponownie, namaczac, myc¢ ani sterylizowac. Unika¢ kontaktu z
substancjami chemicznymi, srodkami czyszczacymi lub srodkami do dezynfekcji rak. Ponowne uzycie
lub regeneracja maski moze spowodowac przeniesienie substancji zakaznych, wdychanie czastek
statych lub zaktdcic terapie.

o Istnieje ryzyko pozaru zwigzane ze sprzetem i terapia tlenem. Nie uzywac¢ w poblizu iskier ani
otwartego ognia.

e Palenie tytoniu podczas tlenoterapii jest niebezpieczne i moze spowodowac powazny uszczerbek na
zdrowiu w wyniku pozaru.

o Aby uniknac ryzyka pozaru i oparzen, nalezy uzywac¢ wytacznie mleczek kosmetycznych lub
balsaméw oznaczonych jako dopuszczonych do stosowania w $rodowisku o duzej ilosci tlenu.

o Nie smarowac osprzetu, potaczen, rurek ani innych akcesoridow, aby uniknac ryzyka pozaru i oparzen.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

1. Ustali¢ rozmiar odpowiedni dla pacjenta, ustawiajac cienka niebieska linie wskaznika rozmiaru
pomiedzy oczami na wysokosci oczu pacjenta. Prawidtowy rozmiar maski ustala sie na
podbrédku, tuz pod dolna warga.

2. Podtaczy¢ maske do Zrédta przeptywu. Upewnic sig, ze zrédto przeptywu jest wigczone.

3. W przypadku uzywania zrédta przeptywu, ktére wymaga cisnieniowej informacji zwrotnej,
podtaczy¢ linie cisnienia do portu cisnienia na masce. W przeciwnym razie upewnic sie, ze
port cidnienia jest zamkniety zatyczka.

4. Odpia¢ zacisk(i) na opasce i nasunac luzng opaske na gtowe pacjenta.

5. Podtaczy¢ zacisk(i) opaski @) dg ramki opaski é

6. Dopasowac gorne paski opaski . Jezeli ramka maski o dotyka czota, oznacza to, ze paski sa
nadmiernie naciggniete.

7. Jezeli pacjent ma zatozong sonde ustno-zotadkowa lub nosowo-zotadkowa, upewnic sie, ze jest
on umieszczony pod wbudowana strefg TubeFit™, aby uzyskac¢ dobre uszczelnienie wokot
zgtebnika.

8. Dopasowac dolne paski opaski °

9. Delikatnie pociggnac¢ maske do przodu, umoiliwiajace napetnienie uszczelki, tak, aby mogta

ona dopasowac sie do twarzy pacjenta, minimalizujac nieszczelnosci.

Uwaga: W razie potrzeby ponownie dopasowac opaske i maske, aby uzyskac dobra szczelnos¢. Nalezy

pamigtac o delikatnym pociagnieciu maski do przodu w celu napetnienia uszczelki a
A\ OSTRZEZENIA

e Przed uzyciem zdja¢ cate opakowanie. Opakowanie moze blokowac droge gazu, prowadzac do
zaktdcen terapii.

o Nie uzywac maski, jedli jest uszkodzona. Uzywanie uszkodzonej maski moze spowodowac zaktécenie
terapii.

* Nie uzywac maski, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem. Moze
to spowodowac zanieczyszczenie prowadzace do zakazenia.

e Upewnic¢ sie, ze pacjent korzysta z maski w odpowiednim rozmiarze. Niewtasciwy rozmiar moze
spowodowac zaktdcenie terapii, urazy wynikajace z ucisku lub zakazenie oczu.

* Maska musi by¢ dopasowana, a terapia prowadzona przez odpowiednio wykwalifikowany personel
medyczny lub przeszkolonych opiekunéw. Dopasowanie maski przez nieprzeszkolong osobe moze
spowodowac u pacjenta szereg obrazen ciata, z ktérych niektére moga by¢ powazne.

o Nie nalezy nadmiernie naciaggac zadnego z paskdéw opaski . Nadmierne naciggniecie moze
spowodowac, ze rama maski zetknie sie z czotem lub uszczelka ° zostanie nadmiernie $cisnieta.
Moze to spowodowac obrazenia ciata z ucisku.

UWAGI
e Zarost na twarzy, braki w uzebieniu, protezy zebowe oraz nieregularna struktura twarzy moga
wptywac na szczelnos¢ maski.
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Portugués (Portuguese)

Mascara facial completa hospitalar ventilada versdo com valvula antiasfixia

UTILIZACAO PREVISTA

As mdscaras Fisher & Paykel Healthcare para utilizagdo num unico paciente destinam-se a ser utilizadas como acessorios
para ventiladores para permitir a administracdo de terapia por ventilacdo ndo invasiva por pressdo positiva (VNIPP)
(CPAP ou binivel) a pacientes adultos com respiracdo 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 formac&o num ambiente hospitalar/institucional com monitorizacdo dos pacientes.

CONTRAINDICACOES

Esta mascara ndo deve ser utilizada em pacientes que:

e estejam em paragem cardiaca ou respiratdria ou instabilidade hemodinadmica grave

e estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, ndo cooperantes, sem rea¢do ou incapazes de
remover a mascara

e tenham uma obstrucdo das vias respiratorias superiores ou uma incapacidade de limpar secrecdes (tosse ou reflexos
de degluticdo dificultados, refluxo excessivo, epistaxe, hérnia do hiato)

 tenham secrecdes abundantes, risco de nausea/vomito, ou risco elevado de aspiracdo de émese

e tenham sido submetidos a cirurgia na cabega ou no rosto, tenham sofrido traumatismos ou queimaduras

e tenham sangramento gastrointestinal superior grave ou barotrauma (pneumotdrax ndo drenado)

Se ocorrerem sintomas destas condicdes, cesse o tratamento imediatamente.

EFEITOS SECUNDARIOS

Apos a utilizacdo desta mascara, podera sentir:

e vermelhidao, irritacdo ou lesdo por pressao

e desconforto (irritacdo ocular, claustrofobia, insuflacdo géstrica, ruido, secura, congestéo nasal, dessincronia)
e aspiracdo do fluido recolhido na mascara.

Consulte o médico apropriado se ocorrer algum dos sintomas acima.

ESPECIFICACOES TECNICAS
Intervalo de pressdo de funcionamento: 4 - 25 cmH20

Ligacdes de interface: Conectores conicos ISO 5356-1

Espaco morto da mascara: <325 cm?
Valvula antiasfixia aberta para pressao atmosférica: 0,24 cmH20
Vélvula antiasfixia fechada para pressao atmosférica: 0,80 cmH20

0,26 cmH20 @ 50 L/min,
0,63 cmH20 @ 100 L/min

Resisténcia ao fluxo através da mascara:

Curva presséo-fluxo para

ventilacao: ° 40
S
HacEn 2 30
Ataxa de fluxo de ventilacdo & ~
pode variar devido a g E 20
de fabrico. L3
o
X3 10
2 5 10 15 20 25

Variac6es da Presséo (cmH,0)
e Esta mascara nao foi fabricada com latex de borracha natural.
» Esta mascara ndo foi fabricada com ftalatos.

DEFINICOES DOS SIMBOLOS
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RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

e Esta mascara destina-se a ser utilizada por um periodo maximo de 14 dias.

e Esta mascara destina-se a utilizacdo num unico paciente.

 Para utilizacdo com ventiladores e dispositivos que administram terapia VNI utilizando um sistema
de circuito de ramo unico.

e Para utilizacdo com gases pressurizados por uma fonte de fluxo externa ou por um ventilador.

* Recomendado para utilizacdo como parte dos sistemas de humidificacdo ndo invasivos F&P 850

ou F&P 950™ da Fisher & Paykel Healthcare para administrar gases humedecidos ao doente.

Nota: O sistema F&P 950 poderd nao estar disponivel em todos os paises.

Elimine a mascara de acordo com o protocolo hospitalar.

Aviso ao utilizador: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo

deve ser comunicado a autoridade competente no seu pais e ao seu representante da Fisher &

Paykel Healthcare.

A\ avisos

O paciente tem de ser sempre adequadamente monitorizado (por exemplo, a saturacao de
oxigénio). A ndo monitorizacdo do paciente (por exemplo, em caso de interrupg¢édo do fluxo de
gds) pode resultar em lesdes graves ou morte.

Nao utilize esta mascara fora de um ambiente hospitalar/institucional no qual o paciente seja
adequadamente monitorizado por pessoal médico com formacdo, pois tal pode resultar em lesdes
graves ou morte.

Verifique se o dispositivo terapéutico (ou seja, o ventilador ou a fonte de fluxo), incluindo todos os
alarmes e sistemas de segurancga, esta a funcionar corretamente e se estd a fornecer a(s)
pressdo(6es) correta(s). Se ndo o fizer, podera resultar na reinalagdo excessiva de didxido de
carbono.

Esta mdscara estd equipada com uma valvula antiasfixia o e nao se destina a ser utilizada com
ventilacdo de ramo duplo. A utilizagdo com ventilacdo de ramo duplo pode resultar no
comprometimento da terapia.

N&o bloqueie nem vede os orificios de ventilacdo o Fazé-lo pode resultar na reinalagdo
excessiva de diéxido de carbono.

N&o blogueie as aberturas da valvula antiasfixia e Fazé-lo pode resultar na reinalacéo excessiva
de didxido de carbono no caso de interrupgdo do fluxo.

Substitua a mdscara a cada 14 dias ou antes, se ocorrerem danos visiveis. Caso contrdrio, pode
resultar em comprometimento da terapia.

N&o reutilize, coloque de molho, lave ou esterilize esta mascara. Evite o contacto com quimicos,
agentes de limpeza ou desinfetantes de méaos. A reutilizacdo ou o reprocessamento da mascara
pode resultar na transmissdo de substancias infecciosas, inalacdo de particulas ou
comprometimento da terapia.

Existe o risco de incéndio associado a equipamento e terapia de oxigénio. Ndo utilize perto de
faiscas ou chamas vivas.

Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e pode resultar em lesdes graves devido a incéndio.
Utilize apenas lo¢cdes e/ou balsamos rotulados como sendo compativeis com oxigénio, para evitar
o risco de incéndio e queimaduras.

N&o lubrifique adaptadores, ligacdes, tubagem ou outros acessorios para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.

INSTRUCOES DE COLOCACAO

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

2. Ligue a mdscara a fonte de fluxo. Certifique-se de que a fonte de fluxo estd ligada.

3. Se estiver a utilizar uma fonte de fluxo que exija feedback de pressao, ligue a linha de
pressdo a porta de pressdo o na mascara. Caso contrdrio, certifique-se que a porta de
pressado estd tapada.

4. Desaperte o(s) clipe(s) da touca de fixacdo o e deslize a touca de fixacdo, mantendo-a
frouxa, sobre a cabeca do paciente.

5. Encaixe o(s) clipe(s) da touca de fixacdo o na estrutura da mascara o

6. Ajuste as tiras superiores da touca de fixacdo o Se a estrutura da mascara ﬂ tocar na
testa, isso indica que as tiras estdo demasiado apertadas.

7. Se o paciente tiver um tubo orogastrico ou nasogastrico, certifique-se de que o tubo esta
colocado sob a zona integrada TubeFit™ o para conseguir uma boa vedacéo a volta do
tubo.

8. Ajuste as tiras inferiores da touca de fixacao e

9. Puxe cuidadosamente a mascara para a frente, permitindo que a vedacao ° encha de

forma a que possa ajustar-se ao rosto do paciente para minimizar as fugas.
Nota: Reajuste a touca de fixacdo e a mdscara conforme necessdrio para conseguir uma boa
vedacdo. Lembre-se de puxar cuidadosamente a méscara para a frente para encher a vedacdo °

A\ Avisos

* Remova todas as embalagens antes da utilizacdo. A embalagem pode ocluir a via de gas,
resultando em terapia comprometida.

e Nao utilize a mdscara se esta estiver danificada. A utilizagdo de uma mdscara danificada pode
comprometer a terapia.

* N&o utilize a méscara se a embalagem estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes
da utilizagdo. Se o fizer, poderd resultar em contaminac¢do e conduzir a infe¢do.

 Verifique se a mascara é do tamanho correto para o paciente. O tamanho incorreto pode resultar
em terapia comprometida, lesées por pressao ou infecao ocular.

e A mascara tem de ser colocada e a terapia tem de ser estabelecida apenas por médicos ou
prestadores de cuidados com formagao adequada. A colocacdo por uma pessoa sem formacéo
pode resultar numa variedade de danos para o paciente, alguns dos quais sdo graves.

e Nao aperte demasiado nenhuma das tiras da touca de fixacdo e . O aperto excessivo pode
fazer com que a estrutura da mascara o entre em contacto com a testa ou que a vedacédo °
fique excessivamente comprimida. Isto pode causar lesées por pressao.

NOTAS
® Os pelos faciais, dentes em falta/proteses dentarias e irregularidades da estrutura facial podem
comprometer a colocagcdo ou vedacdo da mascara.

Portugués Brasil (Portuguese Brazil)

Mascara facial hospitalar ventilada, versao com valvula anti-asfixia

INDICACéES DE USO

As mascaras de uso Unico da Fisher & Paykel Healthcare foram desenvolvidas para uso como acessoério para
ventiladores a fim de permitir que a terapia com ventilacdo por pressao positiva ndo invasiva (VPPNI) (CPAP ou
dois niveis) seja fornecida a pacientes adultos (>30 kg) em respiracdo espontanea, que apresentem desconforto
respiratério ou insuficiéncia respiratéria e que tenham prescricao para VPPNI. As mdscaras devem ser adaptadas e
a terapia deve ser acompanhada por profissionais da satde treinados em um ambiente hospitalar/institucional,
com o correto monitoramento do paciente.

CONTRAINDICACOES

Esta mdscara ndo deve ser utilizada em pacientes que:

e 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;

e tenham obstrucdo das vias aéreas superiores ou incapacidade de eliminar secrecdes (reflexos para engolir ou
para tossir comprometidos, refluxo excessivo, epistaxe e hérnia de hiato);

o tenham secrecées abundantes, com risco de ndusea/vémito ou com alto risco de aspiracdo do véomito;

e tenham se submetido a uma cirurgia na cabeca ou face, apresentem trauma ou queimaduras;

« tenham sangramento gastrointestinal grave ou barotrauma (pneumotérax néo drenado).

Na ocorréncia de sintomas dessas condi¢des, suspenda o tratamento imediatamente.

EFEITOS COLATERAIS

Depois de usar esta mascara, vocé poderd apresentar:

« vermelhiddo, irritacdo ou lesdo por pressao;

e desconforto (irritacdo ocular, claustrofobia, insuflacdo gdstrica, ruido, secura, congestdo nasal, dessincronia);
e aspiracao de liquido coletado na mdscara.

Consulte o médico apropriado, se ocorrer algum dos sintomas acima.

ESPECIFICACOES TECNICAS
Pressao operacional: 4 -25cmH0

Conexdes do circuito: Conectores conicos ISO 5356-1

Espaco morto da mascara: <325cm?
Valvula anti-asfixia aberta a pressdo atmosférica: 0,24 cmH20
Vélvula anti-asfixia fechada a pressao atmosférica: 0,80 cmH20

0,26 cmH20 a 50 L/min,
0,63 cmH20 a 100 L/min

Resisténcia ao fluxo através da mascara:

Curva fluxo X pressao para
ventilacdo:
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* Esta mascara nao foi feita com latex de borracha natural.
* Esta mascara nao foi feita com ftalatos.

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

. Numero de Representante
[ETe=]
Ventilada catdlogo autorizado da UE
Conformidade
Facial Numero de lote CE Europeia - TUV
0123  sup
ST c tivel Datg e pf’”s de Representante
| I 1 raon:qopjr:i\g com fabricacéo [k Tree] autorizado no
- wamcs MX Mexico Reino Unido
Tamanho extra . Materiais de
pequeno Fabricante =iiks  embalagem
. Representante
Tamanho Equipamento .
pequeno [mD] médico autorizado da

Suica
Tamanho médio Data de validade Adverténcia
Utilizagdo por um

periodo maximo
de

Somente com

Tamanho grande Rxonly  prescricdo
i .

medica 14 dias
Siga as Né&o ¢é feito com .
: - = Limitesd
instruces de ?,)é ftalatos (DEHP, __“,l/ t;:ll :'atira
utilizacdo BBP, DBP) P
Consulte as Né&o utilize se a
instrucdes de @ Importadora @ embalagem
utilizacdo estiver danificada
Na&o ¢é feito com <
latex de borracha Manter seco %’g Distribuidora
natural
Uso unico

P BEO @ © @ &

REF 900127-H 2023-12 © 2023 Fisher & Paykel Healthcare Limited

INSTRUC6ES DE FUNCIONAMENTO

e Esta mascara foi desenvolvida para ser usada por, no mdximo, 14 dias.

e Esta mascara foi desenvolvida para uso unico.

* Para uso com ventiladores e equipamentos que fornecam terapia de VNI por meio de circuito de
ramo unico.

Para uso com gases pressurizados fornecidos por uma fonte de fluxo externa ou um ventilador.
Recomendado para uso como parte dos sistemas nao invasivos de umidificacdo da Fisher & Paykel
Healthcare F&P 850 ou F&P 950™ para fornecer gases umidificados ao paciente.

Observacédo: O sistema F&P 950 pode nao estar disponivel em todos os paises.

Descarte a mascara de acordo com o protocolo hospitalar.

Aviso ao usuario: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este equipamento deve
ser comunicado a autoridade competente em seu pais e ao seu representante da Fisher & Paykel
Healthcare.

A\ ADVERTENCIAS
* O monitoramento adequado do paciente (por exemplo, saturacdo de oxigénio) deve ser realizado em
todos os momentos. O ndo monitoramento do paciente (por exemplo, no caso de haver uma
interrupcao do fluxo de gas) pode resultar em lesdes graves ou morte.
Nao use esta mascara fora de um ambiente hospitalar/institucional onde o paciente seja
adequadamente monitorado por equipe médica treinada, pois isso pode resultar em danos graves ou
morte.
Verifique se o equipamento terapéutico (ou seja, o ventilador ou a fonte de fluxo), incluindo todos os
alarmes e sistemas de segurancga, esta funcionando corretamente e fornecendo a(s) pressao(ées)
correta(s). Nao fazer isso pode resultar em reinalacdo excessiva de dioxido de carbono.
Esta mascara possui uma valvula anti-asfixia o e ndo deve ser utilizada com ventilacdo de ramo
duplo. O uso com ventilagdo de ramo duplo pode resultar em comprometimento da terapia.
N&o bloqueie ou tente vedar a vélvula expiratéria ° Isso pode resultar em reinalacdo excessiva de
didxido de carbono.
N&o bloqueie os orificios da vélvula anti-asfixia o Isso pode resultar em reinalacdo excessiva de
didxido de carbono no caso de interrupg¢édo do fluxo.
Substitua a mascara a cada 14 dias ou antes, se ocorrerem danos perceptiveis. N&o fazer isso pode
resultar em comprometimento da terapia.
N&o reutilize, submerja, lave ou esterilize esta mascara. Evite o contato com produtos quimicos,
agentes de limpeza ou desinfetantes para as méos. A reutilizacdo ou reprocessamento da mascara
pode resultar na transmissdo de substancias infecciosas, inalagdo de particulas ou comprometimento
da terapia.
Ha um risco de incéndio associado ao equipamento e a terapia com oxigénio. N&o use perto de
faiscas ou chamas abertas.
Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e provavelmente resultard em ferimentos graves
causados por um incéndio.
e Use apenas logdes ou pomadas com indicacdo expressa de compatibilidade com oxigénio para evitar
o risco de incéndio e queimaduras.
* Na&o lubrifique os encaixes, conexdes, circuitos ou outros acessorios para evitar o risco de incéndio e
queimaduras.

INSTRUCOES PARA ADAPTACAO

1. Para calcular qual a mascara adequada ao paciente, alinhe a fina linha azul do guia de tamanho
entre os olhos ao nivel dos olhos. O tamanho correto da mascara é medido logo abaixo do labio
inferior no queixo.

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

3. Se estiver usando uma fonte de fluxo que requer feedback de pressao, conecte a linha de
pressdo a entrada de presséo ° na mascara. Caso contrério, verifique se a porta de linha de
pressao estd fechada.

4. Solte a(s) presilha(s) de fixador encefdlico ° e deslize o fixador cefélico solto sobre a cabeca
do paciente.

5. Conecte a(s) presilha(s) de fixador encefdlico na parte de trds da méscara.o.

6. Ajuste as tiras superiores do fixador cefdlico . Se a estrutura da mascara G tocar na testa,
isso indica que as tiras estdo muito apertadas.

7. Se o paciente estiver usando uma sonda nasogdstrica ou orogdstrica, certifique-se de que o

circuito esteja posicionado sob a zona TubeFit™ e integrada, para obter uma boa vedagédo ao
redor do circuito.

8. Ajuste as tiras inferiores do fixador cefalico o

9. Com cuidado, puxe a mdscara para frente, permitindo que a vedacao infle o para que ela
possa se ajustar ao rosto do paciente a fim de minimizar o vazamento.

Observacdo: Reajuste o fixador cefdlico e a mascara conforme exigido para obter uma boa vedacao.

Lembre-se de puxar delicadamente a mdscara para a frente para inflar a vedagdo e

A\ ADVERTENCIAS

e Remova toda a embalagem antes do uso. A embalagem pode obstruir a via do gds, resultando em
comprometimento da terapia.

* N&o utilize a mascara se ela estiver danificada. O uso de uma mascara danificada pode resultar em
comprometimento da terapia.

* N&o use a mascara se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente antes do
uso. Isso pode resultar em contaminacéo, levando a infecgdo.

e Verifique se a mdscara estd no tamanho correto para o paciente. O tamanho incorreto pode resultar
em comprometimento da terapia, lesdes por presséo ou infec¢do ocular.

* A mascara deve ser adaptada e a terapia deve ser estabelecida por um médico ou profissional de
saude devidamente treinado. O ajuste por uma pessoa ndo treinada pode resultar em uma série de
danos ao paciente, alguns dos quais s&o sérios.

* Nao aperte demasiadamente nenhuma das tiras do fixador cefalico eo O aperto excessivo pode
fazer com que a estrutura da mdscara o entre em contato com a testa ou a vedagdo seja
excessivamente comprimida. Isso pode causar lesées por pressao.

OBSERVACOES

@ Pelo facial, auséncia de dentes e prétese dentaria e irregularidades na estrutura facial podem
comprometer o ajuste ou a vedacdo da mascara.
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Romana (Romanian)

Masca oronazala cu aerisire pentru utilizare in spital, versiunea cu valva anti-asfixiere

UTILIZARE PRECONIZATA

Mastile Fisher & Paykel Healthcare destinate intrebuintdrii pentru un singur pacient sunt preconizate a fi folosite ca
accesoriu pentru ventilatoare, pentru a permite terapia prin ventilatie neinvaziva cu presiune pozitiva (NPPV) (CPAP sau
pe doua niveluri (bi-level)), administrata pacientilor adulti (>30 kg) cu respiratie spontana cu insuficientd respiratorie si
carora li s-a recomandat NPPV. Mastile urmeaza a fi puse de catre un personal medical instruit si terapia urmeaza a fi

administrata de acest personal intr-un mediu spitalicesc/institutional in care se asigura monitorizarea pacientilor.

CONTRAINDICATII

Aceasta masca nu trebuie utilizata in cazul pacientilor care:
e sunt in stop cardiac sau respirator sau au o instabilitate hemodinamica severa
e sunt inconstienti, incapabili sa respire spontan, necooperanti, nu reactioneaza sau nu isi pot scoate masca

e 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 hiatald)
e au secretii abundente, sunt expusi riscului de greata/varsaturi sau unui risc ridicat de aspirare a emezei

 au suferit interventii chirurgicale, traumatisme sau arsuri la cap sau faciale

e prezinta hemoragie gastrointestinala superioara severa sau barotraumatism sever (pneumotorax nedrenat)
Daca apar simptome ale acestor afectiuni, intrerupeti imediat tratamentul.

REACTII ADVERSE

Dupa utilizarea acestei masti, va puteti confrunta cu:
e inrosire, iritatie sau leziuni produse de presiune
o disconfort (iritarea ochilor, claustrofobie, insuflatie gastrica, zgomot, uscaciune, congestie nazald, desincronizare)

e aspirarea lichidului colectat in ma:

sca.

Va rugam sa consultati medicul specialist daca apare oricare dintre simptomele de mai sus.

SPECIFICATII TEHNICE
Interval de presiune de utilizare:
Racorduri pentru interfata:

Spatiu mort masca:

Clapeta valvei anti-asfixiere deschisa la

presiunea atmosfericd de:

Clapeta valvei anti-asfixiere inch
presiunea atmosfericd de:

Rezistenta la debitul prin masca:

Curba presiune-debit pentru
ventilare:

Debitul de ventilare

poate varia din cauza
diferentelor de fabricatie.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR
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Nu folositi daca
ambalajul este
deteriorat

Distribuitor

Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

e Aceastd masca a fost conceputa pentru a fi folosita timp de maximum 14 zile.

o Aceasta masca este destinata intrebuintarii pentru un singur pacient.

 Destinata utilizarii cu ventilatoare si dispozitive care administreaza ventilatie neinvaziva (NIV)
utilizand un circuit cu un singur tub respirator.

Destinata utilizarii cu gaze sub presiune furnizate de o sursa de debit externa sau de un ventilator
extern.

Recomandata pentru a fi utilizatad in cadrul sistemelor de umidificare neinvazive Fisher & Paykel
Healthcare F&P 850 sau F&P 950™ pentru a furniza pacientului gaze umidificate.

Nota: Este posibil ca F&P 950 System sa nu fie disponibil in toate tarile.

Eliminati masca in conformitate cu protocolul spitalicesc.

Notificare pentru utilizator: Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv va
trebui raportat autoritatii locale competente din tara dvs. sau reprezentantului dvs. Fisher & Paykel
Healthcare.

A AVERTIZARI

Pacientii trebuie sa fie monitorizati corespunzator, de exemplu, in privinta saturatia de oxigen, in
permanenta. Nerespectarea obligatiei de monitorizare a pacientului, de exemplu, in cazul
intreruperii debitului, poate sa aiba drept rezultat producerea unor vatamari grave sau chiar a
decesului.

Nu utilizati aceasta masca in afara unui mediu spitalicesc/institutional in care pacientul este
monitorizat in mod adecvat de cdtre un personal medical instruit, deoarece acest lucru poate avea
ca rezultat vatamarea grava sau decesul.

Verificati daca dispozitivul de terapie, adica ventilatorul sau sursa de debit, inclusiv toate alarmele
si sistemele de siguranta functioneaza corect si dacé furnizeaza nivelurile corecte de presiune.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la reinhalarea excesiva a dioxidului de carbon.
Aceasta mascad este dotata cu o valva anti-asfixiere o si nu este destinata utilizarii cu sisteme de
ventilatie cu doua tuburi respiratorii. Utilizarea cu sisteme de ventilatie cu doua tuburi respiratorii
poate duce la compromiterea terapiei.

Nu blocati si nu incercati sa etansati orificiile de aerisire o Acest lucru poate duce la reinhalarea
excesiva a dioxidului de carbon.

Nu blocati deschiderile valvei anti-asfixiere e Acest lucru poate avea drept consecinta
reinhalarea excesiva a dioxidului de carbon in caz de intrerupere a fluxului.

Inlocuiti masca la fiecare 14 zile sau mai devreme daca apar deteriorari vizibile. In caz contrar,
terapia poate fi compromisa.

Nu reutilizati, nu imersati in apa, nu spalati si nu sterilizati aceasta masca. Evitati contactul cu
substante chimice, agenti de curatare sau dezinfectanti pentru maini. Reutilizarea sau
reprocesarea mastii poate duce la transmiterea de substante infectioase, inhalarea de particule sau
compromiterea terapiei.

Exista un risc de incendiu asociat cu echipamentul de oxigen si terapia aferenta. Nu utilizati
aproape de surse de scantei sau flacari deschise.

Fumatul in timpul terapiei cu oxigen este periculos si poate duce la vatamari grave cauzare de
incendii.

Utilizati numai lotiuni sau unguente etichetate ca fiind compatibile cu oxigenul, pentru a evita
riscul de incendiu si arsuri.

Nu lubrifiati fitingurile, conexiunile, tubulatura sau alte accesorii, pentru a evita riscul de incendiu si
arsuri.

INSTRUCTIUNI DE APLICARE

1. Determinati dimensiunea pentru pacient aliniind linia albastra subtire a ghidajului de
dimensionare intre ochi, la nivelul ochilor. Dimensiunea corecta a mastii se masoard imediat
sub buza inferioara, pe barbie.

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

3. Daca utilizati o sursa de debit care necesita un feedback pentru presiune, conectati linia de
presiune la portul de presiune ° de pe masca. in caz contrar, asigurati-va ca portul de
presiune este acoperit.

4. Desfaceti clema sau clemele inferioare ° si trageti echipamentul pentru cap desfacut peste
capul pacientului.

5. Conectati clema sau clemele echipamentului pentru cap %pe cadrul mastii o

6. Reglati benzile superioare ale echipamentului pentru cap .In cazul in care cadrul mastii
° atinge fruntea, benzile sunt stranse prea tare.

7. Daca pacientul are un tub orogastric sau nazogastric, verificati ca tubul sa fie amplasat sub
zona TubeFit”‘G integrata, pentru a obtine o etansare corespunzatoare in jurul tubului.

8. Reglati benzile inferioare ale echipamentului pentru cap ﬂ

9. Trageti usor de masca inspre inainte, pentru a permite garniturii ° sa se umfle, astfel incat

sa se poata ajusta pe fata pacientului si sa reduca la minimum scurgerea.
Nota: Reajustati echipamentul pentru cap si masca in functie de necesitati, pentru a obtine o
etansare adecvata. Nu uitati sa trageti usor de masca inspre inainte pentru a umfla garnitura °

A\ AVERTIZARI

 Indepértati toate ambalajele inainte de utilizare. Ambalajul poate obstructiona calea pe care
circula gazul, ducand la compromiterea terapiei.

« Nu utilizati masca dacé aceasta este deteriorata. Utilizarea unei masti deteriorate poate duce la
compromiterea terapiei.

« Nu utilizati masca daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare. Acest
lucru poate duce la contaminare, ducand la infectie.

o Verificati dacd masca are dimensiunea corespunzatoare pentru pacient. Dimensionarea incorecta
poate duce la compromiterea terapiei, leziuni produse de presiune sau infectie oculara.

* Masca trebuie aplicata si terapia trebuie administrata de catre un personal medical sau de un
cadru medical special instruit. Aplicarea de catre o persoana neinstruita poate duce la o serie de
vatamari ale pacientului, dintre care unele sunt grave.

o Nu strangeti prea tare niciuna dintre benzile echipamentului pentru cap °° Strangerea
excesiva poate duce la contactul cadrului mdstii e cu fruntea sau comprimarea excesiva a
etansarii ° Acest lucru poate cauza leziuni produse de presiune.

NOTE
e Parul facial, dintii si protezele dentare lipsa si neregularitatile structurii faciale pot compromite
etanseitatea mastii.

Pycckuii (Russian)@

BeHTVIﬂVIp)’eMaﬂ 60mnbHUYHas nvuesas Macka, Bepcua ¢ aHTVIaC¢VIKCaL[VIOHHbIM KnanaHom

HA3HAYEHUE

Macku  Fisher & Paykel Healthcare oaHopa3oBoro 1cnonb3oBaHWA NpeAHa3HayeHbl
npuHaanexHocTy annapatos VB/1 npu npoBefeHn HeMHBA3NBHON BEHTUNALMM C NONOXKUTENbHBIM JaBNieHneM (C NOCTOAHHBIM
NONOXNTENbHLIM [laBneHnem B AblxaTenbHbix nytax (CPAP) unan aByxdasHbM AaBneHnem) y B3pOCIbIX NaLWMEHTOB CO
CMOHTAHHbIM [bIXaHnem (>30 KI'], nmerwnx AbixaTenbHyl0 HeJOCTaTOYHOCTb, KOTOPbIM Ha3Hauyunu nposefeHne npoueaypbl

HeNHBa3NBHOIA BEHTUNAUMN C MNONOXKUT A . Yt

nauyueHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He cneayeT UCnosib3oBaTb MacKy y NauMeHToB B CefyoWmx aiyyanx:

® OCTaHOBKa cepAua unu AbixaHua M6o CubHbIE HapylweHua reMoAgnHamMnKn;

avadparmbl);
° 06

It , PUCK MO:

MHEBMOTOPAKC).

Tb Mackn ¥ nNpoBOAUTbL Tepanuio AONIKHbI
KBaJ'IVI¢VIL[VIpOBaHHbIe MeanunHCKne paGOTHVIKVI B yC/10BMAX CTaLnoOHapa npu Hanuyun Cpeacts Ana MOHUTOPUHra COCTOAHNA

6eccosHatenbHoe COCTOAHNE, OTCYTCTBUE CMOHTAHHOIO [ibIXaHUA, KOHTAKTa, peakumuun nnm BO3SMOXHOCTU CHATb MacKy;
0BCTPYKLNA BEPXHIIX AbIXATENbHbIX MyTel, HECMOCOBHOCTb YAANNTD BbIAENEHNA (HAPYLUEHNE KALLZIEBOO WAV FIOTATENBHOTO
pedneKca, Upe3mepHbIi racTpo330dareanbHblit pedIoKC, HOCOBOE KPOBOTEUEHHE, TPbika NULLEBOAHOTO OTBEPCTUA

Tow HOTbI/pBOTbI WU BbICOKNIA puUcK acnpaymn peoTHbIMK Maccamu;
nepeHeceHHble XMpypruyeckme BMeLlaTenbCcTea, TpaBMbl U OXOrv B 06/1aCTN roNoBbl NN nnua;
CUNbHOE KPOBOTEYEHNE U3 BEPXHUX OTAENOB XeNyA0o4YHO-KNLWEYHOro TpakTa nnu 6apo‘rpaema (He,qpeHVIpOBaHHbIVI

Mpu noABAEHUM CUMNTOMOB TaKNX COCTOAHNI HEMEe[NIEHHO NpeKpaThTe 3Ty npoueaypy.

MOBOYHbIE 2OOEKTbI
Mocne NpYMeHeHNA 3TO MacKiA Y BaC MOTYT BO3HUKHYTb:
© NOKpacHeHue, pasApaXeHue Ui NPonexeHb;

© AMCKOMPOPT (pasapaxkeHne rnas, Knaycrpopobus, NHCyGGNALMA XKenyaKa, LyM, CyXoCTb, 3aN10KEHHOCTb HOCA, ANCUHXPOHO3);

© acnupauua XUAKOCTU, CKONMBLUENCA B MacKe.

I'IpM BO3HUKHOBEHN Nt060ro 13 BbilWwenepeyncieHHbIX CUMNTOMOB OﬁpaTVITer K cooTBeTCTBYOLEMY MeAULUNHCKOMY

paboTHNMKY.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

[nana3soH 3HaueHwnit paboyero AaeneHus: 4-25 cmH,0

MoakntoueHne nHTepderica:

KOHNYeCKNe KOHHEKTOPbI,

cooTBeTCTBylOWMe cTaHpapTy 1SO 5356-1

06bem MepTBOro NPOCTPAHCTBA MACKM: <325 cw®
AHTUACHUKCALMOHHDIIA KNanaH OTKPbIT Npu

aTMocpepHOM fiaBneHnn: 0,24 cmH,0
AHTUACHVKCALIMOHHDIIA KNanaH 3akpbiT npu

aTMOChepHOM AaBneHum: 0,80 cMH,0
ConpoTuBneHne NOToKy B Macke: 0,26 cmH,0 npu 50 n/muH,

0,63 cmH,0 npu 100 n/muH

TpaduK 3aBUCMOCTH MOTOKa OT

[IaBNEHUA NPU BEHTUAALMN: s 40
g
CKOpOCTb MOTOKA NpU BEHTUNALMN S 30
AR~
MOXET OTNYaTbCA OT yKasaHHo T T
BC/Ie/ICTBUE TOTO, YTO NpoLiecc 22 90
o =
M3rOTOBNEHVA U3AeNNil MOXeT g-=
pasHUTbCA. S 10
e
S 5 10
=
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[Nasnexue (cm Bog. CT.)

o Macka He COfepXKUT HaTyPanbHOro Kay4yKoBOro flaTeKca.
o Macka He CopepXuT ¢Tanaros.

3HAYEHNA CUMBOJIOB

L Vi BeHTtunupyemas

Homep no Katanory

Nuuesas

Homep naptun

TN CoBmecTiMa ¢ Hara n crpara
| I . OfIHONMHEHbIMIA USTOTOBNEHNA
cncremamn veeumco  MX Mexico
o OueHb ManeHbKui
Xs pasmep W3rotosuTens
. MeguumHckoe
@ Manbiin pasmep mnenne
@ CpepHuii pasmep E Cpok rogHocTnt
YYYYMM-DO
o Rxonly  Tonbkono
6 bonbwoi pasmep Ha3HaueHuio Bpaya
Cobniopaitte 4 He copepxunt
@ VHCTPYKLMIO @é ¢ranaros (IO,
nonb3osarens B6O, A6D)
CM. MHCTPYKUMIO @
E]ﬂ nonb3osatensa Vwnopep
He copepxut
HaTypanbHoro
@ Kay4yKOBOrO Bepeub ot Bnarn
narekca
® 0OpHopasosoro
UCMoNb30BaHNA

[on [rer
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npeAcTaBuTeNb B
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CootseTcTBue
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TIOO 3101
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YNaKkoBKM
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MakcumanbHoe
Bpema
CMONb30BaHNA —
14 pHeil
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npepens

3anpelyaetca
1CMONb30BaTh B
cnyyae
noBpexaeHns
YNaKoBKM
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WHCTPYKUUA NO SKCNNYATALUN

* MakcimanbHaa NpoAOMKNTENbHOCTb NCMONb30BaHNA JaHHON MacKu COCTaBnAeT 14 aHeil.

© 3Ta MacKa npefjHa3HaueHa AnA OHOPa30BOro UCMOMb30BaHNA.

© [InA ncnonb3oBaHuA ¢ annapatamu VIBJ1 1 ycTpoiicTBamu Ans npoBeAeHNsA HenHBa3nueHo BeHTunAumn (HVB) ¢
npuMeHeHnem CUCTembl C 0OgHONN HeNHbIM KOHTYpOM.
ﬂ]‘lﬂ ncnonb3oBaHMA C razamn noj A , NOCTYr
MBN.

PekomeHayeTCA ANA UCNONb30BaHNA B COCTaBe HEMHBA3MBHbIX CMCTeM yBnaxHeHuA Fisher & Paykel Healthcare
F&P 850 nnu F&P 950™ na AOCTaBKN NaLMeHTy yBNaXHEHHbIX Fa3oB.

Mpumeyanue. Cuctema F&P 950 MoXxeT BbITb HEAOCTYMHA B HEKOTOPbIX CTPaHaX.

YTVIJ'IVI3VIp0BaTb Macky B COOTBETCTBMW C NpaBuiamn neuebHoOro 3aBefeHunAa.

YBEAOMHEHVIE ANA Nnonb3oBartena: o No6bIx Cepbe3HbIX MPONCLLECTBUAX, CBA3AHHDIX C yCTpOVICTBOM, caenyet
C006Ll.laTb B yI'IOJ'IHOMO‘-leHHbIVI opraH BaLueit CTpaHbl 1 Balemy MeCTHOMY NpeacTaBUTeNto KoMnaHnum

Fisher & Paykel Healthcare.

| n3 '0 UICTOYHWNKA NOTOKa UK annaparta

A\ NMPEAYNPEXAEHNA

COOTBeTCTB)’KJLL[ee Habn 0[leHne 3a NnauneHToMm, Hanpumep, ¢ OL[eHKOVI YPOBHA caTypaunmn KNcnopoaa, A0NXHO
OCyLeCTBNATLCA NOCTOAHHO. OTC)’TCTBVIE HaGJ'HOJ:leHVIﬂ 3a NayneHToM, Hanpumep, B Cly4yae HapyLlweHnA NoTokKa,
MOXeT HaHeCTn Cepbe3HbIIﬁ Bpea unu ctatb I'Ipl/l‘-lI/IHOVI NneTanbHOro ncxoaa.

He ncnonb3yiite 3Ty MacKy 3a npefieniam CTaloHapa, B KOTOpoM 0becreurBaeTca afekBaTHbIi MOHUTOPUHT
COCTOAHWA NaLMeHTa KBanMNLMPOBaHHBIM MAVLIMHCKUM NEPCOHANOM, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPpUBECTU K
NPUYNHEHNIO CEPbE3HOTO BPE/ja 340POBbIO MaLMeHTa WK K 1eTalbHOMY NCXOAY.

Y6e,q|/|Ter, yTo yCTpOVICTBO ANA NpoBeAeHnA Tepanuu, T. €. annapat VB nnn nctounnk NOTOKa, BK/OYana Bce
cncTembl Tpesoru n 6e3onacuocm, ¢yHKLlVIOHVIpyeT NPaBUIbHO N YTO NOAAETCA NPaBUNbHOE faBneHne.
Heco6mo,quV|e 3T0rO TpeﬁOBaHMﬂ MOXeT NpuBecTn K NOBTOPHOMY BAbIXaHUIO 136bITOYHOrO KONMYECTBa
YrNEeKNCoro rasa.

Macka cHabxeHa aHTUaCUKCALMOHHbIM KnanaHoM o 11 He npeiHa3HaueHa AnA NCMob30BaHmA ¢
ABYX/IMHEHBIMU CUCTeMaMV BEHTUAALMI. Micnonb3oBaHie ¢ ABYXINHEHbIMI CUCTEMaMIn BEHTUNALMY MOXET
NPUBECTU K HAapYLUEHWIO Tepannu.

. 3anpeu.(ae'rcn GJ'IOKI/IpOBaTb UNn 3aKpbiBaTb BEHTUNALNOHHbIE OTBepCTVIﬂo. Hecoﬁmoqeume 3TO0rO TpeﬁOBaHMﬂ
MOXeT NpuBecTn K NOBTOPHOMY BAbIXaHUIO 136bITOYHOrO KONMYECTBA Yrnekuanoro rasa.

3anpelyaeTtca 6noKMpoBaTh 0TBEPCTUA aHTUAchUKcaLmoHHoro knanaHalgg). HecobniopeHne 1oro Tpe6oBaHuA
MOXeT NPUBECTY K Upe3MepHOMY MOBTOPHOMY BAbIXaHWIO YTAIEKUCTIONO ra3a B Clyyae HapyleHNA NoToKa.

[Mpu NoABNEHNM 3aMETHBIX NOBPEXAEHUI MEHANTE MacKy Kaxable 14 AHelt unn paHblue. HecobniopeHve 31oro
TpeﬁOBaHMﬂ MOXeT NPpUBeCTU K HapyLweHWto Tepannn.

ﬂaHHle Macky HeNb3A NOBTOPHO NCMNO/b30BaTb, 3aMaYvnBaTb, MbiTb 6o CTepunu3osatb. W36eraiiTe KOHTaKTa ¢
XUMUYECKMMU 1 OYULLAILWNMY BeLLeCcTBaMU N aHTUCeNTUKaMK ANA pyK. nOBTOpHOe ncnonb3oBaHne unn
NoBTOpHaA 06paboTKa Mackii MOXET CTaTb MPUUNHON NepeHoCa NHOEKLMOHHDBIX BELLECTB, BAbIXaHUA TBEPAbIX
UacTUL, MK HapyLeHNA Tepanui.

Mpu ncnonb3oBaHNM KNCNOPOAHOTO 060PYAOBaHNA 1 TepanuM CyLeCTBYET OMacHOCTb BO3ropaHIA. 3anpelyaeTca
MCMonb30BaTh BONN3N WNCKP Unu pAaoMm C OTKPbITbIM NlaMeHeM.

KypeHlae BO Bpema KVICJ'IOpO,ElHOVI Tepanuun onacHO U MOXeT NPUBECTU K Cépbe3HbIM TpaBMaM B pe3ysibTaTte
noxapa.

Bo n36esaHue prcka BO3ropaHA 1 0XOroB UCMONb3yiiTe TONbKO I0CbOHbI MM Ma3u, KOTOpbie NPOMapKPOBaHbI
KaK COBMECTUMble C KNCIOPO/OM.

He cmasbiBaiiTe GUTUHI, coeanHeHNs, TpYOKM nnn Apyrue NpuHaanexHocTy, utobbl M36exaTb pUcka BO3ropaHus
N OXOros.

WHCTPYKLUM NO HAAEBAHUIO

1. OnpepenvTe pasmep nauneHTa, COBMECTIB TOHKYI0 CUHIOK SINHINK N3MEPUTENBHOTO MPUCMOCOGNEHIs C
BOOGPAXAEMOIN NIMHVEN MEXAY FNa3amu Ha YPOBHe rMa3. [pasunbHbIi pasmep Mackv N3MepAIOT Mo TouKe
Ha No6opPO/IKe HEMOCPeACTBEHHO NOA HUXHEA ry6oil.

2. nOJ:lKJ'IIO‘-WITe MacCKy K NCTOYHUKY NOTOKa. Y6e,q|/|Ter B TOM, YTO NCTOYHWK NOTOKA BKITHOYEH.

3. I'IpM NCnonb30BaHUN NCTOYHMKA NOTOKa, TpeGybou.(ero 06paTHOVI CBA3W NO AaBNeHUI0, NOAKNI0YNTE NUHUID
AaBNeHnA K NopTy AaBneHna macku. B NPOTUBHOM Clly4yae yGEJZlVITer B TOM, YTO NOPT AABNEHMA 3aKPbIT
Konnaykom.

4. PaccTerHnTe 3axum(-bl) ronoBHoro ernnevao 1 CHUMNTE CBOBOAHDII PEeMELLIOK roNI0BHOTO KpenieHna

yepes ronosy nauueHTa.

5. MpukpenuTe 3aX1UM (-bl) FONOBHOTO ernnevao K KOpnycy Macku .

6. OTperynupyiite BepXH1e peMeLLK rofIoBHOrO KpenneHna . Ecnm kopnyc mackn o conpuKacaeTca co
l160M, 3HaAuUT, peMeLLKN Ype3mMepHO 3aTAHYTbI.

7. Ecnn y nauveHTa ycTaHOB/NIEH OPOracTpabHbIi UK Ha30racTpasnbHbIil 30H, y6eanTech B TOM, UYTO 30HA
pacrnonoxeH noj BCTpoeHHo 30Hoi TubeFit™, 4To6bl J06UTHCA XOPOLLEro YNNOTHEHNA BOKPYT 30HAa .

8. OTperynupyiiTe HUXHIE PeMeLLKV roNoBHOro kpenneHnA@g).

9. OCTOPO)KHO NOTAHUTE MacKy Bnepef, No3BoNAA ynaoTHUTENIO Pa3ayTbCA U NIOTHO Npuieyb K nuuy

nauuneHTa, CBoAA yTeUKy K MUHUMYMY .
I'Ipmmeuaume. nOBTOpVITe npouecc peryiiMpoBKu ron0BHOro KpenneHna n Macku, 4TOObI 06ECneunTL Xopoluee
ynnoTHeHue. He 3a6y/:u>Te OCTOPOXHO MOTAHYTb MaCKy Bnepes, 4ToO6bI YNnoTHUTeNb pa3aynca .

A\ MPEAYMPEXIEHMS
. I'Iepe,q ncnonb3oBaHuem cneayet y6pa‘rb BCe yNnakoBOYHble MaTepunanbl. YnakoBKka MOXeT 3aKynoputb rasoBblil
KaHan, 4to NprBeAeT K HapyLLIeHWto Tepannin.
He VICI'IOJ'IbSyl;ITe MacKy B Ciy4ae ee NoBpexaeHua. Mcnonb3oBaHue NOBpeXKAeHHON MacKi MOXET NPUBECTU K
HapyLweHuto Tepanun.
He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe Macky, e ynakoBKa noBpexjaeHa nnn HenpejHamepeHHO BCKPbITa A0 UCMONb30BaHUA.
Heco6mo,quv|e 3T0rO TpeﬁOBaHMﬂ MOXeT NpuBeCTU K 3arpA3HeHNIo, Bbi3blBaloLemy MH¢eKuM|O.
Y6e,C|VITer B MNPaBuIbHOCTU pa3mepa Macku AnA aHHOro nayneHTa. Hel‘lpaBVIﬂbelVl BblGOp pa3mepa MoXxeTt
MPpYBECTN K HapyLWeHNo Tepanun, NPOSIEXHAM NN rnasHoi MH¢QKLI,VIM.
TonbKo MeanLUMHCKNe paGOTHMKM, VMetoLme COOTBETCTBYIOLLYO KEaJ‘IVId)MKaLI,WO, AONXHbI yCTaHaB/IMBaTb Macky 1
NpOBOAUTL Tepanuio. YCTaHoBKa HeKBaHMd}MLlMpOEaHHbIM 4enoBEKOM MOXET MPUBECTU K LieIoMy pALY TPaBM y
nauuneHTa, HeKOTopble U3 KOTOPbIX ABNAKTCA CePbe3HbIMU.
Henb3s Ype3MepHO 3aTArMeBaTb HN O[JMH U3 peMeLLKOB roJI0OBHOro ernnevaoo ‘lpe3mepH0e 3aTtArnBaHue
MOXeT npuBecTu K CONPUKOCHOBEHWIO KOpryca Macku co n6om nim °Hpe3mepHOMy CKaTuIo yNNOTHEHNA.
370 MOXeT MPUBECTN K MPONEXHAM.

NPUMEYAHNA
Bonockl Ha nnLe, OTCyTCTBYIOLWME 3y6bl U 3y6HbIE MPOTe3bl 1 AepOpMaLIN NNLA MOTYT HAPYLWIWUTb NPUNEeraHne uin
repMeTUYHOCTb YMIOTHEHINA MaCcKN.
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Sloventina (Slovak) ()

Ventilovana nemocni¢nd celotvdrova maska, verzia s ventilom proti uduseniu

URCENE POUZITIE

Masky od spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare urcené pre jedného pacienta sa pouzivaju ako prislusenstvo ventilatorov
na podavanie liecby neinvazivnou ventilaciou s pozitivnym tlakom - NPPV (typ CPAP alebo dvojiroviova ventilacia),
ktora sa poskytuje spontanne dychajucim dospelym pacientom (>30 kg) s respiracnou nedostato¢nostou alebo
respiratnym zlyhanim, ktorym je predpisand liecba NPPV. Nasadit masku pacientovi a vykonavat liecbu mézu iba
kvalifikovani lekéri v prostredi nemocnice alebo zdravotnickeho zariadenia so zabezpe¢enym monitorovanim pacienta.

KONTRAINDIKACIE

Masku nesmu pouzivat pacienti, ktori:

e maju zdstavu srdca alebo dychania, alebo trpia na zdvaznui hemodynamicku nestabilitu,

e st v bezvedomi alebo nedokazu spontanne dychat, nespolupracuju, nereaguju alebo si nedokdzu masku zlozit,

e trpia na obstrukciu hornych dychacich ciest alebo nedokézu odstranovat sekrét (zhorsené reflexy pri kasli alebo
prehitani, nadmerny reflux, epistaxia alebo hiatova hernia),

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

e podstupili chirurgicky zékrok na hlave alebo tvari, utrpeli Uraz alebo popaleniny na hlave alebo tvari,

o trpia na zdvazné krvacanie v hornom gastrointestinalnom trakte alebo na barotraumu (pneumotorax bez aspiracie).

Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov, ihned preruste liecbu.

NEZIADUCE UCINKY

Po pouziti tejto masky sa méze vyskytnut:

e zacCervenanie, podrazdenie alebo poranenie nasledkom otlakov,

» nepohodlie (podrazdenie oci, klaustrofdbia, insuflacia Zalidka, neprijemné zvuky, pocit sucha, upchatie nosa,
narusenie biologického rytmu),

e aspirdcia tekutiny nahromadenej v maske.

Ak sa vyskytne niektory z vyssie uvedenych priznakov, poradte sa s prislusnym lekarom.

TECHNICKE SPECIFIKACIE
Rozsah prevédzkového tlaku: 4 - 25 cmH0

Pripojenia rozhrania: Koénické konektory podla normy ISO 5356-1

Mrtvy priestor masky: <325cm?
Pri otvoreni ventilu proti uduseniu na

atmosféricky tlak: 0,24 cm H20
Pri zatvoreni ventilu proti uduseniu na

atmosféricky tlak: 0,80 cm H0

Odpor proti prietoku v maske: 0,26 cmH20 pri 50 L/min,

0,63 cmH20 pri 100 L/min

Krivka tlaku a prietoku pre
ventilaciu: 40
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RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

POKYNY NA OBSLUHU

e Tdto maska je urcend na pouzitie maximdlne pocas 14 dni.

e Tato maska je ur¢end na pouzitie len pre jedného pacienta.

* Na pouzitie s ventilatorom a zariadenim na lie¢bu neinvazivnou ventilaciou (NIV) pomocou
jednoramenného okruhu.

e Na pouzitie so stlacenymi plynmi privadzanymi pomocou externého prietokového zdroja alebo

ventilatora.

Odporuca sa pouzivat ako sucast neinvazivnych zvlh¢ovacich systémov F&P 850 alebo F&P 950™

od spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare na dodavanie zvihéenych plynov pacientovi.

Poznamka: Systém F&P 950 nemusi byt k dispozicii vo vietkych krajinach.

Masku zlikvidujte v stlade s nemocni¢nym protokolom.

Upozornenie pre pouzivatela: Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s touto

pomockou, je potrebné nahlasit prislusnému organu vo vasej krajine a vddmu miestnemu

zastupcovi spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare.

A varovaNIA

Vzdy je nutné dodrziavat vhodné monitorovanie pacienta, napr. saturaciu kyslikom. Ak sa pacient

nemonitoruje, napr. v pripade narusenia toku plynu, méze to mat za ndsledok zdvaznu ujmu na

zdravi alebo smrt.

Tato masku nepouZivajte mimo prostredia nemocnice/zdravotnickeho zariadenia, v ktorom je

pacient adekvatne monitorovany vyskolenym zdravotnickym persondlom, pretoze to méze viest k

zavaznej ujme na zdravi alebo smrti.

Skontrolujte, i liecebnd pomécka, t. j. ventilator alebo prietokovy zdroj, vratane vsetkych alarmov

a bezpecnostnych systémov funguje spravne a vytvara spravny tlak. V opa¢nom pripade méze

dojst k nadmernému opatovnému vdychovaniu oxidu uhli¢itého.

Tdto maska je vybavena ventilom proti uduseniu a nie je ur¢ena na pouzitie s dvojramennou

ventilaciou. Pouzitie s dvojramennou ventildciou moéze viest k naruseniu liecby.

Neblokuijte ani sa nesnazte utesnit odvzdusnovacie otvory ° V opacnom pripade méze dojst k

nadmernému opatovnému vdychovaniu oxidu uhlic¢itého.

Neblokujte otvory ventilu proti uduseniu . Méze to viest k nadmernému opatovnému

vdychovaniu oxidu uhli¢itého v pripade narusenia prudenia.

Masku vymienajte kazdych 14 dni alebo skor, ak dojde k jej zjavnému poskodeniu. Opomenutie

moze viest k negativnym vplyvom na liecbu.

Tuto masku nepouzivajte opakovane, nenaméacajte, neumyvajte ani nesterilizujte. Zabrarte

kontaktu s chemickymi latkami, Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi prostriedkami na ruky.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie masky méze viest k prenosu infekénych

l&tok, vdychnutiu ¢astic alebo naruseniu liecby.

Existuje riziko poziaru spojeného s kyslikovym zariadenim a lieCbou. Nepouzivajte v blizkosti iskier

ani otvoreného ohna.

* Fajcenie pocas liecby kyslikom je nebezpecné a pravdepodobne moéze spdsobit vézne zranenie v
dosledku poziaru.

e Pouzivajte iba pletové mlieka alebo masti, ktoré sui oznacené ako kompatibilné s kyslikom, aby ste
predisli riziku poZiaru a popalenia.

e Nemazte armatury, spojky, hadi¢ky ani iné prislusenstvo, aby ste predisli riziku poziaru a
popalenin.

POKYNY NA NASADENIE
1. Stanovte velkost pre pacienta zarovnanim tenkej modrej ¢iary na meracej pomocke medzi
oc¢ami na urovni o¢i. Spravnu velkost masky odcitate na brade, tesne pod spodnou perou.

2. Masku pripojte k zdroju prietoku. Ubezpecte sa, Ze zdroj prietoku je zapnuty.

3. Ak pouzivate zdroj prietoku, ktory si vyzaduje spatnu vazbu tlaku, pripojte tlakovu trubicu
k tlakovému portu o na maske. V opa¢nom pripade sa ubezpecte, ze tlakovy ventil je
uzavrety.

4. Uvolnite svorku (svorky) nahlavného popruhu ° a uvolneny nahlavny popruh pretiahnite

cez hlavu pacienta.
5. Svorku (svorky) ndhlavného popruhu o pripojte k tvarovej maske .
dotyka cela, je to

6. Nastavte horné pdsy nahlavného popruhu . Ak sa tvarovd maska
znak toho, ze st pasy prili$ utiahnuté.

7. Ak ma pacient orogastricku alebo nasogastricku sondu, ubezpecte sa, Ze sonda je
umiestnend pod integrovanou zénou TubeFit™ o aby sa okolo sondy dosiahlo dobré
utesnenie.

8. Nastavte spodné pasy nahlavného popruhu e

9. Masku jemne potiahnite vpred, aby sa tesnenie e mohlo naftknut, ¢im sa prispdsobi tvari

pacienta a minimalizuje sa Unik.
Poznamka: Znovu nastavte nahlavny popruh a masku podla potreby, aby vzniklo dobré utesnenie.
Nezabudnite jemne potiahnut masku vpred, aby sa naftiklo tesnenie °

A\ VAROVANIA

e Pred pouzitim odstrante vSetky obaly. Obal m6ze obmedzit prietok plynu a viest k naruseniu
lieCby.

* Masku nepouZzivaijte, ak je poskodend. Pouzitie poskodenej masky moéze viest k naruseniu liecby.

e Masku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo neiimyselne otvorené pred pouzitim. V
opacnom pripade méze dojst ku kontamindcii veducej k infekcii.

* Skontrolujte, ¢i velkost masky zodpoveda pacientovi. Nespravna velkost méze viest k naruseniu
lie¢by, zraneniam sposobenym otlakmi alebo infekcii oci.

« Nasadit masku a vykonavat lie¢bu méze iba lekdr alebo zdravotnicky pracovnik s primeranou
kvalifikaciou. Nasadenie masky nevyskolenou osobou méze viest k réznym ujmédm na zdravi
pacienta, pricom niektoré z nich mézu byt zavazné.

o Pasy nahlavného popruhu ° neutahujte nadmerne. Nadmerné utiahnutie moze viest ku
kontaktu tvérovej masky {gl) s Celom pacienta alebo k nadmernému stlaceniu tesnenia ° Moze
to spdsobit poranenia spdsobené otlakmi.

POZNAMKY
e Ochlpenie na tvari, chybajlce zuby, zubnd protéza a nepravidelna Struktdra tvare mézu zhorsit
dosadnutie alebo funkénost tesnenia masky.

Slovens¢ina (Slovenian) (G

Ventilacijska celoobrazna maska za uporabo v bolni$nicah, razli¢ica s protiasfikcijskim ventilom

PREDVIDENA UPORABA

Maske Fisher & Paykel Healthcare, ki so namenjene uporabi pri samo enem bolniku, so namenjene 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 in jim je predpisana terapija NVPT. Maske morajo
namestiti in zdravljenje izvajati usposobljeni zdravstveni delavci v bolnidnici/ustanovi, pri tem pa mora biti
zagotovljeno spremljanje bolnika.

KONTRAINDIKACIJE

Te maske ne smete uporabljati pri bolnikih, ki:

e imajo sréne ali dihalne zastoje ali resno hemodinamic¢no nestabilnost;

e 50 nezavestni, ne morejo dihati spontano, ne sodelujejo, so neodzivni ali ne morejo odstraniti maske;

* imajo zaporo zgornjih dihalnih poti ali ne morejo odstraniti izlo¢kov (slabi refleksi za kaselj ali poziranje,
prekomeren refluks, epitaksa, hiatalna hernija);

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

bruhanja;

e so imeli operacije obraza ali glave, travmo ali opekline;
e ki imajo hudo krvavitev v zgornjem gastrointestinalnem traktu ali barotravmo (nedrenirani pnevmotoraks).
Ce se pojavijo simptomi teh stanj, takoj prekinite zdravljenje.

NEZELENI UCINKI

Po uporabi te maske lahko opazite naslednje nezelene ucinke:
e rdecina, drazenje ali poskodbe zaradi pritiska;

« nelagodje (drazenje oci, klavstrofobija, insuflacija Zelodca, Sum, suhost, zamasenost nosu, desinhronizacija);

e aspiracija tekocine, zbrane v maski.
Ce opazite katerega od zgoraj navedenih simptomov, se posvetujte z ustreznim zdravnikom.

TEHNICNI PODATKI

Obmocje delovnega tlaka:
Prikljucki za vmesnik:

Mrtvi prostor maske:

Protiasfikcijski ventil, odprt za atmosferski tlak:

Protiasfikcijski ventil, zaprt za atmosferski tlak:

Upor pri pretoku skozi masko:

Krivulja tlaka in pretoka za
odzracevanje:

Hitrost pretoka pri zracenju
se lahko razlikuje zaradi
variacij v izdelavi.

4 - 25 cmH20

Stozcasti prikljucki ISO 5356-1
<325cm?

0,24 cmH20

0,80 cmH20

0,26 cmH20 @ 50 L/min,
0,63 cmH20 @ 100 L/min,

* Maska ne vsebuje naravnega lateksa.

e Maska ne vsebuje ftalatov.

OPREDELITVE SIMBOLOV

Ventilacijska

Obrazna

Zdruzljivo z
[ J enocevnim
I . dihalnim
sistemom

Velikost: Extra
Small

Velikost: Small

Velikost: Medium

Velikost: Large

Upostevajte
navodila za
uporabo

Glejte navodila za
uporabo

Izdelek ne
vsebuje
naravnega
lateksa
Samo za
enkratno
uporabo
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NAVODILA ZA UPORABO

e Ta maska je namenjena za uporabo najvec 14 dni.

e Vsaka maska je namenjena le enemu bolniku.

* Za uporabo z ventilatorji in napravami za terapije NIV ob uporabi enocevnega dihalnega sistema.

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

e Priporoceno za uporabo kot del neinvazivnih vlazilnih sistemov druzbe Fisher & Paykel Healthcare,
F&P 850 ali F&P 950™, za dovajanje navlazenih plinov bolniku.
Opomba: Sistem F&P 950 morda ni na voljo v vseh drzavah.

e Masko zavrzite v skladu z bolnisni¢nim protokolom.

* Opomba za uporabnika: O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom, morate
porocati pristojnemu organu v vasi drzavi in lokalnemu predstavniku druzbe Fisher & Paykel
Healthcare.

A opozoriLa

Ves ¢as je treba upostevati ustrezno spremljanje bolnika (npr. nasi¢enost s kisikom). Ce bolnika ne

spremljate, npr. v primeru prekinitve dotoka plina, lahko pride do hudih telesnih poskodb ali smrti.

Maske ne uporabljajte zunaj bolnisni¢nega okolja/ustanove, kjer lahko bolnika ustrezno spremlja

usposobljeno zdravstveno osebje, saj lahko s tem povzrocite hude telesne poskodbe ali smrt bolnika.

Prepricajte se, da pripomocek, ki se uporablja pri zdravljenju, npr. ventilator ali vir pretoka, in vsi

alarmi ter varnostni sistemi dobro delujejo in dovajajo ustrezen tlak. Ce tega ne storite, lahko pride do

prekomernega vdihavanja ogljikovega dioksida.

Ta maska ima protiasfikcijski ventil ° in je ne smete uporabljati za ventilacijo z dvocevnim dihalnim

sistemom. Uporaba za ventilacijo z dvocevnim dihalnim sistemom lahko povzroci nepravilno izvedbo

terapije.

Ventilacijskihodprtin ne blokirajte in ne zatesnite ° S tem lahko povzrocite ¢ezmerno ponovno

vdihavanje ogljikovega dioksida.

Odprtin protiasfikcijskega ventila e ne blokirajte. S tem lahko ob prekinitvi pretoka povzrocite

¢ezmerno ponovno vdihavanje ogljikovega dioksida.

Masko zamenjajte vsakih 14 dni ali prej, ¢e je vidno poskodovana. Ce tega ne storite, lahko s tem

povzrocite nepravilno izvedbo terapije.

Maske ne uporabljajte veckrat in ne sterilizirajte. Izogibajte se stiku s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi

ali razkuzili za roke. Ponovna uporaba ali predelava maske lahko povzroci prenos kuznih snovi,

vdihavanje delcev ali nepravilno izvedbo terapije.

Kisikova oprema in terapija je povezana s pozarnim tveganjem. Ne uporabljajte v bliZini isker ali

odprtega ognja.

e Kajenje med zdravljenjem s kisikom je nevarno in lahko povzroci resne poskodbe zaradi pozara.

* Uporabljajte samo losjone ali mazila, ki so oznaceni kot zdruzljivi s kisikom, da preprecite tveganje za
pozar in opekline.

e Ne mazite prikljuckov, povezav, cevi ali drugih dodatkov, da preprecite tveganje za pozar in opekline.

NAVODILA ZA NAMESCANJE

1. Ugotovite velikost bolnika tako, da naravnate tanko modro ¢rto vodila za doloc¢anje velikosti
med o¢esoma v visini oci. Ustrezno velikost maske odmerite tik pod spodnjo ustnico na bradi.

2. Masko prikljucite na vir pretoka. Prepricajte se, da je vir pretoka vklopljen.

3. Ce uporabljate izvor pretoka, ki se zanasa na povratni tlak, priklopite tla¢ni vod na tla¢no
odprtino n na maski. V nasprotnem primeru zagotovite, da je tlacna odprtina zaprta.

4. QOdpnite sponko/-e naglavnega dela o in razrahljani naglavni del poveznite ¢ez bolnikovo
glavo.

5. Sponko/-e naglavnega dela ° pripnite na okvir maske o

6. Prilagodite zgornja trakova naglavnega dela . Ce se okvir maskeo dotakne cela, to
nakazuje, da sta trakova prevec zategnjena.

7. Ce ima bolnik orogastri¢no ali nazogastri¢no cev, poskrbite, da je ta namescena pod vgrajeni
predel TubeFit™ o da zagotovite dobro tesnjenje okrog cevi.

8. Prilagodite spodnja trakova naglavnega dela .

9. Masko narahlo povlecite naprej, da se lahko tesnilo ° napihne in prilagodi bolnikovemu obrazu

za ¢im manjse puscanje.
Opomba: Po potrebi znova prilagodite naglavni del in masko, da dosezete dobro tesnjenje. Maske ne
pozabite narahlo povleci naprej, da se tesnilo napihneo.

[\ OPOZORILA

* Pred uporabo zavrzite celotno embalazo. Embalaza lahko plinu zapre pot, kar povzroci nepravilno
izvedbo terapije.

e Maske ne uporabljajte, ¢e je poskodovana. Uporaba poskodovane maske lahko povzroci nepravilno
izvedbo terapije.

* Maske ne uporabljajte, ¢e je embalaza pred uporabo poskodovana ali nenamerno odprta. To lahko
povzroci onesnazenje in posledi¢no okuzbo.

 Preverite, ali je maska pravilne velikosti za bolnika. Nepravilna velikost lahko povzroci nepravilno
izvedbo terapije, poskodbe zaradi pritiska ali okuzbo o¢i.

e Masko morajo namestiti in terapijo dolociti le ustrezno usposobljeni zdravniki ali zdravstveni delavci.
Ce masko namesti neusposobljena oseba, lahko s tem (tudi resno) poskoduije bolnika.

* Trakov naglavnega dela ne zategujte prevec. Pretirano zategovanje lahko povzrodi stik okvirja
maske s ¢elom ali prekomerno stiskanje tesnila e To lahko povzroci poskodbe zaradi pritiska.

OPOMBE

e Obrazne dlake, manjkajoci zobje, zobne proteze ter nepravilnosti obrazne strukture lahko negativno
vplivajo na prileganje ali tesnjenje maske.
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Espafiol (Spanish)

Mascara de rostro completo ventilada para hospitales, version con valvula antiasfixia

USO PREVISTO

Las mascaras Fisher & Paykel Healthcare de uso para un Unico paciente estan disefiadas para utilizarse como accesorio
de los ventiladores con el fin de posibilitar que la terapia (CPAP/BIPAP) de ventilacion de presion positiva no invasiva
(NPPV) se suministre a pacientes adultos (>30 kg) con insuficiencia respiratoria que respiren espontdneamente y a los
que se haya prescrito NPPV. Estas mascaras han de ser colocadas por un médico con la debida formacién, que debe

encargarse de mantener la terapia, en un entorno hospitalario o institucional con monitorizacién del paciente.

CONTRAINDICACIONES

Esta mascara no se debe usar en pacientes que:

e estén en parada cardiaca o respiratoria, o presenten inestabilidad hemodindmica grave;

e estén inconscientes, no sean capaces de respirar por si mismos, no cooperen, no reaccionen o sean incapaces de
quitarse la mascara;

e tengan las vias respiratorias superiores obstruidas o no sean capaces de eliminar las secreciones (disfuncién de los
reflejos de tos o deglucidn, reflujo excesivo, epistaxis o hernia de hiato);

 tengan secreciones copiosas, con riesgo de nduseas o vomitos, o con alto riesgo de aspiracién de la emesis;

e hayan sufrido cirugia, traumatismos o quemaduras faciales o craneales;

e sufran hemorragia gastrointestinal superior grave o barotraumatismo (neumotdrax sin drenar).

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

EFECTOS ADVERSOS

Después de usar esta mascara, puede notar lo siguiente:

e enrojecimiento, irritacion o lesiones por presion;

» molestias (irritacién ocular, claustrofobia, insuflacién gastrica, ruido, sequedad, congestion nasal, asincronia);
e aspiracion del liquido acumulado en la mdscara.

Consulte al médico correspondiente si se produce alguno de los sintomas mencionados.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Intervalo de presion de funcionamiento: 4 - 25 cmH20

Conexiones de interfaz: Conectores conicos ISO 5356-1

Espacio muerto de la mascara: <325 cm?
Valvula antiasfixia abierta a presion

atmosférica: 0,24 cmH,0
Vélvula antiasfixia cerrada a presion

atmosférica: 0,80 cmH20

0,26 cmH20 a 50 L/min,
0,63 cmH20 a 100 L/min

Resistencia al flujo a través de la mascara:

Curva de presion y flujo para la

ventilacion: 5 40
S
D = 30
El caudal de la ventilaciéon g2
puede variar debido a =
- I o < 20
variaciones en la fabricacion. 2
e
g 105 10 15 20 25
w

Presion (cmH,0)
e Esta mdscara no contiene latex de caucho natural.
 Esta mascara no contiene ftalatos.

DEFINICION DE LOS SIMBOLOS
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Size Talla u . Materiales de
-x-s extrapequefia Fabricante T, LBo embalaje
Producto Representante
- & !
@ Talla pequefa sanitario [en]rer auForlzado para
Suiza
I Fecha d .
@ Talla mediana g echa ce Advertencia
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No contiene latex <
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natural
® De un solo uso

RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

e Esta mascara esta diseflada para usarse un maximo de 14 dias.

e Esta mascara es de uso para un unico paciente.

 Para su uso con ventiladores y dispositivos que suministren terapia de ventilacién no invasiva
(NIV) con un sistema de circuito de via unica.

e Para su uso con gases presurizados suministrados mediante un ventilador o fuente de flujo
externo.

e Se recomienda su uso como parte de los sistemas de humidificacion no invasiva F&P 850 o F&P
950™ de Fisher & Paykel Healthcare para administrar gases humidificados al paciente.
Nota: .Puede que el F&P 950 System no esté disponible en todos los paises

e Deseche la mdscara segun el protocolo del hospital.

e Aviso al usuario: Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con este dispositivo debe
comunicarse a la autoridad competente de su pais y a su representante de Fisher & Paykel
Healthcare local.

A\ ADVERTENCIAS

e Es necesario mantener la monitorizacién del paciente, p. ej., la saturacién de oxigeno, de modo
adecuado en todo momento. Si no se monitoriza al paciente, p. €j., en caso de interrupcion del
flujo, podrian producirse lesiones graves o la muerte.

« No utilice esta mascara fuera de entornos hospitalarios/institucionales en los que el paciente esté
debidamente vigilado por personal médico cualificado, ya que esto puede provocar lesiones
graves o la muerte.

o Verifique que el dispositivo terapéutico (es decir, el ventilador o la fuente de flujo), incluyendo
todas las alarmas y sistemas de seguridad, esté funcionando correctamente y que suministre la
presion correcta. De lo contrario, podria reinhalarse diéxido de carbono en exceso.

e Esta mascara esta equipada con una vélvula antiasfixia o y no estd pensada para usarse con
ventilacion de dos vias. Su uso con ventilacién de dos vias puede poner en peligro la terapia.

¢ No bloquee ni selle los orificios de ventilacion o Si lo hace, podria reinhalarse diéxido de
carbono en exceso.

« No bloguee los orificios de la valvula antiasfixia o Si lo hace, se puede producir una reinhalacion
excesiva de didxido de carbono en caso de interrumpirse el flujo.

e Cambie la mdscara cada 14 dias o antes, si esta presenta dafos visibles. De lo contrario, podria
poner en peligro la terapia.

* No reutilice, sumerja, lave ni esterilice esta mascara. Evite el contacto con sustancias quimicas,
productos de limpieza o antisépticos para manos. La reutilizacion o el reprocesamiento de la
mascara pueden dar lugar a la transmision de sustancias infecciosas, la inhalacion de particulas o
poner en peligro la terapia.

o Existe el riesgo de incendio asociado con el equipo de oxigeno y la terapia. No lo use cerca de
chispas o Illamas abiertas.

* Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso, y puede causar lesiones graves por incendio.

o Utilice solo lociones o pomadas etiquetadas como compatibles con oxigeno para evitar el riesgo
de incendio y quemaduras.

« No lubrique las piezas, conexiones, tubos u otros accesorios para evitar el riesgo de incendio y
quemaduras.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

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

2. Conecte la mascara a la fuente de flujo. Asegurese de que la fuente de flujo esté activada.

3. Si estd utilizando una fuente de flujo que requiera retroalimentacion de la presion, conecte la
linea de presién al puerto de presion 0 de la méscara. Si no, aseguUrese de que el puerto de
presion esté tapado.

4. Abra el o los enganches del arnés ° y deslice el arnés suelto sobre la cabeza del paciente.

5. Conecte el o los enganches del arnés al marco de la méscara IG).

6. Ajuste las tiras superiores del arnés . Si el marco de la mascara toca la frente, las tiras
estdn demasiado apretadas.

7. Si el paciente tiene un tubo orogastrico o nasogastrico, asegurese de que el tubo quede por

debajo de la zona del TubeFit™ integrada
alrededor del tubo.
8. Ajuste las correas inferiores del arnés G
9. Tire suavemente de la mdascara hacia delante, permitiendo que la vaina ° se infle de forma
que pueda ajustarse al rostro del paciente a fin de reducir al minimo las fugas.
Nota: Reajuste el arnés y la mascara segun sea necesario para lograr una estanqueidad adecuada.
Recuerde tirar suavemente de la mascara hacia delante para inflar la vaina °

para lograr una estanqueidad adecuada

A\ ADVERTENCIAS

* Quite todo el embalaje antes del uso. El embalaje puede obstruir el paso del gas, lo que pondria en
peligro la terapia.

* No use la mascara si estd dafiada. El uso de una mascara dafiada puede poner en peligro la
terapia.

e No utilice la mdscara si el paquete esta dafado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso. Si
lo hace, puede producirse una contaminacion que dé lugar a infecciones.

o Verifique que la mascara tenga el tamafio adecuado para el paciente. Una eleccién incorrecta de la
talla puede poner en peligro la terapia y provocar lesiones por presion o infeccién ocular.

e Solo un médico o profesional sanitario debidamente cualificado deben colocar la mascaray
establecer la terapia. Su ajuste por parte de una persona no cualificada puede provocar una serie
de perjuicios al paciente, algunos de los cuales son graves.

e No apriete demasiado ninguna de las correas del arnés °° Apretar en exceso puede hacer
que el marco de la mascara o entre en contacto con la frente, o provocar una compresion
excesiva de la vaina. Esto puede causar lesiones por presion.

NOTAS
e El vello facial, la ausencia de dientes, las dentaduras postizas y las irregularidades de la estructura
facial pueden afectar al ajuste o a la estanqueidad de la mdscara.

Svenska (Swedish) (G»)

Ventilerad helansiktsmask for sjukhusbruk - version med antiasfyxiventil

AVSEDD ANVANDNING

Masken fran Fisher & Paykel Healthcare &r avsedd att anvandas pa en patient som ett tillbehér till ventilatorer for
att mojliggéra noninvasiv terapi med &vertrycksventilation (NPPV) (CPAP eller Bi-level) till vuxna patienter
(>30 kg) som spontanandas och har andningsinsufficiens eller andningssvikt och som har ordinerats NPPV.
Maskerna ska monteras och behandlingen ska skétas av medicinskt utbildad personal pa ett sjukhus eller annan
institutionell miljé dar tillracklig patientévervakning anvands.

KONTRAINDIKATIONER

Masken ska inte anvandas pa patienter som:

o har hjart- eller andningsstillestand, eller svar hemodynamisk instabilitet

« &r medvetslosa, kan inte andas spontant, inte kan samarbeta, inte svarar eller inte i stand att ta bort masken

 har en 6vre luftvagsobstruktion eller oférmaga att rensa sekret (nedsatta host- eller svaljreflexer, dverdrivet
aterflode, nasblddning eller hiatusbrack)

o har rikliga mangder sekret med risk for illamaende/krékningar, eller hég risk for aspiration vid krakning

 har haft huvud- eller ansiktskirurgi, trauma eller brannskador

o Har svar évre gastrointestinal blédning eller tryckskada (pneumotorax dar drénage inte utférts)

Om symtom pa dessa tillstand uppstar ska behandlingen omedelbart avbrytas.

BIVERKNINGAR

Efter att ha anvant denna mask kan du komma att uppleva:

e rodnad, irritation, eller tryckskada

e obehag (6gonirritation, klaustrofobi, gastrisk insufflation, buller, torrhet, nasal kongestion, desynkronisering)
 aspiration av vatska samlad i masken.

Kontakta ldmplig ldkare om nagot av de ovanstaende symtomen uppstar.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Anvéndning inom trycksomrade: 4 - 25 cmH20

Patientanslutningar: 1SO 5356-1 koniska anslutningar

Maskens dead space: <325 cm?
Antiasfyxiventil 6ppen for atmosfarstryck: 0,24 cmH20
Antiasfyxiventil stangd for atmosfarstryck: 0,80 cmH20

0,26 cmH20 vid 50 L/min,
0,63 cmH-0 vid 100 L/min

Motstand till flode genom mask:

Tryck-flodeskurva for ventilation:

40
Ventilatfionsﬂédets hastighet é 20
kan variera beroende pa %2
variationer vid tillverkning. %g 20
% 2
> 10 10 15 20 25

Tryck (cmH,0)
e Denna mask tillverkades inte med naturligt gummilatex.
e Denna mask tillverkades inte med ftalater.

SYMBOLFORKLARINGAR
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BRUKSANVISNINGAR

e Den har masken ar avsedd att anvandas i hogst 14 dagar.

e Masken ska endast anvandas av en patient.

* For anvandning med ventilatorer ochprodukter som levererar behandling med noninvasiv ventilation
(NIV) med anvandning av ett system med singelslangset.

o For anvandning med trycksatta gaser tillhandahallna av en extern flodeskalla eller ventilator.

* Rekommenderad for anvandning som en del av Fisher & Paykel Healthcares noninvasiva
befuktningssystem, F&P 850 eller F&P 950™, for att leverera befuktade gaser till patienten.
Obs! .Systemet F&P 950 kanske inte finns i alla lander

* Kassera masken enligt sjukhusets normer.

e Observandum till anvandare: Alla allvarliga hdndelser som har intréffat rérande den hér produkten ska
rapporteras till den behériga myndigheten i ditt land och din lokala Fisher & Paykel Healthcare-
representant.

A\ VARNINGAR
o Adekvat patientovervakning, t.ex. syreméattnad, maste foljas dygnet runt. Om inte patienten
overvakas, t.ex., i handelse av flodesavbrott, kan detta leda till allvarlig skada eller dodsfall.
Anvéand inte denna mask utanfér en sjukhus-/institutionell miljé i vilken patienten évervakas adekvat
av utbildad medicinsk personal da detta kan leda till allvarlig skada eller dédsfall.
Kontrollera att behandlingsenheten, dvs. ventilator eller flodeskalla, innefattande alla larm och
sakerhetssystem, fungerar korrekt och att den levererar det ratta trycket/de ratta trycken.
Underlatenhet att gora detta kan leda till dverdriven aterinandning av koldioxid.
Den hér masken ar forsedd med en antiasfyxiventil och &r inte avsedd fér anvandning vid
ventilation med dubbelslang. Anvandning vid ventilation med dubbelslang kan leda till &ventyrad
behandling.
Blockera inte eller forsok att tata ventilationshalen o Om detta gors kan det leda till 6verdriven
aterinandning av koldioxid.
Blockera inte antiasfyxiventilens 6ppningar°. Om detta gors kan det leda till 6verdriven
aterinandning av koldioxid i héndelse av flodesavbrott.
Byt ut masken var 14:e dag eller tidigare om markbar skada uppstar. Underlatenhet att géra det kan
leda till att behandlingen &ventyras.
Ateranvand, blétlagg, rengér eller sterilisera inte denna mask. Undvik kontakt med kemikalier,
rengdringsmedel och handsprit. Att dteranvénda eller dtervinna masken kan leda till dverféring av
smittsamma amnen, inandning av partiklar eller &ventyrad behandling.
e Det finns en risk for brand associerad till syrgasutrustning och syrgasbehandling. Anvénd inte nara
gnistor eller 6ppen eld.
o Att roka under syrgasbehandling &r farligt och kommer sannolikt att leda till allvarlig skada fran
brand.
e Anvand endast lotioner eller salvor som &r markta som syrgasforenliga for att undvika risken for
brand och brannskador.
e Smorj inte beslag, anslutningar, slangar eller andra tillbehor for att undvika risk for brand och
brannskador.

TILLPASSNINGSANVISNINGAR

1. Mét patientens storlek genom att rikta in den tunna bla linjen pa storleksguiden mellan 6gonen i
6gonniva. Den korrekta maskstorleken mats precis under underlappen pa hakan.

2. Anslut masken till flodeskallan. Sakerstall att flodeskéllan &r paslagen.

3. Om en flodeskalla som kréaver tryckmatning anvands ska du ansluta trycklinan till maskens
tryckport. o Om sd inte ar fallet ska du sakerstalla att tryckporten har ett lock.

4. Oppna den/de nedre klamman/klammorna fér huvudbandet och I3t det I&6sa huvudbandet

glida over patientens huvud.
5. Satt fast klamman/klammorna for huvudbandet o pa maskstommen o

6. Justera de 6vre remmarna pa huvudbandet. ° Om maskstommen o vidrér pannan visar det
att remmarna &r fér hart dtdragna.

7. Om patienten har en ventrikelsond via svalget (orofarynx) eller nasan ska du sakerstalla att
slangen &r placerad under den integrerade TubeFit™-zonen e for att uppna en bra tatning runt
slangen.

8. Justera de nedre remmarna pa huvudbandeto.

9. Dra masken forsiktigt framat, som gér att tatningen o blases upp sa att den kan justeras till

patientens ansikte for att minska lackage.
Obs! Justera huvudbandet och masken igen vid behov for att uppna en bra tatning. Kom ihag att
forsiktigt dra masken framat for att blasa upp tétningen o

A\ VARNINGAR

* Ta bort all férpackning fére anvandning. Férpackning kan orsaka ocklusion i gasens vag och leda till
aventyrad behandling.

e Anvand inte masken om masken &r skadad. Att anvanda en skadad mask kan leda till &ventyrad
behandling.

* Anvand inte masken om férpackningen ar skadad eller oavsiktligt 6ppnad fére anvéndning. Om detta
gors kan det leda till kontaminering som kan orsaka infektion.

e Kontrollera att masken ar av ratt storlek for patienten. Felaktig storleksbestamning kan leda till
aventyrad behandling, tryckskador eller 6goninfektion.

o Endast lampligt utbildade lakare eller vardgivare ska placera masken och faststélla behandling.
Inpassning av en outbildad person kan leda till en rad av olika patientskador, varav vissa ar allvarliga.

o Dra inte at nagra av huvudbandets fastremmar for hart °° Alltfor hard atdragning kan leda till att
maskstommen e kommer i kontakt med pannan, eller att tatningen ° blir tryckt ihop fér hart.
Detta kan orsaka tryckskador.

ANMARKNINGAR
e Ansiktshar, saknade tander samt tandproteser och ojamn ansiktsstruktur kan dventyra maskens
placering eller tatning.
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Tiirkge (Turkish) @

Delikli Hastane Tipi Tam Yiiz Maskesi, Bogulma Onleyici Valfli Stram

KULLANIM AMACI

Fisher & Paykel Healthcare tek hastada kullanimlik maskeler, solunum yetmezligi veya solunum basarisizligi bulunan
ve noninvaziv pozitif basingli ventilasyon (NPPV) recete edilmis, spontan soluyan yetiskin hastalara (>30 kg) NPPV
terapisi (CPAP veya iki seviyeli) uygulamak icin ventilatér aksesuari olarak kullanilmak Uzere tasarlanmistir.
Maskeler, hasta izleme cihazi bulunan bir hastanede/kurumsal ortamda egitimli tibbi pratisyenler tarafindan
takilmali ve terapi, bu kisiler tarafindan stirdartlmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu maske su hastalarda kullanilmamalidir:

e Kardiyak veya solunum durmasi veya agir hemodinamik instabilitesi olan hastalar

e Bilinci yerinde olmayan, kendiliginden soluyamayan, is birligi yapamayan, tepki vermeyen veya maskeyi
cikaramayan

o Ust hava yolu tikanikligi bulunan veya sekresyonlari temizleyemeyen (6ksiriik veya yutkunma refleksi
bozuklugu, asiri refll, epistaksis, hiatal herni)

o Asiri sekresyonlu, bulanti/kusma riski altindaki veya yiiksek emez aspirasyonu riski altinda olanlar

e bas veya ylz cerrahisi, travma veya yaniklar gecirmis olanlar

e agir Ust gastrointestinal kanama veya barotravma (drenajsiz pnémotoraks) olmasi

Bu kondisyonlara dair belirtiler gériilduginde derhal terapiyi kesin.

YAN ETKILER

Bu maskeyi kullandiktan sonra sunlari yasayabilirsiniz:

o kizariklik, tahris veya basi yaralanmasi

 rahatsizlik (g6z tahrisi, klostrofobi, gastrik instiflasyon, gurultd, kuruluk, nazal tikanma, desenkronizasyon)
e maskede toplanan sivinin aspirasyonu.

Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa lttfen uygun tibbi pratisyene danisin.

TEKNIK OZELLIKLER

Calistirma basinci arahgi: 4 - 25 cmH20

Araylz baglantilar: 1SO 5356-1 konik konnektorler
Maske 610 boslugu: <325cm3

Atmosferik basinca a¢ik bogulma 6nleyici valf: 0,24 cmH,0

Atmosferik basinca kapali bogulma énleyici
valf: 0,80 cmH,0

Maskeden akis direnci: 50 L/Dak'da 0,26 cmH,0,
100 L/Dak'da 0,63 cmH20

Havalandirma icin basing-akis

egrisi: - 40
4
Tahliye akis hizi, Gretim zu 2 30
varyasyonlarindan dolayi = § 20
farklilik gosterebilir. cJ
©
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Basing (cmH,0)
* Bu maske dogal kaucuk lateksten Gretilmemistir.
e Bu maske ftalatlarla Gretilmemistir.

SEMBOL TANIMLARI

Delikli Katalog Numarasi AB Yétk.”.l
Temisilcisi
European
Tam Yuz Parti Numarasi CE Conformity - TUV
0123  sup

Uretim Tarihi ve

Tek Hat Uyumiu Ulkesi (oK rer] [I_negr:tjlrcei;imtk'“
MX Mexico

Ebat Ekstra Uretici Paket

Kuguk Materyalleri

Ebat: Kilcik Tibbi Cihaz Isvicre Yetili

Temsilcisi

Son Kullanma

Ebat: Orta Tarihi Uyari

- . Azami 14 Gin
Ebat: Buyuk Receteye Tabidir Kullanim
Kullanma Ftalatlarla (DEHP,

BBP, DBP) ,___,r_: Sicaklik Sinirlari

Talimatini izleyi — -
alimatint izievin Uretilmemistir
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Kullanma Paket Hasar
Talimatina ithalatci @ Gormsse
Basvurun Kullanmayin
Dogal Kauguk % o
Lateks icermez Kuru Tutun %g Distribttor
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Tek Kullanimliktir

CALISTIRMA TALIMATLARI

e Bu maskenin azami 14 gtin streyle kullaniimasi amaclanmistir.

e Bu maske tek hastada kullanim i¢indir.

o Tek hatli devre sistemi kullanarak NIV terapisi uygulayan ventilatérler ve cihazlar ile kullanim icindir.

e Harici bir akis kaynadi veya ventilator tarafindan saglanan basingli gazlar ile kullanim igindir.

« Hastaya nemlendirilmis gazlar iletmek icin Fisher & Paykel Healthcare noninvaziv nemlendirme
sistemleri F&P 850 veya F&P 950™nin bir parcasi olarak kullaniimasi 6nerilir.
Not: .F&P 950 System tim tilkelerde bulunmayabilir

e Maskeyi hastane protokoliine gére bertaraf edin.

o Kullanicinin dikkatine: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, tlkenizdeki yetkili
makama ve yerel Fisher & Paykel Healthcare temsilcinize bildirilmelidir.

A UYARILAR

e Uygun hasta izlemi (6rn., oksijen sattirasyonu) her zaman kullaniimalidir. Hastanin izlenmemesi, or.
gaz akisinin kesilmesi durumunda, ciddi zarara veya 6ltime yol acabilir.

 Ciddi zarar veya 6lum meydana gelebilecegi icin, bu maskeyi hastanin egitimli tibbi personel
tarafindan yeterli sekilde izlendigi hastane/kurum ortaminin disinda kullanmayin.

e TUm alarmlar ve guvenlik sistemleri dahil terapi cihazinin, yani ventilatér veya akis kaynaginin dogru
calistigini ve dogru basinci/basinglari sagladigini dogrulayin. Bunun yapilmamasi, asiri karbondioksitin
geri solunmasina neden olabilir.

e Bu maskeye bogulma onleyici valfo takilmistir ve ¢ift hath ventilasyon ile kullanim icin uygun
degildir. Cift hatli ventilasyonla kullanim terapinin olumsuz etkilenmesine neden olabilir.

e Hava deliklerini kapatmayin veya tikamayin . Aksi halde asiri karbondioksit geri solunabilir.

* Bogulma 6nleyici valfin hava deliklerini e kapatmayin. Bunun yapilmasi, akisin kesilmesi durumunda
asiri karbondioksitin geri solunmasina neden olabilir.

e Maskeyi 14 glinde bir veya fark edilir bir hasar olusursa daha erken degistirin. Bunun yapilmamasi
terapiyi tehlikeye atabilir.

* Bu maskeyi tekrar kullanmayin, siviya daldirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin. Kimyasallar,
temizlik maddeleri veya el temizleyicileri ile temastan sakinin. Maskenin tekrar kullaniimasi veya tekrar
islemden gecirilmesi enfeksiyz maddelerin bulasmasina, partikdllerin solunmasina veya terapinin
tehlikeye girmesine neden olabilir.

e Oksijen ekipmani ve terapiyle iliskili yangin riski s6z konusudur. Kivilcim veya acik alevlerin
yakinlarinda kullanmayin.

* Oksijen terapisi sirasinda sigara icmek tehlikelidir ve ciddi yanik yaralanmasi olasiligi yiiksektir.

e Yangin ve yanik riskinden kaginmak icin, yalnizca oksijen uyumlu olarak etiketlenmis losyonlari
ve/veya merhemleri kullanin.

* Yangin ve yanik riskini 6nlemek icin, baglanti parcalarini, baglantilari, tiip tertibatini veya diger
aksesuarlari yaglamayin.

TAKMA TALIMATLARI

1. Ebat belirleme kilavuzunun ince mavi ¢izgisini g6z hizasinda iki g6zUn arasina getirerek hastanin
ebadini belirleyin. Dogru maske ebadi, ¢enenin Ustiinden, alt dudagin hemen altindan él¢uldr.

2. Maskeyi akis kaynagina baglayin. Akis kaynaginin acik oldugundan emin olun.

3. Basing geri beslemesi gerektiren bir akis kaynagi kullanildiginda basing hattini °maskenin
basing portuna baglayin. Veya, basing portu kapadinin takili oldugundan emin olun.

4. Baslik klipsini/klipslerini sokun ve gevsek basligi hastanin basina kaydirin.

5. Baslik klipsini/Kklipslerini ° maske cercevesine takin.

6. Ust baslik kayislarini o ayarlayin. Maske cercevesi o alna degdigi takdirde, kayislar fazla
sikilmis demektir.

7. Hastada orogastrik veya nazogastrik tlip varsa, tipUn ¢evresinde iyi bir yalitim saglamak igin
tUpUn entegre TubeFit™ bolgesinin o altina yerlestirildiginden emin olun.

8. Basligin alt kayislarini e ayarlayin.

9. Maskeyi nazikge hastanin ylziinden uzaga dogru ¢ekerek yalitkanin o sismesini ve sizintinin en
aza inmesini saglayin.

Not: Iyi bir yalitim icin bashgi ve maskeyi gereken sekilde yeniden ayarlayin. Yalitkanin sismesi icin

maskeyi hafif¢ce 6ne ¢ekmeyi unutmayin .

A\ UYARILAR

* Kullanmadan 6nce tiim paketi cikarin. Paket gaz yolunu tikayarak, terapinin olumsuz etkilenmesine
neden olabilir.

* Maske hasarliysa, maskeyi kullanmayin. Hasarli bir maskenin kullaniimasi terapinin olumsuz
etkilenmesine neden olabilir.

e Paket hasarliysa veya kullanmadan 6nce kazara acilmissa, maskeyi kullanmayin. Aksi halde
enfeksiyonla sonuclanabilen kontaminasyon olusabilir.

* Maskenin hasta icin dogru buyukltkte oldugunu dogrulayin. Yanlis ebatlandirma, terapinin olumsuz
etkilenmesine, basi yaralanmalarina veya g6z enfeksiyonuna neden olabilir.

* Maske, yalnizca egitimli bir tibbi pratisyen veya saglik uzmani tarafindan takilmali ve terapi bu kisi
tarafindan gerceklestirilmelidir. Egitimsiz bir kisinin takmasi, bazilar ciddi olabilecek cesitli sekillerde
hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

 Baslik kayislarini ee asiri sikmayin. Asiri sikma, maske cercevesinin o alna temas etmesine veya
yalitkanin ° asiri sikistirimasina neden olabilir. Bu, basi yaralanmalarina neden olabilir.

NOTLAR

e Yizdeki killar, eksik disler ve takma disler ve yliz yapisi diizensizlikleri maskenin oturmasini veya
yalitkanini olumsuz etkileyebilir.
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YKpaiHcbKka (Ukrainian) @

BeHTunbOBaHa NikapHAHa NOBHONMLEBA MACKa, BEPCis 3 KNanaHoM NpoTu acdikci

NMPU3HAYEHHA

Macku Fisher & Paykel Healthcare npusHauei ans BUKOPUCTaHHA NnLLE B OAHOTO MaLjieHTa AK AONOMiXKHe 0b6nafHaHHA 4o anapartis
LUBN ana 3abe3neuyeHHs HeiHBAa3MBHOI BeHTUNALI 3 No3uTnBHUM Tuckom (HIBMT) (CPAP abo ABOpiBHEBOI) AOPOCIMM MaLieHTam
(>30 Kr) 3 AUXanbHO HeAOCTATHICTIO abo NOPYLIEHHAM AUXaHHS, AKi ANXaloTb CAMOCTINHO Ta AKUM npusHayeHo HIBMT. Haparatu
Macku i NpoBOANTY Tepanilo MOBWHHI NiAroTOBNEHI MeAUYHI NPaLiBHUKN B YMOBAX NlikapHi /NiKyBanbHOTO 3aKnajy 3 MOHITOPUHIOM

CTaHy navjieHTa.

NMPOTUNOKA3AHHA

Lo macky He cnif 3acTocoByBaTt B NaLliEHTIB, AKi:

MaloTb 3yMNHKY cepLA abo ArxaHHs, a60 TAXKY reMoMHamiuHy HecTabinbHiCTb;

HEMPUTOMHI, He MOXYTb IUXaTI CAMOCTIHO, HEKOHTAKTHI, He pearyiTb abo He MOXyTb 3HATU MacKy;

MaloTb 0BCTPYKLI0 BEPXHIX AAUXaNbHIX WAAXIB a60 HE3/ATHICTb A0 BUBEJEHHA BUAiNeHb (NOPYLIEHHA KalunboBoro abo

KOBTaNbHOTO pedneKcis, HaAMIPHUI pedrioKc, HOCOBa KPOBOTEYa, FpuXKa CTPABOXIAHOrO OTBOPY Aiadpparmm);

MaloTb PACHI BUAINEHHA, MOXYTb MaTh Hy0TY/610BOTY ab0 y KOTpUX BUCOKWMI PU3KK acnipaliii bnioBoty;
nepeHecn onepawiio Ha ronosi abo 06anyyi, TpaBmy abo onik;
MaloTb TAXKY KPOBOTEUY y BEPXHbOMY BififjiNi LAYHKOBO-KNILKOBOTO TPaKTy abo 6apoTpaBMy (HepeHOBaHMI MTHEBMOTOPAKC).

3a noABM CUMNTOMIB LiVIX CTaHiB C/lifi HEraliHO NPUMUHUTY NiKyBaHHS.

MOBIYHI EQEKTU

Micna BUKOPUCTaHHA L€l Mackn Moxe 3'ABUTICA:

© MOYEPBOHIHHA, N0APasHeHHs abo TpaBMa Bifj TUCKY;

o auckomdopT (NoapasHeHHs oyeil, KnaycTpodobis, WayHKoBa iHCYnALis, WyM, CyXiCTb, 3aKNafAeHiCTb HOCA, ECUHXPOHISA);
® acnipauia pignHY, Wwo 3ibpanaca B Macui.
Byab nacka, NpOKOHCYNbTYTeCA 3 BIANOBIAHUM NiKapeM Y pa3i BAHUKHEHHs 6yb-AKOro 3 BULLEe3a3HaYeHNX CUMNTOMIB.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKIN
[JlianasoH po6oyoro Tncky:
3'eAHaHHA moayna:

MepTBUIN NPOCTIp Mackn:

KnanaH npotu acikcii, Bigkputuii gns

aTMOCHEPHOTO TUCKY:

4-25 cm H,0
KoHiuHi 3'eaHyBaui 1SO 5356-1
<325 cm®

0,24 cMH,0

KnanaH npoTu acdikcii, 3akpuTnii ana aTmocdepHoro

TUCKY:

Onip NOTOKy Yepes Macky:

KpmBa «Tuck — noTik» ana BeHTUnALii:

LBnAKiCTb BEHTUAALIIHOTO
NOTOKy MOXe ByTu pi3Holo uepe3
BNUPOGHNYI BIAMIHHOCTI.
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0,80 cMH,0

0,26 cMH,0 npu 50 L/min,
0,63 cMH,0 npu 100 L/min

5 10 15 20 25
Tuck (cm H,0)

o LA MacKa BUroToBfieHa 6€3 BUKOPUCTaHHA HaTypanbHOTO KayuyKOBOTO NlaTeKcy.
o L|a macka Bupo6neHa 6e3 BUKopnCTaHHA ¢pTanaris.

3HAYEHHA CMMBOJ1IB

BeHTunboBaHa

MoBHONMUEBa

CymicHa 3
O/JHOKOHTYpPHOIO
cncTemorn
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manui

Po3mip manuit

Po3mip cepeaHiit

Po3mip Benukuit

[JoTtpumyiitec
HCTPYKUiN i3
BUKOPUCTaHHA

[vB. iHCTpyKUito 3
BUKOPUCTaHHA

Bupob6neHo 6e3
BUKOPUCTaHHsA
HaTypanbHoro
KayuyKoBOro
navekcy

[ina ogHopasosoro
BUKOPUCTAHHA
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Tinbku 32 nepiog
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14 gHiB
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BUKOPUCTaHHA Vr'—' TemnepatypHi
¢ranaris (DEHP, = 0BMEXKeHHs
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Imnoptep
AKLO YNaKoBKa
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Bepertu Big BOnorn [nctpub’iotop

RT047XS/S/M/L F&P Nivairo™ Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

IHCTPYKLIA 3 EKCMNYATALIT

© Lla macka npu3HayeHa Ana BUKOPUCTAaHHA NPOTATOM He Ginblue 14 gHis.

 L|a Macka npu3HayeHa AN BUKOPUCTAHHA B OJHOTO NaLjieHTa.

o [Ina BuKkopmctaHHA 3 anapatamu LB/ i npuctpoamu ana nposefeHHs HIB/l-Tepanii 3 BUKopuctaHHAM
OJIHOKOHTYPHOI cucTemu.

[InA BUKOPUCTaHHA 3 ra3amu Mif TUCKOM, LLIO NOAAIOTHCA 30BHILLHIM epenom notoky abo anapatom LLBJI.
PekoMeH[0BaHO AN BUKOPUCTaHHA B CKNaAi CUCTEM HeiHBA3MBHOIO 3B0MI0XeHHs, F&P 850 abo F&P 950™,
komnaHii Fisher & Paykel Healthcare ans nopgaui 380510>eHuX rasis nawjiexTy.

MpumiTka. F&P 950 System moxe 6yT1 JOCTYMHa He B yCiX KpaiHax.

YTunisyitTe Macky 3riaHO 3 NPOTOKONOM fiKapHi.

MpumiTka Ans Kopuctysaya: Mpo byab-AKNil Cepiio3HUI IHUMAEHT, NOB'A3aHMI 3 BAPOGOM, Clifj MOBIAOMUTY
KOMMETeHTHWIA opraH y Bawiit kpaiHi Ta micieBoro npefcraBHuKa komnanii Fisher & Paykel Healthcare.

A\ NONEPEMKEHHS

Heo6xiaHO NOCTiiHO MPOBOANTY HaNeXHUI MOHITOPUHT CTaHy MaLieHTa, HANPUKNAA, KOHTPONb HACUYEHHA

KuCHeM. BiicyTHICTb MOHITOPUHTY CTaHy nallieHTa, HanpuKnag, y pasi 3ynHKN NoToKy, MOXe CPUUYUHNTI

Cepilo3Hy WKoAy 370poB'to abo cMepTb.

He BUKOpUCTOBYIiTE L0 MacKy 3a MeXamu nikapHi / nikyBanbHOro 3aknapy, ie nauieHT nepebysae nia
Harnagom ($ikoBaHOrO MeAMYHOrO MepCoHany, OCKINbKM Lie MOXKe MPU3BECTU 10 CEPII03HIX

Tpaem a6o cmepri.

lMepekoHaliTecs, Lo TepaneBTUYHNIA NPUCTPIiA, TO6TO anapat LBJT abo Axepeno NoToKy, BKMIOYHO 3 yciMa

cncTeMamu curHanisalii Ta 6e3neku, GyHKLIOHYE HaneXHUM YMHOM i Lo BiH CTBOPIOE NPaBUbHUIA TUCK.

HeBunKOHaHHsA L€l BUMOTY MOXe NPU3BECTU 10 HaIMIPHOTO MOBTOPHOTO BAVUXaHHA BYTNEKUCIOTO rasy.

LA Macka ocHalyeHa KnanaHom npoti acikcii i He NpW3HayeHa AN BUKOPUCTaHHA 3 IBOKOHTYPHOIO

CUCTeMOI0 BeHTUNALT. 3aCTOCYBaHHA 3 IBOKOHTYPHOK CUCTEMOIO BEHTUNALLi MOXe MPU3BECTY [0 3HUKEHHA

edeKTMBHOCTI Tepanii.

He nepekpuBalite i He HamaraiTeca repmMeT3yBaTI BEHTUNALHI OTBOPU o Lle moxe npusBectn go

Ha/IMIPHOTO MOBTOPHOTO BAVXaHHA BYrNeKMIOrO rasy.

He nepekpuBalite 0TBOpY KnanaHa npoTtu ac¢iKci’|'e. Lle Moxe npn3BecTy 1O HaAMIPHOrO NOBTOPHOTO

BAVXaHHA BYINEKNCIOrO rasy B pasi NOPyILIEHHA NOTOKY.

3amiHtoiTe Macky KOXHi 14 AHIB abo paHilLe, AKLLO 3'ABNAOTLCA MOMITHI MOLIKOAKEHHS:. HEBUKOHAHHA Lji€l

BUMOTY MOXe NPU3BECTU [10 3HIMKEHHA eeKTUBHOCTI Tepanii.

Llto Macky He MOXHa BUKOPUCTOBYBATY NOBTOPHO, MOYMTH, MUTU ab0 CTePUAi3yBaTV. YHIKaIATE KOHTaKTY 3

XimikaTamu, MUAHUMM 3aco6amu 11 aHTUCeNTVKaMK Ans pyK. oBTopHe BUKOpUCTaHHA abo nepepobka Macku

MO3Ke NPU3BeCTU 10 Nepefavi iHPeKLUiiHNX PeYOBIH, BAVXaHHA YaCTUHOK ab0 3HVKEHHA eeKTUBHOCTI

Tepanii.

ICHY€ pU3NK BUHUKHEHHA NOXEXi, NOB'A3aHUI i3 KNCHeBMM 0bnafHaHHAM Ta Tepani€to. He BukopucroByiite

no6nu3y ickop abo BiAKPUTOro BOTHIO.

KypiHHs nia yac okcureHoTeparnii € He6e3neyHUM | MoXe NPU3BECTU [0 CEPIIO3HNX TPABM Bifl BOTHIO.

BuKopucToBYiiTe TiflbKi1 10CHINOHM ab0 Masi, AIKi NO3HAUeHi AIK CyMICHI 3 KNCHEM, WOo6 YHUKHYTU PU3NKY

BUHUKHEHHA NOXeXi Ta OniKiB.

He 3mauuyiite iTnHry, 3'eiHaHHs, TPYOKM Ta iHILe JONOMiXHe 06naiHaHHA, o6 YHUKHYTA PU3NKY

BUHVKHEHHA NOXeXi Ta onikiB.

IHCTPYKUIA 3 HAQATAHHA
1. Bu3HauTe po3mip naujieHTa, po3TaluyBaBLUM TOHKY CUHIO NiHil0 BUMIPIOBaNbHOT NiHIAKM MiX 0unMa Ha
piBHi oyeit. MpaBUAbHIIA PO3MIP MACKN BU3HAYAETBCA HA MIABOPIAAI, TPOXN HUXKYUE HUXKHBOT Ty6u.

2. Migkntouitb Macky o fxxepena noToky. [MepekoHaiTecs, Wo AxKepeno noToky BBIMKHEHe.

3. Y pasi BUKOPUCTaHHA [kepena noToKy, L0 BUMarae 3BOPOTHOrO 38'A3KY MO TUCKY, NiA'€AHaliTe NiHilo
TUCKY 10 NOPTY TUCKY Ha macui. B iHWwoMy BunazKy nepekoHaiiTecs, o NopT TUCKY 3aKpUTUil
KPULLKOHO.

4. Bin'epHaitTe 3aTuckau(-i) Haronis'a i HaTATHITL OCNabneHe Haronis'a Ha rosioBy naujexTa.

5. MNin'enHanTe 3atnckau(-i) Haronis's 10 KapKacy Macku .

6. Binperynioiite BepxHi pemeHi e Haronis'a. fKLLO KapKac Macku o TOPKA€ETbCA N063, Lie CBIAYUTL NPO
Te, Lo PeMeHi 3aTATHYTI 3aHaATO CUbHO.

7. AKLWO NaLieHT Mae oporacTpanbHuil abo Ha30racTpanbHNI 30H, NEPEKOHANTECA, L0 30HA PO3MILLEHNI

nifi iHTErpoBaHoK 30HOI0 TubeFit‘Me NA JOCATHEHHA HANEeXHOro NPUNAraHHA HaBKOO 30HAA.
8. Binperynioiite HUXHi pemeHi Haronis'a .
9. 06epeXxxHO NOTATHITL MacKy Bnepep, Wob aatn yu.(ian»oBauyo HaNOBHUTICA NOBITPAM, abu BiH Mir
KpaLle npuasrati Ao 06nnyys nauieHTa Ana miHimisauii BUTOKy.
MpumiTka. Y pasi notpebu NOBTOPHO Bifperynioiite Haronis'a i Macky AnA AOCATHEHHA HaNEXHOro NPUNAraHHA.
He 3abyabTe 06epexHO NOTArHYTM MacKy Briepe, o6 HanoBHUTY NOBITPAM yilinbHioBay ).

A\ NONEPEIKEHHA
 [lepes BUKOPUCTaHHAM BUAaNiTh BCIO YNaKOBKY. YNakoBKa MOXe nepeKkpuBaTyl WAAXWA PyXy rasy, o
NpU3BOAUTL A0 3HIMKEHHA eDeKTUBHOCTI Teparnii.
He BUKOPUCTOBYIiTE MaCKy, AKLLO BOHA NMOWKOAXKEHA. BUKOPUCTaHHA MOLWKOMKEHOT MAacKn MOXe Npu3BecTu
[0 3HVKEHHA epeKTUBHOCTI Tepanii.
He BMKOpUCTOBYIiTE MacKy, AKLLO yNakoBKa NoluKoz«eHa abo byna HeHaBMICHO BifKpWUTa Nepes
BUKOPUCTaHHAM. Lle Moxe npu3secTt 10 3a6pyiHEHHS, IO MOXe CNPUYNHUTY iHdeKLito.
MepekoHaiTecs, Wo po3mip Macku NiaxoanTb NaLieHTy. HenpaBuibHUi po3mip Moxe Nprussect 4o
3HUXKEHHA epeKTUBHOCTI Tepanii, TpaBM Bif TUCKY abo iHpeKLjii oueil.
o Jlnwe HaneXHUM YNHOM NiJrOTOBNEHI MEAUYHI NPaLiBHNKM a60 0co6U, AKI HAAAIOTb AOMOMOTY, MOXYTb
Ha/IAraT MacKy Ta NPOBOANTY Tepanito. HaaaraHHaA HeniaroTosneHo 0co60oko MoXe NPU3BECTY 0 HU3KIA
npobnem AN NaLieHTIB, AeAKi 3 AKNX € CEPIIO3HUMM.
He 3ataryitte pemeHi Haronis'sa 3aHaaTo CUIbHO . Haamipre 3ataryBaHHa Moxe Npu3BecTyt 4o TOro, o
KapKac Macku G AKUIA KOHTAKTYE 3 1060M, a60 yulinbHioBay 6y/yTb HAAMIPHO CTUCHYTUMN. Lle moxe
CMPUYMHATYA TPABMU Bifl TUCKY.

NPUMITKI
Bonoccs Ha 061y, BiACYTHICTb 3y6iB Ta 3y6Hi NpoTe3u, a TakoX HepiBHOCTI GyA0BM 06AMYYA MOXYTb
NOPYLINTN NPUAATaHHA ab0 repMeTUYHICTb MacKi.

Tiéng Viét (Vietnamese) (V)
Mat na mi-miéng c6 I6 théng khi diing cho bénh vién, Phién ban c6 Van chéng ngat

MUC DPiCH SU’ DUNG

Mat na st dung cho riéng tirng bénh nhan cua Fisher & Paykel Healthcare dwoc thiét ké dé& stiv dung nhu mot
phu kién cho may thd dé cho phép liéu phap théng khi ap Iwc duong khéng xam Ian (NPPV) (Thé may ap luc
duong lién tuc (CPAP) hodc thé may hai mire 4p lwc dwong) dwoc cung cAp cho bénh nhan nguoi Ién thé tw
phat (>30 kg) bi suy hé hap hoadc suy hd hdp da duoc chi dinh NPPV. Cac mét na phai dwoc trang bi va liéu
phap phai dwoc duy tri bdi cac bac siy khoa dwgc dao tao trong méi truerng bénh vién/td chire c6 sy theo dbi

bénh nhan.

CHONG CHi BINH

Khéng nén str dung cho nhitng bénh nhan:

o dang ngtrng tim hodc ngirng hd hap, hoac cé huyét dong luc khong 6n dinh nghiém trong
o bét tinh, khdng thé thé tw nhién, bat hop tac, khong dap (rng hodc khong thé thao méat na

 bj tAc nghén dudng ho hép trén hodc khong cé kha nang lam sach dich tiét (suy gidm phan xa ho hoac nuét,

trao ngwgc qua mirc, chdy mau cam, thoat vi khe hoanh)
 c6 nhiéu dich tiét, c6 nguy co budn nén/nén 6i, hodc cé nguy co cao hit phai chat nén
 da tivng phau thuat, chan thwong hodc béng & dau hodc mat

o bj chay mau dwong tiéu hoa trén nghiém trong, hodc chén thwong khi ap (tran khi mang phéi khong thoat

khi)
Néu xuat hién cac triéu chirng nay, nglrng tri liéu ngay 1ap tirc.

TAC DUNG PHU
Sau khi str dung mét na nay, quy vi c6 thé gap phai:
 d3, kich &ng hoc tén thwong do bj ti dé

 kho chiu (kich (rng mat, so khdng gian kin, bom khi vao da day, tiéng n, khé, nghet miii, réi loan déng bd)

e hit phai dich tich tu trong mat na.

Vui long tham khao y kién clia bac si thich hop néu xay ra bat ky triéu chirng nao trong sb trén.

THONG SO KY THUAT
Dai 4p suét hoat dong: 4 — 25 cmH20

Két nbi mat phan cach: Khép ndi hinh con ISO 5356-1

Vung chét ctia mét na: cm 325>°
Van chéng ngat mé theo ap suét khi quyén: 0,24 cmH20
Van chéng ngat déng theo ap suét khi quyén: 0,80 cmH20

Strc can dong qua mat na: 0,26 cmH20 @ 50 L/phut,

0,63 cmH20 @ 100 L/pht

Puwdng cong ap suét-lvu

lwong dé thong khi: £ 40
(o))
Mtrc lwu lvong § = <
c6 thé thay déi do 2% 20
nhirng khac biét trong 53
s&n xuét. E 10
§ 5 10 15 20 25

Ap suét (cmH.0)
« Mat na nay khéng chira mu cao su tw nhién.
« Mat na nay khong chira phthalate.

PINH NGHIA BIEU TUQONG

Dai dién dwoc

C6 16 théng khi Gy quyén tai EU

Sé danh muc

Chtrng nhan hop

sé 1o CE chuén cta Chau
0123  Au-TUVSUD

Mi & miéng

Ngay va Nuéc Dai dién duoc

( I I:;:? thich don Sén xuat ==l Gy quyén tai
MX Mexico Vuwong quéc Anh
Cé& rat nhod Nha san xuét m{_’}m Vat ligu dong goi
Pai dién dugc
C& nhé Thiét bi y t& o [rer Gy quyén tai
Thuy ST
C& trung binh Ngay hét han Canh bao

Chi dung theo S dung téi da

Co lon

don 14 ngay
Khéng chira
Lam theo hwéng Phthalate J/= Gigi han nhiét
dan st dung (DEHP, BBP, = do
DBP)

Tham khao Khéng st dung
Huéng dan st Nha nhap khau @ néu bao bi bj
dung héng

Khéng lam béng
mu cao su tw
nhién
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D& noi kho rao Nha phan phéi

&

P EH O @0 @ =

Dung mot lan

HUONG DAN VAN HANH

o Mat na nay duoc thiét ké dé st dung trong thoi gian tdi da la 14 ngay.

« Mat na nay chi st dung cho mét bénh nhan.

o D& siv dung vo&i may thé va thiét bi cung cép liéu phap NIV bang hé théng day thé don nhanh.

o Dé sr dung voi khi diéu ap dwoc cung cap bdi ngudn lvu lwgng hodc may thé ngoai.

o Dugc khuyén nghi str dung 1dam mot phan clia hé thdng lam dm khéng xam 1an F&P 850 hoic F&P
950™ clia Fisher & Paykel Healthcare dé cung cép khi dwoc Iam &m cho bénh nhan.
Lwu y: F&P 950 System c6 thé khong c6 sén & tat ca cac qubc gia.

o Thai bé mét na theo quy trinh clia bénh vién.

o Lwu y danh cho ngudi dung: Bat ky sw cb nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bj nay can
phai dwoc bao cdo cho co quan cé thdm quyén tai quéc gia ctia quy vj va dai dién ctia Fisher &
Paykel Healthcare tai dia phwong.

A cAnHBAO

o Phai ludn theo doi bénh nhan, vi du: do bao hoa oxy mét cach phu hop. Khéng theo ddi bénh
nhan, chdng han nhu trong trwéng hop gian doan ludng khi thé, cé thé dan dén ton thuwong
nghiém trong hodc t&r vong.

o Khong st dung mat na nay bén ngoai méi trwdng bénh vién/td chirc noi bénh nhan dwoc nhan
vién y té da qua dao tao theo d&i day dd. Néu khong, cé thé d&n dén tén thwong nghiém trong
hoéc t&r vong.

o Xac minh rang thiét bj diéu tri, tirc 1d may thd hodc nguén lwu lwong, gém tat ca cac hé théng bao
déng va an toan dang hoat déng chinh xac va dang duy tri (cac) ap suét chinh xac. Khong st dung
véi cdng thé ra co thé dan dén viéc tai hit thé carbon dioxide qua mirc.

o Mat na nay duoc trang bi van chéng ngato va khéng duoc st dung véi hé théng thong khi hai
nhanh. St dung v&i hé thdng théng khi hai nhanh cé thé 1am anh hwéng dén liéu phap.

o Khong chan hoéc bit kin 16 théng khl'o. Lam nhw vay c6 thé dan dén viéc tai hit thé carbon
dioxide qua murc.

« Khong chan céc 16 mé clia van chéng ngate. Viéc két néi nhu vay cé thé dan dén tai hit thé
carbon dioxide qua mtrc trong trwérng hop gian doan ludng khi.

o Thay mét na 14 ngay mét 1an hodc sém hon néu xay ra hw hdng dang ké. Néu khéng thay méi cé
thé anh huéng dén ligu phap.

o Khong ngam, riva, khir triing hoac tai st dung mat na nay. Tranh tiép xdc véi hoa chét, chat ty
rlra hodc chét khiy triing tay. Viéc tai st dung hoac tai x& ly mat na c6 thé lam lay truyén cac chéat
lay nhiém, hit phai cac hat hoac liéu phap bj tbn hai.

o C6 nguy co hda hoan lién quan dén thiét bj va liéu phap oxy. Khéng str dung gan tia Itra hoac ngon
Itra ho.

o Hat thuéc trong qua trinh thyc hién liéu phap oxy rat nguy hiém va cé kha nang dan dén thuwong
tich nghiém trong do hoa hoan.

o Chi str dung cac loai kem duwéng hodc thubc mé ghi nhan 1a twong thich véi oxy dé tranh nguy co
hda hoan va bong.

o Khong boi tron cac phu kién, két ndi, 6ng hodc céac phu kién khac dé tranh nguy co héa hoan va
béng.

HUONG DAN LAP

1. Xac dinh kich thuwéc cho bénh nhan bang cach can thédng duwdng nhé mau xanh duong theo
t& hwéng dan dinh ¢& vao gitra hai mét ngang tAm mét. Kich thwé'c mét na chinh xac dwoc
do ngay dudi méi dwéi & trén cam.

2. Két néi mat na véi ngudn luu lwong. Bam bado nguédn lvu lwong dwoc bat.

3. Néu st dung ngudn lwu lwong yéu ciu phan hdi ap suét, hay két nbi dwong ap suét voi cong
ap suét @ trén mat na. Néu khong, hay dam bao cdng ap suét dwoc day nap.

4. Nhé&n mé (cac) kep dai dau ° va truot dai dau da dwoc ndi 16ng qua dau bénh nhan.

5. Néi (cac) kep dai dau @ vao khung mat na .

6. Diéu chinh day clia dai dau trén ° Néu khung méat na o cham tran nghia la day bij kéo
cang qua muc.

7. Néu bénh nhan d&t 6ng théng miéng-da day hoac mi-da day, dam bao 6ng duoc dat dudi
viing TubeFit™ duwoc tich hop san (& dé bit kin xung quanh éng.

8. Diéu chinh day clia dai dau dudi e

9. Nhe nhang kéo mat na v& phia trudre, cho phép vong bit @@ phéng Ién dé co thé didu chinh
phu hop véi khuén mat ctia bénh nhan nham giam thiéu khe hé.

Lwu y: Didu chinh lai dai dau va mét na theo yéu cau dé dat dwoc do kin cao. Nhé nhe nhang kéo

mét na v& phia truéc dé lam phéng vong bit @)

A\ CANHBAO

o G& bd tat ca cac bao bi trwéc khi st dung. Bao bi cé thé 1am tac nghén dudng dan khi gay anh
hwéng dén liéu phap.

o Khong st dung mat na néu mat na bj hw hdng. St dung mét na bi hu héng c6 thé lam anh huéng
dén liéu phap.

o Khong st dung mat na néu bao bi bj hu héng hoac vé tinh mé ra truéc khi si dung. Ding mét na
v6&i didu kién nhu vay cé thé dan dén nhi&m ban gay nhiém trung.

o Xac minh rdng mat na dwoc cung cap dung kich thuwéc cho bénh nhan. Kich thuwéc khong chinh
xac c6 thé lam anh huéng dén ligu phap, gay ton thuong do ap Iwc hodc nhiém tring mét.

o Chi bac si'y khoa hodc nha cung cap dich vu cham séc da qua dao tao phi hgp méi duoc lap méat
na va xay dung liéu phap. Néu dé nguoi chwa qua dao tao 1&p mét na thi cé thé dan dén nhiéu tén
thuwong cho bénh nhan, trong d6 cé ca nhirng tbn thuwong nghiém trong.

« Khong siét day dai dau qua chat . Siét qua chat c6 thé 1am cho khung mét na e tiép xuc
V@i tran, hodc vong bito bi nén qua mdrc. Tir d6 c6 thé gay ra tdn thwong do 4p luc.

LUuY
© Rau, rang bi khuyét, rang gia va cac bat thwéong vé cau tric khudn mat cé thé anh hwéng dén do
khit hoac kin clia mat na.
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