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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.

Technical Specifications

Operating Pressure Range: 4 —25 cmH20
Interface Connections: 1SO 5356-1 Conical Connectors
Mask Dead Space: <325cm®
Anti-Asphyxiation Valve flap open to
atmospheric pressure: 0.24 cmH20
Anti-Asphyxiation Valve flap closed to
atmospheric pressure: 0.80 cmH20
Resistance to flow through mask: 0.26 cmH20 @ 50 L/min,
0.63 cmH20 @ 100 L/min
Pressure-flow curve for venting: = 50
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. This product is intended for use for a maximum of 14 days.
. For use with pressurised gases provided by an external flow source or ventilator.
. For use with Ventilators/Devices delivering NIV therapy using a single limb circuit.
. Can be used with a heated pass over humidifier to deliver humidified gases to the
patient.
. When humidifying gases, use as part of Fisher & Paykel Healthcare non-invasive

humidification systems F&P 850™ or F&P 950™.
Note: F&P 950™ System may not be available in all countries.
F&P 950™ System is currently not cleared for sale in the USA.
. This product was not made with natural rubber latex.
. Dispose of mask according to hospital protocol.

Label — Mask Symbols

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

= Full Face = Vented

Before Use

. Ensure you have read and understood the instructions completely.

. Remove all packaging prior to use.

. Do not use if package is damaged.

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

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

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

. Verify operation of the anti-asphyxiation valve before use.

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

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

. Ensure adequate patient monitoring is in place.
Warnings

. Do not block or try to seal the venting holes.

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

. This device is fitted with an anti-asphyxiation valve and is not for use with dual limb

ventilation systems. With no system flow the external openings in the valve should
allow room air to entrain into the mask. With system flow the flap should close the
external openings and allow system air to flow into the mask.

. Do not block anti-asphyxiation valve vents.

. Replace the mask if the anti-asphyxiation valve does not operate or becomes fouled
with secretions.

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

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

. This mask may only be used in a hospital clinical setting where the patient is

adequately monitored by trained medical staff. Failure to monitor the patient may
result in loss of therapy, serious injury or death.

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

. At low CPAP or EPAP pressures the flow through the venting holes may be too low
to clear all exhaled gas from the mask. Some rebreathing may occur.

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

. California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65:

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

Cautions

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

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

. The RollFit™ Seal is designed to roll back and forth on the bridge of the nose to

accommodate a range of face shapes. If the RollFit™ Seal is fully compressed, mask
performance may be impaired.

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

Contraindications
Should not be used on patients who:

. Have cardiac or respiratory arrest, or severe hemodynamic instability.

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

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

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

. Have had head or facial surgery, trauma or burns.

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

If symptoms of these conditions occur discontinue treatment immediately.

Fitting Instructions

1. Size the patient by aligning the blue line of the sizing guide between the eyes at eye
level. The correct mask size is measured just below the lower lip on the chin.

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

4. Undo the lower clip(s) 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 straps. 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 zone, to achieve a good seal around the tube.

8. Adjust the lower straps of the headgear.

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

For patent information, see www.fphcare.com/ip

Dansk

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

Tilsigtet anvendelse

Fisher & Paykel Healthcare-maskerne til brug pa én 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
vejrtreekning og utilstraekkelig respiration eller &ndedraetssvigt, som har faet ordineret
NPPV. Maskerne skal szettes pa og behandlingen vedligeholdes af uddannede fagfolk i et
hospitals-/institutionsmiljg eller lignende under etableret overvagning af patienten.

Tekniske specifikationer

Driftstrykomréde: 4 — 25 cmH20
Interfaceforbindelser: ISO 5356-1 koniske konnektorer
Maskens deadspace: <325 cm?®

Anti-asphyxia-ventilklap &ben

til atmosfeerisk tryk: 0,24 cmH20
Anti-asphyxia-ventilklap lukket

til atmosfeerisk tryk: 0,80 cmH20
Flowmodstand gennem maske: 0,26 cmH20 ved 50 L/min,

0,63 cmH20 ved 100 L/min

Trykflowkurve for ventilation: = 50
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. Dette produkt er beregnet til at blive brugt i maksimalt 14 dage.
. Til brug sammen med gasser under tryk fra en ekstern flowkilde eller respirator.
. Til brug sammen med respiratorer/udstyr, der leverer NIV-behandling via et
enkeltslangesystem.
. Kan anvendes med en opvarmet befugter med henblik p& levering af befugtede
gasser til patienten.
. Bruges som en del af Fisher & Paykel Healthcares non-invasive fugtningssystem ved
befugtning af gasser.
. Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex.
. Bortskaf masken i henhold til hospitalets protokol.

Meerke — maskesymboler

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

= Fullface = Ventileret

Far brug

. Lees og forsta anvisningerne fuldsteendigt.

. Fjern al emballage for brug.

. Brug ikke masken, hvis emballagen er beskadiget.

. Undersag masken for beskadigelse. Kassér masken, hvis dele af den er knaekket,
eller hvis forseglingen er i stykker.

. Brug altid den korrekte maske til apparatet. Se opszetningsvejledningen pa modsatte side.

. Kontroller, at maskens starrelse passer til patienten.

. Kontroller anti-asphyxia-ventilens funktion fer brug.

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

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

. Kontroller, at der er etableret tilstraekkelig patientovervagning.
Advarsler

. Undga at blokere eller forsgge at forsegle ventilationshullerne.

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

. Denne enhed er udstyret med en anti-asphyxia-ventil og er ikke beregnet til brug

sammen med ventilationssystemer med dobbeltslange. Nar der ikke er flow i
systemet, bgr de udvendige abninger i ventilen tillade, at den omgivende luft treenger
ind i masken. Med systemflow skal klappen lukke de eksterne &bninger og lade
systemluft stramme ind i masken.

. Blokér ikke anti-asphyxia-ventilens huller.

. Udskift masken, hvis anti-asphyxia-ventilen ikke fungerer eller bliver tilsmudset af
sekreter.

. Masken ma kun bzeres under behandling.

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

. Denne maske ma kun anvendes pa et hospital eller en klinik, hvor patienten

overvages pa en passende méde af uddannet medicinsk personale. Manglende
overvagning af patienten kan medfgre manglende behandling, alvorlig tilskadekomst
eller dadsfald.

. Denne maske er beregnet til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges.
Genbrug kan medfgre overfarsel af smitstof, afbrydelse af behandling, alvorlig
tilskadekomst eller dedsfald. Dette produkt ma ikke lzegges i blgd, vaskes,
steriliseres eller genbruges. Undga kontakt med kemikalier, renggringsmidler eller
héandrensemidler.

. Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan luftstrammen gennem ventilationshullerne veere
utilstreekkelig til at fierne al udandingsluft fra masken. Der kan derfor forekomme en
vis genindanding af udandingsluft.

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

Forsigtighedsregler

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

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

. RollFit™-forseglingen er beregnet til at rulle frem og tilbage pa neeseryggen, s& den

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

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

Kontraindikationer
Ma ikke bruges pa patienter, der:

. Har hjerte- eller &ndedraetsstop eller alvorlig heemodynamisk ustabilitet.

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

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

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

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

. Har alvorlig, gvre gastrointestinal blgdning eller barotraume (udraenet pneumothorax).

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

Tilpasningsanvisninger

1. Find patientens korrekte maskestgrrelse ved at placere starrelsesmalerens 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 teendt for flowkilden.

3. Hvis der anvendes en flowkilde, som kraever trykfeedback, skal trykslangen sluttes til
trykporten p& masken. Eller det skal sikres, at trykporten er lukket.

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

5. Forbind speenderne pa headgearet med maskestellet.

6. Juster headgearets gverste stropper. Hvis maskestellet rgrer patientens pande, er
det et tegn pa, 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, s& der opnas en god forsegling
omkring sonden.

8. Juster headgearets nederste stropper.

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

Bemaerk: Juster headgearet/masken igen efter behov for at opné en god forsegling. Husk at

traekke masken forsigtigt fremad for at fylde forseglingen med luft.

Nederlands @

Full face-masker met ventilatie voor gebruik in het ziekenhuis, versie met
anti-asfyxieklep

Beoogd gebruik

De Fisher & Paykel Healthcare-maskers voor eenmalig patiéntgebruik zijn bedoeld voor
gebruik als een accessoire bij beademingstoestellen om (CPAP- of bi-level-) NPPV-therapie
(non-invasieve beademing met positieve druk) toe te kunnen passen bij spontaan
ademende volwassen patiénten (>30 kg) met respiratoire insufficiéntie of respiratoir falen
aan wie NPPV is voorgeschreven. De maskers moeten passend worden gemaakt en de
behandeling moet worden gecontroleerd door getrainde artsen in een ziekenhuis/instelling
waar patiéntbewaking mogelijk is.

Technische specificaties

Etiket — Maskersymbolen

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

&)

Voor gebruik

Belangrijke aandachtspunten

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten:

Als er symptomen van een van deze aandoeningen optreden, moet de behandeling
onmiddellijk worden gestaakt.

Instructies voor het aanbrengen
1.

wn

oo

©®

Opmerking: Verstel hoofdband/masker zoals vereist om een goede afdichting te bereiken.
Vergeet niet om het masker voorzichtig van het gezicht te tillen zodat de afdichting zich met
lucht kan vullen.

Bedrijfsdrukbereik: 4 - 25 cmH20
Interface-aansluitingen: ISO 5356-1 conische connectoren
Dode ruimte in masker: <325 cm®

Flap anti-asfyxieklep open voor atmosferische

0,24 cmH20
Flap anti-asfyxieklep gesloten voor
atmosferische druk: 0,80 cmH20
Weerstand tegen flow via masker: 0,26 cmH20 @ 50 L/min,

Druk-flow-grafiek voor ventilatie:

e 50
De ventilatieflowsnelheid % 40
kan variéren als gevolg =
van productievariaties. 5 30
5 20
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>

0,63 cmH20 @ 100 L/min

Druk (cmH,0)

Dit product is bedoeld voor maximaal 14 dagen gebruik.

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

Voor gebruik met beademingstoestellen/apparaten die NIV-therapie toedienen met
gebruik van een circuit met één slang.

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

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

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

Voer het masker af volgens het ziekenhuisprotocol.

= Full face = Met ventilatie

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

Verwijder vodr gebruik alle verpakkingsmaterialen.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.

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

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

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

Controleer véér gebruik de werking van de anti-asfyxieklep.

Controleer of het therapieapparaat (d.w.z. beademingstoestel of flowbron), inclusief alle
alarmen en veiligheidssystemen, correct functioneert en de juiste druk(ken) levert.
Reinig het gezicht van de patiént en let op tekenen van roodheid, irritatie of
ongemak. Als u deze tekenen ziet, mag het masker niet worden gebruikt.

Overtuig u ervan dat de patiént wordt bewaakt.

Waarschuwingen

Blokkeer de ventilatieopeningen niet, en probeer ze niet af te dichten.
Controleer voor gebruik of het therapieapparaat, inclusief alle alarmen en
veiligheidssystemen, correct functioneert.

Dit apparaat is uitgerust met een anti-asfyxieklep en is niet bedoeld voor gebruik met
beademingssystemen met twee slangen. Zonder systeemflow moet omgevingslucht via
de externe openingen in de klep in het masker kunnen komen. Met systeemflow moet de
flap de externe openingen afsluiten, zodat systeemlucht in het masker kan stromen.
Blokkeer de ventilatieopeningen in de anti-asfyxieklep niet.

Vervang het masker als de anti-asfyxieklep niet werkt of verontreinigd raakt door
secreties.

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

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

Dit masker mag alleen in een ziekenhuis- of kliniekomgeving worden gebruikt, waar de
patiént adequaat wordt bewaakt door getraind medisch personeel. Het niet bewaken van
de patiént kan resulteren in uitvallen van de therapie, ernstig letsel, of overlijden.

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

Bij een lage CPAP- of EPAP-druk kan de flow door de ventilatieopeningen
onvoldoende zijn om al het uitgeademde gas uit het masker te verdrijven. Ook dan
kan er sprake zijn van inademing van uitgeademde lucht.

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

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

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

De RollFit™-afdichting is bedoeld om omhoog en omlaag over de neusbrug te
kunnen rollen voor een goede afdichting bij verschillende gezichtsvormen. Als de
RollFit™-afdichting volledig samengedrukt is, kan dit de prestaties van het masker
nadelig beinvloeden.

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

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

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

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

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

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

met een ernstige bloeding bovenin het maag-darmkanaal, of met een barotrauma
(niet-gedraineerde pneumothorax).

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

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

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

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

Maak de klemmetjes van de hoofdband vast aan het maskerframe.

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

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

Verstel de onderste bandjes van de hoofdband.

Til het masker voorzichtig van het gezicht zodat de afdichting zich met lucht kan
vullen en zich aan het gezicht van de patiént kan aanpassen, zodat lekkage tot een
minimum wordt beperkt.
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Finnish
lima-aukollinen kokokasvomaski AAV-venttiililla sairaalakayttoon

Kayttotarkoitus
Fisher & Paykel Healthcaren potilaskohtaiset maskit on tarkoitettu kaytettaviksi

(CPAP- tai kaksoispainelaite) kaytettavaksi spontaanisti hengittavilla aikuispotilailla

hoitoa sairaalassa/muussa laakinnallisessa ymparistdssa potilasta tarkkaillen.

Tekniset tiedot
4-25 cmH20
1SO 5356-1 -kartioliittimet

Kayttopainealue:

Kayttoliittyman liitannat:

Maskin kuollut tila: <325 cm?®
AAV-venttiililapan aukeaminen ilmanpaineelle: 0,24 cmH0
AAV-venttiililapan sulkeutuminen ilmanpaineelle: 0,80 cmH20

Maskin lapivirtausvastus: 0,26 cmH20 @ 50 L/min,

0,63 cmH20 @ 100 L/min

lima-aukkojen paine-virtauskayra:

@

ventilaattoreiden kanssa mahdollistamaan noninvasiivinen ylipaineventilaatiohoito (NPPV)

(> 30 kg), jotka eivat hengita riittavasti tai joilla on hengityksen vajaatoimintaa ja joille on
maaratty NPPV-hoitoa. Koulutetun lagkintahenkildston on asetettava maski ja yllapidettava

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

@

Utilisation prévue

Les masques Fisher & Paykel Healthcare, destinés & une utilisation sur un patient unique,
sont congus comme des 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.

Caractéristiques techniques

Plage de pression de fonctionnement :
Connexions d'interface :

Résistance au débit dans le masque :

4 425 cmH0

Raccords coniques conformes
ala norme I1SO 5356-1

Espace mort du masque : <325 cm®
Clapet de la valve anti-asphyxie ouvert a la

pression atmosphérique : 0,24 cmH20
Clapet de la valve anti-asphyxie fermé a la

pression atmosphérique : 0,80 cmH20

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

Deutsch
Vollgesichtsmaske mit Ausatem6ffnung und Anti-Asphyxie-Ventil fur den Einsatz im
Krankenhaus

Verwendungszweck

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

Technische Daten

Betriebsdruckbereich: 4-25 cmH20

Interface-Anschlisse: Konische Konnektoren gemaf
ISO 5356-1

Totraum der Maske: <325 cm®

Anti-Asphyxie-Ventilklappe geoffnet zum

Umgebungsluftdruck bei: 0,24 cmH20

Anti-Asphyxie-Ventilklappe geschlossen zum

Umgebungsluftdruck bei: 0,80 cmH20

Flusswiderstand durch Maske: 0,26 cmH20 bei 50 L/min,

0,63 cmH20 bei 100 L/min
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Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi korkeintaan 14 paivaa.

Kaytettavaksi ulkoisista virtauslahteista tai ventilaattorista saatavan paineistetun
ilman kanssa.

Kaytettavaksi ventilaattorien/laitteiden kanssa, jotka antavat NIV-hoitoa kayttaen
yksihaaraista letkustoa.

Voidaan kayttaa lamminvesikostuttimena kostutetun ilman toimittamiseksi potilaalle.
limankostuttimena kaytettava osana Fisher & Paykel Healthcaren noninvasiivista
kostutusjérjestelmaa.

Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumilateksia.

Havita maski sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Merkki — Maskin merkinnat

@ = Erittain pieni @ = Pieni @ = Keskikokoinen

= Kokokasvomaski

@ = Suuri

= lima-aukollinen

Ennen kayttoa

Lue ja sisdista ohjeet taysin.

Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kayttoa.

Ald kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut.

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

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

Varmista, ettd maski on potilaalle oikean kokoinen.

Varmista AAV-venttiilin toiminta ennen kayttoa.

Varmista, etta hoitolaite (ts. ventilaattori tai virtausléhde) seka kaikki sen halytykset
ja turvajarjestelmat toimivat oikein ja etta se toimittaa oikeaa painetta.

Puhdista potilaan kasvot ja tarkasta, etteivat ne punoita tai ole artyneet ja etté niissa
ei tunnu epamukavuutta. Al kayta maskia, jos potilaalla on téllaisia oireita.
Huolehdi siita, etta potilasta tarkkaillaan asianmukaisesti.

Varoitukset

Al& tuki tai yrita tiivistaa ilma-aukkoja.

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

Té&han laitteeseen on asennettu AAV-venttiili, eika sité ole tarkoitettu kaytettavaksi
kaksihaaraisissa ventilaatiojarjestelmissa. Kun jarjestelmassa ei ole virtausta,
venttiilin ulkoisten aukkojen on annettava paastaa huoneilmaa maskiin. Kun
jarjestelméssé on virtaus, venttiililapén tulisi sulkea ulkoiset aukot ja sallia
jarjestelman ilmanvirtauksen maskiin.

Al& tuki AAV-venttiilin aukkoja.

Vaihda maski, jos AAV-venttiili ei toimi tai se likaantuu eritteista.

Maskia tulee pitaa vain hoitoa annettaessa.

Asianmukaisesti koulutetun laakintahenkildston tulee asettaa maski paikalleen ja
paattaa hoidosta.

Téata maskia saa kayttaa vain sairaalassa tai muussa kliinisesséa kaytéssa, jossa
koulutettu lagkintahenkilosto tarkkailee potilasta asianmukaisesti. Jos potilasta ei
valvota, seurauksena voi olla hoidon keskeytyminen, vakava loukkaantuminen tai
jopa hengenvaara.

Tama maski on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoéon. Ei saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkéayttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan. Al4 liota, pese, steriloi
alaka jalleenkayté tata tuotetta. Valta kosketusta kemikaalien, puhdistusaineiden tai
késien desinfiointiaineiden kanssa.

Kun CPAP- tai EPAP-paineet ovat matalia, iima-aukkojen lapi kulkeva iima ei
valttdmatta riitd poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan maskista. Jonkin verran
takaisinhengitysté voi tapahtua.

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

Varotoimet

Ala kirista pagremmeja liikaa; liiallinen kireys voi saada potilaan olon tuntumaan
epamukavalta ja/tai aiheuttaa vuotoja.

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

RollFit™-tiiviste on suunniteltu rullaamaan edestakaisin nenanvarren paalla, jotta se
sopisi monenmuotoisiin kasvoihin. Jos RollFit™-tiiviste on taysin puristuksissa,
maskin suorituskyky voi heikentya.

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

Kontraindikaatiot
Ei tule kayttaa potilailla, joilla ilmenee jokin seuraavista:

Sydan- tai hengityspysahdykset tai vaikea hemodynaaminen epavakaus.
Tajuttomuus, kyvyttdmyys hengittaé spontaanisti seka yhteistyokyvyttomyys tai
reagoimattomuus tai kyvyttémyys riisua maski.

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

Runsas eritys, pahoinvoinnin/oksentelun vaara tai suuri vaara oksennuksen aspiraatioon.
Paan tai kasvojen alueen leikkaus tai palovamma tai muu vamma mainituilla alueilla.
Ylaruoansulatuskanavan vuoto tai barotrauma (tyhjentaméaton ilmarinta).

Jos jokin naisté tiloista iimenee, lopeta heti kaytto.

Sovitusohjeet

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

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

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

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

5. Kiinnité alakiinnittimet maskin runkoon.

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

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

8. Saada paaremmin alaremmeja.

9. Veda maskia varovasti eteenpain, jotta tiiviste tayttyy ja sita voidaan séataa potilaan

kasvojen mukaan vuodon minimoimiseksi.

Huomautus: Saada paaremmié/maskia tarpeen mukaan, jotta tiiviys sailyy. Muista tayttaa
tiiviste vetamalla maskia varovasti eteenpain.
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. Ce produit est destiné a une utilisation ne dépassant pas 14 jours.
. A utiliser avec des gaz sous pression fournis par une source de débit externe ou un
ventilateur.
. A utiliser avec des ventilateurs/dispositifs délivrant un traitement VNI au moyen d'un
circuit monobranche.
. Peut étre utilisé avec un humidificateur chauffant a léchage pour délivrer des gaz
humidifiés au patient.
. En cas d'’humidification des gaz, I'utiliser dans le cadre d'un systeme d'humidification
non invasive Fisher & Paykel Healthcare.
. Ce produit ne comporte pas de latex de caoutchouc naturel.
. Mettre le masque au rebut conformément au protocole de I'h6pital.

Etiquette — Symboles du masque

@ = Tres petit @ = Petit @ = Moyen @ = Grand

= Facial = A fuite

Avant l'utilisation

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

. Retirer 'ensemble de 'emballage avant utilisation.

. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

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

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

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

. Vérifier le fonctionnement de la valve anti-asphyxie avant utilisation.

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

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

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

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

& Avertissements

. Ne pas bloquer ni tenter de boucher les orifices.

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

. Ce dispositif est mis en place avec une valve anti-asphyxie et ne doit pas étre utilisé

avec des systemes de ventilation a deux branches. En I'absence de débit dans le
systeme, les orifices externes de la valve doivent permettre I'arrivéed’air ambiant

dans le masque. En présence d'un débit dans le systéme, le clapet doit fermer les
orifices externes et permettre a l'air du systéme de circuler dans le masque.

. Ne pas bloquer les orifices de la valve anti-asphyxie.

. Remplacer le masque si la valve anti-asphyxie ne fonctionne pas ou si elle est
souillée par des sécrétions.

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

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

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

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

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

. Si les niveaux de pression de CPAP ou de PEP sont faibles, le débit de fuite a
travers les orifices peut devenir trop faible pour évacuer du masque tous les gaz
expirés. Une certaine réinhalation est alors possible.

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

Précautions

. Ne pas trop serrer les sangles du harnais. Un serrage excessif peut provoquer une
géne chez le patient et/ou des fuites.

. Vérifier que la coque du masque n'entre pas directement en contact avec le front. Si
la coque du masque touche le front, cela signifie que les sangles frontales sont trop
serrées.

. La jupe RollFit™ est congue pour glisser sur I'aréte du nez et permettre un

ajustement a diverses formes de visages. Si la jupe RollFit™ est completement
comprimée, les performances du masque peuvent étre altérées.

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

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients qui :

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

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

. Présentent une obstruction des voies respiratoires supérieures ou une incapacité a

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

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

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

. Présentent des hémorragies gastro-intestinales supérieures graves ou un

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

Instructions de mise en place

1. Estimer la taille adaptée au patient en alignant la ligne bleue du gabarit entre les

yeux, au niveau des yeux. La bonne taille du masque est mesurée juste en dessous

de la lévre inférieure, sur le menton.

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

Si la source de débit utilisée nécessite une mesure de pression, connecter une ligne

de pression au raccord de pression du masque. Sinon, vérifier que le bouchon est en

place sur le raccord de pression.

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

wn

5. Accrocher la ou les attaches du harnais sur la coque du masque.

6. Ajuster les sangles supérieures du harnais. Si la coque du masque 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 pour obtenir une bonne étanchéité autour
de la sonde.

8. Ajuster les sangles inférieures du harnais.

9 Tirer doucement le masque vers 'avant, en laissant la jupe se gonfler, pour qu'il

puisse bien s’ajuster au visage du patient et que les fuites soient minimisées.
Remarque : réajuster le harnais/le masque selon les besoins pour obtenir une bonne
étanchéité. Ne pas oublier de tirer doucement le masque vers I'avant pour gonfler la jupe.
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Dieses Produkt ist fir die Verwendung tiber einen Zeitraum von maximal 14 Tagen
vorgesehen.

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

Fir den Gebrauch mit Beatmungsgeraten/Geraten fir die NIV-Therapie unter
Verwendung eines Einschlauch-Beatmungssystems.

Kann mit einem beheizten Pass-Over-Atemgasbefeuchter verwendet werden, um
den Patienten mit befeuchteten Gasen zu versorgen.

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

Dieses Produkt wurde nicht aus Naturlatex hergestellt.

Entsorgen Sie die Maske gemaR den Kilinikrichtlinien.

Kennzeichnung — Maskensymbole

@ = Extraklein

@ = Klein

= Vollgesicht

@ = Mittel @ = GroR

= mit Ausateméffnung

Full Face

Vor dem Gebrauch

Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen vollstéandig gelesen und verstanden haben.
Entfernen Sie vor dem Gebrauch die gesamte Verpackung.

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

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

Stellen Sie sicher, dass die richtige Maske fiir das Therapiegeréat verwendet wird.
Weitere Informationen finden Sie in der Montageanleitung auf der nachsten Seite.
Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige GroRe fiir den Patienten hat.
Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Funktion des Anti-Asphyxie-Ventils.

Stellen Sie sicher, dass das Therapiegerat (z. B. Beatmungsgerat oder Flussquelle),
einschlief3lich aller Alarme und Sicherheitssysteme, ordnungsgeman funktioniert und
dass es den korrekten Druck liefert.

Reinigen Sie das Gesicht des Patienten und untersuchen Sie es auf Anzeichen von
R6tung, Reizung oder Beschwerden. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn diese
Anzeichen vorhanden sind.

Stellen Sie eine angemessene Uberwachung des Patienten sicher.

Warnhinweise

Die Luftauslasséffnungen durfen weder blockiert noch abgedichtet werden.
Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Therapiegerét, einschlieBlich aller
Alarme und Sicherheitssysteme, richtig funktioniert.

Dieses Gerét ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestattet und nicht fiir die
Verwendung mit Doppelschlauch-Beatmungssystemen geeignet. Wenn kein
Systemfluss vorliegt, miissen die externen Offnungen im Ventil zulassen, dass
Raumluft in die Maske eintritt. Wenn Systemfluss vorliegt, muss die Klappe die
externen Offnungen schlieRen und zulassen, dass Systemluft in die Maske flieRt.
Die Anti-Asphyxie-Ventilé6ffnungen dirfen nicht blockiert werden.

Ersetzen Sie die Maske, wenn das Anti-Asphyxie-Ventil nicht funktioniert oder mit
Sekreten verunreinigt wird.

Die Maske darf nur wéhrend der Therapie getragen werden.

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

Die Maske darf nur in einem Krankenhaus oder einer klinischen Umgebung
verwendet werden, wo der Patient von geschultem medizinischem Personal
angemessen Uberwacht wird. Wenn der Patient nicht iberwacht wird, kann dies zum
Abbruch der Therapie, zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

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

Bei niedrigen CPAP- oder EPAP-Druckwerten kann der Fluss durch die
Luftauslassoffnungen zu niedrig sein, um die gesamte Ausatemluft aus der Maske zu
entfernen. Dadurch kann es zu Ruckatmung kommen.

Gesichtshehaarung, fehlende Zahne/Zahnprothesen und Unregelméfigkeiten der
Gesichtsform kénnen die Maskenabdichtung beeintrachtigen.

Vorsichtshinweise

Ziehen Sie die Kopfbandbander nicht zu fest an. Wenn sie zu fest angezogen
werden, kann dies zu Unbehagen des Patienten und/oder Undichtigkeiten fiihren.
Stellen Sie sicher, dass der Maskenrahmen die Stirn nicht direkt beriihrt. Wenn der
Maskenrahmen die Stirn berihrt, sind die Bander zu fest angezogen.

Die RollFit™-Dichtung rollt zur Anpassung an verschiedene Gesichtsformen auf dem
Nasenriicken hin und her. Wenn die RollFit™-Dichtung vollstandig
zusammengedriickt wird, kann die Maskenfunktionalitat beeintréchtigt werden.
Wenn beim Patienten Hautrétungen, Reizungen oder Beschwerden auftreten,
unterbrechen Sie die Anwendung und wenden Sie sich an einen Arzt.

Kontraindikationen
Darf nicht bei folgenden Patienten verwendet werden:

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

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

Patienten, die unter einer Blockierung der oberen Atemwege oder einer Unfahigkeit,
Sekrete abzuhusten (beeintrachtigte Husten- oder Schluckreflexe, tibermaRiger
Reflux, Nasenbluten, Hiatushernie) leiden.

Patienten mit iberméRiger Sekretion, Patienten, bei denen das Risiko von
Ubelkeit/Erbrechen oder ein hohes Risiko der Aspiration von Erbrochenem besteht.
Patienten, bei denen Eingriffe im Kopf- oder Gesichtsbereich durchgefiihrt wurden,
und Patienten mit Verletzungen oder Verbrennungen.

Patienten mit starken Blutungen im oberen Gastrointestinaltrakt oder einem
Barotrauma (undrainierter Pneumothorax).

Wenn Symptome dieser Krankheitsbilder auftreten, brechen Sie die Behandlung sofort ab.

Hinweise zur Anpassung

1.
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Nehmen Sie MaR beim Patienten, indem Sie die blaue Linie der GroRenlehre
zwischen den Augen auf Augenhohe ausrichten. Die korrekte Maskengrof3e kann
durch Ablesen der Markierung unter der Unterlippe am Kinn bestimmt werden.
Schlie3en Sie die Maske an die Flussquelle an. Stellen Sie sicher, dass die
Flussquelle eingeschaltet ist.

Falls Sie eine Flussquelle verwenden, die eine Druckriickmeldung erfordert,
schlieBen Sie die Druckleitung an den Druckport der Maske an. Andernfalls stellen
Sie sicher, dass der Druckport mit der Kappe verschlossen ist.

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

Schlie3en Sie den/die Kopfband-Clip(s) am Maskenrahmen an.

Passen Sie die oberen Kopfbander an. Sollte der Maskenrahmen die Stirn beriihren,
deutet dies darauf hin, dass die Bander zu fest angezogen wurden.

Stellen Sie bei Patienten mit orogastrischen oder nasalen Magenernéhrungssonden
sicher, dass diese unter dem integrierten TubeFit-Bereich liegen, um eine
ordentliche Dichtung um die Sonde zu erreichen.

Passen Sie die unteren Kopfbander an.

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

Hinweis: Passen Sie bei Bedarf Kopfband/Maske erneut an, um eine sichere Dichtung zu
ermdglichen. Achten Sie darauf, die Maske vorsichtig nach vorn zu ziehen, damit sich die
Dichtung mit Luft faillt.
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Italiano
Maschera facciale ventilata per uso ospedaliero, versione con valvola anti-asfissia

Uso previsto

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 € stata prescritta la NPPV. L’applicazione delle maschere
e l'esecuzione della terapia devono essere effettuate da personale medico qualificato in un
ambiente ospedaliero/istituzionale dotato di monitoraggio paziente.

Caratteristiche tecniche
4 — 25 cmH0
Connettori conici ISO 5356-1

Intervallo della pressione di funzionamento:

Collegamenti interfaccia:

Spazio morto della maschera: <325 cm?®
Apertura membrana della valvola anti-asfissia

a pressione atmosferica: 0,24 cmH20
Chiusura membrana 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: % 50
N 40
La portata di ventilazione puo EZT 30
variare a causa di variazioni di g E
produzione. 53 20
% 10
T 5 10 15 20 25
Pressione (cmH,0)
. Questo prodotto € previsto per essere usato per un massimo di 14 giorni.
. Per l'uso con gas pressurizzati erogati da una sorgente di flusso esterna o un ventilatore.
. Per I'uso con ventilatori/dispositivi che erogano la terapia NIV usando un circuito
monotubo.
. Questo prodotto pud essere usato con un umidificatore “pass-over” riscaldato per
erogare al paziente gas umidificati.
. Durante I'umidificazione dei gas, usare come parte del sistema di umidificazione non
invasivo Fisher & Paykel Healthcare.
. Questo prodotto non € stato realizzato con lattice di gomma naturale.
. Smaltire la maschera in conformita al protocollo ospedaliero.

Etichetta — Simboli della maschera

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

= facciale = ventilata
FullFace
Prima dell'uso
. Verificare di aver letto e compreso completamente le istruzioni.
. Rimuovere tutto I'imballo prima dell'uso.
. Non utilizzare se la confezione € danneggiata.
. Controllare che la maschera non sia danneggiata. Gettare la maschera se le sue
parti sono rotte o se il cuscinetto e lacerato.
. Verificare che venga utilizzata la maschera corretta per il dispositivo per la terapia.
Fare riferimento alla guida di configurazione riportata sull'altro lato.
. Verificare che la maschera sia della misura corretta per il paziente.
. Prima dell'uso verificare che la valvola anti-asfissia funzioni correttamente.
. 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 pressione corretta.

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

. Verificare che vi sia un monitoraggio paziente adeguato.

& Avvertenze

. Non bloccare né tentare di sigillare i fori di ventilazione.

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

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

sistemi di ventilazione a doppio tubo. In assenza di flusso di sistema, le aperture
esterne nella valvola devono lasciare entrare aria ambiente nella maschera. In
presenza del flusso di sistema, la membrana deve chiudere le aperture esterne e
lasciare entrare I'aria del sistema nella maschera.

. Non bloccare le prese della valvola anti-asfissia.

. Sostituire la maschera se la valvola anti-asfissia non funziona o si sporca con le
secrezioni.

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

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

. Questa maschera puo essere utilizzata solamente in un ospedale o una struttura

clinica in cui il paziente viene adeguatamente monitorato da personale medico
addestrato. Il mancato monitoraggio del paziente puo causare perdite della terapia,
gravi lesioni o il decesso.

. Questa maschera € monopaziente. Non riutilizzarla. Il riutilizzo pud causare la
trasmissione di sostanze infettive, l'interruzione del trattamento, gravi lesioni o il
decesso. Non immergere, lavare, sterilizzare o riutilizzare questo prodotto. Evitare il
contatto con sostanze chimiche, detergenti o disinfettanti per le mani.

. A pressioni CPAP o EPAP basse il flusso attraverso i fori di ventilazione potrebbe
essere troppo basso per eliminare dalla maschera tutto il gas esalato. Parte dell'aria
esalata puo essere respirata nuovamente.

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

Precauzioni

. Non stringere eccessivamente le cinghie della fascia nucale, poiché cio potrebbe
causare disagio nel paziente e/o perdite.

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

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

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

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

Controindicazioni
Da non utilizzare su pazienti che:

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

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

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

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

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

. Hanno una grave emorragia del tratto gastrointestinale superiore o barotrauma

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

Istruzioni d'installazione

1. Selezionare la dimensione corretta per il paziente allineando all'altezza degli occhi la
linea blu della guida al dimensionamento 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 sulla maschera. In caso contrario,
accertarsi che la porta della pressione sia chiusa.

4. Staccare le clip inferiori e far scorrere la fascia nucale allentata sopra la testa del paziente.

5. Collegare le clip della fascia nucale al telaio della maschera.

6. Regolare le cinghie superiori della fascia nucale. Se la struttura della maschera
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, per ottenere una buona tenuta intorno al tubo.

Regolare le cinghie inferiori della fascia nucale.

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/maschera in modo da ottenere una buona
tenuta. Ricordarsi di tirare in avanti delicatamente la maschera per gonfiare il cuscinetto.

8.
9.

Norsk
Ventilert hel ansiktsmaske for sykehus, med antikvelningsventil

Bruksomrade

Fisher & Paykel Healthcare-masker for bruk pa en enkelt pasient er beregnet for bruk som
tilbeher for ventilatorer for & muliggjere behandling med ikke-invasiv ventilasjon med positivt trykk
(NPPV) (CPAP eller Bi-Level) til spontant pustende voksne pasienter (>30 kg) med respiratorisk
insuffisiens eller respirasjonssvikt som har blitt foreskrevet NPPV. Maskene skal monteres og
terapi vedlikeholdes av kvalifiserte leger i et sykehusmiljg / institusjonelt miljig under
pasientovervaking.

Tekniske spesifikasjoner

Driftstrykkomréade: 4-25 cmH20
Grensesnittstilkoblinger: 1SO 5356-1 koniske koblinger
Maskens dgdvolum: <325 cm?®
Antikvelningsventilens klaff &pen til

atmosfeerisk trykk: 0,24 cmH20
Antikvelningsventilens klaff lukket til

atmosfaerisk trykk: 0,80 cmH20

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

Motstand mot flow gjennom masken:

Trykkflowkurve for ventilering:

50
Ventileringsflowraten kan 5 40
variere som falge av é < 30
produksjonsvariasjoner. 5 % 20
s 10
5 10 15 20 25
Trykk (cmHO)
. Dette produktet er beregnet pa bruk i maksimalt 14 dager.
. For bruk med trykkgasser fra en ekstern flowkilde eller ventilator.
. For bruk med ventilatorer/enheter som gir NIV-behandling med en enkeltgrenet krets.
. Kan brukes med en oppvarmet passeringsfukter for & tilfare pasienten fuktede gasser.
. Né&r enheten fukter gasser, brukes den som en del av Fisher & Paykel Healthcares
ikke-invasive luftfuktingssystem.
. Dette produktet er ikke fremstilt med naturlig gummilateks.
. Masken skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.

Merke — Maskesymboler

@ = Ekstra liten @ = Liten @ = Medium @ = Stor

= Ansiktsdekkende = Ventilert
Ful Fuce

Farbruk

. Sgrg for at du har lest og forstatt instruksjonene helt.

. Fjern all emballasje for bruk.

. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

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

. Kontroller at riktig maske brukes for behandlingsapparatet. Se oppsettsveiledningen
pa den andre siden.

. Kontroller at masken er riktig starrelse for pasienten.

. Kontrollere funksjonen til antikvelningsventilen far bruk.

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

. Rengjgr pasientens ansikt og inspiser deretter for tegn pa radhet, irritasjon eller
ubehag. M ikke brukes hvis slike tegn finnes.

. Sgrg for passende pasientovervaking.
Advarsler

. Ikke blokker eller forsgk & forsegle ventileringshullene.

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

. Denne enheten er utstyrt med en antikvelningsventil og er ikke for bruk med

dobbelgrenede ventilasjonssystemer. Uten systemflow ber de eksterne &pningene i
ventilen la romluften komme inn i masken. Med systemflow bar klaffen lukke eksterne
&pningene og la systemluften stramme inn i masken.

. Ikke blokker antikvelningsventilens luftedpninger.

. Skift masken hvis antikvelningsventilen ikke fungerer eller blir tismusset av
sekresjoner.

. Masken ma kun brukes nar behandlingen gis.

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

. Denne masken kan bare brukes pa sykehus eller i et klinisk miljg der pasienten er

tilstrekkelig overvéket av utdannet medisinsk personell. Unnlatelse av & overvake
pasienten kan resultere i tap av behandling, alvorlig skade eller dgd.

. Denne masken skal kun bruks av én pasient. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan
fare til overfgring av smittefarlige stoffer, avbrudd av behandling, alvorlig skade eller
dad. Dette produktet ma ikke blatlegges, steriliseres eller gjenbrukes. Unngé kontakt
med kjemikalier, rengjgringsmidler eller hAnddesinfeksjonsmidler.

. Ved lave CPAP- eller EPAP-trykk kan flow gjennom ventileringshullene veere for lite
til & fierne all utdndet gass fra masken. Noe gjeninnanding kan da forekomme.
. Ansiktshar, manglende tenner/proteser og uregelmessig ansiktstruktur kan

kompromittere maskens forsegling.

Forsiktig

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

. Sikre at maskerammen ikke kommer i direkte kontakt med pannen. Hvis
maskerammen bergrer pannen, er stroppene for stramme.

. RollFit™-forseglingen er beregnet pa & rulle frem og tilbake pa neseryggen for &

kunne tilpasses en rekke ansiktsformer. Hvis RollFit™-forseglingen presses helt
sammen, kan maskens ytelse reduseres.

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

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes pa pasienter som:

. Har hjertestans eller apné eller er alvorlig hemodynamisk ustabile.

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

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

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

. Har hatt kirurgi, traumer eller brannsér p& hode eller ansikt.

. Har alvorlig gvre gastro-intestinal blgdning eller barotrauma (udrenert
pneumotoraks).

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

Tilpasningsinstruksjoner

1. Finn pasientens starrelse ved & innrette den bla linjen p& starrelsesméleren pa gyeniva
mellom gynene. Den riktige maskestgrrelsen males pa haken like under underleppen.

2. Koble masken til flowkilden. Serg for at flowkilden er paslatt.

3. Ved bruk av en flowkilde som krever trykktilbakemelding, skal trykkslangen kobles til
trykkporten pa masken. Hvis ikke, skal du sikre at trykkporten er lukket.

4. Lasne de(n) nedre kiemmen(e) og skyv den lgse hodestroppen over pasientens hode.

5. Fest hodestroppklipsen(e) pa maskerammen.

6. Juster de gvre hodestroppene. Hvis maskerammen bergrer pannen, er dette en
indikasjon pa at stroppene er for stramme.

7. Hvis pasienten har en orogastrisk eller nasogastrisk slange, skal du sikre at slangen er
plassert under den integrerte TubeFit-sonen for & oppna en god forsegling rundt slangen.

8. Juster de nedre hodestroppene.

9. Trekk masken forsiktig fremover slik at forseglingen kan bldses opp og tilpasses

pasientens ansikt for & minimere lekkasje.
Merk: Juster hodestroppene/masken etter behov for & oppna en god forsegling. Husk &
trekke masken forsiktig fremover for & blase opp forseglingen.

Portugués
Mascara facial hospitalar ventilada, versao com valvula anti-asfixia

IndicagBes de uso

As méascaras de uso Unico da Fisher & Paykel Healthcare foram desenvolvidas para uso
como acessorio de ventilador a fim de permitir que o tratamento com ventilagao por

presséo positiva ndo invasiva (VPPNI) (CPAP ou bi-nivel) seja fornecido a pacientes
adultos (>30kg), com insuficiéncia respiratéria ou desconforto respiratério que tenham
prescricdo para VPPNI. As mascaras devem ser adaptadas e o tratamento deve ser
acompanhado por profissionais da satde treinados em um ambiente

hospitalar/institucional, com o correto monitoramento do paciente.

EspecificacGes Técnicas

Pressao operacional: 4 — 25 cmH20

Conexdes da interface: Conectores conicos I1SO 5356-1
Espago morto da mascara: <325 cm®

A aba da valvula anti-asfixia abre com

a pressao atmosférica: 0,24 cmH20

A aba da valvula anti-asfixia fechada

com a pressao atmosférica: 0,80 cmH20

Resisténcia ao fluxo através da méascara: 0,26 cmH20 @ 50 L/min,

0,63 cmH20 @ 100 L/min
Curva fluxo X presséao para

At o 50
ventilagdo: ]
< 40
Ataxa de fluxo de ventilagdo € = 30
pode variar devido a variagées £ £
de fabricagéo. 2320
% 10
I 5 10 15 20 25
Pressédo (cmH.0)
. Este produto foi desenvolvido para o uso de, no maximo, 14 dias.
. Para uso com gases pressurizados fornecidos por uma fonte de fluxo externa ou um
ventilador.
. Para uso com Ventiladores/Dispositivos que fornegam VNI por meio de circuito com
ramo Unico.
. Pode ser utilizado com um umidificador de passagem aquecido para fornecer gas
umidificado ao paciente.
. Ao umidificar os gases, utilize-o como parte do sistema de umidificagdo nédo invasiva
da Fisher & Paykel Healthcare.
. Este produto néo foi produzido a partir de latex de borracha natural.
. Descarte a mascara de acordo com o protocolo hospitalar.

Etiqueta — Simbolos da mascara

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

= Facial = Ventilado
Ful Face
Antes de usar
. Assegure-se de ler e entender completamente as instrucoes.
. Remova toda a embalagem antes do uso.
. N&o utilize se a embalagem estiver danificada.
. Inspecione a mascara para verificar se apresenta danos. Descarte a mascara se
qualquer parte estiver quebrada ou se a vedacéo estiver rompida.
. Assegure-se de utilizar a mascara correta para o equipamento terapéutico
escolhido. Consulte manual de aplicagéo no verso.
. Verifique se a mascara esta no tamanho correto para o paciente.
. Verifique a operagédo da vélvula anti-asfixia antes de usar.
. Verifique se o equipamento terapéutico (por exemplo, ventilador ou fonte de fluxo),

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

. Higienize o rosto do paciente e, em seguida, veja se existem sinais de vermelhidao,
irritagéo ou desconforto. N&o use se houver algum sinal presente.

. Assegure-se de que 0 monitoramento do paciente esteja correto.

A Adverténcias

. Né&o bloqueie ou tente vedar a valvula expiratéria.

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

. Este dispositivo possui uma valvula anti-asfixia e ndo deve ser utilizado com circuito

de ventilag&o de ramo duplo. Na auséncia de fluxo no sistema, os orificios externos

na vélvula deverdo permitir que o ar ambiente entre na mascara. Na presenca de

fluxo no sistema, a aba devera fechar os orificios externos e permitir que o ar do
sistema flua para a mascara.

Né&o bloqueie os orificios da valvula anti-asfixia.

Substitua a mascara se a valvula anti-asfixia néo funcionar ou ficar suja com secrecoes.

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

A mascara deve ser adaptada e o tratamento deve ser estabelecido por um médico

ou profissional de saude devidamente treinado.

. Esta méascara deve ser utilizada somente em um ambiente hospitalar ou clinico, em que
o paciente seja devidamente monitorado por profissional da satde treinado. A falha no
monitoramento do paciente pode causar perda do tratamento, leséo grave ou morte.

. Esta mascara foi desenvolvida para o uso Gnico por paciente. N&o reutilizar. A
reutilizagéo pode causar transmissao de substancias infecciosas, interrupgéo de
tratamento, leséo grave ou morte. Ndo molhe, lave, esterilize ou reutilize este
produto. Evite o contato com produtos quimicos, produtos de limpeza ou
desinfetantes para as méos.

. Quando os equipamentos de CPAP ou EPAP operarem com baixas pressoes, o fluxo de
saida de ar através da valvula expiratdria pode néo ser suficiente para remover todo o
gas exalado da méascara. Nesse caso, pode ocorrer reinalagéo do ar expirado.

. Pelo facial, auséncia de dentes/prétese dentéria e irregularidades na estrutura facial
podem comprometer a vedagao da mascara.

Precaucgdes

. Né&o aperte demais nenhuma das tiras do fixador cefalico; apertar demais pode
causar desconforto ao paciente e/ou vazamentos.

. Verifique se a estrutura da mascara nao estd em contato direto com a testa. Se a
estrutura da mascara tocar na testa, significa que as tiras estdo muito apertadas.

. A vedacédo RollFit™ foi desenvolvida para deslizar para frente e para tras na ponte

do nariz e se adaptar a uma grande variedade de formatos de rostos. Se a vedagao
RollFit™ estiver totalmente comprimida, o desempenho da mascara podera ser
comprometido.

. Se o paciente apresentar vermelhid&o no rosto, irritagdo ou desconforto, suspenda o
uso e entre em contato com um profissional de salde.

Contraindicacdes
N&o deve ser utilizada em pacientes que:

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

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

. Possuem obstrucdo das vias aéreas superiores ou incapacidade de eliminar

secrec¢des (reflexos para engolir ou para tossir comprometidos, refluxo excessivo,
epistaxe e hérnia de hiato).

. Tenham secrecdes continuas, com risco de nausea/vomito ou com alto risco de
aspiracédo de émese.
. Tenham se submetido a cirurgia na cabeca ou facial, trauma ou queimaduras.

. Tenham sangramento gastrointestinal grave ou barotrauma (pneumotérax néo drenado).
Se ocorrerem sintomas dessas condi¢des, suspenda o tratamento imediatamente.

Instru¢des para adaptagéo

1. Para calcular qual a mascara adequada ao paciente, alinhe a linha azul do guia de
tamanho entre os olhos ao nivel dos olhos. O tamanho correto da mascara ¢ medido
logo abaixo do labio inferior no queixo.

Conecte a mascara a fonte de fluxo. Assegure-se de que a fonte de fluxo esteja ativada.
Se estiver usando uma fonte de fluxo que requer feedback de presséo, conecte a
linha de presséo a porta de pressdo na mascara. Caso contréario, verifique se a porta
de presséo esta fechada.

4. Solte o(s) clipe(s) inferior(es) e deslize o fixador cefalico solto sobre a cabeca do
paciente.

Conecte o(s) clipe(s) do fixador cefélico na estrutura da mascara.

Ajuste as tiras superiores do fixador cefalico. Se a estrutura da mascara tocar na
testa, isso indica que as tiras estdo muito apertadas.

7. Se o paciente estiver usando uma sonda nasogastrica ou orogastrica, certifique-se
de que a sonda esteja posicionada sob a zona TubeFit integrada, para obter uma
boa vedacéo ao redor da sonda.

Ajuste as tiras inferiores do fixador cefélico.

Com cuidado, puxe a mascara para frente, permitindo que a vedagao infle para que
ela possa se ajustar ao rosto do paciente a fim de minimizar o vazamento.

Nota: Reajuste o fixador cefélico/mascara conforme exigido para obter uma boa vedagéo.
Lembre-se de puxar delicadamente a mascara para a frente para inflar a vedacao.

N

oo

8.
9.
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Svenska
Ventilerad helansiktsmask for sjukhusanvandning — version med antiasfyxiventil

Espafiol
Méscara de rostro completo ventilada para hospitales, versién con valvula anti-asfixia

&

Uso previsto

Las méascaras Fisher & Paykel Healthcare para 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 espontaneamente y
a los que se haya prescrito NPPV. Estas mascaras han de ser colocadas por un médico

Avsedd anvandning

Masken frén Fisher & Paykel Healthcare &r avsedd att anvandas pa en patient som ett
tillbehor till ventilatorn for att méjliggdra noninvasiv terapi med overtrycksventilation (NPPV)
(kontinuerligt positivt luftvagstryck (CPAP) eller p& Bi-level) till vuxna patienter (>30 kg) som
spontanandas med andningsinsufficiens eller andningssvikt som har ordinerats NPPV.
Maskerna ska monteras och behandlingen skétas av utbildad medicinsk personal pa ett

Jizt-4

Fisher & Paykel HealthcareD i — 8 AV AV EREFFLEFRF LN RoND . BRKE
IR ATRER LA (R E>30 kg) T, JHRIEMBERT (NPPV) BUEAETILIERIN TR BEICH
U. NPPV#:% (CPAPIE |E7z(3bi-leve) EATIMRICIT R MELTHER TR EEBELTVET . YA
DOEZFRBBROREGE. BEDEZAVIETIZRERFLEEROBETC. g2 (T -EM

con la debida formacién, que debe encargarse de mantener la terapia, en un entorno sjukhus eller annan institutionell miljé dar tillracklig patientévervakning anvands. CEDEHE LTS,
hospitalario o institucional con supervisién monitorizacién del paciente.
Tekniska specifikationer
Especificaciones técnicas Arbetstrycksomrade: 4-25 cmH20 Kggﬁjjﬁz]
i6 i i . - It : 4~25 cmH0
Rango de presi6n de funcionamiento: 4-25 cmH:0 Patientanslutningar: 1SO 5356-1 koniska anslutningar z
. . . P, - - ki rDR—
Conexiones de la interfaz: Conectores conicos 1SO 5356-1 Maskens dead space: <325 om® o8 ISO 5356-1 F#IxD5
Espacio muerto de la mascara: M FyRAR—A: 3
P <325 cm Anti-asfyxiventilklaffen 6ppen for YADTIFAR-K: <825 cm
Solapa de la valvula anti-asfixia abierta a atmosfarstryck: 0,24 cmH0 = ARSI/ T ORIKIE: 0.24 cmH»0
presion atmosférica: 0,24 cmH20 - - - . "
Anti-asfyxiventilklaffen stangd for 11, .
Solapa de la valvula anti-asfixia cerrada a atmosfarstryck: 0,80 cmH20 ERLL) T OMEE: 0.80 cmH.0
presién atmosférica: 0,80 cmH,0 YAV DG E R 0.26 cmH20 @ 50 L/4>.

Motstéand till flode genom mask: 0,26 cmH20 @ 50 L/min,

0,63 cmH20 @ 100 L/min 0.63 cmH20 @ 100 L/%

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

Resistencia al flujo a través de la mascara:

cualquier pieza estéa rota o si la vaina esta rasgada.

incluyendo todas las alarmas y sistemas de seguridad, esta funcionando
correctamente y que suministra la presion correcta.

usarse con sistemas de ventilacion de doble rama. Sin flujo del sistema, las

aberturas externas de la valvula deben permitir que penetre aire ambiente en la

mascara. Con flujo del sistema, la solapa debe cerrar las aberturas externas y

permitir que fluya aire del sistema a la mascara.

No bloquee las ventilaciones de la valvula anti-asfixia.

Sustituya la mascara si la valvula anti-asfixia no funciona o se ensucia con secreciones.

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

La mascara ha de ser colocada por un médico o profesional sanitario con la debida

formacion, que determinara la terapia.

. Esta mascara solo se puede usar en un hospital o clinica donde el paciente esté
debidamente supervisado por personal médico capacitado. De lo contrario, se puede
producir una interrupcion de la terapia, lesiones graves o la muerte.

. Esta mascara es para uso para un unico paciente. No reutilizar. Su reutilizacion
puede causar la transmisién de sustancias infecciosas, la interrupcion del
tratamiento, dafios graves o la muerte. No introduzca en agua, lave, esterilice ni
vuelva a utilizar este producto. Evite el contacto con productos quimicos, productos
de limpieza o antisépticos para las manos.

. A presiones de CPAP o EPAP bajas, es posible que el flujo que sale por los orificios
de ventilacion sea demasiado bajo como para eliminar todo el gas exhalado de la
mascara. Puede producirse reinhalacion.

. El vello facial, dientes/dentaduras que falten o irregularidades en la estructura facial

uso y péngase en contacto con un médico.

Contraindicaciones
No se debe usar en pacientes que:

las secreciones (reflejos de tos o deglucion disminuidos, reflujo excesivo, epistaxis,
hernia de hiato).

esté colocado debajo de la zona TubeFit integrada, para lograr un sellado adecuado
alrededor del tubo.
8. Ajuste las tiras inferiores del arnés.
9. Tire suavemente de la méscara 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/méscara como sea necesario para lograr un sellado adecuado.
Recuerde tirar suavemente de la mascara hacia delante para inflar la vaina.

om tétningen ar sonder.

och sékerhetssystem fungerar korrekt och tillfor ratt tryck.
Rengor patientens ansikte och se om det finns tecken pa rodnad, irritation eller

dppningar tillata att rumsluft kommer in i masken. Med systemflode ska klaffen
stanga de externa dppningarna och lata systemluft floda in i masken.

Blockera inte anti-asfyxiventilens éppningar.

Byt ut masken om anti-asfyxiventilen inte fungerar eller férorenas med sekret.
Masken ska endast anvandas nér behandling ges.

Masken maste monteras och behandlingen faststéllas av en lampligt utbildad lakare
eller vardgivare.

Masken far endast anvandas pa ett sjukhus eller i en klinisk miljé dar patienten far
tillracklig dvervakning av utbildad medicinsk personal. Att inte 6vervaka patienten
kan leda till utebliven behandling, allvarlig skada eller dédsfall.

Masken ska endast anvéndas av en patient. Fér e ateranvandas. Ateranvandning
kan leda till dverféring av smittosamma @mnen, avbrott i behandlingen, allvarlig
skada eller dodsfall. Produkten far inte blotlaggas, tvattas, steriliseras eller
ateranvandas. Kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och handsprit ska undvikas.
Vid laga CPAP- eller EPAP-tryck kan flodet genom ventilhalen vara for lagt for att
driva bort all utandad gas fran masken. Viss aterinandning kan da férekomma.
Maskens tatningsféormaga kan forsamras av ansiktshar, franvaro av
tander/tandproteser och oregelbunden ansiktsform.

Forsiktighetsuppmaningar

Dra inte at huvudbandets remmar for hart. Det kan orsaka obehag for patienten

Har hjart- eller andningsstillestand eller allvarlig hemodynamisk instabilitet.

Ar medvetsls, inte andas spontant, inte kan samarbeta, inte svarar eller inte kan ta
bort masken.

Har en 6vre luftvagsobstruktion eller oférméga att rensa sekret (nedsatt hostreflex,

Har svar évre gastrointestinal blédning eller barotrauma (pneumotorax som inte
tomts).

forsiktigt dra masken framat for att fylla forslutningen.

Tryck-flodeskurva fér ventilation: 50 IEROEH — 70—BhR: ~ 50
Curva de presion y flujo parala < 50 ° <5 40
ventiacion: g v varers baroena 2 oo RERBEREMOLLOA. T g
= B = 30 ~Z 48 A
El caudal de la ventilacion ‘“EJ = 30 variationer i tillverkningen. _5 g SORBIBANGIET. [ —T1)
puede variar debido a > E 2 83 . J? J
variaciones en la fabricacion. f 3 £ 10 g’f 0
g 10 g 5 10 15 20 25 5 10 15 20 25
= 5 10 15 20 25 £ (cmH20)
= Presién (cmH,0) Tryck (cmH,0)
. Al ZRI4BEFERTY .
. Este producto esta disefiado para usarse un maximo de 14 dias. . Den héir"proqukten ar avsedd att anvéndas i hogst 14 dagar. ) ) o SNEDESETREA TEREN LTI EMIAEFEALET .
. Patra el uso con gases presurizados suministrados por un ventilador o fuente de flujo . sgrr]tﬁ;/;ndnmg med trycksatta gaser som produceras av en extern flédeskalla eller . SUF IV LEEERLD. NIVEE RO TR S B ERLET,
externo. . RS RE(CERE e ¢ HSE A0S BTT,
. Para el uso con ventiladores/dispositivos que suministren terapia NIV con un circuito . For anvéndning med ventilatorer/enheter som tillfr icke-invasiv ° I;EIE’Z}]D:E?’;H:? fi y;(m’; u:rl ’f‘( I'frj7K£Z?{£E§é§;{;mf_ﬁz_g)i”ﬂtbfﬁ
de una sola rama. ventilationsbehandling (NIV) med ett enslangssystem. ° = i i, Fisher aykel Healthcare B2 BYAT 5
. Se puede utilizar con un humidificador de paso calentado para suministrar gases . Kan anvandas med en uppvarmd aktiv befuktare for att tillféra befuktade gaser till LTI, )
humidificados al paciente. patienten. . ABERIE RATLITYDAREASNTOER,
. Cuando humidifique gases, utilicelo como parte del sistema de humidificacion no D Vid befuktning av gaser kan den anvandas som en del av det icke-invasiva o FIROHEICHRETARRENS LTS,
invasiva de Fisher & Paykel Healthcare. befuktningssystemet fran Fisher & Paykel Healthcare.
. Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural. . Produkten har inte tiI_Iverl_(ats med naturgummilatex. SR - IADDTREFR
. Deseche la méascara segun el protocolo del hospital. . Kassera masken enligt sjukhusets normer.
Etiqueta: Simbolos de la mascara Mérkning — symboler for mask @ =Xs @ =S @ =M @ =L
@ = extra pequefa @ = pequefia @ = mediana @ = grande @ = extra liten @ = liten @ =medium @ = stor R
=WIIM A = ERF
= rostro completo = ventilada @ = helansiktsmask = ventilerad AT
. DYRASESS . TR(CEMUTHOER LTS,
Antes del uso Fére anvandning . ERRTIC, BEHETNTROBRNTULRL,
D AsegUrese de haber leido y comprendido por completo las instrucciones. . Se till att du har last och forstatt anvisningarna fullstéandigt. o BEMEHZLTVIHEER. ERALBVTES,
. Quite todo el embalaje antes del uso. . Ta bort all férpackning fére anvéandning. . RADIHERGEH B VD FERR L TS, BBGRAMENTLZ D HHBENTVBI5EEYADEH
. No la utilice si el embalaje esta dafiado. . Anvénd inte masken om férpackningen ar skadad. =TS,
. Inspeccione la mascara para comprobar que no hay dafios. Deseche la méscara si . Inspektera masken avseende skador. Kasta masken om nagra delar &r trasiga eller . AEEBCEASTIELLIAVEERALTVACEERR LTS, BN HCET2ER

DFHBAESRUTES,

. Aseglrese de que se esta usando la mascara correcta para el dispositivo . Sg till att ratt mask anvands till behandlingsenheten. Se instéaliningshandledningen . IAIDHA AN EECES LTNBCEEREBL TS,

terapéutico. Consulte la guia de instalacién del otro lado. pa den andra sidan. BRI, B UL OBMEERER L TR
. Verifique que la mascara tiene el tamafio adecuado para el paciente. . Kontrollera att masken &r av ratt storlek for patienten. ° fuosd Al T . ‘A"'ﬂ“ oo , e "
. Verifique el funcionamiento de la valvula anti-asfixia antes del uso. . Kontrollera att anti-asfyxiventilen fungerar fére anvandning. ° J 7—1.6(52?_2‘17\7143&@{;3‘/\'(@;:.#?%@(?mbfi_AIﬂ%tEI&%%it:[;;ﬁfg;E)b\EL,<4§ﬁb
. Verifique que el dispositivo terapéutico (es decir, el ventilador o fuente de flujo), . Kontrollera att behandlingsenhetens (dvs. ventilatorns eller flodeskallans), alla larm LTLBHEID ., BLUBETLEDEHIELTVIDERERL TS,

BEOEEENVCL, FH ORI, FREOKENGONERLET KIENRONDHE
[F, IAVEALBUTIESL,

. Limpie la cara del paciente y luego compruebe si hay signos de enrojecimiento, obehag. Anvand inte masken om sé ar fallet. . BEEEYICESAUVT LTINS CEERER LTS,
irritacion o molestias. No la utilice si aparecen estos signos. . Séakerstall att tillracklig patientdvervakning anvands.
. Aseglrese de que esta preparada la supervisién monitorizaciéon adecuada del paciente. A s
f E =
A _ Vvarningar o . . o ERNEEVIDEHUEILBNTIRL,
Advertencias . Blockera inte eller forsok inte att forsegla ventilhalen. . P LPRE VAT LESY . AR BN S AT 3 R E R ATCREND TUES (Y
. No bloquee ni trate de sellar los orificios de ventilacion. . Kontrollera att behandlingsenheten, larmen och sékerhetssystemen fungerar korrekt o - e T = I == = N °\
. Verifique que el dispositivo terapéutico, incluyendo las alarmas y sistemas de fore anvandning. ° K"f[“({g’%‘wi"ﬁ;j»\jsbAé?ééngﬁ0‘ T:\L,)LUL;?:”ZTL:&W?FH [;‘Eén{tb €
seguridad, esta funcionando correctamente antes del uso. D Enheten &r forsedd med en anti-asfyxiventil. Den ska inte anvandas med ho .J%:bml‘ fid[, Ha. iFi)%nBE_fE]Dh f:ilﬂ:n’i?l')[uvﬁi‘f)titéﬁ%b &0?
. Este dispositivo va equipado con una vélvula anti-asfixia y no esta pensado para ventilationssystem med dubbelslangar. Utan systemflde ska ventilens externa T, ERRLNERINTVRIHEE, 75VTHMEIOB O HMEREE  ERSINEERHNIRD

RICRALET

ZRML) T DERAEELBOTIESL,

ZEMLE)UTHMEEI LGN, 2B TENEN LS & EI AV E L TS,
QA ABETOCVIEILNEE TEE B,

YADDEFERARBROERG ., B LIEER I EMFEERY —EAREENMTOTE
&,

YAV, AEER I EERASY N BB EBECEZAVVT LTS RRNEREH TOH
FRTBIENTEET, BEEEZAUVILELE, AEPLE, BELGEBEFLEETIOLH
3HENIBNET,

CORAVBE—BERTY, BUEASEL BERATIE, BREEDEVGRE. ABROFH.,
EELREFLARTICRIZBANSNET  RGERIKITRLED, KB LED BE L
D, BERAUEOLENTRS . (L2 E . k% H], FIRAREHRICHERUEOLIICLTE
&,

CPAPE®3WIEPAP (FKISE) DEMEMEE . FRA— FNORENEDT. Y0NS
S AN TEL (CHEH SNV ATREMEN BN . BIERIND BN HIET,
BEICENEZTIVED, EHRIFTLVED, BEA BN, thOIE B TEOHEENTRANGE
BlE IADTHRICY—INTERNIENHDET .

. u AR
pueden afectar al sellado de la mascara. och/eller lackage. - - = [ = » . . ek
. Maskstommen ska inte ha direktkontakt med patientens panna. Om maskstommen ° N '“:\170?1 |:7 )7’Eﬁmlﬁ"%§L\;')l._b'C<f._él,\u D INERLE, BENTRRICERLE
Precauciones vidroér pannan ar remmarna for hart atdragna. UR 'J-'Jb‘ibf-’:%’%:.’.&ﬂb‘b’)i?u ) ]
. No apriete demasiado ninguna de las tiras del arnés, ya que esto puede provocar . RollFit™-tatningen kan rullas fram och tillbaka pa nasryggen for att passa manga . YADTL— LHEEICEEMN TOE D IEERNN TS, YAV IL— LAVEEICARN T\ 15
fugas y/o molestias al paciente. olika ansiktsformer. Om RollFit™-tatningen &r helt komprimerad kan maskens Bl AT ERDBETNET .
o AsegUrese de que el marco de la mascara no esta en contacto directo con la frente. prestanda férsamras. o ROIIFit™ Y—JUId 8B T ETFLT A BEMRIKICEILIITFHAIVENTVET,
Sielmar dela mésers ocela one s s esan domasido sprtadas, |« O padenten uplever e, o lerobehagska maskamandringen RolFi 5 IR AL L TSIC Bt SRR DS ERIET.
. vai i i y u \Y . - Py I -+ ¢ | 4 A " a4 "
nariz para ajustarse a distintas formas del rostro. Si la vaina RollFit™ esta ° BELCNOR  RIHFLETRENELLIHEL, ERERRTLEMICEREL TS,
totalmente comprimida, puede afectar negativamente al rendimiento de la mascara. Kontraindikationer
. Si el paciente tiene enrojecimientos en la piel, irritacion o molestias, interrumpa el Masken ska inte anvandas pa patienter som: B

ROBECEFEALGOTIEL,

IMEIEFEEMFRFILREOEE, L3, MTBHENEKFRELESE,
BHEAGL. BRERSTEGD. FERAM. RISHEL., F@IADEMINT LN TER
WEE,

. Tengan parada cardiaca o respiratoria, o inestabilidad hemodinamica grave. nedsatta svéljreflexer, 6verdriven reflux, nasblod eller diafragmabrack). e (- < .y ST G - 4 JURNN e

. Estén inconscientes, no sean capaces de respirar por si mismos, no cooperen, no . Har rikliga méangder sekret med risk for illamaende/krakningar, eller hog risk for ¢ é:ﬂ;;;?[;ﬁﬁ%_h_}?éb\_ FRRBHHTEBLEE (RS T RAORE. BRLER. &
reaccionen o sean incapaces de quitarse la mascara. aspiration vid krakning. ‘?‘fl"\)/b\j) ‘*t““"{:g’) ° . - e

. Tengan las vias respiratorias superiores obstruidas o no sean capaces de eliminar . Har haft huvud- eller ansiktskirurgi, trauma eller brannskador. . BULELL N RENS ., BLSFLISIBRDURDN DS | IBHYIEREET 3UADNEE

&
BEERICIEAEICF AR, SM5. S REN DR EE,

. Tengan secreciones copiosas, con riesgo de nausea o vomito, o con alto riesgo de Om symtom p& dessa tillstdnd uppstar ska behandlingen omedelbart avbrytas. . BALEEEEEHOFEIREME GEHIKRN) KHDEE,
aspiracion de emesis. . . . . CNBOREDERN BN AR E5ISARERIEL TR,

. Hayan sufrido cirugia, traumatismos o quemaduras faciales o craneales. Monteringsanvisningar

. Sufran hemorragia gastrointestinal superior grave o barotraumatismo (neumotérax 1. Mét patientens storlek genom att rikta in den bla linjen pa storleksguiden mellan 6gonen i
sin drenar). 6gonniva. Den korrekta maskstorleken mats precis under underlappen pé& hakan. B ik . . 3

Si se produce alguno de estos sintomas, interrumpa el tratamiento inmediatamente. 2. Anslut masken till flodeskallan. Sakerstall att flodeskallan &r paslagen. 1. HAZHA FOFEREBDBSTEOMTADET. BEOHAAERELET . ELLIADYA

3. Om en flodeskalla som kréver tryckéterkoppling anvénds ska du ansluta A, FEOICTORETRESNFT,

Instrucciones de colocacion 1ryck§|angen till maskens tryckport. Om sé inte &r fallet, sékerstall att tryckporten har 2. IADEIO—RICERELET, 70— BOEBBNRATNBEERERLET,

1. Determine el tamafio de mascara adecuado para el paciente alineando la linea azul %tt pasadtt Iolzk. e ki " 1At den N i 3. EAI—EI\EREET3I0—BEERTIESE. A VEIAIDE Aif— MotE
de la guia de tamafios entre los ojos al nivel de los ojos. El tamafio correcto de la 4. ppna den/de nedre klamman/klammorna och I&t den I6sa héattan glida over - " N 8. o _ = -
mascara se mide justo por debajo del labio inferior sobre la barbilla. patientens huvud. '!r‘”L/_c<t|$l'\° %ﬂ’l”m’giﬁ ‘:'_[;‘ Ejz'-h l““*‘”ﬂjf{'ﬁ“_ﬂ'\%’“t’&gmbt(r"é"\"

2. Conecte la mascara a la fuente de flujo. Asegurese de que la fuente de flujo esté 5. Satt fast hattans klammor pa maskens stomme. 4. -F%M)') UyTESNLT, BEDELDENTLBAY FFPERSA FEEET,
activada. 6.  Justera hattans 6vre remmar. Om maskstommen vidror pannan ar remmarna for hart | 5. AYFFPDUYTEIADIL—LICERELES

3. Si esta utilizando una fuente de flujo que requiera retroalimentacion de la presion, tdragna. 6. ANYRETDLEANYTERELET , YAV IL— LHEEICARN T VBB & A MY THM S
conecte la linea de presion al puerto de presion de la mascara. Si no, asegurese de 7. Om patienten har en ventrikelsond via nasan eller munnen ska du sakerstélla att BETCHIEEEKRLET,
que el puerto de presion esté tapado. slangen ar placerad under den integrerade TubeFit-zonen for att uppné en bra 7. B CROEF1- T3 RE SN ERIN TR}, F1—TORETRITE Y —I

4. Abra el enganche o los enganches y deslice el arnés suelto sobre la cabeza del paciente. forslutning runt slangen. . o g - AN e Z o

5. Conecte el enganche o los enganches del arnés en el marco de la mascara. 8. Justera héttans nedre remmar. ’EE{&Z&TJ;L 'ﬁ_‘: En:.“:TubeFltJ YOTBENREIN TS LERRLES

6. Ajuste las tiras superiores del arnés. Si el marco de la mascara toca la frente, las 9. Dra masken forsiktigt framat s& att forslutningen kan fyllas och justeras till patientens | 8- AYFFFOTEA '"7‘77’55]'—’]Eﬁb§?° . _ .
tiras estan demasiado apretadas. ansikte for att minska lackage. 9. YADEPAHKDFTAICEIKE, Y—IVB LS  RNA R RICEDLICEZFDEICEILIICY

7. Si el paciente tiene un tubo orogéstrico o nasogastrico, asegulrese de que el tubo Obs! Justera vid behov hattan/masken igen for att uppna en bra forslutning. Kom ihag att AEREHTEET

SEERD: RIFB Y- IIVEERTREDICDLEICE UTAY R¥T7IRAVEBHA LTSN, Y-V ERFLF
BBICE}. IRDEPDFTAICEIKCEEHR A THVTIES L,

F&P Nivairo™ RT047XS/S/M/L Vented Hospital Full Face Mask, Anti-Asphyxiation Valve Version
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Wentylowana, szpitalna maska petnotwarzowa, wersja z zaworem bezpieczenstwa
zapobiegajgcym uduszeniu

Przeznaczenie

Maski do stosowania u jednego pacjenta firmy Fisher & Paykel Healthcare sg
przeznaczone do stosowania jako wyposazenie do respiratoréow w celu umozliwienia
wentylacji nieinwazyjnej dodatnim cisnieniem (NPPV) (CPAP lub bi-level) u spontanicznie
oddychajacych pacjentéw dorostych (>30 kg) z niewydolno$cig oddechowa, ktérym
zalecono ten rodzaj wentylacji. Dopasowanie maski oraz prowadzenie wentylacji powinny
by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel medyczny w szpitalu/o$rodku
wyposazonym w narzedzia do monitorowania pacjentéw.

Dane techniczne

Zakres ci$nienia roboczego: 4-25 cm H20
Podtgczenia: Ztgcza stozkowe 1SO 5356-1
Przestrzer martwa maski: <325 cm?®

Klapka zaworu bezpieczenstwa
zapobiegajgcego uduszeniu otwarta
na ci$nienie atmosferyczne: 0,24 cm H20

Klapka zaworu bezpieczenstwa
zapobiegajacego uduszeniu zamknigta

na ci$nienie atmosferyczne: 0,80 cm H20
Opor przeptywu przez maske: 0,26 cm H20 przy 50 L/min,
0,63 cm H20 przy 100 L/min
Krzywa ci$nienie-przeptyw dla 50
wentylacji: B 40
>
c ~ 30
Predkos$¢ przeptywu wentylacji g £ 20
moze by¢ inna w zaleznosci od 2 %
réznic w procesie produkcyjnym. = = 10
] 5 10 15 20 25
o Cisnienie (cm H,0)
. Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 14 dni.
. Do uzytku z gazami pod ci$nieniem, dostarczanymi przez zewngtrzne zrédto
przeptywu lub respirator.
. Do uzytku z respiratorami/urzadzeniami zapewniajgcymi wentylacje nieinwazyjng
(NIV), wykorzystujacymi obwdd z jedng gatezig.
. Mozna uzywac z podgrzewanym nawilzaczem typu pass over w celu dostarczania
nawilzonych gazéw do pacjenta.
. Przy nawilzaniu gazéw uzywac jako elementu systemu nieinwazyjnego nawilzania
firmy Fisher & Paykel Healthcare.
. Produkt nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.
. Zutylizowa¢ maske zgodnie z protokotem szpitalnym.

Etykieta — symbole do oznaczania maski

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

= petnotwarzowa = wentylowana

Przed uzyciem

. Upewni¢ sig, ze wszystkie instrukcje zostaty przeczytane i ze zrozumiano ich tres¢.

. Przed uzyciem zdjg¢ cate opakowanie.

. Nie uzywa¢ maski, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

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

. Upewnic¢ sie, ze do urzadzenia uzywanego do terapii dobrano odpowiednig maske.
Nalezy odnies¢ sig¢ do przewodnika konfiguraciji znajdujgcego si¢ na kolejnej stronie.

. Upewni¢ sig, ze pacjent korzysta z maski w odpowiednim rozmiarze.

. Przed uzyciem sprawdzi¢ dziatanie zaworu bezpieczenstwa zapobiegajgcego uduszeniu.

. Sprawdzi¢, czy urzadzenie uzywane do terapii (tj. respirator lub Zrodto przeptywu), w tym
wszystkie alarmy i systemy bezpieczenstwa, dziata prawidtowo i dostarcza odpowiednie
cisnienie(-a).

. Oczysci¢ twarz pacjenta, a nastepnie zbada¢ pod katem wystgpowania
zaczerwienienia, podraznienia lub dyskomfortu. Nie uzywa¢ maski, jezeli wystepuja
takie objawy.

. Upewnic¢ sie, ze stosowane sg odpowiednie $rodki monitorowania pacjenta.
Ostrzezenia

. Nie blokowa¢ ani nie uszczelnia¢ otworéw wentylacyjnych.

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

. To urzadzenie jest dopasowane do zaworu bezpieczenstwa zapobiegajacego

uduszeniu i nie jest przeznaczone do stosowania z systemami wentylacji z dwiema
gateziami. Przy braku przeptywu w systemie otwory zewnetrzne zaworu powinny
pozwala¢ na doptyw powietrza z otoczenia zewnetrznego do maski. Jezeli w
systemie wystepuje przeptyw, otwory zewnetrzne powinny by¢ zamknigte przez
klapki, co pozwoli na doptyw powietrza z systemu do maski.

. Nie blokowaé k zaworu bezp " zapobiegajacego uduszeniu.

. Wymieni¢ maske, jezeli zawdr bezpieczenstwa zapobiegajacy uduszeniu nie dziata
lub ulega zanieczyszczeniu wydzielinami.

. Maska powinna by¢ zaktadana tylko w trakcie trwania terapii.

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

. Maski mozna uzywac¢ wytgcznie w warunkach szpitalnych lub klinicznych, gdzie

pacjent jest odpowiednio monitorowany przez wykwalifikowany personel medyczny.
Niepowodzenie monitorowania pacjenta moze skutkowaé przerwaniem terapii,
ciezkim urazem lub zgonem.

. Maska jest przeznaczona do stosowania przez jednego pacjenta. Nie uzywac

ponownie. Ponowne uzycie moze skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych,

przerwaniem leczenia, ciezkim urazem lub zgonem. Tego produktu nie nalezy

moczyé, czysci¢, sterylizowac ani uzywac ponownie. Unikaé kontaktu z substancjami

chemicznymi, srodkami czyszczacymi i srodkami do dezynfekciji rak.

. Przy niskich ci$nieniach CPAP lub EPAP przeptyw przez otwory wentylacyjne moze
nie wystarczy¢ do usuniecia catego wydychanego gazu z maski. Moze wystapi¢
w jakim$ zakresie oddech zwrotny.

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

Przestrogi

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

. Upewni¢ sie, ze ramka maski nie styka si¢ bezposrednio z czotem. Jezeli ramka

maski dotyka czota, oznacza to, ze paski sg nadmiernie naciggniete.

. Uszczelka RollFit™ zostata zaprojektowana tak, aby toczy¢ si¢ w obydwu kierunkach

na grzbiecie nosa w celu dostosowania do réznych ksztattéw twarzy. Catkowite
docisnigcie uszczelki RollFit™ moze negatywnie wptyng¢ na dziatanie maski.

. Jezeli u pacjenta wystapi zaczerwienienie skory, podraznienie lub dyskomfort, nalezy

przerwac stosowanie maski i skontaktowac sie z lekarzem.

Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowa¢ w przypadku:

. zatrzymania akcji serca lub oddechu, niestabilno$ci hemodynamicznej;

. utraty Swiadomosci, braku oddechu spontanicznego, gdy pacjent wykazuje brak
wspotpracy, wystepuje brak reakcji lub jezeli pacjent nie moze $ciggna¢ maski;

. obturacji gérnych drég oddechowych lub braku mozliwosci usuwania wydzielin

(zaburzenia kaszlu lub odruchéw potykania, nadmierny refluks, krwawienie z nosa,
przepuklina rozworu przetykowego);

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

. przebycia zabiegu chirurgicznego, urazu lub poparzenia w obrgbie gtowy lub twarzy;

. obfitego krwawienia z gérnej czesci przewodu pokarmowego lub barotraumy
(nieodbarczonej odmy optucnowe;j).
Jezeli wystepujg objawy tych standw, nalezy niezwtocznie przerwac leczenie.

Instrukcje zaktadania
1 Ustali¢ rozmiar odpowiedni dla pacjenta, ustawiajgc niebieska linig na wskazniku

rozmiaru pomigdzy oczami na wysokos$ci oczu. Prawidtowy rozmiar maski ustala sie

na podbrédku, tuz pod doing warga.

2. Podtgczy¢ maske do zrédta przeptywu. Upewnic sie, ze zrodto przeptywu jest wigczone.

3. W przypadku uzywania zrédta przeptywu, ktére wymaga cisnieniowej informacii
zwrotnej, podtgczy¢ linig ci$nienia do portu cisnienia na masce. W przeciwnym razie
upewnic¢ sig, ze port ci$nienia jest zamkniety zatyczka.

4. Odpig¢ dolny(-e) zacisk(i) i nasungé luzny system mocujgcy na gtowe pacjenta.

5. Podtaczy¢ zacisk(i) systemu mocujgcego do ramki maski.

6. Dopasowac¢ gérne paski systemu mocujgcego. Jezeli ramka maski dotyka czota,
oznacza to, ze paski sg nadmiernie naciggniete.

7. Jezeli pacjent ma zatozong sonde ustno-zotgdkowg lub nosowo-zotgdkowa, upewni¢
sig, ze jest ona umieszczona pod wbudowang strefg TubeFit, aby uzyska¢ dobre
uszczelnienie wokot sondy.

8. Dopasowac dolne paski systemu mocujgcego.

9. Delikatnie pociggna¢ maske do przodu, umozliwiajgc napetnienie uszczelki, tak, aby

mogta ona dopasowac si¢ do twarzy pacjenta w celu zminimalizowania nieszczelnosci.
Uwaga: W razie potrzeby ponownie dopasowa¢ system mocujgcy/maske, aby uzyskaé
dobrg szczelno$¢. Nalezy pamigta¢ o delikatnym pociggnigciu maski do przodu w celu
napetnienia uszczelki.

A Mpeaynpexaexuns

Pycckuin @
BeHTVI]'II/IpyEMaﬂ nvuesas Macka, Bepcua ¢ aHTI/IaCCbI/IKCELLI/IOHHbIM KnanaHom

HasHnauenue

Macku Fisher & Paykel Healthcare ans ucnons3osaHusi o4HUM NauMEHTOM NpeaHasHayYeHbl
[NSA NPYMEHEHNs B Ka4ecTBe NpuHaanexHocTel Ansa annapatos VIBJT npu nposeaeHnn
HEVHBA3NBHOWN BEHTUMSILIM C NMOMOXUTENbHBIM AaBMEHNEM (C MOCTOSIHHbLIM
NoNoOXMTENbHBIM AaBreHveM B AbixatenbHblx nyTax (MMAAM) unu asyxdasHeiv
[aBneHvem) y B3poCrblx NauneHToB (>30 Kr) CO CMOHTaHHbIM AbIXaHNeM UMEetoLLMX
[bIXaTenbHYI0 HeJOCTAaTOYHOCTb, KOTOPLIM Ha3Ha4UNM NpoBeeHUe NpoLieaypbl
HEVHBA3VBHOW BEHTUMSILWM C MOMOXUTENbHBIM AaBMNEHNEM. YCTaHaBIMBaTb Macku v
NPOBOANTb JIeYeHUE [OIKHbI KBanUULIMPOBaHHbIE MeAULIMHCKUE PaBOTHUKN B YCIOBUSIX
cTaunoHapa C Hanu4em CpeAcTB AN NPOBEAEHNs MOHUTOPUHIA COCTOSIHUSA NaLMeHTa.

TexHW4yeckne napameTpbl

[nanasoH paboyero AaBneHus: 4-25 cm BoA. CT.
MoakntoyeHue nHTepdeiica: KOHWYECKNEe COeANHUTENN,
cooTBeTcTBYOWMe cTandapTy 1ISO 5356-1
O6beM MepTBOro NPOCTPaHCTBA MAacKu: <325 cm®
CTBOpKa aHT1achUKCaLMOHHOTO knanaHa
OTKpbITa NpY aTMOCHEPHOM AaBNEHUN: 0,24 cm BOA. CT.
CTBOpKa aHTUachUKCALMOHHOTO KranaHa
3aKkpbiTa Npu aTMochepHOM AaBneHNN: 0,80 cm BOA. CT.
ConpoTuBreHne NoToKy B Macke: 0,26 cm Bog. cT. npu 50 n/MuH,
0,63 cm Bog. cT. npn 100 n/mMuH
[padhuk 3aBUCUMOCTM NOTOKa OT T 50
ABMNEHUs NpY BEHTUMALMN: S
A p Ly s 40
S E
Q=
CKOpOCTb NOTOKA NPU BEHTUNALUMN & S 30
MOXeT OTNNYaThbCs BCrieAcTBME 5 5
TOrO, 4TO MPOLECC MIrOTOBNeHNs &5 &
V3AEnNUin MOXET PasHUTLCS. C = 10
3 5 10 15 20 25
o
[asneHve (cm BoA. CT.)
. MakcumanbHasi NpoAOIPKUTENBHOCTL MPUMEHEHsSt AaHHOTO N3AENUs cocTaBnsieT
14 pHen.
. [Insi ncnonb3oBaHws € razamu Noz, AaBeHNeM, NOCTyNaLLVMI U3 BHELLIHEro
WCTOYHUKa noToka unu annapata UBJ1.
. [ins ucnonb3oBaHus ¢ annapatamu VBJ1/ycTpoiictBaMun Ansa npoeeeHus
HeuHBasueHol BeHTunsumm (NIV) ¢ ncnonb3oBaHnem OfHONMHENHOMO KOHTYpa.
. MoxkeT ncronb3oBaThCsi C YBNAXKHUTENEM C MOAOTPEBOM MPOXOASLLMX ra3oB ANlst
[I0CTaBKV NaLNEHTY YBMNaXHEHHbIX ra3os.
. Mpy yBRaXxxHeHM ra3oB UCMOMb3YETCsi B Ka4eCTBE YaCTU HEWHBA3WBHOI CUCTEMbI
yBnaxHeHus Fisher & Paykel Healthcare.
. M3anenve He conepuT HaTypanbHOro naTekca.
. YTunusmposaTb Macky B COOTBETCTBUM C NpaBunamm nevebHoro 3aBeeHus.

MapkupoBka — cMMBOJbI, 0603Ha4aloLwme pa3Mep Macku

= oueHb _ ; B . ~ .
@ ManeHbKMit @ = ManeHekin @ = cpeanui @ = GonbLuoit

= nuuesas = Cc BeHTUNauunen
Full Foce
MNepen Hayanom pa6oTbl
. Y6eautech, 4To Bbl NpouMTanyt v NOMHOCTLIO MOHSAMM UHCTPYKLMIO.
. Mepen vcnonb3oBaHueM criegyeT yopaTb Bce yNakoBOYHbIE MaTepuarbl.
. BanpelyaeTcs UCMonb30BaTh B Criyyae NoBPeXAeHNs YNakoBKU.
. BHuMaTenbHO 0CMOTPUTE MAcKy Ha Hanu4ue NoBpeXaeHUN. YTUNU3npynTe Macky,

€Cnu NoBpexXaeHbl Kakue-nubo AeTtanu unu ynnoTHUTenNb.

. YBepuTech, YTO C YCTPOMUCTBOM NS NPOBEAEHUS Tepanuv UCMOSb3yeTcs NpaBuribHast
macka. O3HaKOMbTECh C UHCTPYKLIMEN MO yCTaHOBKE Ha 06paTHON CTOPOHE.

. yﬁenmecn; B MPaBuUIIbHOCTM pa3Mepa Macku Ana gaHHOro nauneHTa.

. Mepen akcnnyaTauvei npoepbTe (OYHKLMOHMPOBAHWE aHTUAacHUKCaLVOHHOMO
KnanaHa.

. YBeauTech, 4TO YCTPOCTBO AN NpoBeAeHUs Tepanuu (T. e. annapat UBJT nnm ncTouHmk

roToKa), BKIKOYasi BCE CUCTEMbI TPEBOTM 1 GE30MACHOCTU, (PYHKLIMOHVPYET MPaBuIibHO,
W YTO nofiaeTcsi NpaBunbHoe AaBreHue.

. Ouunctute NnuUo naumeHTa, a 3aTeM NpoBepbTe Ha Hannvne Npu3HakoB NOKPaCHEHUs,
pasgpaxeHusa nnm ,D,VICKOM(*JOpTa. He VICI'IOﬂbByIZTe NpU HaNM4Mn Takux NPU3HaKoB.
. ObecneybTe Hanuune afeKBaTHOro MOHUTOPUHIa COCTOAHUA NauuneHTa.

. 3anpewaeTcs 6nMOKUPOBaTH UMK NbITaTbCA 3aKPbITh BEHTUNALUOHHbIE
OTBEpPCTUA.

. Mepep vicnonb3oBaHnem y6eanTeck B HOpMarnbHOM (PYHKLIMOHMPOBaHWK yCTpoiicTBa
Ans NpoBeAeHUs Tepanuu, B TOM YUCIE CUCTEM TPEBOTM U GeaonacHocTu.

. YCTpoWicTBO CHaBKEHO aHTUACcHUKCALIMOHHBIM KIanaHoM W He NMpefHa3HauYeHo Ans

MCMOSb30BaHNS C ABYXIIMHENHBIMI CUCTEMaMIM BEHTUNSILUK. [pu OTCYTCTBIUM NOTOKa
B CMCTEME KOMHATHbIN BO3[yX AOMKEH CBOGOAHO MPOHWKATL B MacKy Yepes BHELLHUE
oTBepcTUs knanaxa. Mpy HanMuumM noToka B cUCTEME CTBOPKA BHELLHWX OTBEPCTUI
KranaHa [oSMKHa 3aKpbIBaTbCA U BO3AYX CUCTEMbI [JOSKEH NOCTYMaTh B MACKy.

. 3anpewaetcs 6r0KMpoOBaTH OTBEPCTUA aHTMACKUKCALMOHHOrO KnanaHa.

. B cryyae HapyLueHusi paBoTbl aHTUACHUKCALMOHHOTO KnanaHa Uru ero 3acopeHust
BbIAENEHUSMI Macka NOANIEXNT 3aMeHe.

. Macka fgormkHa 6biTb HaeTa TOMbKO MPY NPOBEAEHUN Tepanuu.

. YcTaHaBnmBaTh Macky U NpoBOAWUTL NIEHEHUE AOMKHBI MEAULIMHCKUE PaBOTHUKK,
MMeloLLMe COOTBETCTBYIOLLYIO KBanMdykaLmio.

. [laHHyto Macky MOXHO MPUMEHSTbL TOMbKO B YCIIOBUSIX CTaLMoHapa npu

obecneyeHnn afgeKkBaTHOro MOHUTOPUHIA COCTOSIHMUS NaLneHTa
KBanMMULMPOBaHHLIM MEAULIMHCKMM nepcoHanom. OTcyTcTaue HabnoaeHus 3a
NaLMeHTOM MOXeET NPUBECTM K CHIDKEHMIO 3HEKTUBHOCTU Tepanum, CepbesHomy
TPaBMUPOBAHWIO U CMEPTW.

. OTa macka npeaHasHaveHa Ans MCnonb3oBaHus oaHUM nauneHTom. MoeTopHoe
1cnonb3oBaHue 3anpeLeHo. MoBTOPHOE MCMOMNb30BaHNE MOXET CTaTb NPUYMHON
nepeHoca NHEKLMOHHbIX BELLLECTB, NPepbiBaHNA Tepanui, Cepbe3HOro Bpeaa
3/]0POBbIO UMW NleTanbHOro ncxoda. [laHHoe usgenue Henb3s 3amavunBaTh, MbiThb,
CTepunn3oBaTh NGO NCNONb30BaTL NOBTOPHO. M3beraiiTe KOHTaKTa C XUMUYECKAMI
BeLIeCTBamMM, OYMLLIAKLLMMM BELLLECTBAMM UMK aHTUCENTUKaMM ANS PyK.

. TMpy HU3KVX YPOBHSIX [IABNIEHA B annapaTax C MOCTOAHHBIM NOMOXUTENbHBIM AaBIEHNeM
B AbixaTenbHbix nyTax (MMOAM) unn EPAP notok Bosayxa Yepes BeHTUMALMOHHbIE
OTBEPCTUS MOXET BbITb CIMLLIKOM HU3KM 1115 OYMCTKI MACK/ OT BCETO BbibIXaeMoro
BO3/lyxa. ITO MOXET NPUBECTM K MOBTOPHOMY B/IbIXaHMIO MCTOMNb30BAHHOIO BO3lyXa.

. Bonockl Ha nuue, oTcyTCTBYOLWME 3y6bi/3yGHbIe NpoTE3bl U AecopMaLlm nuua
MOTYT HapyLUMTL FepMETUHHOCTbL NPUNEraHnst Macku.

ﬂpercTepemeHuﬂ
Henb3si YpeamepHO 3aTArMBaTh HI OOUH U3 PEMELLKOB rOMOBHOIO KpenneHus.
YUpesmepHoe 3aTarnBaHve MOXeT Bbi3BaTh y NaLmeHTa AUckoMgopT u/mnu ctatb
NPUYNHOW yTeYek.

. Y6eauTech, YTO KOPMYC Mackv He CONpuKacaeTCst HEMOCPEACTBEHHO co nb6om. Ecrnin
KOpryc mMacku cornpukacaeTca co n60M, 3HAYUT, peMELLKU YpEe3MEPHO 3aTAHYThbI.
. YnnotHutens RollFit™ npeaHasHayeH Ans cMeLLeHus Hasaa v Briepes, no nepeHocuue

C Lenbio aganTtauum noa pasnuyHble opmbl nuua. Ecnn ynnotHutens RollFit™
MOSTHOCTBIO CXKAT, TO AHEKTUBHOCTL PaBGOThl Mackn MOXET BbITb HapyLLeHa.

. Ecnu y nauueHTa HabntogaeTcs nokpacHeHne KoXu, pasgpaxeHue unm
[nmnckomdpopT, MpekpaTuTe UCMONb3oBaHKe 1 coobLumTe Bpayy.

npOTVIBOI'IOKa.’!aHVIﬂ

He cnepyeT ncnonb3oBaTh y NAaLUMEHTOB B CNEAYIOLLUX CryHasX:

. OcTtaHoBka cepaua unu AblXxaHua unu Taxenble HapyleHus reMoanHamMuKkn.

. BeccosHaTtensHoe COCTOsIHWE, OTCYTCTBME CNOHTAHHOIO AbIXaHWUA, KOHTaKTa,
peakuun UM BO3MOXHOCTU CHATb Macky.

. OGCprKLlVIﬂ BEPXHUX AbIXaTelbHbIX I'IyTel7I, HecrnocobHoCTb yAanuTb BblAeneHnsa

(HapyLLieHe KaLLeBOro UMK rnoTaTeNbHOro pedriekca, Ype3MepHbIit
racTpoasodarearsbHblii perioKe, HOCOBOE KPOBOTEUYEHMWE, Mpbixa NULLEBOAHOMO
oTBEpCTUst Anadparmbl).

. O6unbHble BblAeNeHusi, pUCK NosiBNEeHUs TOU.IHOTI:I/pBOTbI WU BbICOKUI puvCK acnupauuu
PBOTHbIMU MaccamMmu.

. nEpEHECeHHbIE XUpypru4eckue BMmeLllaTenbCTea, TpaBMbl UIU OXOrn B obnactu
ronosbl Unn nuua.

. Tspkenoe KpOBOTEYEHNE 13 BEPXHUX OTAENOB Xerya0o4HO-KULLIEYHOro TpakTa unu

6apoTpaBma (HeApeHPOBaHHbI MHEBMOTOPAKC).
Mpu NOSIBNEHUN CUMMTOMOB TaKUX COCTOSIHUI HEMEAMEHHO NpekpaTuTe aTy NpoLeaypy.

WHCTpyKUMM No HajeBaHUIO

1. OnpepgenuTe pasmep Macku [nsi NauneHTa, BbIPOBHSIB CUHIOK JIMHUIO U3MEPUTENst Ha
ypoBHe rnaa. MpaBunbHbIi pasmMep Mackvm U3MEPSIIOT Mo Touke Ha noabopoake
HenocpefCTBEHHO MOA HWKHEN ryboii.

2. MopcoenunHuTe Macky K UCTOUHUKY NoToka. Y6eanTech B TOM, YTO UCTOYHMK NOTOKa
BKITIOYEH.
3. Mpwv ncnonb3oBaHUM UCTOYHMKA Bo3ayxa, TpebytoLero obpaTHon CBA3M No

[aBreHuto, MOAKIIoUNTE NMHWIO AABMNEHNs! K MOPTY AaBMeHust Macki. B npoTusHom
cnyyae ybeauteck B TOM, YTO NOPT A4@BMIEHUS 3aKPbIT KOMMAYKOM.

4. PaccTternnte HWKHUIA(-e) 3akM(-bl) U HaeHbTe ocnabneHHoe rofloBHOE KpenneHue

Ha rorfoBy nauveHTa.

MpukpenuTe 3axum(-bl) peMeLlKa rofloBHOMO KPEMEHNs K KOprycy Macku.

OTperynupyiite BepxH1e pemeLLIKn rofoBHOrO KpenneHusi. Ecnn kopnyc macku

conpuKacaeTcsi Co N6OM, 3HaUYUT, PEMeLLKUN NepeTsHYThI.

7. Ecnu y nauveHTa ycTaHOBMEH oporacTparbHblii Uy HasoracTpasbHbIA 30HA,
y6eamTech B TOM, 4TO 30H/, PACMOMOXEH NOJ, MHTErpupoBaHHoi 3oHon TubeFit,
4T06bI 06ECMEeUNTL Haanexallee ynnoTHEHUE BOKPYT 30HAA.

8. OTperynupyiTe HKHME PeMELLKU FONIOBHOTO KPEMMEHMs!.

9. OCTOPOXHO NOTAHUTE Macky Briepe/, NO3BONASA YNIIOTHATENIO Ppa3ayThCs U NIOTHO
npuneyb K nuLy nauueHTa, CBoAs yTeuky K MUHUMYMY.

Mpumeyanue. MoBTOPUTE NPOLIECC PEryNMPOBKY PEMELLIKOB FOJIOBHOTO KpernmeHusi/macky,

4T06bI 0BECNEeUnTL XOopoLuee ynnoTHeHne. He 3abyabTe OCTOPOXHO NOTSHYTL Macky

Brnepea, YTobbl yNNoTHATENb pa3ayncs.

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

REF 900127 REV G 2022-08 © 2022 Fisher & Paykel Healthcare Limited
Page 6 of 7



Turkce
Delikli Hastane Tipi Tam Yiiz Maskesi Bogulma Onleyici Valfli Stirim

@

Kullanim Amaci

Fisher & Paykel Healthcare tek hastada kullanimlik maskeler, solunum yetmezIigi veya

solunum basarisizligi bulunan ve noninvaziv pozitif basingh ventilasyon (NPPV) regete

edilmis, spontan soluyan yetiskin hastalara (>30 kg) NPPV tedavisi (CPAP veya iki seviyeli)

uygulamak igin ventilator aksesuari olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir. Maskeler, hasta

izleme cihazi bulunan hastanelerde/kurumsal ortamlarda, egitimli tibbi pratisyenler

tarafindan takilmali ve tedavi, bu kisiler tarafindan surdirtimelidir.

Teknik Ozellikler
Calisma Basinci Araligi: 4 - 25 cmH0

Arayliz Baglantilari: 1SO 5356-1 Konik Konnektorler

Maske Olii Boslugu: <325 cm®
Atmosferik basinca agik bogulma 6nleyici

valf kanadi: 0,24 cmH0
Atmosferik basinca kapali bogulma 6nleyici

valf kanadi: 0,80 cmH20

50 L/dakikada 0,26 cmH:0,
100 L/dakikada 0,63 cmH20

Maskeden akis direnci:

Portugués
Méscara facial completa hospitalar ventilada versao com valvula antiasfixia

Indicacdes de uso

As mascaras Fisher & Paykel Healthcare para utilizagdo num tnico doente destinam-se a ser
utilizadas como acessorios para ventiladores para permitir a administragéo de terapia por
ventilagdo ndo invasiva por pressao positiva (VNIPP) (CPAP ou binivel) a doentes adultos com
respiragéo espontanea (>30 kg) com dificuldade respiratéria ou insuficiéncia respiratéria a quem
foi prescrita VNIPP. As mascaras devem ser colocadas e a terapia mantida por médicos com
formagdo num ambiente hospitalar/institucional com monitorizacéo dos doentes.

EspecificagBes técnicas
Intervalo de pressao de funcionamento: 4 —-25cmH0

Ligacoes de interface: Conectores conicos I1SO 5356-1

Espago morto da mascara: <325 cm®
Aba da valvula antiasfixia aberta para pressao

atmosférica: 0,24 cmH0
Aba da vélvula antiasfixia fechada para presséao

atmosférica: 0,80 cmH0

Resisténcia ao fluxo através da mascara: 0,26 cmH,0 a 50 L/min,

0,63 cmH20 a 100 L/min

Tiéng Viét
Mat Na Mi-Miéng C6 L& Thong Khi Dung Cho Bé&nh Vién, Phién Ban Cé Van Chéng Ngat

Muc dich Str dung

Mat na st dung cho riéng tirng bénh nhan cua Fisher & Paykel Healthcare duorc thiét ké
dé st dung nhw mdt phu kién cho may thé dé cho phép liéu phap théng khi ap Iwc dwong
khéng xam lan (non-invasive positive pressure ventilation, NPPV) (Thé may &p luc duong
lién tuc [CPAP] hodc thé may hai mirc ap lwc dwong) duoc cung c&p cho bénh nhan ngudi
I&n thé tw phéat (>30 kg) bi suy hd hdp hoadc suy hé hap da dwoc chi dinh NPPV. Viéc deo
maét na va duy tri liéu phap phai dwgc thye hién béi cac bac siy khoa dwoc dao tao trong

mai trwdng thé ché/bénh vién theo déi bénh nhan.

Théng s6 Ky thuat
Dai Ap suét Hoat dong: 4 — 25 cmH.0

Két ndi Giao dién: Dau ndi hinh con 1SO 5356-1

Viing Chét clia Mat na: <325 cm®
Né&p Van Chéng ngat mé theo 4p suét khi quyén: 0,24 cmH.0
N&p Van Chéng ngat déng theo ap suét khi quyén: 0,80 cmH.0

Strc can lwu lwong qua mat na: 0,26 cmH20 @ 50 L/phdt,

0,63 cmH20 @ 100 L/phat

Tahliye igin basing-akis egrisi: 50
=
o 40
Tahliye akis hizi tretim = 3
varyasyonlarina bagl olarak ;Z*
degisebilir. f 2
g 10
5 5 10 15 20 25
i

Basing (cmH,0)

Bu Uriin, azami 14 glin kullanilabilir.

Harici akis kaynagi veya ventilatoriin sagladigr basingli gazlarla kullanim igin.
Tek kollu devreyle NIV tedavisi uygulayan ventilatorler/cihazlarla kullanim igin.
Nemlendirilmis gazlari hastaya gdndermek igin 1sitmali pass over nemlendiriciyle
kullanilabilir.

Gazlari nemlendirirken Fisher & Paykel Healthcare noninvaziv nemlendirme
sistemiyle kullanin.

Bu Uriin, dogal kauguk lateks icermez.

Maskeyi hastane protokolii uyarinca bertaraf edin.

Etiket - Maske Sembolleri

@ = Ekstra Kuguk @ = Kuguk @ =Orta

&

Kullanmadan Once

@ = Buyuk

= Delikli

Talimati tamamen okudugunuzdan ve anladiginizdan emin olun.

Kullanim éncesinde tim ambalaji ¢ikarin.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Maskede hasar olup olmadigina bakin. Pargalari kirllmis veya contasi yirtiimigsa
maskeyi atin.

Tedavi cihazi igin dogru maskenin kullanildigindan emin olun. Diger taraftaki kurulum
kilavuzuna bakin.

Maskenin hasta igin dogru boyda oldugundan emin olun.

Kullanmadan énce bogulma 6nleyici valfin galistigini dogrulayin.

Tim alarmlar ve emniyet sistemleri dahil olmak lizere tedavi cihazinin (ventilator veya
akis kaynagi) diizgiin calistigindan ve dogru basinci/basinglari sagladigindan emin oldun.
Hastanin yiiziini temizleyin, ardindan kizariklik, tahris veya rahatsizlik belirtisi olup
olmadigini kontrol edin. Bu belirtiler goriildiginde kullanmayin.

Uygun hasta izleme cihazinin hazir bulundugundan emin olun.

Uyarilar

Tahliye deliklerini kapatmayin veya sizdirmazhgini saglamaya galismayin.
Kullanmadan énce, alarm ve emniyet sistemleri dahil olmak tizere tedavi cihazinin
dizgin ¢alistigini dogrulayin.

Bu cihazda bogulma 6nleyici valf bulunur ve ¢ift kollu ventilasyon sistemleriyle
kullanima uygun degildir. Sistem akisI yokken valfin dis delikleri, ortam havasinin
maskeye girmesine izin vermelidir. Sistem akisi varken kanat, dis delikleri kapatmali
ve sistem havasinin maskeye girmesine izin vermelidir.

Bogulma onleyici valfin tahliye deliklerini kapatmayin.

Bogulma 6nleyici valf calismadiginda veya sekresyonla tikandiginda maskeyi
degistirin.

Maske, yalnizca tedavi uygulanirken takilmalidir.

Maske, egitimli bir tibbi pratisyen veya bakim saglayici tarafindan takilmali ve tedavi,
bdyle bir kisi tarafindan gergeklestirilmelidir.

Bu maske, yalnizca hastanin egitimli tibbi personel tarafindan uygun sekilde izlendigi
hastane veya klinik ortamlarda kullanilabilir. Hastanin izlienememesi; tedavi kaybi,
ciddi yaralanma veya 6liime neden olabilir.

Bu maske, tek hastada kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullanim; enfeksiyéz
maddelerin bulasmasina, tedavinin kesilmesine, ciddi zarara veya 6lime neden olabilir.
Bu (rlinG sivilara batirmayin, yikamayin, sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Kimyasallar, temizlik maddeleri veya el antiseptikleriyle temastan kaginin.

Diisiik CPAP veya EPAP basinclarinda, ekshalasyon portundan gecen akis, ekshale
edilen tim gazi maskeden gikarmak icin yetersiz kalabilir. Bir miktar geri soluma
gerceklesebilir.

Yizdeki killar, eksik digler/denture’ler ve yiiz yapisi diizensizlikleri, maske
sizdirmazhdini olumsuz etkileyebilir.

Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

Baslik kayislarini agiri sikmayin. Kayislari agiri sikmak, hastanin rahatsiz
hissetmesine ve/veya kacaklara neden olabilir.

Maske gergevesinin dogrudan alna temas etmediginden emin olun. Maske gergevesi
alna degdiginde kayislar fazla sikilmigtir.

RollFit™ Conta, gesitli yiiz sekillerine uymasi igin burun képrisi tizerinde ileri-geri
kayacak sekilde tasarlanmistir. RollFit™ Conta tamamen komprese oldugunda
maske performansi olumsuz etkilenebilir.

Hastada kizariklik, tahris veya rahatsizlik gérilduginde kullanimi kesin ve bir
hekimle iletisime gegin.

Kontrendikasyonlar
Su hastalarda kullanilmamaldir:

Kardiyak arrest veya solunum arresti veya ciddi hemodinamik instabilite hastalari.
Bilinci yerinde olmayan, spontan soluyamayan, is birligine yanasmayan, yanit
vermeyen veya maskeyi gikaramayan hastalar.

Ust hava yolu tikanikligi bulunan veya sekresyonlari temizleyemeyen (bozuk
okslirme veya yutma refleksleri, asiri reflli, epistaksis, hiatal herni) hastalar.

Asiri sekresyonlu, bulanti/kusma riski altindaki veya yliksek emezis aspirasyonu riski
altindaki hastalar.

Bas veya yliz ameliyati gegirmis, travma veya yanik hastalari.

Siddetli gastrointestinal kanama veya barotravma (drene edilmemis pnémotoraks)
hastalari.

Bu kondisyonlara dair belirtiler gorildiginde derhal tedaviyi kesin.

Yerlestirme Talimati

1. Boy kilavuzunun mavi ¢izgisini géz hizasinda iki géziin arasina getirerek hastay!
olglin. Dogru maske boyutu, cenenin Ustlinden, alt dudagin hemen altindan élgalur.

2. Maskeyi akis kaynagina baglayin. Akis kaynaginin agik oldugundan emin olun.

3. Basing geri beslemesi gerektiren bir akis kaynagi kullanildiginda basing hattini
maskenin basing portuna baglayin. Aksi takdirde basing portu kapaginin takih
oldugundan emin olun.

4. Alt klipsi/klipsleri sokiin ve gevsek basligi hastanin basina kaydirin.

5. Baslik klipsini/klipslerini maske cergevesine takin.

6. Ust baglik kayiglarini ayarlayin. Maske gergevesi alna degdiginde kayislar fazla
sikilmistir.

7. Hastada orogastrik veya nazogastrik tlip varsa tlipiin ¢evresinde yliksek sizdirmazlik
saglamak igin tiplin entegre TubeFit bolgesinin altina yerlestirildiginden emin olun.

8. Bashdin alt kayislarini ayarlayin.

9. Maskeyi 6ne gekerek contanin sismesine izin verin; boylece maske, kacgaklari

asgaride tutmak igin hastanin yliziine gére ayarlanabilir.

Not: Yiiksek sizdirmazlik igin baghgi/maskeyi gereken sekilde tekrar ayarlayin. Contanin
sismesi icin maskeyi hafifge 6ne gekmeyi unutmayin.

Curva pressao-fluxo para ventilagdo: o 50
i)
g 40
Ataxa de. fluxo fie ventilagdo Z z30
pode variar devido a 9 € 20
de fabrico. L3
o 10
3
T 5 10 15 20 25

Variagdes da Pressao (cmH,0)

Este produto destina-se a ser utilizado por um periodo méaximo de 14 dias.
Para utilizagdo com gases pressurizados por uma fonte de fluxo externa ou por
um ventilador.
Para utilizagdo com ventiladores/dispositivos para terapia de Ventilacao néo invasiva
(VNI) utilizando um sistema de circuito com ramo Unico ventilado.
Pode ser utilizado com um humidificador de passagem aquecido para administrar gases
humidificados ao doente.
Ao humidificar gases, utilize como parte dos sistemas de humidificagdo n&o invasiva
F&P 850™ ou F&P 950™ da Fisher & Paykel Healthcare.
Nota: O sistema F&P 950™ podera nao estar disponivel em todos os paises.
O sistema F&P 950™ nao esta aprovado para venda nos EUA.
Este produto né&o foi fabricado com latex de borracha natural.
Elimine a méascara de acordo com o protocolo hospitalar.

Etiqueta — Simbolos da mascara

&

= Extra
Pequeno

@ = Pequeno @ = Médio

= Facial Completa

@ = Grande

= Ventilada

Antes de utilizar

Certifique-se de que leu e compreendeu completamente as instrugdes.

Remova todas as embalagens antes da utilizag&o.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada.

Inspecione a existéncia de danos na méascara. Elimine a mascara se alguma parte estiver
partida ou se a vedagéo estiver rasgada.

Certifique-se de que esta a ser utilizada a mascara correta para o dispositivo terapéutico.
Consulte o guia de configuracéo do outro lado.

Verifique se a mascara é do tamanho correto para o doente.

Verifique o funcionamento da vélvula antiasfixia antes de utilizar.

Verifique se o dispositivo terapéutico (i.e. o ventilador ou a fonte de fluxo), incluindo todos
os alarmes e sistemas de seguranca, esta a funcionar corretamente e se esté a fornecer
a(s) presséo(des) correta(s).

Limpe a face do doente e inspecione sinais de vermelhidao, irritacdo ou desconforto. Ndo
utilize se verificar a existéncia destes sinais.

Certifique-se de que existe a monitorizagdo adequada do doente.

Avisos

N&o bloqueie ou tente vedar os orificios de ventilag&o.

Verifique se o dispositivo terapéutico, incluindo os alarmes e os sistemas de seguranca,
esta a funcionar corretamente antes de o utilizar.

Este dispositivo esta equipado com uma vélvula antiasfixia e ndo se destina a ser
utilizado em sistemas de ventilagdo com ramo duplo. Sem sistema de fluxo as aberturas
externas na valvula devem permitir a entrada de ar ambiente para o interior da méascara.
Com sistemas de fluxo, a aba deve fechar as aberturas externas e permitir o fluxo de ar
do sistema para o interior da mascara.

N&o bloqueie as aberturas da valvula antiasfixia.

Substitua a mascara se a valvula antiasfixia ndo funcionar ou ficar contaminada

com secrecdes.

A méscara apenas pode ser usada quando a terapia estiver a ser administrada.

A méscara tem de ser colocada e a terapia tem de ser estabelecida por um médico ou
um prestador de cuidados com formagéo adequada.

A méscara apenas pode ser usada em contexto hospitalar clinico em que o doente é
monitorizado de forma adequada por pessoal médico com formagao. A ndo
monitorizacao do doente pode resultar em perda da terapia, lesdes graves ou morte.
Esta méascara destina-se a utilizacdo num tnico doente. N&o reutilize. A reutilizagdo
pode resultar na transmisséo de substancias infeciosas, interrupgéo do tratamento,
les6es graves ou morte. N&o coloque de molho, lave, esterilize ou volte a utilizar este
produto. Evite o contacto com quimicos, agentes de limpeza ou desinfetantes de maos.
A pressdes CPAP ou EPAP baixas, o fluxo através da porta de expiragéo pode ser
demasiado baixo para limpar todo o gas expirado da mascara. Pode ocorrer

alguma reinalagéo.

Os pelos faciais, dentes/proteses dentarias em falta e irregularidades da estrutura facial
podem comprometer a vedac&o da méscara.

Precaucdes

Né&o aperte em demasia as tiras das toucas de fixacéo; o aperto em demasia pode
provocar desconforto e/ou fugas.

Certifique-se de que a estrutura da mascara néo esta em contacto direto com a testa. Se
a estrutura da mascara tocar na testa, as tiras estéo apertadas em demasia.

A vedagao RollFit™ foi concebida para enrolar para tras e para a frente na ponte do nariz
para acomodar um conjunto de formatos de face. Se a vedagao RollFit™ estiver
totalmente comprimida, o desempenho da mascara pode ser prejudicado.

Se o doente experimentar vermelhidéo da pele, irritacéo ou desconforto, cesse a
utilizacdo e contacte um médico.

Contraindicacdes
Né&o deve ser usada em doentes que:

Tenham paragem cardiaca ou respiratoria, ou instabilidade hemodinamica grave.
Estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, nao cooperantes, sem
reag&o ou incapazes de remover a mascara.

Tenham uma obstrucédo das vias respiratérias superiores, ou uma incapacidade de limpar
secregdes (tosse ou reflexos de degluticéo dificultados, refluxo excessivo, epistaxe,
hérnia do hiato).

Tenham secrecdes abundantes, risco de nausea/vémito, ou risco elevado de aspiracéo
de émese.

Tenham sido submetidos a cirurgia na cabega ou na face, tenham sofrido traumatismos
ou queimaduras.

Tenham sangramento gastrointestinal superior grave ou barotrauma (pneumotdrax

néo drenado).

Se ocorrerem sintomas destas condicdes, cesse o tratamento imediatamente.

Instrucdes de colocagéo

1. Meca o doente alinhando a linha azul 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 mascara a fonte de fluxo. Certifique-se de que a fonte de fluxo esté ligada.

3. Se estiver a utilizar uma fonte de fluxo que exija feedback de presséo, ligue a linha de
presséo a porta de pressado na mascara. Caso contrario, certifique-se que a porta de
presséo esta tapada.

4. Desaperte o(s) clipe(s) inferior(es) e solte a touca de fixa¢ao sobre a cabeca do doente.

5. Encaixe os clipes da touca de fixagédo na estrutura da mascara.

6. Ajuste as tiras superiores da touca de fixag&o. Se a estrutura da mascara tocar na testa,
isso indica que as tiras estdo demasiado apertadas.

7. Se o doente tiver um tubo orogastrico ou nasogastrico, certifique-se de que o tubo esta
colocado sob a zona integrada TubeFit, para conseguir uma boa vedagéo a volta do tubo.

8. Ajuste as tiras inferiores da touca de fixacao.

9. Puxe delicadamente a mascara para a frente, permitindo que a vedacéo encha de forma

a que possa ajustar-se a face do doente para minimizar as fugas.

Nota: Reajuste a touca de fixagdo/mascara conforme necessario para conseguir uma boa
vedacdo. Lembre-se de puxar suavemente a mascara para a frente para encher a vedagéo.
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Ap suét (cmH,0)

San pham nay duoc thiét ké dé siv dung trong thoi gian t6i da la 14 ngay.

Dé stv dung véi khi didu ap dwoc cung cap bdi ngudn lwu lwgng hodc may thé ngoai.

Dé str dung v&i May thé/Thiét bj cung cap liéu phap NIV béng hé théng day the

mét nhanh.

C6 thé dwoc st dung véi mét dwong truyén dwoc lam dm qua may tao &m dé cung

cap khi @m cho bénh nhan.

Khi lam &m khi, st dung nhw mét phan ctia hé théng tao am khong xam l1&n

F&P 850™ hodc F&P 950™ cua Fisher & Paykel Healthcare.

Lwuy: Hé théng F&P 950™ c6 thé khong duoc cung cap & tét ca cac quéc gia.
Hé théng F&P 950™ hién khong dwoc phép ban tai Hoa Ky.

San pham nay khéng dwoc lam bing mé cao su tw nhién.

Thai bo mat na theo quy trinh ctia bénh vién.

Nhan — Céc Ky hiéu trén Mat na
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Trwée khi St dung

Dam bao quy vi da doc va hiéu hoan toan cac hwéng dan.

G& b tat ca cac bao bi trwéic khi st dung.

Khong st dung néu bao bi bj héng.

Kiém tra mat na xem c6 bj hw hdng khong. Bé mat na néu cé bat ky bd phan nao bj
héng hoéc néu d&u niém phong bi rach.

Dam bao rang thiét bj diéu trj dang s& dung ding mat na. Tham khdo hwéng dan
thiét 1ap & mét bén kia.

Xac minh réng mat na duwoc cung cép dung kich thwéc cho bénh nhan.

Kiém tra hoat déng clia van chéng ngat trwéc khi st dung.

Xac minh réng thiét b liéu phap (ttrc la may thd hodc ngudn Iwu lvong) bao gébm
tt ca cac hé théng bao dong va an toan dang hoat dong chinh xac va dang cung
cép (cac) ap suét chinh xéc.

Lam sach da mat ctia bénh nhan va sau dé kiém tra cac dau hiéu man dé, kich tng
hoac khé chju. Khéng st dung néu cé bét ky d&u hiéu nao.

Dam bao c6 s&n day du bién phap theo dai bénh nhan.

Canh bao

Khong chén hodc cé géng bit kin 18 thong khi.

Xac minh réng thiét bi diéu tri, bao gdm ca hé théng bao dong va an toan, dang hoat
dong binh thwong trwéce khi st dung.

Thiét bi nay dwoc trang bi van chdng ngat va khong duoc st dung véi hé théng
théng khi hai nhanh. Khéng c6 Iuu lwong hé théng, cac 16 bén ngoai trong van sé
cho phép khéng khi trong phong cudn vao mét na. Véi luu lwgng hé théng, nép sé
déng céc 16 bén ngoai va cho phép khong khi hé théng di vao mat na.

Khong chén cac 16 thong khi ctia van chéng ngat.

Thay mat na néu van chéng ngat khéng hoat ddng hoac bi ban do dich tiét ra.

Chi dwoc deo mét na khi dang cung cép liéu phap.

Mat na phai dwoc 18p va diéu tri bdi bac sTy khoa hodc nha cung cép dich vu cham
soc dugce dao tao thich hop.

Mét na nay chi dwgc st dung trong bénh vién hodc co sé y té noi bénh nhan dwoc
theo dbi day d0 béi nhan vién y té dwoc dao tao. Viéc khong theo ddi bénh nhan

c6 thé d&n dén khong thé didu tri, thuwong tén nghiém trong hoéc t&r vong.

Mat na nay chi str dung cho mét bénh nhan. Khéng dwec tai str dung. Viéc tai

st dung c6 thé lam lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri, gay tdn thuwong
nghiém trong hoéc t&r vong. Khong ngam, rira, khir triing hoéc tai st dung san pham
nay. Tranh tiép x(c v&i hda chét, chat thy riva, hodc nwéc riva tay khiv triing.

O 4p suét CPAP hodc EPAP thép, lvu lwgng qua 16 thong khi c6 thé qua thép dé
day hét khi thd ra khdi mat na. C6 thé xay ra tinh trang hit vao tré lai.

Rau, rang bj khuyét/rang gia va céc bat thuwerng vé céu tric khuon mét c6 thé anh
huwéng dén I6p bit clia mat na.

Than trong

Khong thét chat bt ky day dai mi doi dAu nao, viéc that qua chét c6 thé gay kho
chiju cho bénh nhan va/hoac ro ri.

Pam bao khung mat na khéng cham truc tiép vao tran. Néu khung méat na cham
trén, day dai sé bj kéo cang qua murc.

Dai RollFit™ dwoc thiét ké d& 1an theo séng mii diéu chinh phu hop véi nhiéu hinh
dang khudn mat. Néu Dai RollFit™ dwoc nén hét c&, hiéu suét clia mét na c6 thé bj
suy giam.

Néu bénh nhan bj man dé da, kich tng hoéc khé chiu thi hay ngung st dung va lién
hé v&i bac si.

Chéng chi dinh
Khong nén str dung cho nhirng bénh nhan:

Bi nglrng tim hodc ngtrng hé hép, hodc huyét dong khéng én dinh nghiém trong.

Bét tinh, khéng thé thé tw nhién, bat hop tac, khong dap (ng hoic khong thé

thdo mat na.

Bi tAc nghé&n dwéng ho hép trén hodc khong cé kha nang tiét dich (suy gidm phan xa
ho hodc nuét, trao ngwoc nhiéu, chdy mau cam, thoét vi gian doan).

C6 nhiéu dich tiét, c6 nguy co' budn nén/nén, hodc cé nguy co cao hit phai chat non.
D4 tirng phau thuat, chan thuong hodc béng & dau hodc mat.

Bi chdy mau dudng tiéu hoa trén nghiém trong hodc chan thuwong bung (tran khi
mang phéi khong thoat kh).

Néu xuat hién cac triéu ching nay, hay ngirng st dung ngay.

Hwéng dan Lap

1. Xac dinh kich thuwéc cho bénh nhan béng cach can chinh dwéng mau xanh lam cia
duong dinh cé gitra hai mat ngang tm mét. Kich thwéc mét na chinh xac duwoc do
ngay dwéi mdi dudi & trén cdm.

2. Két nbi mat na véi ngudn lwu lwgng. Dam bao ngudn lwu lugng duoc bat.

3. Néu str dung nguédn luu lwong yéu cau phan hdi ap suét, hay két ndi duong ap suat
v&i cong ap suét trén mat na. Néu khong, hay dam bao cdng &p suét duoc day nap.

4. Nhan mé (cac) kep duéi va trwot bd day trum dau dang 16ng qua dau bénh nhan.

5. Néi (cac) kep bo day tram dau vao khung mat na.

6.  Didu chinh day dai trén clia bd day trum dau. Néu khung mé&t na cham vao tran,
nghia la day dai bi kéo cang qua murc.

7. Néu bénh nhan d&t 6ng théng miii - da day hodc 6ng thong da day, hay dam bao
rang 6ng dwoc dat dwdi ving TubeFit trén méat na dé bit kin xung quanh éng.

8. Didu chinh day dai dwéi clia bo day trim dau.

9. Nhe nhang kéo mat na v& phia trudc, cho phép dai trvot phdng lén dé didu chinh

pht hop véi khuén mét cta bénh nhan nhdm giam thiéu khe hé.

Lwu y: Biéu chinh lai bd day trum d&u/mat na theo yéu ciu dé dat dwoc do kin phu hop.
Nhé nhe nhang kéo méat na vé phia trwéc dé lam phédng dai trwot.
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