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English

Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version
INTENDED USE

The Fisher & Paykel Healthcare single patient use masks are intended for use as an accessory to ventilators

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

CONTRAINDICATIONS

This mask should not be used on patients who:

are having 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, are at risk of nausea/vomiting or at high risk of aspiration of emesis
have had head or facial surgery, trauma or burns

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

If symptoms of these conditions occur, discontinue treatment immediately.

SIDE EFFECTS
After using this mask you may experience:

* redness, irritation, or pressure injury

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

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Operating Pressure Range 4 - 40 cmH,0

Interface Connections 1SO 5356-1 Conical Connectors
Mask Dead Space <200 cm?®

Anti-asphyxiation valve open to atmospheric pressure: 0.41cmH,0
Anti-asphyxiation valve closed to atmospheric pressure: 0.92 cmH,0

0.23 cmH,0 @ 50 L/min,
0.51cmH,0 @ 100 L/min

Resistance to flow through mask

« This mask was not made with natural rubber latex.
* This mask was not made with phthalates.
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RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

OPERATING INSTRUCTIONS

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

This mask is for single patient use.

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

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

Recommended for use as part of the Fisher & Paykel Healthcare noninvasive humidification systems, F&P 850
or F&P 950™, to deliver humidified gases to the patient.

Note: F&P 950 System may not be available in all countries.

Dispose of mask according to hospital protocol.

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

& WARNINGS

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

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

Verify that the therapy device, i.e., ventilator or flow source, including all alarms and safety systems are
functioning correctly and that it is supplying the correct pressure(s). Failure to do so may result in excessive
carbon dioxide rebreathing.

Always use with an exhalation port. Failure to do so may result in excessive carbon dioxide rebreathing.
Connecting components inline between the mask and exhalation port may result in excessive carbon dioxide
rebreathing. Ensure appropriate patient monitoring is in place.

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

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

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

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

There is a risk of fire associated with oxygen equipment and therapy. Do not use near sparks or open flames.
Smoking during oxygen therapy is dangerous and is likely to result in serious injury from fire.

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

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

FITTING INSTRUCTIONS

1. Using the SizeMe guide, size the patient by positioning the guide under the patient’s nose. The three colored
nasal profiles should be facing upward. The correct mask size is determined by the colored nasal profile that the
patient’s nose best fits inside: A, B or C.

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

3. If the patient has an orogastric or nasogastric tube, ensure the tube is placed under the integrated TubeFit™
zone 0 to achieve an effective seal around the tube. Do not pass the tube through the nasal opening of the
mask seal. The tape holding the orogastric/nasogastric tube on the nose should be as smooth as possible to
ensure a good seal.

4. Undo the lower clip(s) G on the headgear. Hold the mask to the patient’s face with the small opening
underneath the patient’s nose and slide the loose headgear over the patient’s head.

5. Connect the headgear clip(s) G back onto the mask.

6. Adjust the upper headgear side straps o and the crown straps Q as needed, so that the mask seal G sits
comfortably under the patient’s nose.

Ensure that:

* the crown headgear strap Q is positioned in the middle of the patient’s head

« there is approximately a finger-width gap between the patient’s ear and the headgear
« the headgear straps are not too close to the patient’s eyes.

7. Adjust the lower headgear side straps so that the mask seal rests securely on the patient’s chin.

8. Gently pull the mask away from the patient’s face, allowing the seal to inflate and minimize leak.

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

forward to inflate the seal G

& WARNINGS

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

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

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

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

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

Do not pass an orogastric or nasogastric tube through the nasal opening of the mask seal. Doing so may result
in the accidental removal of the tube leading to patient discomfort, nasal trauma or liquid aspiration.

Do not stretch the seal over the patient’s nose. Doing so may result in compromised therapy, pressure injuries,
or eye infection.

Do not overtighten any of the headgear straps GGG Overtightening may result in pressure injuries.

NOTES

« Facial hair, missing teeth and dentures and facial structure irregularities may compromise mask fit or seal.

« The F&P Visairo mask is available in two headgear sizes. The standard size is designed to fit most patients. If
your patient population has a smaller head size, you may wish to use the Visairo mask with Small Headgear for
better strap adjustment and accessibility. ‘Small Headgear’ is stated on the packaging and headgear. For more
information, please contact your local F&P representative.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear
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Bbarapcku (Bulgarian)

HeseHTnnnpaHa 6onHnyHa Macka nog Hoca, BepcuA € KianaH NpoTue achukcua
MPEAHA3SHAYEHUE

Mackute 3a ynotpeba camo npu eiH naumeHT Ha Fisher & Paykel Healthcare ca npeaHasHaueH 3a ynotpeba Kato akcecoap
KbM pecnupatopi, 3a ja ce jajie Bb3MOXHOCT 3a MpuUnaraHe Ha Tepanvis C HeyHBa3MBHa BEHTUALIMA C NONIOXKUTENHO HanAraHe
(NPPV) (CPAP nnmn iBycTeneHHa) Ha COHTaHHO ANLLALLYM Bb3PACTHU NaumeHTV (>30 Kr) ¢ AuXxaTesiHa HeA0CTaTbYHOCT Wi C
pecnupaTopHa HeIoCTaTbYHOCT, Ha KouTo e npeanucaH NPPV. MackiTe TpA6Ba 1a ce NOCTaBAT 1 TepanuATa /ja ce Mo bpa oT
00yyeHV NpaKTIKyBaLLV lekapy B 60HUYHA/MHCTUTYLIMOHaNHa Cpefa C HabniofieHVe Ha NaLyeHTuTe.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Ta3n macka He TpﬂGBa Aa e n3non3ea Npu NauneHTn, KouTo:

UMat CbpAeyeH Unn pecnupaTopeH apect, U TeXKa XeMoANHaM1N4Ha HecTabunHocT

()] 6E3Ch3HaHM€, HEBB3MOXKHOCT 3a CMOHTAHHO AVLIAHE, He C‘bﬂeilCTBaT, He pearvpart unu He ca Croco6HY Aa MaxHaT MackaTta

, IMaT 06CTPYKUMA Ha FOPHUTE AVXATESTHI MBTULLA, WK He MOTaT [1a M3UMCTAT CekpeTiTe (HapyLueHn pedekcu 3a KalnaHe
VNV NperbllaHe, pekoMepeH pednyKc, enmncTakeug, XatanHa XepHis)

1MaT 0BUITHI CEKPET, Ca U3MOKEHN Ha PUCK OT rajieHe/MOBPbLUAHE WA Ca € BUCOK PUCK OT acnnpaLivis Ha MoBbPHATOTO,

VMasnn ca onepauuA Ha rnasata Uan INLETO, TpaBMa W N3rapAaHnAa
VIMaT CUJTHO KbpBEHE B ropHaTa 4acT Ha CTOMALLHO-YPEBHUA TPAKT, n 6ap01pasma (He,upeHmpaH I'IHEBMOTOpaKC).
AKO ce NOABAT CUMMTOMM Ha Te31 CbCTOAHUA, He3abaBHO npekpareTe nevyeHneTo.

CTPAHUYHU EQEKTK
Cnep n3non3saHe Ha Ta3n Macka MOXe /la Ce NOABU:

- 3auepBABaHE, [PAsHEHE W HapaHABaHE NPY HATUCK
- AMCKoMAOPT (ApasHeHe Ha ounTe, KnaycTpodoBUs, racTpanHa MHCYGRaLws, LWyMm, CyXOTa, 3amyLUBaHe Ha HOCa, AECHXPOHNS)
« aCMMpaLMA Ha TEYHOCT, CbOpaHa B Mackara.

Moﬂﬂ, KOHCyﬂTMpaﬁTe e CbC CbOTBETHUA MEANLNHCKM CNeunanicT, ako ce noAsn HAKOM OT ropHuTE CUMNTOMMW.

TEXHUYECKW CNELMOUKALIUA

[inana3oH Ha pa6oTHo HanAraHe 4-40cmH,0

WHTepdeiicHn Bpb3KN KoHnuHm koHekTopm 1SO 5356-1
MbpTBO NpocTpaHCTBO (NpaseH 06em) Ha MackaTa <200 cm?
KnanaH npotuB achukcna, otBopeH 3a atmochepHo Hanarane: 0,41 cmH,0

Knanan npotue achukcus, 3aTBopeH 3a atmocpepHo HansaraHe: 0,92 cmH,0

YKA3AHUA 3A U3NON3BAHE
Ta31 MacKa e npefiHa3HaueH 3a yrotpeba Makcumym 14 AHu.

Ta3u macka e 3a yn0Tpe6a OT €IVH NayneHT.

3a ynorpeﬁa C pecnupaTtopu n usgenuna, 4oCTaBAWn NIV TepanuaA, C NOMOLLTa Ha CUCTema OT LUMAHT C €1HO Pa3K/ioHeHne.

3a ynorpeGa Cra3oBe noj HanAraHe, NofaBaHu OT BbHLUEH U3TOYHWUK Ha NOTOK UAn pecnmparop.

lMpenopbysa ce 3a ynotpe6a Kato YacT OT HeMHBA3WBHUTE CUCTEMY 3a OBlXHABaHe F&P 850 nnu F&P 950™ Ha
Fisher & Paykel Healthcare, 3a gocTaBsaHe Ha OBna)xHeH ra3ose 0 nauueHTa.
3a6enexka: Cucremara F&P 950 MOXe fja He e HannyHa BbB BCUYKM AbPAKaBu.

Vi3xBbprieTe Mackata criopef; NpoToKoia Ha 6oHMLaTa.
Benexka 3a notpe6uTens: Bceki ceprioseH MHLMAEHT, Bb3HVKHAI BbB BPb3Ka C U3feneTo, TpAbBa Aa ce 4oK/aaBa Ha
KOMMETEHTHIA OpraH BbB BaluaTa cTpaHa v Ha Bawwuva mecteH npesctasuten Ha Fisher & Paykel Healthcare.

& MPEAYNPEXAEHUA

Mpe3 uAnoTo Bpeme nauyeHTLT TpAGBa Aa Gbae HabsiofjaBaH Mo NOAXOAALL HAUMH, Hanp. HabiofIeHe Ha caTypaLnATa Ha
Kucnopoga. /iuncara Ha HabniofieHe Ha NaLvieHTa, Hanp. B Cyyail Ha NpeKbCBaHe Ha rasoBiiA NOTOK, MOXe Ja oBeze 10
CepVO3HO HapaHABaHe W CMbPT.

He n3non3BaiiTe Ta3u Macka U3BbH 60NHUYHA/MHCTUTYLIMOHANHA Cpefa, B KOATO NaLMEHTLT e afleKBaTHO HabniofasaH ot
00yyeH MeAVLIMHCKIA NepCoHa, Thii KaTo TOBa MOXe /Ja J0Be/ie 10 CEPUO3HM BPEAY UMM CMBPT.

YBepeTe ce, Ye 13/1eNNETO 3a Tepani, T.e. PECNPaTOPLT WM N3TOYHUKBT Ha MOTOK, BKITIOUMTENHO BCUYKIA anapMu 1 CUCTEMIA
3a 6e30nacHOCT, pyHKLMOHMPAT NPaBWTHO 1 Ye NojaBa npaBunHoTo(1Te) HanAraHe(us). HecnassaHeTo Ha ToBa M3nCKBaHe
MOXe [1a floBefie [0 PEKOMEPHO MOBTOPHO BAVLLBAHE Ha BbITEPOAEH ABYOKNC.

BuiHary u3nonsgaiite C NopT 3a u3AuiLBaHe. HecnassaHeTo Ha TOBa M3MCKBAHE MOXe Aa oBe/e 10 NPeKOMePHO NOBTOPHO
BAVLLBAHE Ha BbIMEPO/IEH JBYOKNC.

(CBbP3BAHETO Ha KOMMOHEHTUTE MeX/ly MacKaTa 1 MopTa 3a U3auiiBaHe MoXe J1a JoBefje 10 NMPEKOMEPHO MOBTOPHO
BAVLLBAHE Ha BbIMEPO/IEH JIBYOKVC. YBEpETe Ce, Ye MMa NoXoAALLO HabiofieHe Ha NaLyeHTa.

Ta31 macka e cHabzieHa ¢ knanaH npotue achukcna Q@) v He e 3a ynoTpe6a ¢ BeHTVNaLVA ¢ iBe pasKnoHeHuA. Yrotpebara
BEHTUNALWA C ABE Pa3KNOHEHUA MOXe fia JoBefle 10 KOMMPOMETVpaHa Tepanus.

He 6nokupaiiTe oTBopuTe Ha KnanaHa npotus achukcna ). Toa mosxe aa AoBeae 10 NPeKOMEPHO BANILBaHE Ha
BbITIePO/eH ABYOKNC B Cly4ali Ha NpeKbCBaHe Ha NoToKa.

CmeHAliTe MackaTa Ha Bceku 14 N 1 no-paHo, ako 3abenexiTe nospepa. HecnaseaHeTo Ha TOBa M3NCKBaHe MOXe Aa
[Dl0Befie 10 KOMNPOMETMPaHa Tepanua.

He n3non3BaiiTe NOBTOPHO, He HaKICBalTe, He 3MVBaliTe 11 He CTepUN3MpaNiTe Ta3u Macka. M36ArsaiiTe KOHTAKT
XVMVMKany, NOYNCTBALLM NMpenapaTii unu fiesuHpeKTaHTy 3a pbLie. lloBTopHaTa ynotpeba 1in 06paboTka Ha MackaTta MoXe fia
[NoBefie 10 NpefjaBaHe Ha MHPEKLIO3HM BELLeCTBa, BAVILIBAHE Ha YacTV LM U KOMNPOMETMPaHa Tepaniis.

CblLecTBYBa PUCK OT NOXap, CBbP3aH C KUCIOPOAHOTO 060pyABaHe 1 KNCTOpO/HaTa Tepanus. [la He ce U3non3Ba B 61m3ocT
10 VICKPVI UMV OTKPUT MNaMBK.

TywweHeTo Mo Bpeme Ha KIICNOPO/iHa TepanysA e OMacHo 1 1IMa BEPOATHOCT Aia I0Be/e /10 CePVO3HO HapaHABaHe OT Moxap.
V13non3BaiiTe camo NOCOHM N MEXTIEMI, KOUTO Ca 0603Hau€eHI KaTo CbBMECTUMM C KCNIOPOY, 3 f1a U36erHeTe pucka ot
noXap 1 u3rapaHua.

He cvasBaiiTe GUTUHIY, BPb3Ku, TPBOW UNM YT akcecoapy, 3a fia M3GerHeTe prcka OT NoXKap 1 N3rapaHuA.

WHCTPYKLIMU 3A NOCTABAHE

YCToiYMBOCT Ha NOTOK Npe3 MackaTa 0,23 cmH,0 @ 50 L/min,

0,51 cmH,0 @ 100 L/min

« TasnmackaHee npowu3sejeHa OT eCTeCTBEH Kay4yKOB JlaTeKC.
« TasnmackaHee npowv3sefeHa c ¢Tanam.

AEOUHULNN HA CUMBOJIUTE
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RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

1. U3nc Bojaua SizeMe, opasmepeTe naLeHTa, KaTo No3MLMOHMpaTe BoAaYa noj Hoca Ha nauueHTa. TpuTe LBeTHI
HasanH npoduna TpAGBa Aa ca 0GbpHaTK Harope. [PaBUIHNAT pa3Mep Ha MackaTa ce Onpe/ieNs OT LiBETHNA Ha3aneH
npodun, B KOMTO Hait-fo6pe Nacsa Hoca Ha nauueHTa: A, B un C.

2. (BbpsKeTe MackaTa KbM M3TOYHIKA Ha MOTOKA. YBEpETe Ce, Ye U3TOUHVKBT Ha NOTOK € BKITIOUEH.

3. AKO MaLMeHTBT MMa OpOracTpaHa Wn Ha3oracTpanHa COHAa, yBepeTe ce, ye Tpbbata e NocTaBeHa Nof UHTerprpaHara
30Ha TubeFit™, @) 3a aa ce noctre fo6po ynbTHeHNe OKono Tpbbata. He npekapsaiiTe Tpbbata npes HazanHna oTeop
Ha YNNTBTHEHETO Ha MacKara. JleHTaTa, KOATO [bpX1 OporacTpanHaTa/HasoracTpasnHaTta COHfia Ha Hoca, TpAbBa f1a Gbae
Bb3MOXHO Hai-TMafiKa, 3a Aa ce 0Curypu Ao6po ynmbTHeHMe.

4. Otkonuyaitte fonHuA(te) Knunc(n) e Ha OrnaBHVKa. [IpbTe MacKaTa KbM JINLIETO Ha NaLeHTa C Maskua OTBOP Moj HOCa Ha
naLeHTa 1 NTb3HeTe XNabaBuA OrNaBHYK NPe3 r11aBaTa Ha naLjyieHTa.

5. CBbpeTe Knunca(te) Ha ornaBHUKa o 06paTHO KbM pamKaTa Ha MacKaTa.

6. Perynupaiite ropHiTe CTPaHUYH pembL Ha ornasHVKa @) 1 pembLTe 3a KOPOHaTa o crnopep HeO6XOAMMOCTTa, Taka ye
YMUTBTHEHVETO Ha MacKaTa ona CToM y06HO Moy} HOCA Ha NaLiveHTa.

YBeperTe ce, ue:

* PEMbKbT Ha KOpPOHaTa Ha ornaBHMKaee NO3VLMOHMPaH B CPe/jaTa Ha rMaBaTa Ha NaLieHTa
* IMa NPVBAN3MTENHO efiH NPBCT Pa3CTOAHME MeXly YXOTO Ha NaLeHTa 1 OrflaBHIKa

« pembLiuTe Ha OrMaBHIIKa He Ca TBbp/e 61130 10 OUNTe Ha NaLineHTa.

7. PerynupaitTe ONHWTE CTPaHNYHY PEMbLIY Ha OI'J'IaBHMKa,o TaKa Ye yrTbTHEHMETO Ha MacKaTa Jia e 34paBo BbpXy
6paauyKaTa Ha naLveHTa.

8. BHuMaTenHo usgbpnaiite MackaTa OT IMLIETO Ha NaLeHTa, KaTo OCTaBuTe YrTbTHEHNETO G,ua ce Hajlye 1 Jia cBefie 10
MUHUMYM U3TUYaHETO.

3abenexka: Perynpaiite OTHOBO NleHTaTa Ha OrlaBHUKa 11 MackaTa Criopef; Heo6XoIMMOCTTa, 3a ja NOCTUrHeTe 06po

ynnbTHeHue. He 3a6passiiTe BHMaTeNHO fja M3Abpnate Mackata Hanpep, 3a f1a HaayeTe ynnbtHerneto @).

& MPEAYNPEXAEHUA

Camo noaxoAALLo 06yyeHN MeAVLIVHCKI CEeLManiCTi Ui 0CTaBUMLIN Ha IPVKV TPAGBa [1a MOCTABAT MackaTa 1 Ja BbesjaT
TepanuA. [ocTaBAHETO Ha MacKaTa OT HeoGyueH UYoBEKMOxe [ I0Be/ie 10 PeAnLia Bpeau 3a naLiyieHTa, HAKOW OT KOWTO ca
Cepyo3HU.

VI3BaeTe Bk onakoBKy npeav ynotpeba. OnakoBK1Te MOTaT J1a 3anyLUaT TbTA Ha rasa, KoeTo /ja oBefe 10
KOMMpOMeTVpaHa Tepanus.

He n3non3gaiiTe mackara, ako e noBpefieHa. /3non3saHeTo Ha noBpe/ieHa Macka Mose Aa oBefie 10 KOMNpoMeT/paHa
Tepanua.

He n3non3gaiiTe mackarta, ako onakoBKaTa e NoBpe/ieHa Ui ClyyaiiHo e oTBOpeHa npev yrotpeba. Tosa Moxe Aa AoBeae
10 3aMbpCABaHE, BOAELLO 0 MHPEKLVA.

YBepeTe ce, Ye MackaTa e C PaBUITHIA pasmep 3a naLveHTa. HenpaBuiHoTo opasmepsABaHe MoXe Ja loBeae 10
KOMMpOMETVpaHa Tepaniis, HapaHABaHNA OT HATUCK N O4YHa MHEKLMA.

He npekapBaiiTe oporactpanHa Ui HasoractpasnHa CoHja npe3 HasanH1A OTBOP Ha YMUTbTHEHMETO Ha Mackata. ToBa MoXe fa
[Dl0Befie [0 CyYaiiHO 13BaxaHe Ha TpbOaTa, KOeTo f1a JoBefie A0 ANCKOMMOPT Ha NaLeHTa, TpaBMa Ha Hoca Ui acnpaLvsa
Ha TeYHOCT.

He pasraraiite ynisTHeHMETO Hajj HOCa Ha NaLveHTa. ToBa MoXe ja oBefe 10 KOMNPOMETMPaHa Tepaniis, HapaHABaHNA OT
HaTUCK N OYHA MH EKLMA.

He cTAraiiTe npekaneHo KoITo 1 i € OT PeMbLUTE Ha OrNlaBHIKa ooa lpeKoMepHOTO 3aTAraHe MOXe fia ZoBefie 10
HapaHABaHA OT HATUCK.

3ABENEXKUN

« Bpapa, mycTauv, nunceaLyy 3b6u, NPoTe3u 1 HePaBHOCTY B CTPYKTYpaTa Ha IMLIETO MOTaT f1a KOMIMPOMETVPAT NPUIAraHeTo
VIV 3aMeyaTBaHeTo Ha Mackara.
Mackara F&P Visairo ce npeanara B aBa pasmepa ornaBH1LM. CTaHAapTHUAT pa3mep e NPOoeKTUpaH fja nacsa Ha noBeyeTo
nauvenTi. Ao Baluata nonynavuua ot nauueHT e C No-MaiTbk pasmep Ha rf1aBata, MOXe fja NoXenaeTe Ja u3rnonssare
Mackarta Visairo ¢ MaTbK ornaBHuK 3a no-A06po perynipate 1 JOCTbIHOCT Ha pemMbka. Ha onakoBKaTa 1 Ha ornaBHIKa nuLue
,Masnbk ornaBHuK". 3a noBeye MHGOPMAaLKA, MONSA, CBbPXKETe Ce ¢ Baluma mecTeH npeacTaButen Ha F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear
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Hrvatski (Croatian) ()

Bolnicka maska za upotrebu ispod nosa bez prozracivanja, verzija s antiasfiksijskim ventilom
NAMJENA

Maske Fisher & Paykel Healthcare za jednokratnu upotrebu namijenjene kao dodatak ventilatorima da se omoguci
primjena terapije neinvazivne ventilacije pozitivnim tlakom (NPPV - CPAP ili bifazno) na odraslim bolesnicima

(> 30 kg) koji disu samostalno, ali imaju problema s disanjem ili zatajenje disanja, a propisan im je NPPV. Masku
smiju postavljati i terapiju primjenjivati obuéeni zdravstveni radnici u bolnici/zdravstvenoj ustanovi uz primjenjivi
nadzor bolesnika.

KONTRAINDIKACIJE

Ova maska se ne bi trebala koristiti na bolesnicima:

imaju sréani ili respiratorni zastoj, ili teska hemodinamicku nestabilnost

nisu pri svijesti, ne mogu samostalno disati, ne suraduju, ne reagiraju ili ne mogu sami skinuti masku,

imaju blokadu gornjih disnih putova, ili ne mogu izbaciti izlu¢evine (onemogucen kasalj ili refleks gutanja,
prekomijerni refluks, epistaksa, hijatalna hernija)

imaju obilne izluCevine, izloZeni su riziku od muénine/povracanja ili su izloZeni visokom riziku od aspiracije emeze
imali su operaciju, traumu ili opekline glave ili lica

imaju tesko gastrointestinalno krvarenje, ili barotraumu (nedrenirani pneumotoraks).

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

NUSPOJAVE
Nakon koristenja maske moZzete dozivjeti sljiedece:

« crvenilo, nadrazenost ili ozljeda uzrokovana pritiskom

« nelagoda (nadrazenost oka, klaustrofobija, insuflacija zeluca, Sum, suhoca, zagepljenost nosa, disinkronija)
« aspiracija tekucine koja se sakuplja unutar maske.

Ako se pojavi bilo koji od gore navedenih simptoma, obratite se odgovarajucem lijecniku.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Radni raspon tlaka 4 - 40 cmH,0

Prikljucci maske za lice 1SO 5356-1 stozasti prikljucci

Prazni prostor maske <200 cm?®
Antiasfiksijski ventil otvoren za atmosferski tlak: 0,41cmH,0
Antiasfiksijski ventil zatvoren za atmosferski tlak: 0,92 cmH,0

Otpor protoku kroz masku 0,23 cmH,0 pri 50 L/min,

0,51 cmH,0 pri 100 L/min

« Ova maska nije proizvedena od lateksa od prirodne gume.
« Ova maska nije proizvedena od ftalata.
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Velicina C

Veli¢ina A mali okvir

Upozorenje
za glavu P I

Veli¢ina B mali okvir Maksimalna uporaba od

zaglavu 14 dana
" . Nije proizvedeno od
Velicina C mali okvir WP -
zaglavu v/ ftalata Ogranicenja temperature

(DEHP, BBP, DBP)
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UPUTE ZA RAD

Ova je maska namijenjena upotrebi kroz najvie 14 dana.

Ova se maska smije koristiti samo na jednom bolesniku.

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

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

Preporucuje se da se upotrebljava kao dio neinvazivnog sustava za ovlazivanje F&P 850 ili F&P 950™ tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare radi dovoda ovlazenih plinova do bolesnika.

Napomena: F&P 950 System ne mora biti dostupan u svim zemljama.

Masku odlozite u otpad prema bolnickom protokolu.

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

& UPOZORENJA

Bolesnika je potrebno cijelo vrijeme nadzirati na odgovarajuci nacin, npr. pratiti zasi¢enost kisikom. Ako se
bolesnika ne nadzire, npr. u slucaju prekida dotoka plina, moze doci do teskih ozljeda ili smrti.

Nemojte koristiti ovu masku izvan bolnice/zdravstvene ustanove u kojoj je bolesnik odgovarajuce nadziran od
strane obuc¢enog medicinskog osoblja jer to moze rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smrcu.

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

Uvijek upotrebljavajte uz izdisajni priklju¢ak. Ako to ne ucinite, moze do¢i do prekomjernog ponovnog udisanja
ugljicnog dioksida.

Priklju¢ivanje komponenti u liniji izmedu maske i izdisajnog prikljucka moze dovesti do prekomjernog ponovnog
udisanja ugljicnog dioksida. Osigurajte odgovarajuci nadzor bolesnika.

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

Nemojte blokirati otvore antiasfiksijskog ventila ). To moze rezultirati prekomjernim ponovnim udisanjem
uglji¢nog dioksida u sluaju prekida protoka.

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

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

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

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

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

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

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

1. Pomocu vodica SizeMe koji se postavlja ispod nosa bolesnika odredite veli¢inu za bolesnika. Tri profila nosa u
boji trebaju biti okrenuti prema gore. Ispravna veli¢ina maske odreduje se s pomocu profila nosa u boji u koji se
nos bolesnika najbolje uklapa: A, Biili C.

2. Priklju¢ite masku na izvor protoka. Pazite da izvor protoka bude ukljucen.

3. Ako bolesnik ima orogastri¢nu ili nazogastricnu sondu, pazite da sonda bude smjestena ispod integrirane zone
TubeFit™ o kako bi prianjanje oko sonde bilo ucinkovito. Nemojte provoditi sondu kroz nosni otvor brtve
maske. Vrpca koja drzi nosnu orogastriénu/nazogastri¢nu sondu treba biti glatka kako bi se osiguralo dobro
brtvljenje.

4. Otkopcajte donju kopcu ili donje kopce G na okviru za glavu. Drzite masku blizu lica bolesnika tako da se mali
otvor nalazi ispod nosa bolesnika te gurnite otpusteni okvir za glavu preko glave bolesnika.

5. Ponovno spojite kopcu ili kopce okvira za glavu na masku.

6. Po potrebi prilagodite bocne trake Gi vrine trake okvira za glavu 0 tako da brtva maske bude udobno G
smjestena ispod bolesnikovog nosa.

Pobrinite se da:

« vrina traka okvira za glavu Q bude smjestena po sredini bolesnikove glave

« razmak od priblizno Sirine prsta bude izmedu bolesnikovog uha i okvira za glavu
« trake okvira za glavu ne budu preblizu bolesnikovim o¢ima.

7. Prilagodite donje bocne trake okvira za glavu tako da brtva maske sigurno prianja uz bradu bolesnika.

8. Njezno povucite masku s lica bolesnika kako bi se brtva G napuhala, a curenje smanjilo na najmanju mogucu
mjeru.

Napomena: prema potrebi ponovno prilagodite okvir za glavu i masku kako biste postigli dobro prianjanje.

Zapamtite da masku treba njezno povuéi prema naprijed da bi se brtva napuhala G

& UPOZORENJA

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

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

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

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

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

Nemojte provoditi orogastri¢nu ili nazogastri¢nu sondu kroz nosni otvor brtve maske. To moze dovesti do
slu¢ajnog uklanjanja cijevi koje dovodi do nelagode za bolesnika, ozljede nosa ili aspiracije tekucine.

Ne rastezite brtvu preko bolesnikovog nosa. To moze dovesti do kompromitirane terapije, ozljeda uzrokovanih
pritiskom, ili infekcije oka.

Nemojte previse stezati trake okvira za glavu ooo Prezategnutost moze uzrokovati ozljede uzrokovane
pritiskom.

NAPOMENE

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

« Maska F&P Visairo dostupna je u dvije veli¢ine okvira za glavu. Standardna veli¢ina osmisljena je tako da
odgovara vecini bolesnika. Ako vasa populacija bolesnika ima manju veli¢inu glave, mozda cete Zeljeti koristiti
masku Visairo s malim okvirom za glavu za bolju prilagodbu trake i pristup. ,,Mali okvir za glavu” naveden je na
ambalazi i okviru za glavu. Dodatne informacije zatrazite od lokalnog predstavnika tvrtke F&P.
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Cestina (Czech) (o

Neventilovana nemocni¢ni nosova maska ve verzi s ventilem proti zaduseni

UCEL POUZITI

Masky spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare uréené pro jednoho pacienta jsou uréeny k pouziti jako pfislusenstvi
k ventilatortim pro terapii pomoci neinvazivni pretlakové ventilace (NPPV) (CPAP nebo dvouuroviiova) pro
spontanné dychajici dospélé pacienty (>30 kg) s dechovou nedostatecnosti nebo respiracnim selhanim, ktefi maji

predepsanou terapii NPPV. Masky maji nasazovat a terapii maji vést vyskoleni Iékafi v prostfedi nemocnic/instituci,
kde probiha sledovani pacientd.

KONTRAINDIKACE
Tato maska by neméla byt pouzivana u pacientd, ktefi:

srde¢ni nebo dechova zastava nebo zavazna hemodynamicka nestabilita,
bezvédomi, neschopnost spontanné dychat, nespoluprace, nereagovani nebo neschopnost sejmout masku,

obstrukce hornich cest dychacich nebo neschopnost odstrarovat sekrety (porucha kaslaciho nebo polykaciho
reflexu), nadmeérny reflux, epistaxe, hidtové hernie),

hojné sekrety, riziko nevolnosti/zvraceni nebo vysoké riziko aspirace emesi,

po operaci hlavy nebo obli¢eje, Urazu nebo popaleninach,

zdvazné krvaceni z horni ¢asti traviciho traktu nebo barotrauma (nedrenovany pneumotorax).
Jestlize se vyskytnou pFiznaky téchto stavd, ihned preruste lécbu.

NEZADOUCI UCINKY

Po pouziti této masky muzete zaznamenat:

« zarudnuti, podrdzdéni nebo poranéni tlakem,

* nepfijemné pocity (podrazdéni oci, klaustrofobie, insuflace zaludku, Sum v usich, sucho v ustech, ucpany nos,
desynchronie),

« vdechnuti tekutiny zachycené v masce.

Pokud se objevi kterykoli z vy3e uvedenych pfiznakd, poradte se s pFislusnym Iékarem.

TECHNICKE PARAMETRY

Rozsah pracovniho tlaku 4 - 40 cmH,0

Pfipojky rozhrani Kuzelové konektory 1SO 5356-1
Mrtvy prostor masky <200 cm?®

Ventil proti zaduSeni Feny vidi ati érickému tlaku: 0,41 cmH,0

Ventil proti zaduseni Feny vaci grickému tlaku: 0,92 cmH,0

Priitokova rezistence masky 0,23 cmH,0 pri 50 L/min,

0,51 cmH20 pfi 100 L/min

« Tato maska nebyla vyrobena s pouzitim pfirodniho kaucuku.
« Tato maska nebyla vyrobena s pouzitim ftalatd.
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RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

POKYNY K OBSLUZE
Tato maska je ur¢ena k pouziti po dobu maximalné 14 dni.

Tato maska je ur¢ena k pouZiti jedinym pacientem.

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

Urceno k pouziti se stlacenymi plyny z externiho zdroje pratoku nebo ventiltoru.

Doporucuje se pouzivat jako sou¢ast neinvazivnich systémt zvih¢ovani vzduchu Fisher & Paykel Healthcare
F&P 850 nebo F&P 950™, které doddvaji pacientovi zvlihéené plyny.

Poznamka: F&P 950 System nemusi byt dostupny ve viech zemich.

Masku zlikvidujte v souladu s pfedpisy nemocnice.

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

& VAROVANI

« Vzdy je nutné zajistit radné monitorovéni pacienta, napf. saturaci kyslikem. Nedodrzeni monitorovéni pacienta,
napf. v pfipadé preruseni pritoku, mize mit za nasledek vaznou Ujmu nebo smrt.
Nepouzivejte tuto masku mimo nemocnicni/institucionalni prostfedi, kde je pacient pod adekvatnim dohledem
vyskoleného zdravotnického personalu, protoze by mohlo dojit k vazné Ujmé na zdravi nebo smrti.
Zkontrolujte, zda terapeuticky prostiedek, tj. ventilator nebo zdroj pritoku, véetné viech alarm a
bezpecnostnich systém, funguje spravné a zda vytvari spravny tlak. V opacném pfipadé muize dojit
k nadmérnému zpétnému vdechovani oxidu uhli¢itého.
Vzdy pouzivejte s exhalacnim portem. V opacném pfipadé miize dojit k nadmérnému zpétnému vdechovani
oxidu uhlicitého.
Pripojeni soucasti pfimo mezi masku a exhalacni port méze vést k nadmérnému zpétnému vdechovani oxidu
uhlic¢itého. Zajistéte adekvatni sledovani pacienta.
Tato maska je vybavena ventilem proti zaduseni 0 a neni urCena k poutziti s dvouhadicovymi systémy. Pouziti
s dvouhadicovym okruhem mize vést k naruseni lécby.
Neblokujte priiduchy ventilu proti zaduseni. e V pripadé preruseni pritoku maze dojit k nadmérnému
vdechovani oxidu uhli¢itého.
Masku vyménte kazdych 14 dni nebo dFive, pokud dojde k viditelnému poskozeni. V opacném ptipadé hrozi
naruseni terapie.
Tuto masku nepouzivejte opakované, nenamacejte, nemyjte ani nesterilizujte. Zamezte kontaktu s chemikaliemi,
cisticimi prostiedky nebo dezinfekénimi prostredky na ruce. Opakované pouziti nebo recyklace masky muze mit
za nasledek pfenos infekce, vdechnuti ¢astic nebo naruseni lécby.
Kyslikové pristroje a terapie predstavuii riziko pozéru. Nepouzivejte v dosahu jisker nebo v blizkosti otevieného
ohné.
Koureni béhem kyslikové terapie je nebezpecné a mlize vést k vaznému Urazu zptisobenému pozarem.
Abyste se vyhnuli riziku pozaru a popaleni, pouzivejte pouze krémy nebo masti, které jsou oznaceny jako
kompatibilni s kyslikem.
Abyste pfedesli riziku pozaru a popéleni, nepromazavejte Sroubeni, pfipojky, hadice ani jiné pfislusenstvi.

POKYNY PRO INSTALACI

1. Pomoci priivodce SizeMe urcete velikost pacienta umisténim voditka pod nos. Tri barevné nosni profily by mély
sméfovat nahoru. Spravna velikost masky je urcena barevnym nosnim profilem, do kterého se nos pacienta
nejlépe vejde: A, B nebo C.

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

3. Pokud ma pacient orogastrickou nebo nasogastrickou hadici, pro dosazeni dobrého utésnéni kolem hadice
zajistéte, aby hadice byla umisténa pod integrovanou zénu TubeFit™ o Hadlici neprovlékejte nosnim otvorem
v tésnéni masky. Péska, kterd drzi orogastrickou/nasogastrickou hadici na nose, by méla byt co nejhladsi, aby se
zajistilo dobré utésnéni.

4. Uvolnéte spodni klip(y) G na hlavovém dilu. Drzte masku u obliceje pacienta s malym otvorem pod nosem
pacienta a volny hlavovy dil nasurite pfes hlavu pacienta.

5. Pripnéte Klip(y) thavove’ho dilu zpét na masku.

6. Podle potfeby nastavte bo¢ni popruhy hlavového dilu G a temenni popruhy Q tak, aby tésnéni masky G
pohodiné sedélo pod nosem pacienta.
Ujistéte se, Ze:
« temenni popruh hlavového dilu Oje nasazen uprostfed pacientovy hlavy
* mezi pacientovym uchem a hlavovym dilem je mezera pfiblizné na Sitku prstu
« popruhy hlavového dilu nejsou pfilis blizko o¢im pacienta.

7. Nastavte spodni bo¢ni popruhy hlavového dilu o tak, aby tésnéni masky pevné sedélo na bradé pacienta.

8. Jemné odtahnéte masku od obliceje pacienta, Faby se tésnéni nafouklo a minimalizovalo unik.

Poznamka: Abyste dosahli dobrého utésnéni, podle potfeby hlavovy dil a masku upravte. Pro nafouknuti tésnéni

nezapomente masku jemné natahnout smérem dopredu G

& VAROVANI
« Masku smi nasazovat a terapii provadét pouze rfadné vyskoleni Iékafi nebo pecovatelé. Nasazeni masky
nevyskolenou osobou muze pacientovi zpUsobit rizna poranéni, z nichz néktera mohou byt zévazna.

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

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

Zkontrolujte, zda ma maska spravnou velikost pro daného pacienta. Nespravné urceni velikosti mtze mit za
nasledek naruseni Iécby, poranéni zplsobené tlakem nebo ocni infekci.

Nosnim otvorem tésnéni masky neprovédéjte orogastrickou nebo nazogastrickou hadici. Mohlo by tak dojit
k ndhodnému vytazeni hadice, coz by pacientovi zpUsobilo nepfijemny pocit, poranéni nosu nebo vdechnuti
tekutiny.

Nenatahuijte tésnéni pres nos pacienta. Mohlo by to mit za nasledek naruseni &by, poranéni zptsobené tlakem
nebo oéni infekci.

Popruhy hlavového dilu pfili§ neutahujte Ooe Prilisné utazeni miize vést k poranéni zplisobenému
tlakem.

POZNAMKY

« Vousy, chybéjici zuby a zubni protézy a nepravidelnosti ve strukture obli¢eje mohou narusovat priléhavost nebo

tésnost masky.

* Maska F&P Visairo je k dispozici ve dvou velikostech hlavového dilu. Standardni velikost je navrzena tak, aby
vyhovovala vétsiné pacienttl. Pokud maji vasi pacienti mensi velikost hlavy, mozna budete chtit pouzit masku
Visairo s malym hlavovym dilem pro lep3i nastaveni popruht a pristupnost. Na obalu a samotném hlavovém dilu
je uvedeno ,maly hlavovy dil“. Podrobnéjsi informace vam poskytne pfislusny zastupce spole¢nosti F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

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

Dansk (Danish)

Ikke-ventileret maske til placering under naesen til hospitalsbrug med anti-asphyxia-ventil
TILSIGTET BRUG

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

KONTRAINDIKATIONER
Masken ma ikke bruges pa patienter, der:

har hjerte- eller &ndedraetsstop eller kraftig heemodynamisk ustabilitet

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

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

har store maengder sekret, risiko for kvalme/opkastning eller hgj risiko for aspiration af opkast
har vaeret udsat for hoved- eller ansigtskirurgi, traume eller forbraendinger

har kraftig, gvre gastrointestinal bladning eller barotraume (udraenet pneumothorax).

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

BIVIRKNINGER
Efter brug af denne maske kan du opleve:

* rgdmen, irritation eller trykskader

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

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

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Driftstrykomrade 4-40 cmH,0

Interfaceforbindelser 1SO 5356-1 koniske konnektorer

Maskens deadspace <200 cm?®
Anti-aspt ventil aben til feerisk tryk: 0,41 cmH,0
Anti-asphyxia-ventil lukket til atmosfzerisk tryk: 0,92 cmH,0

Flowmodstand gennem maske 0,23 cmH,0 ved 50 L/min,

0,51 cmH,0 ved 100 L/min

« Denne maske er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.
» Denne maske er ikke fremstillet med ftalater.

Fremstillingsdato og
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BETJENINGSVEJLEDNING

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

Denne maske er beregnet til brug pa en enkelt patient.

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

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

Anbefales til brug som en del af Fisher & Paykel Healthcares non-invasive befugtningssystemer F&P 850 eller
F&P 950™ til levering af befugtede gasser til patienten.

Bemaerk: F&P 950 System fas muligvis ikke i alle lande.

Bortskaf masken i henhold til hospitalets protokol.

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

& ADVARSLER

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

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

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

Skal altid bruges med en udandingsport. Hvis dette ikke geres, kan det resultere i genindanding af for meget
kuldioxid.

Tilslutning af komponenter in-line mellem masken og udandingsporten kan resultere i genindanding af for
meget kuldioxid. Kontrollér, at der er etableret hensigtsmaessig patientovervagning.

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

Bloker ikke anti-asphyxia-ventilens huIIere. Dette kan medfare genindanding af for meget kuldioxid i tilfaelde
af flowforstyrrelser.

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

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

Der er brandfare forbundet med iltudstyr og -behandling. Ma ikke bruges taet pa gnister eller &ben ild.
Rygning under iltbehandling er farligt og vil sandsynligvis resultere i alvorlige brandskader.

Brug kun lotioner eller salver, der er maerket som iltkompatible, for at undga risiko for brand og forbraendinger.
Beslag, tilsluttere, slanger eller andet tiloehar ma ikke smares for at undga fare for ild og forbreendinger.

ANVISNINGER VEDRGRENDE TILPASNING

1. Mal patienten ved hjeelp af SizeMe-guiden ved at placere guiden under patientens naese. De tre farvede
naeseprofiler skal vende opad. Den korrekte maskesterrelse bestemmes af den farvede naeseprofil, som
patientens naese passer bedst indenfor: A, B eller C.

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

3. Hvis patienten har en orogastrisk eller nasogastrisk sonde, skal det sikres, at sonden er placeret under den
integrerede TubeFit™, zone, @Y sa der opnas en effektiv taetning omkring sonden. Fer ikke sonden gennem
maskens taetnings naeseabning. Det band, der holder den orogastriske/nasogastriske sonde pa naesen, skal
vaere s glat som muligt for at sikre en god taetning.

4. Abn headgearets nederste spaende(r) @&). Hold masken mod patientens ansigt med den lille 8bning under
patientens naese, og lad det lgse headgear glide ned over patientens hoved.

5. Fastger headgearets spaende(r) @ til masken igen.

6. Juster headgearets averste sidestroppere og kronestropperne efter o behov, sd maskens taetning G
sidder behageligt under patientens naese.

Serg for, at:

« headgearets kronestropper o er placeret midt pa patientens hoved

« der er cirka et mellemrum pa en fingers bredde mellem patientens gre og headgear
« headgearets stropper ikke er for taet pa patientens gjne.

7. Juster headgearets nederste sidestropper, s& maskens teetning hviler forsvarligt pa patientens hage.

8. Treek forsigtigt masken vaek fra patientens ansigt, sa taetningen fyldes med luft for at minimere laekage.

Bemaerk: Juster headgearet og masken igen efter behov for at opna en god teetning. Husk at traekke masken

forsigtigt fremad for at fylde teetningen med luft G

& ADVARSLER

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

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

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

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

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

Far ikke en orogastrisk eller nasogastrisk sonde gennem masketaetningens naeseabning. Dette kan resultere i
utilsigtet fiernelse af sonden, hvilket kan fgre til ubehag for patienten, nasaltraume eller vaeskeaspiration.

Straek ikke taetningen over patientens naese. Dette kan resultere i kompromitteret behandling, trykskader eller
gjeninfektion.

Undga at stramme headgearets stropper for meget GQG Overspaending kan resultere i trykskader.

BEMZARKNINGER

< Ansigtshar, manglende taender og proteser og uregelmaessig ansigtsstruktur kan forringe maskens pasform
eller taetning.

« F&P Visairo-masken fas i to headgearstarrelser. Standardstarrelsen er designet til at passe til de fleste patienter.
Hvis din patientpopulation har en mindre hovedstarrelse, kan du muligvis bruge Visairo-masken med lille
headgear for bedre justering af stroppen og tilgaengelighed. 'Lille headgear' er angivet pa emballagen og
headgearet. Kontakt din lokale F&P-repraesentant for at fa flere oplysninger.
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Nederlands (Dutch) (D

Masker voor onder de neus zonder ventilatie voor gebruik in het ziekenhuis, versie met anti-asfyxieklep

BEOOGD GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES
Dit masker niet gebruiken bij patiénten:

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

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, hiatushernia)

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

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

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

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

BIJWERKINGEN

Na gebruik van dit masker kunt u last krijgen van:

« roodheid, irritatie of

« ongemak door drukletsel (oogirritatie, claustrofobie, maaginsufflatie, geluid, droogheid, neusverstopping,
desynchronie)

+ aspiratie van in het masker opgevangen vloeistof.

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

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Bedrijfsdrukbereik 4 - 40 cmH,0
Interface-aansluitingen ISO 5356-1 conische connectoren
Dode ruimte masker <200 cm?®

Anti-asf open voor ische druk: 0,41cmH,0

Anti-asf ! voor ferische druk: 0,92 cmH,0

0,23 cmH,0 bij 50 L/min,
0,51 cmH,0 bij 100 L/min

Weerstand tegen flow via masker

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

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Dit masker is bedoeld voor maximaal 14 dagen gebruik.

Dit masker is bedoeld voor éénmalig patiéntgebruik.

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

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

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

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

Voer het masker af volgens het ziekenhuisprotocol.

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

& WAARSCHUWINGEN

de patiént, bijv. bij onderbreking van de flow, kan resulteren in ernstig letsel of overlijden.

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

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

Altijd gebruiken met een uitademingspoort. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot het overmatig inademen van
uitgeademde kooldioxide.

Aansluiting van componenten in de lijn tussen het masker en de uitademingspoort kan leiden tot het overmatig
inademen van uitgeademde kooldioxide. Zorg ervoor dat de patiént voldoende wordt bewaakt.

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

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

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

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

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

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

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

te voorkomen.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN
1. Gebruik de SizeMe-kaart om de maat van de patiént te bepalen door de kaart onder de neus van de patiént te

plaatsen. De drie gekleurde neusprofielen moeten naar boven wijzen. De juiste maskermaat wordt bepaald door

het gekleurde neusprofiel waarin de neus van de patiént het beste past: A, B of C.

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

3. Als de patiént een orogastrische of nasogastrische sonde heeft, controleer dan of de tube onder de
geintegreerde TubeFit™-zone o is geplaatst om een goede afdichting rond de sonde te bereiken. Steek de
sonde niet door de neusopening van de maskerafdichting. De tape waarmee de orogastrische/nasogastrische
sonde op de neus wordt bevestigd, moet zo glad mogelijk zijn om zeker te zijn van een goede afdichting.

4. Maak het/de onderste klemmetje(s) @) op de hoofdband los. Houd het masker tegen het gezicht van de
patiént met de kleine opening onder de neus van de patiént en schuif de losse hoofdband over het hoofd van
de patiént.

5. Maak het/de hoofdbandklemmetje(s) G opnieuw vast aan het masker.

6. Stel de zijbandjes van de hoofdband e en de kroonbanden Q zodanig af dat de afdichting van het masker
comfortabel G onder de neus van de patiént zit.

Zorg ervoor dat:

« de kroonhoofdband o in het midden van het hoofd van de patiént is geplaatst

« er ongeveer een vingerbreedte ruimte is tussen het oor van de patiént en de hoofdband
« de hoofdbanden niet te dicht bij de ogen van de patiént zijn.

7. Stel de zijbandjes van de onderste hoofdband o zodanig af dat de maskerafdichting stevig op de kin van de
patiént is geplaatst.

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

Opmerking: Verstel de hoofdband en het masker zoals vereist om een goede afdichting te bereiken. Vergeet niet

om het masker voorzichtig van het gezicht te tillen zodat de afdichting zich met lucht kan vullen 3.

& WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

Steek geen orogastrische of nasogastrische sonde door de neusopening van de maskerafdichting. Dit kan
leiden tot het per ongeluk verwijderen van de sonde, wat kan leiden tot ongemak bij de patiént, nasaal trauma
of vloeistofaspiratie.

Rek de afdichting niet uit over de neus van de patiént. Dit kan de therapie in het gedrang brengen en
drukwonden of oogontsteking veroorzaken.

Trek de bandjes van de hoofdband niet te strak Goo Te strak aantrekken kan leiden tot drukwonden.

OPMERKINGEN

« Gezichtshaar, ontbrekende tanden en kunstgebit en een onregelmatige gezichtsstructuur kunnen de afdichting
van het masker op het gezicht bemoeilijken.
Het F&P Visairo-masker is verkrijgbaar in twee hoofdbandmaten. De standaardmaat is ontworpen om de
meeste patiénten te passen. Indien uw patiéntenpopulatie een kleinere hoofdomvang heeft, kunt u het Visairo-
masker met kleine hoofdband gebruiken voor een betere aanpassing van de band en toegankelijkheid. Op de
verpakking en de hoofdband staat 'kleine hoofdband’ vermeld. Neem voor meer informatie contact op met uw
plaatselijke F&P-vertegenwoordiger.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden bewaakt, bijv. zuurstofsaturatie. Het niet bewaken van

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

Eesti keel (Estonian)

Haiglas kasutatav mitteventileeritav ninaalune mask, lambumisvastase klapiga versioon
KASUTUSOTSTARVE

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

VASTUNAIDUSTUSED
Maski ei tohi kasutada patsientidel:

Patsiendid, kellel on stidame- véi hingamisseiskus, v6i tugev hemodtinaamiline ebastabiilsus;
kes on teadvuseta, ei suuda spontaanselt hingata; kes ei tee koostd6d, ei ole reaktiivsed véi kes ei suuda maski
eemaldada;

liigne refluks, epistaksis, séégitoru song);

rohke eritisega patsiendid voi kellel on iivelduse/oksendamise voi suur oksendamise aspiratsiooni oht;
pea- voi ndooperatsiooniga, trauma voi poletustega patsiendid;

tosise seedetrakti tlaosa verejooksuga voi barotraumaga (dreneerimata pneumotooraks) patsiendid.
Kui ilmneb loetletud seisundite simptomeid, katkestage ravi kohe.

KORVALTOIMED
Parast kasutamist voib patsient kogeda jargmist:

* Punetus, arritus voi survevigastus;

« ebamugavustunne (silmaarritus, klaustrofoobia, kdhupuhitus, mara, kuivus, ninakinnisus, destinkroonsus);
» maski kogunenud vedeliku aspiratsioon.

Kui ilmneb méni tlalnimetatud stimptomitest, péérduge asjakohase meditsiinitd6taja poole.

TEHNILISED ANDMED

kellel on tlemiste hingamisteede obstruktsioon véi voimetus valjutada eritisi (véhenenud kéha- voi neelurefleksid,

T66r6hu vahemik 4-40 cmH,0

Liidese iihendused 1SO 5356-1 koonilised liitmikud
Maski tiihi ruum <200 cm?®

Lambumisvastane klapp, mis on avatud atmosfaarirohule: 0,41cmH,0
Lambumisvastane klapp, mis on suletud atmosfaarirdhule: 0,92 cmH,0

Voolutakistus maski labimisel 0,23 cmH,0 50 L/min juures,

0,51 cmH,0 100 L/min juures

* Maski valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.
* Maski valmistamisel ei ole kasutatud ftalaate.

SUMBOLITE TAHENDUSED

Volitatud esindaja Euroopa
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Katalooginumber

Uheharulisega

" Vastavus Euroopa
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kummilateksit

KASUTUSJUHISED

Mask on ette ndhtud kasutamiseks maksimaalselt 14 paeva.

Mask on ette ndhtud kasutamiseks thel patsiendil.

Kasutamiseks koos NIV-ravi ventilaatorite/seadmetega, mis kasutavad iheharulist tsirkulatsioonististeemi.
Kasutamiseks valisest vooluallikast voi ventilaatorist saadavate survestatud gaasidega.

Soovitatav kasutada Fisher & Paykel Healthcare'i mitteinvasiivse niisutusstisteemi F&P 850 voi F&P 950™ osana
niisutatud gaaside manustamiseks patsiendile.

Markus. F&P 950 System ei pruugi kéikides riikides saadaval olla.

Korvaldage mask haigla eeskirjade jargi.

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

& HOIATUSED

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

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

Veenduge, et raviseade, st ventilaator voi vooluallikas, sh koik alarmid ja ohutusststeemid tootavad
korralikult ning et see varustab diget rohku (rdhke). Vastasel juhul voib tagajarjeks olla liigne susinikdioksiidi
tagasihingamine.

Kasutage alati koos valjahingamispordiga. Vastasel juhul voib tagajérieks olla liigne susinikdioksiidi
tagasihingamine.

Komponentide thendamine maski ja véljahingamispordi vahel voib pdhjustada liigset susinikdioksiidi
tagasihingamist. Tagage asjakohane patsiendi jélgimine.

See mask on varustatud lambumisvastase klapiga Qja ei ole mdeldud kasutamiseks kaheharulise
ventilatsiooniga. Kasutamine kaheharulise ventilatsiooniga voib pohjustada ravihaireid.

Arge blokeerige ldmbumisvastase klapi avasid e See voib pohjustada liigse stsinikdioksiidi tagasihingamise
vooluhéirete korral.

Asendage mask iga 14 paeva jarel véi varem, kui iimneb margatav kahjustus. Selle tegemata jatmine voib ravi
kahjustada.

Arge taaskasutage, leotage, peske ega steriliseerige seda maski. Valtige kokkupuudet kemikaalide,
puhastusvahendite véi katepuhastusvahenditega. Maski taaskasutamine voi taastootlemine véib pdhjustada
nakkusohtlike ainete tilekandumist, tahkete osakeste sissehingamist voi ravi ohustada.

Hapnikuseadmete ja -raviga on seotud tulekahju oht. Arge kasutage sademete Vi lahtise tule laheduses.
Suitsetamine hapnikuravi ajal on ohtlik ja see véib pdhjustada tosiseid vigastusi tulekahju tottu.

Tulekahju ja pdletuste ohu véltimiseks kasutage ainult hapnikuga kokkusobivaid vedelikke véi salve.
Tulekahju ja pdletuste valtimiseks arge maérige liitmikke, ihendusi, voolikuid ega muid lisatarvikuid.

PAIGALDUSJUHISED

1. Kasutades médtmisvahendit SizeMe, maarake patsiendi suurus paigutades vahendi patsiendi nina alla. Kolm
varvilist ninaprofiili peavad olema tlespoole suunatud. Maski dige suurus maaratakse varvilise ninaprofiiliga,
millesse patsiendi nina kdige paremini mahub: A, B voi C.

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

3. Kui patsiendil on orogastraalne v&i nasogastraalne toru, veenduge, et toru oleks asetatud integreeritud TubeFit™
tsooni alla, o et saavutada toru timber hea tihend. Arge viige toru 1&bi maski tihendi ninaava. Hea tihenduse
tagamiseks peab orogastraalset/nasogastraalset toru nina kiilge kinnitav kleeplint olema vaimalikult sile.

4. Avage peakinnituse alumine (alumised) klamber (klambrid) @J). Hoidke maski patsiendi ndol nii, et vaike ava
oleks patsiendi nina all ja libistage avatud peakinnitus Ule patsiendi pea.

5. Uhendage pearihma klamber (klambrid) @) uuesti maskiga.

6. Reguleerige peakinnituse tlemisi kiilgrihmu Gja pealae rihmu Q vastavalt vajadusele, et maski tihend G
jadks mugavalt patsiendi nina alla.

Veenduge, et:

« pealae rihm o asetub patsiendi pea keskele

« patsiendi kdrva ja pearihma vahel on ligikaudu sérmelaiune vahe
« pearihmad ei ole patsiendi silmadele liiga lahedal.

7. Reguleerige peakinnituse alumise osa kilgrihmu o nii, et maski tihend toetuks kindlalt patsiendi Iuale.

8. Tommake mask drnalt patsiendi ndost eemale, véimaldades tihendil taituda ja minimeerida lekkeid.

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

ettevaatlikult ettepoole tdmmata, et taita tihend G

& HOIATUSED

« Maski sobitavad ja ravi kehtestavad ainult vastava valjadppega tervishoiutdotajad voi teenusepakkujad.
Paigaldamine valjadppeta isiku poolt voib pohjustada patsiendile mitmesuguseid kahjustusi, millest méned on
tosised.

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

Arge kasutage maski, kui mask on kahjustatud. Kahjustatud maski kasutamine véib pohjustada ravihaireid.
Arge kasutage maski, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi kogemata avatud. See véib péhjustada
saastumist, mis vib pohjustada infektsiooni.

Kontrollige, kas mask on patsiendi jaoks diges suuruses. Vale suurus voib ohustada ravi, péhjustada
survevigastusi voi silmainfektsiooni.

Arge viige orogastraalset v6i nasogastraalset toru labi maski tihendi ninaava. Selle juhise eiramisega véib
kaasneda vooliku juhuslik eemaldamine, mis voib pdhjustada patsiendi ebamugavustunnet, ninatraumat voi
vedeliku aspiratsiooni.

Arge venitage tihendit ile patsiendi nina. Selle juhise eiramisega véib kaasneda ravi ohustamine,
survevigastused voi silmainfektsioonid.

Arge pingutage pearihmasid tle GQG Ulepingutamine véib pdhjustada survevigastusi.

MARKUSED
« Néokarvad, puuduvad hambad ja proteesid ning ndostruktuuri ebakorraparasused voivad héirida maski sobivust
véi tihendust.
« F&P Visairo mask on saadaval kahes suuruses pearihmadega. Standardsuurus sobib enamikule patsientidest. Kui
teie patsiendipopulatsioon on vaiksema peamddduga, voiksite kasutada vaikse peakinnitusega Visairo maski,
et rihmad oleksid paremini reguleeritavad ja ligipaas kergem. ,Vaike peakinnitus” on méargitud pakendile ja
peakinnitusele. Lisateabeks pdérduge ettevotte F&P kohaliku esindaja poole.
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Soumi (Finnish) ()

lima-aukoton turvaventtiililla varustettu nenan alle asetettava maski sairaalakayttoon
KAYTTOTARKOITUS

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

VASTA-AIHEET

Maskia ei saa kayttaa potilailla, joilla ilmenee jokin seuraavista:

sydamen tai hengityksen pyséhtyminen tai vakava hemodynaaminen epavakaus

tajuttomuus, kyvyttdmyys hengittaa spontaanisti, reagoimattomuus tai kykenemattémyys poistamaan maskia,
ylahengitystietukos tai kyvyttémyys poistaa eritteita (heikentynyt yska- tai nielemisrefleksi, liiallinen
mahanesteen takaisinvirtaus, nenaverenvuoto, palleatyra)

potilaalla on runsaasti eritteits, pahoinvoinnin/oksentelun riski tai korkea oksennushengityksen aspiraation riski
potilaalle on tehty paan tai kasvojen alueen leikkaus tai potilaalla on trauma tai palovammoja kyseisella alueella
vakava ylemman maha-suolikanavan verenvuoto tai barotrauma (tyhjentamaton ilmarinta).

Jos jokin naisté tiloista iimenee, lopeta heti hoito.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman maskin kdyton jalkeen saatat kokea seuraavia:

* punoitus, arsytys tai painehaava

* epamukavuus (silma-arsytys, klaustrofobia, mahalaukun insufflaatio, melu, kuivuus, nenan tukkoisuus,
desynkronia)

« maskiin keraantyneen nesteen aspiraatio.

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

TEKNISET TIEDOT

Kéyttopainealue 4 - 40 cmH,0
Laiteliitannat 1SO 5356-1 -kartioliittimet
Maskin kuollut tila <200 cm?®

Turvaventtiilin avautuminen ilmanpaineelle: 0,41cmH,0
Turvaventtiilin sulkeut il ineells 0,92 cmH,0

Maskin lapivirtausvastus 0,23 cmH,0 @ 50 L/min,

0,51 cmH,0 @100 L/min

« Taman maskin valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
« Taman maskin valmistuksessa ei ole kaytetty ftalaatteja.

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionin alueella

lima-aukoton Luettelonumero

Yhteensopiva Eurooppalainen

&

@ yksoisletkuston Eranumero C€0123 vaatimustenmukaisuus -
£ kanssa TUV SUD

Size Valmistuspaivamaara Valtuutettu edustaja

ja-maa
A Koko A ! . Iso-Britanniassa
oo MX Mexico
@ Koko B Valmistaja Pakkausmateriaalit
>PET, LDPE<

Valtuutettu edustaja

Laakinnallinen laite s
Sveitsissa

F L

@ Koko C

size Koko A, pieni Viimeinen ﬁ Varoitus
paaremmi v kayttopaiva
Koko B, pieni Vain reseptilla Kaytté enintaan 14 paivan
paaremmi RX Only myytava ajan
Koko C, pieni S Valmistuksessa ei ole ssore
ééremlmi w} 4 kaytetty ftalaatteja Mm,/l/lfz*z’m Lampétilarajat
3 (DEHP, BBP, DBP) e

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

Noudata kayttoohjeita @

Ei sisalla @
luonnonkumilateksia

Maahantuoja

K @

Lue kayttoohjeet Pidé& kuivana Jakelija

Kertakayttoinen

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

KAYTTOOHJEET

Tama maski on tarkoitettu kaytettavaksi korkeintaan 14 paivan ajan.

Tama maski on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Kaytettavaksi ventilaattorien/laitteiden kanssa, jotka antavat NIV-hoitoa kayttaen yksoisletkustojarjestelmaa.
Kaytettavaksi ulkoisista virtauslahteista tai ventilaattorista saatavan paineistetun ilman kanssa.

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

Havita maski sairaalan kaytantojen mukaisesti.
Huomautus kayttajalle: Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava paikalliselle
Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

& VAROITUKSET

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

Tata maskia ei saa kayttaa sellaisen sairaala- tai laitosympariston ulkopuolella, jossa koulutettu
hoitohenkildkunta valvoo potilasta riittévasti, silla tdma voi johtaa vakavaan haittaan tai kuolemaan.

Varmista, etta hoitolaite, ts. ventilaattori tai virtausléhde, seké kaikki sen hélytykset ja turvajarjestelmat toimivat
oikein ja etta se toimittaa oikeaa painetta. Jos ohjetta ei noudateta, tdma saattaa johtaa liialliseen hiilidioksidin
uudelleenhengitykseen.

Kayta aina uloshengitysportin kanssa. Jos ohjetta ei noudateta, tdma saattaa johtaa liialliseen hiilidioksidin
uudelleenhengitykseen.

Jos maskin ja uloshengitysportin valille litetaan osia, tama voi johtaa hiilidioksidin liialliseen
takaisinhengittémiseen. Huolehdi siitd, ettd potilasta tarkkaillaan asianmukaisesti.

Tama maski on varustettu turvaventtiililla @) eika se sovellu kaytettavaksi kaksoisletkustoventilaatiossa. Jos
kéytetaan kaksoisletkustoventilaatiota, hoito voi vaarantua.

Ala tuki turvaventtiilin aukkoja e Tama voi johtaa liialliseen hiilidioksidin hengittamiseen virtauksen
keskeytyessa.

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

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

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

Tupakointi happihoidon aikana on vaarallista ja johtaa todennakdisesti vakaviin palovammoihin.

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

Al voitele liittimia, liitantsja, letkuja tai muita lisévarusteita, sill niiden voiteleminen voi aiheuttaa tulipalon tai
palovammoja.

SOVITUSOHJEET

1. Mittaa potilas SizeMe-ohjeen avulla asettamalla ohjain potilaan nenan alle. Kolmen vérillisen nenaprofiilin tulee
olla ylospain. Oikea maskin koko maaritetaan sen perusteella, minka varillisen nendprofiilin sisaan potilaan nena
sopii parhaiten: A, B tai C.

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

3. Jos potilaalla on suu- tai nendmahaletku, varmista letkun tiiviys tarkistamalla, etta letku kulkee integroidun
TubeFit™-tiivistealueen o alta. Al4 vie letkua maskin tiivisteen nendaukon I&pi. Suu- tai nend-mahaletkun teipin
tulee olla mahdollisimman silea hyvan tiiviyden varmistamiseksi.

4. Irrota paaremmin alemmat kiinnittimet @J). Pida maskia potilaan kasvoilla siten, etta pieni aukko on potilaan
nenan alla, ja liu'uta 16ysa padgremmi potilaan paan yli.

5. Kiinnita paaremmin kiinnittimet G takaisin maskiin.

6. Saada paaremmin ylasivuhihnoja Gja padlaen hihnojaQ tarpeen mukaan niin, etta maskityyny G asettuu
mukavasti potilaan nenan alle.

Varmista, etta:

« paalakihihna Qon sijoitettu potilaan paan keskelle

« potilaan korvan ja paadremmin valiin ja& noin sormenleveyden verran tilaa
« padremmin hihnat eivat ole liian lahella potilaan silmia.

7. Saada padosan alemmat sivuhihnat siten, ettd maskin tiiviste asettuu hyvin potilaan leukaa vasten.

8. Veda maskia varovasti pois potilaan kasvoilta, jotta tiiviste G tayttyy vuodon minimoimiseksi.

Huomautus: S&dada paaremmia ja maskia tarpeen mukaan, jotta tiiviys sdilyy. Muista tayttaa tiiviste vetamalla

maskia varovasti eteenpain G

& VAROITUKSET

Ainoastaan asianmukaisesti koulutetun laakintdhenkiloston tulee asettaa maski paikalleen ja paattaa hoidosta.
Maskin asettaminen kouluttamattoman henkilén toimesta voi johtaa erilaisiin potilashaittoihin, joista jotkin ovat
vakavia.

Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kayttda. Pakkaus voi tukkia kaasureitin ja johtaa hoidon vaarantumiseen.
Ala kayta viallista maskia. Vaurioituneen maskin kayttaminen voi johtaa hoidon vaarantumiseen.

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

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

Ala vie suu- tai nendmahaletkua maskin tiivisteen nendaukon lapi. Tamé voi aiheuttaa putken tahattoman
poistamisen, mika voi aiheuttaa epdmukavuutta potilaalle, nendtrauman tai nesteen aspiroinnin.

Ala venyta tiivistetta potilaan nenan yli. Tama voi johtaa heikentyneeseen hoitoon, painevammoihin tai
silmatulehdukseen.

Ala kirista paaremmin hihnoja eoo liikaa. Liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa painevammoja.

HUOMAUTUKSET

« Kasvokarvat, hampaiden puuttuminen ja tekohampaat seka epasaannollinen kasvojen rakenne voivat vaarantaa
maskin sopivuuden ja tiiviyden.

« F&P Visairo -maskiin on saatavan kahta erikokoista paaremmia. Vakiokoko on suunniteltu sopimaan useimmille
potilaille. Jos hoidat potilaita, joiden paat ovat tavallista pienempid, voit halutessasi kayttaa Visairo-maskia
pienen paaremmin kanssa, jolloin remmi& on helpompi saataa ja kayttaa. Pakkaukseen ja paaremmiin on
merkitty Small Headgear (Pieni paaremmi). Lisétietoja saat ottamalla yhteyttd paikalliseen F&P:n edustajaan.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Francais (French) (i)

Masque sous nasal sans fuite pour utilisation en milieu hospitalier, avec valve anti-asphyxie
UTILISATION PREVUE

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

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

sont victimes d'un arrét cardiaque ou respiratoire ou qui présentent une instabilité hémodynamique sévere ;
sont inconscients, incapables de respirer spontanément, non coopératifs, ne répondent pas ou sont incapables
de retirer le masque ;

présentent une obstruction des voies aériennes supérieures ou une incapacité a éliminer les sécrétions (toux ou
réflexe de déglutition altérés, reflux excessif, épistaxis, hernie hiatale) ;

présentent des sécrétions abondantes, des risques de nausées/vomissements ou des risques élevés daspiration
de vomissures ;

ont fait I'objet d'une intervention chirurgicale, d'un traumatisme ou de br(lures a la téte ou au visage ;
présentent des hémorragies gastro-intestinales supérieures sévéres ou un barotraumatisme (pneumothorax non
drainé).

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

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

* rougeur, irritation ou plaie de pression

« géne (irritation des yeux, claustrophobie, insufflation gastrique, bruit, sécheresse, congestion nasale,
désynchronie)

« aspiration du liquide recueilli dans le masque.

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Plage de pression de fonctionnement 4 - 40 cmH,0

Raccords d’interface Raccords coniques conformes a la norme

1SO 5356-1
Espace mort du masque <200 cm?*
Valve anti-asphyxie ouverte a la pression atmosphérique : 0,41cmH,0
Valve anti-asphyxie fermée a la pression atmosphérique : 0,92 cmH,0

0,23 cmH20 & 50 L/min,
0,51 cmH20 4100 L/min

Résistance au débit dans le masque

+ Ce masque ne comporte pas de latex de caoutchouc naturel.
« Ce masque n'a pas été fabriqué avec des phtalates.
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Usage unique

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

Ce masque est destiné a un usage a patient unique.

A utiliser avec des ventilateurs/dispositifs délivrant un traitement VNI au moyen d’un circuit mono-branche.
A utiliser avec des gaz sous pression fournis par une source de débit externe ou un ventilateur.

Recommandé pour une utilisation avec les systémes d’humidification non invasive Fisher & Paykel Healthcare
F&P 850 ou F&P 950™ pour administrer des gaz humidifiés au patient.

Remarque: Le systeme F&P 950 peut ne pas étre disponible dans tous les pays.

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

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

&AVERTISSEMENTS

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

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

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

Toujours utiliser avec un raccord a fuite. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une réinhalation
excessive de dioxyde de carbone.

La connexion de composants alignés entre le masque et le raccord a fuite peut entrainer une réinhalation
excessive de dioxyde de carbone. Vérifier qu’une surveillance adéquate du patient a été mise en place.

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

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

Remplacer le masque tous les 14 jours ou plus t6t en cas de dommages visibles. Le non-respect des instructions
pourrait compromettre le traitement.

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

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

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

Utiliser uniquement des lotions ou pommades étiquetées comme compatibles avec 'oxygene pour éviter le
risque d'incendie et de brdlures.

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

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE

1.

7.

8.

A Taide du guide SizeMe, mesurer le patient en placant le guide sous son nez. Les trois profils nasaux colorés
doivent étre orientés vers le haut. La taille correcte du masque est déterminée par le profil nasal coloré dans
lequel le nez du patient s'adapte le mieux : A, B ou C.

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

. Si le patient porte une sonde orogastrique ou nasogastrique, vérifier que la sonde est placée sous la zone
TubeFit™ intégrée o pour obtenir une étanchéité efficace autour de la sonde. Ne pas faire passer le sonde par
l'ouverture nasale de la jupe du masque. Le ruban qui retient la sonde orogastrique/nasogastrique sur le nez
doit étre aussi lisse que possible pour assurer une bonne étanchéité.

. Retirer la ou les attaches @) du harnais. Tenir le masque contre le visage du patient avec la petite ouverture
sous le nez du patient et faire glisser le harnais détaché au-dessus de la téte du patient.

. Accrocher la ou les attaches du harnais @) de nouveau sur le masque.

. Ajuster les sangles latérales supérieures du harnais G et le harnais cranien Q si nécessaire, de maniére a ce

que la jupe d'étanchéité du masque G repose confortablement sous le nez du patient.

S’assurer que :

« la sangle du harnais cranien o est positionnée au milieu de la téte du patient

« un écart de la largeur d’un doigt est maintenu entre l'oreille du patient et le harnais

« les sangles du harnais ne sont pas trop prés des yeux du patient.

Ajuster les sangles latérales inférieures du harnais G de fagon a ce que la jupe d’étanchéité du masque repose

fermement sur le menton du patient.

Séparer doucement le masque du visage du patient afin que la jupe G puisse se gonfler et minimiser les fuites.

Remarque : réajuster le harnais/masque au besoin pour obtenir une étanchéité efficace. Ne pas oublier de tirer

d

oucement le masque vers I'avant pour gonfler la jupe €.

&AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

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

Ne pas faire passer une sonde orogastrique ou nasogastrique par I'ouverture nasale de la jupe du masque. Cela
risquerait de mener au retrait accidentel de la sonde, entrainant une géne pour le patient, un traumatisme nasal
ou une aspiration de liquide.

Ne pas étirer la jupe d'étanchéité sur le nez du patient. Cela risquerait de compromettre le traitement,
d’entrainer des plaies de pression ou une infection oculaire.

Ne pas serrer trop fort les sangles du harnais GQG Un serrage excessif peut entrainer des plaies de
pression.

REMARQUES

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

Le masque F&P Visairo est disponible en deux tailles de harnais. La taille standard est concue pour s'adapter

a la plupart des patients. Si votre population de patients a une taille de téte plus petite, vous pouvez utiliser le
masque Visairo avec petit harnais pour un meilleur ajustement et une meilleure accessibilité de la sangle. La
mention « Petit harnais » est indiquée sur 'emballage et le harnais. Pour plus d’informations, veuillez contacter
votre représentant F&P local.
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Francais canadien (French Canada)

Masque sous le nez pour hépital version non ventilée avec valve anti-asphyxie
UTILISATION PREVUE

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

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

font un arrét cardiaque ou respiratoire ; ou ont une instabilité hémodynamique grave

sont inconscients, incapables de respirer spontanément, non coopératifs, ne réagissent pas ou ne peuvent pas
retirer le masque

ont une obstruction des voies respiratoires supérieures, ou une incapacité a éliminer les sécrétions (altération des
réflexes de toux ou de déglutition, reflux excessif, épistaxis, hernie hiatale)

ont des sécrétions abondantes, présentent un risque de nausées/vomissements ou un risque élevé d'aspiration
des vomissements

ont subi une chirurgie de la téte ou du visage; un traumatisme ou des brlures

ont un saignement grave du tube gastro-intestinal supérieur, ou un barotraumatisme (pneumothorax non
drainé).

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

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

* rougeur, irritation ou

« inconfort lié a une blessure de pression (irritation des yeux, claustrophobie, insufflation gastrique, bruit,
sécheresse, congestion nasale, désynchronisation)

« aspiration du liquide recueilli dans le masque.
Veuillez consulter le professionnel de la santé approprié si 'un des symptoémes ci-dessus survient.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Plage de fonctionnement maximale en pression : 4 - 40 cmH,0

Raccords d’interface Raccords coniques conformes a la

norme ISO 5356-1

Espace mort du masque <200 cm?*
Valve anti-asphyxie ouverte a la pression atmosphérique : 0,41cmH,0
Valve anti-asphyxie fermée a la pression atmosphérique : 0,92 cmH,0

0,23 cmH,0 a 50 L/min,
0,51 cmH,0 a100 L/min

Résistance au débit a travers le masque

+ Ce masque n‘a pas été fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.
« Ce masque n'a pas été fabriqué avec des phtalates.
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MODE D’EMPLOI

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

Ce masque est a usage unique.

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

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

Utilisation recommandée avec les systémes d’humidification non invasifs F&P 850 ou F&P 950 de Fisher &
Paykel Healthcare pour fournir des gaz humidifiés au patient.

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

Eliminez le masque conformément au protocole de 'hopital.

Avis a l'utilisateur : Il faut signaler tout incident grave en lien avec le dispositif a 'autorité compétente de votre
pays et a votre représentant de Fisher & Paykel Healthcare local.

& AVERTISSEMENTS

La surveillance adéquate du patient, par ex., saturation en oxygéne, doit étre respectée en tout temps. Tout
défaut de surveillance du patient, par ex. en cas d’interruption du débit de gaz, peut entrainer des blessures
graves, voire la mort.

Ne pas utiliser ce masque hors d’un milieu hospitalier/institutionnel ou le patient est adéquatement surveillé par
un personnel médical formé, faute de quoi des blessures graves ou la mort pourraient survenir.

Vérifiez que le dispositif de traitement, c.-a-d. le ventilateur ou la source de débit ainsi que toutes les alarmes
et les systémes de sécurité, fonctionne correctement et qu’il fournit la ou les pression(s) correcte(s). Le non-
respect de cette consigne peut entrainer une réinspiration excessive de dioxyde de carbone.

Toujours utiliser avec un port d’exhalation. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une réinspiration
excessive de dioxyde de carbone.

La connexion des composants en ligne entre le masque et le port d’exhalation peut entrainer une réinspiration
excessive de dioxyde de carbone. Assurez-vous gu’une surveillance appropriée du patient est en place.

Ce masque est muni d’une valve anti-asphyxie @gJ) et ne doit pas étre utilisé avec une ventilation a deux
branches. Utiliser cet appareil avec une ventilation a deux branches risque de compromettre le traitement.

Ne bloquez pas les ouvertures de la valve anti-asphyxie {&J). Cela pourrait entrainer une réinspiration excessive
de dioxyde de carbone en cas de perturbation du débit.

Remplacez le masque tous les 14 jours ou plus tot en cas de dommages visibles. Le non-respect de cette
consigne peut compromettre le traitement.

Ne pas réutiliser, faire tremper, nettoyer ou stériliser ce masque. Evitez tout contact avec des produits chimiques,
des agents nettoyants ou des désinfectants pour les mains. La réutilisation ou le retraitement du masque peut
entrainer la transmission de substances infectieuses, I'inhalation de particules ou compromettre le traitement.
L'équipement d'oxygene et la thérapie présentent un risque d'incendie. Ne pas utiliser pres d’étincelles ou de
flammes nues.

Fumer pendant 'oxygénothérapie est dangereux et est susceptible d’entrainer des blessures graves dues a un
incendie.

Utilisez uniquement des lotions ou des pommades étiquetées comme compatibles avec I'oxygéne pour éviter
les risques d'incendie et de brdlures.

Ne lubrifiez pas les raccords, les connexions, les tubes ou les autres accessoires pour éviter tout risque
d'incendie ou de brdlures.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE EN PLACE

1.

7.

8.

Déterminez la bonne taille pour le patient en placant le guide SizeMe sous son nez. Les trois profils nasaux
colorés doivent étre orientés vers le haut. La bonne taille de masque est déterminée par le profil nasal coloré
dans lequel le nez du patient rentre le mieux : A, B ou C.

. Raccordez le masque a la source de débit. Assurez-vous que la source de débit est activée.

. Si le patient a une sonde orogastrique ou nasogastrique, assurez-vous qu’elle est placée sous la zone TubeFit™
intégrée o pour obtenir une étanchéité efficace autour de la sonde. Ne passez pas le tube par 'ouverture
nasale du coussin du masque. Le ruban adhésif qui maintient la sonde orogastrique/nasogastrique sur le nez
doit étre aussi lisse que possible pour assurer une bonne étanchéité.

. Détachez la ou les attache(s) inférieure(s) @) du harnais. Tenez le masque sur le visage du patient en placant la
petite ouverture sous son nez et faites glisser le harnais desserré par le haut de la téte du patient.

. Attachez la ou les attache(s) du harnais qur le masque.

. Ajustez les sangles latérales supérieures du harnaisa et les sangles pour le haut de la téte au o besoin, de

sorte que le coussin du masque G repose confortablement sous le nez du patient.

Assurez-vous que :

« la sangle du harnais pour le haut de la téte o est positionnée au milieu de la téte du patient

« il y aun écart d’environ la largeur d’un doigt entre l'oreille du patient et le harnais

« les sangles du harnais ne sont pas trop proches des yeux du patient.

Ajustez les sangles latérales inférieures du harnais de o maniére a ce que le coussin du masque repose

fermement sur le menton du patient.

Retirez délicatement le masque du visage du patient pour permettre G au coussin de gonfler et pour

minimiser les fuites.

Remarque : Réajustez le harnais et le masque au besoin pour obtenir une bonne étanchéité. N'oubliez pas de tirer

d

oucement le masque vers I'avant pour gonfler le coussin.

& AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

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

Ne faites pas passer la sonde orogastrique ou nasogastrique par 'ouverture nasale du coussin du masque. Cela
pourrait faire accidentellement sortir la sonde, entrainant de I'inconfort pour le patient, un traumatisme nasal ou
une aspiration de liquide.

N’étirez pas le coussin sur le nez du patient. Cela pourrait compromettre le traitement et entrainer des blessures
de pression ou une infection oculaire.

Ne serrez pas trop les sangles du harnais ooo Un serrage excessif peut entrainer des blessures par
pression.

REMARQUES

Deutsch (German)

Unter-Nasen-Maske ohne Ausateméffnung mit Anti-Asphyxie-Ventil fir Krankenhauser
VERWENDUNGSZWECK

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

KONTRAINDIKATIONEN
Diese Maske darf nicht bei den folgenden Patienten verwendet werden:

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

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

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

mit tibermaBiger Sekretion oder einem Risiko fiir Ubelkeit bzw. Erbrechen oder hohem Risiko fiir eine Aspiration
von Erbrochenem.

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

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

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

NEBENWIRKUNGEN
Nach dem Gebrauch dieser Maske ist Folgendes mdglich:

« Rotung, Reizung oder Druckverletzung

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

* Aspiration der in der Maske gesammelten Flussigkeit.
Bitte informieren Sie den zustandigen Arzt, wenn eines der oben genannten Symptome auftritt.

TECHNISCHE DATEN

Betriebsdruckbereich 4-40 cmH,0

Interface-Anschliisse ISO 5356-1 Konische Konnektoren

Totraum der Maske <200 cm?®
Anti-Asphyxie-Ventil gedffnet zum 0,41cmH,0
Umgebungsluftdruck bei:

Anti-Asphyxie-Ventil geschlossen zum 0,92 cmH,0

Umgebungsluftdruck bei:

Resistance to Flow durch Maske 0,23 cmH,0 bei 50 L/min,

0,51 cmH,0 bei 100 L/min

* Bei der Herstellung dieser Maske wurde kein Naturkautschuklatex verwendet.
+ Diese Maske wurde nicht mit Phthalaten hergestellt.

SYMBOLERLAUTERUNGEN

Ohne
Ausatemoffnung

Katalognummer EU-Bevollmachtigter

Kompatibel mit

Europaische Konformitat -
Einschlauch-System c € 0123

Chargennummer TOV SUD

Herstellungsdatum

= B @

GroBe A und -land UK-Bevollmachtigter
YD MX Mexico
@ GroBRe B d Hersteller o e Verpackungsmaterial
@ GroBe C Medizinprodukt m Ecer\:‘jlle\lr;acht\gter in der

size GroBe A klein

Kopfband Ablaufdatum

Warnung
YYYY-MM-DD

Maximale
Anwendungsdauer:
14 Tage

GroBe B klein

Verschreibungsp-
Kopfband RX Only

flichtig

Ohne Phthalate
hergestellt.
Bei beschadigter

Verpackung nicht
verwenden.

Gebrauchsanleitung

befolgen. Importeur

<
d'utilisation
Ne contient pas de

latex de caoutchouc
naturel

©® ¥ &

Usage unique

A BEO8 8 E

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

« Une barbe ou une moustache, des dents ou des prothéses dentaires manquantes et un visage irrégulier peuvent
compromettre I'ajustement ou I'étanchéité du masque.

* Le masque F&P Visairo est proposé en deux tailles de harnais : La taille standard est congue pour convenir a
la plupart des patients. Si votre patient a la téte plus petite, le masque Visairo avec petit harnais peut offrir un
meilleur ajustement de la sangle et une meilleure accessibilité. « Petit harnais » est indiqué sur 'emballage et le
harnais. Pour plus d'informations, veuillez contacter votre représentant local F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear
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Zum Einmalgebrauch

Fachhandler

GEBRAUCHSANLEITUNG

Diese Maske ist fir den Gebrauch tiber einen Zeitraum von maximal 14 Tagen vorgesehen.

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

Fr den Gebrauch mit Beatmungsgeraten bzw. Geréten fiir eine NIV-Therapie unter Verwendung eines
Einschlauch-Systems.

Fur den Gebrauch mit unter Druck stehenden Gasen, die Uber eine externe Flowquelle oder ein externes
Beatmungsgerat zugefuhrt werden.

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

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

Masken sind gemaB den Klinikrichtlinien zu entsorgen.

Hinweis fur den Benutzer: Jeder schwerwiegende Vorfall, der ggf. im Zusammenhang mit dem Gerét auftritt,
muss der zustandigen Behorde und der 6rtlichen Vertretung von Fisher & Paykel Healthcare gemeldet werden.

& WARNHINWEISE

Der Patient muss jederzeit angemessen tUberwacht werden (Sauerstoffsattigung usw.). Anderenfalls kdnnte
beispielsweise eine Unterbrechung des Flows zu schwerwiegenden Schadigungen oder zum Tod flihren.

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

Die Funktionsttichtigkeit des Therapiegerats (Beatmungsgerat, Flowquelle und Ahnliches) einschlieBlich aller
Alarm- und Sicherheitssysteme und Abgabe des richtigen Drucks sind zu kontrollieren. Andernfalls ist eine
UbermaBige Ruckatmung von Kohlendioxid moglich.

Immer mit einem Exspirationsport verwenden. Andernfalls ist eine tiberméaBige Rickatmung von Kohlendioxid
maoglich.

Das Verbinden von Komponenten zwischen Maske und Exspirationsport kann zu einer tibermaBigen
Ruickatmung von Kohlendioxid filhren. Eine angemessene Uberwachung des Patienten ist sicherzustellen.
Diese Maske ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestattet @gJ) und eignet sich nicht fiir den Gebrauch mit
Doppelschlauch-Beatmungssystemen. Die Verwendung mit einem Doppelschlauch-Beatmungssystem kann die
Therapie beeintrachtigen.

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

Die Maske alle 14 Tage oder frither austauschen, wenn sichtbare Beschadigungen auftreten. Andernfalls kdnnte
die Therapie beeintrachtigt werden.

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

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

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

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

Anschliisse, Verbindungen, Schlauche und anderes Zubehér durfen aufgrund von Brand- und
Verbrennungsgefahr nicht geschmiert werden.

HINWEISE ZUR ANPASSUNG

1. Beim Patienten MaB nehmen durch Positionieren der SizeMe-Schablone unter der Nase des Patienten. Die drei
farbigen Nasenprofile missen nach oben zeigen. Die richtige MaskengréBe wird durch das farbige Nasenprofil
bestimmt, in das die Nase des Patienten am besten passt: A, B oder C.

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

3. Bei Patienten mit orogastrischen oder nasogastralen Sonden sicherstellen, dass die Sonde unter dem
integrierten TubeFit™ Bereich liegt 0und gut um die Sonde herum abdichtet. Den Schlauch nicht durch die
Nasenoffnung der Maskenkissen fiihren. Das Klebeband, das die orogastrische/nasale Magenernhrungssonde
auf der Nase halt, sollte so glatt wie moglich sein und gut abdichten.

4. Den oder die unteren Kopfband-Clips @&J) am Kopfband 18sen. Die Maske mit der kleinen Offnung unter der
Nase an das Gesicht des Patienten halten und das lose Kopfband tiber den Kopf des Patienten ziehen.

5. Dann den oder die Kopfband-Clips Q wieder an der Maske befestigen.

6. Die oberen Seitenbéndere und die Oberkopfbander o nach Bedarf so anpassen, dass das Maskenkissen
bequem unter der Nase des Patienten G sitzt.

Sicherstellen, dass:

« das Oberkopfband ° in der Mitte des Kopfes des Patienten positioniert ist.

« zwischen dem Ohr des Patienten und dem Kopfband ein fingerbreiter Abstand besteht.
« die Kopfbander nicht zu nah an den Augen des Patienten liegen.

7. Die unteren seitlichen Kopfbander so anpassen, G dass das Maskenkissen sicher am Kinn des Patienten
anliegt.

8. Die Maske vorsichtig vom Gesicht des Patienten nach vorne ziehen, damit sich das Maskenkissen e mit Luft
fullt; so kdnnen Leckagen minimiert werden.

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

achten, die Maske vorsichtig nach vorne zu ziehen, damit sich das Maskenkissen mit Luft fillt X

& WARNHINWEISE

Das Anbringen der Maske und die Therapie missen durch entsprechend geschulte Arzte oder Pflegekréfte
erfolgen. Eine Anpassung durch eine ungeschulte Person kann beim Patienten zu Schadigungen fihren, die
schwerwiegend sein kénnten.

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

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

Die Maske nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder vor dem Gebrauch unbeabsichtigt gedffnet
worden ist. Dies kdnnte zu einer Kontamination und einer Infektion flhren.

Sicherstellen, dass die Maske die richtige GréBe fiir den Patienten hat. Eine falsche GréBe kann zu einer
Beeintrachtigung der Therapie, Druckverletzungen oder Augeninfektion fiihren.

Die orogastrische oder nasogastrale Sonde nicht durch die Nasendffnung der Maskenkissen fiihren. Anderenfalls
konnte der Schlauch versehentlich entfernt werden und Beschwerden des Patienten, Nasaltrauma oder
Flussigkeitsaspiration verursachen.

Das Maskenkissen nicht tiber die Nase des Patienten dehnen. Dies kann zu einer Beeintrachtigung der Therapie,
Druckverletzungen oder Augeninfektion fuhren.

Die Kopfbander nicht zu fest anziehen Goo UbermaBiges Anziehen kann zu Druckverletzungen fiihren.

HINWEISE

« Gesichtsbehaarung, fehlende Z&hne und Zahnprothesen sowie UnregelméaBigkeiten der Gesichtsstruktur kdnnen
das Maskenkissen beeintrachtigen.

« Die F&P Visairo-Maske ist in zwei KopfbandgréBen erhéltlich. Die StandardgroéBe ist so ausgelegt, dass sie
den meisten Patienten passt. Wenn lhre Patientengruppe eine kleinere KopfgréBe aufweist, sollten Sie die
Visairo-Maske mit kleinem Kopfband verwenden, um eine bessere Einstellung und Zugénglichkeit des Bands zu
gewahrleisten. Auf der Verpackung und dem Kopfband ist angegeben, dass es sich um ein kleines Kopfband
handelt. Fur weitere Informationen wenden Sie sich an die fur Sie zustandige Vertretung von F&P.
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EAAnvika (Greek)

Mn Aepi(opevn Noookopetakr) Mdoka Kdtw amé tn Mutn, EkSoon pe BaABida Avti-aopuéiag
MPOOPIZOMENH XPHZH

Ot pudokeg yia xprion amd évav puévo acBevr tng Fisher & Paykel Healthcare mpoopiovtat yia xprion we mapeAkopevo oToug
QVATVEUOTHPEG YIa VAl EMTPEMOLY TNV Tapor Bepareiac un emepBatiko agpiopol Betikric mieanc (NPPV) (CPAP 1j 0o
emmédwv) og eviAikeg aoBeveic Tou avamvéouy auBoppnta (>30 kg) e avamveuoTikr SUCAEITOUpPYIa I} AVOTVEUOTIKT QVEMAPKELT
oToug ommoioug éxel ouvtayoypagpnBei NPPV. H epappoyr Twv paokwv kat n Staxgipton e Bepareiag mpénet va yivovtat amnéd
£EKTIAIBEVPEVOUG YIaTPOUG OF TIEPIBANNOV VOGOKOUEIOU/ISPULATOC OTIOU TIOPEXETA TTAPAKOAOUONON TwV acBEVWY.

ANTENAEIZEIZ

AuTH N paoka Sev TIPETEL va Xpnolpooleital oe aobeveig ot omoiot:

£x0uv KapSIaKT 1 QVATVEUOTIK| avakorh 1} coPapr aipoduvapik actabeia

gival avaionTol, £xouv aduvapia AUTOUATNG AVAMVONG, K CUVEPYAOILOL, £X0UV AMWAELT ATTOKPIONG 1) aduvapia apaipeong e
pdokag

£X0UV amOPPAEN TOU AVWTEPOU AEPAYWYOU I aSUVANIa AMOUAKPUVONG TV EKKPICEWV (LEIWHEVA avTAVaKAAOTIKA Brixa i
Karamoong, unepPolikr} avaywyr, emiotagn, SlagpaypatokriAn Sia Tou 016oPayIKoU TPIHATOC)

£x0UV ApBOVEC EKKPITEIC, UTTAPXEL KivEUVOG vauTiac/epéTou fy uPNASE KivELVOG EI0POPNONG EUETOU

£xouv umoPANnBEi o€ XelPoLPYIKT EMEPPACT OTO KEPAN I} TTO IPOOWTTO, EXOLV TPAUUATIONO 1} EyKAVHATA

£xouv cofapr| AILOPPAYIC TOU AVWTEPOU YAOTPEVTEPIKOU I} BApOTPaupa (MVEUpHOBWPAKAC XwPIC TAPOXETEUON).

Edv mapouctacTouy TETOLa CUPITTWHATA, SIOKOWTE apéowg Tn Bepaneia.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

MeTd T xprion auTrg TG HAOKAG HMOpE( va TAPOUGCIAOETE:

« €puBpOTNTa, EpEBIONOG 1

- Suogpopia Aoyw TpavpaTIopoL Aoyw Trieong (0pBaAUIKAG epeBiopdg, KAeloTopopia, yaoTpiki epgpuonan, Bopupoc, Enpotnta,
PIVIKT) CUPPOPNON, ATTOCUYXPOVIOHAC) €10

« POPNON LYPOU TIOU GUAAEYETI 0T PACKA.

JupBouleuTEiTE TOV KATANNAO YIATPO EGV TTAPOUGCIACTE! OTIOIOSHTIOTE MO Ta MAPATAVW GUUTTTWHATA.

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEL

Evpog migong Aetrtoupyiag 4-40 cmH,0

Yuvdéoeig Siaouvdeong Kwvikoi ouvdeapot IS0 5356-1
Nekpog xwpog paokag <200 cm?

BaABida avti-asguéiag avoiyTr) 0TnV atpoc@apIK) Tieon: 0,41 cmH,0

BaABida avti-acuéiag KAEIGTH 6TV ATHOGQAIPIKN TTiEON: 0,92 cmH,0

Avri ) 0N por Stapé NG HAoKag 0,23 cmH,0 ota 50 L/min,

0,51 cmH,0 ota 100 L/min

« AuTi n pAoka Gev €XEl KATAOKEVAOTE( e AGTEE Amd YUOIKG KAOUTOOUK.
« Auti n pdoka Sev kataokevaletat Pe PBANKES EVWOELC.

OPIZMOI ZYMBOAQN

E€ouatodotnuévog
Mn agpilopevn Ap1Bud¢ katardyou QVTIMPOOWNIOG aTNY
Evpwmaiki Evwon
& Z{Juﬁamﬂlw He ) ) Eupwnaikn GUPH6p@WON -
h KOKA@HE HOVOD ApIBOC TapTiSag C€0123 TOVSUD
okéhoug
Hugpounvia kai xwpa :
size ) . E€ouctodotnuévog
MéyeBoc A @ karaokeung avtmpéownog oto HB
Yoo MX Mexico
@ Méyeboc B “ KataokevuaoTrig o e YAika ouokevaoiag

@ MéyeBoc C

size Mikpdg kepalodétng
HeyéBoug A

PR E€ouotodotnuévog
latpotexvohoydmpoiov avtimpoownog otny EABeTia
Hugpopnvia Mignc &
Méyiotn Sidpkeia xpriong

14 nuepwv

MNpogidomnoinon
YYYY-MM-DD

Mikpog kegahodétne RX Only Movo pe ouvtayn

Agv £xe1 KATAOKEVAOTEL
HeNATe€ amod puoikd
KAOUTOOUK

A
@E HeyéBoug B
. . , Aev xelKATAOKEVAOTEL ss0'ces
@E MQKE;;:EEPU)\O&VIC P e PBANIKES EVITEIS e f T Opia Beppokpaciag
Hevesous (DEHP, BBP, DBP)
. . Mn xpnotpomnoleite eav n
@ AK?AOUGWTE Ticodnyiec @ Eioaywyéag @ OUOKEVAOia £XEI UTTOOTEL
xpiong Tnua
SUpBOUNEVTEITE TIG = . . :
P Alatnpeite oTEYVO % Aavopéa
[:[i] odnyies xprion 3 neettecTey N weac

Miac xpriong

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

OAHTIEZ AEITOYPIIAZ
AuTH N HAoKa TTPOOPICETAL YIa XPrON YIa HEYIOTO XPOVIKO SIdoTNHa 14 NHEPWV.
AuTA N péoka mpoopietal yia xprion o€ évav povo acBevn.

Tla xprion He avanveuoTrpeg Kal CUOKEVES TTou Tiapéxouv Beparteia pn emepBatiko agpiopou (NIV) pe xprion ousTAHATOC He
KUKAWHQ HOVOU OKEAOUG.

Ta xprion He MEMECEVa aépLa TIOL TIApEXOVTAL Ao EEWTEPIKN TNy PONiC 1} avamveuoTripa.

TUVIOTATaL YIa XPHON WG PEPOG TWV HN EMEUBATIKWY ouoTnpaTwy Lypavong F&P 850 1y F&P 950™ tn¢ Fisher & Paykel
Healthcare yia m xopriynon vypomnoinpévwy agpiwv otov acbevr.

Inpeiwon: To cVotnpa F&P 950 evdéxetat va punv givat SIaBECILO yia ONEC TIC XWPEC.

ATOPPIYTE TN PAOKA CUPPWVA HIE TO TIPWTOKOMO TOU VOGOKOHEIOU.
Tnueiwon yta tov xprotn: Omolodrmote 6oBapod MePIOTATIKO CUMPEL O OXEON UE QUTHV TN GUCKELT Ba TIPEMEL va avapEpETal
OTNV TOTIKI appddia apyr kat 0Tov ToTké aag avtimpoowro e Fisher & Paykel Healthcare.

& MPOEIAONOIHZEIZ

Mpénet va xpnotpomoleital KatdMnAn mapakohouBnon Tou acBevouc, Ty. KOPEUAE 0§uyovou, avd mdoa ottypr. H

Hn mapakoAouBnon Tou acBevouc, Ty. € TEPITTWON SIAKOTIG TNE POTC agpiou, propei va mpokaléoet coBapr BAABN i
Bdvaro.

Mn xpnotponotgite autiv T pAoka eKTo¢ ePIBAANOVTOC VOGOKOEIOU/16pULATOG 6oL 0 aoBevii¢ mapakolouBeital EMapKwE
Qo EKTABEVPEVO 1TPIKO TIPOOWTTIKG, KABWE auTo pmopei va mpokahéoet coBapri BAGRN 1y Bdvaro.

EnaAnBevote 6Tt n ouokeur Bepanteiac (SnA. avamveuotripag i imyn poric), cupmepAapBavopévwy GAWY TwV CUVAYEPUWY Kat
TWV CUOTNHATWY AOPANEING, AEITOUPYET 0WOTA Kal OTL TIAPEXEL T (1¢) OwoTH (£¢) Trieon(€1¢). Ze avTiBeTn Tepimwon pmopei va
TipokANOei umepBoikn emavelonivor) Slo&eidiou Tou dvBpaka.

Na xpnotpornoleitat Tvtote pe BUpa eMVor|c. L& avTiBeTn mepimwon pmopei va ipokAnBei umepBoNikn emavelomvory
S1o&e16iov Tou AvBpaka.

H ouvdeon e€aptnudtwy o€ oelpd PeTady TE pdokag Kai e BUpag eKmvorg Umopei va mpokahéoer unepBoAikr enavelonvor
Slo&e16iou Tou dvBpaka. BeBaiwBeite OTi éxel TeDel o€ epappoyn Emapkric mapakohouBnan Tou acBevouc.

AuTi n paoka Siabétel evowpatwpévn BarBida avti-acuéiac Q@) kat Sev mpoopiletat yia xprion pe agpiopo Simob okéNoug.
H xprion pe agptopd Stmol okéNoug Umopei va odnyroEL o€ Peiwan Tng anddoong Tg Bepareiac.

Mn ppdooete Ta avoiypata tng BaiBidag avti-aopuéiag e Edv T0 KAVETE, QUTO pmopei va oSnyroet o€ umepBONIKr
emavelonvor Sloeidiou Tou avBpaka oe mepimwon Slatdpagng g pong.

AVTIKaBIOTATE TN pAoKa KGBE 14 npéPEC 1} Kal vwpiTtepa, EGv TapouctaoTei atobnTr {nptd. H un tpnon autrig g ovotaong
Hropei va oSnyroet o€ peiwon tng anddoong e Bepareiac.

Mnv enavaypnotpoToleite, SIamoTi(eTe, MAEVETE I AMOCTEIPWVETE QUTHV T MACKA. ATOPEVYETE TNV EMAPH HE XNMUIKEG OUTIES,
KaBapIoTIKOUG TAPAYOVTEG I} AMOAUHAVTIKA XEPLWV. H Emavaypnaipomnoinon r n enavene€epyacia e Haokag umopei va
TIPOKONECEL HETAB00T HONUGHATIKWY OUGIWY, EIOTIVON OWHATISiwY 1y peiwon Tng anddoong g Bepareiag.

Yrapyel kivduvog mupkaytag mou oxeTiletat pe Tov eomMopo Kai tn Bepareia 0§uyovou. Mn XpnoILOTIOIEITE TO TTPOIGV KOVTA
O€ OTIOEC ) YUHVEC PAOYE.

To kamviopa Katd Tn Sldapkela g o§uyovobeparmeiag eival emkivouvo kal eivat mBavo va mpoKaléoel 0oBapd TPAUUATIOHO
amé MUPKayLd.

Xpnotpomoleite p6vo Aootdv 1j alolpég Tou ivat GUPBATEG yia Xprion He 0§UyOVo, yia TV amoguyr Tou KIvEOvou TupKayldg
Kall EYKAUHATWV.

Mn MiraiveTe Ta e§apTrpaTa, TIC GUVSECELC, TN GWAVWON 1} A TIAPENKOLEVQ, VIO TNV AITOQUYH TOU KIVEUVOU TIUpKAyIAE Kat
EYKAUHATWV.

OAHTIEZ EODAPMOTHZ

1. Xpnotpomolwvtag Tov 0dnyo SizeMe, SiacTactohoyoTe Tov acBevr) TomoBeTwvTag Tov 0dnyo KATw and T pitn Tou
a0Bevouc. Ta Tpia éyxpwua pIVIKA TPO@IA pémel va ival OTpappéva mpog Ta mavw. H owoTtr Sidotaon g paokag
mipoodiopietat and To £ypwHO PVIKO TTPO@IA péCa 0TO 0Moio EAPHOTEl KAAUTEPA N MUTN Tou acBevouc: A, B 1y C.

2. Yuvdéote T pdoka oty myn pong. Alao@aNioTe OTi N Ty PONG €ivat EvEpyoToINpEévN.

3. Edv 0 aoBevri Xl OTOPATOYAOTPIKO I} pVOYAOTPIKO OwANVa, S1a0palioTe 6Tt 0 GwArvag gival TOmoBeTnpéVOC KATW amo
v evowpatwpévn {wvn TubeFit™ @Y mpokeipévou va emteuyBei amoteheopatikry oTeyavomoinon yupw amo tov owijva.
Mnv mepvdte Tov owhrjva Slapécou Tou PIVIKoU avoiypaTog TG OTeyavomoinong thg pdokag. H tawvia mou cuykpatei tov
OTOATOYOOTPIKG/PIVOYAOTPIKG CwAVa 0T PUTN MpEMeL va givat 000 To Suvatdv o opalr yia va Slac@ahiCetat KaAr
ateyavonoinon.

4. Avoi€te To(a) KaTw KT o OTOV KEQANOSETN. KpaTr|OTe T HAoKa 0TO TTPOCWITO TOU AGHEVOUG HE TO UIKPO GVOIyHa KATw and
N MUTN Tou aoBevolg Kat TEpAoTe Tov Xahapd Ke@ahoSET emdvw amd To KepaAl Tou acbevouc.

5. YuvSéote To(a) KM Kepahodé oﬂd)\l endvw oTn pdoka.

6. [POCAPHOOTE TOUG EMAVW TTAEUPIKOUG ILAVTEG TOU KEPANOSETN G KOl TOUG IHAVTEG TNG OTEPAVNG o oMW amarteita, €10t
WOTE N OTEYAVOTOINoN TNG HAoKag va £pappolel dveta KATw amd T pUTn Tou acBevouc.

BeBauwbeite oti:

« 0 IUAVTAC TNG OTEPAVNG TOU KEPANOSETN e £ival TOMOBETNUEVOC 0TO PEDO TN KEPAAIG TOU aoBevoUg

« UTTGIPXEL £Va KEVO TIEPITIOU 0TO TIAATOG €VOC SayTUAOU HETAEL TOU auTiol Tou acBevoug Kal Tou KeParodETn
« Ol IUAVTEC TOU KEPANOSETN Sev gival TON KOVTA OTa PATIC TOU AoBEVOUG.

7. MpocappdoTE TOUC KATW TMAEUPIKOUC IMAVTEC TOU KEPANOSETN o £T01 (OTE ) OTEYAVOTIOINGN TNG HACKAG VO AKOUHTIAEL PE
OPANEI OTO TINYOUVI TOU aoBEVOUG.

8. Tpapri&te amahd tn pdoka Hakpld amd To mpOowTo Tou acBevols, EMTPEMOVTAC 0T OTEYavVOTIoinon G VO (POUCKWOEL
ehayioTomolwvtag ™ Slappor.

Inpeiwon: NMpooappoote Eavd Tov KEPaNoSETN Kal T HACKA OTIWE aTTAITETAL YIa va EMTUXETE KA} oTeyavoroinor. QuunBeite

va TpaPrgete amald T PAoKa mpog Ta EUMPAG yia Vo YOUCKWOEL N oTeyavorioinon @).

& MPOEIAONOIHZEIZ

« Hegpappoyn T¢ paokag kat n Slaxeipion e Bepareiag mpémet va yivovtal amd katdMnAa ekmaibeupévo yiatpo r apoxo
UYEIOVOIKNG TEPIBaAPNG. H EQappoyr| amo pn eKMISEVpEVO ATOHO UMopEi va TIpokahéoel Sidpopeg PAGBEC oTov acBevry,
OPIOHEVEC ATTO TIG OTTO(EG Eival COPBAPEC.
AgaipéaTe OAn TN cucKevaaia TV amd Tn xprjon. H cuokevacia pmopei va amo@paget T Stadpopr| Tou agpiou pe
amotéheopa va pewbei n anddoon g Bepareiac.
Mn XPnOIHOTIOIE(TE T PACKA O€ TEPITTTWON TToU €xel uTOoTEl {nid. H Xprion pdokag mou €xel umooTei {nuid pmopei va
odnynoet o€ peiwon g anddoong e Bepaneiac.
Mn XPnOIHOTIOIE(TE T PHACKA EGV ) GUOKELATTA €XEL UTTOOTEL {NHIA ) £XEL AVOIYTET aKOVTIa TIPIV ATT6 Tn Xprion. Katt tétolo
Hropei va mipokahéoel HoAuvan mou odnyei o€ hoipwén.
EnaAnBevoTe 61 To péyeBog TG HAoKag gival owaoTd yia Tov acbevry. O eapalpévog mpoadloplopog HeyEBoug umopei va
odnynoet o€ peiwon g anddoong e Bepareiag, TpaupaTiopoUs Adyw mmieong i AoipwEN Twv paTIwV.

Mnv TEpVATE GTOUATOYAOTPIKO 1) PIVOYaoTPIKG OwArjva SIaUETOU TOU PIVIKOV AVOiyHATOG TG OTEYAVOTOINoNG TG HACKAG.
Kdi tétolo pmopei va poKahECEL aKoUola agaipeon Tou owArva pe amotéAeopia T Suapopia Tou aoBevolc, pviKG
TPAUHATIONO 1 avappoOPnon uypou.

Mnv TEVTWVETE Tr oTEyavomoinon mavw amd T poTn Tou acBevois. KAt tétolo pmopei va oSnyroet o peiwon Tng anddoong
¢ Bepaneiag, Tpavpatiopois Adyw mieong i Aoipwén Twv paTiwv.

Mn o@iyyete uepBONKA TOUG IHAVTEG TOU KEQPANOSETN e o ° To uniepPBONKS OPIEINO PMOPEL va TIPOKANECEL
TPOAUHATIOHOUG AOyw TTiETNG.
IHMEIQZEIZ

« HTpixopuia Tou mpoawou, 56vTia/o5ovTooTolxieg mou Agimouv kai avwpahieg TG SO Tou TPOcwou evoéxeTal va
SlakuPevoouv v eappoyn 1 T GTeyavormoinon tng HAoKag.
H pdaoka F&P Visairo SiatiBetat oe 500 peyédn keparodétn. To Tumikd péyeBog €xel oxedlaoTei yia va Taipidlel otoug
TIEPIOCOTEPOUC a0BEVEIC. EGv 0 MANBUOHOC aoBeviv oag éxel MIKPOTEPO péyeBOC KePaNOU, Umopei va emBupeite va

XPNOIHOTIONOETE TN HAoKa Visairo pe HIKPO KeQaNoSETN yia KAAUTEPN TIPOCAPHOYH TOU IHAVTA Kat KAAUTEPN TIPOORAsIHOTNTA.

H évdei€n «Small Headgear» (Mikpoc kepalodEtne) epgpavieTal 0Tn 6UCKeUaoia Kat 0Tov KEQaNoSETN. Mo TIEPIOTOTEPEC
TIANPOYOPIEC, EMKOWWVIOTE HE TOV TOMKS avTimpdowno T F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear
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Magyar (Hungarian) (o)
Zért, korhdzi, orr alatti maszk, fulladas elleni szelepes valtozat

FELHASZNALASI JAVALLAT

A Fisher & Paykel Healthcare egyszer haszndlatos maszkjai a Iélegeztetégépek kiegészitsi, amelyek nem invaziv,
pozitiv nyomasu Iélegeztetésre (NPPV) (CPAP vagy bi-level) szolgalnak Iégzési elégtelenségben szenvedd, spontan
légzési felnétt (>30kg-0s) betegek esetében, akik szamara NPPV-terdpiat irtak eld. A maszk felhelyezését és a
terapia ellenérzését szakképzett egészségiigyi személyzetnek kell végeznie korhazi/intézményi kdrnyezetben, ahol
a betegmegfigyelés megoldhato.

ELLENJAVALLATOK
A maszk nem alkalmazhat¢ a kdvetkezé esetekben:

sziv- vagy légzésleallds, vagy sulyos hemodinamikai instabilitas

eszméletlen, spontan légzés nélkili, nem kooperald, ingerekre nem reagélé beteg, illetve olyan beteg, aki nem
tudja levenni a maszkot

felsé léguti obstrukcio esetén, vagy ha a beteg nem tudja megfeleléen kiiriteni a valadékokat (gyenge kéhogési
vagy nyelési reflex, tulzott mértékd reflux, orrvérzés, rekeszsérv)

ha béséges véladékozas tapasztalhato, fennall a hanyinger/hanyas kockdzata, vagy fenndll a hanyadék
aspiraciojanak fokozott kockazata

fejet vagy arcot érinté mitét, trauma vagy égési sérulés esetén

sulyos felsé gastrointestinalis vérzés vagy barotrauma (nem drénezett pneumothorax).

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

MELLEKHATASOK

A maszk hasznalata utan a kdvetkezoket tapasztalhatja:

* bérpir, irritdcio vagy nyomds okozta sériilés

« kellemetlen érzés (szemirritacio, klausztrofébia, gyomor inszufflacio, zaj, szarazsag, orrdugulds, deszinkronitds)
« amaszkban osszegy!ilt folyadék felszivasa.

Ha a fenti tinetek barmelyike jelentkezik, forduljon a megfelelé egészségiigyi szakemberhez.

MUSZAKI JELLEMZOK

Miik6dési nyomastartomany 4 - 40 cmH,0

Interfész csatlakozasai 1SO 5356-1 kupos csatlakozok
A maszk holttere <200 cm?®

Fulladas elleni szelep nyitva a Iégkéri nyomas felé: 0,41 cmH,0

Fulladas elleni szelep zarva a Iégkéri nyomas felé: 0,92 cmH,0

A maszkon beliili aramlasi ellendllas 0,23 cmH,0 50 L /perc dramlas mellett,

0,51 cmH,0 100 L/perc aramlas mellett

* A maszk nem tartalmaz természetes latexgumit.
» A maszk ftaldtok felhasznaldsa nélkil készdilt.

SZIMBOLUMOK JELENTESE

. . Meghatalmazott képviseld

NV, zart Kataldgusszam az Eurdpai Uniéban

@3 Egyszaru . . Eurdpai megfelel6ség -
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RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

HASZNALATI UTASITAS

Ez a maszk legfeljebb 14 napos hasznlatra szolgal.

Ez a maszk egyetlen betegnél hasznalhato.

Nem invaziv Iélegeztetés (NIV) terdpiara alkalmas Iélegeztetégépekkel és késziilékekkel valé hasznalatra,
egyszaru 1égzokor segitségével.

Kulsé légdramforras vagy lélegeztet6gép altal biztositott tulnyomdsos gazokkal vald hasznalatra.

« A Fisher & Paykel Healthcare F&P 850 vagy F&P 950™ nem invaziv parasito rendszerek részeként vald
hasznalatra javasolt, a beteg parasitott gazzal valo ellatasdhoz.

Megjegyzés: Az F&P 950 System nem minden orszagban érheté el.

Artalmatlanitsa a maszkot a korhazi protokolinak megfeleléen.

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

& FIGYELMEZTETESEK

Mindig megfelelé betegmegfigyelést, példaul oxigénszaturdcio, kell alkalmazni. A betegmegfigyelés
elmulasztasa, példaul az dramlas zavara esetén, sulyos sérllést vagy haldlt okozhat.

Ne hasznélja a maszkot kérhazi/intézményi kérnyezeten kiviil, ahol képzett egészségligyi személyzet
megfeleléen monitorozza a beteget, mivel ez sulyos sérilést vagy hallt okozhat.

Ellendrizze, hogy a terapias készllék, azaz a lélegeztetégép vagy a légdramforras, a kapcsolddd riasztd és
biztonsdgi rendszerekkel egyttt megfeleléen mikodik-e, és hogy megfelelé nyomas(oka)t biztosit-e. Ennek
elmulasztasa tulzott mértékl szén-dioxid-visszalégzést eredményezhet.

A maszk és a kilégzényilds kozotti alkatrészek sorban torténd csatlakoztatdsa tulzott mértéki széndioxid-
visszalégzést eredményezhet. Biztositsa a megfelelé betegmegfigyelést.

Ez a maszk fulladas elleni szeleppel van ellatva, {gJ) és nem hasznalhato kétszaru lélegeztetéshez. A kétszari
lélegeztetéshez torténd hasznalat veszélyeztetheti a terdpiat.

Ne zérja le a fulladas elleni szelep szell6zényilasait e Ez dramldszavar esetén tulzott mértéki széndioxid-
visszalégzést eredményezhet.

Cserélje ki a maszkot 14 naponként, vagy észreveheté karosodas esetén hamarabb. Ennek elmulasztasa
veszélyeztetheti a terapiat.

Ne hasznélja fel Ujra, 4ztassa, mossa vagy sterilizalja ezt a maszkot. Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen
vegyszerekkel, tisztitészerekkel vagy kézfertétlenitével. A maszk Ujrafelhasznélasa vagy Ujrafelhasznaldsra vald

elékészitése fert6z6 anyagok tvitelét, részecskék belélegzését eredményezheti vagy veszélyeztetheti a terdpiat.

Az oxigénkésztilékkel és az oxigénterdpidval kapcsolatban fennall a tlizveszély. Ne haszndlja szikrak vagy nyilt
lang kozelében.

Az oxigénterapia sordn a dohanyzas veszélyes, és valészinlleg sulyos, t(iz okozta sérilést okozhat.

Atz és az égési sérillések kockazatdnak elkertilése érdekében kizérélag oxigén-kompatibilisként megjeldlt
krémeket és balzsamokat hasznéljon.

Ne kenje meg a szerelvényeket, a csatlakozasokat, a csérendszert vagy egyéb tartozékokat a tliz és az égési
sérlilések kockazatanak elker(lése érdekében.

FELHELYEZESI UTASITASOK

1. A SizeMe Utmutato segitségével valassza ki a beteg szdmdra megfelelé méretet Ugy, hogy az Utmutatot a beteg
orra ald helyezi. A harom szines orrprofilnak felfelé kell néznie. A megfelelé maszkméretet az a szines orrprofil
hatdrozza meg, amelybe a beteg orra a legjobban illeszkedik: A, B vagy C.

2. Csatlakoztassa a maszkot a légdramforrashoz. Gy6zédjon meg réla, hogy a légdramforras be van kapcsolva.

3. Ha a betegnek orogastricus vagy nasogastricus szonddja van, a cs6 koruli hatékony tomités érdekében
gy6z6djon meg réla, hogy a cs6 az integralt TubeFit™ zéna o ala van illesztve. Ne vezesse at a csovet a maszk
tomitésének orrnyildsan. Az orogastricus/nasogastricus szondat az orron tarté ragasztészalagot a leheté
legsimabban kell felragasztani a jo zarédas biztositasa érdekében.

4. Kapcsolja ki a fejpant @) also csatjat/csatjait. Tartsa a maszkot a beteg arcén gy, hogy a kis nyilas a beteg orra
alatt legyen, és vezesse el a laza fejpantot a beteg feje folott.

5. Kapcsolja vissza a fejpant @) csatjat/csatjait a maszkra.

6. Szikség szerint dllitsa be a fels fejpant oldalsé pantjait e ésa koronapa’ntokato gy, hogy a maszk
tomitése G kényelmesen illeszkedjen a beteg orra alatt.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy:

« a felsé fejpant pantja oa beteg fejének kozepén helyezkedik el

« korulbeldl egy ujjnyi tavolsag maradjon a beteg fille és a fejpant kdzott.
« a fejpant pdntjai ne legyenek tul kozel a beteg szeméhez.

7. Allitsa be a fejpant alsé oldalsé pantjait G ugy, hogy a maszk témitése biztonsagosan a beteg dlla alatt legyen.

8. Ovatosan huizza el a maszkot a beteg arcatol, G hogy a témités felfujédhasson és minimalizalja a szivargast.

Megjegyzés: Szlkség szerint allitsa Ujra be a fejpantot és a maszkot a jo zarddas eléréséhez. Ne feledje finoman

elérehuzni a maszkot, hogy a tomités felfujodhasson €.

& FIGYELMEZTETESEK

Csak megfelel6en szakképzett egészségligyi szakemberek vagy dpoldk helyezhetik fel a maszkot és végezhetik
a kezelést. A képzetlen személy altali felnelyezés szdmos, részben sulyos sériilést okozhat a betegnek.
Haszndlat el6tt tavolitsa el a termék teljes csomagoldsét. A csomagolas elzérhatja a gazutvonalat, amivel
veszélyeztetheti a terapiat.

Ne haszndlja a maszkot, ha a maszk sériilt. Sériilt maszk hasznélata veszélyeztetheti a terdpiat.

Ne haszndlja a maszkot, ha a csomagolas sérilt vagy haszndlat el6tt véletlentl fel lett bontva. Ez fert6zéshez
vezetd szennyez6édést eredményezhet.

Ellendrizze, hogy a maszk a betegnek megfelel6 méreti-e. A nem megfelelé méret veszélyeztetheti a terapiat,
nyomas okozta sértiléseket vagy szemfertézést eredményezhet.

Ne vezesse &t orogastricus vagy nasogastricus szondat a maszk témitésének orrnyildsan. Ez a szonda véletlen
eltavolitasat eredményezheti, ami a beteg szdmara kellemetlen lehet, orrsértiléshez vagy folyadék aspiraciohoz
vezethet.

Ne hizza a témitést a beteg orra f6lé. Ez veszélyeztetheti a terdpiat, nyomas okozta sériiléseket vagy
szemfert6zést eredményezhet.

Ne huizza tul a fejpant pantjait GQG A tulhizés nyomas okozta sériléseket.

MEGJEGYZESEK
« Az arcszérzet, hidnyzé fogak és mifogsor valamint a szabdlytalan arcképletek ronthatjak a maszk illeszkedését
vagy zarédasét.
« Az F&P Visairo maszk két fejpantméretben kaphaté. A standard méretet Ugy tervezték, hogy illeszkedjen
a betegek tobbségére. Ha a betegpopuldcio kisebb fejmérettel rendelkezik, a pant jobb bedllitasa és
hozzaférhetésége érdekében hasznalhatja a Visairo maszkot a kis fejpdnttal. A csomagoldson és a fejpanton fel
van tlintetve a ,,Small Headgear (Kis fejpant)” felirat. Tovabbi informacidért forduljon a helyi F&P képvisel6jéhez.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Mindig kilégzényildssal hasznalja. Ennek elmulasztdsa tulzott mértéki szén-dioxid-visszalégzést eredményezhet.

Bahasa Indonesia (Indonesian)

Masker Bawah Hidung Tanpa Ventilasi, Versi Katup Antiasfiksia
untuk Rumah Sakit
TUJUAN PENGGUNAAN

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

KONTRAINDIKASI
Mask ini tidak boleh digunakan pada pasien yang:

mengalami henti jantung atau pernapasan, atau ketidakstabilan hemodinamik parah
tidak sadar, tidak dapat bernapas spontan, tidak kooperatif, tidak responsif atau tidak dapat melepaskan mask

mengalami penyumbatan saluran napas atas, atau ketidakmampuan untuk membersihkan sekresi (gangguan
refleks batuk atau menelan, refluks berlebihan, epistaksis, hernia hiatal)

memiliki sekresi yang banyak, berisiko mual/muntah atau berisiko tinggi mengalami aspirasi emesis
pernah menjalani operasi kepala atau wajah, trauma atau luka bakar

mengalami perdarahan gastrointestinal atas yang parah, atau barotrauma (pneumotoraks tanpa drainase).
Jika gejala kondisi ini muncul, segera hentikan perlakuan.

EFEK SAMPING
Setelah menggunakan mask ini, Anda mungkin akan mengalami:
« kemerahan, iritasi, atau

« ketidaknyamanan karena cedera akibat tekanan (iritasi mata, klaustrofobia, insuflasi lambung, kebisingan,
kekeringan, hidung tersumbat, desinkronisasi)

« aspirasi cairan yang terkumpul di dalam mask.
Berkonsultasilah dengan praktisi medis yang sesuai jika terjadi salah satu gejala di atas.

SPESIFIKASI TEKNIS

| i 4 -40 cmH,0
Interface Connection Konektor Berbentuk Kerucut I1SO 5356-1
Dead space Mask <200 cm?
Katup antiasfiksia terbuka terhadap tekanan atmosfer: 0,41 cmH,0
Katup antiasfiksia tertutup terhadap tekanan atmosfer: 0,92 cmH,0

Tahanan aliran melalui mask 0,23 cmH20 @ 50 L/min,

0,51 cmH20 @100 L/min

« Mask ini tidak dibuat dengan karet lateks alami.
* Mask ini tidak dibuat dengan ftalat.

DEFINISI SIMBOL

W)

Perwakilan Resmi Uni

Tanpa ventilasi Nomor Katalog Eropa

Kompatibel dengan

Kesesuaian Eropa -
Selang-tunggal Nomor Bets c € 0123 TUV SUD

Tanggal dan Negara

= B B

Ukuran A Produksi -mm Perwakilan Resmi Inggris
nomee MX Mexico

Ukuran B “ Produsen o teec  Bahan Kemasan

Ukuran C Perangkat Medis E Perwakilan Resmi Swiss

Tutup Kepala Ukuran

A Kecil Tanggal Kedaluwarsa

Peringatan
YYYY-MM-DD

Penggunaan Maksimum

Tutup Kepala Ukuran Hanya dengan Resep
B Kecil RX Only |_

MR8 8800

Dokter 14 Hari
N Tidak Dibuat dengan 50T Maks

‘(I;u}gisill(epala Ukuran E’ Ftalat m(w/ﬂfﬁm, Batas Suhu

(DEHP, BBP, DBP) o
Ikuti Petunjuk Importir Jangan Gunakan Bila Ada
Penggunaan P Kerusakan Pada Kemasan
Linat Petunjuk g JaoaAgarTetap e
Penggunaan ? Kering %Fﬂ Distributor
Tidak Dibuat dengan " .
Lateks Karet Alami @ Sekali Pakai

PETUNJUK PENGOPERASIAN

Mask ini ditujukan untuk digunakan selama maksimum 14 hari.

Mask ini hanya untuk penggunaan satu pasien.

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

Untuk digunakan bersama dengan gas bertekanan yang disediakan oleh sumber aliran eksternal atau ventilator.
Disarankan untuk digunakan sebagai bagian dari sistem humidifikasi noninvasif Fisher & Paykel Healthcare,
F&P 850 atau F&P 950™, untuk menghantarkan gas yang dilembapkan ke pasien.

Catatan: Sistem F&P 950 mungkin tidak tersedia di semua negara.

Buang mask sesuai dengan protokol rumah sakit.

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

& PERINGATAN

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

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

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

Gunakan selalu bersama lubang ekshalasi. Gagal melakukan hal ini dapat menyebabkan terhirupnya kembali
karbon dioksida secara berlebihan.

Menyambungkan komponen sebaris antara mask dan lubang ekshalasi dapat menyebabkan terhirupnya
kembali karbon dioksida secara berlebihan. Pastikan pemantauan pasien yang tepat sudah dilakukan.

Mask ini dilengkapi dengan katup antiasfiksia 0 dan tidak untuk digunakan dengan sistem ventilasi selang-
ganda. Penggunaan dengan ventilasi selang-ganda dapat menyebabkan terganggunya terapi.

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

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

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

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

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

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

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

PETUNJUK PEMASANGAN

1. Ukur pasien menggunakan panduan SizeMe, dengan memosisikan pemandu di bawah hidung pasien. Tiga profil
nasal berwarna harus menghadap ke arah atas. Ukuran mask yang benar ditentukan oleh profil nasal berwarna
yang paling sesuai dengan bentuk hidung pasien: A, B atau C.

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

3. Jika pasien menggunakan selang orogastrik atau nasogastrik, pastikan bahwa selang ditempatkan di bawah
zona TubeFit™ yang terintegrasi o untuk mendapatkan kekedapan yang efektif di sekitar selang. Jangan
melewatkan selang melalui lubang bukaan nasal pada segel mask. Pita perekat yang menahan selang
orogastrik/nasogastrik pada hidung harus diterapkan sebaik mungkin untuk memastikan kekedapan yang baik.

4. Lepaskan klip bagian bawah pada tutup kepala. Tahan mask pada wajah pasien dengan lubang bukaan kecil
di bawah hidung pasien dan pasang tutup kepala yang longgar di atas kepala pasien.

5. Sambungkan klip tutup kepala kembali ke mask.

6. Sesuaikan tali samping tutup kepala bagian atas e dan tali mahkota o sesuai kebutuhan, sehingga segel
masko dapat ditempatkan dengan nyaman di bawah hidung pasien.

Pastikan bahwa:

« tali tutup kepala mahkota o diposisikan di tengah kepala pasien
« terdapat celah selebar jari antara telinga pasien dan tutup kepala
« tali tutup kepala tidak terlalu dekat dengan mata pasien.

7. Sesuaikan tali samping tutup kepala bagian bawah G hingga segel mask terpasang dengan aman dan baik
pada dagu pasien.

8. Tarik mask secara perlahan dari wajah pasien, biarkan segel G mengembang untuk mengurangi tingkat
kebocoran.

Catatan: Setel kembali tutup kepala dan mask sesuai keperluan untuk mendapatkan kekedapan yang baik. Ingatlah

untuk menarik perlahan mask ke depan untuk mengembangkan segel 3.

& PERINGATAN

« Pemasangan mask dan pelaksanaan terapi hanya boleh dilakukan oleh tenaga praktisi medis atau penyedia
layanan perawatan kesehatan yang terlatih. Pemasangan oleh orang yang tidak terlatih dapat mengakibatkan
berbagai macam bahaya pada pasien yang beberapa di antaranya bersifat serius.
Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan. Pengemasan dapat menghalangi jalur gas yang mengakibatkan
terganggunya terapi.
Jangan gunakan mask jika mask rusak. Penggunaan mask yang rusak dapat mengganggu terapi.
Jangan gunakan mask jika kemasannya rusak, atau tidak sengaja dibuka sebelum digunakan. Melakukan hal ini
dapat menyebabkan kontaminasi yang menyebabkan infeksi.
Pastikan bahwa mask yang digunakan sesuai dengan ukuran pasien. Ukuran yang salah dapat menyebabkan
terganggunya terapi, cedera akibat tekanan, atau infeksi mata.
Jangan melewatkan selang orogastrik atau nasogastrik melalui lubang bukaan nasal pada segel mask.
Melakukan hal ini dapat menyebabkan pelepasan selang secara tidak sengaja sehingga pasien merasa tidak
nyaman, mengalami trauma hidung, atau terjadi aspirasi cairan.
Jangan meregangkan segel di atas hidung pasien. Melakukan hal ini dapat menyebabkan terganggunya terapi,
cedera akibat tekanan, atau infeksi mata.
Jangan mengencangkan tali tutup kepala terlalu erat GQG Pengencangan secara berlebihan bisa
menyebabkan cedera akibat tekanan.

CATATAN

« Rambut wajah, gigi yang tanggal dan gigi palsu, dan kelainan struktur wajah bisa memengaruhi kemampuan
pemasangan atau kekedapan mask.

* Mask F&P Visairo tersedia dalam dua ukuran tutup kepala. Ukuran standar dirancang agar sesuai dengan
kebanyakan pasien. Jika populasi pasien Anda memiliki ukuran kepala yang lebih kecil, Anda mungkin ingin
menggunakan mask Visairo dengan Tutup Kepala Kecil untuk penyesuaian tali dan aksesibilitas yang lebih
baik. ‘Tutup Kepala Kecil’ tertera pada bagian kemasan dan tutup kepala. Untuk informasi lebih lanjut, hubungi
perwakilan F&P setempat Anda.
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Italiano (Italian) (i)

Maschera oronasale compatta monopaziente, versione con valvola anti-asfissia
DESTINAZIONE D'USO

Le maschere monopaziente Fisher & Paykel Healthcare sono previste per '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 I'esecuzione della terapia devono essere effettuate da personale medico qualificato
in un ambiente ospedaliero/istituzionale dotato di monitoraggio paziente.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare questa maschera su pazienti che:

+ hanno un arresto cardiaco o respiratorio, o 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 respiratorie superiori 0 non riescono a eliminare le secrezioni (alterazione dei riflessi
per tossire o deglutire, riflusso eccessivo, epistassi, ernia iatale)

producono secrezioni copiose, sono a rischio di nausea/vomito o ad alto rischio di aspirazione dellemesi

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.

EFFETTI COLLATERALI
Dopo aver usato questa maschera si possono verificare:
* rossore, irritazione o

« fastidio da lesione da pressione (irritazione oculare, claustrofobia, insufflazione gastrica, rumore, secchezza,
congestione nasale, desincronia)

« aspirazione del liquido raccolto nella maschera.
Consultare il medico di riferimento se si verifica uno qualsiasi dei sintomi di cui sopra.

SPECIFICHE TECNICHE

Intervallo della pressione di funzionamento 4-40 cmH,0

Connessioni interfaccia Connettori conici ISO 5356-1

Spazio morto della maschera <200 cm?®
Apertura della valvola anti-asfissia a pressione atmosferica: 0,41 cmH,0
Chiusura della valvola anti-asfissia a pressione atmosferica: 0,92 cmH,0

Resistenza al flusso attraverso la maschera 0,23 cmH,0 a 50 I/min,

0,51 cmH,0 a 100 L/min

* Questa maschera non é stata realizzata con lattice di gomma naturale.
* Questa maschera non e stata fabbricata con ftalati.

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
Rappresentante
NV Non ventilata Numero di catalogo autorizzato nell’'Unione
Nonvened Europea
@3 Compatibile con " Conformita europea -
@ circuito singolo Lot Numero dilotto c E 0123 TUV SUD
Data e Paese di Rappresentante
Siz N .
A Misura A fabbricazione autorizzato per il Regno
wamoe MY Mexico Unito
@ Misura B “ Produttore oo Materiali di imballaggio
. . - " Rappresentante
@ Misura C Dispositivo medico E autorizzato per la Svizzera
A Fqsua nucaleSmall Data di scadenza & Avvertenza
misura A

YYYY-MM-DD

Utilizzo massimo di
14 giorni

Fascia nucaleSmall
misura B

Rx only

Solo su prescrizione

Non realizzato con
ftalati
(DEHP, BBP, DBP)

Fascia nucaleSmall
misura C

O

Limiti di temperatura

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Seguire le Istruzioni

per I'uso Importatore

Consultare le

L N Distributore
Istruzioni per I'uso

Tenere all’asciutto

Non realizzato con
lattice di gomma
naturale

Monouso

©® ) &

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

ISTRUZIONI DI FUNZIONAMENTO

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

Questa maschera & monopaziente.

Per I'uso con ventilatori e dispositivi che erogano la terapia NIV usando un sistema con circuito singolo.
Per I'uso con gas pressurizzati erogati da una sorgente di flusso esterna o un ventilatore.

Consigliata per I'uso come parte dei sistemi di umidificazione non invasivi Fisher & Paykel Healthcare F&P 850 o
F&P 950™ per I'erogazione di gas umidificati al paziente.

Nota: il F&P 950 System potrebbe non essere disponibile in tutti i Paesi.

« Smaltire la maschera in conformita al protocollo ospedaliero.

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

&AWERTENZE

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

« Non usare questa maschera al di fuori di un ambiente ospedaliero/istituzionale in cui il paziente sia

adeguatamente monitorato da personale medico addestrato, in quanto cid potrebbe causare gravi lesioni o il

decesso.

Verificare che il dispositivo per terapia (ad es. il ventilatore o la sorgente di flusso), compresi tutti gli allarmi e i

sistemi di sicurezza, funzioni correttamente e che fornisca la/e pressione/i corretta/e. La mancata osservanza di

questa precauzione puo provocare una reinspirazione eccessiva di anidride carbonica.

Utilizzare sempre con una porta di esalazione. La mancata osservanza di questa precauzione pud provocare una

reinspirazione eccessiva di anidride carbonica.

Il collegamento dei componenti in linea tra la maschera e la porta di esalazione pud provocare un’eccessiva

reinspirazione di anidride carbonica. Verificare che vi sia un monitoraggio paziente adeguato.

Questa maschera include una valvola anti-asfissia @gJ) e non & destinata all'uso con ventilazione a circuito

doppio. L'uso con ventilazione a circuito doppio puo compromettere la terapia.

Non bloccare le aperture della valvola anti-asfissia €. cid pud comportare un’eccessiva reinspirazione di

anidride carbonica in caso di interruzione del flusso.

Sostituire la maschera ogni 14 giorni o prima se si notano danni evidenti. Il mancato rispetto di questa

precauzione pud compromettere la terapia.

Non riutilizzare, immergere, lavare o sterilizzare questa maschera. Evitare il contatto con sostanze chimiche,

agenti pulenti o disinfettanti per le mani. Il riutilizzo o il ricondizionamento della maschera puo provocare la

trasmissione di sostanze infettive, I'inalazione di particolato o la compromissione della terapia.

Esiste il rischio di incendio associato alle apparecchiature per 'ossigeno e all'ossigenoterapia. Non utilizzare

vicino a scintille o fiamme libere.

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

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

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

ISTRUZIONI D’INSTALLAZIONE

1.

7.

8.

Utilizzando la guida SizeMe, individuare la dimensione adatta posizionando la guida sotto il naso del paziente.
| tre profili nasali colorati dovrebbero essere rivolti verso l'alto. La dimensione corretta della maschera &
determinata dal profilo nasale colorato al quale si adatta meglio il naso del paziente: A, Bo C.

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

. Se il paziente ha un tubo orogastrico o nasogastrico, accertarsi che il tubo sia posizionato sotto la zona integrata
TubeFit™ 0 per ottenere una tenuta efficace intorno al tubo. Non passare il tubo attraverso I'apertura nasale
del cuscinetto della maschera. Il nastro che tiene il tubo orogastrico/nasogastrico sul naso deve essere il pit
morbido possibile per garantire una buona tenuta.

. Aprire le clip inferiori @) della fascia nucale. Tenere la maschera sul viso del paziente con la piccola apertura
sotto il naso del paziente e far scorrere la fascia nucale allentata sopra la testa del paziente.

. Collegare nuovamente i ganci della fascia nucale @) alla maschera.

. Regolare le cinghie laterali superiori della fascia nucale o e le cinghie a corona o secondo necessita, in modo

che il cuscinetto della maschera G si trovi comodamente sotto il naso del paziente.

Assicurarsi che:

« la cinghia della fascia nucale a corona o sia posizionata al centro della testa del paziente

« vi sia uno spazio di circa un dito tra l'orecchio del paziente e la fascia nucale

« le cinghie della fascia nucale non siano troppo vicine agli occhi del paziente.

Regolare le cinghie laterali inferiori della fascia nucale ° in modo che il cuscinetto della maschera appoggi

saldamente sul mento del paziente.

Allontanare delicatamente la maschera dal viso del paziente, consentendo al cuscinetto Gdi gonfiarsi e ridurre

al minimo le perdite.

Nota: regolare nuovamente la fascia nucale e la maschera in modo da ottenere un buon cuscinetto. Ricordarsi di

ti

rare in avanti delicatamente la maschera per gonfiare il cuscinetto @3.

&AWERTENZE

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

Rimuovere tutto I'imballaggio prima dell'uso. La confezione puo occludere il percorso del gas, compromettendo
la terapia.

Non usare la maschera se danneggiata. L'uso di una maschera danneggiata pud compromettere la terapia.
Non usare la maschera se la confezione & danneggiata o se ¢ stata accidentalmente aperta prima dell'uso. Cio
potrebbe causare contaminazione con conseguente infezione.

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

Non passare un tubo orogastrico o nasogastrico attraverso I'apertura nasale del cuscinetto della maschera.
Cio potrebbe causare la rimozione accidentale del tubo, provocando disagio al paziente, trauma nasale o
aspirazione di liquidi.

Non allungare il cuscinetto sul naso del paziente. Cio potrebbe compromettere la terapia, causare lesioni da
pressione o infezioni oculari.

Non stringere troppo le cinghie della fascia nucale GQG Un serraggio eccessivo puo causare lesioni da
pressione.

NOTE

« La peluria facciale, denti mancanti e protesi dentarie e irregolarita strutturali del viso possono compromettere
I'adesione o la tenuta della maschera.

« La maschera F&P Visairo & disponibile con fasce nucali di due misure. La misura standard & progettata per
adattarsi alla maggior parte dei pazienti. Se la popolazione di pazienti interessata ha una testa di dimensioni
inferiori, si potrebbe utilizzare la maschera Visairo con fascia nucale Small per una migliore regolazione e
accessibilita della cinghia. Sulla confezione e sulla fascia nucale é riportata la dicitura “Fascia nucale Small”. Per
ulteriori informazioni, contattare il rappresentante F&P di zona.
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Neventiléjama, slimnicas kategorijas zemdeguna maska ar pretasfiksijas varstu
PAREDZETAIS LIETOJUMS

Fisher & Paykel Healthcare vienam pacientam izmantojamas maskas ir paredzétas neinvazivas pozitiva spiediena
ventilacijas (NPSV) terapijai (CPAP vai diviimenu) spontani elpojosiem pieaugusiem pacientiem (>30 kg) ar
elposanas nepietiekamibu vai elposanas mazspéju un tiem, kam ir noziméta NPST. Maskas uzlikt un terapiju veikt
drikst apmaciti arsti slimnicas/iestades vidé, kura tiek nodrosinata pacientu uzraudziba.

KONTRINDIKACIJAS
So masku nedrikst lietot pacientiem:

kuriem ir sirdsdarbibas vai elpo3anas apstasanas vai smaga hemodinamiska nestabilitate;

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

kuriem ir augsgjo elpcelu nosprostojums vai kuri nespgj atbrivoties no izdalljumiem (traucéti kleposanas vai
rsanas refleksi, parmerigs reflukss, epistakse, hiatala triice);

kuriem ir parmérigi izdalijumi, kuriem ir nelabuma/vemsanas risks vai kuriem ir liels vémek|u aspiracijas risks;
kuriem ir bijusi galvas vai sejas operacija, trauma vai apdegumi;

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

Ja paradas So stavok|u simptomi, nekavéjoties partrauciet arstésanu.

BLAKUSPARADIBAS

Péc $is maskas lietoSanas var rasties:

« apsartums, kairingjums vai spiediena izraisiti ievainojumi;

« diskomforts (acu kairingjums, klaustrofobija, kunga insuflacija, troksnis, sausums, aizlikts deguns, disinhronija);
* maska uzkrata skidruma aspiracija.

Ja rodas kads no iepriek$ minétajiem simptomiem, lGdzu, konsult&jieties ar attiecigo arstu.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

Darba spiediena diapazons 4 - 40 cmH,0

Saskarnes savienojumi 1SO 5356-1 koniskie savienotaji

Maskas neaizpildita telpa <200 cm?®
Pretasfiksijas varsts atveras ar gaisa spiedienu: 0,41cmH,0
Pretasfiksijas varsts aizveras ar gaisa spiedienu: 0,92 cmH,0

Pretestiba pliismai caur masku 0,23 cmH,0 pie 50 L/min,

0,51 cmH,0 pie 100 L/min

« Sis maskas izgatavo3ana nav izmantots dabiska kaucuka latekss.
« Simaska netika izgatavota no ftalatiem.

SIMBOLU DEFINICIJAS

Pilnvarotais parstavis

N Bez ventilacijas Eiropas Savieniba

Kataloga numurs

Saderiga ar

N - Partijas numurs
vienposma sistemu

Eiropas atbilstiba —
C€0123 15500

Razo$anas datums

& B @

5 e

A Apvienotas Karalistes
o MX Mexico pilnvarotais parstavis
Bizmérs “ Razotajs lepakojuma materiali
>PET, LDPE<
A o Sveices pilnvarotais
Cizmérs Mediciniska ierice veices p
parstavis

Aizméra maza - . I
Deriguma termins$ Bridinajums
galvassega .

YYYY-MM-DD

B izméra maza Maksimalais lietodanas

Rx Only Tikai ar arsta recepti

B8 8 800

galvassega ilgums: 14 dienas
R ] Sis izstradajums e -
Cizméra maza MNPEHP = o ~s  Temperatdras
alvassega v/ % nesatur ftalatus m A ierobezojumi
9 9 (DEHP, BBP, DBP). o )
levérot lietosanas Importatais Nelietot, ja iepakojums
instrukciju P ) ir bojats
Skatit lietosanas g , _ DZs .
S
instrukciju T Uzglabat sausuma %m Izplatitajs
Izgatavosana nav
izmantots dabiska ® Vienreizéjai lietosanai

kaucuka latekss

LIE'[O§ANAS INSTRUKCIJAS

Simaska ir paredzéta izmantoSanai ne ilgak ka 14 dienas.

Si maska ir paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam.

Izmanto$anai ar ventilatoriem un iericém, kas nodrosina NIV terapiju, izmantojot vienposma kontdra sistemu.
Izmanto$anai ar saspiestam gazém, ko piegada aréjas pltismas avots vai ventilators.

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

Piezime. F&P 950 System var nebdt pieejama visas valstTs.

Izniciniet masku saskana ar slimnicas protokolu.

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

& BRIDINAJUMI

Vienmér jaievéro pienaciga pacienta uzraudziba, piem., skabekla piesatinajuma uzraudziba. Ja pacients netiek
uzraudzits, piem., ja plismas padeveé rodas partraukums, var tikt nodarits nopietns kaitéjums vai iestaties nave.
Nelietot S0 masku arpus slimnicas/iestades vides, kura apmacits medicinas personals pacientu atbilstosi
uzrauga, jo tas var izraisit nopietnu kait&jumu vai navi.

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

Vienmér lietot ar izelpas pieslégvietu. Pretéja gadijuma var rasties parmériga oglekla dioksida atkartota
ieelposana.

Komponentu savieno$ana linija starp masku un izelpas pieslégvietu var izraisit parmérigu oglekla dioksida
atkartotu ieelposanu. Parliecinieties, ka tiek nodrosinata atbilstosa pacienta uzraudziba.

Si maska ir aprikota ar pretasfiksijas varstu ) un nav paredzéta izmantosanai ar divposmu ventilaciju.
LietoSana ar divposmu ventilaciju var apdraudét terapiju.

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

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

So masku nedrikst lietot atkartoti, saslapinat, mazgat vai sterilizét. Izvairieties no kontakta ar kimiskam vielam,
tirSanas lidzekliem vai roku dezinfekcijas lidzekliem. Maskas atkartota lietoana vai atkartota apstrade var izraisit
infekciozu vielu parnesanu, dalinu ieelposanu vai apdraudét terapiju.

Ar skabekla aprikojumu un terapiju ir saistits aizdegsanas risks. Nelietot dzirkstelu vai atklatu liesmu tuvuma.
Smékeésana skabekla terapijas laika ir bistama un var izraisit nopietnus savainojumus ugunsgréka rezultata.

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

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

UZLIKSANAS NORADIJUMI

1.

7.

Izmantojot SizeMe celvedi, izmériet pacientu, novietojot paraugu zem pacienta deguna. Tris krasainajiem
deguna profiliem jabat vérstiem uz augsu. Pareizais maskas lielums tiek noteikts péc krasaina deguna profila,
kas pacienta degunam vislabak der iekSpusé: A, B vai C.

. Pievienot masku pldsmas avotam. Parliecinieties, ka plismas avots ir ieslégts.
. Ja pacientam ir orogastrala vai nazogastrala caurule, parliecinieties, ka caurule ir novietota zem integrétas

TubeFit™ zonas, o lai panaktu efektivu blivéjumu ap cauruli. Neizlaidiet cauruli caur maskas blivéjuma deguna
atveri. Lentei, kas satur orogastralo/nazogastralo cauruli uz deguna, jabat péc iespéjas gludakai, lai nodrosinatu
labu blivejumu.

. Attaisiet galvassegas G apaksgjo(-as) skavu(-as). Turiet masku pie pacienta sejas ar nelielu atveri zem

. Pievienojiet galvassegas skavu(-as)

pacienta deguna un parvelciet valigo galvassegu pari pacienta galvai.
atpakal maskai.

. Pielagojiet augséjas galvassegas sanu siksnas G un augsgjas siksnas G péc vajadzibas ta, lai maskas

8.

blvejums G @érti atrastos zem pacienta deguna.

Parliecinaties, ka:

* aug$éja galvassegas siksna e ir novietota pacienta galvas vidQ;

« starp pacienta ausi un galvassegu ir aptuveni pirksta platuma sprauga;

« galvassegas siksnas nav parak tuvu pacienta acim.

Pielagojiet apakséjas galvassegas sanu siksnas o 13, lai maskas blivéjums drosi balstitos uz pacienta zoda.
Uzmanigi nonemiet masku no pacienta sejas, laujot blivéjumam G piepUsties un péc iespéjas samazinot
nopltdi.

Piezime. Lai panaktu labu blivéjumu, atkartoti pielagojiet galvassegu un masku péc nepiecieSamibas. Atcerieties, ka
uzmanigi japavelk maska uz prieksu, lai piepdstu blivéjumu €.

& BRIDINAJUMI

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

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

Nelietot masku, ja maska ir bojata. Bojatas maskas izmantoSana var traucét terapijai.

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

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

Neizlaist orogastralu vai nazogastralu cauruli caur maskas blivéjuma deguna atveri. To darot, var tikt nejausi
iznemta caurule, izraisot pacienta diskomfortu, deguna traumu vai Skidruma aspiraciju.

Nestiept blivéjumu par pacienta degunu. To darot, var tikt apdraudéta terapija, izraisitas spiediena traumas vai
acu infekcija.

Nesavelciet nevienu no siksnam uz galvassegas parak ciesi GQG Parmériga savilksana var izraisit
spiediena traumas.

PIEZIMES

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

F&P Visairo maskai ir pieejami divi galvassegas izméri. Standarta izmérs ir paredzéts vairumam pacientu. Ja jasu
pacientu populacija galvas izmérs ir mazaks, iespéjams, vélésieties izmantot Visairo masku ar mazo galvassegu,
lai nodrosinatu labakas pielagosanas iespéjas un pieejamibu. Uz iepakojuma un galvassegas noradits, ka ta ir
maza galvassega. Lai uzzinatu vairak, ltdzu, sazinieties ar vietéjo F&P parstavi.

REF 619435 REV F 2023-12 © 2023 Fisher & Paykel Healthcare Limited Page 12 of 21



Lietuviy (Lithuanian) (D

Neventiliuojamoji ligoninéje naudojama nosies ir burnos kauké su antiasfiksiniu voztuvu
PASKIRTIS

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

KONTRAINDIKACIJOS

Sios kaukés negalima naudoti pacientams:

kuriems pasireiskia Sirdies ar kvépavimo sustojimas arba didelis hemodinaminis nestabilumas;

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

kuriems pasireiskia virsutiniy kvépavimo taky obstrukcija arba nepavyksta pasalinti iSskyry (suprastéjes kosulio ar
rijimo refleksas, per didelis refliuksas, kraujavimas i$ nosies, stemples ivarza);

kuriems isiskiria daug isskyru, galimas pykinimas / vémimas ar didelé uzspringimo vemiant rizika;

kuriems atlikta galvos ar veido operacija, kurie turi trauma ar nudegimu;

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

Jei pasireiskia $iy bukliy simptomuy, procedtrg nedelsdami nutraukite.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Panaudojus $ig kauke jums gali atsirasti:

« paraudimas, dirginimas ar spaudimo sukeltas pazeidimas,

« diskomfortas (akiy dirginimas, klaustrofobija, skrandzio jpatimas, triukmas, sausumas, nosies uzgulimas,
disinchronija),

« kaukéje susikaupusio skyscio jkvépimas.

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

TECHNINIAI DUOMENYS

Darbinis slégio diapazonas 4 - 40 cmH,0

Adapterio jungtys ISO 5356-1 kiigines jungtys
Kaukeés nenaudingasis tiiris <200 cm?®

Antiasfiksinio voZtuvo atsivérimo j atmosfera slégis: 0,41cmH,0

Antiasfiksinio voZtuvo uzsidarymo nuo atmosferos slégis: 0,92 cmH,0

Srauto per kauke pasiprieSinimas 0,23 cmH,0 esant 50 L/min,

0,51 cmH,0 esant 100 L/min

« Si kauke pagaminta nenaudojant nattiraliojo kauciuko latekso.
« Sikauke pagaminta nenaudojant ftalaty.

SIMBOLIY APIBREZIMAI
NV Neventiliuojamoji Katalogo numeris ?;t?g;z atstovas Europos
@3 Suderinama su viena " . Europos atitiktis -
@ taka Partijos numeris C€0123 TOV SUD
P Pagaminimo data
ydis ir Salis galiotasis atstovas
A dydi I |galiot tst JK
oo MX Mexico
@ B dydis Gamintojas ot Do Pakuotés medziagos

F L

Medicinos priemoné

@ Cdydis

A dydzio mazi
tvirtinimo dirzeliai

|galiotasis atstovas
E Sveicarijoje

Tinkamumo laikas |spéjimas

YYYY-MM-DD

B dydzio mazi
tvirtinimo dirzeliai

Naudoti ne ilgiau kaip

Rx 0n|y Tik pagal recepta 14 dieny

S Pagaminta
4 nenaudojant ftalaty
(DEHP, BBP, DBP)

C dydzio mazi

Temperataros ri
tvirtinimo dirzeliai emperaturos ribos

O

Vadovaukités
naudojimo instrukcija

Nenaudoti, jei pakuoteé

Importuotojas pazeista

Zr. naudojimo

instrukcija Platintojas

Laikyti sausai

Pagaminta
nenaudojant
natdralaus kauciuko
latekso

Vienkartinio naudojimo

©® * &

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Si kauke skirta naudoti daugiausia 14 dienu.

Si kauke skirta naudoti vienam pacientui.
Skirta naudoti su ventiliatoriais ir NIV terapijos priemonémis, naudojanciomis vienos Sakos kontaro sistema.
Skirta naudoti su suslégtosiomis dujomis, tiekiamomis i$ iSorinio srauto $altinio arba ventiliatoriaus.

Rekomenduojama naudoti kaip ,,Fisher & Paykel Healthcare* neinvaziniy drékinimo sistemy ,,F&P 850 arba
,F&P 950™" dalj, kad pacientui baty tiekiamos sudrékintos dujos.

Pastaba. ,F&P 950 System* gali bati sililoma ne visose Salyse.

« Salinkite kauke laikydamiesi ligoninéje nustatytos tvarkos.

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

& ISPEJIMAI

« Batina visa laika tinkamai stebéti pacienta, pvz., deguonies prisotinima. Nestebint paciento, pvz., nutrikus
srautui, galima sukelti sunky suzalojima ar mirtj.

Nenaudokite Sios kaukés uz ligoninés / jstaigos riby, kur pacienta tinkamai priziari apmokytas medicinos
personalas, nes galite sukelti sunky suzalojima ar mirtj.

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

Visada naudokite su iSkvepiamo oro anga. To nepadarius, galima jkvépti perteklinj iskvépto anglies dioksido
kieki.

Tarp kaukés ir iSkvepiamo oro angos jungiant komponentus vienoje linijoje, galima jkvépti perteklinj iSkvépto
anglies dioksido kiekj. Uztikrinkite atitinkama paciento stebésena.

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

Neuzblokuokite antiasfiksinio voztuvo angy e Sutrikus srautui galima jkvepti perteklinj iSkvépto anglies
dioksido kiekij.

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

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

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

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

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

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

PRITAIKYMO INSTRUKCIJOS

1. Naudodami ,,SizeMe" matuoklj, t. y. padédami matuoklj po paciento nosimi, nustatykite paciento veido dydi.
Trys spalvoti nosies profiliai turi bati nukreipti j virsy. Tinkamas kaukeés dydis nustatomas pagal spalvota nosies
profilj, kuris geriausiai tinka paciento nosiai: A, B arba C.

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

3. Jei pacientui per nosj arba per burna jvestas skrandzio zondas, jsitikinkite, kad vamzdelis baty po integruota
JTubeFit™ zona o ir kad aplink vamzdelj baty sandaru. Nekiskite vamzdelio pro kaukés sandariklio nosies
anga. Juosta, laikanti per nosj arba per burng jvesta skrandzio zonda ant nosies, turéty bati kuo lygesné, kad
bty uztikrintas geras sandarumas.

4. Atlaisvinkite apatinj (-ius) tvirtinimo dirzeliy spaustuka (-us) G Laikykite kauke prie paciento veido su maza
anga po paciento nosimi ir stumkite atlaisvintus tvirtinimo dirZelius ant paciento galvos.

5. Prijunkite tvirtinimo dirzeliy spaustuka (-us) @) prie kaukés.

6. Sureguliuokite virsutinius Soninius tvirtinimo dirzelius o ir virsugalvio dirzelius Q pagal poreikj, kad kaukes
sandariklis G patogiai atsiremty | paciento nosj.

Isitikinkite, kad:

« virSugalvio tvirtinimo dirzelis o yra paciento galvos viduryje,

« yra mazdaug pirsto plocio tarpas tarp paciento ausies ir tvirtinimo dirzelio,
« tvirtinimo dirzeliai néra per arti paciento akiu.

7. Sureguliuokite apatinius Soninius tvirtinimo dirzelius ° taip, kad kaukeés sandariklis tvirtai remtysi j paciento
smakra.

8. Svelniai atitraukite kauke nuo paciento veido, kad sandariklis G prisiplsty ir sumazéty nuotékis.

Pastaba. Jei reikia gerg sandaruma pasiekti, i$ naujo reguliuokite tvirtinimo dirzelius ir kauke. Nepamirskite Svelniai

patempti kauke | priekj, kad prisipasty sandariklis @3).

& ISPEJIMAI

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

Prie$ naudodami pasalinkite visas pakuotés dalis. Pakuoté gali uzkimsti dujy kelia, o tai gali sutrikdyti terapija.
Nenaudokite kaukes, jei ji pazeista. Naudojant pazeista kauke, galima sutrikdyti terapija.

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

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

Nekiskite per nosj arba per burng jvesto skrandzio zondo pro kaukés sandariklio nosies anga. Tai gali lemti
atsitiktinj vamzdelio istraukima, dél kurio pacientas gali patirti diskomforta, nosies trauma arba skyscio
aspiracija.

Neuztempkite sandariklio ant paciento nosies. Taip galima sutrikdyti terapija, gali atsirasti spaudimo sukelty
pazeidimy ar akiy infekcija.

Neperverzkite né vieno tvirtinimo dirzelio ooo Per stipriai priverzus gali atsirasti spaudimo sukelti
pazeidimy.

PASTABOS

« Dél veido plaukuy, trokstamy danty bei danty protezy ir veido struktros ypatybiy kauké gali bati nevisiskai

sandari.

« F&P Visairo" kaukeés tvirtinimo dirzeliai gali bati dviejy dydziy. Standartinis dydis sukurtas taip, kad tikty
daugumai pacienty. Jei jusy pacienty populiacijoje vyrauja mazesnio dydzio galvos, galbdt norésite naudoti
,Visairo" kauke su mazesnio dydzio tvirtinimo dirzeliais, kad juos baty galima geriau sureguliuoti ir pasiekti.
Ant pakuotés ir ant tvirtinimo dirzeliy yra nurodyta ,Mazo dydzio tvirtinimo dirzeliai“. Norédami gauti daugiau
informacijos, kreipkités j vietinj ,,F&P* atstova.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear
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Topeng Pernafasan Hospital Bawah Hidung Tanpa Lubang Versi Injap Anti-Asfiksia
TUJUAN PENGGUNAAN

Topeng Fisher & Paykel Healthcare untuk penggunaan seorang pesakit sahaja bertujuan sebagai aksesori kepada
ventilator bagi membolehkan terapi pengudaraan tekanan positif (NPPV) bukan invasif (CPAP atau dwiperingkat)
disalurkan kepada pesakit dewasa (>30 kg) yang bernafas secara spontan dan mengalami masalah kekurangan
pernafasan atau kegagalan pernafasan, dan mereka telah dipreskripsikan NPPV. Topeng hendaklah dipasang

dan terapi diselenggara oleh pengamal perubatan terlatih dalam persekitaran hospital/institusi dengan adanya
pemantauan pesakit.

KONTRAINDIKASI

Jangan gunakan topeng ini pada pesakit yang:

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

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

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

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

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

mengalami pendarahan gastrousus atas yang teruk atau barotrauma (pneumotoraks yang tidak disalirkan).
Jika simptom keadaan ini berlaku, hentikan rawatan dengan segera.

KESAN SAMPINGAN
Selepas menggunakan topeng pernafasan ini, anda mungkin mengalami:

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

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

« penyedutan cecair yang terkumpul dalam topeng.
Sila rujuk kepada pengamal perubatan yang berkenaan sekiranya mana-mana simptom di atas dialami.

SPESIFIKASI TEKNIKAL

Julat Tekanan Operasi 4 - 40 cmH,0

Sambungan Antara Muka Penyambung Konikal ISO 5356-1
Ruang Mati Topeng <200 cm?®

Injap anti-asfiksia terbuka kepada tekanan atmosfera: 0.41cmH,0

Injap anti-asfiksia tertutup kepada tekanan atmosfera: 0.92 cmH,0

Rintangan pengaliran melalui topeng 0.23 cmH,0 @ 50 L/min,

0.51 cmH,0 @ 100 L/min

« Topeng ini tidak diperbuat daripada lateks getah asli.
« Topeng ini tidak diperbuat daripada ftalat.

DEFINISI SIMBOL

NV Tanpa lubang Nombor Katalog Wakil Sah Kesatuan Eropah
B ) Kesesuaian Di Eropah -
@ Serasi satu saluran Nombor Kelompok C€0123 TOV SUD
= Tarikh dan Negara
Saiz A @ Perkilangan Wakil Sah UK
e MX Mexico
SaizB “ Pengilang ot Do Bahan Pembungkusan
Saiz C Peranti Perubatan E Wakil Sah Switzerland

Saiz A Pengikat

Kepala Kecil Tarikh Luput

Amaran
YYYY-MM-DD

Saiz B Pengikat Penggunaan Maksimum

Rx Only Preskripsi Sahaja

Kepala Kecil Selama 14 Hari
. Tidak Diperbuat ssoc

Saiz C Pengikat WY : e

Kepala Kecil v/ daripada Ftalat e g D Had Suhu

(DEHP, BBP, DBP)

Patuhi Arahan
Penggunaan

Jangan Guna Jika

Pengimport Bungkusan Rosak

Rujuk Arahan
Penggunaan

Simpan di Tempat

Kering Pengedar

BZs
S
Tidak Diperbuat

daripada Lateks
Getah Asli

Penggunaan Tunggal

ARAHAN PENGENDALIAN

Topeng ini bertujuan untuk digunakan selama maksimum 14 hari.

Topeng ini adalah untuk penggunaan seorang pesakit sahaja.

Untuk digunakan dengan ventilator dan peranti yang menyalurkan terapi NIV menggunakan sistem litar saluran
tunggal.

Untuk digunakan dengan gas bertekanan yang disediakan oleh sumber aliran luar atau ventilator.

Disyorkan untuk digunakan sebagai sebahagian daripada sistem pelembapan bukan invasif Fisher & Paykel
Healthcare, iaitu F&P 850 atau F&P 950™, untuk menyalurkan gas lembap kepada pesakit.

Nota: F&P 950 System mungkin tidak tersedia di semua negara.

Lupuskan topeng pernafasan mengikut protokol hospital.

Notis kepada pengguna: Apa-apa kemalangan serius yang berlaku berkaitan dengan peranti ini hendaklah
dilaporkan kepada wakil Fisher & Paykel Healthcare tempatan dan pihak berkuasa yang kompeten di negara
anda.

& AMARAN

« Pemantauan pesakit yang sesuai, contohnya ketepuan oksigen, mesti dipatuhi sepanjang masa. Kegagalan
memantau pesakit, contohnya sekiranya berlaku gangguan aliran gas, boleh mengakibatkan kemudaratan serius
atau kematian.

Jangan gunakan topeng ini di luar persekitaran hospital/institusi kerana pesakit tidak dapat dipantau
secukupnya oleh kakitangan perubatan terlatih dan perbuatan ini boleh mengakibatkan kecederaan serius atau
kematian.

Sahkan bahawa peranti terapi, iaitu ventilator atau sumber aliran, termasuk semua penggera dan sistem
keselamatan, berfungsi dengan betul dan membekalkan tekanan yang betul. Kegagalan untuk berbuat demikian
boleh mengakibatkan penyedutan semula gas karbon dioksida yang berlebihan.

Sentiasa gunakan dengan port hembus. Kegagalan untuk berbuat demikian boleh mengakibatkan penyedutan
semula gas karbon dioksida yang berlebihan.

Jika komponen disambungkan di antara topeng dan port hembus, ini boleh mengakibatkan penyedutan semula
karbon dioksida yang berlebihan. Pastikan pemantauan pesakit disediakan dengan sewajarnya.

Topeng ini dilengkapi dengan injap anti-asfiksia @gJ) dan bukan bertujuan untuk digunakan dengan pengudaraan
dua saluran. Penggunaan dengan pengudaraan dua saluran boleh menjejaskan terapi.

Jangan sekat bukaan injap anti-asfiksia gJ). Berbuat demikian boleh mengakibatkan penyedutan semula gas
karbon dioksida yang berlebihan sekiranya berlaku gangguan aliran.

Gantikan topeng setiap 14 hari atau lebih awal sekiranya berlaku kerosakan yang ketara. Kegagalan berbuat
demikian boleh menjejaskan terapi.

Jangan guna semula, rendam, cuci atau sterilkan topeng ini. Elakkan bersentuhan dengan bahan kimia,

agen pembersihan atau pensanitasi tangan. Penggunaan semula atau pemprosesan semula topeng boleh
mengakibatkan penyebaran bahan berjangkit, penyedutan zarah atau menjejaskan terapi.

Terdapat risiko kebakaran yang dikaitkan dengan kelengkapan dan terapi oksigen. Jangan gunakan berdekatan
percikan api atau api terbuka.

Merokok semasa terapi oksigen adalah berbahaya dan berkemungkinan mengakibatkan kecederaan serius
akibat kebakaran.

Hanya gunakan losen dan/atau salap yang dilabel sebagai serasi dengan oksigen untuk mengelakkan risiko
kebakaran dan luka melecur.

Jangan gunakan pelincir pada aksesori, sambungan, tiub atau aksesori lain untuk mengelakkan risiko kebakaran
dan luka melecur.

ARAHAN PEMASANGAN

1.

4.

7.

8.

Ukur saiz pesakit dengan meletakkan panduan SizeMe di bawah hidung pesakit. Ketiga-tiga profil hidung yang
berwarna hendaklah menghadap ke atas. Saiz topeng yang betul ditentukan oleh profil hidung berwarna yang
paling muat dengan hidung pesakit: A, B atau C.
. Sambungkan topeng ke sumber aliran. Pastikan sumber aliran dihidupkan.
. Jika pesakit menggunakan tiub orogastrik atau nasogastrik, pastikan tiub itu diletakkan di bawah zon TubeFit™
terintegrasi o supaya ia melekap dengan baik di sekeliling tiub. Jangan selitkan tiub melalui bukaan pada
hidung pengedap topeng. Pita yang melekapkan tiub orogastrik/nasogastrik pada hidung hendaklah serapat
yang mungkin untuk memastikan pengedapan yang baik.
Buka sambungan klip bawah pada pengikat kepala. Pegang topeng pada muka pesakit dengan memastikan
bukaan kecil terletak di bawah hidung pesakit, dan lalukan pengikat kepala yang longgar itu di atas kepala
pesakit.
. Sambungkan semula klip pengikat kepala G pada bingkai topeng.
. Laraskan tali sisi atas pengikat kepala G dan tali di bahagian atas kepala Q sebagaimana diperlukan, supaya
pengedap topeng G berada dengan selesa di bawah hidung pesakit.
Pastikan bahawa:
« tali di bahagian atas kepala o berada di tengah-tengah kepala pesakit
« terdapat jarak lebih kurang selebar jari di antara telinga pesakit dan pengikat kepala
« tali pengikat kepala tidak berada terlalu dekat dengan mata pesakit.
Laraskan tali sisi bawah pengikat kepala ° supaya pengedap topeng melekap dengan baik pada dagu pesakit.
Tarik topeng perlahan-lahan ke depan, jauh dari muka pesakit, supaya pengedap G mengembang bagi
meminimumkan kebocoran.

Nota: Laraskan semula pengikat kepala dan topeng sebagaimana diperlukan untuk mendapat lekapan yang
sempurna. Jangan lupa menarik topeng perlahan-lahan ke depan untuk mengembangkan pengedap €.

& AMARAN

Hanya pengamal perubatan atau penyedia penjagaan yang terlatih boleh memasang topeng dan memulakan
terapi. Pemasangan oleh individu yang tidak terlatih mungkin mengakibatkan pelbagai kemudaratan pada
pesakit, termasuk bahaya yang serius.

Keluarkan semua peralatan daripada pembungkus sebelum digunakan. Pembungkus boleh menghalang laluan
gas, seterusnya menjejaskan terapi.

Jangan gunakan topeng sekiranya ada kerosakan pada topeng. Jika topeng yang rosak digunakan, ini boleh
menjejaskan terapi.

Jangan gunakan topeng sekiranya pembungkus rosak atau telah dibuka secara tidak sengaja sebelum
digunakan. Berbuat demikian boleh mengakibatkan pencemaran yang membawa kepada jangkitan.

Sahkan bahawa topeng adalah saiz yang betul untuk pesakit. Saiz yang salah boleh menjejaskan terapi, atau
mengakibatkan kecederaan tekanan atau jangkitan mata.

Jangan selitkan tiub orogastrik atau nasogastrik melalui bukaan pada hidung pengedap topeng. Berbuat
demikian boleh mengakibatkan tiub tertanggal secara tidak sengaja, seterusnya menyebabkan ketidakselesaan
pesakit, trauma hidung atau penyedutan cecair.

Jangan regangkan pengedap di atas hidung pesakit. Berbuat demikian boleh menjejaskan terapi, atau
mengakibatkan kecederaan tekanan atau jangkitan mata.

Jangan ketatkan mana-mana tali pengikat kepala secara keterlaluan ooo Jika tali pengikat kepala
diketatkan secara keterlaluan, ini boleh menyebabkan kecederaan akibat tekanan.

NOTA

« Bulu pada wajah, ketiadaan gigi, pemakaian gigi palsu dan ketakseragaman struktur muka boleh menjejaskan
lekapan atau pengedap topeng.

« Topeng F&P Visairo boleh didapati dalam dua saiz pengikat kepala. Saiz standard direka untuk memenuhi
keperluan kebanyakan pesakit. Jika populasi pesakit anda mempunyai saiz kepala yang lebih kecil, anda
mungkin ingin menggunakan topeng Visairo dengan Pengikat Kepala Kecil (Small Headgear) untuk pelarasan
tali dan akses yang lebih baik. ‘Small Headgear’ tertera pada pembungkus dan pengikat kepala. Untuk
maklumat lanjut, sila hubungi wakil F&P tempatan anda.
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Norsk (Norwegian)

Ikke-ventilert undernesemaske for sykehus med anti-asfyksiventil versjon
TILTENKT BRUK

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

KONTRAINDIKASJONER
Denne masken skal ikke brukes pa pasienter som:

har hjerte- eller &ndedrettsstans, eller alvorlig hemodynamisk ustabilitet
er bevisstlgs, ute av stand til & puste spontant, ikke samarbeider, reagerer ikke eller ikke kan fierne masken

har en gvre luftveisobstruksjon, eller manglende evne til a fierne sekreter (nedsatt hoste eller svelgereflekser,
kraftig refluks, nesebladning, mellomgulvsbrokk)

har mange sekreter, er i fare for kvalme/oppkast eller hoy risiko for aspirasjon av oppkast
har hatt hode- eller ansiktsoperasjoner, traumer eller brannskader

har alvorlig @vre gastrointestinal blgdning eller barotrauma (udrenert pneumotoraks).
Hvis det oppstar symptomer pa disse tilstandene, skal behandlingen avsluttes umiddelbart.

BIVIRKNINGER

Etter bruk av denne masken kan du oppleve:

« radhet, irritasjon eller trykkskade

« ubehag (gyeirritasjon, klaustrofobi, gastrisk insufflasjon, stey, tarrhet, tett nese, desynkronisering)
« aspirasjon av vaeske oppsamlet i masken.

Kontakt egnet lege hvis noen av symptomene ovenfor oppstar.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Driftstrykkomrade 4 - 40 cmH20
Grensesnittkontakter 1SO 5356-1 koniske kontakter
Maskens dgdrom <200 cm?®

Anti-asfyksiventil 3pen til atmosfaerisk trykk: 0,41cmH,0
Anti-asfyksiventil lukket til atmosfzerisk trykk: 0,92 cmH,0

Motstand mot flyt gjennom masken 0,23 cmH,0 ved 50 L/min,

0,51 cmH,0 ved 100 L/min

« Denne masken er ikke fremstilt med naturlig lateksgummi.
» Denne masken er ikke fremstilt med ftalater.

SYMBOLFORKLARINGER
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RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

BRUKSANVISNING

Dette produktet er beregnet for bruk i maksimalt 14 dager.

Denne masken skal kun brukes av én pasient.

For bruk med respiratorer/enheter som gir NIV-behandling med en enkeltleddkretssystem.

For bruk med trykkgasser fra en ekstern flytkilde eller respirator.

Anbefalt for bruk som en del av Fisher & Paykel Healthcares ikke-invasive fuktingssystemer F&P 850 eller

F&P 950™ for a tilfgre fuktede gasser til pasienten.

Merk: F&P 950 System er kanskje ikke tilgjengelig i alle land.

Masken skal kasseres i samsvar med sykehusprotokoll.

Merknad til bruker: Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med enheten méa rapporteres til den
aktuelle myndigheten i ditt land og din lokale Fisher & Paykel Healthcare-representant.

& ADVARSLER

Det ma gjennomfares pasientovervakning, f.eks. oksygenmetning, til enhver tid. Hvis pasienten ikke overvakes
(f.eks. hvis flyten avbrytes), kan alvorlig personskade eller ded inntreffe.

Ikke bruk denne masken utenfor et sykehus-/institusjonsmiljs der pasienten er tilstrekkelig overvaket av oppleert
medisinsk personell, da dette kan fere til alvorlig skade eller dgd.

Kontroller at behandlingsenheten (dvs. respirator eller flytkilden), inkludert alle alarmer og sikkerhetssystemer,
fungerer som de skal, og at de leverer riktig(e) trykk. Hvis dette ikke gjeres kan det fgre til overdreven
gjeninnanding av karbondioksid.

Bruk alltid med en utandingsventil. Hvis dette ikke gjgres kan det fare til overdreven gjeninnanding av
karbondioksid.

Tilkobling av komponenter i slangen mellom masken og utandingsventilen kan fere til overdreven gjeninnanding
av karbondioksid. Serg for egnet pasientovervaking.

Denne masken er utstyrt med en anti-asfyksiventil 0 og ma ikke brukes med dobbelgrenede
ventilasjonssystemer. Bruk med dobbeltgrenet ventilasjon kan fere til redusert behandling.

Ikke blokker anti-asfyksiventilens lufteapninger e Huvis dette gjeres, kan det fare til overdreven gjeninnanding
av karbondioksid ved forstyrrelse av flyten.

Skift ut masken hver 14. dag eller tidligere hvis det oppstar merkbar skade. Hvis dette ikke gjeres kan det fore til
redusert behandling.

Denne masken ma ikke blatlegges, vaskes, steriliseres eller gjenbrukes. Unnga kontakt med kjemikalier,
rengjeringsmidler og handdesinfeksjonsmidler. Gjenbruk eller reprosessering av masken kan fare til overfering
av smittestoffer, innanding av partikler eller kompromittert behandling.

Det foreligger en brannrisiko forbundet med oksygenutstyr og -behandling. Skal ikke brukes i naerheten av
gnister eller apen ild.

Rayking under oksygenbehandling er farlig og vil sannsynligvis fere til alvorlig brannskade.

Bruk bare lotion eller salver som er merket som oksygenkompatible, for & unnga risiko for brann og
brannskader.

For & unnga risiko for brann og forbrenninger ma du ikke smare beslag, koblinger, slanger eller annet tilbehar.

TILPASNINGSINSTRUKSJONER

1.

7
8.

. L@sne nedre klemme(r)

. Fest hodestroppklipsen(e)
. Juster de gvre hodestroppene o 0g kronestroppene o etter behov, slik at maskeforseglingen G sitter

Bruk SizeMe-guiden til & male pasientens stgrrelse ved a plassere guiden under pasientens nese. De tre
fargede neseprofilene skal vende oppover. Riktig maskestarrelse bestemmes av den fargede neseprofilen som
pasientens nese best passer i: A, B eller C.

. Koble masken til flytkilden. Serg for at flowkilden er paslatt.
. Hvis pasienten har en orogastrisk eller nasogastrisk slange, ma du sikre at slangen er plassert under den

integrerte TubeFit™-sonen for & oppna en god forsegling rundt slangen. Ikke fer slangen gjennom
neseapningen pa maskeforseglingen. Tapen som holder den orogastriske/nasogastriske slangen pa nesen, skal
vaere sa glatt som mulig for a sikre god forsegling.

pa hodefestesystemet. Hold masken mot pasientens ansikt med den lille apningen
under pasientens nese og skyv det lase hodefestesystemet over pasientens hode.

pa maskerammen.

komfortabelt under pasientens nese.

Serg for at:

« hodestroppen 0 er plassert midt pa pasientens hode

« det er ca. et mellomrom i fingerbredde mellom pasientens are og hodefestesystemet

« hodestroppene er ikke for neer pasientens gyne.

Juster de nedre hodestroppene slik at maskeforseglingen hviler godt pa pasientens hake.

Trekk masken forsiktig vekk fra pasientens ansikt, slik at forseglingen kan e fylles og lekkasje minimeres.

Merk: Juster hodefestesystemet og masken etter behov for & oppna en god forsegling. Husk & trekke masken
forsiktig fremover for & blase opp forseglingene.

& ADVARSLER

Masken ma plasseres og behandlingen ma etableres av en kvalifisert lege eller omsorgsperson. Tilpasning av en
uoppleert person kan fare til en rekke pasientskader, hvorav noen er alvorlige.

Fjern all emballasje for bruk. Pakningen kan okkludere gassbanen og fere til redusert behandling.

Ikke bruk masken hvis den er skadet. Bruk av en skadet maske kan fare til redusert behandling.

Ikke bruk masken hvis emballasjen er skadet eller apnet ved et uhell fer bruk. Dette kan fgre til kontaminasjon
som farer til infeksjon.

Kontroller at masken er riktig sterrelse for pasienten. Feil starrelse kan fere til redusert behandling, trykkskader
eller gyeinfeksjon.

Ikke far en orogastrisk eller nasogastrisk slange gjennom neseapningen pa maskeforseglingen. Dette kan fare til
utilsiktet fierning av slangen og ubehag for pasienten, nasaltraume eller vaeskeaspirasjon.

Ikke strekk forseglingen over pasientens nese. Feil starrelse kan fgre til redusert behandling, trykkskader eller
oyeinfeksjon.

Ikke stram noen av hodestroppene for mye ooo Overstramming kan fare til trykkskader.

MERKNADER

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

F&P Visairo-masken er tilgjengelig i to hodestroppstarrelser. Standardstarrelsen er utformet for a passe til de
fleste pasienter. Hvis pasientpopulasjonen din har en mindre hodestarrelse, kan det vaere lurt a bruke Visairo-
masken med lite hodefestesystem for bedre justering av stroppen og tilgjengelighet. «Lite hodefestesystem » er
angitt pa emballasjen og hodefestesystem. Kontakt din lokale F&P-representant for ytterligere informasjon.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Polski (Polish)

Szpitalna maska podnosowa bez portu wydechowego, wersja z zaworem bezpieczeristwa zapobiegajacym
uduszeniu

PRZEZNACZENIE

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

PRZECIWWSKAZANIA

Maski nie nalezy stosowac w przypadku:

zatrzymania krazenia lub oddechu albo ciezkiej niestabilnosci hemodynamicznej

utraty przytomnosci, braku oddechu spontanicznego, gdy pacjent nie wspétpracuije, nie reaguje lub nie jest w
stanie zdja¢ maski,

obturacji gérnych drég oddechowych lub braku mozliwosci usuwania wydzielin (zaburzenia odruchu kaszlowego
lub potykania, nadmierny refluks, krwawienie z nosa, przepuklina rozworu przetykowego)

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

przebycia zabiegu chirurgicznego, urazu lub poparzenia w obrebie gtowy lub twarzy

obfitego krwawienia z gérnej czesci przewodu pokarmowego lub barotraumy (nieodbarczonej odmy
optucnowej).

Jezeli wystepuja objawy tych standw, nalezy niezwtocznie przerwac leczenie.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Po uzyciu tej maski moga wystapic:
« zaczerwienienie, podraznienie lub ucisk

« dyskomfort (podraznienie oczu, klaustrofobia, insuflacja zotadka, hatas, suchos¢, niedroznosé nosa,
desynchronizacja)

« zachtys$niecie ptynem zebranym w masce.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

DANE TECHNICZNE

Zakres ci$nienia roboczego 4 - 40 cmH,0

Potaczenia interfejsu Ztacza stozkowe I1SO 5356-1

Przestrzeri martwa maski <200 cm?®
Zawor bezpi i pobiegajacy iu otwarty 0,41 cmH,0
przy cisnieniu atmosferycznym:

Zawor bezpi ! biegajacy ud i kniety 0,92 cmH,0

przy cisnieniu atmosferycznym:

0,23 cmH,0 przy predkosci 50 L/min,
0,51 cmH,0 przy predkosci 100 L/min

Opor przeptywu przez maske

» Maske wyprodukowano bez uzycia naturalnej gumy lateksowej.
* Maske wyprodukowano bez uzycia ftalanéw.

DEFINICJE SYMBOLI
Bez portu Autoryzowany
wydochowego Numer katalogowy przedstawiciel w Unii
’ ¢ Europejskiej

Kompatybilny z
systemami z jednym
odgatezieniem

" Zgodnosc z normami
Numer parti C€o123 europejskimi - TUV SUD

= B @

S - Autoryzowany
Data i kraj produkcji
Rozmiar A MX Mexic]op ) przedstawiciel
VYYD w Wielkiej Brytanii
@ Rozmiar B d Producent o e Materiat opakowania
. . Autoryzowany
@ Rozmiar C Wyrob medyczny przedstawiciel w Szwajcarii
Siz i
A Rozmk\ar AMata Data waznosci & Ostrzezenie
oOpaska YYYY-MM-DD
@ Rozmiar B Mata RX Only Wytacznie z przepisu Maksymalny czas
opaska lekarza uzytkowania wynosi 14 dni
Rozmiar C Mata pie V\(yp.rodukow‘ano bez e Dopuszczalny zakres
opaska v/ 4 uzycia ftalanow o temperatury
(DEHP, DBP, BBP) o
Postepowac Nie uzywac, jezeli
@ zgodnie z instrukcja @ Importer @ opakowanie jest
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N_ale;y zapoz_nac’ Ll _ . ) <
Hﬂ sie z instrukcja ‘T Chroni¢ przed wilgocia Fm‘m Dystrybutor
uzytkowania
Wyprodukowano Jednorazowego
@ bez uzycia naturalnej ® uzytku

gumy lateksowej

INSTRUKCJA OBStUGI

Maska jest przeznaczona do stosowania przez okres nie dtuzszy niz 14 dni.

Maska jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta.

Do uzytku z respiratorami/urzadzeniami zapewniajagcymi wentylacje nieinwazyjna (NIV), wykorzystujgcymi
system obwodu z jednym odgatezieniem.

Do uzytku z gazami pod cisnieniem dostarczanymi przez zewnetrzne Zrédto przeptywu lub respirator.
Zalecane do stosowania jako czes¢ nieinwazyjnych systemoéw nawilzania Fisher & Paykel Healthcare F&P 850
lub F&P 950™ w celu dostarczania pacjentowi nawilzonych gazéw.

Uwaga: System F&P 950 moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

Wyrzuci¢ maske zgodnie z protokotem szpitalnym.

Uwaga dla uzytkownika: Kazde powazne zdarzenie, ktére wystapito w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy
zgtaszac wtasciwemu lokalnemu organowi nadzoru oraz miejscowemu przedstawicielowi firmy

Fisher & Paykel Healthcare.

& OSTRZEZENIA

Nalezy nieustannie monitorowac pacjenta, np. pod katem saturacji tlenem. Niezachowanie wymogu
monitorowania pacjenta, np. w razie przerwania przeptywu gazu, moze doprowadzi¢ do powaznego obrazenia
ciafa lub zgonu.

Nie nalezy uzywac tej maski poza srodowiskiem szpitalnym/placéwki, w ktérym pacjent jest odpowiednio
monitorowany przez przeszkolony personel medyczny, poniewaz moze to spowodowac powazne obrazenia
ciafa lub zgon.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie uzywane do terapii (tj. respirator lub Zrédto przeptywu), w tym wszystkie alarmy

i systemy bezpieczenstwa, dziata prawidtowo i zapewnia odpowiednie cisnienie(-a). Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac ponowne wdychanie nadmiernych ilosci dwutlenku wegla.

Zawsze uzywac z portem wydechowym. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac ponowne
wdychanie nadmiernych ilosci dwutlenku wegla.

Podtaczanie elementéw w linii miedzy maska a portem wydechowym moze spowodowac ponowne wdychanie
nadmiernych ilosci dwutlenku wegla. Nalezy upewnic sie, ze stosowane sg odpowiednie srodki monitorowania
pacjenta.

Maska jest wyposazona w zawdr bezpieczenistwa zapobiegajacy uduszeniu Oi nie jest przeznaczona do
stosowania z systemami wentylacji z dwoma odgatezieniami. Stosowanie z systemami wentylacji zdwoma
odgatezieniami moze zaktocic terapie.

Nie blokowac otworéw zaworu bezpieczeristwa zapobiegajacego uduszeniu e Takie dziatanie moze
skutkowac¢ ponownym wdychaniem nadmiernych ilosci dwutlenku wegla w wyniku zaktécen przeptywu.
Maske nalezy wymieniac co 14 dni lub wczesniej, jesli wystapi widoczne uszkodzenie. Niezastosowanie sie do
tego wymogu moze negatywnie wptynac na skutecznos¢ terapii.

Tej maski nie nalezy uzywac ponownie, namaczac, my¢ ani sterylizowac. Unikac kontaktu z substancjami
chemicznymi, Srodkami czyszczacymi lub srodkami do dezynfekcji rak. Ponowne uzycie lub regeneracja maski
moze spowodowac przeniesienie substancji zakaznych, wdychanie czastek statych lub zaktdcic terapie.

Istnieje ryzyko pozaru zwigzane ze sprzetem i terapia tlenem. Nie uzywac¢ w poblizu iskier ani otwartego ognia.
Palenie tytoniu podczas tlenoterapii jest niebezpieczne i moze spowodowac powazny uszczerbek na zdrowiu w
wyniku pozaru.

Aby uniknac ryzyka pozaru i oparzen, nalezy uzywac wytacznie mleczek kosmetycznych lub balsamow
oznaczonych jako dopuszczonych do stosowania w srodowisku o duzej ilosci tlenu.

Nie smarowac osprzetu, potaczen, rurek ani innych akcesoriéw, aby uniknac ryzyka pozaru i oparzen.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

1.

7.

8.

Korzystajac z wskaznika rozmiaru SizeMe, ustali¢ rozmiar, umieszczajac miarke pod nosem pacjenta. Trzy
kolorowe profile nosowe powinny by¢ skierowane do géry. Wiasciwy rozmiar maski jest okreslany na podstawie
kolorowego profilu nosa, do ktérego najlepiej pasuje nos pacjenta: A, B lub C.

. Podtaczy¢ maske do Zrédta przeptywu. Upewnic sie, ze zrodto przeptywu jest wtaczone.

. Jezeli pacjent ma zatozong sonde ustno-zotadkowa lub nosowo-zotadkowa, upewnic sie, ze jest on umieszczony
pod wbudowana strefa TubeFit™, Qaby uzyskac skuteczne uszczelnienie wokét zgtebnika. Nie nalezy
przeprowadzac sondy przez otwdr nosowy uszczelki maski. Tasma mocujaca sonde ustno-zotadkowa lub
nosowo-zotadkowa na nosie powinna by¢ mozliwie jak najbardziej gtadka, aby zapewni¢ dobre uszczelnienie.

. Odpiac dolny(-e) zacisk(i) @) opaski. Przytozy¢ maske do twarzy pacjenta, maty otwor powinien znajdowac sie
pod nosem pacjenta i nasunac luzng opaske na gtowe pacjenta.

. Podtaczy¢ zacisk(i) opaski z powrotem do maski.

. Dostosowac gérne paski boczne opaski e i paski wierica o wedtug potrzeby, tak aby uszczelnienie maski

G znalazto sie wygodnie pod nosem pacjenta.

Upewnic sie, ze:

« pasek wienca opaski °jest umieszczony posrodku gtowy pacjenta

« miedzy uchem pacjenta a opaska jest w przyblizeniu odstep szerokosci palca

« paski opaski nie sg zbyt blisko oczu pacjenta.

Wyregulowa¢ dolne paski boczne opaski otak, aby uszczelka maski pewnie spoczywata na podbrédku

pacjenta.

Delikatnie odciagna¢ maske od twarzy pacjenta, umozliwiajac G napetnienie uszczelki i zminimalizowanie

nieszczelnosci.

Uwaga: W razie potrzeby ponownie dopasowac opaske i maske, aby uzyskac dobra szczelnos¢. Nalezy pamietac o

d

elikatnym pociagnieciu maski do przodu w celu napetnienia uszczelki @3.

& OSTRZEZENIA

* Maska musi by¢ dopasowana, a terapia prowadzona przez odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny
lub przeszkolonych opiekunéw. Dopasowanie maski przez nieprzeszkolong osobe moze spowodowac u
pacjenta szereg obrazen ciata, z ktérych niektére moga by¢ powazne.

Przed uzyciem zdja¢ cate opakowanie. Opakowanie moze blokowa¢ droge gazu, prowadzac do zaktdcen terapii.
Nie uzywac¢ maski, jesli jest uszkodzona. Uzywanie uszkodzonej maski moze spowodowac zaktdcenie terapii.
Nie uzywac¢ maski, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem. Moze to
spowodowac zanieczyszczenie prowadzace do zakazenia.

Upewnic sig, ze pacjent korzysta z maski w odpowiednim rozmiarze. Niewtasciwy rozmiar moze spowodowac
zaktdcenie terapii, urazy wynikajace z ucisku lub zakazenie oczu.

Nie nalezy przeprowadzac¢ sondy ustno-zotadkowej lub nosowo-zotadkowej, przez otwdr nosowy uszczelki
maski. Takie postepowanie moze spowodowac przypadkowe usuniecie zgtebnika, co prowadzi do dyskomfortu
pacjenta, urazu nosa lub zachtysniecia ptynem.

Nie naciggac uszczelki na nos pacjenta. Niewtasciwy rozmiar moze spowodowac zaktécenie terapii, urazy
wynikajace z ucisku lub zakazenie oczu.

Nie nalezy nadmiernie nacigga¢ zadnego z paskéw opaski GQG Nadmierne naciagniecie moze
spowodowac urazy uciskowe.

UWAGI

« Zarost na twarzy, braki w uzebieniu, protezy zebowe oraz nieregularna struktura twarzy moga wptywac na
szczelnos¢ maski.

Maska F&P Visairo jest dostepna w dwdch rozmiarach opaski. Standardowy rozmiar jest przeznaczony dla
wiekszosci pacjentow. Jesli pacjent ma mniejszy rozmiar gtowy, mozna uzy¢ maski Visairo z mniejsza opaska,
aby uzyskac lepsza regulacje paska i dostepnos¢. Informacja ,Mate opaska” jest podana na opakowaniu i
opasce. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
F&P.
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Portugués (Portuguese)

Méascara sob o nariz hospitalar ndo ventilada, versao com valvula antiasfixia

UTILIZACAO PREVISTA

As mascaras Fisher & Paykel Healthcare para utilizagdo num unico paciente destinam-se a ser utilizadas como
acessorios para ventiladores para permitir a administracdo de terapia por ventilacdo ndo invasiva por pressédo
positiva (VNIPP) (CPAP ou binivel) a pacientes adultos com respiracao espontanea (>30 kg) com dificuldade
respiratoria ou insuficiéncia respiratdria a quem foi prescrita VNIPP. As mdscaras devem ser colocadas e a terapia
deve ser mantida por médicos com formacdo num ambiente hospitalar/institucional com monitorizacdo dos
pacientes.

CONTRAINDICACOES
Esta mascara ndo deve ser utilizada em pacientes que:

* pacientes em paragem cardiaca ou respiratéria, ou instabilidade hemodinamica grave

* , pacientes inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, ndo cooperantes, sem reacdo, incapazes de
remover a mascara

* , pacientes com uma obstrucdo das vias respiratérias superiores, ou uma incapacidade de limpar secrecées
(tosse ou reflexos de degluticéo dificultados, refluxo excessivo, epistaxe, hérnia do hiato)

+ pacientes com secrecées abundantes, que estejam em risco de nauseas/vomitos ou em risco elevado de
aspiracao de émese

« pacientes que tenham sido submetidos a cirurgia na cabega ou no rosto, tenham sofrido traumatismos ou
queimaduras

 pacientes com hemorragia gastrointestinal superior grave ou barotrauma (pneumotdrax ndo drenado).
Se os sintomas destas condi¢oes ocorrerem, cesse o tratamento imediatamente.

EFEITOS SECUNDARIOS

Apos a utilizacdo desta mdscara, poderd sentir:

« vermelhid&o, irritacdo ou lesdo por pressao

« desconforto (irritacdo ocular, claustrofobia, insuflacdo gastrica, ruido, secura, congestao nasal, dessincronia)
+ aspiracdo do fluido recolhido na mascara.

Consulte o médico apropriado se ocorrer algum dos sintomas acima.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Intervalo de pressdo de funcionamento 4 - 40 cmH,0

Ligacdes de interface Conectores cénicos ISO 5356-1

Espago morto da mascara <200 cm?®
Valvula antiasfixia aberta para pressdo atmosférica: 0,41cmH,0
Valvula antiasfixia fechada para pressdo atmosférica: 0,92 cmH,0

Resisténcia ao fluxo através da mascara 0,23 cmH, O a 50 L/min,

0,51 cmH, O a100 L/min

« Esta mascara ndo foi fabricada com latex de borracha natural.
* Esta mascara ndo foi fabricada com ftalatos.

DEFINICOES DOS SiIMBOLOS

Representante autorizado

N&o ventilada na Unido Europeia
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Ndmero de lote c E 0123 Conformidade Europeia -

&
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R gal] pmmepmsceroo et
@ Tamanho B “ Fabricante speSTDree Material de embalagem
@ Tamanho C Dispositivo médico sgzrjizntante autorizado

size Touca de fixac&o

pequena tamanho A Aviso

Prazo de validade
YYYY-MM-DD

Touca de fixacdo Utilizac&o por um periodo

RX 0n|y Sujeito a receita

pequena tamanho B médica maximo de 14 dias
Touca de fixacao Sose Né&o fabricado com soc
pequena tamanho C V} s ftalatos (ﬂ/l/wzm Limites de temperatura

(DEHP, BBP, DBP)

Siga as instrugdes de Na&o utilize se a embalagem
O Importador N e

utilizacao estiver danificada

Consg_lte as instrucoes T Manter seco < Distribuidor

de utilizacdo -

Nao fabricado com
latex de borracha
natural

Utilizacao unica

(%)

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Esta mascara destina-se a ser utilizada por um periodo maximo de 14 dias.

Esta mascara destina-se a utilizacdo num Unico paciente.

Para utilizacdo com ventiladores e dispositivos que administram terapia VNI utilizando um sistema de circuito
de ramo unico.

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

Recomendado para utilizagdo como parte dos sistemas de humidificagdo nao invasivos F&P 850 ou F&P 950™
da Fisher & Paykel Healthcare para administrar gases humedecidos ao doente.

Nota: O sistema F&P 950 poderd nao estar disponivel em todos os paises.

Elimine a mascara de acordo com o protocolo hospitalar.

Aviso ao utilizador: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado a autoridade competente no seu pais e ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

& AVISOS

« O paciente tem de ser sempre adequadamente monitorizado (por exemplo, a satura¢do de oxigénio). A ndo
monitorizacdo do paciente (por exemplo, em caso de interrupgdo do fluxo de gas) pode resultar em lesdes
graves ou morte.

Na&o utilize esta mascara fora de um ambiente hospitalar/institucional no qual o paciente seja adequadamente
monitorizado por pessoal médico com formacéo, pois tal pode resultar em lesdes graves ou morte.

Verifique se o dispositivo terapéutico (ou seja, o ventilador ou a fonte de fluxo), incluindo todos os alarmes e
sistemas de seguranca, estd a funcionar corretamente e se estd a fornecer a(s) pressado(des) correta(s). Se ndo o
fizer, poderd resultar na reinalacdo excessiva de didxido de carbono.

Utilize sempre com uma porta de exalagdo. Se ndo o fizer, poderd resultar na reinalagdo excessiva de didxido

de carbono.

A ligacdo de componentes em linha entre a mascara e a porta de exalagcdo pode resultar na reinalagdo excessiva
de didxido de carbono. Certifique-se de que existe monitorizacdo adequada do paciente.

Esta mascara esta equipada com uma valvula antiasfixia e ndo se destina a ser utilizada com ventilacdo de
ramo duplo. A utilizacdo com ventilacao de ramo duplo pode resultar no comprometimento da terapia.

Né&o blogueie as aberturas da valvula antiasfixia e Fazé-lo pode resultar na reinalacéo excessiva de diéxido de
carbono no caso de interrup¢ao do fluxo.

Substitua a mascara a cada 14 dias ou antes, se ocorrerem danos visiveis. Caso contrério, pode resultar em
comprometimento da terapia.

Néo reutilize, coloque de molho, lave ou esterilize esta mascara. Evite o contacto com quimicos, agentes

de limpeza ou desinfetantes de maos. A reutilizacdo ou o reprocessamento da mascara pode resultar na
transmissao de substancias infecciosas, inalacdo de particulas ou comprometimento da terapia.

Existe o risco de incéndio associado a equipamento e terapia de oxigénio. Nao utilize perto de faiscas ou
chamas vivas.

Fumar durante a oxigenoterapia ¢ perigoso e pode resultar em lesées graves devido a incéndio.

Utilize apenas logdes e/ou béalsamos rotulados como sendo compativeis com oxigénio, para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.

Néo lubrifique adaptadores, ligacdes, tubagem ou outros acessorios para evitar o risco de incéndio e
queimaduras.

INSTRUCOES DE COLOCAGAO

1.

7.

8.

Utilizando a guia SizeMe, meca o paciente colocando a guia por baixo do nariz do paciente. Os trés perfis
nasais coloridos devem estar virados para cima. O tamanho correto da mdscara ¢ determinado pelo perfil nasal
colorido no qual o nariz do paciente se encaixa melhor: A, B ou C.

. Ligue a mascara a fonte de fluxo. Certifique-se de que a fonte de fluxo esta ligada.

. Se o paciente tiver um tubo orogastrico ou nasogdstrico, certifique-se de que o tubo estd colocado sob a
zona integrada TubeFit™, o para conseguir uma vedacéo eficaz a volta do tubo. Nao passe o tubo através da
abertura nasal da vedacao da mascara. A fita que segura o tubo orogéstrico/nasogastrico no nariz deve ser tdo
suave quanto possivel para assegurar uma boa vedacao.

. Desaperte o(s) clipe(s( inferiores @) na touca de fixacdo. Segure a mascara contra o rosto do paciente com
a pequena abertura por baixo do nariz do paciente e deslize a touca de fixacdo, mantendo-a frouxa, sobre a
cabeca do paciente.

. Encaixe o(s) clipe(s) da touca de fixagdo G novamente na mascara.

. Ajuste as tiras laterais superiores da touca de fixacéoo e as tiras cefdlicas o conforme necessario, de modo

a que a vedacdo da mascara G assente confortavelmente sob o nariz do paciente.

Certifique-se de que:

« a tira cefdlica da touca de fixacdo G estd posicionada no centro da cabeca do paciente

« existe uma folga de aproximadamente a largura de um dedo entre a orelha do paciente e a touca de fixacdo

« as tiras da touca de fixacdo ndo estdo demasiado proximas dos olhos do paciente.

Ajuste as tiras laterais inferiores da touca de fixacdo o para que a vedac¢do da mdscara assente firmemente no

queixo do paciente.

Puxe cuidadosamente a mascara para longe do rosto do paciente, permitindo encher a vedacéo G e minimizar

as fugas.

Nota: Reajuste a touca de fixagdo e a mdscara conforme necessdrio para conseguir uma boa vedacdo. Lembre-se

d

e puxar cuidadosamente a mascara para a frente para encher a vedacéo @3.

& AVISOS

« A mascara tem de ser colocada e a terapia tem de ser estabelecida apenas por médicos ou prestadores de
cuidados com formacao adequada. A colocacdo por uma pessoa sem formagao pode resultar numa variedade
de danos para o paciente, alguns dos quais s&o graves.

Remova todas as embalagens antes da utilizacdo. A embalagem pode ocluir a via de gas, resultando em terapia
comprometida.

Né&o utilize a méscara se esta estiver danificada. A utilizacdo de uma mascara danificada pode comprometer a
terapia.

Né&o utilize a méscara se a embalagem estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da
utilizac&o. Se o fizer, podera resultar em contaminac&o e conduzir a infecdo.

Verifique se a mascara é do tamanho correto para o paciente. O tamanho incorreto pode resultar em terapia
comprometida, lesdes por pressao ou infecdo ocular.

Né&o passe um tubo orogastrico ou nasogastrico através da abertura nasal da vedacdo da mascara. Fazé-lo
pode resultar na remocao acidental do tubo, levando a desconforto do paciente, trauma nasal ou aspiracéo de
liquido.

Néo estique a vedacdo sobre o nariz do paciente. Se o fizer, podera comprometer a terapia, causar lesdes por
press&o ou infecdo ocular.

Né&o aperte demasiado nenhuma das tiras da touca de fixacdo eoo 0O aperto excessivo pode resultar em
lesGes por presséo.

NOTAS

« Os pelos faciais, dentes em falta, proteses dentarias e irregularidades da estrutura facial podem comprometer a
colocagdo ou vedagdo da mascara.

« A mascara F&P Visairo estd disponivel em dois tamanhos de touca de fixacdo. O tamanho padréo foi
desenvolvido para se adaptar a maioria dos pacientes. Se a sua populagdo de pacientes tiver um tamanho
de cabeca mais pequeno, poderd optar por utilizar a mascara Visairo com touca de fixacdo pequena para um
melhor ajuste das tiras e maior acessibilidade. A embalagem e a touca de fixagdo incluem a indicac&o ‘Small
Headgear’ (Touca de fixagdo pequena). Para obter mais informagdes, contacte o seu representante local da F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Portugués Brasil (Portuguese Brazil)

Méascara facial hospitalar ndo ventilada, versdo com valvula anti-asfixia

INDICACOES DE USO

As mascaras de uso Unico da Fisher & Paykel Healthcare foram desenvolvidas para uso como acessorio para
ventiladores a fim de permitir que a terapia com ventilacdo por pressdo positiva ndo invasiva (VPPNI) (CPAP ou
dois niveis) seja fornecida a pacientes adultos (>30 kg) em respiracdo espontanea, que apresentem desconforto
respiratorio ou insuficiéncia respiratéria e que tenham prescri¢do para VPPNI. As mascaras devem ser adaptadas
e a terapia deve ser acompanhada por profissionais da satde treinados em um ambiente hospitalar/institucional,
com o correto monitoramento do paciente.

CONTRAINDICACOES

Esta mascara ndo deve ser utilizada em pacientes que:

estejam em parada respiratéria ou cardiaca ou apresentem instabilidade hemodinamica grave;

estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, ndo cooperativos, ndo reagentes ou incapazes de
remover a mascara;

possuem obstrucéo das vias aéreas superiores ou incapacidade de eliminar secre¢des (reflexos para engolir ou
para tossir comprometidos, refluxo excessivo, epistaxe e hérnia de hiato);

+ estejam com secregdes abundantes, com risco de nauseas/vomitos ou com alto risco de aspiracdo de vomitos;
tenham se submetido a uma cirurgia na cabeca ou face, apresentem trauma ou queimaduras;

tenham sangramento gastrointestinal grave ou barotrauma (pneumotdrax ndo drenado).

Se ocorrerem sintomas dessas condigcdes, suspenda o tratamento imediatamente.

EFEITOS COLATERAIS

Depois de usar esta mascara, vocé podera apresentar:

« vermelhid&o, irritacdo ou lesdo por pressao;

« desconforto (irritacdo ocular, claustrofobia, insuflacdo gastrica, ruido, secura, congestao nasal, dessincronia);
« aspiracao de liquido coletado na mascara.

Consulte o médico apropriado, se ocorrer algum dos sintomas acima.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Varia¢do da pressao operacional 4-40 cmH,0

Conexdes do circuito Conectores conicos ISO 5356-1

Espago morto da mascara <200 cm?®
Valvula anti-asfixia aberta a pressdo atmosférica: 0,41 cmH,0
Valvula anti-asfixia fechada a pressdo atmosférica: 0,92 cmH,0

Resisténcia ao fluxo através da mascara 0,23 cmH,0 @ 50 L/min 50 L/min,

0,51 cmH,0 @ 50 L/min 100 L/min

« Esta mascara ndo foi feita com latex de borracha natural.
« Esta mascara ndo foi feita com ftalatos.

DEFINICOES DOS SiIMBOLOS
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INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

Esta mascara foi desenvolvida para ser usada por, no maximo, 14 dias.

Esta mascara foi desenvolvida para uso tnico.

Para uso com ventiladores e equipamentos que fornecam terapia de VNI por meio de circuito de ramo Unico.
Para uso com gases pressurizados fornecidos por uma fonte de fluxo externa ou um ventilador.
Recomendado para uso como parte dos sistemas ndo invasivos de umidificacdo da Fisher & Paykel Healthcare
F&P 850 ou F&P 950™ para fornecer gases umidificados ao paciente.

Observagdo: O sistema F&P 950 pode nao estar disponivel em todos os paises.

Descarte a mdscara de acordo com o protocolo hospitalar.

Aviso ao usudrio: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este equipamento deve ser
comunicado a autoridade competente em seu pais e ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

& AVISOS

« O monitoramento adequado do paciente (por exemplo, saturagcdo de oxigénio) deve ser realizado em todos
os momentos. O ndo monitoramento do paciente (por exemplo, no caso de haver uma interrupg¢do do fluxo de
gas) pode resultar em lesdes graves ou morte.

Né&o use esta mascara fora de um ambiente hospitalar/institucional onde o paciente seja adequadamente
monitorado por equipe médica treinada, pois isso pode resultar em danos graves ou morte.

Verifique se o equipamento terapéutico (ou seja, o ventilador ou a fonte de fluxo), incluindo todos os alarmes
e sistemas de seguranga, esta funcionando corretamente e fornecendo a(s) pressdo(es) correta(s). Nao fazer
isso pode resultar em reinalacdo excessiva de didxido de carbono.

Sempre use com uma vélvula exalatéria. Nao fazer isso pode resultar em reinalacdo excessiva de diéxido de
carbono.

A conexdo dos componentes em linha entre a mascara e a valvula exalatéria pode resultar em reinalagdo
excessiva de didxido de carbono. Assegure-se de que o monitoramento adequado do paciente esteja correto.
Esta mascara possui uma valvula anti-asfixia gJ) e ndo deve ser utilizada com ventilacdo de ramo duplo. O uso
com ventilacdo de ramo duplo pode resultar em comprometimento da terapia.

Nao bloqueie os orificios da valvula anti-asfixia e Isso pode resultar em reinalacdo excessiva de didxido de
carbono no caso de interrupcao do fluxo.

Substitua a mascara a cada 14 dias ou antes, se ocorrerem danos perceptiveis. N&o fazer isso pode resultar em
comprometimento da terapia.

Nao reutilize, submerja, lave ou esterilize esta mascara. Evite o contato com produtos quimicos, agentes

de limpeza ou desinfetantes para as maos. A reutilizacdo ou reprocessamento da mascara pode resultar na
transmissao de substancias infecciosas, inalacdo de particulas ou comprometimento da terapia.

Ha um risco de incéndio associado ao equipamento e a terapia com oxigénio. N&o use perto de faiscas ou
chamas abertas.

Fumar durante a oxigenoterapia € perigoso e provavelmente resultard em ferimentos graves causados por um
incéndio.

Use apenas logdes ou pomadas com indicacdo expressa de compatibilidade com oxigénio para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.

Nao lubrifique os encaixes, conexdes, circuitos ou outros acessorios para evitar o risco de incéndio e
queimaduras.

INSTRUCOES PARA ADAPTACAO

1. Usando a guia SizeMe, meca o paciente posicionando a guia abaixo do nariz do paciente. Os trés perfis nasais
coloridos devem estar voltados para cima. O tamanho correto da mascara é determinado pelo perfil nasal
colorido no qual o nariz do paciente se encaixar melhor: A, B ou C.

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

3. Se o paciente estiver usando uma sonda nasogastrica ou orogdstrica, certifique-se de que o circuito seja
posicionado sob a zona integrada TubeFit™ o para obter uma vedacdo eficaz ao redor do circuito. Nao passe
a sonda pela abertura nasal da vedacao da mascara. A fita que segura a sonda orogastrica/nasogastrica no
nariz deve ser a mais uniforme possivel para garantir uma boa vedacéo.

4. Solte a(s) clipe(s) presilha(s) inferior(es) @J) do fixador cefalico. Segure a mascara no rosto do paciente com a
pequena abertura sob o nariz do paciente e deslize o fixador cefalico solto sobre a cabe¢a do paciente.

5. Conecte a(s) presilha(s) de fixador encefélico na parte de trds da mascara.

6. Ajuste as tiras laterais superiores do fixador cefa’licoe e as tiras cefdlicas Q conforme necessario, de modo
que a vedacdo da mascara G figue confortavelmente sob o nariz do paciente.
Certifique-se de que:
« a tira cefdlica do fixador cefélico 0 esteja posicionada no meio da cabeca do paciente
« haja uma folga aproximadamente da largura de um dedo entre a orelha do paciente e o fixador cefdlico
« as tiras do fixador cefélico ndo estejam muito préximas dos olhos do paciente.

7. Ajuste as tiras laterais inferiores do fixador cefalico o de modo que a vedacao da mascara fique fixa no queixo
do paciente.

8. Puxe suavemente a mascara para longe do rosto do paciente, permitindo que a vedacdo G infle e minimize o
vazamento.

Observagdo: Reajuste o fixador cefdlico e a mascara conforme exigido para obter uma boa vedagdo. Lembre-se de

puxar delicadamente a mdscara para a frente para inflar a vedacdo €.

& AVISOS

« A mascara deve ser adaptada e a terapia deve ser estabelecida por um médico ou profissional de satide
devidamente treinado. O ajuste por uma pessoa nao treinada pode resultar em uma série de danos ao paciente,
alguns dos quais sdo sérios.

Remova toda a embalagem antes do uso. A embalagem pode obstruir a via do gés, resultando em
comprometimento da terapia.

N&o utilize a mascara se ela estiver danificada. O uso de uma méascara danificada pode resultar em
comprometimento da terapia.

N&o use a mascara se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta involuntariamente antes do uso. Isso
pode resultar em contaminacao, levando a infeccéo.

Verifique se a mdscara esta no tamanho correto para o paciente. O tamanho incorreto pode resultar em
comprometimento da terapia, lesdes por press&o ou infec¢do ocular.

N&o passe a sonda orogastrica ou a sonda nasogastrica pela abertura nasal da vedacdo da mascara. Isso pode
resultar na remocéo acidental do circuito, levando ao desconforto do paciente, trauma nasal ou aspiracéo de
liquido.

Nao estique a vedacdo sobre o nariz do paciente. Isso pode resultar em comprometimento da terapia, lesées
por pressao ou infeccao ocular.

N&o aperte demasiadamente nenhuma das tiras do fixador cefalico GQG O aperto excessivo pode
resultar em lesdes por pressao.

OBSERVACOES

« Pelo facial, auséncia de dentes e proteses dentarias e irregularidades na estrutura facial podem comprometer o
ajuste ou a vedacdo da mascara.

« A mascara da F&P Visairo esta disponivel em dois tamanhos de capacete. O tamanho padrdo é projetado
para atender a maioria dos pacientes. Se sua populacdo de pacientes tiver um tamanho de cabeca menor,
talvez vocé deseje usar a mdscara Visairo com o aparelho de cabeca pequeno para melhor ajuste da cinta e
acessibilidade. O "pequeno aparelho de protecdo da cabeca” é declarado na embalagem e na protec&o. Para
obter mais informacgdes, entre em contato com seu F&P representante F&P.
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Romana (Romanian)

Masca sub-nazala fara aerisire pentru utilizare in spital, versiunea cu valva anti-asfixiere
UTILIZARE PRECONIZATA

Mastile Fisher & Paykel Healthcare destinate intrebuintarii pentru un singur pacient sunt preconizate a fi folosite ca accesoriu
pentru ventilatoare, pentru a permite terapia prin ventilatie neinvaziva cu presiune pozitiva (NPPV) (CPAP sau pe doua niveluri
(bi-level)), administrata pacientilor adulti (>30 kg) cu respiratie spontand cu insuficienta respiratorie si carora li s-a recomandat
NPPV. Méstile urmeaza a fi puse de cétre un personal medical instruit si terapia urmeaza a fi administrata de acest personal intr-un
mediu spitalicesc/institutional in care se asigura monitorizarea pacientilor.

CONTRAINDICATII

Aceasta masca nu trebuie utilizata in cazul pacientilor care:

sunt in stop cardiac sau respirator sau au o instabilitate hemodinamicd severa

sunt inconstienti, incapabili s respire spontan, necooperanti, nu reactioneaza sau nu isi pot scoate masca

au o obstructie a cdilor respiratorii superioare sau o incapacitate de a elimina secretiile (tulburari ale reflexului de tuse sau de
inghitire, reflux excesiv, epistaxis, hernie hiatald)

au secretii abundente, sunt expusi riscului de greata/varsaturi sau unuirisc ridicat de aspirare a emezei

au suferit o interventii chirurgicale, traumatisme sau arsuri la cap sau faciale

prezintd hemoragie gastrointestinald superioard severa sau barotraumatism sever (pneumotorax nedrenat).

Dacd apar simptome ale acestor afectiuni, intrerupeti imediat tratamentul.

REACTII ADVERSE
Dupa utilizarea acestei masti, va puteti confrunta cu:
« inrosire, iritatie sau

« disconfort cauzat de leziuni produse de presiune (iritarea ochilor, claustrofobie, insuflare gastrica, zgomot, uscaciune, congestie
nazala, desincronizare)

« aspirare a fluidului colectat in masca.
Va rugam sa consultati medicul specialist daca apare oricare dintre simptomele de mai sus.

SPECIFICATII TEHNICE

Interval de presiune de utilizare 4-40cmH,0

Racorduri pentru interfata Conectoare conice ISO 5356-1

Spatiu mort masca <200 cm?
Clapeta valvei anti-asfixiere deschisa la p 0,41 cmH,0
atmosferica de:

Clapeta valvei anti-asfixiere inchisa la p 0,92 cmH,0

atmosferica de:

Rezistenta la debitul prin masca 0,23 cmH,0 la 50 L/min,

0,51 cmH,0 la 100 L/min

- Aceasta masca nu a fost fabricatd cu latex din cauciuc natural.
« Aceasta masca nu a fost fabricata cu ftalati.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Reprezentant autorizat in
Uniunea Europeana

NV

®

A Mdrimea A

Fara aerisire Numar de catalog

Compatibild cuun

R . Numar lot
singur tub respirator

Conformitate europeana -
C€0123 Tyyspp

Data si tara de fabricatie Reprezentant autorizatin

;2

wmion  MXMexico Regatul Unit
6 Marimea B M Producator Materiale de ambalare
>PET, LDPE<
s . . . Reprezentan rizatin
Marimea C Dispozitiv medical eprezentant autorizat
Elvetia

Echipament pentru cap,

s . Avertizare
marimea A, mic

Data expirarii
YYYY-MM-DD

Echipament pentru cap, RX Only Numai pe baza de Duratd maxima de utilizare
marimea B, mic prescriptie medicala de 14zile
. Nu este fabricata cu e
péle : "
E:;r;?:g‘nr:imru cap ftalati vom A 7" Limite de temperatura
' (DEHP, DBP, BBP)
Respectati instructiunile |mportator Nu folositi daca ambalajul este
de utilizare P deteriorat
Consultati instructiunile " . . NZs -
uitatiinstructiunt Ase pastra uscata S Distribuitor
de utilizare ﬁ

Nu este fabricata cu latex

. N De unica folosinta
din cauciuc natural >

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceasta masca a fost conceputa pentru a fi folosita timp de maximum 14 zile.

Aceasta masca este destinatd intrebuintdrii pentru un singur pacient.

Destinata utilizarii cu ventilatoare si dispozitive care administreaza ventilatie neinvaziva (NIV) utilizand un circuit cu un singur
tub respirator.

Destinata utilizarii cu gaze sub presiune furnizate de o sursa de debit externa sau de un ventilator extern.

Recomandata pentru a fi utilizatd in cadrul sistemelor de umidificare neinvazive Fisher & Paykel Healthcare F&P 850 sau

F&P 950™, pentru a furniza pacientului gaze umidificate.

Nota: Este posibil ca F&P 950 System s nu fie disponibil in toate tarile.

Eliminati masca in conformitate cu protocolul spitalicesc.

Notificare pentru utilizator: Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu acest dispozitiv va trebui raportat autoritatii locale
competente din tara dvs. sau reprezentantului dvs. Fisher & Paykel Healthcare.

& AVERTIZARI

« Pacientji trebuie sa fie monitorizati corespunzator, de exemplu, in privinta saturatia de oxigen, in permanentd. Nerespectarea
obligatiei de monitorizare a pacientului, de exemplu, in cazul intreruperii debitului, poate sa aiba drept rezultat producerea
unor vatdmari grave sau chiar a decesului.

Nu utilizati aceastd masca in afara unui mediu spitalicesc/institutional in care pacientul este monitorizat in mod adecvat de
catre un personal medical instruit, deoarece acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea grava sau decesul.

Verificati daca dispozitivul de terapie, adica ventilatorul sau sursa de debit, inclusiv toate alarmele si sistemele de sigurantd
functioneaza corect si daca furnizeaza nivelurile corecte de presiune. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la
reinhalarea excesiva a dioxidului de carbon.

Utilizati intotdeauna cu un port de expiratie. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la reinhalarea excesiva a dioxidului
de carbon.

Conectarea componentelor in linie intre masca si portul de expiratie poate duce la reinhalarea excesiva a dioxidului de carbon.
Asigurati-vd ca este instituita monitorizarea adecvata a pacientilor.

Aceasta masca este dotata cu o valva anti-asfixiere °§i nu este destinata utilizarii cu sisteme de ventilatie cu doua tuburi
respiratorii. Utilizarea cu sisteme de ventilatie cu doua tuburi respiratorii poate duce la compromiterea terapiei.

Nu blocati deschiderile valvei anti-asfixiere e Acest lucru poate avea drept consecintd reinhalarea excesiva a dioxidului de
carbon in caz de intrerupere a fluxului.

Inlocuiti masca la fiecare 14 zile sau mai devreme daca apar deterioréri vizibile. In caz contrar, terapia poate fi compromisa.
Nu reutilizati, nu imersati in apa, nu spalati si nu sterilizati aceasta masca. Evitati contactul cu substante chimice, agenti

de curdtare sau dezinfectanti pentru maini. Reutilizarea sau reprocesarea m:
infectioase, inhalarea de particule sau compromiterea terapiei.

Exista un risc de incendiu asociat cu echipamentul de oxigen si terapia aferenta. Nu utilizati aproape de surse de scantei sau
flacari deschise.

Fumatul in timpul terapiei cu oxigen este periculos si poate duce la vatamari grave cauzare de incendii.

Utilizati numai lotiuni sau unguente etichetate ca fiind compatibile cu oxigenul, pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.
Nu lubrifiati fitingurile, conexiunile, tubulatura sau alte accesorii pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.

tii poate duce la transmiterea de substante

INSTRUCTIUNI DE APLICARE

1.

8.

Utilizand ghidul SizeMe, luati mésura pacientului pozitionand ghidul sub nasul pacientului. Cele trei profiluri nazale colorate
trebuie sa fie orientate in sus. Marimea corecta a mastii este determinata de profilul nazal colorat in interiorul caruia se
potriveste cel mai bine nasul pacientului: A, B sau C.

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

Daca pacientul are un tub orogastric sau nazogastric, asigurati-va ca tubul este amplasat sub zona TubeFit™ integratd, o
pentru a obtine o etansare adecvata in jurul tubului. Nu treceti tubul prin deschiderea nazald a garniturii de etansare a mastii.
Banda care tine tubul orogastric/nazogastric pe nas trebuie sé fie cat mai neteda posibil, pentru a asigura o bund etansare.
Desfaceti clema sau clemele inferioare @J) de pe echipamentul pentru cap. Tineti masca pe fata pacientului cu deschiderea
micd sub nasul pacientului si treceti echipamentul pentru cap, desfacut, peste capul pacientului.

Prindeti inapoi pe mascd clema sau clemele echipamentului pentru cap.

Ajustati benzile laterale superioare ale echipamentului pentru capo si curelele pentru crestet o dupa caz, astfel incat
garnitura de etansare a mastii sa se ageze confortabil si etans G sub nasul pacientului.

Asigurati-va ca:

« cureaua de fixare a echipamentului pentru cap pe cregteto este pozitionatd in mijlocul capului pacientului

« exista un spatiu aproximativ de latimea unui deget intre urechea pacientului si echipamentul pentru cap

« benzile echipamentului pentru cap nu sunt prea aproape de ochii pacientului.

Ajustati benzile laterale inferioare ale echipamentului pentru cap @@, astfel incat garnitura de etansare a mastii sa se aseze
confortabil si etans pe barbia pacientului.

Ridicati usor masca de pe fata pacientului, permitand garniturii sa se umﬂeo si sd minimizeze scurgerile.

Nota: Reajustati echipamentul pentru cap si masca in functie de necesitati, pentru a obtine o etansare adecvatd. Nu uitati sa
trageti usor de masca inspre inainte pentru a umfla garnitura G

& AVERTIZARI

« Masca trebuie aplicata si terapia trebuie administratd de catre un personal medical sau de un cadru medical special instruit.
Aplicarea de cdtre o persoana neinstruitd poate duce la o serie de vatamari ale pacientului, dintre care unele sunt grave.
Indepértati toate ambalajele inainte de utilizare. Ambalajul poate obstructiona calea pe care circuld gazul, ducand la
compromiterea terapiei.

Nu utilizati masca dacd aceasta este deterioratd. Utilizarea unei masti deteriorate poate duce la compromiterea terapiei.

Nu utilizati masca daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare. Acest lucru poate duce la
contaminare, ducand la infectie.

Verificati daca masca are dimensiunea corespunzatoare pentru pacient. Dimensionarea incorecta poate duce la
compromiterea terapiei, leziuni produse de presiune sau infectie oculara.

Nu treceti un tub orogastric sau nazogastric prin deschiderea nazala a garniturii de etansare a mastii. Acest lucru poate duce la
indepartarea accidentala a tubului, ducand la disconfortul pacientului, trauma nazala sau aspirarea lichidului.

Nu intindeti garnitura peste nasul pacientului. Acest lucru poate duce la compromiterea terapiei, leziuni produse de presiune
sau infectie oculard.

Nu strangeti prea tare niciuna dintre benzile echipamentului pentru cap ooo Strangerea excesivd poate duce la leziuni
produse de presiune.

NOTE

« Parul facial, dintii si protezele dentare lipsa si neregularitatile structurii faciale pot compromite etanseitatea mastii.

« Masca F&P Visairo este disponibila pentru doud mérimi ale echipamentului pentru cap. Mdrimea standard este conceputa
pentru a se potrivi majoritatii pacientilor. Dacd populatia dvs. de pacienti are o dimensiune mai mica a capului, veti utiliza
masca Visairo cu echipamentul pentru cap, marime mica, pentru o mai buna ajustare a curelei si accesibilitate., Echipament
pentru cap, marime mica” este indicat pe ambalaj si pe echipamentul pentru cap. Pentru mai multe informatii, va rugdm sa
contactati reprezentantul dvs. local F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Pyccknii (Russian) ()

HeBeHTnnMpyemas rocnuTasnbHas HOCOBasA Macka, BEPCUA C aHTUACHNKCALMOHHBIM KlanaHoM
HA3HAYEHUE

Macku Fisher & Paykel Healthcare ogHopa3oBoro ncnonb3oBaHua NpefHasHaueHbl AA NPUMEHeHA B KauecTse
npUHaaNeXHoCTV annapatos VIB/1 npyu npoBeeHNI HEMHBA3VBHOI BEHTUNALIM C NONOXKITENbHBIM AaBIEHNEM (C OCTOAHHbIM
NONOXMUTENbHBIM AaBNeHem B AbixatenbHbix nyTax (CPAP) unu aByxdasHbiM AaBieHreMm) y B3POCNbIX MaLMEHTOB CO
CMOHTaHHbIM AbixaHu1eM (>30 Kr), IMeloLVIX fbIXaTefbHyI0 He[JOCTaTOUHOCTb, KOTOPbIM Ha3HauMIM NpoBeaeHIe NPoLeAypbl
HeVHBA3VBHO BEHTUIALIM C NOIOXKWTENIbHBIM JJaBfieHeM. YCTaHaBNMBaTb Macku 1 NPOBOATH TePaniio AOMKHbI
KBanMnLMPoBaHHbIe MeAVLIMHCKE PaBOTHIKY B YCTIOBMAX CTaLMOHapa NPV HanMuMi CPEACTB A1A MOHUTOPUHTA COCTOAHNA
naLyeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He cnenyeT ncnonb3osaTh Macky y NaLMEHTOB B ClIEAlIOLNX CTyYasX:

6o

0CTaHOBKa cepAua vnu A Hapy

6eccosHarenbHoe COCTOAHME, OTCYTCTBME CMOHTAHHOIO [bIXaHWA, KOHTaKTa, peakynmn Ui BO3MOXHOCTU CHATb Macky;

remop| ;

06CTPYKLA BEPXHIX AbIXATENbHbIX MyTeli, HECIOCOBHOCTb YAANUTH BblAerneHNs (HapyLLEHNE KaLLSIEBOTO WK [OTaTeNIbHOTo
pedrekca, Ype3mepHbIi racTpoazodareanbHbiit PedioKc, HOCOBOE KPOBOTEUEHIE, FPbIKa MULLEBOJHOTO OTBEPCTUS
Avadparmbl);

06UIbHbIE BbENEHNA, PUCK NOABNEHNA TOLIHOTbI/PBOTbI WM BbICOKI PUCK aCM1PaLiiv PBOTHBIMY Maccamu;

nepeHeceHHble XMpypruyeckne BMeLlaTeIbCTea, TPaBMbl UM OXOM B 06n1acT ronoBbI WK nvua;

TAKENOe KPOBOTEUEHME U3 BEPXHUX OTAETIOB XKeNy/J04YHO-KILLIEYHOrO TpaKTa v 6apoTpaBMma (HefpEeHNPOBaHHbII
NHEBMOTOPAKC).

Mpu noABREHUM CUMATOMOB TaKUX COCTOAHNI HeMeIEHHO npekparuTe 3Ty npoueaypy.

MOBOYHBIE SODEKTbI

Mocne npvMeHeHnA 3TOW MacKkn Y BaC MOTYT BO3HUKHYTb:

+ MOKpacHeHWe, pasapakeHne nnn nponexeHb;

« pmckoMopT (pasapakeHe mas, Knayctpodobus, HCYGONALMA XenyaKa, LyM, CyXoCTb, 3a0KEHHOCTb HOCA, ANCUHXPOHO3);
* acnupauna XnpKocTu, CKOMUBLLENCA B MacKe.

[Mpy BO3HWKHOBEHW NIOGOTO 113 BbiLLENEPEUNCIEHHBIX CUMMNTOMOB 06PaTUTEC K COOTBETCTBYIOLLEMY MEANLIMHCKOMY
paboTHuKy.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKKU

p 4-40 cmBop, CT.

MopknioueHne uHTepdeiica KoHnyeckwe coeguHutenu,

CcooTBeTCTBYIOWME CTaHAapTY 1SO 5356-1

06bem MepTBOro NPOCTPaHCTBa Mackn <200 cm?

AHTHachMKcaLMOHHBIN KnanaH OTKpPbIT Npu aTMocpepHomM
AaBneHun:

0,41 cm BOp. CT.

AHTMacPMKCaLVOHHBII KnanaH 3aKkpbIT Npy aTMocpepHOM
RaBneHnn:

0,92 cm BoOA. CT.

ConpoTuBneHne NOToKy B Macke 0,23 cm BOA. CT. Npu 50 N/MUH,

0,51 cm Boa. cT. npu 100 n/MuH

« Macka He cofep»uT HaTypasbHOTO KayuyKOBOrO JlaTeKca.
« Macka He coaepxuT GTanatos.

3HAYEHMA CUMBOJIOB

YNONHOMOUEHHbIi
npefcTaBuTenb B
Esponeiickom Cotoze

HeseHTunupyemas Homep no katanory

CoBmecTuma c

OAHOAVHEITHbIMM c € 0123 CooTBeTCTBME EBPONENCKUM

Howmep napruw cTanpapTam — TO® 31011

cuctemamn
Natav ctpaa YNONHOMOYEHHbII
Pazmep A n3roTosneHna npeAcTaBuTeNb B
Ao MX Mexico Benukobputanum
Pasvep B d Vzrotosutens Martepuanbl ynakosku
>PET, LDPE<
YNONHOMOUEHHbIi
Pa3mep C MeauumHckoe uspenve .
npegcTasuTens 8 LUseriuapum
Manoe ronosoe CpokrogHocTn & Mpenynpexpexne
KpenyeHue pasmepa A P A PEAYMPEXA

YYYY-MM-DD

eS8 800

Marnoe ronogHoe Rx Only TonbKo No HazHaueHuio MakcumanbHoe Bpema
Kpennexve pasvepa B Bpaya 1Cnonb3oBaHuA — 14 aHeit
Manoe ronogHoe W P He copepxuT pTanatos /l/ﬁiil;’,““ TemnepaTybHbIE NDeReH
Kpennexve pasmepa C 2273 (4370, BBO, ABD) R paryp peA
Cobniopaiite 3anpelyaeTca UCnonb3osaTtb
VHCTPYKLMIO @ Wmnoptep @ B C/lyuae noBpesx/aeHna
nonb3oBatena YNaKoBKM
CM. MHCTPYKLMIO " 0
PyKU bepeub ot Bnaru e [uctpubbiotop

nonb3oBatena 7
He conepxut
Har naniﬂoro Onropasosoro

VP 1Cnonb3oBaHNA
KayuyKOBOTO NaTeKca

WHCTPYKLUA NO SKCMUTYATALIMK

MakcmanbHas NPOAO/IXUTENIbHOCTb UCNO/b30BaAHNA /Z[aHHOﬁ MacKu cocTasnaet 14[.]H€Ih.

JTa macka npeaHasHavyeHa An1a 0AHOPa30BOro UCNONb30BaHUA.

[inAa ucnonb3oBaHuA ¢ annapatamu VBJT v yctpoiictBamu AnA npoBeAeHNs HenHBasyBHo BeHTunaAlmm (HUB) ¢
NPUMEHEHEM CUCTEMbI C OAHONIMHENHBIM KOHTYPOM.

ﬂ]’lﬂ nCcnonb30BaHWA C rasamu Noj AasneHnem, NocTynarvwnumMmn U3 BHeLLWHero NCTOYHNKa NOToKa unn annapara MBI.

PeKoMeHfyeTcA 4N1A 1CNoNb30BaHNA B COCTaBe HENHBA3UBHbIX CUCTeM yBnaxHeHuA Fisher & Paykel Healthcare F&P 850 nnu
F&P 950™ ana AOCTaBKM NaLMeHTY yBNaXKHEHHbIX ra30B.
Mpumeyanme. Cuctema F&P 950 MOXeT GbiTb HEOCTYMHA B HEKOTOPbIX CTPaHaXx.

YTUAn3npoBaTb MacKy B COOTBETCTBIM C Mf neyebHoro 3aBefy
YBeZomIeHve 1A M01b30BaTENA: O /I0GbIX CEPbE3HBIX MPOMCLUECTBISAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, ClleayeT coobLuaTh B
YMOMHOMOYEHHbIVI OpraH BaLleil CTpaHbl 1 Ballemy MeCTHOMY NpeAcTaBuTento komnaum Fisher & Paykel Healthcare.

& NPEAYNPEXAEHUA

CootBeTcTByloLLee HabNIOeHNE 3a MaLMEHTOM, HANPUMEP, C OLIEHKOI YPOBHA CaTypaLi KUCIOPO/a, IOMKHO
OCYLLECTBNATLCA MOCTOAHHO. OTCYTCTBYE HabIOEHNA 32 MALINEHTOM, HAMPUMEP, B CIyYae HapyLLIEHNA MOTOKa, MOXeT
HaHEeCTV Cepbe3HbIV BPEJ WK CTaTb MPUUNHON NIETabHOTO NCXOfa.

He ncrionb3yiite 5Ty Macky 3a npefienamm cTaLMoHapa, B KOTopom obecreunBaeTca afjeKBaTHbI MOHUTOPUHT COCTOAHMA
naLyeHTa KBanu$prLMpPOBaHHBIM MEeAVLIMHCKIM NMepCOHANOM, NOCKONbKY 3TO MOXKET MPUBECTU K MPUUMHEHNIO CEPbE3HOTO
BPe/ja 3/10POBbIO NaLMeHTa UK K IeTanbHOMY UCXOY.

YbepuTech, YTO YCTPONCTBO ANA NPOBE/EHNA Tepanuy, T. e. annapat VBJT unm ncTouHmnK noToka, BKNtoYas Bce Ccuctembl
TPeBory 11 6e30MacHOCT, GYHKLIMOHMPYET MPaBUIbHO 1 YTO MOAAETCA NpaBUbHOE aBneHme. HecobnioaeHne storo
TpebOoBaHNA MOXET NPUBECTY K NOBTOPHOMY BAbIXaH!IO 36bITOYHOTO KONMYECTBa YrMEKICIOro rasa.

Bcerzia ncnonb3yiite ¢ noptom Bbifoxa. HecobniofeHue 31oro Tpe60BaHNA MOXET NPUBECTU K IOBTOPHOMY BibIXaHMUIO
M36bITOYHOTO KONIMYECTBA YIIEKNCIIONO rasa.

CoeaiMHeHie KOMMOHEHTOB B OHY JIMHUIO Me3/ly Mackoi 1 MOPTOM BbijoXa MOXET MPUBECTU K IOBTOPHOMY B/ibIXaHMIO
136bITOUHOTO KONMYECTBa YreKNoro rasa. Obecrneybre Hannume COOTBETCTBYIOLLETO MOHUTOPUHIA COCTOAHMA NaLVieHTa.
Macka cHabxeHa aHTacdUKcaLmoHHbIM KnanaHom @gJ) v He NpeaHasHaueHa NA NCMONb30BAHNA C ABYXIMHENHbIMM
cucTemMami BeHTURALMM. VICnonb3oBaHiie ¢ ABYXMHENHbIMIA CUCTEMaMM1 BEHTUNALIMY MOXET NPUBECTU K HapyLUEHIIO
Tepanun.

3anpeluaetca 6NOKMPOBaTh OTBEPCTUA aHTUACHUKCALIMOHHOTO KNanaHa o HecobniogeHme 31oro Tpe6oBaHUA MOXeT
NP1BECTY K Ype3MepHOMY NOBTOPHOMY BibIXaHIIO YIMEKICIIONO ra3a B C/lyyae HapyLLeHMA MoToKa.

« Tlpu NOABNEHNM 3aMeTHbIX MOBPEXAEHNI MeHAITe MacKy Kaxxble 14 AHelt unu paHblue. HecobniofeHuie 3Toro TpebosaHma
MOXET NPUBECTY K HapyLLIEHMIO Tepanui.

[laHHyt0 MacKy Hesb3A MOBTOPHO MCMOMb30BaTb, 3aMauliBaTh, MbiTb IMG0 CTepUIN30BaTh. V36eraiiTe KoHTaKTa ¢
XMUMWYECKIMU 1 OUMLLAIOLLVIMIA BELLIECTBAMY UV aHTUCENTMKaMU ANA PyK. MOBTOPHOE 1CMONb30BaHME W MOBTOPHAA
06paboTka MacKku MOXeT CTaTb MPUYMHOI NepeHoca OHHbIX BELLECTB, BA| TBEP/bIX YACTUL| NN HApYLLEHNA
Tepanui.

Tpu MCMoNb30BaHIK KNCNOPOAHOTO 06OPYAOBaHIAA 1 TePani CyLLECTBYET OMACHOCTb BO3ropaHuA. 3anpeLyaeTtca
1CNONb30BaTh BONM3M UCKP U1 PAOM C OTKPBITHIM MTaMeHeM.

KypeHve Bo BpemaA KICNOPOAHON Tepanui ONacHO 1 MOXET NMPUBECTY K Cepbe3HbIM TpaBMaM B pesysibTate Noxapa.

Bo 136exaHwe pricka BO3ropaHiisa 1 0XOrOB UCMONb3YITe TOMbKO IOCbOHbI N M3, KOTOpbIe MPOMapKIPOBaHbI Kak
COBMECTUMbIE C KUCTIOPOJOM.

He cvasbiBaiite GUTIHIY, COEAVHEHNA, TPYOKI N1 pyTiie NPUHAANEXHOCTY, YTOGbI 136exaTb pUCKa BO3rOPaHIA 1 0XKOroB.

WHCTPYKLMU NO HAQEBAHUIO

1.

Onpepenute pasvep naLeHTa, NOMeCTI B N0, €ro HOCOM LWaboH SizeMe. Tpu OKpalLeHHbIX HOCOBbIX MPOGUNA AOMKHbI
6bITb 06palLLieHbl BBEpX. [paBUbHbIN pa3Mep Mackii ONpeenseTca Mo okpalleHHOMY HOCOBOMY NPOGUITIO, KOTOpbIi
Hanbonee TOUHO COOTBETCTBYET BHYTPEHHEN YacTV Hoca nauyeHTa: A, B unm C.

lMopKniounTe MacKy K CTOUHYKY MOTOKa. Y6eauTech B TOM, YTO MCTOUYHMK NOTOKa BKITKOYEH.

Ecnny nauvienTa yctaHoBeH OporacTpaibHblii Ui Ha3oracTpanbHbIi 30H, yoeauTech B TOM, YTO 30H PACrONoXeH nog
BCTPOEHHOI 30Hoi TubeFit™, 6 4TO6bI JOOMTHCA HAAEXKHOTO YMNIOTHEHNS BOKPYT 30HAa. He npornyckaiiTe 30HA uepes
Ha3a/bHOe OTBePCTHE YNNOTHUTENA MackiA. JIeHTa, yaepuBaloLLas oOporacTpasbHbIit/Ha30racTpanbHbIV 30H Ha HOCY,
[DOMmKHa BbITb Kak MOXHO Gosnee rmazKol, 4To6bl obecneunBaTb Xopollee yroTHeHue.

PaccTerHute HUXKHWIA (-11e) 3aX1M (-bl) o TONOBHOTO KpenyieHns. YaepuBaliTe Macky Ha viLie MaLyieHTa Takum 06pasom,
4TOGbI Marnoe OTBEPCTIE HAXOAUIOCH MO HOCOM NALMEHTa, U HAaKNHBTE CBOGOAHbIN PEMELLIOK FONIOBHOTO KpenyeHna noBepx
TONOBbI NaLMeHTa.

BHOBb 3apMKCHpyiiTe 3aX1M (-bl) FONIOBHOTO Kpennerua e Ha Macke.

[py Heob6XOAMMOCTY OTPerynnpyiiTe BepxHIe HOKOBbIE P FONOBHOTO Kp e
uto6bl ynnoTHITens Macki @3, He NpuuMHAA Hey06CTB, pacnonaranca Mo HOCOM NaLyeHTa.

Y6eauTech B TOM, YTO:

« TeMeHHOV PeMeLLIOK FO/IOBHOTO KperyieHua Q pacnonoxeH nocepe/vHe rofioBbl NavineHTa;

* MeXly yXOM NaLveHTa 1 rofIoBHbIM KperieHeM 0CTaeTCA 3a30P MPUMEPHO B LMPUHY NanbLia;

* PEMeLLIKV FOfIOBHOTO KpenyieHnA PacrofioXeHbl He CINLIKOM 61113KO K rnasam nauyeHTa.

OTperynupyiite HXHIe 6OKOBbIE peMelLIKI FONIOBHOTO KperneHus oTaK, 4TO6bI YNNOTHEHIE MACKV 6bIN0 HafEXHO
3adnKCMPOBaHO Ha NoABOPO/KeE NaLeHTa.

(OCTOPOXHO OTBE/JMTE MACKY OT INLIA NaLMEHTa, G 4TO6bI MO3BONUTH YMNOTHUTENIO HANONHUTLCA BO3[YXOM 1 CBECTU K
MUHVIMYMY yTeuKy.

ble p ‘,Tax,

TMpumeuaHme. [oBTOPYTE NPOLIECC PErYNNPOBKY FOIOBHOTO KPerfeHs 1 MacKi, YTo6bl 06ecreunTb xopoluee ynnotHeHue. He
3abyzbTe OCTOPOXKHO MOTAHYTb Macky Briepeg, 4To6bl yrnotHuTenb pasaynca @@.

& NMPEAYNPEXAEHUA

TonbKo MeANLIMHCKIE PabOTHUKM, MMeloLLVe COOTBETCTBYIOLLYIO KBAaNMQUKALIVIO, AOMKHDI YCTaHaBAMBATL MacKy 1
NPOBOANTL Tepanmio. YcTaHoBKa HeKBaMULIMPOBaHHBIM YENIOBEKOM MOXET MPUBECTY K LIENIOMY pAZly TPaBM Y MaLeHTa,
HeKOTOpbIE 113 KOTOPbIX ABMAKTCA CEPbE3HBIMI.

Mepen ncronb3oBaHeM ciefyeT y6paThb Bce ynakoBOUHbIE MaTepuabl. YakoBKa MOXET 3aKyrnopiTb ra3oBbii KaHar, uTo
Np1BEAET K HapyLLIEHWIO Tepanui.

He ncnionb3yiite Macky B cyuae ee noBpexzeHuA. Icnonb3osaHie NoBpeeHHO Macknu MOXET NPUBECTY K HapyLLEHIO
Tepanuin.

He ncrionb3yiite Macky, ecniv ynakoBKka noBpesxieHa unm HenpeHamepeHHO BCKpbITa A0 1Conb3oBaHuA. Hecobnioperne
3TOro TpeGoBaHIA MOXET MPUBECTY K 3arPA3HEHMIO, BbI3bIBAOLLEMY MHGEKLIIO.

YbeuTech B NpaBUIbHOCTY pasMepa Macki A1 JaHHOTO NaLeHTa. HenpaBumbHblii BbIGOp pasMepa MOXET NPUBECTY K
HapyLLEHWIO Tepaniiv, NPONEXHAM U Ta3HOM UHGeKLN.

He nponyckaiite oporacTpanbHblil 11 Ha30racTPabHbIi 30H7 Yepe3 Ha3arnbHOe OTBEPCTE YNOTHITENA MaCKI.
HecobniogieHue 310ro Tpe6oBaHIA MOXET MPUBECTY K CATy4aliHOMY 13BNIEUYEHNIO 30HAa, YTO B CBOIO O4epe/ib NpuBeaeT K
[AVCKOMGOPTY MaLyeHTa, TpaBMe HOCa WM acnnpaLivm XXAKOCTH.

3anpelyaeTca pacTArBaTh yNnoTHUTENb HaJl HOCOM NMaLeHTa. HecobiofieH1e 3Toro TpeGoBaHa MOXKeT NpUBECTM K
HapyLLEHWIO Tepaniiv, NPONEXHAM U Ta3HOI UHGeKLMN.

Henb3A upe3mepHO 3aTArMBaTh Hil OAVH 113 PEMELLKOB FOMIOBHOTO KperyieHus Oco YpesmepHoe 3aTArBaHe MOXeT
NPUBECTY K NPONEXHAM.

MPUMEYAHUA

« Bonocbl Ha Lie, OTCYTCTBYHOLLVE 3y6bl 1 3y6HbIE NPOTe3bl 1 AepOPMAaLIN LA MOTYT HaPYLUIMTb HaNoXeHNe i
TrepMETUYHOCTb YMOTHEHNA MaCKiA.

Macka F&P Visairo octynHa ¢ iByMA pa3mMepamu roioBHOro KpenneHus. CraH[apTHbIi pasmep MOAXOANT 1A 60NbLUMHCTBA
nauueHToB. ECn y naLneHToB, C KOTOPbIMM Bbl paboTaeTe, pa3mep rofioBbl MeHbLLE, MOXHO UCMONb30BaTb MacKy Visairo ¢
MaribiM rofIoBHbIM KPErNeHneM ANiA YNIPOLLIEHA PeryIMPOBKU PeMELLIKOB 1 obneryenns focTyna. OTMeTKa «<Manoe roflopHoe
Kkpennexmne» (Small Headgear) cTouT Ha ynakoBKe 1 ronoBHOM KperieHnu. 3a ONoHUTENbHO UHbOPMaLeli obpatuaiTech
K per1oHanbHoMy npeAcTaBuTento komnanum F&P.
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Slovenéina (Slovak) G

Neventilovana nemocni¢na maska, typ pod nos, verzia s ventilom proti uduseniu
URCENE POUZITIE

Masky od spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare urcené pre jedného pacienta sa pouzivaju ako prislusenstvo
ventildtorov na poddvanie lie¢by neinvazivnou ventildciou s pozitivnym tlakom - NPPV (typ CPAP alebo
dvojuroviiova ventilacia), ktord sa poskytuje spontdnne dychajlcim dospelym pacientom (>30 kg) s respira¢nou
nedostato¢nostou alebo respiracnym zlyhanim, ktorym je predpisand liecba NPPV. Nasadit masku pacientovi

a vykonavat lie¢bu mozu iba kvalifikovani lekari v prostredi nemocnice alebo zdravotnickeho zariadenia so
zabezpecenym monitorovanim pacienta.

KONTRAINDIKACIE

Masku nesmu pouzivat pacienti, ktori:

maju zastavu srdca alebo dychania, alebo trpia na zavazni hemodynamicku nestabilitu,

st v bezvedomi alebo nedokazu spontanne dychat, nespolupracuju, nereaguiju alebo si nedokazu masku zlozit,
trpia na obstrukciu hornych dychacich ciest alebo nedokazu odstrarovat sekrét (zhorsené reflexy pri kasli alebo
prehltani, nadmerny reflux, epistaxia alebo hidtova hernia),

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

podstupili chirurgicky zékrok na hlave alebo tvari, utrpeli Uraz alebo popaleniny na hlave alebo tvari,

trpia na zévazné krvacanie v hornom gastrointestinalnom trakte alebo na barotraumu (pneumotorax bez
aspirdcie).

Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov, ihned preruste liecbu.

NEZIADUCE UCINKY
Po pouziti tejto masky sa méze vyskytnut:
« zacervenanie, podrazdenie alebo poranenie nasledkom otlakov,

« nepohodlie (podrdzdenie oci, klaustrofébia, insufldcia Zaludka, neprijemné zvuky, pocit sucha, upchatie nosa,
narusenie biologického rytmu),

« aspirdcia tekutiny nahromadenej v maske.
Ak sa vyskytne niektory z vyssie uvedenych priznakov, poradte sa s prislusnym lekarom.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Rozsah prevadzkového tlaku 4 -40 cmH,0

Pripojenia rozhrania Konické konektory podla normy ISO 5356-1

Mptvy priestor masky <200 cm?®
Pri otvoreni ventilu proti uduseniu na atmosféricky tlak: 0,41cm H,0
Pri zatvoreni ventilu proti uduseniu na atmosféricky tlak: 0,92 cm H,0

Odpor proti prietoku v maske 0,23 cm H,0 pri 50 L/min,

0,51 cm H,0 pri 100 L/min

« Tato maska neobsahuje prirodny kaucukovy latex.
« Tato maska neobsahuije ftaldty.

DEFINICIE SYMBOLOV

Autorizovany zastupca v

Neventilovana Eurdpskej unii

Katalégové cislo

Kompatibilna s

s Cislo 3arze
jednym ramenom

Eurdpska zhoda -
C€0123 15’500

Datum vyroby a

&

size L - g’ Splnomocneny zéstupca v
krajina vyrob;
A Velkost A Jina vyroby Spojenom kralovstve
oo MX Mexico
@ Velkost B “ Vyrobca o Obalové materialy
— Zdravotnicka Splnomocneny zastupca vo

@ Velkost C pomécka Svajciarsku
o - .

A Ma‘ly nthavny popruh Datum exspiracie & Varovanie

velkosti A

YYYY-MM-DD

Maly ndhlavny popruh RX Only Len na lekarsky

Maximalne pouzitie 14 dni

A

@E velkosti B predpis
Maly nahlavny popruh e Neobsahuje ftalaty /ﬂ/(f‘;f;?“‘ .

@E velkosti C w} %  (DEHP, DBP, BBP) o Teplotné limity
Postupujte podla Dovozca Nepouzivajte, ak je balenie
navodu na pouzitie poskodené

DE'] Precitajte sindvod na T S Udrziavajte v suchu "0‘ Distributor
pouzitie ! %ﬁ
Neobsahuije prirodny @ Najedno pouzitie
kaucukovy latex

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

[

OKYNY NA OBSLUHU

Této maska je uréend na pouzitie maximalne pocas 14 dni.

Této maska je urcend na pouZzitie len pre jedného pacienta.

Na poutzitie s ventilatorom a zariadenim na lieCbu neinvazivnou ventilaciou (NIV) pomocou jednoramenného
okruhu.

Na pouzitie so stlacenymi plynmi privddzanymi pomocou externého prietokového zdroja alebo ventildtora.
Odporuca sa pouzivat ako sucast neinvazivnych zvih¢ovacich systémov F&P 850 alebo F&P 950™ od
spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare na dodavanie zvih¢enych plynov pacientovi.

Poznamka: Systém F&P 950 nemusi byt k dispozicii vo v3etkych krajinach.

Masku zlikvidujte v sulade s nemocni¢nym protokolom.

Upozornenie pre pouzivatela: Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s touto poméckou,
je potrebné nahlasit prislusnému organu vo vasej krajine a vadmu miestnemu zdstupcovi spolo¢nosti Fisher &
Paykel Healthcare.

& VAROVANIA

P
1

7.

8.

Vzdy je nutné dodrziavat vhodné monitorovanie pacienta, napr. saturaciu kyslikom. Ak sa pacient nemonitoruje,
napr. v pripade narusenia toku plynu, méze to mat za nasledok zavaznu ujmu na zdravi alebo smrt.

Tato masku nepouzivajte mimo prostredia nemocnice/zdravotnickeho zariadenia, v ktorom je pacient adekvétne
monitorovany vyskolenym zdravotnickym personalom, pretoze to méze viest k zdvaznej ujme na zdravi alebo
smrti.

Skontrolujte, ¢i liecebnd pomacka, t. j. ventilator alebo prietokovy zdroj, vratane vsetkych alarmov a
bezpecnostnych systémov funguje spravne a vytvéra spravny tlak. V opacnom pripade moze dojst k
nadmernému opatovnému vdychovaniu oxidu uhli¢itého.

Vzdy pouzivajte s vydychovym portom. V opacnom pripade méze dojst k nadmernému opatovnému
vdychovaniu oxidu uhli¢itého.

Spajanie komponentov do série medzi maskou a vydychovym portom méze viest k nadmernému opatovnému
vdychovaniu oxidu uhli¢itého. Zabezpecte spravne monitorovanie pacienta.

Této maska je vybavena ventilom proti uduseniu @gJ) a nie je urend na pouzitie s dvojramennou ventilaciou.
Pouzitie s dvojramennou ventilaciou méZe viest k naruseniu liecby.

Neblokuijte otvory ventilu proti uduseniu {&J). M6Ze to viest k nadmernému opatovnému vdychovaniu oxidu
uhli¢itého v pripade narusenia prudenia.

Masku vymienajte kazdych 14 dni alebo skor, ak dojde k jej zjavnému poskodeniu. Opomenutie méze viest k
negativnym vplyvom na liecbu.

Tato masku nepouzivajte opakovane, nenamacajte, neumyvaijte ani nesterilizujte. Zabrante kontaktu

s chemickymi latkami, Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi prostriedkami na ruky. Opakované pouzitie
alebo priprava na opakované pouzitie masky méze viest k prenosu infekénych latok, vdychnutiu ¢astic alebo
narudeniu liecby.

Existuje riziko poziaru spojeného s kyslikovym zariadenim a liecbou. Nepouzivajte v blizkosti iskier ani
otvoreného ohna.

Fajcenie pocas liecby kyslikom je nebezpecné a pravdepodobne moze sposobit vézne zranenie v dosledku
poziaru.

Pouzivajte iba pletové mlieka alebo masti, ktoré st oznacené ako kompatibilné s kyslikom, aby ste predisli riziku
poZziaru a popalenia.

« Nemazte armatury, spojky, hadicky ani iné prislusenstvo, aby ste predisli riziku poziaru a popalenin.

'OKYNY NA NASADENIE
Spravnu velkost masky pre daného pacienta urcite tak, Ze pod nos pacienta umiestnite Sablonu SizeMe. Tri
farebné nosové profily by mali smerovat nahor. Spravna velkost masky je uréend zafarbenym nosovym profilom,
do ktorého sa nos pacienta najlepsie zmesti: A, B alebo C.

. Pripojte masku k zdroju prietoku. Ubezpecte sa, Ze zdroj prietoku je zapnuty.

. Ak md pacient orogastricku alebo nazogastricku sondu, ubezpecte sa, ze sonda je umiestnend pod
integrovanou zénou TubeFit™ 0 aby sa okolo sondy dosiahlo dobré utesnenie. Sondu nevedte cez nosovy
otvor tesnenia masky. Péska, ktora drzi orogastricki/nazogastricku trubicu na nose, by mala byt ¢o najhladsia,
aby sa zabezpecilo dobré utesnenie.

. Uvolnite spodnu svorku(-y) popruhu na hlavu. Masku drzte na tvari pacienta malym otvorom pod nosom
pacienta a uvolneny popruh na hlavu pretiahnite cez hlavu pacienta.

. Svorku(-y) popruhu na hlavu o pripojte spat k maske.

. Podla potreby upravte horné bocné pasy nahlavného popruhu G a temenné pésy o tak, aby tesnenie masky

G pohodine spocivalo pod nosom pacienta.

Uistite sa, ze:

« temenny pds nahlavného popruhu Oje umiestneny v strede hlavy pacienta

* medzi uchom pacienta a nahlavnym popruhom je medzera priblizne so Sirkou prsta

« pasy ndhlavného popruhu nie su prili$ blizko oci pacienta.

Nastavte spodné bocné pdsy nahlavného popruhu G tak, aby tesnenie masky pevne spocivalo na brade

pacienta.

Opatrne odtiahnite masku od tvdre pacienta, ¢im sa umozni nafuknutie tesnenia G a minimalizacia uniku.

Poznamka: Znovu nastavte nahlavny popruh a masku podla potreby, aby vzniklo dobré utesnenie. Nezabudnite
jemne potiahnut masku vpred, aby sa nafuklo tesnenie €.

& VAROVANIA

Nasadit masku a vykonavat liecbu méze iba lekar alebo zdravotnicky pracovnik s primeranou kvalifikaciou.
Nasadenie masky nevyskolenou osobou méze viest k réznym ujmam na zdravi pacienta, pricom niektoré z nich
mozu byt zévazné.

Pred pouzitim odstrante vietky obaly. Obal méze obmedzit prietok plynu a viest k naruseniu liecby.

Masku nepouzivajte, ak je poskodena. Pouzitie poskodenej masky moze viest k naruseniu liecby.

Masku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo netimyselne otvorené pred pouzitim. V opa¢nom pripade
moze dojst ku kontamindcii veducej k infekcii.

Skontrolujte, ¢i velkost masky zodpoveda pacientovi. Nespravna velkost moze viest k naruseniu liecby,
zraneniam sposobenym otlakmi alebo infekcii o¢i.

Orogastricku ani nazogastricku sondu neprevliekajte cez nosovy otvor tesnenia masky. Mohlo by to viest k
nahodnému vytiahnutiu sondy, ¢o by mohlo viest k nepohodliu pre pacienta, poraneniu nosa alebo aspirdcii
tekutiny.

Tesnenie nenatahuijte cez nos pacienta. Mohlo by to viest k naruseniu lie¢by, zraneniam spoésobenym otlakmi
alebo infekcii o¢i.

Pésy ndhlavného popruhu neutahujte nadmerne GQG Nadmerné utiahnutie méze viest k poraneniam
spdsobenym otlakmi.

POZNAMKY

« Ochlpenie na tvéri, chybajlice zuby, zubna protéza a nepravidelna struktura tvédre mézu zhorsit dosadnutie alebo
funkcnost tesnenia masky.

« Maska F&P Visairo je k dispozicii v dvoch velkostiach popruhov na hlavu. Standardna velkost je navrhnuta tak,
aby vyhovovala vacsine pacientov. Ak ma populdcia pacientov mensiu velkost hlavy, mozno budete chciet
pouzit masku Visairo s malymi popruhmi na hlavu na lepsie nastavenie popruhu a pristup. Népis ,Malé popruhy
na hlavu“ je uvedeny na obale a na popruhu na hlavu. Ak potrebujete dalSie informacie, obratte sa na miestneho
zastupcu F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Slovenséina (Slovenian) GD

NIV podnosna maska za uporabo v bolnisnicah, razli¢ica s protiasfikcijskim ventilom
PREDVIDENA UPORABA

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

KONTRAINDIKACIJE
Te maske ne smete uporabljati pri bolnikih, ki:

imajo sréni ali dihalni zastoj ali hudo hemodinami¢no nestabilnost,

S0 nezavestni, nezmozni spontanega dihanja, nocejo sodelovati, so neodzivni ali ne zmorejo odstraniti maske,
imajo zaporo zgornjih dihalnih poti ali ne zmorejo odstranjevati izlockov iz telesa (okvarjena refleksa kaslja ali
poziranja, prekomerni refluks, epistaksa, hiatalna hernija),

imajo obilne izlocke, so bolniki s tveganjem za slabost/bruhanje ali visokim tveganjem za aspiracijo emeze,
so bili operirani na glavi ali obrazu, imajo poskodbe ali opekline glave ali obraza,

hudo krvavijo iz zgornjih prebavil ali imajo barotravme (nedreniran pnevmotoraks).

Ce se pojavijo simptomi teh stanj, takoj prekinite zdravljenje.

NEZELENI UCINKI
Po uporabi te maske lahko opazite naslednje nezelene ucinke:

« pordelost, drazenje ali poskodbe zaradi pritiska,

« nelagodije (drazenje o¢i, klavstrofobija, insuflacija Zelodca, Sum, suhost, zamasenost nosu, desinhronizacija),
« aspiracija tekoCine, zbrane v maski.

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih simptomoyv, se posvetuite z ustreznim zdravnikom.

TEHNICNI PODATKI

Obmocje delovnega tlaka 4-40 cmH,0

Prikljucki vmesnikov Stozcasti prikljucki ISO 5356-1
Mrtvi prostor maske <200 cm?®

Protiasfikcijski ventil, odprt za atmosferski tlak: 0,41cmH,0

Protiasfikcijski ventil, zaprt za atmosferski tlak: 0,92 cmH,0

Upor pri pretoku skozi masko 0,23 cmH,0 pri 50 L/min,

0,51 cmH,0 pri 100 L/min

* Maska ne vsebuje naravnega lateksa.
« Maska ne vsebuje ftalatov.

OPREDELITVE SIMBOLOV
NV Neventilacijska Kataloska stevilka :\c/)rc;ki)\iigefr:gedstavnlk z
B Zdruzliivo z Evropsko zagotavljanje
it enocevnim dihalnim Stevilka serije C€0123 sk\adpnosti f'grU\/ S]L"JDJ
= sistemom
Datumin drZava
size Velikost A @ proizvodnje Pooblasc¢eni predstavnik za
. Zdruzeno kraljestvo
oo MX Mexico
Velikost B “ Proizvajalec ot Do Materiali embalaze
. Medicinski Pooblasceni predstavnik
Velikost C pripomocek E za Svico
Velikost A, Mali Datum poteka roka é Opozorilo
naglavni del v uporabnosti
Velikost B, Mali S
naglavni del Rx 0n|y Samo na recept Uporabljati najve¢ 14 dni
Velikost C, Mali »er  Ne vsebuije ftalatov "“‘(J[ﬁ[ )
naglavni del V) %  (DEHP, BBP, BDP) T e Temperaturne meje

Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana

Upostevajte navodila
za uporabo

Glejte navodila za i
uporabo T

Izdelek ne vsebuje
naravneda lateksa

Uvoznik

Hraniti na suhem Distributer

Samo za enkratno
uporabo

NAVODILA ZA UPORABO

Ta maska je namenjena za uporabo najve¢ 14 dni.

Vsaka maska je namenjena le enemu bolniku.

Za uporabo z ventilatorji in napravami za terapije NIV ob uporabi enocevnega dihalnega sistema.

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

Priporoceno za uporabo kot del neinvazivnih vlazilnih sistemov druzbe Fisher & Paykel Healthcare, F&P 850 ali
F&P 950™, za dovajanje navlazenih plinov bolniku.

Opomba: Sistem F&P 950 morda ni na voljo v vseh drzavah.

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

Opomba za uporabnika: O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomoc¢kom, morate porocati
pristojnemu organu v vasi drzavi in lokalnemu predstavniku druzbe Fisher & Paykel Healthcare.

& OPOZORILA

Ves ¢as je treba upostevati ustrezno spremljanje bolnika (npr. nasicenost s kisikom). Ce bolnika ne spremljate,
npr. v primeru prekinitve dotoka plina, lahko pride do hudih telesnih poskodb ali smrti.

Maske ne uporabljajte zunaj bolnisnicnega okolja/ustanove, kjer lahko bolnika ustrezno spremlja usposobljeno
zdravstveno osebje, saj lahko s tem povzrocite hude telesne poskodbe ali smrt bolnika.

Prepricajte se, da pripomocek, ki se uporablja pri zdravljenju, npr. ventilator ali vir pretoka, in vsi alarmi ter
varnostni sistemi dobro delujejo in dovajajo ustrezen tlak. Ce tega ne storite, lahko pride do prekomernega
vdihavanja ogljikovega dioksida.

Vedno uporabljajte z ekshalacijsko odprtino. Ce tega ne storite, lahko pride do prekomernega vdihavanja
ogljikovega dioksida.

Priklju¢evanje komponent med masko in ekshalacijsko odprtino lahko povzro¢i prekomerno vdihavanje
ogljikovega dioksida. Zagotovite ustrezno spremljanje bolnika.

Ta maska ima protiasfikcijski ventil in je ne smete uporabljati za ventilacijo z dvocevnim dihalnim sistemom.
Uporaba za ventilacijo z dvocevnim dihalnim sistemom lahko povzroci nepravilno izvedbo terapije.

Odprtin protiasfikcijskega ventila ne blokirajte e S tem lahko ob prekinitvi pretoka povzrocite ¢ezmerno
ponovno vdihavanje ogljikovega dioksida.

Masko zamenjajte vsakih 14 dni ali prej, ¢e je vidno poskodovana. Ce tega ne storite, lahko s tem povzrotite
nepravilno izvedbo terapije.

Maske ne uporabljajte veckrat in ne sterilizirajte. Izogibajte se stiku s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzili
za roke. Ponovna uporaba ali predelava maske lahko povzroci prenos kuznih snovi, vdihavanje delcev ali
nepravilno izvedbo terapije.

Kisikova oprema in terapija je povezana s pozarnim tveganjem. Ne uporabljajte v blizini isker ali odprtega ognja.
Kajenje med zdravljenjem s kisikom je nevarno in lahko povzroci resne poskodbe zaradi pozara.

Uporabljajte samo losjone ali mazila, ki so oznaceni kot zdruZljivi s kisikom, da preprecite tveganje za pozar in
opekline.

« Ne matzite prikljuckov, povezay, cevi ali drugih dodatkov, da preprecite tveganje za pozar in opekline.

NAVODILA ZA NAMESCANJE

1. Z vodilom SizeMe velikost prilagodite bolniku tako, da vodilo postavite pod bolnikov nos. Trije obarvani nosni
profili naj kazejo navzgor. Pravilno velikost maske doloca obarvani nosni profil, ki se mu bolnikov nos najbolje
prilega: A, B ali C.

2. Masko prikljucite na vir pretoka. Prepriajte se, da je vir pretoka vklopljen.

3. Ceima bolnik orogastri¢no ali nazogastri¢no cev, poskrbite, da je ta namescena pod vgrajenim obmocjem
TubeFit‘“o in tako zagotovite ucinkovito tesnjenje okoli cevi. Cevi ne speljite skozi nosno odprtino tesnila
maske. Trak, ki orogastri¢no/nazogastri¢no cev pritrjuje na nos, mora biti ¢im bolj gladek, da se zagotovi dobro
tesnjenje.

4. Odprite spodnjo/-e sponko/-e G naglavnega dela. Masko pridrzite pri obrazu bolnika tako, da je mala odprtina
pod bolnikovim nosom, nato pa razrahljani naglavni del pomaknite ¢ez bolnikovo glavo.

5. Sponko/-e naglavnega dela ponovno pripnite na masko.

6. Po potrebi zgornje stranske trakove in vrhnje trakove naglavnega dela prilagodite tako, da je tesnilo ee
maske G pod bolnikovim nosom.

Prepricajte se, da:

« je vrhnji trak naglavnega dela o namescéen na sredini bolnikove glave

« je med bolnikovim usesom in naglavnim delom priblizno za prst prostora

« da trakovi naglavnega dela niso preblizu bolnikovih odi.

Spodnje stranske trakove naglavnega dela o prilagodite tako, da je tesnilo maske na bolnikovi bradi.

8. Masko nezno potegnite z bolnikovega obraza in tako omogocite, da se tesnilo G napihne in s tem kar se da
omeji uhajanje zraka.

Opomba: Po potrebi znova prilagodite naglavni del in masko, da dosezZete dobro tesnjenje. Maske ne pozabite

narahlo povleci naprej, da se tesnilo napihne. .

& OPOZORILA

Masko morajo namestiti in terapijo dolociti le ustrezno usposobljeni zdravniki ali zdravstveni delavci. Ce masko
namesti neusposobljena oseba, lahko s tem (tudi resno) poskoduje bolnika.

Pred uporabo zavrzite celotno embalazo. Embalaza lahko plinu zapre pot, kar povzro€i nepravilno izvedbo
terapije.

Maske ne uporabljajte, ¢e je poskodovana. Uporaba poskodovane maske lahko povzroci nepravilno izvedbo
terapije.

Maske ne uporabljajte, ¢e je embalaza pred uporabo poskodovana ali nenamerno odprta. To lahko povzroci
onesnazenje in posledi¢no okuzbo.

Preverite, ali je maska pravilne velikosti za bolnika. Nepravilna velikost lahko povzroci nepravilno izvedbo
terapije, poskodbe zaradi pritiska ali okuzbo o¢i.

Orogastricne ali nazogastricne cevi ne napeljujte skozi nosno odprtino tesnila maske. S tem lahko nenamerno
odstranite cevko ter bolniku povzrocite nelagodije, poskodbo nosu ali aspiracijo tekocine.

Tesnila ne raztegujte preko bolnikovega nosu. S tem lahko povzrocite nepravilno izvedbo terapije, poskodbe
zaradi pritiska ali okuzbo oci.

Trakov naglavnega dela ne zateguijte preve¢ GQG Prekomerno zategovanje lahko povzroci poskodbe
zaradi pritiska.

OPOMBE

« Obrazne dlake, manjkajoci zobje, zobne proteze ter nepravilnosti obrazne strukture lahko negativno vplivajo na
prileganije ali tesnjenje maske.

« Maska F&P Visairo je na voljo z naglavnim delom dveh velikosti. Standardna velikost je zasnovana tako, da
ustreza vecini bolnikov. Ce ima vasa populacija bolnikov manjo velikost glave, uporabite masko Visairo z Malim
naglavnim delom za bolj$o prilagoditev trakov in dostopnost. Na embalazi in naglavnega dela je navedeno »Mali
naglavni del«. Za vec informacij se obrnite na lokalnega zastopnika F&P.
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Espafiol (Spanish)

Méascara nasal directa (bajo la nariz) no ventilada para hospitales, version con valvula antiasfixia
USO PREVISTO

Las mdscaras Fisher & Paykel Healthcare de uso para un unico paciente estan disefiadas para utilizarse como
accesorio de los ventiladores con el fin de posibilitar que la terapia (CPAP/BIPAP) de ventilacién 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 debe colocarlas un médico debidamente
cualificado, que debe encargarse de mantener la terapia, en un entorno hospitalario o institucional con
monitorizacion del paciente.

CONTRAINDICACIONES

Esta mascara no se debe usar en pacientes que:

estén en parada cardiaca o respiratoria, o presenten inestabilidad hemodinamica grave;

estén inconscientes, no sean capaces de respirar por si mismos, no cooperen, No reaccionen o sean incapaces de
quitarse la mascara;

tengan las vias respiratorias superiores obstruidas o no sean capaces de eliminar las secreciones (disfuncion de
los reflejos de tos o deglucion, reflujo excesivo, epistaxis o hernia de hiato);

tengan secreciones abundantes, con riesgo de nauseas o vémitos, o con alto riesgo de aspiracion de la emesis;
hayan sufrido cirugia, traumatismos o quemaduras faciales o craneales;

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

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

EFECTOS ADVERSOS

Después de usar esta mascara, puede notar lo siguiente:

* enrojecimiento, irritacion o lesiones por presion;

« molestias (irritacion ocular, claustrofobia, insuflacién gastrica, ruido, sequedad, congestion nasal, asincronia);
« aspiracion del liquido acumulado en la mascara.

Consulte al médico correspondiente si se produce alguno de los sintomas mencionados.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Rango de presién de funcionamiento 4 - 40 cmH,0

Conexiones de interfaz Conectores cénicos ISO 5356-1

Espacio muerto de la mascara <200 cm?®
Vélvula antiasfixia abierta a presion atmosférica: 0,41 cmH,0
Valvula antiasfixia cerrada a presion atmosférica: 0,92 cmH,0

Resistencia al flujo a través de la mascara 0,23 cmH,0 a 50 L/min,

0,51 cmH,0 a 100 L/min

« Esta mascara no contiene latex de caucho natural.
« Esta mascara no contiene ftalatos.

DEFINICION DE LOS SiIMBOLOS
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RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Esta mascara esta disefiada para usarse un maximo de 14 dfas.

Esta mascara es de uso para un Unico paciente.

Para su uso con ventiladores y dispositivos que suministren terapia de ventilacién no invasiva (NIV) con un
sistema de circuito de via Unica.

Para su uso con gases presurizados suministrados mediante un ventilador o fuente de flujo externo.

Se recomienda su uso como parte de los sistemas de humidificacion no invasiva F&P 850 o F&P 950™ de
Fisher & Paykel Healthcare para administrar gases humidificados al paciente.

Nota: Puede que el F&P 950 System no esté disponible en todos los paises.

Deseche la mdscara segun el protocolo del hospital.

Aviso al usuario: Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con este dispositivo debe comunicarse a la
autoridad competente de su pais y a su representante de Fisher & Paykel Healthcare local.

& ADVERTENCIAS

Es necesario mantener la monitorizacion del paciente, p. ej., la saturacion de oxigeno, de modo adecuado en
todo momento. Si no se monitoriza al paciente, p. €j.,, en caso de interrupcion del flujo, podrian producirse
lesiones graves o la muerte.

No utilice esta mascara fuera de entornos hospitalarios/institucionales en los que el paciente esté debidamente
vigilado por personal médico cualificado, ya que esto puede provocar lesiones graves o la muerte.

Verifique que el dispositivo terapéutico (es decir, el ventilador o la fuente de flujo), incluyendo todas las alarmas
y sistemas de seguridad, esté funcionando correctamente y que suministre la presion correcta. De lo contrario,
podria reinhalarse diéxido de carbono en exceso.

Utilizar siempre con un puerto de exhalacion. De lo contrario, podria reinhalarse didxido de carbono en exceso.
La conexion de componentes en linea entre la mascara y el puerto de exhalacion puede provocar una
reinhalacion excesiva de didxido de carbono. Aseglrese de que exista una monitorizacion adecuada del
paciente.

Esta mascara esta equipada con una vélvula antiasfixia 0 y no esta pensada para usarse con ventilacién de
dos vias. Su uso con ventilacion de dos vias puede poner en peligro la terapia.

No bloquee los orificios de la vélvula antiasfixia e Silo hace, se puede producir una reinhalacion excesiva de
diéxido de carbono en caso de interrumpirse el flujo.

Cambie la mascara cada 14 dias o antes, si esta presenta dafios visibles. De lo contrario, podria poner en peligro
la terapia.

No reutilice, sumetija, lave ni esterilice esta mascara. Evite el contacto con sustancias quimicas, productos de
limpieza o antisépticos para manos. La reutilizacién o el reprocesamiento de la mascara pueden dar lugar a la
transmision de sustancias infecciosas, la inhalacion de particulas o poner en peligro la terapia.

Existe el riesgo de incendio asociado con el equipo de oxigeno y la terapia. No lo use cerca de chispas o llamas
abiertas.

Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso, y puede causar lesiones graves por incendio.

Utilice solo lociones o pomadas etiquetadas como compatibles con oxigeno para evitar el riesgo de incendio y
quemaduras.

No lubrique las piezas, conexiones, tubos u otros accesorios para evitar el riesgo de incendio y quemaduras.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

1.

7.

8.

Utilizando la guia SizeMe, calcule la talla del paciente colocando la guia debajo de la nariz del paciente. Los
perfiles nasales, de tres colores distintos, deberan mirar hacia arriba. El tamafo correcto de la mascara estara
determinado por el perfil nasal, de distintos colores, que mejor se adapte a la nariz del paciente: A,B o C.

. Conecte la méscara a la fuente de flujo. Asegurese de que la fuente de flujo esté activada.

. Si el paciente tiene un tubo orogastrico o nasogastrico, asegurese de que el tubo quede por debajo de la zona
del TubeFit™ integrada o para lograr una estanqueidad eficaz alrededor del tubo. No pase el tubo a través de
la abertura nasal de la vaina de la méscara. Para garantizar la adecuada estanqueidad, la cinta que sujeta el tubo
orogastrico/nasogastrico a la nariz debera ser lo mas lisa posible.

. Desconecte el o los enganches inferiores @) del arnés. Sostenga la mascara contra la cara del paciente
colocando la pequenia abertura debajo de la nariz, y deslice por encima de la cabeza el arnés suelto.

. Conecte el o los enganches del arnés @) de nuevo a la mascara.

. Ajuste las correas laterales superiores del arne’se y las correas de la coronilla Q seguin sea necesario, de

modo que la vaina de la mascara G quede comodamente por debajo de la nariz del paciente.

Asegurese de que:

« la correa del arnés de la coronilla o quede en el centro de la cabeza del paciente

« haya aproximadamente un hueco de un dedo entre la oreja del paciente y el arnés

« las correas del arnés no estén demasiado cerca de los ojos del paciente.

Ajuste las correas laterales inferiores del arnés o de modo que la vaina de la mascara descanse firmemente

sobre la barbilla del paciente.

Tire con cuidado de la mdscara alejandola de la cara del paciente para que la vaina G se infle y minimice las

fugas.

Nota: Reajuste el arnés y la mascara segun sea necesario para lograr una estanqueidad adecuada. Recuerde tirar
suavemente de la mascara hacia delante para inflar la vaina @@.

& ADVERTENCIAS

Solo un médico o profesional sanitario debidamente cualificado deben colocar la mascara y establecer la
terapia. Su ajuste por parte de una persona no cualificada puede provocar una serie de perjuicios al paciente,
algunos de los cuales son graves.

Quite todo el embalaje antes del uso. El embalaje puede obstruir el paso del gas, lo que pondria en peligro la
terapia.

No use la mascara si esta dafiada. El uso de una mascara dafiada puede poner en peligro la terapia.

No utilice la mascara si el paquete esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso. Si lo hace,
puede producirse una contaminacién que dé lugar a infecciones.

Verifique que la mascara tenga el tamafio adecuado para el paciente. Una eleccién incorrecta de la talla puede
poner en peligro la terapia y provocar lesiones por presion o infeccién ocular.

No pase tubos orogastricos o nasogastricos a través de la abertura nasal de la vaina de la mascara. Si lo hace,
podria salirse el tubo de forma accidental, lo que podria provocar al paciente molestias, traumatismo nasal o
aspiracion de liquido.

No estire la vaina sobre la nariz del paciente. Si lo hace, puede poner en peligro la terapia y provocar lesiones
por presién o infeccién ocular.

No apriete demasiado ninguna de las correas del arnés ooo Apretar en exceso puede provocar lesiones
por presion.

NOTAS

« El vello facial, la ausencia de dientes, las dentaduras postizas y las irregularidades de la estructura facial pueden
afectar al ajuste o a la estanqueidad de la mascara.

La mascara F&P Visairo esta disponible en dos tamafios de arnés. El tamafio estdndar estd disefiado para
adaptarse a la mayoria de los pacientes. Si su poblacion de pacientes tiene un tamafio de cabeza mas pequefio,
es posible que desee utilizar la méscara Visairo con arnés pequefio para un mejor ajuste y accesibilidad de la
correa. En el embalaje y en el arnés se indica «Arnés pequefio». Para obtener mas informacion, pédngase en
contacto con su representante local de F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RT075 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Svenska (Swedish) G

Icke-ventilerad mask for placering under nasan fér sjukhusbruk, version med antiasfyxiventil
AVSEDD ANVANDNING
Masken fran Fisher & Paykel Healthcare &r avsedd att anvandas pa en patient som ett tillbehor till ventilatorer for

att mojliggdra noninvasiv terapi med évertrycksventilation (NPPV) (CPAP eller Bi-level) till vuxna patienter (>30 kg)

som spontanandas och har andningsinsufficiens eller andningssvikt och som har ordinerats NPPV. Maskerna ska

placeras och behandlingen ska skotas av medicinskt utbildad personal pa ett sjukhus eller i annan institutionell miljo

dar tillracklig patientévervakning anvands.

KONTRAINDIKATIONER

Masken ska inte anvéndas pa patienter som:

har hjart- eller andningsstillestand, eller allvarlig hemodynamisk instabilitet

ar medvetslésa, kan inte andas spontant, samarbetsovilliga, svarar inte eller kan inte ta bort masken

har en 6vre luftvagsobstruktion, eller oférmaga att rensa bort sekret (nedsatt hosta eller svaljningsreflexer,
Sverdrivet aterflode, nasblodning, hiatusbrack)

har rikliga utséndringar, 16per risk for illamaende/krakningar eller hdg risk for aspiration av krakning

har genomgatt huvud- eller ansiktskirurgi, trauma eller bréannskador

« har svar dvre gastrointestinal blédning, eller tryckskada (pneumotorax dar drénage inte utforts).

Om symtom pa dessa tillstdnd uppstar ska behandlingen omedelbart avbrytas.

BIVERKNINGAR
Efter att ha anvant denna mask kan du komma att uppleva:

« rodnad, irritation eller tryckskada

« obehag (6gonirritation, klaustrofobi, gastrisk insufflation, buller, torrhet, nasal kongestion, desynkronisering)
« aspiration av vatska samlad i masken.

Kontakta lamplig lakare om nagot av de ovanstaende symtomen uppstar.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Anvéndning inom tryck ade: 4 - 40 cmH,0

Patientanslutningar 1SO 5356-1 koniska anslutningar

Maskens dead space <200 cm?®
Antiasfyxiventil dppen for atmosfarstryck: 0,41cmH,0
Antiasfyxiventil stangd fér atmosfarstryck: 0,92 cmH,0

Motstand till flsde genom mask: 0,23 cmH,0 vid 50 L/min,

0,51 cmH,0 vid 100 L/min

« Denna mask tillverkades inte med naturligt gummilatex.
* Denna mask tillverkades inte med ftalater.

SYMBOLFORKLARINGAR
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BRUKSANVISNINGAR

Den hér masken &r avsedd att anvandas i hégst 14 dagar.

Masken ska endast anvandas av en patient.

For anvandning med ventilatorer ochprodukter som levererar behandling med noninvasiv ventilation (NIV) med
anvandning av ett system med singelslangset.

For anvandning med trycksatta gaser tillhandahallna av en extern flodeskalla eller ventilator.

+ Rekommenderad for anvandning som en del av Fisher & Paykel Healthcares noninvasiva befuktningssystem,
F&P 850 eller F&P 950™, for att leverera befuktade gaser till patienten.

Obs! Systemet F&P 950 kanske inte finns i alla lander.

Kassera masken enligt sjukhusets normer.

Observandum till anvandare: Alla allvarliga handelser som har intraffat rérande den har produkten ska
rapporteras till den behériga myndigheten i ditt land och din lokala Fisher & Paykel Healthcare-representant.

& VARNINGAR

Adekvat patientovervakning, t.ex. syreméattnad, maste foljas dygnet runt. Om inte patienten évervakas, t.ex., i
héndelse av flédesavbrott, kan detta leda till allvarlig skada eller dédsfall.

Anvénd inte denna mask utanfér en sjukhus-/institutionell miljé i vilken patienten évervakas adekvat av utbildad
medicinsk personal da detta kan leda till allvarlig skada eller ddsfall.

Kontrollera att behandlingsenheten, dvs. ventilator eller flddeskalla, innefattande alla larm och sékerhetssystem,
fungerar korrekt och att den levererar det ratta trycket/de rétta trycken. Underlatenhet att géra detta kan leda
till dverdriven aterinandning av koldioxid.

Anvand alltid med en utandningsport. Underlatenhet att géra detta kan leda till Gverdriven aterinandning av
koldioxid.

Att ansluta komponenter i linje mellan masken och utandningsporten kan leda till éverdriven aterinandning av
koldioxid. Sakerstall att adekvat patientévervakning finns pa plats.

Den har masken &r forsedd med en antiasfyxiventil och r inte avsedd fér anvandning vid ventilation med
dubbelslang. Anvandning vid ventilation med dubbelslang kan leda till dventyrad behandling.

Blockera inte antiasfyxiventilens 6ppningar e Om detta gors kan det leda till 6verdriven aterinandning av
koldioxid i handelse av flodesavbrott.

Byt ut masken var 14:e dag eller tidigare om mérkbar skada uppstar. Underlatenhet att géra det kan leda till att
behandlingen &ventyras.

Ateranvand, blétlagg, rengér eller sterilisera inte denna mask. Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel
och handsprit. Att ateranvanda eller atervinna masken kan leda till verféring av smittsamma &mnen, inandning
av partiklar eller dventyrad behandling.

Det finns en risk fér brand associerad till syrgasutrustning och syrgasbehandling. Anvénd inte nara gnistor eller
6ppen eld.

Att roka under syrgasbehandling &r farligt och kommer sannolikt att leda till allvarlig skada fran brand.

Anvand endast lotioner eller salvor som ar markta som syrgasforenliga for att undvika risken for brand och
brénnskador.

Smorj inte beslag, anslutningar, slangar eller andra tilloehér for att undvika risk for brand och brannskador.

TILLPASSNINGSANVISNINGAR

1. Med anvandning av SizeMe-guiden ska patienten matas genom att placera guiden under patientens nasa. De tre
nasprofilerna i olika farger ska vara vanda uppat. Faststall ratt maskstorlek beroende pa vilken nasprofilfarg som
stammer bast Gverens med patientens nasa: A, B eller C.

2. Anslut masken till flodeskallan. Sakerstall att flodeskallan ar paslagen.

3. Om patienten har en ventrikelsond via svalget (orofarynx) eller nasan ska du sakerstalla att slangen ar placerad
under den integrerade TubeFit™-zonen o for att uppna en effektiv tatning runt slangen. Fér inte sonden
genom masktatningens naséppning. Tejpen som faster ventrikelsonden vid n&san bér vara sa jamnt lindad som
mojligt for att sakerstalla god tatning.

4. Lossa den/de nedre kldmman/klammorna G pa huvudbandet. Hall masken framfor patientens ansikte med
den mindre 6ppningen under patientens nésa och for det I6sa huvudbandet éver patientens huvud.

5. Sétt tillbaka klamman/klammorna for huvudbandet @) pa masken.

6. Justera huvudbandets vre sidoremmare och hjéassremmarna Q vid behov, sé att masktatningen G sitter
bekvamt under patientens nasa.

Sakerstall att:

« huvudbandets hjassrem o ar placerad i mitten av patientens huvud

« det finns ungefér ett mellanrum pa en fingerbredd mellan patientens 6ra och huvudbandet
« huvudbandets remmar inte ar for ndra patientens dégon.

7. Justera huvudbandets nedre sidoremmar sa att masktatningen sitter sakert mot patientens haka.

8. Dra forsiktigt bort masken fran patientens ansikte, sa att tatningen kan blasas upp och minimera lackage.

Obs! Justera huvudbandet och masken igen vid behov fér att uppna en bra tatning. Kom ihdg att férsiktigt dra

masken framat fér att blasa upp tétningen G

& VARNINGAR

Endast lampligt utbildade I&kare eller vardgivare ska placera masken och faststélla behandling. Inpassning av en
outbildad person kan leda till en rad av olika patientskador, varav vissa &r allvarliga.

Ta bort all férpackning fore anvandning. Férpackning kan orsaka ocklusion i gasens vég och leda till &ventyrad
behandling.

Anvéand inte masken om masken &r skadad. Att anvanda en skadad mask kan leda till &ventyrad behandling.
Anvénd inte masken om férpackningen ar skadad eller oavsiktligt dppnad fére anvandning. Om detta gors kan
det leda till kontaminering som kan orsaka infektion.

Kontrollera att masken ar av rétt storlek for patienten. Felaktig storleksbestamning kan leda till &ventyrad
behandling, tryckskador eller 6goninfektion.

For inte en ventrikelsond for svalget eller ndsan genom masktatningens nasdppning. Detta kan leda till det
oavsiktliga aviagsnandet av slangen och obehag, nasalt trauma eller aspiration fér patienten.

Spann inte tatningen dver patientens nasa. Att gora det kan leda till dventyrad behandling, tryckskador eller
6goninfektion.

Dra inte at nagra av huvudbandets fastremmar for hart ooe For hard atdragning kan leda till
tryckskador.

ANMARKNINGAR

« Ansiktshar, saknade téander samt tandproteser och ojamn ansiktsstruktur kan &ventyra maskens placering eller
tatning.

« F&P Visairo-masken finns i tva huvudbandsstorlekar. Standardstorleken &r utformad for att passa de flesta
patienter. Om din patientpopulation har en mindre huvudstorlek kan du anvanda Visairo-masken med
huvudband i storleken Small for att béattre kunna justera remmarna och komma at. Det star "Huvudband, litet”
pa férpackningen och huvudbandet. Kontakta din lokala F&P-representant om du vill ha mer information.
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Tiirkce (Turkish) (i

Deliksiz Hastane Tipi Burun Alti Maske, Bogulma Onleyici Valfli Strtim
KULLANIM AMACI

Fisher & Paykel Healthcare tek hastada kullanimlik maskeler, solunum yetmezligi veya solunum basarisizligi bulunan
ve noninvaziv pozitif basingli ventilasyon (NPPV) recete edilmis, spontan soluyan yetiskin hastalara (>30 kg) NPPV
terapisi (CPAP veya iki seviyeli) uygulamak icin ventilator aksesuari olarak kullaniimak Gizere tasarlanmistir. Maskeler,

hasta izleme cihazi bulunan bir hastanede/kurumsal ortamda egitimli tibbi pratisyenler tarafindan takilmali ve terapi

bu kisiler tarafindan strdaralmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu maske su hastalarda kullanilmamalidir:

kardiyak veya solunum durmasi veya adir hemodinamik instabilite
biling kaybi, spontan nefes alamama, isbirligi yapmama, yanit vermeme veya maskeyi cikaramama,

Ust hava yolu tikanikligi veya sekresyonlari giderememe (bozulmus 6ksuriik veya yutma refleksleri, asiri geri akis,
epistaksis, hiatal herni)

sekresyonlarin fazla olmasi, mide bulantisi/kusma riski tasima veya yiiksek emez aspirasyonu riski tasima,
Bas veya yUz cerrahisi, travma veya yaniklar gegirmis olma

agir Gst gastrointestinal kanama veya barotravma (drenajsiz pnémotoraks) olmasi.
Bu durumlara dair belirtiler gértlduginde terapiyi derhal kesin.

YAN ETKILER
Bu maskeyi kullandiktan sonra sunlari yasayabilirsiniz:

« kizariklik, tahris veya basi yaralanmasi

« rahatsizlik (96z tahrisi, klostrofobi, gastrik instflasyon, gardltd, kuruluk, nazal tikanma, desenkronizasyon)
* maskede toplanan sivinin aspirasyonu.

Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa ltitfen uygun tibbi pratisyene danisin.

TEKNIK OZELLIKLER

Calistirma Basinci Araligi 4 - 40 cmH,0

Arayiiz Baglantilan 1SO 5356-1 Konik Konnektorler

Maske Olii Boslugu <200 cm?
Atmosferik basinca acik bogulma énleyici valf: 0,41cmH,0
A ferik b kapali bogulma onleyici valf: 0,92 cmH,0

Maske icinden akis direnci 50 L/Dak’da 0,23 cmH,0,

100 L/Dak’da 0,51 cmH,0

* Bu maske dogal kaucuk lateksten Uretilmemistir.
* Bu maske ftalatlarla retilmemistir.

SEMBOL TANIMLARI

Avrupa Birligi Yetkili

N Deliksiz Temsilcisi

Katalog Numarasi

Tek Hat Uyumlu

Parti Numarasi C€0123 'ErBr\!/]gEaI:? Conformity -

Uretim Tarihi ve Ulkesi

& & @

5 e

Ebat A Ingiltere Yetkili Temsilcisi
oo MX Mexico ¢
Ebat B “ Uretici Paket Materyalleri
>PET, LDPE<
Ebat C Tibbi Cihaz [cH [REP] isvicre Yetkil Temsilcisi

Ebat A Kugtk Baslik Son Kullanma Tarihi Uyari

>

YYYY-MM-DD

Ebat B Kiictik Baslik Rx 0n|y Receteye Tabidir Azami 14 Giin Kullanim

Ftalatlarla

Ebat C Kiiciik Baslik (™e  (DEHP, BBP, DBP) /l’ Sicakiik Sinirlari
Uretilmemistir “n

Kullanma Talimatini : Paket Hasar Gormusse

: " ithalatei

Izleyin Kullanmayin

Kullanma Talimatina T i Kuru Tutun ”0' Distribtitor

Basvurun %ﬂ

Dogal Kauguk Lateks

i Tek Kullanimliktir
Icermez

B8 8 800

CALISTIRMA TALIMATLARI

Bu maskenin azami 14 gin stireyle kullaniimasi amaglanmistir.

Bu maske tek hastada kullanim icindir.

Tek hatli devre sistemi kullanarak NIV terapisi uygulayan ventilatorler ve cihazlar ile kullanim igindir.

Harici bir akis kaynadi veya ventilator tarafindan saglanan basingl gazlar ile kullanim icindir.

Hastaya nemlendirilmis gazlar iletmek icin Fisher & Paykel Healthcare noninvaziv nemlendirme sistemleri

F&P 850 veya F&P 950™nin bir parcasi olarak kullanilmasi 6nerilir.

Not: F&P 950 System ttim Ulkelerde bulunmayabilir.

Maskeyi hastane protokolline gére bertaraf edin.

Kullanicinin dikkatine: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, tGlkenizdeki yetkili makama ve
yerel Fisher & Paykel Healthcare temsilcinize bildiriimelidir.

& UYARILAR

Uygun hasta izlemi (6rn., oksijen sattirasyonu) her zaman kullaniimalidir. Hastanin izlenmemesi, 6r. gaz akisinin
kesilmesi durumunda, ciddi zarara veya 6lime yol acabilir.

Ciddi zarar veya 6lim meydana gelebilecedi icin, bu maskeyi hastanin egitimli tibbi personel tarafindan yeterli
sekilde izlendigi hastane/kurum ortaminin disinda kullanmayin.

Tam alarmlar ve guvenlik sistemleri dahil terapi cihazinin, yani ventilator veya akis kaynaginin dogru calistigini
ve dogru basinci/basinglar sagladigini dogrulayin. Bunun yapiimamasi, asiri karbondioksitin geri solunmasina
neden olabilir.

Daima bir ekshalasyon portuyla birlikte kullanin. Bunun yapilmamasi, asiri karbondioksitin geri solunmasina
neden olabilir.

Komponentlerin maske ve ekshalasyon portu arasindaki hat tsttine baglanmasi asiri karbondioksitin geri
solunmasina neden olabilir. Hastanin uygun bir sekilde izlendiginden emin olun.

Bu maskeye bogulma onleyici valf takilmistir ve cift hatli ventilasyon ile kullanim icin uygun degildir. Cift hatl
ventilasyonla kullanim terapinin olumsuz etkilenmesine neden olabilir.

Bogulma onleyici valfin hava deliklerini kapatmayin ). Bunun yapilmasi, akisin kesilmesi durumunda asiri
karbondioksitin geri solunmasina neden olabilir.

Maskeyi 14 gtinde bir veya fark edilir bir hasar olusursa daha erken degistirin. Bunun yapiimamasi terapiyi
tehlikeye atabilir.

Bu maskeyi tekrar kullanmayin, siviya daldirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin. Kimyasallar, temizlik
maddeleri veya el temizleyicileri ile temastan sakinin. Maskenin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden
geciriimesi enfeksiy6z maddelerin bulasmasina, partikUllerin solunmasina veya terapinin tehlikeye girmesine
neden olabilir.

Oksijen ekipmani ve terapiyle iliskili yangin riski s6z konusudur. Kivilcim veya acik alevlerin yakinlarinda
kullanmayin.

Oksijen terapisi sirasinda sigara icmek tehlikelidir ve ciddi yanik yaralanmasi olasiligi yiiksektir.

Yangin ve yanik riskinden kaginmak igin, yalnizca oksijen uyumlu olarak etiketlenmis losyonlari ve/veya
merhemleri kullanin.

Yangin ve yanik riskini 6nlemek icin, baglanti parcalarini, baglantilari, tip tertibatini veya diger aksesuarlari
yaglamayin.

TAKMA TALIMATLARI

1.

7.
8.

SizeMe kilavuzunu kullanarak, kilavuzu hastanin burnunun altina yerlestirerek hastanin ebadini belirleyin. Ug
renkli burun profili yukar bakmalidir. Dogru maske ebadi, hastanin burnuna en iyi uyan renkli burun profiline
gore belirlenir: A, B veya C.

. Maskeyi akis kaynadina bagdlayin. Akis kaynadinin agik oldugundan emin olun.
. Hastada orogastrik veya nazogastrik tip varsa, tipln gevresinde etkili bir yalitim saglamak icin tiptn entegre

TubeFit™ bolgesinin o altina yerlestirildiginden emin olun. Ttpu, maske yalitkaninin burun agikligindan
gecirmeyin. Orogastrik/nazogastrik tiipl burun Gzerinde tutan bant, iyi bir yalitim saglamak icin olabildigince
diz olmalidhir.

. Basliktaki alt klips(len) Gct‘;z(]n. Maskeyi hastanin burnunun altindaki kiiciik aciklikla hastanin yiiziinde tutun ve

gevsek basligi hastanin basina dogru kaydirin.

. Baslik klips(lenini G maskeye geri takin.
. Maske yalitkani hastanin burnunun altina rahatca oturacak sekilde Ust baslik yan kayislarini e ve kron kayislarini

o gerektigi sekilde ayarlayin, boylece maske yalitkani G hastanin burnu altina rahat bir sekilde oturur.
Sunlardan emin olun:

« Kron baslik kayisinin o hastanin basinin ortasina yerlestirildigi

« hastanin kulad ile baslik arasinda yaklasik olarak parmak genisliginde bir bosluk oldugu

« baslik kayislarinin hastanin gézlerine ¢ok yakin olmadig.

Alt baslik yan kayislarini, o maske yalitkani hastanin ¢enesine sikica oturacak sekilde ayarlayin.

Maskeyi nazikce hastanin yliztinden uzaga dogru cekerek yalltkanlne sismesini ve kacagin en aza inmesini
sagdlayin.

Not: iyi bir yalitim icin basligi ve maskeyi gereken sekilde yeniden ayarlayin. Yalitkanin sismesi icin maskeyi hafifce
one ¢ekmeyi unutmayin .

& UYARILAR

Maske, yalnizca egitimli bir tibbi pratisyen veya saglik uzmani tarafindan takilmali ve terapi bu Kisi tarafindan
gerceklestiriimelidir. Egitimsiz bir kisinin takmasi, bazilari ciddi olabilecek cesitli sekillerde hastanin zarar
goérmesine neden olabilir.

Kullanmadan 6nce tiim paketi ¢ikarin. Paket gaz yolunu tikayarak, terapinin olumsuz etkilenmesine neden
olabilir.

Maske hasarliysa, maskeyi kullanmayin. Hasarli bir maskenin kullanilmasi terapinin olumsuz etkilenmesine neden
olabilir.

Paket hasarliysa veya kullanmadan énce kazara aciimissa, maskeyi kullanmayin. Aksi halde enfeksiyonla
sonuclanabilen kontaminasyon olusabilir.

Maskenin hasta icin dogru bilyuklikte oldugunu dogrulayin. Yanlis ebatlandirma, terapinin olumsuz
etkilenmesine, basi yaralanmalarina veya g6z enfeksiyonuna neden olabilir.

Orogastrik veya nazogastrik tlipl, maske yalitkaninin burun acikligindan gegirmeyin. Aksi takdirde, tiip yanlislikla
¢ikarak hastanin rahatsiz olmasina, nazal travmaya veya sivi aspirasyonuna yol acabilir.

Yalitkani hastanin burnunun tzerinde germeyin. Aksi halde terapi olumsuz etkilenebilir, basi yaralanmalari veya
96z enfeksiyonu olusabilir.

Baslik kayislarini GQG asiri sikmayin. Asiri sikma basi yaralanmalarina neden olabilir.

NOTLAR

Yuzdeki killar, eksik disler ve takma disler ve ylz yapisi dlizensizlikleri maskenin oturmasini veya yalitkani
olumsuz etkileyebilir.

F&P Visairo maskesinin iki baslik ebadi bulunmaktadir. Standart ebat cogu hastaya uyacak sekilde tasarlanmistir.
Hasta populasyonunuzun bas ebadi kiicikse, daha iyi kayis ayari ve erisilebilirlik icin Ktictk Baslikli Visairo
Maskeyi kullanabilirsiniz. Paket ve baslik Gizerinde "Kuclk Baslik” ifadesi bulunur. Daha fazla bilgi icin Gtfen yerel
F&P temsilciniz ile irtibata gegin.
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Ykpaincbka (Ukrainian) (tk)

HeBeHTunboBaHa NikapHAHa NigHOCOBa Macka, BepCis 3 KnanaHom npoTi achikcii
MPU3HAYEHHA

Macku Fisher & Paykel Healthcare npu3HaueHi 4na BUKOpUCTaHHA NinLLE B OAHOTO NaLlieHTa AK JONOMiXKHe 06nafHaHHA 10
anapari LLIBJT ana 3a6e3neyeHHs HeiHBa3WBHOI BeHTUNALT 3 no3uTnBHUM Tuckom (HIBMT) (CPAP abo aBOpiBHEBOI) AOPOCM
natlieHtam (>30 Kr) 3 MXaNbHOI0 HeIOCTATHICTIO a0 MOPYLIEHHAM AXaHHA, AKi AVXaloTb CAMOCTIIHO Ta AKUM NpPU3HayYeHo
HIBMT. Haparat Macku i npoBoA1TY Teparilo NOBUHHI NiArOTOBMeHi MeAnyHi NpaLiBHUKM B yMOBaX NikapHi /nikyBanbHOro
3aKnafly 3 MOHITOPVHIOM CTaHy MaLlieHTa.

MPOTUNOKA3AHHA

Llto Macky He cifj 3aCTOCOBYBATU B NaLIEHTIB, AKI:

MaloTb 3yNiHKY cepLiA a6o uXaHHs, a0 TAXKY reMOAMHaMIUHY HeCTabiNbHICTb;

HEI'IPVITOMHi, He MOXYTb Auxatn CaMOCTIHO, HEKOHTaKTHI, He pearyioTb abo He MOXYTb 3HATU Macky;

MatoTb 0GCTPYKLIiI0 BEPXHIX ANXanbHIX LNAXIB a60 HE3[ATHICTb O il i (nopy KaLLNboBOro abo
KOBTasIbHOrO pedneKcis, HaaMipHMIA pednioKc, HOCOBA KPOBOTEUa, rPVKa CTPABOXIAHOrO OTBOPY Aiadparmu);

MaloTb PACHI BUAINEHHSA, MOXYTb MaT! HyA0TY/6N10BOTY ab0 Y KOTPUX BICOKMIA pU3KK acnipaLyii 6niosoTy;

nepeHecn onepaLiio Ha rofosi abo 06anyyi, TpaBmy abo onik;
MaloTb TAXKY KPOBOTEYY y BePXHBOMY BifZini LLTYHKOBO-KULLKOBOTO TpaKTy abo 6apoTpaBmy (HeapeHOBaHi MHEBMOTOPAKC).
3a MoABY CUMNTOMIB X CTaHIB C/lif HeraiHo NPUAVHUTY NiKyBaHHA.

MOBIYHI EOEKTU
[Micna BUKOPUCTaHHA Lii€l MacKuy Moxe 3'ABUTUCA:

« MOYePBOHIHHA, NOAPa3HeHHA abo TpaBMa Bif TUCKY;

« pmckoMopT (NofpasHeHHA oueit, knaycTpodobis, LWyHKoBa IHCYNALYA, LM, CyXiCTb, 3aKNaAeHICTb HOCa, AECUHXPOHIA);
« acnipauis pianHy, Wwo 3ibpanaca B Macuj.

Byab nacka, NpoKOHCYNbTyiTeCA 3 BIANOBIAHNM NiKapeM y pasi BUHUKHEHHs Oy/ib-AKOTO 3 BuLLie3a3HaYeHX CUMMTOMIB.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

[liana3oH po60oy4oro TucKy 4-40 cm H,0

3'epHaHHA moayna KoHiuHi 3'eaHyBaui SO 5356-1
MepTBuii npocTip Mackun <200 cm?

Knanan npotu acdikcii, BigkpuTuii Ana atmocdepHoro Tucky: 0,41 cM H,0

Knana npotu acdikcii, 3akputnii ans armocgepHoro Tucky: 0,92 cm H,0

Onip NOTOKy Yepes MacKy 0,23 cm H,0 npwn 50 L/min,

0,51 cm H,0 npm 100 L/min

« Lla Macka BUroToBneHa 6e3 BIKOPUCTaHHA HaTypasibHOrO Kay4yKOBOTO flaTeKcy.
« Lla macka BupobneHa 6e3 BUkopuctaHHaA ¢ranatis.

3HAYEHHA CMMBOJIB
YnoBHOBaxeHuii
HeseHTunbosaHa Homep 3a KaTanorom NPefCTaBHIKY
€gponeiicbkomy Coto3i
%3 CymicHa 3 €Bponeiicbka
g ORHOKOHTYPHOIO Howep naprii C€o123 sianosigHicte — TUV SUD
£ c1cTemolo
= [ataTa kpaiHa YroBHOBaXeHU
A Posmip A BUrOTOBNIEHHA npefCcTaBHUK y Benukiit
Yoo MX Mexico Bpuranii
@ Po3mip B Bupo6Huk o Do MakyBanbHi matepianu

F L

. . . YnoBHoBaxeHuii
Poamip C Meanunnit Bupi6 Lo
npezcTaBHuKk y Liseiuapii
Size.
AE Po3mip A, mane Haronis'a Tepmin npugatHoCTi & MonepepxeHHA

YYYY-MM-DD

Rx Only Tinbku 3a peLientom

Po3mip B, mane Haronis'a

@ MaKcumanbHmii nepiog
BUKOPUCTaHHA — 14 HiB

¢,  BupobneHo 6e3 ssace
@E Po3mip C, mane Haronis'a % BUKOPUCTaHHA ¢pTanatis '2(:/1[”.‘,22«;, TemnepartypHi 0bMexeHHst
(DEHP, BBP, DBP) o
@ FOTPMMY.V]TEG’ @ @ He BuKopncTOBYBaTH, AKILO
HCTPYKLiit i3 Imnoptep
YNakoBKa NoLKoAXeHa
BIKOPVCTaHHA
M. iHCTPYKLito 3 g X s
[ << ’
DE BKOpHCTaHHA ‘T eperty Big Bonoru %ﬁ Nuctpub'iotop
BupobneHo 6e3
BUKOPUCTaHHA @ [lna opHopasosoro
HaTypanbHoro BUKOPUCTAHHA
Kay4yKOBOro0 laTeKcy

TO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version

IHCTPYKL|IA 3 EKCMUTYATALLIT
L|s macka npu3HayeHa AnA BUKOPUCTaHHA MPOTATOM He binblue 14 AHiB.

Llﬂ Macka npu3HayeHa Ana BUKOPUCTaHHA B OAHOT0 naLliEHT&

[inA BkopucTaHHA 3 anapatamu LBJT i npuctpoamm ana nposepeHHs HIB/-Tepanii 3 BUKOPUCTaHHAM OJHOKOHTYPHOI
cuctemm.

[Insl BUKOPUCTAHHA 3 ra3amu Mifj TNCKOM, L0 NOAAIOTbCA 30BHILLHIM [XKepenom noToky abo anapatom LUBJI.

PeKoMEeHZ0BaHO [/1A BUKOPUCTAHHA B CKNaji CUCTEM HeiHBa3MBHOrO 38oMoxeHHs, F&P 850 abo F&P 950™, komnatii Fisher &
Paykel Healthcare ans nogaui 3BonoxeHX rasis navjieHTy.
Mpumitka. F&P 950 System moxe GyTv JOCTYMHA He B YCiX KpaiHax.

YTunisyrite Macky 3rifiHo 3 NPOTOKONOM iKapHi.
lMpumiTka Ana kopucTyBaya: Mpo Gyab-AKWI CePNO3HUI IHLMAEHT, NOB'A3aHWIA 3 BUPOGOM, C/1if} NOBIAOMUTI KOMMETEHTHIIA
opraH y Baluiit KpaiHi Ta micLileBoro npefctaBHUKa komnaHii Fisher & Paykel Healthcare.

& MOMNEPEAKEHHA
HeobxifHO NOCTiiHO NPOBOAWTI HANEXHUI MOHITOPUHT CTaHY NaL{ieHTa, HaMPUKAag, KOHTPO/b HACUYEHHSA KICHEM.
BifcyTHICTb MOHITOPUHIY CTaHy NaLjieHTa, HanpyKnag, y pasi 3ynyHKN NOTOKY, MOXKe CNIPUYMHUTY CeP03HY LLKOAY 310POB'I0
abo cmepTb.
He BUKOPMCTOBYIATE Ljt0 MacKy 3a Mexamit nikapHi / NikyBasibHOro 3aknagy, Ae nauieHT nepe6ysac nij HaNeXHIM HarnAaom
KBaniikoBaHOrO MeJNYHOTO NepCoHaUy, OCKINbKYA Lie MOXe MPU3BECTY 10 Cepii03HIX TpaBm abo cMepTi.
lMepeKoHaiTecs, WO TepaneBTUYHMIA NPUCTPIit, TO6To anapar LLIBJT a6o fxepeno noToky, BKIOYHO 3 yciMa cuctemMamn
curHanisauii ta 6e3neku, GyHKLIOHYE HaNEXHIM YMHOM i LLO BiH CTBOPIOE NPaBUbHUI TUCK. HEBUKOHAHHSA L€l BUMOTY MOXe
NPM3BECTI 10 HAZAMIPHOTO MOBTOPHOTO BAUXAHHA BYINEKICIIONO rasy.
3aBX M BUKOPUCTOBYIATE 3 0TBOPOM /1A BAUXY. HEBUKOHAHHA LiiEl BUMOTI MOXe NPU3BECTY 10 HAAMIPHOTO MOBTOPHOTO
BAVIXaHHS BYINEKNCIIOTO rasy.
lMocnifoBHe 3'eiHaHHA KOMMOHEHTIB MiX MaCKOI0 Ta OTBOPOM /1A BIUAVIXY MOe NPU3BECTU [0 HAZIMIPHOTO MOBTOPHOTO
BAVXaHHs BYMEKNCNONO ray. 3abesneuyiite HanexHNi MOHITOPUHT MaL€eHTIB.
L|s Macka ocHalleHa KnanaHoM npoTn acq)iKcil‘Oi He NPW3HayeHa 1A BUKOPUCTaHHA 3 IBOKOHTYPHOIO CUCTEMOIO
BEHTUNALT. 3aCTOCYBaHHS 3 IBOKOHTYPHOIO CUCTEMOKO BEHTUAALIT MOXKeE NPU3BECTY 40 3HWKEHHSA edeKTUBHOCTI Teparii.
He nepexpuBaiite 0TBOpY KnanaHa npotut acd)iKcﬁ‘e. Lle moxe npu3BecTy 40 HaAMIPHOTO MOBTOPHOTO BAVXaHHA
BYIMEKCIIOro rasy B pasi MOPYLUEHHA NOTOKY.
3amiHtoiiTe MacKy KOXHi 14 AHIB ab0 paHiLue, AKLLO 3'ABNAITHCA NOMITHI MOLIKOAKeHHS. HeBUKOHaHHS L€l BUMOTY MOXe
NPU3BECTM 10 3HKEHHA edeKTNBHOCTI Tepari.
L|to Macky He MOXHa BUKOPICTOBYBATY MOBTOPHO, MOUNTYA, MUTV 260 CTepUNi3yBaTu. YHIKANTe KOHTAKTY 3 XiMiKaTamu,
MUIAHIMM 33c0bamu i1 aHTVCeNTUKaMK Ans pyK. [OBTOPHe BUKOPUCTaHHsA abo Nepepo6ka Mackn MoXe NpU3BecTyl o
nepefayi iHeKUiiiHNX PEUOBMH, BAUXaHHS YaCTUHOK a60 3HWKEeHHsA epeKTUBHOCTI Tepani.
ICHY€E PU3NK BUHMKHEHHSA NOXKEXKI, NOB'A3aHNI i3 KUCHEBIM 06MaHaHHAM Ta Tepanieto. He BUkopucToByiite no6nusy ickop
a60 BiKPUTOro BOTHIO.
KypiHHA nia yac okcureHoTepanii € Hebe3neyHNM | MoXe NPU3BECTY A0 CEPHO3HUX TPABM Bifl BOTHIO.
BuKopuCTOBY#iTe TinbKi IOCLIOHM a60 Masi, AKi MO3HaueHi AK CyMiCH 3 KICHEM, 106 YHUKHYTU PU3NKY BUHUKHEHHS NOXKeXi
Ta onikis.
He 3maluyiite GiTHIY, 3'€AHaHHA, TPYOKV Ta iHLLE AOMOMiXKHE 06MafHaHHS, WG YHUKHY TV PU3MKY BUHUKHEHHSA MOXexi Ta
onikiB.
IHCTPYKLIA 3 HAQATAHHA
1. 3aj0nomorot BUMIptoBasnbHoI NiHiliky SizeMe Br3HauTe po3mip naljieHTa, po3TallyBaBLUM BUMIPIOBANIbHY NiHiliKy Mig HOCOM
nauierTa. Tpy KONbOPOBI HOCOBI MPOdini MOBUHHI By TI CPAMOBaHi foropw. NMpaBMbHNIA PO3MIP MACKM BIA3HAYAETHCA 3a
ZI0MOMOTOI0 KOJIbOPOBOTO HOCOBOTO MPOito, B AKIA HAKPaLLe BIIMCYETbCA HIC NavjieHTa: A, Babo C.
2. Mip'epHaiite Macky o fepena notoky. MepekoHaiiTecs, Wo fxepeno NoToKy BBIMKHeHe.
3. fKLO NaLieHT Ma€ oporacTpanbHi abo Ha30racTPabHIN 30H, NepPeKOHANTECH, LLO 30HA PO3MILLIEHWIA Mif IHTErpOBaHO0
30Hot0 TubeFit™ @Y Ana fOCATHEHHA HaNeXHOTO NPUNAraHHA HAaBKOMO 30HAA. He nponycKaiiTte 30HA Yepes HOCoBUI
OTBIp YLiNbHIoBaua Macki. CTpiuKa, Lo YTPUMYE OporacTpanbHUiA/Ha30racTpanbHuii 30H Ha HOCI, MOBUHHa 6yTh AKomMora
MajLLIOIo, o6 3a6e3neunTyt HanexHe NPUNAraHHA.
4. Bin'enHaiiTe HWXHINA(-i) 3aTncKau(-i) o Ha Haronig’i. lpuKnagits Macky A0 06MYYA NaLjieHTa 3 HEBEMMKAM OTBOPOM Mif
HOCOM MaLli€HTa i HaTArHiTb OCnabneHe HarofiB'a Ha rooBy MaLjieHTa.
5. TMip'epHaiite 3aTuckau(-i) o Haronis’a Ha3ag [0 MacKu.
6. Binperynioite BepxHi 6iuHi pemeHi Haronis'a G i BiHLIeBi pemeHi Q3a HeobXifiHOCT, 106 ywinbHIoBaY Mackn o 3pyyHO
PO3TaLLOBYBaBCA Nifj HOCOM NaLjieHTa.
3abesneure, Wo6:
« BiHLIEBUIA pemiHb Haronis'a °3Haxonmscs| nocepeauHi ronosu naLieHTa;
« M ByXOM nallieHTa i Haronis'am 6y 3a30p NPUONK3HO Ha LUMPVHY NanbLis;
« pemeHi Haronis'A He 3HaXOAMNNCA 3aHaAiTO 6/IM3bKO /10 OYeli NaLjieHTa.
7. Bigperynioiite HXHi 6iuHi pemeHi Haronis'a GTaK, 1106 yLinbHIOBaY MackI HaAiiiHO NpunAras Ao NiAbopiaaA navjieHTa.
8. 0bepexHo BIATArHITL MacKy Bif 06114YA NaLiEHTa, LWOO HAMOBHUTY YILiNbHIOBAY G NOBITPAM | MiHIMI3yBaTV BUTIK.
Mpumitka. Y pa3i notpe6y NOBTOPHO BigperyntoiTe Haronis'a i Macky Ans AOCATHEHHA HaNeXHOro NpunAraHHA. He 3abyaste
06epeXxHO NOTATHYTI MacKy Briepe, o6 HanoBHUTY NOBITPAM ywinbHiosay @F).

& MOMNEPEAMKEHHA

JIviwe HaneXHM YHOM NiZrOTOBNEHI MeAVYHi NPaLiBHUKM a60 0co6u, AKi HaAAIOTb JONOMOTY, MOXYTb HaAAraTI MacKy Ta
npoBOANTY Tepanito. HagAraHHA HeniaroToBneHolo 0Co60l0 MOXe MPU3BECTY [0 HU3KU NPOGNeM 1A NaLjieHTiB, AeAKi 3 AKUX
€ Cepo3HUMI.

lepen BUKOPUCTaHHAM BUAANITL BCIO YNAKOBKY. YNakoBKa MOXe NepeKkpyBaTy LAIAXM pyXy rasy, Lo NPU3BOANTL A0
3HIDKEHHA edEeKTUBHOCTI Teparii.

He B1KOpUCTOBYIiTe MacKy, AKLLO BOHA NOLIKOfKeHa. BUKOPUCTaHHA MOLIKOKEHOT MACKi MOXe NPU3BECTY 10 3HIKEHHS
edeKTBHOCTI Tepanii.

He B1KOpUCTOBYIiTe MacKy, AKLLO yNakoBKa NOLLKofkeHa abo byna HeHaBMICHO BiIKpUTa Nepez; BUKOpUCTaHHAM. Lie Moxe
Np13BECTI 10 3a6PY/IHEHHS, L0 MOXe CNPUUMHITY IHDEKLo.

TMepeKoHaiTecs, Wo po3mip Macku NiAXoAUTb NaLjieHTy. HenpasubHWi PO3MIP MOXe NPU3BECTI A0 3HIKEHHA ePeKTUBHOCTI
Teparnii, TpaBM Bif TUCKY ab0 iHpeKuii oueil.

He nponyckaiite oporactpanbHuit abo Ha3oracTpabHNiA 30HA Yepes HOCOBMIA OTBIP YLLiNbHIOBaYa Mack. Lie moxe
NPM3BECTI 10 BUMa/IKOBOTO BIAANEHHS 30H/A, L0 CNPUYMHIATL AMCKOMGOPT, TpaBMy Hoca abo acnipaLiio piiuHm y navjieHTa.
He HataryiiTe yLinbHI0Bay Ha Hic nauieHTa. Lie Moxe Npr3BecTy 4o 3HKeHHA epeKTNBHOCTI Tepanii, TPaBM Bif TUCKY abo
iHdexwji ouert.

He 3arAryiite pemeHi Haronis'a 3aHaaTo CUbHO °°° HazamipHe 3aTAryBaHHA MOXe NpU3BeCTY A0 TPaBM Bif TUCKY.
MPUMITKN

« Bonoccs Ha 06nmyi, BiaCyTHICTb 3y6iB Ta 3y6Hi NpoTesu, a Takox HePIBHOCTI By40BY 061NYUA MOXKYTb MOPYLUMTY MPUNATaHHA

ab0 repMeTUYHICTb MacKi.

+ Macka F&P Visairo foctynHa y ABox po3mipax Haronie's. CraHgapTHWi PO3MIp MiAXoAUTb ANns GiNbLIOCTi NaLieHTiB. AKWo y
Balumx navlieHTis MeHLLMI po3Mip ronosw, Bu moxeTe BUKOPMCTOBYBaTY MacKy Visairo 3 Manum Haronis'am 1A Kpatoro
perynioBaHHA pemiHLiB | KpaLLoi A0CTynHOCTI. Ha ynakoBLi Ta Haronig'i 3a3HaueHo «Small Headwear» (mane Haronis's). [insa
OTPUMaHHA A0AATKOBOI iHdopMaLi, 6yAb Nlacka, 3BePHITLCA A0 MiCLLEBOTO NpeacTaBHKa F&P.
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Tiéng Viét (Vietnamese) ("D

Mask thér dwéi mii khdng ¢ 16 théng khi dung cho bénh vién, Phién ban c6 Van chéng ngat

MUC DiCH SU’ DUNG

Mét na st dung cho riéng tirng bénh nhan ctia Fisher & Paykel Healthcare duoc thiét ké dé s dung nhw mét
phu kién cho may thé dé cho phép liéu phap thong khi ap Iuc duong khong xam Ian (NPPV) (Thé may &p luc
duong lién tuc (CPAP) hodc thé may hai mirc ap lwc duong) dwoc cung cap cho bénh nhan ngudi lon thé tw
phat (>30 kg) bi suy hd hap ho&c suy ho hdp da duoc chi dinh NPPV. Cac mét na phai dwoc I&p va liéu phap
phai dwoc duy tri bdi cac bac sy khoa da qua dao tao trong méi triedng bénh vién/td chirc co sy theo ddi bénh
nhan.

CHONG CHi BINH

Khong nén st dung cho nhitng bénh nhan:

+ dang nglrng tim hodc ngirng hd hap, hodc cé huyét dong lwc khong én dinh nghiém trong

bét tinh, khdng thé thé tw nhién, bat hop tac, khdng phan (ng hoéc khong thé thao mat na

bi thc nghén dwong hd hép trén hodc khong co kha nang lam sach dich tiét (suy gidm phan xa ho hoac nuét,
trao ngwoc quéa murc, chdy mau cam, thoét vi khe hoanh)

c6 nhiéu dich tiét, c6 nguy co' budn nén/ndn 6i hodc cé nguy co' cao bj hit phai chéat non

da tirng phau thuat, chan thuong hodc béng & dau hodc mat

bi chdy mau duwdng tiéu hda trén nghiém trong, hodc chan thuong khi ap (tran khi mang phéi khong thoat
khi).

Néu triéu chirng clia cac tinh trang nay xay ra, hay ngirng diéu tri ngay Iap tic.

TAC DUNG PHY

Sau khi s dung mét na nay, quy vi co thé gap phai:

+ do, kich (ng hoic ton thwong do bi ti d&

+ kho chiu (kich (rng mét, sg' khong gian kin, bom khi vao da day, tiéng 6n, kho, nghet mdii, réi loan déng bd)
« hit phai dich tich tu trong mat na.

Vi 1ong tham khao y kién clia bac sT thich hop néu xay ra bét ky triéu chirng nao trong s trén.

THONG SO KY THUAT

Dai ap suét hoat dong 4 —40 cmH,0

Két néi giao dién Khép ndi hinh con 1SO 5356-1
Viing chét ctia mit na <200 cm?

Van chéng ngat mé theo ap suat khi quyén: 0,41 cmH,0

Van chéng ngat déng theo ap suat khi quyén: 0,92 cmH,0

Strc can dong qua mat na 0,23 cmH,O @ 50 L/phut,

0,51 cmH,0 @ 100 L/phut

« Mat na nay khéng chira md cao su tw nhién.
« Mat na nay khong chira phthalate.

DINH NGHIA BIEU TUQONG

Khong c6 16 théng " Dai dién dwoc Uy quyén
khi 86 danh muc tai Lién minh Chau Au
ﬂv Twong thich don P Ching nhan hop chuan
@ nhénh sete C€0123 (i Chau Au-TOV SUD
Neay va Nudo S
size coA @ xt?éiy vaNude San Dai dién duoc ty quyén
A tai Vwong qudc Anh

YYYYAIMOD

MX Mexico

Nha san xuét Vat liéu dong goi

>PET, LDPE<

Dai dién dwoc Gy quyén

Thiétbiy & tai Thuy ST

Ngay hét han &
YYYY-MM-DD
Rx Only Chi dung theo don

Khoéng chira
Phthalate oy
(DEHP, BBP, DBP) o

C& A Nh Dai dau Canh bao

C& B Nho Dai dau Str dung téi da 14 ngay

o
Thia

C& C Nhé Pai dau % Gi6i han nhiét do

Lam theo huwéng dan
st dung

Nha nhap khau Khong st dung néu bao

MEO8 8 800

@ bi bi héng
Tham khao Hwéng g T NZs: o .
dn st dung T Deé noi kho rao %ﬂ Nha phan phoi
Khéng lam béng ma ® Ding mét 1An
cao su tw nhién g me

4. Théo (cac) kep duwéi

HUONG DAN VAN HANH
+ Mat na nay duoc thiét ké dé str dung trong thoi gian tdi da 1a 14 ngay.
« Mat na nay chi st dung cho mét bénh nhan.
Dé siv dung v&i may thé va thiét bi cung cap liéu phap NIV bang hé théng day thér don nhanh.
D& str dung v6i khi didu ap duoc cung cp bdi ngudn Iuu luong hodc may thé ngoai.
Buoc khuyén nghi st dung lam mét phan cta hé thdng lam dm khéng xam Ian F&P 850 hodc F&P 950™
clia Fisher & Paykel Healthcare dé cung cép khi dwgc lam &m cho bénh nhan.
Lwuy: F&P 950 System c6 thé khong cé sén & tt ca cac quéc gia.
Thai bé mat na theo quy trinh ctia bénh vién.
Luwu y danh cho nguwoi dung: Bat ky sw ¢b nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bj nay can phai dugc
bao céo cho co quan cé tham quyén tai quéc gia cda quy vi va dai dién clia Fisher & Paykel Healthcare tai
dia phuong.

& CANH BAO

Phai luon theo déi bénh nhan, vi du: d6 bdo hda oxy mét cach phii hop. Khéng theo déi bénh nhan, chang

han nhu trong truomng hop gian doan ludng khi thé,, cé thé dan dén ton thwong nghiém trong hodc td vong.

Khéng st dung mét na nay bén ngoai méi trudng bénh vién/td chirc noi bénh nhan dwoc nhan vién y té da

qua d&o tao theo ddi day dd. Néu khong, cé thé dan dén ton thuong nghiém trong hodc t vong.

Xac minh rang thiét bj diéu tri, térc & may thd hodc ngudn Iwu lugng, gom tt ca cac hé théng bao dong va

an toan dang hoat dong chinh xac va dang duy tri (cac) ap suét chinh xac. Khong s dung véi cdng thé ra

c6 thé dan dén viéc tai hit thé carbon dioxide qua murc.

Ludn st dung véi cdng thé ra. Khdng st dung véi cdng thé ra cd thé dan dén viéc tai hit thd carbon dioxide

qua murc.

Viéc két ndi truc tiép cac bd phan gitka mat na va cdng thé ra cé thé dan dén tai hit thé carbon dioxide qua

murc. Dam béo cé s&n bién phap theo ddi bénh nhan phu hop.

Mat na nay duoc trang bj van chéng ngat 0 va khong duoc st dung véi hé thdng thdng khi hai nhanh. St

dung v6i hé théng thong khi hai nhanh cé thé lam anh hwdng dén liéu phap.

Khéng chan cac 16 mé clia van chdng ngat g). Viéc két ndi nhw vay co thé dan dén tai hit thé carbon

dioxide qua mrc trong trwdng hop gian doan ludng khi.

Thay mét na 14 ngay mét 1an hodc sém hon néu xay ra hw héng dang ké. Néu khong thay mai co thé anh

huéng dén ligu phap.

Khéng ngam, rira, khir triing hodc tai st dung mat na nay. Tranh tiép xtc véi héa chét, chét tay riva hoac

chét khir triing tay. Viéc tai st dung hoac tai xC ly méat na cé thé Iam Iay truyén cac chét lay nhiém, hit phai

céc hat hoac liéu phap bj ton hai.

C6 nguy co hda hoan lién quan dén thiét bj va liéu phap oxy. Khong si dung gan tia Itra hodc ngon Itra hé.

Hut thudce trong qua trinh thue hién liéu phap oxy rat nguy hiém va cé kha nang dan dén thuong tich nghiém

trong do héa hoan.

Chi st dung cac loai kem dw&ng hoac thudc mé ghi nhan Ia tuong thich véi oxy dé tranh nguy co héa hoan

va béng.

Khéng bdi tron cac phu kién, két ndi, dng hodc cac phu kién khac dé tranh nguy co hda hoan va béng.

HUONG DAN LAP

1. St dung miéng do SizeMe, x4c dinh c& cho bénh nhan bang cach dat miéng do dudi mdi bénh nhan. B&
mat mii ba mau phai hwdng 1én trén. Kich thuwdc mét na chinh xac duoc xac dinh bdi mat mi co mau ma
vira van nhét cho mdii cia bénh nhan deo vao: A, B hoéc C.

. Két ni mat na véi ngudn lwu lvgng. Dam bdo ngudn Iuu lvgng duoc bat.

. Néu bénh nhan cé éng théng miéng-da day hoéc miii-da day, hay dam bao rang 6ng nay duoc dat dudi
viing TubeFit™ tich hop s&n @) dé bit kin hiéu qua xung quanh éng. Khéng dwa dng qua 16 mdi ctia phan
bit mat na. Bang gitr dng théng miii-da day/da day trén mii phai cang tron cang tét @& dam bao bit kin tét.

trén dai dau. Gitk mat na sat mat bénh nhan voi 16 nhé bén dudi mii clia bénh
nhan va trwot mi d6i dau khéng budc chat qua dau bénh nhan.

. Néi (cac) kep dai dau @) vao lai mét na.

6. Diéu chinh cac day bén ciia dai dau trén @) va cac day dinh @) néu can, sao cho vong bit ciia mat na @

nam thodi mai dudi mii clia bénh nhan.

Pam bao ring:

« day dinh ctia dai dau Q dwoc dat & gitva ddu ctia bénh nhan

» c6 khoang cach gan bang ngén tay giiva tai clia bénh nhan va dai dau
+ day dai dau khong qua gan mét ctia bénh nhan.

7. Diéu chinh day bén clia dai dau duéi e sao cho vong bit ctia mat na ndm chéc chén trén cadm cta bénh

nhan.

8. Nhe nhang kéo mat na ra khoi mat bénh nhan, cho phép vong bit G phong 1én va gidm thiéu ro ri.

Lwu y: Diéu chinh lai dai dau va mét na theo yéu cau dé dat duoc do kin cao. Nhé nhe nhang kéo mét na vé

phia trdc dé lam phéng vong bit G

w N

o

& CANH BAO

Chi bac sy khoa hodc nha cung cép dich vu chdm séc da qua dao tao phii hgp méi duoc I&p mét na va
xay dyng liéu phap. Néu dé& nguoi chura qua dao tao lap mat na thi cé thé dan dén nhiu tén thwong cho
bénh nhan, trong d6 cé ca nhitng ton thuong nghiém trong.

G& bd tht ca cac bao bi trude khi st dung. Bao bi cé thé lam téc nghén dwong dn khi gay anh huéng dén
liéu phap.

Khéng st dung mét na néu mét na bi hw hdng. St dung mét na bi hu hdng cé thé lam anh hudng dén ligu
phap.

Khéng st dung mét na néu bao bi bi hu hdng hoéc vé tinh mé ra truée khi st dung. Diing mét na véi diéu
kién nhu vay cd thé dan dén nhiém ban gay nhiém triing.

Xac minh rdng mét na dwoc cung cép dung kich thuéc cho bénh nhan. Kich thudc khéng chinh xac c6 thé
lam &nh hwéng dén ligu phap, gay ton thwong do ap Iwc hodc nhiém tring mét.

Khoéng dwa ng théng miéng-da day hodc miii-da day qua 16 m& mdi clia vong bit mat na. Lam nhw vay c6
thé khién vé tinh thdo 6ng dan dén cam gidc kho chiu & bénh nhan, chan thwong mii hodc hit phai chat
long.

Khéng kéo vong bit qua mdi bénh nhan. Lam nhw vay c6 thé lam anh hudng dén ligu phap, gay tén thuong
do &p Iyc hodc nhiém trung mét.

Khong siét day dai dau qua chit @ @ @). Siét qua chat co thé dan dén tn thuong do ap luc.

LUUY

« Rau, rang bi khuyét, rang gia va cac bat thudng vé cau tric khudn mét cé thé anh hudng dén do khit hodc

kin ctia mat na.

« Mat na F&P Visairo c6 hai c& mii doi dau. C6 tiéu chuén duoc thiét ké dé phi hop véi hau hét cac bénh nhan.
Néu déi twong bénh nhan cta quy vi c6 kich ¢& dau nhd hon, quy vi cd thé mudn st dung mét na Visairo voi
mii d6i dau nhé dé didu chinh day deo va kha nang tiép can tét hon. 'Md déi dau nhé' dwgrc ghi trén bao bi va
mii doi dau. Dé biét thém théng tin, vui Iong lién hé véi dai dién F&P tai dia phuong clia quy vi.
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