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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 noninvasive positive pressure ventilation (NPPV) therapy (CPAP or bi-level)
to be delivered to spontaneously breathing adult patients (>66 Ib, >30 kg) with respiratory
insufficiency or respiratory failure who have been prescribed NPPV. The masks are to be fitted and
therapy maintained by trained medical practitioners in a hospital/institutional environment with
patient monitoring in place.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

OPERATING PRESSURE RANGE 4 - 40 cmH,0

INTERFACE CONNECTIONS 1SO 5356-1 Conical Connectors

MASK DEAD SPACE <200 cm?

ANTI-ASPHYXIATION VALVE FLAP OPEN TO

ATMOSPHERIC PRESSURE 0.41cmH,0

ANTI-ASPHYXIATION VALVE FLAP CLOSED TO

ATMOSPHERIC PRESSURE 0.92 cmH,0

RESISTANCE TO FLOW THROUGH MASK 0.23 cmH,0 @ 50 L/min,
0.51cmH,0 @ 100 L/min

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

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

For use with ventilators/devices delivering 'NIV' therapy using a vented single limb circuit system.
Can be used with a heated pass over humidifier to deliver humidified gases to the patient.

When humidifying gases, use as part of Fisher & Paykel Healthcare noninvasive humidification systems
F&P MR850 or F&P 950™.

Note: F&P 950 System may not be available in all countries.
F&P 950 System is currently not cleared for sale in the USA.

This product was not made with natural rubber latex.

Dispose of mask according to hospital protocol.

If a serious incident has occurred while using this device, please contact your local Fisher & Paykel
Healthcare representative and Competent Authority.

LABEL - MASK SYMBOLS
Seal Size A Seal Size B Seal Size C
Non-vented
Standard
Headgear
Under Nose Size \=§& Size \=§ Size \T §
Small 5 [} [}
Mask E3 £3 £3
Headgear i3 B 58 <C>m£
SYMBOL DEFINITIONS
Caution/Consult _ 14 Days maximum
& instructions for use RX Only Prescription only use
- European Union
® Single use CE€0123 ng/TS/rEEg authorised
representative
Do not use
Reference number @ if package is
damaged
@ BEFORE USE

Ensure you have read and understood the instructions completely.

Remove all packaging prior to use.

Do not use if package is damaged.

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

Ensure that the correct mask is being used for the therapy device. Refer to setup guide on the front
most page

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

Verify operation of the anti-asphyxiation valve before use.

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

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

Ensure adequate patient monitoring is in place.
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WARNINGS, CAUTIONS AND CONTRAINDICATIONS

& WARNINGS

For CPAP/Bi-Level use with a single limb circuit an exhalation port must be fitted.

Do not block or try to seal the exhalation port.

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

This mask is fitted with an anti-asphyxiation valve and is not for use with dual limb ventilation systems.
With no system flow the external openings in the valve should allow room air to entrain into the mask.
With system flow the flap should close the external openings and allow system air to flow into the
mask.

Do not block anti-asphyxiation valve vents.

Replace the mask if the anti-asphyxiation valve does not operate or becomes fouled with secretions.
The mask must only be worn when the therapy is being delivered.

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

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

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

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

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

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

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

CONTRAINDICATIONS
This mask should not be used on patients who:
Have cardiac or respiratory arrest, or severe hemodynamic instability

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

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

Have copious secretions, at risk of nausea/vomiting, or at high risk of aspiration of emesis
Have had head or facial surgery, trauma or burns

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

If symptoms of these conditions occur, discontinue treatment immediately.

FITTING INSTRUCTIONS

1.

7.
8.

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.

. Connect the mask to the flow source. Ensure the flow source is turned on.
. If the patient has an orogastric or nasogastric tube, ensure the tube is placed under the integrated

TubeFit™ zone 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.

. Undo the lower clip(s) 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.

. Connect the headgear clip(s) back onto the mask.
. Adjust the upper headgear side straps and the crown straps as needed, so that the mask seal sits

comfortably under the patient’s nose.

Ensure that:

« the crown headgear strap 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.

Adjust the lower headgear side straps so that the mask seal rests securely on the patient’s chin.
Gently pull the mask away from the patient’s face, allowing the seal to inflate and minimize leak.

Note: Readjust headgear/mask as required to achieve an effective seal. Do not overtighten the mask.
When fitted properly, you should be able to slide a finger underneath the upper and lower side straps.

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.

For patent information, refer to www.fphcare.com/ip
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Masque sous le nez sans fuite pour utilisation en milieu hospitalier, avec valve anti-asphyxie
UTILISATION PREVUE

Les masques Fisher & Paykel Healthcare, destinés a une utilisation sur un patient unique, sont
congus comme des accessoires pour ventilateurs, pour permettre I'administration d’un traitement
de ventilation non invasive en pression positive (VNPP) (CPAP ou a deux niveaux de pression)

a des patients adultes (>30 kg, >66 |b), respirant spontanément et présentant une insuffisance
respiratoire. Les masques doivent étre ajustés et le traitement administré par des praticiens
ddment formés, dans un hapital/établissement ayant mis en place une surveillance du patient.
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

PLAGE DE PRESSION DE FONCTIONNEMENT 4440 cmH,0

RACCORDS D’INTERFACE Raccords coniques conformes a la norme
1SO 5356-1

ESPACE MORT DU MASQUE <200 cm?®

CLAPET DE LA VALVE ANTI-ASPHYXIE OUVERT

A LA PRESSION ATMOSPHERIQUE 0,41 cmH,0

CLAPET DE LA VALVE ANTI-ASPHYXIE FERME

A LA PRESSION ATMOSPHERIQUE 0,92 cmH,0

RESISTANCE AU DEBIT DANS LE MASQUE 0,23 cmH,0 a 50 L/min
0,51 ¢cmH,0 a 100 L/min

. Ce produit est destiné a une utilisation ne dépassant pas 14 jours.
A utiliser avec des gaz sous pression fournis par une source de débit externe ou un ventilateur.

« A utiliser avec des ventilateurs/dispositifs délivrant un traitement VNI au moyen d’un circuit
monobranche a fuite.

En cas d’humidification des gaz, I'utiliser dans le cadre des systémes d’humidification non invasive
Fisher & Paykel Healthcare F&P MR850 ou F&P 950™.

Remarque : le systeme F&P 950 est susceptible de ne pas étre dispgnible dans tous les pays.

Le systeme F&P 950 n'est actuellement pas autorisé a la vente aux Etats-Unis.

Ce produit ne comporte pas de latex de caoutchouc naturel.

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

Si un incident grave se produit lors de I'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter votre représentant
local Fisher & Paykel Healthcare ainsi que I'organisme compétent.

ETIQUETTE - SYMBOLES DU MASQUE

‘ Sans fuite

/ﬁl

Joint Taille A

Joint Taille B Joint Taille C

Harnais
standard

L Y. Masque size \Z 3 size \ T3 size \ =3
! sous le nez i i 3 3 3
S Petit harnais A UE)E B gé C ‘gé

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Mise en garde/ - AR
Consulter le Rx 0n|y Seulement sur m Perlqde d utll|sa§|on
& mode d’'emploi ordonnance |_l maximale de 14 jours
Représentant
. M E - -
@ Usage unique | C€0123 gg/rgg/agEEC agréé pour 'Union
européenne
. Ne pas utiliser si
:\‘e'l;g::ﬁge @ I'emballage est
endommagé
@ AVANT L’UTILISATION

Veiller a lire et a assimiler 'ensemble des instructions.

Retirer 'ensemble de 'emballage avant utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

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

Vérifier que le masque approprié est utilisé pour le dispositif de traitement. Consulter le guide
d’installation a la premiére page

Vérifier que la taille du masque est adaptée au patient.

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

Vérifier que le dispositif de traitement (c’est-a-dire le ventilateur ou la source de débit) ainsi que
'ensemble des alarmes et systéemes de sécurité fonctionnent correctement et qu’ils délivrent la ou les
pressions appropriées.

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

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

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

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET CONTRE-INDICATIONS

/N AVERTISSEMENTS

Un orifice expiratoire doit étre mis en place pour une utilisation en CPAP/BIPAP avec un circuit
monobranche.

Ne pas bloquer ou essayer d’étanchéifier I’orifice expiratoire.

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

Ce masque possede une valve anti-asphyxie et n’est pas destiné a étre utilisé avec les systemes

de ventilation a deux branches. En I'absence de débit dans le systéme, les orifices externes de la valve
doivent permettre I'arrivée d’air ambiant dans le masque. En présence d’un débit dans le systeme,

le clapet doit fermer les orifices externes et permettre a I'air du systéme de circuler dans le masque.
Ne pas bloquer les orifices de la valve anti-asphyxie.

Remplacer le masque si la valve anti-asphyxie ne fonctionne pas ou si elle est souillée par des sécrétions.
Le masque doit étre porté uniquement pendant 'administration du traitement.

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

Ce masque ne peut étre utilisé qu’en milieu hospitalier ou dans un environnement clinique offrant une
surveillance adéquate du patient par du personnel médical formé. L'absence de surveillance du patient
risque de compromettre le traitement, d’entrainer de graves lésions ou le déces.

Ce masque est a usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation peut entrainer la transmission

de substances infectieuses, I'interruption du traitement, des blessures graves ou le décés. Ne pas
tremper, laver, stériliser ou réutiliser ce produit. Eviter tout contact avec des produits chimiques,

des agents nettoyants ou des produits désinfectants pour les mains.

Si les niveaux de pression inspiratoire, de CPAP ou de PEP sont faibles, le débit de fuite expiratoire

a travers l'orifice peut devenir trop faible pour évacuer du masque tous les gaz expirés. Une certaine
réinhalation est alors possible.

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

MISES EN GARDE

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

ont été victimes d’un arrét cardiaque ou respiratoire ou qui présentent une grave instabilité
hémodynamique ;

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

présentent une obstruction des voies respiratoires supérieures ou une incapacité a éliminer les
sécrétions (toux ou réflexe de déglutition altérés, reflux excessif, épistaxis, hernie hiatale) ;
présentent des sécrétions importantes, des risques de nausées/vomissements ou des risques élevés
d’aspiration de vomissures ;

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

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

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE

1.

A laide 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 pour obtenir une étanchéité efficace autour de la sonde. Ne pas faire
passer le tube par I'ouverture nasale du joint 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 et le harnais cranien si nécessaire, de maniére a ce

que la jupe d'étanchéité du masque repose confortablement sous le nez du patient.
S’assurer que :

« la sangle du harnais cranien est positionnée au milieu de la téte 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 pres des yeux du patient.

. Ajuster les sangles latérales inférieures du harnais de facon a ce que la jupe d’étanchéité du masque

repose fermement sur le menton du patient.

. Séparez doucement le masque du visage du patient afin que la jupe puisse se gonfler et pour

minimiser les fuites.

Remarque : réajustez le harnais/masque au besoin pour obtenir une étanchéité efficace. Ne serrez pas
trop le masque. Lorsqu’il est correctement installé, vous devriez pouvoir glisser un doigt sous les sangles
latérales supérieure et inférieure.

Le masque F&P Visairo est disponible en deux tailles de harnais. La taille standard est congue 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 un 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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Spanish

Méascara bucal no ventilada para hospitales: version con valvula antiasfixia
USO PREVISTO

Las mascaras Fisher & Paykel Healthcare para uso de un Unico paciente estan disefiadas para
utilizarse como accesorio de los ventiladores con el fin de posibilitar que la terapia (CPAP/BIPAP)
de ventilacion de presion positiva no invasiva (NPPV) se suministre a pacientes adultos

(>30 kg, >66 Ib) con insuficiencia respiratoria que respiren espontaneamente y a los que se haya
prescrito NPPV. Estas mdscaras han de ser colocadas por un médico con la debida formacion,
que debe encargarse de mantener la terapia, en un entorno hospitalario o institucional con
monitorizacion del paciente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
RANGO DE PRESION DE FUNCIONAMIENTO

4-40 cmH,0

CONEXIONES DE LA INTERFAZ Conectores coénicos ISO 5356-1

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARA <200 cm?

SOLAPA DE LA VALVULA ANTIASFIXIA ABIERTA

A PRESION ATMOSFERICA 0,41 cmH,0

SOLAPA DE LA VALVULA ANTIASFIXIA CERRADA

A PRESION ATMOSFERICA 0,92 cmH,0

RESISTENCIA AL FLUJO A TRAVES DE LA MASCARA 0,23 cmH,0 a 50 L/min,
0,51 cmH,0 a 100 L/min

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

Para el uso con gases presurizados suministrados por un ventilador o fuente de flujo externo.
Para el uso con ventiladores/dispositivos que suministren terapia de ventilacion no invasiva
(NIV) con un sistema de circuito ventilado de ramal unico.

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

Cuando humidifique gases, utilicela como parte de los sistemas de humidificacion no invasiva
F&P MR850 o F&P 950™ de Fisher & Paykel Healthcare.

Nota: Puede que el sistema F&P 950 no esté disponible en todos los paises.
La venta del sistema F&P 950 no esta actualmente autorizada en EE. UU.

Este producto no estd hecho de latex de caucho natural.

Deseche la mascara segun el protocolo del hospital.

Si se ha producido un incidente grave durante el uso de este producto, péngase en contacto
con el representante local de Fisher & Paykel Healthcare y con la autoridad competente.

ETIQUETA: SIMBOLOS DE LA MASCARA

Vaina tamafio A | Vaina tamafio B = Vaina tamafio C

Arnés
estandar

No
ventilada

Méscara Size \=i Size \=§ Size \T §
) oo T8 T o

bucal Arnés E%‘ E%’ E%‘
equeno g 3 3

peq A ne B 0 C ne

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS

Precaucién/
Consultar las - 14 dias de uso
& instrucciones de Rx Only Solo con receta médica maximo
uso
Representante
Producto de un autorizado
® solo uso C€0123 Marcado CE 93/42/CEE para la Unién
Europea
Numero de @ No utilizar si el paquete
referencia estd dafiado
@ ANTES DEL USO

Asegurese de haber leido y comprendido por completo las instrucciones.
Quite todo el embalaje antes del uso.
No la utilice si el embalaje estd dafado.

Inspeccione la mascara para comprobar que no haya dafos. Deseche la mdscara si cualquier pieza esta
rota o si la vaina estd rasgada.

Asegurese de que se esté utilizando la mascara correcta para el dispositivo terapéutico. Consulte la guia
de instalacion en la primera pagina.

Verifique que la mdscara tenga el tamafio adecuado para el paciente.
Antes del uso, verifique el funcionamiento de la valvula antiasfixia.

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.
Limpiele la cara al paciente y, a continuacion, compruebe si hay signos de enrojecimiento, irritacion

o molestias. No la utilice si aparecen estos signos.

Asegurese de que esté preparada la monitorizacion adecuada del paciente.
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ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

& ADVERTENCIAS

Para el uso en CPAP/BIPAP con un circuito de ramal unico, se debera incorporar un puerto de
exhalacion.

No bloquee ni trate de sellar el puerto de exhalacion.

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

Esta mascara tiene una valvula antiasfixia y no es para utilizarla con sistemas respiratorios de dos
ramas. Sin flujo del sistema, las aberturas externas de la valvula deben permitir que penetre aire
ambiente en la mascara. Con flujo del sistema, la solapa debe cerrar las aberturas externas y permitir
que fluya aire del sistema a la mdscara.

No bloquee las ventilaciones de la valvula antiasfixia.

Sustituya la mascara si la valvula antiasfixia no funciona o se ensucia con las secreciones.

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

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

que determinara la terapia.

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

Esta mdscara es para su uso con un unico paciente. No reutilizar. La reutilizacion puede provocar

la transmision de sustancias infecciosas, la interrupcion del tratamiento, lesiones graves o la muerte.
No sumerja, lave, esterilice ni reutilice este producto. Evite el contacto con sustancias quimicas,
productos de limpieza o antisépticos para manos.

A presiones de CPAP o EPAP bajas, es posible que el flujo que sale por el puerto de exhalacion sea

demasiado bajo como para eliminar todo el gas exhalado de la mascara. Puede producirse reinhalacion.

El vello facial, los dientes/las dentaduras que falten o las irregularidades de la estructura facial pueden
afectar a la estanqueidad de la mascara.

PRECAUCIONES
No apriete demasiado las correas del arnés. Si lo hace, puede causar molestias al paciente o fugas.

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

CONTRAINDICACIONES

Esta mascara no se debe usar en pacientes que:

tengan parada cardiaca o respiratoria, o inestabilidad hemodinamica grave;

estén inconscientes, no sean capaces de respirar por si mismos, No cooperen, No reaccionen o sean
incapaces de quitarse la mascara;

tengan las vias respiratorias superiores obstruidas o no sean capaces de eliminar las secreciones
(reflejos de tos o deglucion disminuidos, reflujo excesivo, epistaxis o hernia de hiato);

tengan secreciones copiosas, con riesgo de ndusea o vomito, 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 (neumotdrax sin drenar).

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

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

1. 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 estard determinado por el perfil nasal, de distintos colores, que mejor se adapte a la nariz
del paciente: A,Bo C.

2. Conecte la mascara a la fuente de flujo. Asegurese de que la fuente de flujo esté activada.

3. Si el paciente tiene un tubo orogastrico o nasogastrico, asegurese de que el tubo esté colocado debajo
de la zona TubeFit™ integrada, para lograr la estanqueidad adecuada alrededor del tubo. No pase el
tubo a través de la abertura nasal de la vaina de la mascara. Para garantizar la adecuada estanqueidad,
la cinta que sujeta el tubo orogastrico/nasogastrico a la nariz debera ser lo mas lisa posible.

4. Desconecte el/los cierre(s) de hebilla inferiores del arnés. Sostenga la mascara contra la cara del
paciente colocando la pequefa abertura debajo de la nariz, y deslice por encima de la cabeza el arnés
suelto.

5. Vuelva a conectar el/los cierre(s) de hebilla del arnés a la mascara.

6. Ajuste las correas laterales superiores del arnés y las cintas de la corona, de modo que la vaina de la
mascara esté comodamente debajo de la nariz del paciente.

Asegurese de que:

« las cintas del arnés de la corona estan colocadas en el centro de la cabeza del paciente
« haya aproximadamente un dedo de espacio entre la oreja del paciente y el arnés

« las correas del arnés no estén demasiado cerca de los ojos del paciente

7. Ajuste las correas laterales inferiores del arnés de modo que la vaina de la mdscara descanse
firmemente sobre la barbilla del paciente.

8. Para permitir que la vaina se dilate y minimice las fugas, retire con cuidado la mascara de la cara
del paciente.

Nota: Reajuste el arnés/la mascara seguin sea necesario para lograr que la estanqueidad sea eficaz.
No apriete demasiado la mascara. Cuando se ajuste correctamente, se deberd poder deslizar un dedo por
debajo de las correas laterales superior e inferior.

La mascara F&P Visairo esta disponible en dos tamafios de arnés. El tamafio estandar esta disefiado
para adaptarse a la mayoria de los pacientes. Si su poblacion de pacientes tiene un tamafio de cabeza
mas pequeno, es posible que desee utilizar la mascara Visairo con arnés pequefio para un mejor ajuste
y accesibilidad de la correa. En el embalaje y en el arnés se indica «Arnés pequeiio». Para obtener mas
informacion, péngase en contacto con su representante local de F&P.
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German

Unter der Nase sitzende Maske ohne Ausatemoffnung mit Anti-Asphyxie-Ventil fir den Einsatz in
Krankenhausern

VERWENDUNGSZWECK

Die Masken von Fisher & Paykel Healthcare flr die Verwendung bei einem einzelnen Patienten
sind als Beatmungsgerate-Zubehor fir eine Therapie mit nicht-invasiver Positivdruckbeatmung
(NPPV) (CPAP oder Bi-Level) bei spontan atmenden erwachsenen Patienten (>30 kg, >66 Ib) mit
Ateminsuffizienz oder Atemversagen vorgesehen, bei denen eine NPPV verordnet wurde. Das
Anbringen der Masken und die Durchfilhrung der Therapie miissen mit geeigneter Uberwachung
und durch entsprechend geschultes Fachpersonal in einer Krankenhaus- oder Klinikumgebung
erfolgen.

TECHNISCHE DATEN

BETRIEBSDRUCKBEREICH 4-40 cmH,0
INTERFACE-ANSCHLUSSE Konische Konnektoren gemaB 1SO 5356-1
TOTRAUM DER MASKE <200 cm?
ANTI-ASPHYXIE-VENTILKLAPPE GEOFFNET ZUM

UMGEBUNGSLUFTDRUCK BEI 0,41cmH,0
ANTI-ASPHYXIE-VENTILKLAPPE GESCHLOSSEN

ZUM UMGEBUNGSLUFTDRUCK BEI 0,92 cmH,0

RESISTANCE TO FLOW DURCH MASKE 0,23 cmH,0 bei 50 L/min,

0,51 cmH,0 bei 100 L/min

. Es empfiehlt sich, dieses Produkt nicht langer als maximal 14 Tage einzusetzen.
Fur den Gebrauch mit unter Druck stehenden Gasen, die tber eine externe Flowquelle oder
ein externes Beatmungsgerat zugefihrt werden.

Fir den Gebrauch mit Beatmungsgeraten/Geraten fiir NIV-Therapie mit Einschlauch-Beatmungssystem
mit Ausateméffnung.

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

Wenn Sie Gase befeuchten, verwenden Sie dazu das nichtinvasive Befeuchtungssystem F&P MR850
oder F&P 950™ von Fisher & Paykel Healthcare.

Hinweis: Das System F&P 950 ist ggf. nicht in allen Landern erhaltlich.
Das System F&P 950 ist derzeit in den USA nicht zum Verkauf zugelassen.

Bei der Herstellung dieses Produkts wurde kein Naturkautschuklatex verwendet.
Entsorgen Sie die Maske gemaB den Klinikrichtlinien.

Wenn bei Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden Sie sich
bitte an lhre 6rtliche Vertretung von Fisher & Paykel Healthcare und an die zustandige Behorde.

KENNZEICHNUNG - MASKENSYMBOLE

Maskenkissen Maskenkissen Maskenkissen
GroBe A GroBe B GroBe C
NNV Ausatemdéffnung
vemed Standard-
Kopfband
Unter der Nase : == . == : ==
Size \=5§ Size \=5§ Size \= 5§
sitzende Maske Kleines © 5 X3 o5
£3 £3 £3
Kopfband A o8 B &8 C 58
SYMBOLERLAUTERUNGEN
Vorsicht/ Maximale
& Gebrauchsanweisung Rx Only Verschreibungspflichtig Anwendungsdauer
beachten 14 Tage

Bevollmachtigter

Vertreter in der

Europaischen Union

CE-Kennzeichnung

@ Zum Einmalgebrauch | C € 0123 93/42/EWG

Bei beschadigter
@ Verpackung nicht
verwenden

-REF Artikelnummer

@ VOR DEM GEBRAUCH

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

Entfernen Sie vor dem Gebrauch die gesamte Verpackung.

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

Untersuchen Sie die Maske auf Beschadigungen. Entsorgen Sie die Maske, wenn Teile beschadigt sind
oder die Abdichtung gerissen ist.

Stellen Sie sicher, dass die richtige Maske flr das Therapiegerat verwendet wird. Siehe Anleitung zum
Anlegen auf der vordersten Seite.

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

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Funktion des Anti-Asphyxie-Ventils.

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

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

Stellen Sie eine angemessene Uberwachung des Patienten sicher.

WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE UND KONTRAINDIKATIONEN

& WARNHINWEISE

Fur den CPAP/Bi-Level-Gebrauch mit einem Einschlauch-Beatmungssystem muss eine
Ausateméffnung angebracht werden.

Blockieren Sie nicht die Ausateméffnung und versuchen Sie nicht, sie zu verschlieBen.

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

Diese Maske ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestattet und eignet sich nicht fur die Verwendung
mit Doppelschlauch-Beatmungssystemen. Wenn kein Systemflow vorliegt, missen die externen
Offnungen im Ventil zulassen, dass Raumluft in die Maske eintritt. Wenn ein Systemflow vorliegt, muss
die Klappe die externen Offnungen schlieBen und zulassen, dass die Systemluft in die Maske flieBt.
Blockieren Sie nicht die Anti-Asphyxie-Ventilffnungen.

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

Die Maske darf nur wahrend der Therapie getragen werden.

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

Die Maske darf nur in einem Krankenhaus oder einer klinischen Umgebung verwendet werden, wo

der Patient von geschultem medizinischem Personal angemessen tberwacht wird. Anderenfalls kann
es zum Ausfall des Therapiesystems, zu schwerwiegenden Schaden oder zum Tod kommen.

Diese Maske ist nur flr den Einmalgebrauch bei einem einzelnen Patienten vorgesehen. Nicht
wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektiéser Agenzien, zur
Unterbrechung der Therapie, zu schweren Schadigungen oder zum Tod flihren. Dieses Produkt nicht
einweichen, waschen, sterilisieren oder wiederverwenden. Kontakt mit Chemikalien, Reinigungsmitteln
oder Handdesinfektionsmitteln vermeiden.

Bei niedrigen CPAP- oder EPAP-Druckwerten kann der Flow durch die Ausatemoffnung zu niedrig sein,
um die gesamte Ausatemluft aus der Maske zu entfernen. Dadurch kann es zu Riickatmung kommen.
Gesichtsbehaarung, fehlende Zahne/Zahnprothesen und UnregelmaBigkeiten der Gesichtsstruktur
kénnen die Maskenabdichtung beeintrachtigen.

VORSICHTSHINWEISE
« Ziehen Sie die Kopfbandbander nicht zu fest an. Wenn sie zu fest angezogen werden, kann dies zu
Unbehagen des Patienten und/oder Leckagen flhren.

Wenn beim Patienten Hautrétungen, Reizungen oder Beschwerden auftreten, unterbrechen Sie die
Anwendung und wenden Sie sich an einen Arzt.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Maske darf nicht bei den folgenden Patienten verwendet werden:

Patienten, die an Herz- oder Atemstillstand oder schwerer hamodynamischer Instabilitat leiden.
Patienten, die bewusstlos, unfahig, spontan zu atmen, unkooperativ, nicht ansprechbar oder unfahig
sind, die Maske zu entfernen.

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

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

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

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

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

ANPASSUNGSHINWEISE

1. Nehmen Sie MaB beim Patienten, indem Sie die SizeMe-Schablone unter der Nase des Patienten
positionieren. Die drei farbigen Nasenprofile sollten nach oben zeigen. Die richtige MaskengréBe
wird durch das farbige Nasenprofil bestimmt, in das die Nase des Patienten am besten passt:
A, Boder C.

2. SchlieBen Sie die Maske an die Flowquelle an. Stellen Sie sicher, dass die Flowquelle eingeschaltet ist.

3. Stellen Sie bei Patienten mit orogastrischen oder nasalen Magenernahrungssonden sicher, dass diese
unter dem integrierten TubeFit™-Bereich liegen, um eine effektive Abdichtung um die Sonde zu
erreichen. Fuhren Sie den Schlauch nicht durch die Nasendffnung der Maskenkissen. Das Klebeband,
das die orogastrische/nasale Magenernahrungssonde auf der Nase halt, sollte so glatt wie méglich sein,
um eine gute Abdichtung zu gewahrleisten.

4. Lésen Sie den/die unteren Clip(s) am Kopfband. Halten Sie die Maske mit der kleinen Offnung unter der
Nase an das Gesicht des Patienten und schieben Sie das lose Kopfband tiber den Kopf des Patienten.

5. Befestigen Sie den/die Kopfbandclip(s) wieder an der Maske.

6. Stellen Sie die oberen seitlichen Kopfbander und die Oberkopfbander nach Bedarf so ein, dass die
Maskendichtung bequem unter der Nase des Patienten sitzt.
Stellen Sie sicher, dass:
« das Oberkopfband in der Mitte des Kopfes des Patienten positioniert ist,
« zwischen dem Ohr des Patienten und dem Kopfband ein etwa fingerbreiter Abstand vorhanden ist,
« die Bander des Kopfbandes nicht zu nahe an den Augen des Patienten liegen.

7. Stellen Sie die unteren seitlichen Kopfbander so ein, dass die Maskendichtung sicher am Kinn des
Patienten anliegt.

8. Ziehen Sie die Maske vorsichtig vom Gesicht des Patienten weg, damit sich die Dichtung mit Luft
befllen kann; auf diese Weise kénnen Leckagen verringert werden.

Hinweis: Passen Sie bei Bedarf Kopfband/Maske erneut an, um eine effektive Abdichtung zu erméglichen.
Die Maske nicht zu fest anziehen. Bei ordnungsgemaBer Anpassung sollten Sie in der Lage sein, einen
Finger unter die oberen und unteren seitlichen Bander zu schieben.

Die F&P Visairo-Maske ist in zwei KopfbandgroBen erhéltlich. Die StandardgroBe ist so ausgelegt, dass

sie den meisten Patienten passt. Wenn lhre Patientengruppe eine kleinere KopfgroBe aufweist, sollten

Sie die Visairo-Maske mit kleinem Kopfband verwenden, um eine bessere Einstellung und Zugéanglichkeit
des Bands zu gewahrleisten. Auf der Verpackung und dem Kopfband ist angegeben, dass es sich um ein
kleines Kopfband handelt. Flr weitere Informationen wenden Sie sich an die fir Sie zustandige Vertretung
von F&P.
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Italian (i)

Maschera sotto naso non ventilata per uso ospedaliero, versione con valvola anti-asfissia
INDICAZIONI D’'USO

Le maschere monopaziente Fisher & Paykel Healthcare sono previste per I'uso come accessorio dei
ventilatori nella terapia di ventilazione a pressione positiva non invasiva (NPPV) (CPAP o Bi-Level)
per pazienti adulti (>30 kg (>66 libbre)) che respirano spontaneamente, ma con insufficienza
respiratoria o difficolta respiratorie a cui & stata prescritta la NPPV. L'applicazione delle maschere

e l'esecuzione della terapia devono essere effettuate da personale medico qualificato in un
ambiente ospedaliero/istituzionale dotato di monitoraggio paziente.

SPECIFICHE TECNICHE

INTERVALLO DELLA PRESSIONE DI FUNZIONAMENTO 4-40 cmH,0

COLLEGAMENTI INTERFACCIA Connettori conici ISO 5356-1

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA <200 cm?

APERTURA MEMBRANA DELLA VALVOLA

ANTI-ASFISSIA A PRESSIONE ATMOSFERICA 0,41cmH,0

CHIUSURA MEMBRANA DELLA VALVOLA ANTI-ASFISSIA

A PRESSIONE ATMOSFERICA 0,92 cmH,0

RESISTENZA AL FLUSSO ATTRAVERSO LA MASCHERA 0,23 cmH,0 a 50 L/min,
0,51 cmH,0 a 100 L/min

. Questo prodotto & previsto per essere usato per un massimo di 14 giorni.
Per 'uso con gas pressurizzati erogati da una sorgente di flusso esterna o un ventilatore.

Per 'uso con ventilatori/dispositivi che erogano la terapia NIV usando un sistema con circuito
monotubo ventilato.

Questo prodotto puo essere usato con un umidificatore

“pass-over” riscaldato per erogare al paziente gas umidificati.

Durante 'umidificazione dei gas, usare come parte dei sistemi di umidificazione non invasivi

Fisher & Paykel Healthcare F&P MR850 o F&P 950™.

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

Al momento la vendita del sistema F&P 950 non & autorizzata negli Stati Uniti.

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

Smaltire la maschera in conformita al protocollo ospedaliero.

Se si verifica un incidente grave durante I'utilizzo di questo dispositivo, contattare il rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare di zona e 'autorita competente.

ETICHETTA - SIMBOLI DELLA MASCHERA

Cuscinetto Cuscinetto Cuscinetto
Misura A Misura B Misura C
Non
ventilata .
Fascia
nucale
standard
Maschera - _ . —_ B _-
sotto naso Fascia SlAze '_Eu'% Sﬁe ‘—Eug Sée ng‘
nucale Small &8 o8 58
DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
Attenzione/ - :
Solo su Utilizzo massimo
Consultare le Rx only g m 11220 Md
& Istruzioni per I'uso prescrizione |_. di 14 giorni
. Rappresentante
Marchio CE :
® Monouso C€E€0123 [ecTrer]  autorizzato
93/42/CEE nell'Unione Europe
’ Non utilizzare se
Numero di ]
Hferimento @ la confezione non

€ integra

@ PRIMA DELL’USO

Verificare di aver letto e compreso completamente le istruzioni.
Rimuovere tutto I'imballo prima dell’'uso.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

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

Verificare che venga utilizzata la maschera corretta per il dispositivo per la terapia. Fare riferimento alla
guida di configurazione riportata sulla primissima pagina.

Verificare che la maschera sia della misura corretta per il paziente.
Prima dell'uso verificare che la valvola anti-asfissia funzioni correttamente.

Verificare che il dispositivo per la terapia (ad es. il ventilatore o la sorgente di flusso), compresi tutti
gli allarmi e i sistemi di sicurezza, funzioni correttamente e che fornisca la pressione corretta.

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

Verificare che vi sia un monitoraggio paziente adeguato.

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

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E CONTROINDICAZIONI

& AVVERTENZE

Per 'uso di CPAP/Bi-Level con un circuito monotubo & necessario applicare una porta di esalazione.
Non bloccare né tentare di sigillare il raccordo con i fori di esalazione dei gas.

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

La maschera include una valvola anti-asfissia e non & destinata all’'uso con sistemi di ventilazione

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

Non bloccare le prese della valvola anti-asfissia.

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

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

L'applicazione della maschera e la definizione della terapia devono essere eseguite da un medico

o da un operatore sanitario adeguatamente qualificato.

Questa maschera pud essere utilizzata solamente in un ospedale o una struttura clinica in cui il paziente
viene adeguatamente monitorato da personale medico addestrato. Il mancato monitoraggio del
paziente puo causare perdite della terapia, gravi lesioni o il decesso.

Questa maschera é destinata all’'uso su un solo paziente. Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe
provocare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del trattamento, gravi lesioni o il decesso.
Non bagnare, lavare, sterilizzare o riutilizzare questo prodotto. Evitare il contatto con sostanze
chimiche, detergenti o disinfettanti per le mani.

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

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

PRECAUZIONI
Non stringere troppo le cinghie della fascia nucale. Un serraggio eccessivo potrebbe causare il disagio
del paziente e/o perdite.

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

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare questa maschera su pazienti che:

Hanno un arresto cardiaco o respiratorio, 0 una grave instabilita emodinamica.

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

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

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

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

Hanno una grave emorragia del tratto gastrointestinale superiore o barotrauma (pneumotorace non
drenato).

Se si manifestano i sintomi di tali condizioni, interrompere immediatamente il trattamento.

ISTRUZIONI D’INSTALLAZIONE

1.

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 é determinata dal profilo nasale colorato al quale si adatta meglio il naso del paziente:

A BoC.

. 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™ 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 pil morbido possibile per garantire una buona tenuta.

. Aprire le clip inferiori sulla 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 le clip della fascia nucale alla maschera.
. Regolare le cinghie laterali superiori della fascia nucale e le fasce a corona come opportuno, in modo

che il cuscinetto della maschera sia appoggiato comodamente sotto il naso del paziente.

Assicurarsi che:

« la fascia a corona sia posizionata al centro della testa del paziente;

« ci sia una distanza di circa un dito tra I'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 di gonfiarsi

e ridurre al minimo le perdite.

Nota: regolare nuovamente la fascia nucale/maschera se necessario per ottenere una tenuta efficace.
Non stringere troppo la maschera. Se indossata correttamente, dovrebbe essere possibile far scorrere
un dito sotto le cinghie laterali superiori e inferiori.

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 ¢ riportata la dicitura
“Fascia nucale Small”. Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante F&P di zona.
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Niet-geventileerd masker voor onder de neus met anti-asfyxieklep voor gebruik in het ziekenhuis
BEOOGD GEBRUIK

De Fisher & Paykel Healthcare-maskers voor eenmalig patiéntgebruik zijn bedoeld voor gebruik
als een accessoire bij beademingstoestellen om non-invasieve beademingstherapie met positieve
druk (NPPV) (CPAP of bi-level) toe te kunnen passen bij spontaan ademende volwassen patiénten
(>30 kg, >66 Ib) met respiratoire insufficiéntie of respiratoir falen aan wie NPPV is voorgeschreven.
De maskers moeten passend worden gemaakt en de behandeling moet worden gecontroleerd
door getrainde artsen in een ziekenhuis/instelling waar patiéntbewaking mogelijk is.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

BEDRIJFSDRUKBEREIK 4 - 40 cmH,0
INTERFACE-AANSLUITINGEN ISO 5356-1 conische aansluitingen
DODE RUIMTE IN MASKER <200 cm?®

FLAP ANTI-ASFYXIEKLEP OPEN VOOR

ATMOSFERISCHE DRUK 0,41 cmH,0

FLAP ANTI-ASFYXIEKLEP GESLOTEN VOOR

ATMOSFERISCHE DRUK 0,92 cmH,0

WEERSTAND TEGEN FLOW VIA MASKER 0,23 cmH,0 bij 50 L/min,

0,51 cmH,0 bij 100 L/min

. Dit product is bedoeld voor maximaal 14 dagen gebruik.

Voor gebruik met gassen onder druk geleverd door een externe flowbron of een beademingstoestel.
Voor gebruik met beademingstoestellen/apparaten die ‘NIV’-therapie toedienen via een geventileerd
circuitsysteem met één slang.

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

Als gassen worden bevochtigd, moet het product worden gebruikt als onderdeel van Fisher & Paykel
Healthcare non-invasieve bevochtigingssystemen F&P MR850 of F&P 950™.

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

Het F&P 950-systeem is momenteel niet vrijgegeven voor verkoop in de VS.

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

Voer het masker af volgens het ziekenhuisprotocol.

Als er zich tijdens het gebruik van dit apparaat een ernstig incident heeft voorgedaan, neem dan
contact op met uw plaatselijke Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger en de bevoegde
autoriteit.

ETIKET - MASKERSYMBOLEN

Afdichting Afdichting Afdichting
Maat A Maat B Maat C
Zonder
ventilatie
Standaard
hoofdband
Masker
voor onder Size \= 5§ Size \T§ Size \ T3
Kleine T 5 T35 [k
d
e neus hoofdband <A I3 (B Ef <C i3

SYMBOOLOMSCHRIJVINGEN

Voorzichtig/

Uitsluitend op Maximaal gebruik
f} Raadpleeg de Rx only ! m
gebruiksaanwijzing voorschrift |_l 14 dagen
: ) Bevoegde
Voor eenmalig c € CE-markering .
i 0123 [ec[rer]  vertegenwoordiger
® gebruik 93/42/EEG - in de Europese Unie
Niet gebruiken
Referentienummer @ als de verpakking

beschadigd is

@ VOOR GEBRUIK

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

Verwijder véor gebruik alle verpakkingsmaterialen.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.

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

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

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

Controleer voor gebruik de werking van de anti-asfyxieklep.

Controleer of het therapieapparaat (d.w.z. beademingstoestel of flowbron), inclusief alle alarmen en
veiligheidssystemen, correct functioneert en de juiste druk(ken) levert.

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

Overtuig u ervan dat de patiént wordt bewaakt.

WAARSCHUWINGEN, AANMANINGEN TOT VOORZICHTIGHEID EN
CONTRA-INDICATIES

/\ WAARSCHUWINGEN

Voor CPAP/Bi-Level-gebruik met een circuit met één slang moet een uitademopening worden
aangesloten.

Deze uitademopening mag niet worden geblokkeerd of afgesloten.

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

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

Blokkeer de ventilatieopeningen in de anti-asfyxieklep niet.

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

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

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

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

Dit masker is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken. Hergebruik kan resulteren

in overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking van de behandeling, ernstig letsel, of overlijden.
Dit product niet onderdompelen, wassen, steriliseren of opnieuw gebruiken. Vermijd contact met
chemicalién, reinigingsmiddelen, of handontsmettingsmiddelen.

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

Gezichtshaar, ontbrekende tanden/kunstgebit en een onregelmatige gezichtsstructuur kunnen

de afdichting van het masker op het gezicht bemoeilijken.

AANMANINGEN TOT VOORZICHTIGHEID

Trek de bandjes van de hoofdband niet te strak. Te strak aantrekken kan ongemak van de patiént en/of
lekken veroorzaken.

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

CONTRA-INDICATIES

Dit masker niet gebruiken bij patiénten:

met een hart- of ademhalingsstilstand, of ernstige hemodynamische instabiliteit

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

die een obstructie in de bovenste luchtwegen hebben, of niet in staat zijn secreties te verwijderen
(slecht kunnen hoesten, verminderde slikreflex, overmatige reflux, epistaxis, 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 boven in het maag-darmkanaal, of met een barotrauma
(niet-gedraineerde pneumothorax).

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

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN

1. 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, BofC.

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 is geplaatst om een goede afdichting rond de tube 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 klemmetje(s) van de hoofdband opnieuw vast aan het masker.

6. Stel de zijbanden van de bovenste hoofdband en de kruinbanden zodanig af dat de maskerafdichting
comfortabel onder de neus van de patiént is geplaatst.
Zorg ervoor dat:
« de kruinband van de hoofdband in het midden van het hoofd van de patiént wordt geplaatst;
« er ongeveer een vingerbreedte ruimte is tussen het oor van de patiént en de hoofdband;
« de riemen van de hoofdband niet te dicht bij de ogen van de patiént zitten.

7. Stel de zijbanden van de onderste hoofdband 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, zodat de afdichting zich met lucht kan vullen
en lekkage tot een minimum wordt beperkt.

Opmerking: Stel de hoofdband/het masker zo nodig bij om een effectieve afdichting te verkrijgen.
Span het masker niet te strak aan. Als het goed is aangebracht, moet u een vinger onder de bovenste
en onderste zijriemen kunnen schuiven.

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.
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Portuguese (Brazilian)

Mascara oro subnasal hospitalar ndo ventilada, versdo com valvula antiasfixia

INDICACOES

As mdscaras de uso Unico da Fisher & Paykel Healthcare foram desenvolvidas para uso como
acessorio para ventiladores a fim de permitir que a terapia com ventilagdo por pressdo positiva
nao invasiva (VPPNI) (CPAP ou dois niveis) seja fornecida a pacientes adultos (>30 kg) em
respiracdo espontanea, que apresentem insuficiéncia respiratoria e que tenham prescri¢do para
VPPNI. As mascaras devem ser adaptadas e a terapia deve ser acompanhada por profissionais
da saude treinados em um ambiente hospitalar/institucional, com o correto monitoramento

do paciente.

ESPECIFICACOES TECNICAS

VARIACAO DA PRESSAO OPERACIONAL 4 - 40 cmH,0

CONEXOES DA MASCARA Conectores conicos 1SO 5356-1
ESPAGO MORTO DA MASCARA <200 cm?

ABA DA VALVULA ANTIASFIXIA, ABRE COM A PRESSAO

ATMOSFERICA 0,41 cmH,0

ABA DA VALVULA ANTIASFIXIA, FECHA COM A PRESSAO

ATMOSFERICA 0,92 cmH,0

RESISTENCIA AO FLUXO ATRAVES DA MASCARA 0,23 cmH,0 a 50 L/min,

0,51 cmH,0 a 100 L/min

. Este produto foi desenvolvido para ser usado por, no maximo, 14 dias.

Para uso com gases de pressao fornecidos por uma fonte de fluxo externa ou um ventilador.
Para uso com ventiladores/dispositivos que fornecam VNI através de circuito com ramo unico.
Pode ser utilizado com um umidificador de passagem aquecido para fornecer gas umidificado
ao paciente.

Quando umidificar os gases, utilize-a como parte dos sistemas de umidificacdo invasiva da
Fisher & Paykel Healthcare F&P MR850 ou F&P 950™.

Observagdo: O sistema F&P 950 pode n&o estar disponivel em todos os paises.

O sistema F&P 950 atualmente nao estd liberado para venda nos EUA.

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

Descarte a mascara de acordo com o protocolo do hospital.

Se um incidente sério ocorreu durante o uso deste dispositivo, entre em contato com o representante
local da Fisher & Paykel Healthcare e com a autoridade competente.

ETIQUETA - SIMBOLOS DA MASCARA

SeloTamanho A

Selo Tamanho B = Selo Tamanho C

Néo

. Aparelho
ventilada de protecio
da cabeca
padrao
Mascara . —. . _ . —
Pequeno Size \=§ Size \=§ Size \T§
oro aparelho ge A ggr B g.g- C gg'
rotecdo da H g 3
subnasal P cabceca e ne ne

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Cuidado/consulte

f} i 5 Somente com Maximo de 14 dias
g?e Ilr}zgrucoes Rx only prescricdo medica de uso
Uma unica Representante
@ utilizacdo C€0123 Marca CE93/42/EEC autorizado da Unido
¢ Europeia
NUmero de Nao utilize se a
referéncia @ embalagem estiver
danificada
() ANTES DE USAR

Assegure-se de ler e entender completamente as instrugdes.

Remova toda a embalagem antes do uso.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

« Inspecione a mdscara a procura de danos. Descarte a mascara se qualquer parte estiver quebrada
ou se o coxim estiver rasgado.

Assegure-se de utilizar a mdscara correta para o equipamento escolhido. Consulte o manual

de aplicacdo no verso.

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

Verifique a operacao da valvula antiasfixia antes de usar.

Verifique se o dispositivo terapéutico (ou seja, o ventilador ou a fonte de fluxo), incluindo todos
os alarmes e sistemas de seguranca, esta funcionando corretamente e fornecendo a(s) pressao(ées)
correta(s).

Higienize o rosto do paciente e, em seguida, procure por sinais de vermelhidao, irritacdo

ou desconforto. Nao use se houver algum sinal presente.

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

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

/\ ADVERTENCIAS

Para uso de equipamento de CPAP/Bi-nivel com um circuito de membro Unico, uma porta de
expiragdo deve ser instalada.

N&o bloqueie ou tente lacrar a porta de exalagdo.

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

Esta mascara possui uma vaélvula antiasfixia e ndo deve ser utilizada com circuito de ramo duplo.

Na auséncia de fluxo no sistema, os orificios externos na vélvula deverao permitir que o ar ambiente
entre na mascara. Na presenca de fluxo no sistema, a aba fechard os orificios externos e permitird

o fluxo de ar do sistema para a mascara.

N&o bloqueie os orificios da valvula antiasfixia.

Substitua a mascara se a valvula antiasfixia ndo funcionar ou ficar suja com secre¢des.

A mascara deve ser utilizada apenas quando a terapia estiver sendo realizada.

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

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

Esta mascara foi desenvolvida para uso Unico. Nao reutilizar. A reutilizacdo pode causar transmissao
de substancias infecciosas, interrupc¢do de tratamento, lesdo grave ou morte. Nao coloque de molho,
lave, esterilize ou reutilize este produto. Evite o contato com produtos quimicos, produtos de limpeza
ou antissépticos de maos.

Quando os equipamentos de CPAP ou EPAP operarem com baixas pressdes, o fluxo de saida de

ar através da porta de exalacdo pode nao ser suficiente para remover todo o gds exalado da mascara.
Nesse caso, pode ocorrer reinalacdo do ar expirado.

Pelo facial, auséncia de dentes/protese dentaria e irregularidades na estrutura facial podem
comprometer a vedacdo da mascara.

PRECAUCOES

N&o aperte demasiadamente nenhuma das tiras da Touca de Fixagdo. O aperto excessivo pode causar
desconforto ao paciente e/ou vazamentos.

Se 0 paciente apresentar vermelhidao no rosto, irritagdo ou desconforto, suspenda o uso e entre em
contato com um profissional de satide.

CONTRAINDICACOES
Esta mascara ndo deve ser utilizada em pacientes que:

Estejam em parada respiratéria ou cardiaca ou apresentem instabilidade hemodindmica grave.
Estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, ndo cooperativos, ndo reagentes ou
incapazes de remover a mascara.

Possuem obstrucao das vias aéreas superiores ou incapacidade de eliminar secrecdes (reflexos para
engolir ou para tossir comprometidos, refluxo excessivo, epistaxe e hérnia de hiato).

Tenham secrecdes abundantes, com risco de nausea/vomito ou com alto risco de aspiracdo do vomito.
Tenham se submetido a uma cirurgia na cabeca ou face, apresentem trauma ou queimaduras.

Tenham sangramento gastrointestinal grave ou barotrauma (pneumotoérax ndo drenado).

Se ocorrerem sintomas dessas condi¢des, suspenda o tratamento imediatamente.

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

3. Se o paciente estiver usando uma sonda orogdstrica ou nasogastrica, certifique-se de que a sonda
seja posicionada sob a zona integrada TubeFit™ para obter uma vedacao eficaz ao redor da sonda.
N&o passe a sonda pela abertura nasal da vedacdo da mascara. A fita que segura a sonda orogastrica/
nasogastrica no nariz deve ser a mais uniforme possivel para garantir uma boa vedacao.

4. Solte o(s) clipe(s) inferior(es) do fixador cefalico. Segure a mascara no rosto do paciente com a pequena
abertura sob o nariz do paciente e deslize o fixador cefélico solto sobre a cabeca do paciente.

5. Conecte novamente o(s) clipe(s) do fixador cefdlico na mascara.

6. Ajuste as tiras laterais superiores do fixador cefélico e as tiras do topo da cabeca de modo que a vedacdo
da mascara figue confortavelmente abaixo do nariz do paciente.

Assegure que:

« a tira do topo da cabeca do fixador cefdlico esteja posicionada no meio da cabeca do paciente;

« haja uma folga da largura de um dedo aproximadamente entre a orelha do paciente e o fixador cefalico;
« as tiras do fixador cefélico ndo estejam muito proximas aos olhos do paciente.

7. Ajuste as tiras laterais inferiores do fixador cefalico de modo que a vedagdo da mascara fique fixa no
queixo do paciente.

8. Puxe suavemente a mdscara para longe do rosto do paciente, permitindo que a vedacédo infle e minimize
0 vazamento.

Observagao: reajuste o fixador cefalico/mascara conforme exigido para obter uma vedacéao eficaz.
N&o aperte demasiadamente a mascara. Quando instalada corretamente, vocé deve conseguir deslizar
um dedo por baixo das tiras laterais superior e inferior.

A mascara da F&P Visairo estd disponivel em dois tamanhos de capacete. O tamanho padréo é projetado
para atender a maioria dos pacientes. Se sua populacdo de pacientes tiver um tamanho de cabeca menor,
talvez vocé deseje usar a mascara Visairo com o aparelho de cabeca pequeno para melhor ajuste da cinta
e acessibilidade. O "pequeno aparelho de protecao da cabeca” é declarado na embalagem e na protecao.
Para obter mais informacdes, entre em contato com seu representante F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear
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Czech(e

Neventilovana nemocnicni nosova maska ve verzi s ventilem proti zaduseni
UCEL POUZITI

Masky spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare uréené pro jediného pacienta jsou urceny

k pouziti jako pFislusenstvi k ventilatorim pro terapii neinvazivni pozitivni tlakové ventilace
(NPPV) (CPAP nebo dvouuroviiové) pro spontdnné dychajici dospélé pacienty (>66 Ib, >30 kg)

s dechovou nedostate¢nosti nebo respiracnim selhdnim, ktefi maji predepsanou terapii NPPV.
Masky maji nasazovat a terapii maji vést vy3koleni Iékafi v prostfedi nemocnic/instituci, kde probiha
sledovani pacientd.

TECHNICKE SPECIFIKACE

ROZSAH PRACOVNIHO TLAKU 4 - 40 cmH,0

PRIPOJKY ROZHRANI Kuzelové konektory ISO 5356-1
MRTVY PROSTOR MASKY <200 cm?

KLAPKA VENTILU PROTI ZADUSENI OTEVRENA VUCI

ATMOSFERICKEMU TLAKU 0.41cmH,0

KLAPKA VENTILU PROTI ZADUSENI UZAVRENA VUCI

ATMOSFERICKEMU TLAKU 0,92 cmH,0

PRUTOKOVA REZISTENCE MASKY 0,23 cmH.0 pfi 50 L/min,

0,51 cmH,0 pfi 100 L/min

. Tento produkt je urcen k pouziti po dobu nejdéle 14 dnd.

Ur¢eno k poufziti se stlatenymi plyny z externiho zdroje pratoku nebo ventilatoru.

Ur¢eno k pouziti s ventilatory/pfistroji pro terapii NIV s vyuzitim systému s jednohadicovym okruhem.
Lze pouzit s vyhfivanym zvih¢ovacem za ucelem dodavky zvlhéenych plynd pacientovi.

Pro zvlh¢ovani plynli pouzivejte neinvazivni zvih¢ovaci systémy Fisher & Paykel Healthcare F&P MR850
nebo F&P 950™.

Poznamka: Systém F&P 950 nemusi byt dostupny ve vsech zemich.

Prodej systému F&P 950 neni v souc¢asnosti povolen v USA.

Tento produkt nebyl vyroben s pouzitim prirodniho kaucuku.

Masku zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice.

Pokud pfi pouzivani tohoto prostredku doslo k vazné nehodg, kontaktujte zastupce spolecnosti
Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné organy.

STITEK - SYMBOLY MASKY

Velikost Velikost Velikost
tésnéni A tésnéni B tésnéni C
Neventilovana )
Standardni
ndhlavni
souprava
Nosova ) . — . — . —_
maska Mald Size & Size T Size T8
nahlavni A £3 B £? C £3
souprava 0wz 0wz 0wz
DEFINICE SYMBOLU
Upozornéni / viz P Maximalni doba
AN RSk pouziti Rxonly  pouze na predpis pouziti 14 dni
- Autorizovany
; si Oznaceni CE dle S
@ Na jedno pousiti CE€0123 zastupce pro
93/42/EHS Evropskou unii
Je-li obal
Referencni Cislo @ poskozen, produkt
nepouzivejte.

@ PRED POUZITIM

Vénujte naleZitou péci precteni pokynd a jejich porozuméni.

Pred pouzitim odstrante vSechny ¢asti obalu.

Je-li obal poskozen, produkt nepouzivejte.

Zkontrolujte masku, zda neni poskozend. Jsou-li nékteré ¢asti rozbité nebo je protrzené tésnéni,
masku vyradte.

Dbejte, aby pro terapeuticky prostiedek byla pouzita spravna maska. Viz navod k sestaveni na
predni strané.

Zkontrolujte, zda ma maska spravnou velikost pro daného pacienta.

Pred pouzitim ovérte funk¢énost ventilu proti zaduseni.

Zkontrolujte, zda terapeuticky prostredek (tj. ventildtor nebo zdroj pratoku) spravné funguje véetné
v3ech alarmu a bezpecnostnich systému a zda vytvari spravny tlak.

Umyijte pacientovi obliCej a zkontrolujte jej, zda neprojevuje znamky zarudnuti, podradzdéni nebo
diskomfortu. Jsou-li tyto zndmky viditelné, produkt nepouzivejte.

Zajistéte adekvatni sledovani pacienta.

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

VAROVANI, UPOZORNENI A KONTRAINDIKACE

/A\ VAROVANi

Pro CPAP/dvouuroviiové pouziti s jednohadicovym okruhem musi byt nainstalovany exhalaéni port.
Exhalacni port neblokujte ani se ho nepokousejte utésnit.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda terapeuticky prostfedek spravné funguje, véetné alarml a bezpe¢nostnich
systému.

Tato maska je vybavena ventilem proti zaduseni a neni urcena k pouziti s dvouhadicovymi systémy.
Neni-li v systému zadny pratok, externi otvory ventilu by mély umoznit prinik okolniho vzduchu

do masky. Je-li v systému prutok, klapka by méla uzavfit externi otvory a umoznit pritok vzduchu

ze systému do masky.

Neblokuijte priduchy ventilu proti zaduseni.

Jestlize ventil proti zaduseni nefunguje nebo se ucpava sekrety, vyménte masku.

Maska smi byt nasazend, pouze pokud probiha terapie.

Masku smi nasazovat a terapii smi poskytovat pouze radné vyskoleny lékai nebo pecovatel.

Tato maska smi byt pouzivéna pouze v nemocnicich nebo klinikach, kde je pacient radné sledovan
vyskolenym zdravotnickym personalem. Nedostate¢né monitorovani pacienta miize mit za nasledek
ztrdtu ucinnosti terapie, vazné poranéni nebo smrt.

Tato maska je ur¢ena k pouziti jedingym pacientem. NepouZivejte opakované. Opakované pouziti mize
mit za nasledek prenos infekci, preruseni 1é¢by, zavaznou Ujmu na zdravi nebo smrt. Vyrobek se nesmi
ponofovat, myt, sterilizovat ani opakované pouzivat. Zamezte kontaktu s chemikaliemi, Cisticimi
prostredky nebo dezinfekénimi prostredky na ruce.

PFi nizkém tlaku CPAP nebo EPAP mUze byt pratok pres exhalacni port pfilis maly na to, aby se z masky
dostal veskery vydechovany plyn. MlzZe nastat opakované vdechovani.

Vousy, chybéjici zuby / zubni protézy a nepravidelnosti struktury obli¢eje mohou narusovat utésnéni
masky.

UPOZORNENI
Popruhy nahlavni soupravy pfilis neutahuijte. PFilisné utazeni maze zpGsobit pacientovi nepohodli
a/nebo netésnosti.

Jestlize se u pacienta objevi z¢ervenani kiize, podrazdéni nebo nepohodli, prestante produkt pouzivat
a obratte se na lékare.

KONTRAINDIKACE
Tato maska by neméla byt pouzivana u pacientd, ktefi:
maji srdecni nebo dychaci zastavu nebo zavaznou hemodynamickou nestabilitu,

jsou v bezvédomi, neschopni spontanniho dychani, nespolupracuiji, nereaguji nebo nejsou schopni
sejmout masku,

maji ucpané horni cesty dychaci nebo nejsou schopni vylucovat sekret (narusené kaslaci nebo svalové
reflexy, nadmérny reflux, krvaceni z nosu nebo hiatova hernie),

maji hojnou sekreci, je u nich riziko nevolnosti/zvraceni nebo vysoké riziko vdechnuti zvratka,
podstoupili chirurgicky zakrok hlavy nebo obliceje, méli iraz nebo popaleniny,
maji zavazné krvaceni do horni ¢asti traviciho traktu nebo barotrauma (nevyfeSeny pneumotorax).

Jestlize se vyskytnou priznaky téchto stavd, ihned preruste lécbu.

POKYNY PRO INSTALACI

1.

7.
8.

Pomoci privodce SizeMe urcete velikost pacienta umisténim voditka pod nos. Tfi barevné nosni profily
by mély smérovat nahoru. Spravna velikost masky je uréena barevnym nosnim profilem, do kterého
se nos pacienta nejlépe vejde: A, B nebo C.

. Pfipojte masku ke zdroji pratoku. Zkontrolujte, zda je zdroj pritoku zapnuty.
. Pokud ma pacient orogastrickou nebo nasogastrickou trubici, pro dosazeni dobrého utésnéni kolem

trubice zajistéte, aby trubice byla umisténa pod integrovanou zénu TubeFit™. Trubici neproviékejte
nosnim otvorem v tésnéni masky. Paska, ktera drzi orogastrickou/nasogastrickou trubici na nose,
by méla byt co nejhladsi, aby se zajistilo dobré utésnéni.

. Uvolnéte spodni spony na nahlavni soupravé. Drzte masku u obli¢eje pacienta s malym otvorem pod

nosem pacienta a volnou ndhlavni soupravu nasunte pres hlavu pacienta.

. Pripnéte sponu(y) nahlavni soupravy zpét na masku.
. Podle potreby upravte horni bocni hlavovy dil a temenni popruhy tak, aby tésnéni masky pohodiné

sedélo pod nosem pacienta.

Zajistéte, aby:

« temenni popruh hlavového dilu byl umistén uprostred hlavy pacienta

* mezi uchem pacienta a hlavovym dilem byla mezera pfiblizné na Sitku prstu

« popruhy hlavového dilu nebyly prilis blizko pacientovych oci.

Nastavte spodni bo¢ni popruhy hlavového dilu tak, aby tésnéni masky pevné sedélo na bradé pacienta.
Jemné odtahnéte masku od obliceje pacienta, aby se tésnéni nafouklo a minimalizovalo unik.

Poznamka: Abyste dosahli Gi¢inného utésnéni, ndhlavni soupravu / masku podle potfeby znovu upravte.
Masku prilis neutahujte. Je-li spravné nasazena, mélo by byt mozné zasunout prst pod horni a spodni
bocni popruhy.

Maska F&P Visairo je k dispozici ve dvou velikostech nahlavni soupravy. Standardni velikost je navrzena tak,

aby vyhovovala vétsiné pacientl. Pokud maji vasi pacienti mensi velikost hlavy, mozna budete chtit pouzit
masku Visairo s malou nahlavni soupravou pro lepsi nastaveni popruh( a pfistupnost. Na obalu a samotné

zastupce spolecnosti F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Danish (da

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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, som har faet ordineret NPPV. Maskerne

skal saettes pa og behandlingen vedligeholdes af uddannede fagfolk i et hospitals-/
institutionsmilja eller lignende under etableret overvagning af patienten.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

DRIFTSTRYKOMRADE 4-40 cmH,0
INTERFACEFORBINDELSER ISO 5356-1 koniske konnektorer
MASKENS DEADSPACE <200 cm?®
ANTI-ASPHYXIA-VENTILKLAP ABEN

TIL ATMOSFARISK TRYK 0,41cmH,0
ANTI-ASPHYXIA-VENTILKLAP LUKKET TIL

ATMOSFZRISK TRYK 0,92 cmH,0
FLOWMODSTAND GENNEM MASKE 0,23 cmH,0 ved 50 L/min,

0,51 cmH,0 ved 100 L/min

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

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

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

Kan anvendes med en opvarmet befugter med henblik pa levering af befugtede gasser til patienten.
Bruges som en del af Fisher & Paykel Healthcares non-invasive befugtningssystem F&P MR850 eller
F&P 950™ ved befugtning af gasser.

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

F&P 950 systemet er i gjeblikket ikke godkendt til salg i USA.

Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex.

Bortskaf masken i henhold til hospitalets protokol.

Hvis der har fundet en alvorlig haendelse sted under brug af dette produkt, bedes du kontakte din
lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og den kompetente myndighed.

ETIKET- MASKESYMBOLER

Forsegling Forsegling Forsegling
starrelse A storrelse B starrelse C
NV) we
o ventileret
vented Standard
hovedband
Maske til
placering . Size \=§ Size \= 5§ Size \=5
Lille T 5 5 T 5
under naesen 2 €3 €3 [
hovedognd | A S B i3 S

SYMBOLFORKLARING

Forsigtig/se - Ma hgjst anvendes
& brugsanvisningen Rx only Receptpligtig i14 dage
s . Repraesentant
® Til engangsbrug C€E€0123 ng /(rrza/eg%n;ng autoriseret af Den

Europaeiske Union

Brug ikke masken,
hvis emballagen er
beskadiget

®

Referencenummer

@ FZR BRUG

Laes og forsta anvisningerne fuldstaendigt.

Fjern al emballage fer brug.

Brug ikke masken, hvis emballagen er beskadiget.

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

Brug altid den korrekte maske til apparatet. Se installationsvejledningen pa forreste side

Kontrollér, at maskens starrelse passer til patienten.

Kontrollér anti-asphyxia-ventilens funktion fgr brug.

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

Vask patientens ansigt, og kontrollér for tegn pa redme, irritation eller ubehag. Ma ikke bruges,

hvis disse tegn er til stede.

Kontrollér, at der er etableret tilstraekkelig patientovervagning.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG KONTRAINDIKATIONER

& ADVARSLER

Ved brug som CPAP/Bi-level med et enkeltslangesystem skal der etableres et udandingshul.

Bloker ikke, og forsag ikke at forsegle udandingshullet.

Kontrollér for brug, at apparatet inkl. alarmer og sikkerhedssystemer fungerer korrekt.

Masken er udstyret med en anti-asphyxia-ventil og er ikke beregnet til brug med ventilationssystemer
med to slanger. Nar der ikke er flow i systemet, bar de udvendige abninger i ventilen tillade, at den
omgivende luft traenger ind i masken. Med systemflow skal klappen lukke de eksterne abninger og lade
systemluft stremme ind i masken.

Bloker ikke anti-asphyxia-ventilens huller.

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

Masken ma kun bzeres under behandling.

Masken skal tilpasses og behandlingen ivaerksaettes af en godkendt, uddannet laege eller behandler.
Denne maske ma kun anvendes pa et hospital eller en klinik, hvor patienten overvages pa en passende
made af uddannet medicinsk personale. Manglende overvagning af patienten kan medfere manglende
behandling, alvorlig tilskadekomst eller dadsfald.

Denne maske er beregnet til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges. Genbrug kan medfare
overfersel af smitstof, afbrydelse af behandling, alvorlig tilskadekomst eller dadsfald. Produktet

ma IKKE lzegges i blad, vaskes, steriliseres eller genbruges. Undga kontakt med kemikalier,
renggringsmidler eller handrensemidler.

Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan luftstrammen gennem udandingshullet vaere utilstraekkelig til

at fierne al udandingsluft fra masken. Der kan derfor forekomme en vis genindanding af udandingsluft.
Ansigtshar, manglende taender/proteser og uregelmaessig ansigtsstruktur kan forringe maskens
forsegling.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Undga at stramme stropperne pa udstyret til hovedet for meget. Overspaending kan medfare ubehag
hos patienten og/eller laekager.

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

KONTRAINDIKATIONER

Masken ma ikke bruges pa patienter, der:

Har hjerte- eller andedraetsstop eller alvorlig haemodynamisk ustabilitet.

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

Har en obstruktion i de gvre luftveje eller manglende evne til at rense sekreter (reduceret hoste- eller
synkerefleks, kraftig refluks, epistaxis eller 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 alvorlig, @vre gastrointestinal blgdning eller barotraume (udraenet pneumothorax).

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

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 maskestarrelse bestemmes af den farvede naeseprofil,
som patientens naese passer bedst indenfor: A, B eller C.

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

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

4. Abn den eller de nederste spaender pa hovedbandet. Hold masken mod patientens ansigt med den lille
abning under patientens naese, og lad det Izse hovedband glide ned over patientens hoved.

5. Fastger spaenderne pa hovedbandet til masken igen.

6. Juster det gvre headgears sidestropper og kronstropperne efter behov, sa masketaetningen sidder
behageligt under patientens naese.

Kontrollér, at:

« kronestroppen pa headgearet er placeret midt pa patientens hoved

« der er cirka en fingerbreddes mellemrum mellem patientens ere og headgearet
« headgearets stropper ikke er for teet pa patientens gjne.

7. Juster headgearets nederste sidestropper, sa masketaetningen hviler forsvarligt pa patientens hage.

8. Traek forsigtigt masken vaek fra patientens ansigt, sa taetningen kan fyldes med luft for at
minimere lekage.

Bemaerk: Juster hovedbandet/masken efter behov for at opna en effektiv forsegling. Undga at stramme
masken for meget. Nar den er korrekt tilpasset, skal man kunne fare en finger ind under de gverste og
nederste sidestropper.

F&P Visairo-masken fas i to hovedbandsstarrelser. Standardsterrelsen er designet til at passe til de fleste
patienter. Hvis din patientpopulation har en mindre hovedstarrelse, kan du muligvis bruge Visairo-masken
med Lille hovedband for bedre justering af stroppen og tilgaengelighed. ‘Lille hovedband’ er angivet

pa emballagen og hovedbandet. Kontakt din lokale F&P-repraesentant for at fa flere oplysninger.
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NPOOPIZOMENH XPHXZH

O1 paokeg yla xprion amd évav pdvo acBevn g Fisher & Paykel Healthcare mpoopiCovtat yia xprion
WG TIOAPENKOEVO OTOUG AVATTVEUOTAPEG YIA VA EMITPETTOLV TNV TIAPOXT| Beparmneiag pn emepBatikoy
aeplopov Betiknig mieang (NPPV) (CPAP 1) 800 emméSwv) og evAIKeG aoBeveic Tou avamnvéouv
auBoppnTa (>30 kg, >66 |b) pe avamveuaTikr) SUGAEITOUPYIA I AVATTVEUCTIKI| QVETIAPKELN OTOUG
omoioug éxel ouvtayoypaenBei NPPV. H epappoyr Twv HaoKwv Kat n Slaxeipion tng Bepareiag mpémet
va yivovTat amoé eKmaibeupévoug 1atpoug o€ TIEPIBANOV VOOOKOUEIOU/IEpUHATOG OTTOU TTaPEXETAL
TIapAKOAOUONON TwWV AcOeVWV.

TEXNIKEZ NMPOAIATPA®EX

EYPOZX MIEZHZ AEITOYPTIAZ 4-40cmH,0

ZYNAEZEIZ AIAZYNAEZHZ Kwvikoi cuvdeopiot ISO 5356-1
NEKPOX XQPOX MAXKAZ <200 cm?

MTEPYTIO BAABIAAZ ANTI-AZ®YZIAX ANOIXTO XTHN

ATMOZQAIPIKH MIEXH 0,41 cmH,0

NTEPYTIO BAABIAAXZ ANTI-AZOYZIAX KAEIZTO £ THN

ATMOZQAIPIKH MIEXH 0,92 cmH,0

ANTIZTAZH ZTH POH AIAMEZOY THXZ MAXKAZ 0,23 cmH,0 ota 50 L/min,

0,51 cmH,0 ota 100 L/min

AUTO To TTPOIOV TIPOoOPICETAL YIa XPHON YO HEYIOTO XPOVIKO SIA0TNHA 14 NUEPWV.

[a Xprion He MIEMECUEVA AEPLA TTOU TIAPEXOVTAL ATTO EEWTEPIK TINYF) PONG 1) AVATVEUCTAPA.

la xprion He avamveuoTrPeC/CUOKEVEG TIou TTapéxouv Bepareia «NIV» pe Xprion ouoTruaTog agpi{Opevou
KUKAWHATOG HOVOU OKENOUG.

Mropei va xpnotpomoinBei pe Beppaivopievo uypavTrpa TUTTOU pass-over yid Vo TIPEXEL aépla Pe Dypavon
oTov aoBevn.

Edv mpaypatoroleital Uypavon Twv agpiwv, XPNOIUOTIOOTE TO TIPOIOV WG LEPOG TWV pN EMEMBATIKWY
ovotnudtwy Uypavong F&P MR850 ry F&P 950™ tng Fisher & Paykel Healthcare.

ZInpeiwon: To cuotnpa F&P 950 evdéxetat va pnv givat SIaB£01HO yia ONEG TIC XWPEG.
To cbotnua F&P 950 Sev €ival £ TOu TAPAVTOG EYKEKPIUEVO Yia TTwANon oTig HMA.

AuTO TO TIPOIOV eV €XEL KATAOKEVAOTE] e AATEE amd YUOIKO KAOUTOOUK.

ATIOPPIYTE TN HACKA CUPPWVA LE TO TIPWTOKOANO TOU VOGOKOHEIOU.

S & MEPIMTWON TToU CUPBEL KATTIOIO CORAPO TIEPIOTATIKG KATA TN XProN QUTHG TNG CUOKEUNG, TTAPAKANOUHE
EMKOIVWVIOTE HE TOV TOTTKO 600G avTimpdowro g Fisher & Paykel Healthcare kat tv apuodia apxr.

ETIKETA - X YMBOAA MAZKAZ

Yteyavoroinon | Xteyavoroinon | XTteyavoroinon

MéyeBog A MéyeBog B MéyeBog C
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BePawwBeite 6T £xeTe SlaBAoel Kat KATAVONOEL TIG 08Nyieg TTARPWG.

A@aipéate OAn T CUCKEVAGIA TIPWV TN XPr0N.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV £AV ) CUCKEVAGIA £XEL UTTOOTE( {NHIA.

ENéy&Te TN paoKa yia Tuxov @Bopég. AmoppidTe TN HACKA EGV OTTOLASHTTIOTE PéPN £XOLV OTIACEL i} €4V
1 OTEYAVOTIOINGN EiVall OXIOHEVN.

BePaiwBeite 0TI XpnoIHOTOIEITAL N OWOTH HAOKA Yia T CUOKeUN Bepareiag. Avatpé€te otov odnyd
£yKATAOTAONG OTNV pnpoativi) oeNiba

EmaAnBevote Ot To péyeBog TG HAoKag givat owaTo yia Tov acBevr).

EnaAnBevote t Aertoupyia tng BaABidag avti-aceuéiag mpv Tn Xprion.

EmaAnBevote ot n ouokeur) Beparmeiag (SnA. avamvevoTrpag i Tyr POrc), CUUITEPIAAUBAVOHEVWY OAWV
;(é\é oé\:gysppwv KOl TWV OUCTNHATWV A0QAAEIg, AEITOUPYEi OwoTd Kat 0Tt TTApEXEL (1) CWOTH(£C)
Kaegpio*rs TO IPOOWTTO TOL A0BEVOUG KAl TN CUVEXELD ENEYETE yla onpeia puBpoTnTag, EpEBICOY
1) Suo@opiag. Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV O€ TIEPITTWON UTTAPENG TETOLWV ONUEIWV.

BeBaiwbeite 61 £xel TeOEl OE EQappOyr EMAPKAG TAPAKOAOUONoN Tou acBevouc.

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version
RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

NPOEIAONOIHZEIZ, 2YZTAXEIX NPOXOXHX KAl ANTENAEIZEIX

& MPOEIAONOIHZEIX
« Mo xprion ouvexoUg BeTKng Tieong agpaywyou (CPAP)/800 emmédwy pe KUKAWHA HOVOU OKENOUG,
npénel va tomoBetnOzi B0pa eknvonc.
* Mn @pa TeEn T TN BUpa EKMVONG.

EmoAnBevote 6Tt n cuokeur Ogparmeiag, CUMMEPINAUBAVOUEVWY TWV OUVAYEPHWY KAl TWV CUCTNUATWY

A0PaNEiag, AeIToupyei owaTA TPV TN XPrion.

Auti n paoka SloBétel evowpatwpévn BaBida avti-acuéiag kat Sev mpoopiletat yia xprion pe

OUOTAPATA AEPIOHOU SIMAOU OKENOUG. Xwpig pory cuoTApATOG, Ta e§wTepKA avoiypata otn BarBida Ba

TIPETTEL VAL EMTPETOUV OTOV 0€PA TOU SWHATIOU VA CUUMIAPACUPETAL HECT 0T Pdoka. Me por) cuoTANATOC,

TO TITEPUYIO Bt TIPETTEL va KAEIVEL TO EEWTEPIKA AVOIYHATA KA VA ETIITPETTEL GTOV AEPC TOU OUCTHATOG

Va PEEL MECA OTN HACKA.

Mn @pdaocete Ta avoiypara tng BaABidag avti-acpuiiacg.

AvTikataoTrioTe Tn pdoka edv n BarBida avti-acuéiag Sev Aertoupyei i éxel pumavOsi pe ekkpioeIC.

H pdoka mpémel va gopiétal pdvo otav xopnyeitat Bepareia.

* H epappoyn TG Haokag kai n Slaxeipton tng Bepareiog mpémel va yivovtatl amé KAtaANNAa EKaiSeupévo
10TPO 1 TTAPOXO LYEIOVOUIKAG TTEPIBAAPNG.

* AUTHA N HAOKA EMTPEMETAL VA XPNOIOTIOIETAL HOVO O VOGOKOHEIAKO 1] KNVIKO TiEpIBANNOV OTTou 0 aoBevrig
TIAPOAKOAOUBE(TAL ETTAPKWG OO EKMTAISEVHEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO. ATTOTUYia TapakoAoUBnong Tou
a0Bevoug evoEXeTal va £XEl WG AMOTENEDHA anwAela Bepaneiag, cofapo Tpavpatiopd fi Bdvaro.

* AuTi n paoka mpoopieTat yla Xprion o évav povo acBevr). Mnv EmMavaypno1HOTIOIEITE.

H emavaypnotpomnoinon Umopei va £Xel wG AmoTENEOHA TN HETAS00T HOAUCUATIKWY OUCIWY, TN SIAKOTH TG

Beparmeiag, coBapr) BAARN ri Bavato. Mn S1anoTi(eTe, TTAEVETE, ATMOCTEIPWVETE I ETTAVOXPENOIUOTIOLETE AUTO

TO TIPOIOV. ATIOPEVYETE TNV EMAPH) HE XNMIKES OUGIEC, KABAPIOTIKOUG TIAPAYOVTEG 1] AITOAUHAVTIKA XEPIWV.

Te xapUNA£G TIEDEIG oLVEKOUG BETIKNG TieoNG agpaywyol (CPAP) iy eKTIVEUCTIKIAG OETIKAG TTieoN agpaywyol

(EPAP), n por} Slapiéoou tng BUpag ekmvorg evOEXETaL va gival TTOND XapnA yia va armopakpUvel OAa

Ta EKTIVEOpEVA aépla amo Tn pdoka. Evééxetal va mapatnpnOei emaveiomvor).

* H tpixo@uia Tou mpoowmou, S6vTia/oSovVTOCTOIXES TTOU AEITOLV Kat AVWHANES TNG SOUIE TOU TIPOCWITOU
evdéxeTal va SlakuBeloouV T OTEYavoToinon Tng HAOKAG.

XEIPNOETE Va oppay

TYITAZEIZ MPOZOXHE
* Mn oiyyete uMEPBOAIKA TOUG IHAVTEG TOU KEPANOSETN. To UTTEPBONKO OPIEILO UITOPEL VA TIPOKOAEDEL
Suogopia otov acBevr r)/kat SlappoEc.
Edv 0 aoBevri¢ mapouctdoel epuBpdtnta tou Séppatog, epebiopd i Suopopia, SIaKOYTE TN XpErion Kat
ETKOIVWVHOTE HE YIATPO.

ANTENAEIZEIZ
AuT n pdoka Sev TIPEMEL va XPNOIOTIOLETAL OE AoBEVE(G Ot oTToiot:

‘Exouv KapdiaKr 1y avamveuoTIKr avakom, 1 cofapn aipoduvapikn actabeia

* 'Exouv xdoel Ti¢ aloBroelg Toug, aduvatouv va avamvéouv avBopunTa, Sev givat cuvepydactpol,

Sev avtamokpivovtal 1) aduvatoly va a@alpécouV T HAoKa

‘Exouv anméppaén Tou dvw agpaywyou, 1 aduvapia va amoBANouy TIG EKKPIOELS (LEIWHEVA aVTAVAKAAOTIKA
Tou Brixa i} TG Katamoong, umepBOAIKT avaywyr), MoTtagn 1 Sla@paypatokiin Sia Tou olcopayikoy
TPripatoq)

‘Exouv agBoveg exkpioelg, Statpéxouv kivéuvo vautiac/epétou, 1 LPNAS kivéuvo elopdPNONG Tou EPETOU

* 'Exouv urooTEi XelpoupYIKN EMEPBACH OTO KEPAN 1} OTO TPOOWTIO, TPAUHATIOHO 1) EYKAUHATA

‘Exouv coBapr) aipoppayia Tou avWTEPOU TUAHATOG TOU YAOTPEVTEPIKOU owArva i Bapdtpaupa

(HNn TTOPOXETEVHEVO TIVEUHOOWPAKA).

Edv mapouotactouv TETola CUMITTWHATA, SIakOYTE apéowc Tn Bepareia.

OAHIIEZ EDAPMOIHXZ

1. Xpnowomowvtag tov 08nyo SizeMe, Siaotactoloyrote Tov acBevr) TomoBeTwvTag Tov 08nyo Katw amd
HUTN Tou aoBevoue. Ta Tpia £yxpwHa PIVIKA TPO@IA pémel va Kottd{ouv Tpog ta mavw. H owoTr Sidotaon
NG HAoKag MPoaSlopileTal amod TO £yXPWHO PIVIKO TTPOPIN péGa 0TO OTToio EQAPHOLEl KANUTEPA N MUTN
Tou acBevoug: A, B C.

2. YuvdéoTe Tn pdoka oTnv myn PorG. Alao@aNioTe OTL N Tinyr| PoNG ivat Evepyoronuévn.

3. EAv 0 aoBevr¢ £XEl OTOMATOYAOTPIKO 1) PIVOYACTPIKO CwArva, Slac@alioTe 6Tt 0 CwArvag ivat
TOMOBETNUEVOG KATW amod Tnv evowpatwpévn {wvn TubeFit™, mpokeluévou va emteuyBei amoteheouatiki
oTeyavoroinon yupw amd Tov owArva. Mnv mepVATe Tov owArjva SIapECou TOU PIVIKOU avoiyHaTog TG
OTEYAVOTIOINONG TNG HACKAG. H Tauvia Tou GUYKPATE! TOV GTOHOTOYOOTPIKG/PIVOYAoTPIKO CWwArVA 0Tn
HUTN TIPEMEL va givatl 600 To SuvaTov Mo opaAr yia va Stac@ahiletat kahr} oteyavomoinon.

4. Avoi€te 1o(0) K&tw KAUT 0ToV KEQOANOSETN. KpatroTe Tn HAoka 0To TIPOCWTTO TOU ACHEVOUG LIE TO IKPO
Gvotypa KATw armo Tn HUTN Tou aoBevoUg Kal TIEPACTE TOV XAAAPO KEPONOSETN EMAVW aTd TO KEPAAL TOU
acBevouc.

5. Zuvdéote To(a) KAIT KeahoSETn AL EMAvw OTn PAoKA.

6. MPOCAPUOCTE TOUG Avw TTAEUPIKOUG IHAVTEG KAl TOUG IHAVTEG KOPUPKG KEQAANG TOU KEPANOSETN £TOL WOTE
1) OTEYQVOTIOINGN TNG HACKAG VO OKOUUTTAEL AVETA KATW ard T pUTn Tou acBevouc.

Aac@ahiote ott:

* 0 IHAVTAG KOPUPNG KEPAARG TOU KEQANOSETN €ival TOTOBETNUEVOG 0T PéN TOU KEQAMOU Tou acBevoug
* UTIGPXEL SIAKEVO TTAATOUG TIEPITIOU £VOG SAKTUAOU HETAEL TOU AUTIOL TOU AoBEVOUG Kal TOU KEPANOSETN

* Ol IPAVTEG TOU KEQPANOSETN Sev BpiokovTtal TOAU KOVTA 0Ta pATIa Tou aoBevoud.

7. TpoCapHOOTE TOUG KATW TTAEUPIKOUG IHAVTEG TOU KEQANOSETN £T0L WOTE N OTEYAVOTIOINGN TNG HACKAG VAl
CAKOUMTTAEL UE ACQANELD OTO TINYOUVL TOU A0BEVOUG.

8. TpaPréte amald tn pAoka HaKpLd amo To TPOoWTTO Tou acBevoU, EMITPEMOVTAG 0T OTEYAVOTIONON Va
(POUCKWOEL EAAXICTOTTOIWVTAG T Slappor.

Inpeiwon: MpocappdoTe Eavd Tov KEPANOSETN/UACKA OTIWG AMAITELTAL VIO VA ETITUXETE AMOTEAECUATIKY
oteyavoroinon. Mn o@iyyete tn pdoka umepBoAikd. Otav epappolel owaTd, Ba mpémel va pmopeite va
YANOTPNOETE éval SAKTUAO KATW ard Tov Avw Kal KATW TAEUPIKO IHAvVTA.

H pdoka F&P Visairo SiatiBetat o€ U0 peyEOn keparoSetn. To Tumkd péyeBog éxel oxedlaoTei yia va Taipladet
OTOUG TIEPIOOATEPOUG ACOEVEIC. EGV 0 MANBUOUOG aoBeviwv 0ag xel IKPOTEPO HEYEDOG KEPAAIOU, PTOpEI

Va EMOUUEITE Va XPNOIHOTIOOETE TN MACKA Visairo Pe HIKPO KEPONOSETN yia KAAUTEPN TTPOCAPHOYT TOU
HAVTA Kat KaAUTEPN TpooPactuotnta. H évdein «Small Headgear» (Mikpodg kepahoSétne) epgaviletal otn
OUOKEUACIA Kall OTOV KEPANOSETN. [1a TIEPICOATEPES TANPOPOPIES, EMMKOVWVIOTE LIE TOV TOTTIKS QVTITPOOWTTO
¢ F&P.

Finnish ()

lima-aukoton, tukehtumisen estoventtiililla (AAV) varustettu nenan alle asetettava maski
sairaalakayttoon

KAYTTOTARKOITUS

Fisher & Paykel Healthcaren potilaskohtaiset maskit on tarkoitettu kaytettaviksi ventilaattoreiden
kanssa mahdollistamaan noninvasiivinen ylipaineventilaatiohoito (NPPV) (CPAP- tai
kaksoispainelaite) kaytettavaksi spontaanisti hengittavilla aikuispotilailla (>30 kg, >66 Ib), jotka
eivat hengita riittavasti tai joilla on hengityksen vajaatoimintaa ja joille on maaratty NPPV-hoitoa.
Koulutetun laakintahenkildston on asetettava maski ja yllapidettava hoitoa sairaalassa/muussa
laakinnallisessa ymparistdssa potilasta tarkkaillen.

TEKNISET TIEDOT

KAYTTOPAINEALUE 4-40 cmH0
LAITELITANNAT ISO 5356-1 -kartioliittimet
MASKIN KUOLLUT TILA <200 cm®
AAV-VENTTIILILAPAN AUKEAMINEN ILMANPAINEELLE 0,41 cmH,0
AAV-VENTTIILILAPAN SULKEUTUMINEN ILMANPAINEELLE 0,92 cmH,0

MASKIN LAPIVIRTAUSVASTUS

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

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi korkeintaan 14 paivan ajan.
Kaytettavaksi ulkoisista virtauslahteista tai ventilaattorista saatavan paineistetun ilman kanssa.

Kaytettavaksi ventilaattorien/laitteiden kanssa, jotka antavat NIV-hoitoa kéyttden ilma-aukollista
yksihaaraista letkustojarjestelmaa.

Voidaan kayttaa lamminvesikostuttimen kanssa kostutetun ilman toimittamiseksi potilaalle.

limankostuttimena kaytettava osana Fisher & Paykel Healthcaren noninvasiivista kostutusjarjestelmaa
F&P MR850 tai F&P 950™.

Huomautus: F&P 950 -jarjestelma ei ehka ole saatavilla kaikissa maissa.
F&P 950 -jarjestelmaa ei talla hetkella myyda Yhdysvalloissa.

Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
Havita maski sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Jos tdman laitteen kayton yhteydessa on sattunut vakava vaaratilanne, ota yhteytta paikalliseen
Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen.

MERKKI - MASKIN MERKINNAT

Tiiviste koko A

N V lima-
aukoton
venied Vakiopaaremmi

Tiiviste koko B Tiiviste koko C

Nenan alle Size \=§& Size \= 5§ Size \= 5§

asetettava TS T \m S
. Pieni paaremmi

maski P A UE)E B %E C ‘EE

SYMBOLIEN SELITYKSET

Huomio / lue Vain reseptilla Kaytto enintaan
& kayttdohjeet Rx Only myytava 14 paivan ajan
- Valtuutettu
o CE-merkinta .

® Kertakayttoinen C€E€0n123 Eﬂ edustaja Euroopan
93/42/ETY unionin alueella
Al4 kayta, jos

Tuotenumero @ pakkaus on
vaurioitunut

@ ENNEN KAYTTOA

Lue ja sisaista ohjeet taysin.

Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kayttoa.

Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

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

Varmista, etta kaytossa on hoitolaitteeseen sopiva, oikea maski. Katso asetusohjeet ensimmaiselta
sivulta.

Varmista, ettd maski on potilaalle oikean kokoinen.

Varmista AAV-venttiilin toiminta ennen kayttoa.

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

Puhdista potilaanﬂkasvot ja tarkasta, etteivat ne punoita tai ole artyneet ja etta niissa ei tunnu
epamukavuutta. Ala kdyta maskia, jos potilaalla on téllaisia oireita.

Huolehdi siit, etta potilasta tarkkaillaan asianmukaisesti.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA VASTA-AIHEET

& VAROITUKSET

CPAP-/kaksoispainelaitteen kanssa kéytetaan yksihaaraista letkustoa, johon on asennettava
uloshengitysportti.

Al tuki tai yrita tiivistaa uloshengitysporttia.

Varmista ennen kayttoa, ettd hoitolaite seka kaikki sen halytykset ja turvajarjestelmat toimivat oikein.
Tama maski on varustettu tukehtumisenestoventtiilill, eika se sovellu kaytettavaksi kahden letkun
ventilaatiojarjestelmissa. Kun jarjestelméssa ei ole virtausta, venttiilin pitaisi paastaa huoneilmaa
maskiin. Kun jérjestelmassa on virtaus, venttiililapan tulisi sulkea ulkoiset aukot ja sallia jarjestelman
iimanvirtauksen maskiin.

Al tuki AAV-venttiilin aukkoja.

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

Maskia tulee pitaa vain hoitoa annettaessa.

Asianmukaisesti koulutetun ladkintahenkiloston tulee asettaa maski paikalleen ja paattaa hoidosta.
Tatd maskia saa kayttaa vain sairaalassa tai muussa Kliinisessa kaytossa, jossa koulutettu
laakintahenkilosto tarkkailee potilasta asianmukaisesti. Jos potilasta ei valvota, seurauksena voi olla
hoidon keskeytyminen, vakava loukkaantuminen tai jopa hengenvaara.

Tama maski on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Ei saa kdyttda uudelleen. Uudelleenkayttd
voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon
tai hengenvaaraan. Tuotetta ei saa liottaa, pestd, steriloida tai kayttaa uudelleen. Valta kosketusta
kemikaalien, puhdistusaineiden tai kasidesien kanssa.

Kun CPAP- tai EPAP-paineet ovat matalia, uloshengitysportin lapi kulkeva ilma ei valttamatta riita
poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan maskista. Jonkin verran takaisinhengitysta voi tapahtua.
Kasvokarvat, hampaiden puuttuminen tai tekohampaat seka epasaannéllinen kasvojen rakenne voivat
vaarantaa maskin tiiviyden.

HUOMIOT

Al kirista padremmin hihnoja liikaa. Liiallinen kiristaminen voi aiheuttaa potilaalle epdmukavuutta
ja/tai vuotoja.

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

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa potilailla, joilla ilmenee jokin seuraavista:

Sydan- tai hengityspysahdykset tai vaikea hemodynaaminen epéavakaus.

Tajuttomuus, kyvyttomyys hengittaa spontaanisti seka yhteistyokyvyttomyys tai reagoimattomuus
tai kyvyttémyys riisua maski.

Ylahengitysteiden ahtauma tai puutteellinen eritepoistuma (heikentynyt yska- tai nielemisrefleksi,
liiallinen mahanesteen takaisinvirtaus, nenaverenvuoto tai palleatyrd).

Runsasta eritysta, pahoinvoinnin/oksentelun vaara tai suuri oksennuksen aspiroinnin vaara.

Paan tai kasvojen alueen leikkaus tai palovamma tai muu vamma mainituilla alueilla.
Ylaruoansulatuskanavan vuoto tai barotrauma (tyhjentdamaton ilmarinta).

Jos jokin naista tiloista ilmenee, lopeta heti hoito.

SOVITUSOHJEET

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

2. Liitéa 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 alta. Ala vie letkua maskin tiivisteen nendaukon lapi. Suu- tai
nend-mahaletkun nauhan tulee olla mahdollisimman sileasti hyvan tiiviyden varmistamiseksi.

4. Irrota padremmin alemmat kiinnittimet. Pida maskia potilaan kasvoilla siten, etta pieni aukko
on potilaan nenan alla, ja liv'uta 16ysa padremmi potilaan paan yli.

5. Kiinnitd padremmin kiinnittimet takaisin maskiin.

6. Saada paaremmin ylempia sivuhihnoja ja paalaen hihnoja tarpeen mukaan niin, ettd maskin tiiviste
asettuu mukavasti potilaan nenan alle.

Varmista, etta

« paalaella oleva paaremmin hihna on keskella potilaan paata

« potilaan korvan ja padremmin valissa on noin sormen levyinen rako

« padremmin hihnat eivat ole liian lahella potilaan silmia.
7. Saada paaremmin alemmat sivuhihnat siten, etta maskin tiiviste asettuu hyvin potilaan leukaa vasten.
8. Veda maskia varovasti pois potilaan kasvoilta, jotta tiiviste tayttyy vuodon minimoimiseksi.

Huomautus: S&ada padremmi/maski tarvittaessa uudelleen hyvan tiiviyden saavuttamiseksi. Ala kirista
maskia liikaa. Kun maski on asennettu oikein, sinun tulee pystya liu'uttamaan sormi ylempien ja alempien
sivuhihnojen alle.

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 remmia on helpompi saataa ja kayttaa. Pakkaukseen
ja padremmiin on merkitty Small Headgear (Pieni padaremmi). Lisatietoja saat ottamalla yhteytta
paikalliseen F&P:n edustajaan.
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Croatian (o)

Bolni¢ka maska za upotrebu ispod nosa bez prozracivanja, verzija s antiasfiksijskim ventilom
NAMJENA

Maske Fisher & Paykel Healthcare za jednokratnu upotrebu namijenjene su kao dodatak
ventilatorima da se omoguci primjena terapije neinvazivnom ventilacijom pozitivnim tlakom
(NPPV - CPAP ili bifazna) na odraslim bolesnicima (>66 Ib, >30 kg) koji diSu samostalno, ali imaju
problema s disanjem ili zatajenje disanja, a propisan im je NPPV. Masku smiju postavljati i terapiju
primjenjivati obuceni zdravstveni radnici u bolni¢kom/ambulantnom okruzenju s raspoloZivim
nadzorom bolesnika.

TEHNICKE SPECIFIKACLJE

RADNI RASPON TLAKA 4 - 40 cmH,0

PRIKLJUCCI SUCELJA ISO 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

Ovaj je proizvod namijenjen za najvise 14 dana upotrebe.

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

Za upotrebu s ventilatorima/uredajima koji isporucuju ,,NIV” terapiju kroz prozraceni sustav protoka
jednom cijevi.

Moze se koristiti s grijanim ovlazivacem da bi se bolesniku isporucili ovlazeni plinovi.

Pri ovlazivanju plinova upotrebljavajte ovaj proizvod kao dio neinvazivnih sustava ovlazivanja

F&P MR850 ili F&P 950™ tvrtke Fisher & Paykel Healthcare.

Napomena: sustav F&P 950 mozda nije dostupan u svim zemljama.

Sustav F&P 950 trenutacno nije odobren za prodaju u SAD-u.

Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog lateksa.

Masku odlozite u otpad prema bolnickom protokolu.

Ako je za vrijeme upotrebe ovog uredaja doslo do ozbilinog stetnog dogadaja, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i nadleznom tijelu.

ETIKETA - SIMBOLI ZA MASKE

Brtva velicina A | Brtva velicinaB | Brtva veli¢ina C

Bez
prozracivanja Standardni
okvir za
glavu

Maska za Si . si . i .
upotrebu Mali okvir za ize [} 1ze G 1ze ©d
ispod nosa glavu A (%g B (§§ C EE
DEFINICIJE SIMBOLA
Oprez/proucite Samo na lijecnicki Maksimalna
& upute za uporabu Rx only recept uporaba od 14 dana
Samo za Ovlasteni
® jednokratnu C€0123 Ségaka CE93/42/ predstavnik u_
uporabu Europskoj uniji

Ne upotrebljavajte

Referentni broj @ ako je pakiranje
osteceno
@ PRIJE UPORABE

Svakako u potpunosti i s razumijevanjem proucite upute.
Prije upotrebe uklonite sve materijale za pakiranje.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno.

Provijerite je li maska o$tecena. Masku odlozite u otpad ako je bilo koji dio slomljen ili ako je na njezinu
pakiranju oste¢eno hermeti¢no zatvaranje.

Svakako koristite ispravnu masku za odredeni terapijski uredaj. Proucite vodic¢ za postavljanje na
naslovnoj stranici.

Provijerite je li maska prave veli¢ine za bolesnika.
Provijerite funkciju antiasfiksijskog ventila prije upotrebe.

Provjerite funkcionira li terapijski uredaj (ventilator ili izvor zratnog protoka) ispravno, ukljucujuci sve
alarme i sigurnosne sustave te isporucuje li se iz njega ispravan tlak odnosno tlakovi.

Ocistite bolesnikovo lice te pregledajte ima li na njemu crvenila, iritacije ili znakova neudobnosti.
Nemojte upotrebljavati ako primijetite takve znakove.
Osigurajte primjeren nadzor bolesnika.

RTO75A/B/C F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version
RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | KONTRAINDIKACIJE

& UPOZORENJA

Za CPAP/bifaznu upotrebu s protokom kroz jednu cijev mora se postaviti prikljuéak za izdah.

Ne zaprjecujte i ne pokusavajte zabrtviti prikljucak za izdah.

Prije upotrebe provjerite funkcionira li terapijski uredaj ispravno, ukljucujuci sve alarme i sigurnosne
sustave.

Ova maska ima antiasfiksijski ventil te nije namijenjena upotrebi na sustavima ventilacije kroz dvije
cijevi. Kad ne postoji dotok iz sustava, vanjski otvori ventila moraju omoguciti ulazak zraka iz prostorije
u masku. Uz dotok iz sustava ventil bi trebao zatvoriti vanjske otvore i omoguditi dotok zraka iz sustava
u masku.

Nemoijte blokirati otvore antiasfiksijskog ventila.

Zamijenite masku ako antiasfiksijski ventil ne funkcionira ili ako se zacepi sekretom.

Maska se smije nositi samo tijekom primjene terapije.

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

Ova se maska smije koristiti samo u bolnickom ili klinickom okruZenju gdje stru¢ni zdravstveni djelatnici
mogu pravilno nadzirati bolesnika. Izostanak nadzora nad bolesnikom moze rezultirati neuspjehom
terapije, teskim ozljedama ili smrcu.

Ova se maska smije koristiti samo na jednom bolesniku. Nemojte ponovno upotrebljavati.

Ponovnom se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se izazvati prekid terapije, moze doci

do teske ozljede ili smrti. Nemojte namakati, prati, sterilizirati ili ponovno upotrebljavati ovaj proizvod.
Izbjegavajte dodir proizvoda s kemikalijama, sredstvima za ciS¢enje ili dezinfekcijskim sredstvima za
ruke.

Kod niskih tlakova terapije CPAP ili EPAP, protok kroz prikljucak za izdah moze biti prenizak za
ra$c¢is¢avanje ukupnog izdahnutog plina iz maske. Moze doci do ponovnog udisanja.

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

MJERE OPREZA

Nemojte previse stezati trake okvira za glavu. Prejako ucvrscivanje moze uzrokovati nelagodu

u bolesnika i/ili curenje plinova.

Ako se u bolesnika pojavi crvenilo koZze, iritacija ili bilo kakva druga tegoba, prekinite s upotrebom
i obratite se lijecniku.

KONTRAINDIKACIJE
Ova maska se ne bi trebala koristiti na bolesnicima:

koji imaju srcani ili plucni arest ili teSku hemodinamicku neravnotezu

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

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

koji imaju obilni sekret, koji su u opasnosti od mucnine/povracanja ili bi mogli udahnuti ispovracano
koji su imali operativne zahvate, traume ili opekline na licu

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

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

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

1. S 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, B ili C.

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

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

4. Otkopcajte donju kopcu ili donje kopce 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 kopée okvira za glavu na masku.

6. Podesite gornje boc¢ne trake na okviru za glavu i trake na vrhu glave po potrebi tako da se brtva maske
udobno smiesti ispod bolesnikova nosa.

Pobrinite se da:

« trake okvira za glavu na vrhu glave budu postavljene na sredinu bolesnikove glave

« izmedu bolesnikova uha i okvira za glavu bude razmak Sirine otprilike jednake Sirini prsta
« trake okvira za glavu ne budu preblizu bolesnikovim o¢ima.

7. Podesite donje bocne trake na okviru za glavu tako da brtva maske bude ¢vrsto smjestena na
bolesnikovu bradu.

8. Lagano odvojite masku od bolesnikova lica kako bi se brtva napuhala i curenje svelo na najmanju
mogucu mjeru.

Napomena: po potrebi ponovno podesite okvir za glavu / masku kako bi u¢inkovito prianjali. Masku
nemojte previse zatezati. Kada je pravilno postavljena, trebali biste moci gurnuti prst ispod gornjih i donjih
bocnih vrpci.

Maska F&P Visairo dostupna je u dvije velicine okvira za glavu. Standardna veli¢ina osmisljena je tako da
odgovara vecini pacijenata. Ako vasa populacija pacijenata 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.

Hungarian (ho)

Zart, korhazi, orr alatti maszk, fulladas elleni szelepes valtozat
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fisher & Paykel Healthcare egyetlen betegnél hasznalatos maszkjai a lélegeztetégépek
kiegészitéi, amelyek neminvaziv, pozitiv nyomasu lélegeztetésre (NPPV) (CPAP vagy bi-level)
szolgalnak légzési elégtelenségben szenvedd, spontan 1égzési felnétt (>30 kg, >66 font) betegek
esetében, akik szamara NPPV-terapiat irtak el6. A maszk felhelyezését és a terdpia ellenérzését
szakképzett egészségigyi személyzetnek kell végeznie korhazi/intézményi kdrnyezetben,

ahol a betegmedfigyelés megoldhato.

MUSZAKI ADATOK

MUKODESI NYOMASTARTOMANY 4-40 H,0cm
INTERFESZKAPCSOLATOK 1SO 5356-1 kiipos csatlakozok
AMASZK HOLTTERE <200 cm?

FULLADAS ELLENI SZELEPFEDEL NYITVA A LEGKORI

NYOMAS FELE 0,41 H,0cm

FULLADAS ELLENI SZELEPFEDEL ZARVA A LEGKORI

NYOMAS FELE 0,92 H,0cm

AMASZKON BELULI ARAMLASI ELLENALLAS

0,23 H,0cm 50 L/perc dramlas mellett,
0,51 H,0cm 100 L/perc dramlas mellett

Ez a termék legfeljebb 14 napos hasznalatra szolgal.

Kulsé légdramforras vagy lélegeztetégép altal biztositott tlilnyomasos gazokkal valé hasznalatra.

NIV terdpidra alkalmas lélegeztetégépekkel/készilékekkel vald hasznalatra, szeleppel ellatott egyszaru
légzékor segitségével.

Haszndlhato flitott pardsitd készulékkel egyltt parasitott gdzok esetén.

Gazok parasitdsahoz hasznalja az F&P MR850 vagy F&P 950™ Fisher & Paykel Healthcare neminvaziv
parasitd rendszer részeként.

Megjegyzés: Az F&P 950 rendszer nem minden orszagban érhet6 el. )

Az F&P 950 rendszer forgalmazasa jelenleg nem engedélyezett az Amerikai Egyestilt Allamokban.

A termék nem tartalmaz természetes latexgumit.

Artalmatlanitsa a maszkot a kérhazi protokolinak megfeleléen.

Ha sulyos incidens torténik az eszkdz hasznalata kozben, kérjuk, forduljon a Fisher & Paykel Healthcare
helyi képviseletéhez és az illetékes hatésaghoz.

CIMKE - MASZKSZIMBOLUMOK

Tomités mérete A | Tomités mérete B Tomités mérete C

N V Zart
Non

Vented

Szabvany
fejpant

Orr alatti Size \=§& Size \=& Size \=§&
Kis ) © 5 [k

maszk 2 £3 £3 £2
fejpant A ni B w0 0

SZIMBOLUMOK MEGHATAROZASA

Figyelem/olvassa

e Kizardlag orvosi Legfeljebb 14 napon
& ela hasznalatl RX Only rendelvényre at hasznalhato
utasitast
Lo Meghatalmazott
Egyszer CE-jeldlés P .
® hasznéalatos C€0123 93/42/EGK [ec|rep] | képviseld az Eurdpai

Unidban

" (o Ne haszndlja fel, ha
Hivatkozési szam @ a csomagolas sérult
() HASZNALAT ELGTT

Gy6z6djon meg rdla, hogy elolvasta és teljesen megértette az utasitdsokat.
Haszndlat el6tt tévolitsa el a termék teljes csomagoldsat.
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérdilt.

Vizsgélja meg, hogy a maszk nem sértlt-e. Dobja ki a maszkot, ha barmely része eltort, vagy ha
a tomités elszakadt.

a legelsé oldalon

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

Hasznalat el6tt ellendrizze a fulladas elleni szelep miikodését.

Ellendrizze, hogy a terapids készilék (azaz a lélegeztetégép vagy a légaramforras), a kapcsolodd
riasztd és biztonsagi rendszerekkel egyitt megfeleléen muikodik-e, és hogy megfelelé nyomas(oka)t
biztosit-e.

Tisztitsa le a beteg arcét, majd ellendrizze, hogy nincs-e Kipirulva, illetve nem lathatok-e rajta irritacio
vagy diszkomfort jelei. Ne haszndlja, ha ilyen tiinetek allnak fenn.

Biztositsa a megfelelé betegmegfigyelést.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES ELLENJAVALLATOK

& FIGYELMEZTETESEK

Egyszaru légzokorrel alkalmazott CPAP/Bi-Level esetén kilégzényilast kell felhelyezni.

Ne zdrja le és ne prébalja eltomiteni a kilégzonyilast.

Hasznalat el6tt gy6z6édjon meg arrol, hogy a terdpids eszkdz, ideértve a kapcsolddo riasztd

és biztonsdgi rendszereket, megfeleléen miikodik-e.

Ez a maszk fulladas elleni szeleppel van elldtva, és nem hasznélhatd kétszaru lélegeztetd rendszerekkel.
Amikor nincs dramlds a rendszerben, a szelep kulsé nyilasain a szobalevegének kell bejutnia

a maszkba. Rendszerdramlds esetén a fedélnek le kell zérnia a kulsé nyildsokat, lehet6vé téve,

hogy a rendszerlevegé a maszkba dramoljon.

Hagyja szabadon a fulladas elleni szelep szell6zényilasait.

Cserélje ki a maszkot, ha a fulladas elleni szelep nem mUikodik vagy valadékokkal szennyezédik.

A maszkot csak a terdpia alkalmazasa idején kell viselni.

Megfelel6en szakképzett egészségligyi szakembernek kell felhelyeznie a maszkot és elinditania

a kezelést.

A maszkot kizardlag korhazi vagy klinikai kérilmények kozétt szabad haszndlni, ahol biztositott

a beteg szakképzett egészségligyi személyzet altali megfelelé megfigyelése. A beteg megfigyelésének
elmulasztasa a terapia sikertelenségéhez, komoly sériiléshez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Ez a maszk egyetlen betegnél hasznalhato. Tilos tjrafelhasznalni. Az Ujrafelhasznalas fertézé anyagok
atviteléhez, a kezelés megszakitdsahoz, sulyos sériiléshez vagy haldlhoz vezethet. Ne dztassa vizbe,
ne mossa le, ne sterilizalja, és ne hasznalja fel Ujra ezt a terméket. Ugyeljen arra, hogy a készillék ne
érintkezzen vegyszerekkel, tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitével.

Ha a CPAP- vagy az EPAP-rendszer nyomdsa alacsony, eléfordulhat, hogy a kilégzényilason keresztili
leveg6aramlas tul gyenge ahhoz, hogy eltdvolitsa az dsszes kilélegzett levegét a maszkbol. llyenkor

a beteg bizonyos mennyiségUi kilélegzett levegét visszalélegezhet.

Az arcszlrzet, hidnyzo fogak/miifogsor és a szabalytalan arcképletek ronthatjak a maszk zarodasat.

OVINTEZKEDESEK

Ne huzza tul a fejpant szijait. A tulhuzas a betegnek kellemetlen érzést és/vagy szivargast okozhat.
Ha a beteg arca kipirul, irritacio jelei jelentkeznek vagy diszkomfortérzése van, ne hasznalja tovabb
a maszkot, és forduljon orvoshoz.

ELLENJAVALLATOK

A maszk nem alkalmazhat¢ a kovetkezé esetekben:

Sziv- vagy 1égzésledllas, vagy sulyos hemodinamikai instabilitas
Eszméletlen, spontan légzés nélkili, nem kooperald, ingerekre nem reagaloé beteg, illetve olyan beteg,
aki nem tudja levenni a maszkot

Felsé léguti obstrukcio esetén, vagy ha a beteg nem tudja megfeleléen kidriteni a valadékokat
(gyenge kohogeési vagy nyelési reflex, tulzott mértéku reflux, orrvérzés vagy rekeszsérv)

Ha béséges valadékozas tapasztalhato, fennall a hanyinger/hanyas kockazata, vagy fennall a hanyadék
aspiraciojanak fokozott kockazata

Fejet vagy arcot érinté muitét, trauma vagy égési sériilés esetén
Sulyos felsé gastrointestinalis vérzés vagy barotrauma esetén (nem drenalt pneumothorax).

Ha a fenti allapotok tlineteit észleli, azonnal dllitsa le a kezelést.

FELHELYEZESI UTASITASOK

1. A SizeMe Utmutato segitségével méretezze a beteget Ugy, hogy az utmutatét a beteg orra ald
helyezi. A hdrom 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. Kapcsolja a maszkot a légaramforrasra. Gy6zédjon meg rola, hogy a légaramforras be van kapcsolva.

3. Ha a betegnek orogastricus vagy nasogastricus szondaja van, a c¢sé korlli szorosabb zarédas
érdekében gy6z6djon meg rola, hogy a csovet az integralt TubeFit™ részbe illesztette. Ne vezesse at
a csovet a maszk tomitésének orrnyilasan. Az orogastricus vagy nasogastricus szonddat az orron tartd
ragasztoszalagot a leheté legsimabban kell felragasztani a jé zarodas biztositasa érdekében.

4. Kapcsolja ki a fejpant also csatjat/csatjait. Tartsa a maszkot a beteg arcan ugy, 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. Allitsa be a fejpant felsé oldalsé szijait, és a felsé szijakat Ugy, hogy a maszk tdmitése kényelmesen
legyen elhelyezve a beteg orra alatt.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy:
« a fels6 fejpant szija a beteg fejének kdzepén helyezkedik el;
« kortlbelll egy ujjnyi tévolsag marad a beteg flle és a fejpant kozott;
« a fejpant szijai nincsenek tul kdzel a beteg szeméhez.

7. Allitsa be a fejpant also oldalsé szijait igy, hogy a maszk tomitése szorosan a beteg lla alatt legyen.

8. Ovatosan htizza el a maszkot a beteg arcatdl, hogy a tomités felfijodhasson és minimalizalja a szivargast.

Megjegyzés: Amennyiben szikséges, dllitson a fejpanton/maszkon a hatékony zarddas eléréséhez.
Ne szoritsa tul a maszkot. Megfeleld illesztés esetén egy ujjat be kell tudnia cstsztatni a felsé és az alsé
oldalsé szijak ala.

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 szij jobb
bedllitdsa és hozzaférhetésége érdekében haszndlhatja a Visairo maszkot a kis fejpanttal.

A csomagoldson és a fejpanton fel van tiintetve a ,,Small Headgear (Kis fejpant)” felirat.

Tovabbi informacidért forduljon a helyi F&P képvisel6jéhez.
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Indonesian

Masker Bawah Hidung Untuk Rumah Sakit Tanpa Ventilasi, Versi Katup Anti-Asfiksia

TUJUAN PENGGUNAAN

Masker sekali pakai Fisher & Paykel Healthcare ditujukan untuk digunakan sebagai aksesori
ventilator, untuk memungkinkan pengiriman terapi (CPAP atau bi-level) ventilasi tekanan positif
noninvasif (NPPV) ke pasien dewasa yang bisa bernapas secara spontan (>66 pon, >30 kg) yang
mengalami insufisiensi atau kegagalan pernapasan yang telah diresepkan NPPV. Masker harus
dipasangkan dan terapi dilakukan oleh praktisi medis terlatih di lingkungan rumah sakit/institusi
kesehatan dengan adanya pemantauan pasien secara berkala.

SPESIFIKASI TEKNIS

RENTANG TEKANAN PENGOPERASIAN 4 - 40 cmH,0
KONEKSI ANTARMUKA Konektor Berbentuk Kerucut ISO 5356-1
RUANG MATI MASKER <200 cm®
SIRIP KATUP ANTI-ASFIKSIA TERBUKA TERHADAP
TEKANAN ATMOSFER 0,41 cmH,0
SIRIP KATUP ANTI-ASFIKSIA TERTUTUP TERHADAP
TEKANAN ATMOSFER 0,92 cmH,0
TAHANAN ALIRAN MELALUI MASKER 0,23 cmH,0 @ 50 L/mnt,
0,51 cmH,0 @ 100 L/mnt

. Produk ini dimaksudkan untuk digunakan selama maksimum 14 hari.

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

Untuk digunakan dengan ventilator/perangkat yang memberikan terapi NIV menggunakan sistem
sirkuit selang tunggal.

Bisa digunakan bersama dengan pelembap pemanas untuk mengirimkan gas yang dilembapkan
ke pasien.

« Saat melembapkan gas, gunakan sebagai bagian dari sistem pelembap noninvasif Fisher & Paykel
Healthcare F&P MR850 atau F&P 950™.

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

Sistem F&P 950 saat ini tidak diizinkan untuk dijual di A.S.

Produk ini tidak dibuat dengan karet lateks alami.

Buang masker sesuai dengan protokol rumah sakit.

Jika terjadi insiden serius saat menggunakan perangkat ini, hubungi perwakilan Fisher & Paykel
Healthcare dan Otoritas Kompetensi setempat.

LABEL - SIMBOL MASKER

Segel Ukuran A | Segel Ukuran B | Segel Ukuran C

Tanpa
ventilasi Tutup
Kepala
Standar
Masker ! . - p— " —
Bawah Tutup S'Aze ngg Sée ng S&e '—Eug
Hidung Kepala Kecil 58 58 G
DEFINISI SIMBOL
Perhatian/ )
. Hanya dengan Maksimum
Baca petunjuk Rx only m )
& penggunaan resep dokter |_l penggunaan 14 hari
Penggunaan Penanda CE Perwakilan resmi
® tunggal C€0123  g3/ap/kec Uni Eropa

Jangan gunakan
@ bila ada kerusakan
pada kemasan

Nomor referensi

@SEBELUM DIGUNAKAN

Pastikan Anda telah membaca dan memahami semua petunjuk yang tertera dengan saksama.

* Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Periksa kerusakan pada masker. Buang masker jika ada bagian yang rusak atau jika segelnya terbuka.
Pastikan bahwa masker yang benar digunakan untuk perangkat terapi yang sesuai. Lihat panduan
persiapan di halaman paling depan

Pastikan bahwa masker yang digunakan sesuai dengan ukuran pasien.

Periksa bahwa katup antiasfiksia berfungsi sebelum digunakan.

Pastikan bahwa perangkat terapi (yaitu ventilator atau sumber aliran), termasuk semua alarm dan
sistem keselamatan, berfungsi dengan benar dan mengalirkan tekanan yang sesuai.

Bersihkan wajah pasien lalu periksa tanda-tanda kemerahan, iritasi, atau rasa tidak nyaman. Jangan
gunakan jika tanda-tanda tersebut teramati.

Pastikan pemantauan pasien yang memadai sudah dilakukan.

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

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN KONTRAINDIKASI

& PERINGATAN

Untuk penggunaan CPAP/Bi-Level dengan sirkuit selang tunggal, suatu port ekshalasi harus dipasang.
Jangan menghalangi atau mencoba menutup port ekshalasi.

Pastikan bahwa perangkat terapi, termasuk sistem alarm dan keselamatan, berfungsi dengan benar
sebelum digunakan.

Masker ini dilengkapi dengan katup antiasfiksia dan tidak untuk digunakan dengan sistem ventilasi
selang ganda. Tanpa aliran udara dari sistem, bukaan eksternal pada katup harus membiarkan udara
ruangan untuk mengalir ke dalam masker. Dengan adanya aliran udara sistem, sirip harus menutup
bukaan eksternal dan mengizinkan udara sistem mengalir ke dalam masker.

Jangan menghalangi ventilasi katup antiasfiksia.

Ganti masker jika katup antiasfiksia tidak berfungsi atau sudah dikotori sekresi.

Masker hanya boleh dikenakan saat terapi sedang dilakukan.

Masker harus dipasangkan dan terapi dilakukan oleh tenaga praktisi medis atau penyedia layanan
perawatan kesehatan yang terlatih.

Masker ini hanya bisa digunakan di lingkungan rumah sakit atau klinik di mana pasien bisa dipantau
secara memadai oleh staf tenaga medis yang terlatih. Kelalaian dalam pemantauan pasien dapat
berakibat kegagalan terapi, cedera serius, atau kematian.

« Masker ini hanya untuk satu pasien. Jangan gunakan kembali. Penggunaan ulang bisa menyebabkan
penyebaran zat menular, gangguan pengobatan, bahaya serius, atau kematian. Jangan merendam,
mencuci, mensterilkan, atau memakai ulang produk ini. Jangan sampai terkena bahan kimia, bahan
pembersih, atau cairan pembersih tangan.

Pada tekanan CPAP atau EPAP rendah, aliran yang melalui port ekshalasi mungkin terlalu rendah untuk
mengeluarkan semua gas ekshalasi dari masker. Sedikit gas ekshalasi mungkin terhisap kembali.
Rambut wajah, gigi yang tanggal/gigi palsu, dan kelainan struktur wajah bisa memengaruhi
kemampuan penempelan masker.

PERHATIAN
« Jangan mengencangkan tali penutup kepala terlalu kencang. Pengencangan secara berlebihan bisa
menyebabkan rasa tidak nyaman dan/atau kebocoran pada pasien.

Jika pasien mengalami kemerahan pada kulit, iritasi, atau rasa tidak nyaman, segera hentikan
penggunaan dan hubungi dokter.

KONTRAINDIKASI

Masker ini tidak boleh digunakan pada pasien yang:

Mengalami serangan jantung atau sesak napas, atau ketidakstabilan hemodinamik yang berat

Tidak sadarkan diri, tidak bisa bernapas secara spontan, tidak kooperatif, tidak responsif, atau tidak
mampu melepaskan masker

Mengalami penyumbatan saluran napas bagian atas, atau ketidakmampuan untuk mengeluarkan
sekresi (batuk atau terganggunya refleks menelan, refluks yang berlebihan, epistaksis, hernia hiatus)
Mengeluarkan banyak sekresi, berisiko mual/muntah, atau berisiko tinggi mengalami aspirasi emesis
Menijalani operasi atau mengalami trauma atau luka bakar pada bagian kepala atau wajah

Mengalami pendarahan pada saluran pencernaan bagian atas yang parah, atau barotrauma
(pneumotoraks yang terisi cairan).

Jika gejala kondisi ini muncul, segera hentikan pengobatan.

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 masker yang benar ditentukan oleh
profil nasal berwarna yang paling sesuai dengan bentuk hidung pasien: A, B, atau C.

2. Hubungkan masker 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, untuk mendapatkan kemampuan penyegelan yang efektif di
sekitar selang. Jangan melewatkan selang melalui lubang bukaan nasal dari segel masker. Pita perekat
yang menahan selang orogastrik/nasogastrik pada hidung harus diterapkan sebaik mungkin untuk
memastikan penyegelan yang baik.

4. Lepaskan klip bagian bawah pada ikat kepala. Tahan masker pada wajah pasien dengan lubang bukaan
kecil di bawah hidung pasien dan geser ikat kepala yang longgar ke arah atas kepala pasien.

5. Hubungkan klip ikat kepala kembali ke masker.

6. Sesuaikan tali samping pengikat kepala dan pengikat bagian atas kepala sesuai kebutuhan hingga segel

masker terpasang dengan nyaman dan baik di bawah hidung pasien.
Pastikan bahwa:
« tali pengikat atas kepala diposisikan di bagian tengah kepala pasien
« Ada jarak pisah kira-kira selebar jari antara telinga pasien dan ikat kepala
« tali pengikat kepala tidak terlalu dekat dengan mata pasien.
7. Sesuaikan tali samping pengikat kepala bagian bawah hingga segel masker terpasang dengan aman
dan baik pada dagu pasien.
8. Tarik masker secara perlahan dari wajah pasien, biarkan segel mengembang untuk mengurangi
tingkat kebocoran.

Catatan: Sesuaikan kembali ikat kepala/masker sebagaimana diperlukan untuk mendapatkan kemampuan
penyegelan yang efektif. Jangan mengencangkan masker secara berlebihan. Jika terpasang dengan benar,
Anda harusnya bisa menyelipkan satu jari di bawah tali pengikat samping bagian atas dan bawah.

Masker 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 masker 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.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear
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RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Lithuanian (D

Neventiliuojamoji medicininé 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“) paskirti

savaime kvépuojantiems suaugusiems pacientams (>66 svar., >30 kg), turintiems kvépavimo
funkcijos sutrikima arba kvépavimo nepakankamuma, ir pacientams, kuriems paskirta NPPV.
Kaukes uzdéti ir priziGréti gydyma turi parengti praktikuojantys gydytojai ligoninéje / klinikoje,
kur pacienta baty galima stebéti vietoje.

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

DARBINIS SLEGIO DIAPAZONAS 4-40 cmH,0

SASAJOS JUNGTYS ISO 5356-1, kliginés jungtys
KAUKES NENAUDINGAS TURIS <200 cm?
ANTIASFIKSINIO VOZTUVO SKLENDES ATSIVERIMO

| ATMOSFERA SLEGIS 0,41cmH,0
ANTIASFIKSINIO VOZTUVO SKLENDES UZSIDARYMO

NUO ATMOSFEROS SLEGIS 0,92 cmH,0

SRAUTO PER KAUKE PASIPRIESINIMAS 0,23 cmH.0 esant 50 L/min.

0,51 cmH,0 esant 100 L/min.

. Sis gaminys skirtas naudoti daugiausia 14 dienu.
Skirtas naudoti su suslégtosiomis dujomis, tiekiamomis i$ iSorinio srauto Saltinio arba ventiliatoriaus.

Skirtas naudoti su ventiliatoriais / NIV terapijos prietaisais, naudojanciais vienos $akos ventiliuojamaja
kvépavimo sistema.

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

Kai dujos drékinamos, naudokite kaip ,Fisher & Paykel Healthcare” neinvaziniy drékinimo sistemy
,F&P MR850" arba ,F&P 950™" dalj.

I?astaba. .F&P 950“ sistema gali bati pasiekiama ne visose Salyse.

Siuo metu ,,F&P 950 sistema neparduodama JAV.

Sis gaminys pagamintas nenaudojant nataraliojo kauciuko latekso.

Salinkite kauke laikydamiesi ligoninéje nustatytos tvarkos.

Jei naudojant §j prietaisa jvyko didelis incidentas, susisiekite su vietiniu ,,Fisher & Paykel Healthcare®
atstovu ir kompetentinga institucija.

ETIKETE. KAUKES ZENKLAI

Sandariklio Sandariklio Sandariklio
dydis A dydis B dydis C

Neventiliuojamoji -
Standartiniai
galvos

dirzeliai

Nosies ir
burnos o Size \=§ Size \=§& Size \= 5§
X Mazi galvos @© 5 [eXS TS5
kaukeé AT
dirzeliai A ‘%E B &E C EE

SIMBOLIU PAAISKINIMAS

|spéjimas / A ’
s ! : Maksimali 14 dieny
Zr. naudojimo Rx only Tik pagal recepta m B :
& nstrukeis . naudojimo trukmé
) - CE Zenklinimas |galiotasis atstovas
® Vienkartine C€0123 pagal 93/42/EEB Europos Sajungoje

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista

Nuorodos numeris

@ PRIES NAUDODAMI

« Batinai jdémiai, kad suprastuméte, perskaitykite visas instrukcijas.
Prie$ naudodami pasalinkite visas pakuotés dalis.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pasirtipinkite, kad terapijos prietaisui bty naudojama tinkama kaukeé. Zr. pirmame puslapyje pateikta
surinkimo instrukcija.

Patikrinkite, ar kaukés dydis tinka pacientui.
Pries naudodami patikrinkite, ar veikia antiasfiksinis voztuvas.

pavojaus signalus ir saugos sistemas, ir tiekia tinkama (-us) slégj (-ius).

Nuvalykite paciento veida ir tada patikrinkite, ar néra paraudimo, sudirgimo ar diskomforto pozymiy.
Nenaudokite, jei tokiy pozymiy yra.

Uztikrinkite tinkama paciento stebésena.

Patikrinkite, ar kaukeé nepazeista. Jei kuri nors dalis sulizusi arba jei nesandari pakuoteé, iSmeskite kauke.

Patikrinkite, ar terapijos prietaisas (t. y. ventiliatorius arba srauto Saltinis) veikia tinkamai, jskaitant visus

ISPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR KONTRAINDIKACIJOS

N ISPEJIMAI

CPAP / ,Bi-Level“ terapijai naudokite vienos $akos kontira; biitina jterpti iSkvépimo voztuva.
Neuzblokuokite ar nebandykite uZsandarinti iSkvépimo angos.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar terapijos prietaisas veikia tinkamai, jskaitant pavojaus signalus

ir saugos sistemas.

Sioje kaukeje yra antiasfiksinis voztuvas, ir ji neskirta naudoti su dviejy $aky ventiliavimo sistemomis.
Nejjungus sistemos srauto, per iSorines voztuvo angas j kauke turi patekti aplinkos oras. |jungus
sistemos srauta, sklendé turi uzdaryti iSorines angas ir leisti sistemos orui tekéti | kauke.
Neuzblokuokite antiasfiksinio voZtuvo angy.

Pakeiskite kauke, jei antiasfiksinis voztuvas neveikia arba uzsikemsa iSskyromis.

Kauke reikia uzdéti tik atliekant gydymo procedra.

Kauke uzdéti ir gydyma paskirti turi tinkamai parengtas praktikuojantis gydytojas arba priezitros
paslaugy teikéjas.

Kauke galima naudoti tik ligoninéje arba klinikoje, kur pacienta tinkamai stebi parengti medicinos
darbuotojai. Jei pacientas tinkamai nestebimas, galimas nepakankamas gydymo lygis, sunkus
suzalojimas arba mirtis.

Si kauke skirta naudoti vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai kyla
pavojus perduoti infekcijos sukéléjus, nutraukti gydyma, sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.

Sio gaminio nemirkykite, neplaukite, nesterilizuokite ir pakartotinai nenaudokite. Venkite salycio
su cheminémis medziagomis, valikliais ar ranky dezinfekavimo priemonémis.

Esant Zzemam CPAP arba EPAP slégiui, srautas per iSkvépimo voztuva gali bati per mazas, kad i$ kaukés
bty pasalintos visos iSkvéptos dujos. Galimas pakartotinis iskvépto oro jkvépimas.

Dél veido plauky, trikstamy danty arba danty protezy ir veido struktaros ypatybiy kauké gali bati
nevisiskai sandari.

ATSARGUMO PRIEMONES
Neperverzkite né vieno galvos dirzelio. Per smarkiai priverzus galimi nepatogumai pacientui ir (arba)
nuotékis.

Jei paciento oda parausta, sudirgsta arba jauc¢iamas diskomfortas, nutraukite naudojima ir kreipkités
i gydytoja.

KONTRAINDIKACIJOS

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

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

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

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

Jei pasireiskia Siy bakliy simptomuy, proceddira nedelsdami nutraukite.

PARENGTIES INSTRUKCIJOS

1.

8.

Naudodami ,,SizeMe* matuoklj, t. y. padédami matuoklj po paciento nosimi, nustatykite paciento dyd;.
Trys spalvoti nosies profiliai turi bati nukreipti j virsy. Tinkamas kaukés dydis nustatomas pagal spalvotg
nosies profilj, kuris geriausiai tinka paciento nosiai: A, B arba C.

. Prijunkite kauke prie srauto Saltinio. |sitikinkite, kad srauto $altinis yra jjungtas.
. Jei pacientas turi orogastrinj ar nazogastrinj vamzdelj, jsitikinkite, kad vamzdelis dedamas po

integruoto ,,TubeFit™" zona, kad blty pasiektas efektyvus sandarumas aplink vamzdelj. Nekiskite
vamzdelio pro kaukés sandariklio nosies anga. Juosta, laikanti orogastrinj / nazogastrinj vamzdelj ant
nosies, turéty bati kuo lygesné, kad baty uztikrintas geras sandarumas.

. Atlaisvinkite apatinj (-ius) galvos dirzeliy spaustuka (-us). Laikykite kauke prie paciento veido su maza

anga po paciento nosimi ir stumkite atlaisvintus galvos dirzelius ant paciento galvos.

. Prijunkite galvos dirzeliy spaustuka (-us) vél prie kaukés.
. Jei reikia, sureguliuokite galvos dirzinio laikiklio virSutinius Soninius ir pakausio dirzelius taip, kad kaukeés

sandariklis patogiai jsitvirtinty po paciento nosimi.

Uztikrinkite, kad:

« galvos dirzinio laikiklio pakausio dirzelis yra paciento galvos viduryje

« tarp paciento ausies ir galvos dirzinio laikiklio yra mazdaug pirsto plocio tarpas;
« galvos dirzinio laikiklio dirzeliai néra per arti paciento akiu.

. Sureguliuokite galvos dirzinio laikiklio apatinius Soninius dirzelius taip, kad kaukés sandariklis tvirtai

laikytysi ant paciento smakro.
Svelniai atitraukite kauke nuo paciento veido, kad sandariklis pripGsty ir sumazinty varvéjima.

Pastaba. Norédami tinkamai uzsandarinti, pakartotinai sureguliuokite galvos dirzelius / kauke.
Neperverzkite kaukés. Kai tinkamai pritvirtinama, turétuméte gebéti slinkti pirstu po virsutine ir apatine
Sonine juosta.

,,F&P Visairo“ kaukes galvos 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 galvos dirzeliais, kad juos bty galima geriau sureguliuoti
ir pasiekti. Mazy galvos dirzeliy dydziai yra nurodyti ant pakuotés ir ant galvos dirzeliy. Norédami gauti
daugiau informacijos, kreipkités j vietinj ,,F&P* atstova.
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Latvian (v)

Neventiléta slimnicas zemdeguna maska, versija ar pretnosmaksanas ventili

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Fisher & Paykel Healthcare vienam pacientam izmantojamas maskas ir paredzétas neinvazivas
pozitiva spiediena ventilacijas (NPST) terapijai (CPAP vai diviimenu) spontani elpojosiem
pieaugusiem pacientiem (>30 kg, >66 marc.) ar elposanas nepietiekamibu vai elposanas
apstasanos un tiem, kam ir noziméta NPST. Maskas uzlikt un veikt terapiju drikst speciali apmaciti
mediki slimnicas un medicinas iestades, kur tiek nodrosinata pacientu novérosana.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

DARBA SPIEDIENA DIAPAZONS 4-40 cmH,0

SASKARNES SAVIENOJUMI ISO 5356-1 koniskie savienojumi
MASKAS KRAJTELPA <200 cm?®
PRETNOSMAKSANAS VENTILA VARSTS ATVERAS AR GAISA

SPIEDIENU 0,41 cmH,0
PRETNOSMAKSANAS VENTILA VARSTS AIZVERAS AR GAISA

SPIEDIENU 0,92 cmH,0

PRETESTIBA PLUSMAI CAUR MASKU 0,23 cmH,0, ja 50 L/min,

0,51 cmH,0, ja 100 L/min

. So izstradajumu paredzéts lietot ne ilgak ka 14 dienas.

Izmantosanai ar saspiestam gazém, ko piegada aréjas plismas avots vai ventilators.

Izmanto3anai ar ventilatoriem/iericém, kas nodrosina neinvazivas plausu ventilacijas (NIV) terapiju,
izmantojot ventilétu vienposma kédes sistému.

Var izmantot ar uzsilditu parejas mitrinataju, lai pacientam pievaditu mitrinatas gazes.

Mitrinot gazes, izmantojiet to ka Fisher & Paykel Healthcare neinvazivas mitrinasanas sistémas
F&P MR850 vai F&P 950™ dalu.

Piezime. F&P 950 sistéma var nebdit pieejama visas valstis.

F&P 950 sistema paslaik nav apstiprinata pardosanai ASV.

ST izstradajuma izgatavo$ana nav izmantots dabiska kaucuka latekss.

Izniciniet masku saskana ar slimnicas protokolu.

Ja §is ierices lietosanas laika ir noticis nopietns negadijums, ladzu, sazinieties ar vietéjo
Fisher & Paykel Healthcare parstavi un kompetento iestadi.

ETIKETE — MASKU SIMBOLI

Aizméra Bizméra Cizmeéra
uzmava uzmava uzmava
Bez
ventilacijas
Standarta
galvassaite
Zemdeguna . —_ . _— . .
maska d Maza Size \T H Size \T H Size \G H
i £3 £3 £3
galvassaite A 58 B &8 58
SIMBOLU DEFINICIJAS
Uzmanibu / Do Maksimalais
& skatit lietoganas Rx only lgg;\fgﬁma lietosanas ilgums:
instrukciju ) 14 dienas
. N CE marké&jums Pilnvarotais
Vienreizéjai c € K I Do
e 0123  saskana ar Direktivu Em parstavis Eiropas
lietosanai 93/42/EEK Savieniba

Atsauces numurs @ i’:;';igh rﬁs ir bojats

@ PIRMS LIETOSANAS

Noteikti izlasiet un izprotiet visas instrukcijas.

Pirms lietoSanas nonemiet visu iepakojumu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Parbaudiet, vai maskai nav bojajumu. Izmetiet masku, ja kada tas dala ir bojata vai ja uzlika ir noplésta.
Parliecinieties, ka terapijas iericei tiek izmantota pareiza maska. Skatiet uzstadisanas noradijumus pasa
pirmaja lapa.

Parliecinieties, ka maskas izmérs atbilst pacientam.

Pirms lietosanas parbaudiet pretnosmaksanas ventila darbibu.

Parbaudiet, vai terapijas iekarta (t. i., ventilators vai plismas avots), ieskaitot visus trauksmes signalus
un drodibas sistémas, darbojas pareizi un nodrosina pareizu spiedienu.

Notiriet pacienta seju un péc tam parbaudiet, vai uz tas nav apsartuma, kairinajuma vai diskomforta
pazimju. Nelietojiet, ja novérojat kadu no §im paziméem.

Parliecinieties, ka tiek nodrosinata pienaciga pacienta uzraudziba.

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

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI UN KONTRINDIKACIJAS

& BRIDINAJUMI

CPAP/diviimenu izmanto3anai ar vienposma kédi ir jabut uzstaditai izelpas pieslégvietai.
Nenoblok&jiet un neméginiet aizsegt izelpas pieslégvietu.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai terapijas iekarta, ieskaitot trauksmes signalus un drosibas sistémas,
darbojas pareizi.

ST maska ir aprikota ar pretnosmaksanas ventili un nav paredzéta izmantosanai ar divposmu ventilacijas
sistémam. Ja nav sistémas plismas, apkartéjas telpas gaisam pa ventila aréjam atverém ir jalauj ieplast
maska. Ja ir sistémas plisma, varstam ir jaaizver aréjas atveres un jalauj sistémas gaisam ieplist maska.
Nenoblokéjiet pretnosmaksanas ventila varstus.

Nomainiet masku, ja pretnosmaksanas ventilis nedarbojas vai ir aizsérgjis ar izdalijumiem.

Masku drikst uzlikt tikai tad, kad tiek veikta terapija.

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

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

vai nave.

S maska ir paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam. Nelietot atkartoti. Atkértoga lietosana var
izraisit infekciju izplatisanos, arstésanas partrauksanu, nopietnu kaité&jumu vai navi. So izstradajumu
nedrikst saslapinat, mazgat, sterilizét un lietot atkartoti. Nepielaujiet saskari ar kimikalijam, tiridanas
[idzekliem vai roku dezinfic&Sanas lidzekliem.

Jair zems CPAP vai EPAP spiediens, pllisma caur izelpas pieslégvietu var bt parak vaja, lai no maskas
izvaditu visu izelpoto gazi. Var notikt neliela atkartota ieelposana.

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

KONTRINDIKACIJAS
So masku nedrikst lietot pacientiem:

kuriem ir sirdsdarbibas vai elposanas apstasanas vai smaga hemodinamiska nestabilitate;
kuri ir bezsamana, nespéj spontani elpot, nekontakté, nereagé vai nespé&j nonemt masku;

kuriem ir augséjo elposanas celu nosprostojums vai kuri nespéj atbrivoties no izdaljjumiem
(traucéti kleposanas vai risanas refleksi, parmérigs reflukss, epistakse vai hiatala trice);

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

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

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

Ja paradas So stavoklu simptomi, nekavéjoties partrauciet arstésanu.

UZSTADISANAS INSTRUKCIJAS

1. 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.

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

3. Japacientam ir orogastrala vai nazogastrala caurule, parliecinieties, ka caurule ir novietota zem
integrétas TubeFit™ zonas, 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 blivéjumu.

4. Attaisiet galvassaites apaks$ejo(s) stiprinajumuc(s). Turiet masku pie pacienta sejas ar nelielu atveri zem
pacienta deguna un parvelciet valigas galvassaites pari pacienta galvai.

5. Pievienojiet galvassaites stiprinajumu(s) atpakal maskai.

6. Ja nepiecieSams, noreguléjiet augs$éjas galvas stiprindjuma sanu saites un vainaga siksnas ta, lai maskas
blivéjums érti atrastos zem pacienta deguna.

Nodrosinat to:

« galvas stipringjuma krona siksna ir novietota pacienta galvas vidd;
« starp pacienta ausi un cepuriti ir aptuveni pirkstu platuma atstarpe;
« galvas stipringjuma siksnas neatrodas parak tuvu pacienta acim.

7. Noreguléjiet apakséjas galvas stiprindjuma sanu saites ta, lai maskas blivéjums drosi balstitos uz
pacienta zoda.

8. Uzmanigi atvelciet masku no pacienta sejas, laujot blivei pieptsties un samazinat nopltdi.

Piezime. Lai panaktu efektivu blivéjumu, péc nepieciesamibas noregulgjiet galvassaiti/masku. Nepievelciet
masku parak ciesi. Ja izmérs ir pareizi pielagots, jums jaspéj ieslidinat pirkstu zem augséjas un apakséjas
sanu siksnas.

F&P Visairo maskai ir pieejami divi galvassaites izméri. Standarta izmérs ir paredzéts vairumam pacientu.
Ja jasu pacientu populacija galvas izmérs ir mazaks, iespéjams, vélésieties izmantot Visairo masku ar mazo
galvassaiti, lai nodrosinatu labakas pielagosanas iespéjas un pieejamibu. Uz iepakojuma un galvassaites
noradits, ka ta ir maza galvassaite. Lai uzzinatu vairak, l0dzu, sazinieties ar vietéjo F&P parstavi.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Norwegian

Ikke-ventilert nesemaske under nesen for sykehus, versjon med antikvelningsventil

BRUKSOMRADE

Fisher & Paykel Healthcare-masker til bruk pa én enkelt pasient er beregnet for bruk som tilbehar
for ventilatorer for & muliggjere behandling med ikke-invasiv ventilasjon med positivt trykk (NPPV)
(CPAP eller BiPAP) til spontant pustende voksne pasienter (>30 kg, >66 Ib) med respiratorisk
insuffisiens eller respirasjonssvikt som har blitt foreskrevet NPPV. Maskene skal monteres og terapi
vedlikeholdes av kvalifiserte leger i et sykehus/institusjonelt miljg under pasientovervaking.
TEKNISKE SPESIFIKASJONER

DRIFTSTRYKKOMRADE 4-40 cmH,0
GRENSESNITTSTILKOBLINGER ISO 5356-1 koniske koblinger
MASKENS D@DVOLUM <200 cm?®
ANTIKVELNINGSVENTILENS KLAFF APEN TIL ATMOSF/RISK

TRYKK 0,41 cmH,0
ANTIKVELNINGSVENTILENS KLAFF LUKKET TIL ATMOSFARISK

TRYKK 0,92 cmH,0

MOTSTAND MOT FLOW GJENNOM MASKEN 0,23 cmH,0 ved 50 L/min,

0,51 cmH,0 ved 100 L/min

. Dette produktet er beregnet for bruk i maksimalt 14 dager.

Til bruk med trykkgasser fra en ekstern flowkilde eller ventilator.

Til bruk med ventilatorer/enheter som gir NIV-behandling med en ventilert, enkeltgrenet krets.
Kan brukes med en oppvarmet passeringsfukter for a tilfgre pasienten fuktede gasser.

Nar enheten fukter gasser, brukes den som en del av Fisher & Paykel Healthcare ikke-invasive
luftfuktingssystemer F&P MR850 eller F&P 950™.

Merk: F&P 950-systemet er kanskije ikke tilgjengelig i alle land.

F&P 950™-systemet er for ayeblikket ikke klarert for salg i USA.

Dette produktet er ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

Masken skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten, ta kontakt med din lokale
Fisher & Paykel Healthcare-representant og aktuelle myndigheter.

MERKE - MASKESYMBOLER

Tetning Tetning Tetning
starrelse A storrelse B starrelse C
Ikke
ventilert
Standard
hodeplagg
Nesemaske
under Size \=§ Size \=§ Size \=§
Lite © 5 T35 o5
SYMBOLFORKLARING
Forsiktig / Se . Maksimalt 14 dagers
& bruksanvisningen Rx Only Kun pa resept bruk
CE-merke 93/42/ Autorisert
® Engangsbruk c E 0123 EQF ec| ree representant i EU
Ma ikke brukes
Referansenummer @ hvis emballasjen er

skadet

@ FZR BRUK

Sarg for at du har lest og forstatt instruksjonene helt.

Fjern all emballasje fer bruk.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Inspiser masken for skader. Kast masken hvis noen deler er adelagt eller forseglingen er revet.
Kontroller at riktig maske brukes for behandlingsapparatet. Se installasjonsveiledningen pa forsiden
Kontroller at masken er riktig sterrelse for pasienten.

Kontrollere funksjonen til antikvelningsventilen fer bruk.

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

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

Serg for passende pasientovervaking.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG KONTRAINDIKASJONER

& ADVARSLER

For CPAP/Bi-Level-bruk med enkeltgrenet krets ma det monteres en utandingsventil.

Ikke blokker eller prov a forsegle utandingsventilen.

Kontroller at behandlingsenheten, inkludert alarmer og sikkerhetssystemer, fungerer korrekt for bruk.
Denne masken er utstyrt med en antikvelningsventil og er ikke for bruk med dobbeltgrenede
ventilasjonssystemer. Uten systemflow ber de eksterne dpningene i ventilen la luften i rommet komme
inn i masken. Med systemflow skal klaffen lukke eksterne apningene og la systemluften stramme inn

i masken.

Ikke blokker antikvelningsventilens luftedpninger.

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

Masken ma kun brukes nar behandlingen gis.

Masken ma plasseres og behandlingen ma etableres av en kvalifiserte lege eller omsorgsperson.
Denne masken kan bare brukes pa sykehus eller i et klinisk miljg der pasienten er tilstrekkelig overvaket
av utdannet medisinsk personell. Unnlatelse av a overvake pasienten kan resultere i tap av behandling,
alvorlig skade eller dad.

Denne masken skal kun brukes av én pasient. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til overfering av
smittefarlige stoffer, avbrudd i behandlingen, alvorlig personskade eller dgd. Dette produktet skal IKKE
blatlegges, vaskes, steriliseres eller gjenbrukes. Unnga kontakt med kjemikalier, rengjaringsmidler eller
handdesinfeksjonsmidler.

Ved lave CPAP- eller EPAP-trykk kan flow gjennom utandingsventilen vaere for liten til a fierne all
utandet gass fra masken. Noe gjeninnanding kan da forekomme.

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

FORSIKTIGHETSREGLER
Ikke stram noen av hodestroppene. Overstramming kan forarsake ubehag og/eller lekkasjer hos
pasienten.

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

KONTRAINDIKASJONER

Denne masken skal ikke brukes pa pasienter som:

har hjertestans eller andedrettsstans eller er alvorlig hemodynamisk ustabile

er bevisstlase, som ikke kan puste spontant, som ikke kan samarbeide, som ikke reagerer eller som ikke
kan fjerne masken

har en obstruksjon i gvre luftveier eller en manglende evne til a fierne sekresjon (nedsatt hoste- eller
svelgereflekser, overdreven refluks, neseblod eller spisergrsbrokk)

har overflod av sekresjon, risiko for kvalme/oppkast eller hay risiko for aspirasjon av oppkast
har hatt kirurgi, traumer eller brannsar pa hode eller ansikt
har alvorlig gvre gastro-intestinal blgdning eller barotraume (udrenert pneumotoraks).

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

TILPASNINGSINSTRUKSJONER

1. Ved a bruke SizeMe-guiden kan du finne riktig sterrelse for pasienten ved a plassere guiden under
pasientens nese. De tre fargede neseprofilene skal vende oppover. Riktig maskestarrelse bestemmes
av den fargede neseprofilen som passer best til pasientens nese: A, B eller C.

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

3. Huvis pasienten har en orogastrisk eller nasogastrisk slange, skal du sikre at slangen er plassert under
den integrerte TubeFit™-sonen for & oppna en effektiv forsegling rundt slangen. Ikke far slangen
gjennom neseapningen til maskeforseglingen. Bandet som holder den orogastriske/nasogastriske
slangen pa nesen skal vaere sa glatt som mulig for & sikre en god forsegling.

4. Lasne de(n) nedre klemmen(e) pa hodestroppene. Hold masken mot pasientens ansikt med den lille
apningen under pasientens nese, og skyv de lzse hodestroppne over pasientens hode.

5. Fest hodestroppklemmen(e) pa masken.

6. Juster de ovre sidehodestroppene og kronestroppene som ngdvendig, slik at maskeforseglingen sitter
komfortabelt under pasientens nese.

Serg for at:

« kronedelen av hodestroppen er plassert over midten av pasientens hode

« det er et mellomrom pa omtrent en fingerbredde mellom pasientens gre og hodeutstyret
« hodestroppene ikke er for naer pasientens gyne.

7. Juster de nedre sidehodestroppene slik at maskeforseglingen hviler sikkert under pasientens hake.

8. Trekk masken forsiktig bort fra pasientens ansikt, slik at forseglingen kan blases opp og minimere
lekkasjen.

Merk: Juster hodestroppene/masken etter behov for & oppna en effektiv forsegling. Ikke stram masken for
hardt. Nar den er ordentlig tilpasset, bar du kunne skyve en finger under de avre og nedre sidestroppene.
F&P Visairo-masken er tilgjengelig i to hodeplaggsterrelser. Standardsterrelsen er designet for a passe

de fleste pasienter. Hvis pasientpopulasjonen din har mindre hodestarrelse, kan det vaere lurt & bruke
Visairo-masken med lite hodeplagg for bedre justering av stroppen og tilgjengeligheten. Det star Lite
hodeplagg pa emballasjen og hodeplagget. Kontakt din lokale F&P-representant for mer informasjon.
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Polish

Szpitalna maska nosowa bez portu wydechowego, z zaworem bezpieczerstwa zapobiegajacym
uduszeniu

PRZEZNACZENIE

Maski do stosowania u jednego pacjenta firmy Fisher & Paykel Healthcare sg przeznaczone

do stosowania jako wyposazenie do respiratoréow w celu umozliwienia wentylacji nieinwazyjnej
dodatnim cisnieniem (NPPV) (CPAP lub bi-level) u spontanicznie oddychajacych pacjentéw
dorostych (>30 kg, >66 funtdéw) z niewydolnoscia 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 pacjentéw.

DANE TECHNICZNE

ZAKRES CISNIENIA ROBOCZEGO 4 - 40 cmH,0

PODLACZENIA Ztacza stozkowe ISO 5356-1

PRZESTRZEN MARTWA MASKI <200 cm?

KLAPKA ZAWORU BEZPIECZENSTWA ZAPOBIEGAJACEGO

UDUSZENIU OTWARTA NA CISNIENIE ATMOSFERYCZNE 0,41 cmH,0

KLAPKA ZAWORU BEZPIECZENSTWA ZAPOBIEGAJACEGO

UDUSZENIU ZAMKNIETA NA CISNIENIE ATMOSFERYCZNE 0,92 cmH,0

OPOR PRZEPLYWU PRZEZ MASKE 0,23 ¢cmH,0 przy 50 L/min,
0,51 cmH,0 przy 100 L/min

. Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 14 dni.
Do uzytku z gazami pod ci$nieniem, dostarczanymi przez zewnetrzne zrédto przeptywu lub respirator.

Do uzytku z respiratorami/urzadzeniami zapewniajagcymi wentylacje nieinwazyjna (NIV),
wykorzystujacymi do wentylacji system uktadu z jednym ramieniem.

Mozna uzywac z aktywnym nawilzaczem w celu dostarczania nawilzonych gazéw do pacjenta.

Przy nawilzaniu gazéw uzywac jako elementu systemow nieinwazyjnego nawilzania firmy

Fisher & Paykel Healthcare F&P MR850 lub F&P 950™.

Uwaga: System F&P 950 moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.

System F&P 950 obecnie nie jest dopuszczony do sprzedazy w Stanach Zjednoczonych.

Produkt nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.

Zutylizowac maske zgodnie z protokotem szpitalnym.

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia podczas uzywania tego urzadzenia, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Fisher & Paykel Healthcare i wtasciwym organem.

ETYKIETA - SYMBOLE DO OZNACZANIA MASKI

Uszczelka Uszczelka Uszczelka
Rozmiar A Rozmiar B Rozmiar C
Bez portu
wydechowego Standardowe
mocowanie
wokot gtowy
Maska
Mate Size \=3§ Size \=5§ Size \=35
nosowa mocowanie A g 3| B §§‘ C gﬁ‘
wokot gtowy w0z w0 w0
DEFINICJE SYMBOLI
- Maksymalny czas
Uwaga/Sprawdzi¢ ; )
A G g RX 0NNy Tykona eceste ustioueni
Autoryzowany
Jednorazowego .
® uzytu CE€0123 Znak CE 93/42/EWG przedstawiciel

w Unii Europejskiej
Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone.

®

Numer referencyjny

@ PRZED UZYCIEM

Upewnic sie, ze wszystkie instrukcje zostaty przeczytane i ze zrozumiano ich tresc.

Przed uzyciem zdjac¢ cate opakowanie.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Zbadac maske pod katem uszkodzen. Usunac¢ maske, jezeli jakikolwiek element jest uszkodzony lub
jezeli uszczelka jest przerwana.

Upewnic sie, ze do urzadzenia uzywanego do terapii dobrano odpowiednig maske. Prosze odnies¢ sie
do przewodnika konfiguracji znajdujacego sie na pierwszej stronie.

Upewnic sie, ze pacjent korzysta z maski w odpowiednim rozmiarze.

Przed uzyciem sprawdzi¢ dziatanie zaworu bezpieczenstwa zapobiegajacego uduszeniu.

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

Oczyscic¢ twarz pacjenta, a nastepnie zbadac¢ pod katem wystepowania zaczerwienienia, podraznienia
lub dyskomfortu. Nie uzywac maski, jezeli wystepuja takie objawy.

Upewnic sie, ze stosowane s odpowiednie srodki monitorowania pacjenta.

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

OSTRZEZENIA, UWAGI | PRZECIWWSKAZANIA

& OSTRZEZENIA

« W przypadku stosowania wentylacji CPAP/Bi-Level z uktadem z jednym ramieniem nalezy zamocowa¢
port wydechowy.
Nie blokowac ani nie prébowac zatykac¢ portu wydechowego.
Przed uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie uzywane do terapii, w tym wszystkie alarmy i systemy
bezpieczenstwa, dziata prawidtowo.
Maska jest wyposazona w zawor bezpieczenstwa zapobiegajacy uduszeniu i nie nalezy jej stosowac
z systemami wentylacji z dwoma ramionami. Przy braku przeptywu w systemie otwory zewnetrzne
zaworu powinny pozwala¢ na doptyw powietrza z otoczenia zewnetrznego do maski. Jezeli w systemie
wystepuje przeptyw, otwory zewnetrzne powinny by¢ zamkniete przez klapki, co pozwoli na doptyw
powietrza z systemu do maski.
Nie blokowac zastawek zaworu bezpieczeristwa zapobiegajacego uduszeniu.
Wymieni¢ maske, jezeli zawdr bezpieczenstwa zapobiegajacy uduszeniu nie dziata lub ulega
zanieczyszczeniu wydzielinami.
Maska powinna byc¢ zaktadana tylko w trakcie trwania terapii.
Maska musi by¢ dopasowana, a terapia powinna by¢ wykonywana przez odpowiednio wykwalifikowany
personel medyczny lub opiekuna.
Maski mozna uzywac wytacznie w warunkach szpitalnych lub klinicznych, gdzie pacjent jest
odpowiednio monitorowany przez wykwalifikowany personel medyczny. Nieodpowiednie
monitorowanie pacjenta moze skutkowac przerwaniem terapii, powaznym urazem lub zgonem.
Maska jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie. Ponowne uzycie
moze skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych, przerwaniem leczenia, powaznym urazem lub
zgonem. Tego produktu nie wolno namaczac, myc¢, sterylizowac ani uzywac ponownie. Unika¢ kontaktu
z substancjami chemicznymi, Srodkami czyszczacymi lub srodkami do dezynfekji rak.
Przy niskich ci$nieniach CPAP lub EPAP przeptyw przez port wydechowy moze nie wystarczy¢
do usuniecia catego wydychanego gazu z maski. Moze wystapi¢ w jakims stopniu oddech zwrotny.
Zarost na twarzy, braki w uzebieniu/proteza oraz nieregularna struktura twarzy moga wptynac
na szczelnos¢ maski.

UWAGI

Nie nalezy nadmiernie nacigga¢ zadnego z paskéw mocowania wokét gtowy. Moze to powodowac
dyskomfort pacjenta i/lub przecieki.

Jezeli u pacjenta wystapi zaczerwienienie skory, podraznienie lub dyskomfort, nalezy przerwac
stosowanie maski i skontaktowac sie z lekarzem.

PRZECIWWSKAZANIA

Maski nie nalezy stosowac w przypadku:

zatrzymania akgji serca lub oddechu, ciezkiej niestabilnosci hemodynamicznej;

utraty $wiadomosci, braku oddechu spontanicznego, gdy pacjent wykazuje brak wspotpracy, wystepuje
brak reakgji lub jezeli pacjent nie moze $ciggnac¢ maski;

obturacji gérnych drég oddechowych lub braku mozliwosci usuwania wydzielin (zaburzenia kaszlu lub
odruchow potykania, nadmierny refluks, krwawienie z nosa lub przepuklina rozworu przetykowego);
obfitych wydzielin, ryzyka wystapienia nudnosci/wymiotéw lub w przypadku wysokiego ryzyka
aspiracji wymiocin;

przebycia zabiegu chirurgicznego, urazu lub poparzenia w obrebie gtowy lub twarzy;

obfitego krwawienia z gérnej czesci przewodu pokarmowego lub barotraumy (nieodbarczonej odmy
optucnowej).

Jezeli wystepuja objawy tych standw, nalezy niezwtocznie przerwac leczenie.

INSTRUKCJE ZAKEADANIA

1. Korzystajac z miarki SizeMe, ustali¢ rozmiar, umieszczajac miarke pod nosem pacjenta. Trzy kolorowe
profile nosowe powinny by¢ skierowane do gory. Wtasciwy rozmiar maski jest okreslany na podstawie
kolorowego profilu nosa, do ktérego najlepiej pasuje nos pacjenta: A, B lub C.

2. Podtaczy¢ maske do zrédta przeptywu. Upewnic sig, ze zrodto przeptywu jest wigczone.

3. Jesli pacjent ma sonde ustno-zotgdkowa lub nosowo-zotadkowa, nalezy upewnic sie, ze sonda jest
umieszczona pod zintegrowanym obszarem TubeFit™, aby uzyskac skuteczne uszczelnienie wokot
sondy. Nie nalezy przeprowadzac sondy przez otwdr nosowy uszczelki maski. TaSma mocujgca sonde
ustno-zotadkowa lub nosowo-zotadkowa na nosie powinna by¢ mozliwie jak najbardziej gtadka,
aby zapewnic dobre uszczelnienie.

4. Odpiac¢ dolny(-e) zacisk(i) na mocowaniu wokot gtowy. Przytozy¢ maske do twarzy pacjenta, maty
otwdr powinien znajdowac sie pod nosem pacjenta i nasunac luzne mocowanie wokét gtowy na gtowe
pacjenta.

5. Podtaczyc zacisk(i) systemu mocowania z powrotem do maski.

6. W razie potrzeby wyregulowac gdrne paski boczne i paski opasujace mocowanie wokot gtowy, tak
aby uszczelka maski wygodnie spoczywata pod nosem pacjenta.

Upewnic sie, ze:

* pasek mocowania opasujacy gtowe jest umieszczony posrodku gtowy pacjenta;

* migedzy uchem pacjenta a mocowaniem wokét gtowy pozostaje odstep mniej wiecej na szerokos¢ palca;
* paski mocowania wokot gtowy nie znajduja sie zbyt blisko oczu pacjenta.

7. Wyregulowa¢ dolne paski boczne mocowania wokot gtowy, tak aby uszczelka maski pewnie
spoczywata na podbrodku pacjenta.

8. Delikatnie odciggnac¢ maske od twarzy pacjenta, umozliwiajac napetnienie uszczelki i zminimalizowanie
nieszczelnosci.

Uwaga: W razie potrzeby wyregulowac ponownie mocowanie wokot gtowy/maske, aby uzyskac skuteczne
uszczelnienie. Nie dociskac¢ zbyt mocno maski. Jezeli maska jest prawidtowo dopasowana, mozna wsunac
palec pod gérne i dolne paski boczne.

Maska F&P Visairo jest dostepna w dwdch rozmiarach mocowania wokét gtowy. Standardowy rozmiar
jest przeznaczony dla wiekszosci pacjentdw. Jesli docelowa populacja pacjentéw ma mniejszy rozmiar
gtowy, mozna uzyc¢ maski Visairo z matym mocowaniem wokot gtowy, aby uzyskac lepsza regulacje paska
i dostepnosc. ,,Mate mocowanie wokét gtowy” jest wskazane na opakowaniu i mocowaniu wokoét gtowy.
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Romanian (o)

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 doud niveluri), administrata pacientilor adulti (>30 kg, >66 Ib)
cu respiratie spontana cu insuficientd respiratorie si carora li s-a recomandat NPPV. Mastile urmeaza
a fi puse de personal medical instruit si terapia urmeaza a fi administrata de acesta intr-un mediu
spitalicesc/institutional, unde se asigurd monitorizarea pacientilor.

SPECIFICATII TEHNICE

INTERVALUL DE PRESIUNE DE OPERARE 4-40cmH,0
RACORDURILE INTERFETEI Conectoare conice ISO 5356-1
SPATIU MORT MASCA <200 cm?

CLAPETA VALVEI ANTI-ASFIXIERE DESCHISA LA PRESIUNEA

ATMOSFERICA DE 0,41 cmH,0

CLAPETA VALVEI ANTI-ASFIXIERE INCHISA LA PRESIUNEA

ATMOSFERICA DE 0,92 cmH,0

REZISTENTA LA DEBITUL PRIN MASCA 0,23 cmH,0 la 50 L/min,

0,51 cmH,0O la 100 L/min

. Acest produs a fost conceput pentru a fi folosit timp de maximum 14 zile.

Destinat utilizarii cu gaze sub presiune furnizate de o sursa de debit externa sau de un ventilator extern.
Destinat utilizarii cu ventilatoare/dispozitive care administreaza terapie cu ventilatie non-invaziva,NIV"
utilizdnd un sistem cu circuit cu un singur tub respirator cu aerisire.

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

La umidificarea gazelor, utilizati ca parte a sistemelor de umidificare neinvazive Fisher & Paykel Healthcare
F&P MR850 sau F&P 950™.

Nota: Este posibil ca sistemul F&P 950 sé nu fie disponibil in toate tarile.

Sistemul F&P 950 nu este aprobat in prezent pentru comercializare in SUA.

Acest produs nu contine latex de cauciuc natural.

Eliminati masca in conformitate cu protocolul spitalicesc.

Daca a avut loc un incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv, contactati reprezentantul local
Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea competenta.

ETICHETA - SIMBOLURI PENTRU MASCA

Sigiliu Sigiliu Sigiliu
Marimea A Mérimea B Marimea C
Fara
aerisire Echipament
pentru cap,
marime
standard
Masca Echipament f - f - : -
sub-nazald pentru cap, Size \g g Size \g g Size \§ H
marme  \ A JE}| \ B JEf| | C JEZ
micd w0z (724 (k3

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Atentie/Consultati . < < -
& instructiunile de Rx 0n|y Numai pe baza §ie < Durata mamma}de
et prescriptie medicala utilizare de 14 zile
utilizare ’
Reprezentant
® De unica folosinta CE€0123  Marcaj CE 93/42/CEE autorizat in Uniunea
Europeana

Nu folositi daca
ambalajul este
deteriorat

®

Numar de referinta

@ INAINTE DE UTILIZARE

Asigurati-va cd ati citit si ca ati inteles toate instructiunile.

Tndepartati toate ambalajele anterior utilizarii.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Inspectati masca, pentru a depista orice deteriorare. Eliminati masca daca orice componente sunt stricate
sau daca sigiliul este rupt.

Asigurati-va ca utilizati masca adecvatd pentru dispozitivul de terapie. Consultati ghidul de configurare
de pe prima pagina.

Verificati daca masca este de dimensiunea corespunzatoare pentru pacient.

Tnainte de utilizare, verificati dacé valva anti-asfixiere functioneaza.

Verificati daca dispozitivul de terapie (adica ventilatorul sau sursa de debit), inclusiv toate alarmele

si sistemele de siguranta functioneaza corect si ca acesta furnizeaza presiunea(ile) corecta(e).

Curatati fata pacientului si apoi verificati daca existd semne de roseatg, iritatie sau disconfort. A nu se utiliza
daca sunt prezente aceste semne.

Aveti grija sa se asigure monitorizarea adecvatd a pacientilor.

AVERTISMENTE, PRECAUTII S| CONTRAINDICATII

& AVERTISMENTE

Pentru utilizarea CPAP/pe doua niveluri cu un circuit cu un singur tub respirator, trebuie racordat un port
de expiratie.

Nu blocati si nu incercati sa etansati portul de expiratie.

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

Aceasta masca este dotata cu o valva anti-asfixiere si nu este destinata utilizarii cu sisteme de ventilatie
cu doua tuburi respiratorii. Atunci cand sistemul nu asigura niciun debit, orificiile exterioare ale valvei
trebuie sa lase aerul din incapere sa fie antrenat in masca. Atunci cand sistemul asigura debit, clapeta
trebuie sa inchida orificiile exterioare si sa lase aerul asigurat de sistem sa intre in masca.

Nu blocati orificiile valvei anti-asfixiere.

Tnlocuiti masca dacd valva anti-asfixiere nu functioneaza sau devine imbécsité de secretii.

Masca nu trebuie purtata decat atunci cand se administreaza terapia.

Masca trebuie pusa de un membru al personalului medical sau de un cadru medical special instruit

si terapia trebuie initiata de acestia.

Aceastd masca poate fi utilizata numai intr-un mediu spitalicesc sau clinic, in care pacientul este monitorizat
in mod adecvat de personal cu pregatire medicala. Lipsa de monitorizare a pacientului poate conduce
laintreruperea terapiei, la vatamari grave sau la deces.

Aceastd masca este destinatd intrebuintarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza. Refolosirea poate
sa duca la transmiterea unor substante infectioase, intreruperea tratamentului, leziuni grave sau deces.
Nu imersati, nu spalati, nu sterilizati si nu refolositi acest produs. Evitati contactul cu substante chimice,
agenti de curatare sau dezinfectanti pentru maini.

La presiuni CPAP sau EPAP scazute, debitul prin portul de expiratie poate fi prea mic pentru a curéta tot
gazul expirat din masca. Este posibil ca acesta sa fie partial reinhalat.

Parul facial, dintii/protezele dentare lipsa si neregularitatile structurii faciale pot compromite etanseitatea
mastii.

PRECAUTII

Nu strangeti prea tare niciuna dintre benzile echipamentului pentru cap. Strangerea in exces poate cauza
disconfort pacientului si/sau scurgeri.

Daca pacientul acuza roseata pielii, iritatie sau disconfort, intrerupeti utilizarea si contactati un medic.

CONTRAINDICATII

Aceasta masca nu trebuie utilizata in cazul pacientilor care:

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

Sunt inconstienti, incapabili sa respire spontan, necooperanti, nu reactioneaza sau nu isi pot scoate masca
Au o obstructie a cailor respiratorii superioare sau o incapacitate de a elimina secretiile (tulburari ale
reflexului de tuse sau de inghitire, reflux excesiv, epistaxis sau hernie hiatala)

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

Au suportat interventii chirurgicale, traumatisme sau arsuri la cap sau faciale

Prezinta hemoragie gastrointestinala superioara severa sau barotraumatism sever (pneumotorax nedrenat).

Daca apar simptome ale acestor afectiuni, intrerupeti imediat tratamentul.

INSTRUCTIUNI DE MONTAJ

1.

8.

Utilizand ghidul SizeMe, luati masura 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 oro-gastric sau nazo-gastric, asigurati-va ca tubul este amplasat sub zona

TubeFit™ integrata, pentru a obtine etanseizarea adecvata in jurul tubului. Nu treceti tubul prin deschiderea
nazald a garniturii de masca. Banda care tine tubul oro-gastric/nazo-gastric pe nas trebuie sa fie cat mai
netedd posibil, pentru a asigura o buna etanseizare.

. Dezlegati clema(ele) inferioard(e) de pe echipamentul pentru cap. Tineti masca pe fata pacientului

cu deschiderea mica de sub nasul pacientului si treceti echipamentul pentru cap, desfacut, peste capul
pacientului.

. Conectati inapoi pe masca clema(ele) echipamentului pentru cap.
. Reglati curelele laterale superioare ale echipamentului pentru cap si curelele pentru frunte, daca este

nevoie, astfel incat garnitura mastii sa se aseze confortabil sub nasul pacientului.

Asigurati-va ca:

« in mijlocul capului pacientului este pozitionata cureaua pentru frunte a echipamentului pentru cap

* existd un spatiu liber de aproximativ latimea unui deget intre urechea pacientului si echipamentul pentru cap
« respectivele curele ale echipamentului pentru cap nu sunt prea aproape de ochii pacientului.

. Reglati curelele laterale inferioare ale echipamentului pentru cap, astfel incat garnitura mastii sa se aseze

confortabil pe barbia pacientului.
Ridicati usor masca de pe fata pacientului, permitand garniturii sa se umfle si sa reduca la minimum scurgerile.

Nota: Reajustati echipamentul pentru cap/masca in functie de necesitati, pentru a obtine o etanseizare
adecvatd. Nu strangeti masca in exces. Dacd este montata corect, trebuie sa puteti introduce un deget sub
benzile laterale superioare si inferioare.

Masca F&P Visairo este disponibila in doua marimi ale echipamentului pentru cap. Marimea standard este
conceputa pentru a se potrivi majoritatii pacientilor. Daca populatia dumneavoastra de pacienti are o
dimensiune mai micd a capului, poate doriti sa utilizati masca Visairo cu echipamentul pentru cap, marime
micd, 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 rugam sa va contactati
reprezentantul local F&P.
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Russian (v

HeBeHTUNMpYyeMan 6011bHUYHAA HOCOBAA Macka, BEPCYA C KNanaHoM, NPefoTBPaLLAOLLVM aCPUKCUIO
HA3HAYEHUE

Macku Fisher & Paykel Healthcare ogHopa3soBoro 1cnonb3oBaHyiA NpeAHasHayeHbl AnA NPYMeHeHNA
B KayecTBe NpUHafNIeXXHOCTN annapatos VIBJT npu nposefeHn HeNHBa3BHOWM BEHTUNALMN

C NONOXWTENbHbIM [JaBfieHVIEM (C NOCTOAHHBIM MONOXKWTENbHLIM JaBNIEHVEM B [ibIXaTebHbIX

nyTax (CPAP) nnu aByxdasHbiM faBneHnem) y B3pocsibix naumeHTos (>30 Kr, >66 yHTOB)

CO CMOHTaHHbIM AblXaHNeM, UMEIOLLIMX AblXaTeNbHY0 HEAOCTaTOUHOCTb, KOTOPbIM Ha3HauMAN
npoBefeHVie NpoLielypbl HEMHBa3VIBHOWM BEHTUNALMM C NONOXKMUTENbHBIM AaBNeHMeM. YCTaHaBIMBaTb
MacKm 1 NPOBOANTDb NleYeHwe JOMKHbI KBaMGULIMPOBaHHbIE MEANLIVHCKVE PabOTHUKY B YCOBMAX
CTaLMoHapa Npu HanMuMy CPesCTB ANA MOHUTOPUHIa COCTOAHMA NaLeHTa.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN

AWANA30H PABOYEIO AABJIEHUA
NOAKNMIOYEHUE UHTEP®ENCA

4-40 cmH,0

KoHunueckmne KOHHEKTOPbI,
COOTBETCTBYIOLME CTaHAAPTY

1SO 5356-1
OBbEM MEPTBOIO MPOCTPAHCTBA MACKU <200 cm?
CTBOPKA KNTAMAHA, NPEAOTBPALLAIOLLEFO ACOUKCULO,
OTKPBITA MPU ATMOCOEPHOM AABJIEHUU 0,41 cmH0O
CTBOPKA KNNANAHA, NPEAOTBPALLAIOLLEFO ACOUKCUIO,
3AKPbITA NP1 ATMOCOEPHOM AABJIEHUN 0,92 cmH,0
COMPOTUBNEHUE MOTOKY B MACKE 0,23 cMH,0 npwu 50 n/muH,

0,51 cmH,0 npwu 100 n/mnH

. MakcvmanbHaa NPOAOKNTENIbHOCTb MPUMEHEHNA AaHHOTO U3AeNNA CoCTaBnAeT 14 AHen.

* [1nA ncrnonb3oBaHWA € razamu NMoA AaBNeHeM, MOCTYNAIOLWMMM 13 BHELLHETO UCTOYHMKA MOTOKa 1n
annapara VBJ1.

 [inAa ucnonb3oBaHuA ¢ annapatamu VIBJ1/ ycTpoictBamm Ans NpoBefieHNsA HEVHBA3VBHOWM BEHTUNALMN
(HWB) c npumeHeHneM cCTeMbI C BEHTUMPYEMbIM OLHONMHENHBIM KOHTYPOM.

* MoxeT UCrosb30BaTbCA C yBNAXKHITENEM C NOAOrPEBOM NMPOXOAALMX Fra30B A JOCTaBKU NaLNeHTy

YBNaXXHEHHbIX ra30B.

Mpw yBnaxHeHUM ra3os B KauecTBe KOMMOHEHTOB UCMOMb3YIOTCA HEVHBA3MBHbIE CYICTEMbI YBaXKHEHUA

Fisher & Paykel Healthcare F&P MR850 nnu F&P 950™.

Mpumeuanue. Cucrema F&P 950 MoXeT 6bITb HEAOCTYMHA B HEKOTOPbIX CTPAHAX.
B HacToALee Bpema cuctema F&P 950 He pa3pelueHa k npopaxe B CLUA.

M M3ﬂ€!’| e He COAePXNT HaTypasibHOrO flaTekca.
M yTI/IﬂI/ISVIpOBaTb Macky B COOTBETCTBMM C NpaBunamn neuebHoro yypexaeHuna.

Ecnu npu ncnonb3oBaHnv AaHHOTO U3eNnA NPON30LLEN Cepbe3HbIi MHLMAEHT, 06paTUTeCh K MeCTHOMY
npepnctaButento komnanuu Fisher & Paykel Healthcare u B ynonHomoueHHbIl opraH.

MAPKUPOBKA — CUMBOJIbl HA MACKE

YnnotHutens, YnnotHutenb, YnnotHuTenb,
pasvep A pa3vep B pasmep C
N V HeseHTunupyemas
Non CraHpapTHoe
e rosioBHoe
KpenneHve
Hocosan M Size \% & Size \T % Size \ T3
macka anoe TS TS T8
rosioBHoe A £3 B £3 £2
KpenneHvie ni w0 0z
3HAYEHUA CUMBOJIOB
MakcrmanbHoe
Mpepoctepexerne /
RX Onl Tonbko no BpemA
CM. MIHCTPYKLMIO y
HasHaueHuIo Bpaya 1CMoMb30BaHNA —
nonb3oBarens ~
14 pHen

YNONHOMOYEHHbIN
npefcrasuTens B
EBponelickom cotoze

C€0123 3nak CE 93/42/EEC

@ OpHOKpaTHOrO
npumeHeHnAa

VineHTdMKaLIMOHHbIN @

Homep

3anpelyaertca
1Cnonb3oBaTh B
alyyae noBpexaeHnsa
YNakoBKn

@ NEPEA UCMNOJIb3OBAHVEM

Y6eauTech, 4To NPOUNTaNM 1 NOAHOCTBIO NOHANV MHCTRYKLMIO.

lMepep ncnonb3oBaHnem cneayeT yopaTb Bce yNakoBOUHbIE MaTepuarbl.
* 3anpeLaeTca UCNonb3oBaTh B Clyyae NOBPEXAEHNA YMaKOBKU.

* BHMMaTeNbHO OCMOTPUTE MaCKy Ha Hanvume NoBpexaeHnin. YTUAnN3npyiiTe Macky, ecim Kakue-nmbo
AeTann noBpexaeHbl NN ecsin yNnoTHUTENb NOBPEeXAeH.

Y6ennTech, U4To € YCTPOVICTBOM [i1A NPOBEAEHUA Tepanii NCMNomb3yeTcA NpaBUibHaA Macka.
O3HaKoMbTECh C IHCTPYKLMEN MO YCTaHOBKe Ha CaMoV NMepBOW CTpaHULie.

Y6envTech B NpaBUIbHOCTV pa3mepa Mackyi 18 JAHHOTO NaLyeHTa.

* lNMepep aKkcnnyaTaymeit nposepbTe GyHKLMOHMPOBaHMe KilarnaHa, NpejoTBpallaloLero achukcmio.
Y6enwTech, UTo YCTPOWCTBO 1A NPOBefeHA Tepanuu (T. e. annapat VBJ1 unm ncTouHnk notoka),
BKJ1KOYaA BCe CUCTEMbI TPEBOTU U 6930I‘IaCHOCTVI, ¢yHKL|,VIOHVIpyeT NPaBWIbHO 1 YTO NoAaeTCcA
npaBuibHOE [iaBneHue.

QOumncTiTe UL NaLVieHTa, a 3aTem NPOBEePbLTE Ha HanMue NPY3HAKOB NOKPaCHEHVIA, pasapaxKeHus unu
nnckomdopTa. He 1crnonb3yiite Npy HANMYMN YKa3aHHbIX NPU3HAKOB.

ObecneybTe HanMumne afeKkBaTHOrO MOHUTOPVIHIA COCTOAHNA MaLMeHTa.

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

NPEAYNPEXAEHUA, MEPbI MPELOCTOPOXHOCTU U NMPOTUBONMOKA3AHMUA
A NPEOAYNPEXAEHUA

Mpu ncnonb3oBaHUM ANA BEHTUNALMM C MOCTOAHHBIM MOSIOXKUTENbHBIM [JaB/IEHNEM B AbIXaTe/bHbIX MyTAX
(CPAP) nnu aByxda3sHbiM AaBIEHVIEM B OAHONVHENHOM KOHTYpe AOMKeH 6bITb NpeAycMOTPEH NopT
BblfjoXa.

* 3anpelyaetca 6n10KMPOBaTb MK NbITaTbCA 3aKPbIBaTh NOPT BblOXa.

* lNepep ncnonb3oBaHVieM ybeauTech B HOPMarbHOM GYHKLIVIOHMPOBaHWM YCTPOCTBA /1A NPOBEAeHA
Tepanuy, B TOM YMCE CUCTEM TPEBOTM 1 6€30MacHOCTI.

Macka cHabeHa KnarnaHoM, MpeoTBPALLAIOLIMM aCPUKCULO, 1 HE MPeiHa3HauYeHa /1A UCMosb30BaHUA

C ABYX/IMHENHbIMI CCTEMamK BEHTURNALN. [py OTCYTCTBUM NOTOKa B CUCTEME KOMHATHbIVN BO3[yX AOKEH
CBOOOZHO NMPOHWKATb B MacKy Yepe3 BHeLLHME OTBEPCTUA KiamnaHa. [pu Hanmnumy noToka B crcTeme CTBOPKa
BHELLIHVX OTBEPCTUI KNanaHa [Oo/Ha 3aKpblBaTbCA 1 BO3[lyX CUCTEMbI JOSKEH MOCTYNaTb B Macky.
3anpelyaeTca 6/10KMpoBaTh OTBEPCTUA K penoTsf 0 achuKkcmio.

B cnyyae HapylueHna paboTbl KnanaHa, NpefoTBpaLLatoLLero achUKCHIo, Win ero 3aCopeHiia BblaeneHnamm
Macka NOJJIeXNT 3ameHe.

* Macka fomKHa ObiTb HafieTa TObKO MPU NPOBEAEHNY Tepanum.

* YcTaHaBnMBaTb MacKy 1 MPOBOANTD SleyeHne AOMKHbI MeANLMHCKME PAabOTHIKY, UMeloLne
COOTBETCTBYIOLLYIO KBaNMPUKaLWio.

[laHHyt0 MacKy MOXHO MPUMEHATH TONbKO B YCNIOBUAX CTaLyoHapa npu obecneyeHn afeKkBaTHoOro
MOHUTOPVHIa COCTOAHMA NaLeHTa KBanueuLypoBaHHbIM nepcoHanom. OTcyTcTBre HabnofeHNs 3a
NaLVIEHTOM MOXET MPUBECTU K CHUXKEHMIO SGGEKTVBHOCTY Tepanum, CepbesHOMY TPaBMUPOBaHWIO UM
neTanbHOMY UCXopy.

* DTa Macka NpefHa3HauyeHa 1A OJHOPa30BOro 1cnonb3osaHus. N P uene

3anpeLyeHo. [TOBTOPHOE 1CMOsb30BaHNEe MOXKET CTaTb MPUUMHON NepeHoca MHEKLIMOHHDIX BELLECTB,
npepbIBaHVIA Tepanuu, Cepbe3HOro Bpe/a 3A0PO0BbI0 UV NIeTabHOro 1cxoaa. [laHHoe n3genve Henb3a
3aMaurBaTh, MbiTb, CTEPUIN30BATHL NGO KMCMONBb30BaTb MOBTOPHO. M36eraiite KOHTaKTa C XMIMUYECKUMMI

1 OYNLLIAIOLLVMI BELECTBaMM N aHTUCENTUKaMM ANIA PyK.

[PV HU3KVX YPOBHAX AABMEHIA B anrapaTax C NOCTOAHHbIM MOIOXKNTENbHBIM JABIEHNEM B [ibIXaTENbHbIX
nyTAxX (CPAP) unm ¢ nonoxuTenbHbIM fJaBneHnem B AbixaTenbHbIX NyTAX Ha Bbigoxe (EPAP) noTok Bo3gyxa
Yepes MopT BblfOXa MOKET GbiTb C/IMLLKOM HU3KIM [/15 OUNCTKI MACKV OT BCETO BbiAbIXaEMOTO BO3AyXa.
TO MOXET NPVBECTY K NOBTOPHOMY BJibIXaHVIIO UCMOMb30BaHHOTO BO3AyXa.

Bonocbl Ha nnLie, oTCyTCTBYIOLME 3y6bl / 3y6HbIE NPOTe3bl 1 AedOopMaLMM LA MOTYT HapyLWINTL
repMETUYHOCTb YMIOTHEHMA MaCKU.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Henb3Aa upe3mepHo 3aTArMBaTh HN OAVH 13 PEMELLKOB FOfIOBHOTO KpenieHna. YpesmepHoe 3aTarnsaHmne
MOXET BbI3BaThb Y NaLeHTa ANCKoMPopT 1 (Un) CTaTb MPUUMHON yTeuek.

Ecnny naumneHTa HabntofaeTca NOKPaCHEHE KOXI, PasapaxKeHvie Un ArckomepopT, npekpatuTte
CMOsb30BaHUe 1 COObLLMTE Bpady.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He cnepyet ncnonb3oBaTb Macky y NaLMEHTOB B ClIeAYIOLVX CTydanX:

OCTaHOBKa CepALia UK [ibIXaHVs NGO TAXKENble HapyLLIEHNs reMOAVHAMUKY;

6eccosHaTeNbHOe COCTOAHIIE, OTCYTCTBNE CMIOHTAHHOTO AbIXaHUA, KOHTaKTa, PeaKLyM 1A BOIMOMKHOCTY
CHATb MacKy;

06CTPYKLMA BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX MyTel, HECMOCOBHOCTb YAANNTL BbiAeNeHUA (HapyLUeHe KaluneBoro
VNV FOTaTENbHOTO pedrieKca, Ype3MepHbIii racTpo3asodareanbHbiii pedtoKc, HOCOBOE KPOBOTEUEHIIE
VNV rpbixka NMULLEBOAHOIO 0TBEPCTUA Aradparmbl);

06MIbHbIE BbIAENEHIIA, PUCK MOABIEHNA TOLLHOTBI/PBOTHI VAV BLICOKMI PUCK aCNPALIN PBOTHBIMI
maccamu;

rnepeHeceHHble XMpypruyeckne BMeLlaTesibCTea, TPaBMbl UIN OO B 061acT ronosbl MK nvua;
TAMKENOEe KPOBOTEYEHNE 13 BEPXHUX OTAENIOB XeNyA0YHO-KNLWEYHOTrO TpaKTa uin 6ap0TpaBn/la
(HeppPEeHVPOBaHHbIV NMHEBMOTOPAKC).

anI MOABNEHNN CUMIMTOMOB TaKuUX COCTOAHWIN Heme[ieHHO nNpeKpaTuTe 3Ty npoueaypy.

WHCTPYKLIUU NO HAAEBAHUIO

1. OnpepenuTe pasmep nalueHTa, NOMeCTUB NOJ ero HOCoM LWabnoH SizeMe. Tpy OKpaLLEeHHbIX HOCOBbIX
npounsa BOMKHbI GbiTb 06PaLLEHbI BBEPX. [paBUIIbHbIN PasMep MacKI ONPefensfeTcs Mo OKpaLLeHHOMY
HOCOBOMY MPOGUIIO, KOTOPbII Hanbosee TOUHO COOTBETCTBYET BHYTPEHHEN YacTh HOCa NaLneHTa:

A Bum C.

2. TMopknioumTe Macky K MCTOYHNKY NOTOKa. Y6eanTeCh B TOM, YTO MCTOYHUK NOTOKA BKIOYEH.

3. Ecnny naumeHTa yCTaHOBIEH OPOracTpasbHbI UMM HA30racTpasbHbIN 30H, ybeanTech B TOM, YTO
30H[, PacronoXeH nof BCTpoeHHol 3oHom TubeFit™, utobbl 4OOUTLCA HAAEXHOTO YIIOTHEHVIA| BOKPYT
30HAa. He nponyckariTe 30HA Yepes Ha3anbHOE OTBEPCTYIE YIIOTHUTENA MacKU. J1eHTa, yaepmBatoLasn
oporacTpasbHbIii/Ha30racTpanbHbI 30HA Ha HOCY, JOMKHa ObITb Kak MOXHO Gonee rnagKon, 4To6bl
obecrneunBaTb XOpOLLee yMoTHEHNE.

4. PaccTerHyte HWKHUN (-1€) 3a>KNM (-bl) FONIOBHOTO KpernneHs. YaepXKuBaiite Macky Ha vLie nauveHTa
Tak1UM 06pasom, YToObl Masnoe OTBEPCTIE HAXOAMNOCH NOA HOCOM MALIMEHTA, U HAKUHBTE CBOGOAHDIN
PEMELLIOK rOfIOBHOTO KperieHVisi TOBEPX rofIoBbl MaLeHTa.

5. BHOBb 3aUKCHpyIiTe 3aX1M (-bl) FONTOBHOTO KpemneHu A Ha Macke.

6. OTperynupyiTe BepxHe GOKOBbIE I TEMEHHbIE PEMELLIK FOIOBHOTO KPEMIEHUs TaK, 4ToBbl YrIOTHUTENb
MacKu, He NPUUNHAA HeyA06CTB, pacronaranca Nog HOCOM NaLneHTa.

Y6eputecs, uto:

* TEeMEHHOI PeMELLIOK FOfTOBHOTO KPEreHUs pacronoXeH nocepeAnHe rofosbl NaLyeHTa;

* MEXAY YXOM MaLMEeHTa 1 FOSTOBHBIM KPEryIeHEM OCTAETCA 3a30P MPYMEPHO B LUMPUHY ManbLa;
* pemeLLKI rofIOBHOTO KPEMEHNA PacronoXeHbl He CIMLLKOM 6/IM3KO K rnasam naumeHTa.

7. OTperynmpyre HUKHNE GOKOBbIE PEMELLIKI FTONIOBHOMO KPEMSIEHNA Tak, YTOObI YMIOTHITENb MaCcKM Gbin
HaaeXHO 3apMKCMPOBaH Ha NOAGOPOAKE NaLmeHTa.

8. OCTOPOXHO OTBEAWTE MACKY OT fIMILiA NALMeHTa, YTOGbI NMO3BOANTD YMOTHUTENIO HAMOTHUTLCA BO3AYXOM
1 CBECTU K MAHUMYMY YTEUKy.

Mpumeyanme. Mpy HEOBXOAUMOCTY NOBTOPUTE NPOLIECC PETYSIMPOBKY FONIOBHOIO KPenneHus / Macku,
4TO6bI 06ECNEUNTD HAJEXKHOE YIOTHEHME. He 3aTArnBaiTe KpeneHme Macku CAIMLLKOM CUIbHO.
Mpu NPaBKbHOM MOAFOHKE MO BEPXHIE 1 HIKHYE GOKOBbIE PEMELLIKIN MOXKHO BBECTU NasneLy.

Macka F&P Visairo gocTynHa ¢ ABymA pa3amepamu rofloBHoro kpernneHus. CraHaapTHbIV pa3mep NOAXOAWT AnA
60onbLUMHCTBA NaLMeHTOB. ECNN Y NaLMeHTOoB, C KOTOPbIMU Bbl paboTaeTe, pasMep rofloBbl MeHbLLE, MOXHO
1CMonb30BaTh MacKy Visairo C MasibiM rofloBHbIM KperieHnem 1A yNpoLLEeHUa PerynipoBK1 pemeLKoB

1 obneryenua foctyna. OTmeTKa «masoe rofloBHoe KperneHue» (Small Headgear) ctont Ha ynakoBke 1
rOJIOBHOM KpenmeHny. 3a JoNOHNTENbHOM MHpopMaLvell obpallaiTech K pervioHanbHoMy NpeacTaBuTenio
KomnaHum F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Slovak (s

Neventilovana nemocni¢na maska, typ pod nos, verzia s ventilom proti uduseniu

POUZITIE PODLA URCENIA

Masky od spolocnosti Fisher & Paykel Healthcare urc¢ené pre jedného pacienta sa pouzivaju ako
prislusenstvo ventilatorov na podavanie liecby neinvazivnou ventildciou s pozitivnym tlakom
(NPPV), (typ CPAP alebo dvojuroviova ventilacia), ktord sa poskytuje sponténne dychajlcim
dospelym pacientom (>30 kg, >66 libier) s respiracnou nedostato¢nostou alebo respiracnym
zlyhanim, ktorym je predpisana liecba NPPV. Nasadit masku pacientovi a vykondvat liecbu mézu
iba kvalifikovani lekari v prostredi nemocnice alebo zdravotnickeho zariadenia so zabezpecenym
monitorovanim pacienta.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

VAROVANIA, UPOZORNENIA A KONTRAINDIKACIE

ROZSAH PREVADZKOVEHO TLAKU 4 - 40 cmH,0

PRIPOJENIA ROZHRANIA Konické konektory podla normy
1SO 5356-1

MRTVY PRIESTOR MASKY <200 cm?

PRI OTVORENI KLAPKY VENTILU PROTI UDUSENIU NA

ATMOSFERICKY TLAK 0,41 cmH,0

PRI ZATVORENI KLAPKY VENTILU PROTI UDUSENIU NA

ATMOSFERICKY TLAK 0,92 cmH,0

ODPOR PROTI PRIETOKU V MASKE 0,23 cmH,0 pri 50 L/min,

0,51 cmH,0 pri 100 L/min

. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie maximalne pocas 14 dni.

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

Na pouzitie s ventildtorom alebo zariadenim na liecbu neinvazivnou ventilaciou ,NIV* pomocou systému
ventilovaného jednoramenného okruhu.

Mozno pouzit s prietokovym zvih¢ovacom s ohrevom na privadzanie zvlhceného plynu k pacientovi.

Na zvlh¢ovanie plynov ako sucast neinvazivnych zvlhéovacich systémov pouzivajte F&P MR850 alebo
F&P 950™ od spolocnosti Fisher & Paykel Healthcare.

Poznamka: Systém F&P 950 nemusi byt k dispozicii vo vSetkych krajinach.

Systém F&P 950 v sucasnosti nie je schvaleny na predaj v USA.

Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného latexu.

Masku zlikvidujte v stlade s nemocni¢nym protokolom.

Ak pri pouzivani tohto zariadenia doslo k vdznemu incidentu, kontaktujte miestneho zastupcu
spoloc¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny urad.

OZNACENIE - SYMBOLY MASKY

Velkost Velkost Velkost
tesnenia A tesnenia B tesnenia C
NNV Neventilovand Standardné
e popruhy na
hlavu
Nemocni¢na
maska, typ Malé Size \T i Size \T & Size \ T ;
pod nos popruhy na £2 £3 £%
hlavu A 0 B w0z C ni
DEFINICIE SYMBOLOV
Upozornenie/ . . .
PR Len na lekarsky Maximalne pouZzitie
Precitajte si ndvod Rx only ! m !
& na pouzitie predpis |_l 14 dni
. Splnomocneny
® Na jedno pouzitie CE€0123 83272573_?5& [ec[rep]  zéstupca Eurdpskej

Unie

Referencné ciso @)  Nepoutivaite skie

@ PRED POUZITIM

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

Pred pouzitim odstrante vsetky obaly.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Skontrolujte, ¢i maska nie je poskodend. Masku zlikvidujte, ak je poskodend ktordkolvek jej cast alebo
porusené tesnenie.

Uistite sa, Ze pouzivate sprdvnu masku pre terapeuticky pristroj. Pozrite si ndvod na nastavenie na
prednej strane.

Skontroluijte, ¢i velkost masky zodpoveda pacientovi.

Pred pouzitim skontrolujte funkénost ventilu proti uduseniu.

Skontroluijte, Ci terapeuticky pristroj (t. j. ventilator alebo prietokovy zdroj) vratane vsetkych alarmov
a bezpecnostnych systémov funguje spravne a vytvara spravny tlak.

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

Zabezpecte primerané monitorovanie pacienta.

& VAROVANIA

Pri pouziti ventilacie typu CPAP alebo dvojuroviiovej ventilacie s jednoramennym okruhom je potrebné
namontovat vydychovy port.

Neblokuijte a ani sa nesnaZte utesnit vydychovy port.

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

Maska je vybavend ventilom proti uduseniu a nie je uréené na pouzitie s dvojramennymi ventilacnymi
systémami. Ak sa nepouzije prietokovy systém, prudenie vzduchu v miestnosti do masky treba
zabezpecit cez vonkajsie otvory na ventile. Ak sa pouzije prietokovy systém, vonkajsie otvory treba
zatvorit klapkou a umoznit tak prudenie vzduchu zo systému do masky.

Neblokujte otvory ventilu proti uduseniu.

Ak ventil proti uduseniu nefunguije alebo je zaneseny sekrétom, masku vymente.

Masku pouzivajte len pocas aplikovania liecby.

Nasadit masku a stanovit liecbu méze iba lekar alebo zdravotnicky pracovnik s primeranou kvalifikaciou.
Tuto masku mozno pouzivat iba v prostredi nemocnice alebo kliniky, kde je zabezpecené primerané
monitorovanie pacienta kvalifikovanym zdravotnickym personalom. Opomenutie monitorovania
pacienta méze mat za nasledok stratu terapeutického ucinku, vazne zranenie alebo smrt.

Tato maska je urcend na pouzitie len pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie mdze viest k prenosu infekcnych latok, preruseniu liecby, vaznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.
Tento vyrobok sa nesmie ponarat, umyvat, sterilizovat ani opakovane pouzivat. Zabrante kontaktu

s chemickymi latkami, Cistiacimi prostriedkami a dezinfek¢nymi prostriedkami na ruky.

Pri nizkom tlaku CPAP alebo EPAP méze byt prietok cez vydychovy port prilis slaby na to, aby sa

z masky vytlacil vsetok vydychovany plyn. Moze dojst k opatovnému vdychovaniu.

QOchlpenie na tvari, chybajlice zuby, zubna protéza a nepravidelna struktura tvare mozu zhorsit
funkcnost tesnenia masky.

UPOZORNENIA

Neutahuijte prili$ Ziadny popruh pokryvky hlavy. Nadmerné utiahnutie méze spdsobit nepohodlie
pacienta a/alebo netesnosti.

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

KONTRAINDIKACIE
Masku by nemali pouzivat pacienti, ktori:

Maju zastavu srdca alebo dychania, alebo trpia na zavazni hemodynamicku nestabilitu,

Su v bezvedomi alebo nedokazu spontanne dychat, nespolupracuiju, nereaguju alebo si nedokazu
masku zlozit,

Trpia na obétrukpiu hornych dychacich ciest alebo nedokdzu odstranovat 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 zakrok na hlave alebo tvari, utrpeli Graz alebo popaleniny na hlave alebo tvari,
Trpia na zavazné krvacanie v hornom gastrointestindlnom trakte alebo na barotraumu (pneumotorax
bez aspiracie).

Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov, ihned preruste liecbu.

POKYNY NA NASADENIE

1. Pomocou voditka SizeMe upravte velkost pacienta tak, Ze ho umiestnite pod nos. Tri farebné nosové
profily by mali smerovat nahor. Spravna velkost masky je urcena zafarbenym nosovym profilom, do
ktorého sa nos pacienta najlepsie zmesti: A, B alebo C.

2. Masku pripojte k zdroju prietoku. Ubezpecte sa, ze zdroj prietoku je zapnuty.

3. Ak ma pacient orogastricku alebo nazogastricku sondu, ubezpecte sa, Ze sonda je umiestnena pod
integrovanou zénou TubeFit™, aby sa okolo sondy dosiahlo dobré utesnenie. Trubicu neprechadzajte
cez nosovy otvor tesnenia masky. Paska, ktora drzi orogastricku/nazogastricku trubicu na nose, by mala
byt ¢o najhladsia, aby sa zabezpecilo dobré utesnenie.

4. 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.

5. Svorku(-y) popruhu na hlavu pripojte spat k maske.

6. Podla potreby upravte bo¢né popruhy hornej pokryvky hlavy a popruhy korunky tak, aby tesnenie
masky pohodine spocivalo pod nosom pacienta.

Uistite sa, ze:

« popruh korunovej pokryvky hlavy je umiestneny v strede hlavy pacienta,

* medzi uchom pacienta a pokryvkou hlavy je medzera priblizne na Sirku prsta,
* popruhy na pokryvku hlavy nie su prilis blizko o¢i pacienta.

7. Nastavte bocné popruhy spodnej ¢asti pokryvky hlavy tak, aby tesnenie masky bezpecne spocivalo
na brade pacienta.

8. Jemne odtiahnite masku od tvére pacienta, aby sa tesnenie naftiklo a minimalizovala sa netesnost.

Poznamka: Podla potreby upravte popruh na hlavu/masku, aby ste dosiahli efektivne utesnenie. Masku
nadmerne neutahujte. Pri spravnom nasadeni by ste mali mat moznost postvat prst pod horné a spodné
boc¢né popruhy.

Maska F&P Visairo je k dispozicii v dvoch velkostiach popruhov na hlavu. Standardna velkost je navrhnuté
tak, aby vyhovovala vacsine pacientov. Ak mé populdcia pacientov mensiu velkost hlavy, mozno budete
chciet pouzit masku Visairo s malymi popruhmi na hlavu pre lepsie nastavenie popruhu a dostupnost.
Napis ,,Malé popruhy na hlavu“ je uvedeny na obale a na popruhu na hlavu. Ak potrebujete dalsie
informacie, obratte sa na miestneho zastupcu F&P.
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Slovenian D

Neventilacijska podnosna maska za uporabo v bolnisnicah, izvedba s protiasfikcijskim ventilom
PREDVIDENA UPORABA

Maske Fisher & Paykel Healthcare so namenjene uporabi pri enem samem bolniku za neinvazivno
ventilacijo s pozitivnim tlakom (NVPT) (CPAP ali dvostopenjsko), ki se izvaja pri odraslih bolnikih
(>30 kg, >66 Ib), 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.

TEHNICNI PODATKI

OBMOCJE DELOVNEGA TLAKA 4-40 cmH,0

PRIKLJUCKI VMESNIKOV Stoz€asti prikljucki ISO 5356-1
MRTVI PROSTOR MASKE <200 cm?®

LOPUTA PROTIASFIKCIJSKEGA VENTILA, ODPRTA DO

ATMOSFERSKEGA TLAKA 0,41 cmH,0

LOPUTA PROTIASFIKCIJSKEGA VENTILA, ZAPRTA DO

ATMOSFERSKEGA TLAKA 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.

. Ta izdelek je namenjen za uporabo najvec 14 dni.

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

Za uporabo z ventilatorji/pripomocki za terapije NIV ob uporabi ventiliranega obtoka z enim krakom.
Lahko se uporablja z ogrevanim prehodnim vlazilnikom za dovajanje vlaznih plinov bolniku.

Pri vlaZenju plinov uporabljajte neinvazivne vlazilne sistem druzbe Fisher & Paykel Healthcare
F&P MR850 ali F&P 950™.

Opomba: Sistem F&P 950 morda ni na voljo v vseh drzavah.

Sistem F&P 950 trenutno ni odobren za prodajo v ZDA.

Izdelek ni narejen iz naravnega lateksa.

Masko zavrzite v skladu z bolnisni¢nim protokolom.

Ce se je med uporabo te naprave zgodil resen incident, se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe
Fisher & Paykel Healthcare in pristojni organ.

OZNAKA - SIMBOLI MASKE

Tesnilo Tesnilo Tesnilo
velikost A velikost B velikost C
NV Neventilacijska
verned Standardni
naglavni del
Podnosna . . .
maska Size Size Size

Small
Headgear
Small
Headgear
Small
Headgear

Majh
naglgjvrfindel A B C

OPREDELITVE SIMBOLOV

Svarilo/Upostevajte

navodila za Rx Only Samo na recept m Uporabljati najvec
& uporabo |! 14 dni
Pooblasceni
Samo za enkratno Oznaka CE v skladu ;
® uporabo C€0123  g3/4/kGs predstavy
Ne uporabljajte,
Referencna Stevilka @ Ce je embalaza
poskodovana

@ PRED UPORABO

Prebrati in razumeti morate celotna navodila.
Pred uporabo zavrzite celotno embalazo.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Uporabiti morate ustrezno masko glede na napravo, ki se uporablja pri zdravljenju. Glejte priro¢nik za
nastavitev na naslovnici

Preverite, ali je maska pravilne velikosti za bolnika.

Pred uporabo preverite delovanje protiasfikcijskega ventila.

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.

Qéistite bolnikov obraz ter nato preverite, ali so se na obrazu pojavili rdecina, drazenje ali neugodije.

Ce so ti znaki prisotni, pripomocka ne uporabljajte.

Zagotovite ustrezno spremljanje bolnika.

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

Preverite, ali je maska poskodovana. Masko zavrzite, Ce so kateri koli deli poceni ali pa je tesnilo strgano.

OPOZORILA, SVARILA IN KONTRAINDIKACIJE

& OPOZORILA

« Pri uporabi CPAP z enim krakom/dvostopenjski uporabi mora biti prisotna ekshalacijska odprtina.
Ekshalacijske odprtine ne blokirajte in ne zatesnite.
Pred uporabo se prepricajte, da pripomocek, ki se uporablja pri zdravljenju, in vsi alarmi ter varnostni
sistemi dobro delujejo.
Ta pripomocek ima protiasfikcijski ventil in ga ne smete uporabljati z ventilacijskimi sistemi z dvema
krakoma. Ce sistemskega pretoka ni, morajo zunanje odprtine v ventilu omogoéati vstop sobnega zraka
v masko. Ce je sistemski pretok prisoten, morajo biti zunanje odprtine zaprte z loputo, kar omogoca
vstop sistemskega zraka v masko.
Odprtin protiasfikcijskega ventila ne blokirajte.
Masko zamenijajte, e protiasfikcijski ventil ne deluje ali pa so v njem izlocki.
Masko je dovoljeno nositi le v ¢asu izvajanja zdravljenja.
Masko mora namestiti in zdravljenje vzpostaviti ustrezno usposobljen zdravnik ali zdravstveni tehnik.
Maska se sme uporabljati le v bolnisni¢nem ali klinicnem okolju, kjer usposobljeno medicinsko osebje
bolnika ustrezno spremlja. V primeru, da bolnik ni pod nadzorom, lahko pride do prekinitve zdravljenja,
resne poskodbe ali smrti.
Vsaka maska je namenjena le enemu bolniku. Ni za ponovno uporabo. Ponovna uporaba lahko
povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja, resno skodo ali smrt. Izdelka ne namakajte, perite,
sterilizirajte ali uporabljajte ponovno. Izogibajte se stiku s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzili
za roke.
Pri nizkih tlakih CPAP ali EPAP je lahko pretok skozi ekshalacijske odprtine prenizek, da bi iz maske
odstranil ves izdihani zrak. Lahko pride do nekaj ponovnega vdihavanja.

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

SVARILA

Naglavnih trakov ne zategnite prevec. Prekomerno zategovanje lahko povzroci neugodie in/ali pus¢anje
pri bolniku.

Ce se pri bolniku pojavi rde¢ina, drazenje ali neugodie, uporabo prekinite in se obrnite na zdravnika.

KONTRAINDIKACIJE
Te maske ne smete uporabljati pri bolnikih, ki:

imajo srcne ali dihalne zastoje ali resno hemodinamicno nestabilnost;
so nezavestni, ne morejo dihati spontano, ne sodelujejo, so neodzivni ali ne morejo odstraniti maske;

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

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

so imeli operacije obraza ali glave, travmo ali opekline;

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

Ce se pojavijo simptomi teh stanj, takoj prekinite zdravljenje.

NAVODILA ZA NAMESCANJE

1. Z vodicem SizeMe velikost prilagodite bolniku tako, da vodi¢ postavite pod bolnikov nos. Trije obarvani
nosni profili naj kazejo navzgor. Pravilno velikost maske dolo¢a obarvani nosni profil, ki se mu bolnikov
nos najbolje prilega: A, B ali C.

2. Masko prikljucite na vir pretoka. Prepricajte se, da je vir pretoka vklopljen.

3. Ce ima bolnik orogastri¢no ali nazogastri¢no cev, poskrbite, da je le-ta name$¢ena pod vgrajenim
obmocjem TubeFit™ 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 spodnje sponke naglavnega dela. Masko pridrzite pri obrazu bolnika tako, da je mala odprtina
pod bolnikovim nosom, nato pa nezategnjeni naglavni del pomaknite ¢ez bolnikovo glavo.

5. Sponke naglavnega dela priklopite na zadnjo stran maske.

6. Prilagodite zgornje stranske trakove naglavnega dela in kronske trakove tako, da tesnilo maske udobno
nalega pod bolnikovim nosom.

Zagotovite, da:

« kronski trak naglavnega dela je namescen na sredini bolnikove glave;

* med usesom bolnika in naglavnim delom je razmik priblizno ene Sirine prsta;
« trakovi naglavnega dela niso preblizu bolnikovih oci.

7. Prilagodite spodnje stranske trakove naglavnega dela tako, da tesnilo maske varno nalega na brado
bolnika.

8. Nezno potegnite masko stran od bolnikovega obraza in tako omogocite, da se tesnilo napihne in tako
kar najbolj zmanjsa uhajanje zraka.

Opomba: E’o potrebi prilagodite naglavni del/masko, da dosezete ucinkovito tesnjenje. Maske ne zateguijte
pretirano. Ce je maska pravilno namescena, mora omogocati, da pod spodnje in zgornje stranske trakove
lahko vtaknete prst.

Maska F&P Visairo je na voljo v dveh velikostih naglavnih trakov. Standardna velikost je zasnovana tako,
da ustreza vecini bolnikov. Ce ima vasa populacija bolnikov manjso velikost glave, boste morda zeleli
uporabiti masko Visairo z majhnimi naglavnimi trakovi za boljso prilagoditev trakov in dostopnost.

Na embalazi in naglavnih trakovih je navedeno »Majhni naglavni trakovi«. Za vec informacij se obrnite
na lokalnega zastopnika F&P.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear
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Icke-ventilerad mask for placering under nasan for sjukhusbruk, modell med anti-asfyxiventil

AVSEDD ANVANDNING

Masken fran Fisher & Paykel Healthcare &r avsedd att anvandas pa en patient som ett tillbehor till
ventilatorer for att méjliggéra noninvasiv terapi med 6vertrycksventilation (NPPV) (CPAP eller Bi-level)

till vuxna patienter (>30 kg, >66 Ib) som spontanandas och har andningsinsufficiens eller andningssvikt
och som har ordinerats NPPV. Maskerna ska monteras och behandlingen ska skotas av medicinskt utbildad
personal pa ett sjukhus eller annan institutionell milj¢ dar tillracklig patientévervakning anvands.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

ANVANDNING INOM DRIFTTRYCKSOMRADE: 4-40 cmH,0
PATIENTANSLUTNINGAR: ISO 5356-1 koniska kontakter
MASKENS DEAD SPACE: <200 cm?
ANTI-ASFYXIVENTILKLAFFEN OPPEN FOR ATMOSFARSTRYCK: 0,41 cmH,0
ANTI-ASFYXIVENTILKLAFFEN STANGD FOR ATMOSFARSTRYCK: 0,92 cmH,0

MOTSTAND TILL FLODE GENOM MASK: 0,23 cmH,0 vid 50 L/min,

0,51 cmH,0 vid 100 L/min

. Den har produkten ar avsedd att anvandas i hogst 14 dagar.

For anvandning med trycksatta gaser som produceras av en extern flodeskalla eller ventilator.

For anvandning med ventilatorer/enheter som tillfér icke-invasiv ventilationsbehandling (NIV) med ett
ventilerat enslangssystem.

Kan anvandas med en aktiv befuktare for att tillféra befuktade gaser till patienten.

Vid befuktning av gaser kan den anvandas som en del av de icke-invasiva befuktningssystemen fran
Fisher & Paykel Healthcare, F&P MR850 eller F&P 950™.

Obs! F&P 950-systemet ar kanske inte tillgangligt i alla lander.

F&P 950-systemet ar for tillfallet inte godkant for forsaljning i USA.

Produkten har inte tillverkats med naturgummilatex.

Kassera masken enligt sjukhusets rutiner.

Kontakta din lokala Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behérig myndighet om nagot
allvarligt tilloud intraffat vid anvandning av den har produkten.

MARKNING - SYMBOLER FOR MASK

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KONTRAINDIKATIONER

& VARNINGAR

For CPAP/Bi-level-anvandning med enslangssystem maste en utandningsport monteras.

Du far inte blockera eller férséka tita utandningsporten.

Kontrollera att behandlingsenheten, larmen och sakerhetssystemen fungerar korrekt fore anvandning.
Masken ar forsedd med en anti-asfyxiventil och &r inte avsedd fér anvandning med ventilationssystem
med tva grenar. Utan systemfléde ska ventilens externa ¢ppningar medge att rumsluft kommer in

i masken. Med systemfldde ska klaffen stdnga de externa éppningarna och lata systemluft fléda in

i masken.

Blockera inte anti-asfyxiventilens 6ppningar.

Byt ut masken om anti-asfyxiventilen inte fungerar eller férorenas med sekret.

Masken ska endast anvandas nar behandling ges.

Masken maste monteras och behandlingen faststéllas av en lampligt utbildad l&kare eller vardgivare.
Masken far endast anvandas pa ett sjukhus eller i en klinisk miljé dar patienten far tillrécklig dvervakning
av utbildad medicinsk personal. Att inte Gvervaka patienten kan leda till att behandlingen uteblir,
allvarlig skada eller dodsfall.

Masken ska endast anvandas av en patient. Far ej ateranvéndas. Ateranvandning kan leda till dverféring
av smittosamma amnen, avbrott i behandlingen, allvarlig skada eller dédsfall. Produkten far inte
blotlaggas, tvattas, steriliseras eller ateranvéndas. Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och
handsprit.

Vid laga CPAP- eller EPAP-tryck kan flédet genom utandningsporten vara for lagt for att driva bort all
utandningsgas fran masken. Viss aterinandning kan da férekomma.

Maskens tatningsformaga kan férsémras av ansiktshar, franvaro av ténder/tandproteser och
oregelbunden ansiktsform.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Dra inte at nagra av huvudbandets fastband for hart. Alltfor hard atdragning kan orsaka obehag for
patienten och/eller lackage.

Om patienten upplever hudrodnad, irritation eller obehag ska maskanvandningen avbrytas och en
|akare kontaktas.

KONTRAINDIKATIONER
Masken ska inte anvandas pa patienter som

har hjért- eller andningsstillestand eller allvarlig hemodynamisk instabilitet
ar medvetslosa, inte andas spontant, inte kan samarbeta, inte svarar eller inte kan ta bort masken

har en 6vre luftvagsobstruktion eller oférmaga att rensa sekret (nedsatt hostreflex, nedsatta
svéljreflexer, dverdriven reflux, nasblod eller diafragmabrack).

har rikliga mangder sekret med risk for illamaende/krakningar, eller hdg risk fér aspiration vid krakning
har haft huvud- eller ansiktskirurgi, trauma eller brannskador
« har svar 6vre gastrointestinal blédning eller barotrauma (pneumotorax som inte témts).

Om symtom pa dessa tillstand uppstar ska behandlingen omedelbart avbrytas.

1. Mét patienten med hjalp av SizeMe-guiden. Placera guiden under patientens nasa. De tre nasprofilerna
i olika farger ska vara vanda uppat. Faststall ratt maskstorlek beroende pa vilken nasprofilfarg som

2. Anslut masken till flédeskallan. Sakerstéll att flodeskallan &r paslagen.

3. Om patienten har en ventrikelsond via nasan eller munnen ska du sakerstalla att slangen ar placerad
under den integrerade TubeFit™-zonen for att uppna en bra férslutning runt slangen. For inte sonden
genom masktatningens naséppning. Tejpen som faster ventrikelsonden vid nésan bér vara sa jamnt

4. Lossa de nedre klammorna pa huvudbandet. Hall masken framfér patientens ansikte med den mindre
Oppningen under patientens nasa och for det I16sa huvudbandet 6ver patientens huvud.

6. Justera huvudbandets 6évre sidoremmar och hjassremmarna efter behov sa att masktatningen sitter

Tatning Tatning Tatning
Storlek A Storlek B Storlek C .
Icke- .
ventilerad
Standardhuvudband
Mask for TILLPASSNINGSANVISNINGAR
placering Size '=u H Size f=u H Size ,=° H
under nasan Huvudband, Small A £3 B £3 C 3
w0z wni wn: stdmmer bast Gverens med patientens nasa: A, B eller C.
SYMBOLFORKLARINGAR
Varning/Se RX 0n| R 14 dagars maximal
P eceptbelagt P
& bruksanvisningen y pibelag anvandning lindad som majligt for att sékerstalla god tatning.
. Auktoriserad
® Engangsbruk CE€0123 SZE/TZ‘H/YEEEQ representant inom
Europeiska unionen 5. Sétt tillbaka huvudbandets kldmmor pa masken.
Anvand inte om
Referensnummer @ férpackningen ar bekvamt under patientens nasa.
skadad Se till att

@ FORE ANVANDNING

Se till att du har last och forstatt anvisningarna fullstandigt.

Ta bort all férpackning fére anvandning.

Anvand inte masken om férpackningen &r skadad.

Inspektera masken avseende skador. Kasta masken om nagra delar &r trasiga eller om tatningen

ar sénder.

Se till att ratt mask anvands for terapins &ndamal. Se uppkopplingsguiden pa den férsta sidan
Kontrollera att masken &r av ratt storlek for patienten.

Kontrollera att anti-asfyxiventilen fungerar fére anvandning.

Kontrollera att enhetens (dvs. ventilatorns eller flodeskallans) alla larm och sékerhetssystem fungerar
korrekt och tillfor ratt tryck.

Rengér patientens ansikte och se om det finns tecken pa rodnad, irritation eller obehag. Anvénd inte
masken om sa &r fallet.

Sakerstall att tillracklig patientdvervakning anvands.

« huvudbandets hjassrem sitter mitt pa patientens huvud
« det ar ungefér en fingerbredds mellanrum mellan patientens 6ra och huvudbandet
« huvudbandsremmarna inte sitter fér nara patientens égon.
7. Justera huvudbandets nedre sidoremmar sa att masktatningen sitter sékert pa patientens haka.
8. Dra forsiktigt bort masken fran patientens ansikte sa att tatningen kan blasas upp och lackage minimeras.

Obs! Justera vid behov huvudbandet/masken for att fa en effektiv tatning. Dra inte t masken fér hart.
Om den sitter korrekt ska du kunna skjuta in ett finger under de évre och nedre sidoremmarna.

F&P Visairo-masken finns i tva huvudbandsstorlekar. Standardstorleken &r utformad fér att passa de flesta
patienter. Om din patientpopulation har en mindre huvudstorlek kan du anvanda Visairo-masken med
huvudband i storleken Small fér att battre kunna justera remmarna och komma at. Det star “Huvudband,
Small” pa férpackningen och huvudbandet. Kontakta din lokala F&P-representant om du vill ha mer
information.
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Deliksiz Hastane Tipi Burun Alti Maske, Bogulma Onleyici Valfli Versiyon

KULLANIM AMACI

Fisher & Paykel Healthcare tek hastada kullanimlik maskeler, solunum yetmezligi veya solunum
basarisizligi bulunan ve noninvaziv pozitif basingh ventilasyon (NPPV) regete edilmis, spontan
soluyan yetiskin hastalara (>30 kg, >66 Ib) NPPV tedavisi (CPAP veya iki seviyeli) uygulamak i¢in
ventilatdr aksesuari olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir. Maskeler, hasta izleme cihazi bulunan
bir hastanede/kurumsal ortamda egitimli tibbi pratisyenler tarafindan takilmali ve tedavi, bu kisiler
tarafindan sardardlmelidir.

TEKNIK OZELLIKLER

CALISMA BASINCI ARALIGI 4 - 40 cmH,0

ARAY(Z BAGLANTILARI ISO 5356-1 Konik Konektarler
MASKE OLU BOSLUGU <200 cm?

ATMOSFERIK BASINCA AGIK BOGULMA ONLEYICi VALF KANADI 0,41 cmH,0

ATMOSFERIK BASINCA KAPALI BOGULMA ONLEYICi VALF KANADI 0,92 cmH,0

MASKEDEN AKIS DIRENCI 50 L/dk'de 0,23 cmH,0,
100 L/dk'de 0,51 cmH,0

. Bu Urtin maksimum 14 guinlik kullanima yéneliktir.

Harici bir akis kaynadi veya ventilator tarafindan saglanan basingli gazlar ile kullanim igindir.

Tek hatli devre sistemi kullanarak NIV tedavisi uygulayan ventilatérler/cihazlar ile kullanim igindir.
Hastaya nemlendirilmis gazlari aktarmak icin isitmall pass-over nemlendirici ile birlikte kullanilabilir.
Gazlar nemlendirirken, Fisher & Paykel Healthcare noninvazif nemlendirme sistemleri F&P MR850 veya
F&P 950™nin bir parcasi olarak kullanin.

Not: F&P 950 Sistemi tiim Ulkelerde bulunmayabilir.

F&P 950 Sistemi su anda ABD’de satis icin onayl degildir.

Bu Grtin dogal kauguk lateksten Gretilmemistir.

Maskeyi hastane protokoliine gére imha edin.

Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay meydana gelirse, lttfen yerel Fisher & Paykel Healthcare temsilciniz
ve Yetkili Makam ile iletisime gegin.

ETIKET - MASKE SEMBOLLERI

Boyut A Contasi | Boyut B Contasi = Boyut C Contasl
NV Deliksiz
Jen Standart
Baslik
Burun Alti - Size \= 5§ Size \=§ Size \=§&
Ktk m 5 X3 5
Maske 3 3 3
Baslik A 5 B 5 C 51
SEMBOL TANIMLARI
Dikkat/Kullanim Sadece receteyle Maksimum 14 giin
& talimatlarina bakin Rx onIy satilir kullanim
CE Isareti 93/42/ Avrupa Birligi yetkili
@ Tek kullanimliktir CE€0123 FEC temsilcisi
Ambalaj hasar
Referans numarasi @ gdrmisse

kullanmayin

@ KULLANMADAN ONCE

Talimatlari tamamen okudugunuzdan ve anladiginizdan emin olun.

Kullanmadan énce tim ambalaji gikartin.

Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin.

Maskede hasar olup olmadigina bakin. Herhangi bir parcasi kirllmis veya contasi yirtiimis ise maskeyi atin.

Maskenin hasta icin dogru blyUklikte oldugunu dogrulayin.
Kullanmadan énce bogulma 6nleyici valfin calistigini dogrulayin.

Tum alarmlar ve gavenlik sistemleri dahil tedavi cihazinin (ventilator veya akis kaynadr) dogru calistigini
ve dogru basinci/basinglari sagladigini dogrulayin.

Hastanin ylzina temizleyin ve kizariklik, tahris veya rahatsizlik belirtisi olup olmadigini kontrol edin.
Bu tir belirtiler varsa kullanmayin.

Uygun hasta izleme cihazinin hazir bulundugundan emin olun.

Tedavi cihazi icin dogru maskenin kullanildigindan emin olun. En 6n sayfadaki kurulum kilavuzuna bakin.

UYARILAR, DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE KONTRENDIKASYONLAR

& UYARILAR )
Tek hatli devreyle CPAP/iki Seviyeli kullanimi icin ekshalasyon portu takilmaldir.
Soluk verme portunu engellemeyin veya izole etmeye calismayin.

Kullanmadan 6nce, alarm ve glivenlik sistemleri dahil olmak tizere tedavi cihazinin dogru bir sekilde
calistigini dogrulayin.

Bu maskeye bogulma 6nleyici valf takilmistir ve ¢ift hatli ventilasyon sistemleri ile kullanim icin
uygun degildir. Sistem akisi yokken valfteki dis delikler, ortam havasinin maskenin icine girmesine
izin vermelidir. Sistem akisi varken kanat, dis delikleri kapatmali ve sistem havasinin maskenin icine
girmesine izin vermelidir.

Bogulma dnleyici valfin hava deliklerini kapatmayin.

Bogulma 6nleyici valf ¢alismazsa veya sekresyonlar ile tikanirsa maskeyi degistirin.

Maske, yalnizca tedavi uygulanirken takilmalidir.

Maske, egitimli bir tibbi pratisyen veya saglik uzmani tarafindan takilmali ve tedavi, bu kisi tarafindan
gerceklestiriimelidir.

Bu maske, yalnizca hastanin egitimli tibbi personel tarafindan uygun sekilde izlendigi bir hastane
ortaminda veya klinik ortamda kullanilabilir. Hastanin izlenememesi tedavide kayiplara, ciddi
yaralanmaya veya 6lime yol acabilir.

Bu maske tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim enfeksiyonlu maddelerin
bulasmasina, tedavide kesintiye, ciddi hasara veya 6lime yol agabilir. Bu Urlint suya batirmayin,
yikamayin, sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Kimyasallar, temizlik maddeleri veya el
temizleyicileri ile temastan kaginin.

Dustk CPAP veya EPAP basinglarinda soluma portundan gecen akis, disari verilen tim gazi maskeden
cikarmak icin ¢cok yetersiz kalabilir. Bir miktar geri soluma gerceklesebilir.

Yizdeki killar, eksik disler/takma disler ve yiiz yapisi diizensizlikleri maske sizdirmazligini olumsuz
etkileyebilir.

DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Baslik kayislarini asiri sikmayin. Asiri sikmak hastanin rahatsiz olmasina ve/veya sizintilara neden olabilir.
Has_tada kizariklik, tahris veya rahatsizlik gértldigtnde kullanimi durdurun ve bir doktor ile iletisime
gecin.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu maske su hastalarda kullaniimamalidir:

Kardiyak veya solunum arresti veya ciddi hemodinamik instabilitesi olan hastalar

Bilinci yerinde olmayan, kendi kendine nefes alamayan, is birligine yanasmayan, tepki géstermeyen veya
maskeyi ¢lkaramayan hastalar

Ust hava yolu tikanikligi bulunan veya sekresyonlari temizleyemeyen hastalar

(6ksuruk veya yutkunma refleksi bozuklugu, asir refll, epistaksis, hiatus hernisi)

Asiri sekresyonlu, bulanti/kusma riski altindaki veya yliksek emezis aspirasyonu riski altindaki hastalar
Bas veya yliz ameliyati gecirmis, travma veya yanik hastalari

Ciddi gastrointestinal kanama veya barotravma (bosaltiimamis pnémotoraks) hastalari.

Bu durumlara dair belirtiler géruldiginde tedaviyi hemen sonlandirin.

YERLEQTIRME TALIMATLARI

SizeMe kilavuzunu kullanarak, kilavuz hastanin burnunun altina oturacak sekilde konumlandirin.
Uc renkli burun profili yukari bakmalidir. Dogru maske boyutu, hastanin burnuna en iyi uyan renkli
burun profiline gére belirlenir: A, B veya C

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

3. Hastada orogastrik veya nazogastrik tlp varsa tlptn ¢evresinde etkili sizdirmazlik saglamak icin
tlpln entegre TubeFit™ bolgesinin altina yerlestirildiginden emin olun. Tupl, maske contasinin burun
acikligindan gecirmeyin. Orogastrik/nazogastrik tiipi burun Gizerinde tutan bant, iyi bir sizdirmaziik
saglamak icin olabildigince dtz olmalidir.

4. Basliktaki alt klips(ler)i ¢6zin. Maskeyi hastanin burnunun altindaki kiictk aciklikla hastanin ytzinde
tutun ve gevsek basldi hastanin basina dogru kaydirin.

5. Baslik klips(len)ini maskeye takin.
6. Ust baslik yan kayislarini ve alin kayislarini, maske contasi hastanin burnunun altina rahatca oturacak
sekilde gerektigi gibi ayarlayin.
Sunlardan emin olun:
« Alin bashdi kayisi hastanin basini ortalayacak sekilde yerlestiriimelidir
« Hastanin kuladi ile baslik arasinda yaklasik parmak genisliginde bir bosluk olmalidir
« Baslik kayislari hastanin gozlerine ¢ok yakin olmamalidir.
7. Alt baslik yan kayislarini, maske contasi hastanin ¢enesine sikica oturacak sekilde ayarlayin.
8. Maskeyi nazikge hastanin yliziinden uzaga dogru cekerek contanin sismesini ve sizintinin en aza
inmesini saglayin.
Not: Etkili bir sizdirmazlik saglamak icin basligi/maskeyi gerektigi gibi yeniden ayarlayin. Maskeyi asiri
sikmayin. Duzgun takildiginda, Ust ve alt yan kayislarin altinda parmaginizi kaydirabilmeniz gerekir.

F&P Visairo maskesinin iki baslik boyutu bulunmaktadir. Standart boyut, cogu hastaya uyacak sekilde
tasarlanmistir. Hasta populasyonunuzun bas boyutu klclkse, daha iyi kayis ayari ve erisilebilirlik icin
Kucuk Baslikl Visairo Maskeyi kullanabilirsiniz. Ambalaj ve baslik tizerinde "Kuictk Baslk" ifadesi bulunur.
Daha fazla bilgi icin lutfen yerel F&P temsilciniz ile irtibata gegin.
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Vietnamese (vD
Mét na bit Dudi Mai Khong ¢ L6 théng khi dung cho Bénh vién, Phién ban c6 Van Chéng ngat

MUC DiCH SUDUNG
Mat na st dung cho riéng tiing bénh nhan cua Fisher & Paykel Healthcare dugc thiét ké dé sir dung

nhu mét phu kién ctia may thd dé cho phép liéu phap théng khi p Iuc duong khéng xam 1an (NPPV)
(Thé may ép luc duong lién tuc (CPAP) hodc thd méy hai muc 4p Iuc duong) dugc cung cap cho bénh

nhan ngudi I6n tha tu phat (>66 Ib, >30 kg) bi suy hé hdp hodc suy ho hap da dugc chi dinh NPPV.

Cac mat na phai dugc trang bi va liéu phap phai dugc duy tri bai cac bac siy khoa dugc dao tao trong

maéi trudng bénh vién/td chiic cé su theo doi bénh nhan.

THONG SO KY THUAT

DAI AP SUAT HOAT BONG 4-40 cmH,0

KET NOI GIAO DIEN Khép néi Hinh con 150 5356-1
VUNG CHET CUA MAT NA <200 cm?

NAP VAN CHONG NGAT MG THEO AP SUAT KHi QUYEN 0,41 cmH,0

NAP VAN CHONG NGAT PONG THEO AP SUAT KHi QUYEN 0,92 cmH,0

SUC CAN DONG QUA MAT NA 0,23 cmH,0 @ 50 L/phdit,

0,51 cmH,0 @ 100 L/phut

. San phdm nay dugc thiét ké dé st dung trong thai gian téi da la 14 ngay.
« P& st dung vdi khi diéu dp dugc cung cdp bsi nguén luu lugng hodc mdy tha ngoai.

« Bé st dung véi méy tha/thiét bi cung cap liéu phap NIV’ bang hé théng day dan mét nhanh c6 thong khi.

C6 thé dugc st dung véi mot duding truyén dugc lam &m qua mdy tao 8m dé cung cap khi m cho bénh
nhan.

Khi lam &m khi, hay st dung nhu mét phan ctia hé théng tao 8m khong xam 18n F&P MR850 hodc

F&P 950™ clia Fisher & Paykel Healthcare.

Lutu y: Hé thdng F&P 950 c6 thé khong c6 sén & tat ca cac qudc gia.

Hé théng F&P 950 hién khéng dugc phép ban & Hoa Ky.

San phdm nay khéng dugc lam bang mu cao su tu nhién.

Théi bo mat na theo quy trinh ctia bénh vién.

Néu ¢6 su 8 nghiém trong xay ra khi st dung thiét bi nay, vui long lién hé véi dai dién Fisher & Paykel
Healthcare va Ca quan c6 Thdm quyén tai dia phuong ctia quy vi.

NHAN - CACKY HIEU TREN MAT NA

L6p bit C& A L6p bit C5 B L6p bit C& C
Khong c6 16
thong khi M doi dau
Tiéu chuan
Mét na deo ns an Size \= 5§ Size \=§ Size \= 5
Du6i M MR (A )ER B )& C )&t
© (7F (7 (7F
DINH NGHIA KY HIEU
Thén trong/Tham ,
A\  khiohusngdankhi  RX ONly  chiban theo don s0dungt6ida
‘ gay
strdung
Dai dién dugc iy
@ Chistrdungmoétlan | C€ 0123  Dau CE 93/42/EEC quyén tai Lién minh
Chéau Au
M Khéng st dung néu
56 tham chiéu @ bao b bi hong
@TRUGC KHI SU DUNG

Dam bao quy vi da doc va hiéu hoan toan cc hudng dan.

G bd tat ca cac bao bi trudc khi st dung.

Khéng st dung néu bao bi bj héng.

Kiém tra mat na xem cé bi hu hdng khong. Bd mit na néu c6 bét ky bd phan nao bi hdng hodc néu diu
niém phong bi rach.

Dam béo réng thiét bj diéu trj dang st dung ding mat na. Tham khao hudéng dén thiét lap & trang dau
Xac minh réng mat na dugc cung cap ding kich thudc cho bénh nhan.

Kiém tra hoat déng clia van chdng ngat trudc khi st dung.

toan dang hoat dong chinh xac va dang cung cap (cac) ap suat chinh xac.

Lam sach da mt cCia bénh nhan va sau dé kiém tra cac dau hiéu mén do, kich (ing hodc khé chiu.
Khéng st dung néu cé cac ddu hiéu nay.

* Dam bdo c6 sdn day du bién phap theo déi bénh nhan.

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

Xac minh rang thiét bi diéu tri (nhut may th hodc ngudn luu lugng) c6 tat ca cac hé thong bao dong va an

CANH BAO, THAN TRONG VA CHONG CHi PINH

/N cANHBAO

Dé st dung hé théng thd CPAP/Tha médy Hai MUic c6 day thd mot nhanh, phai lap céng thé.

Khéng chan hodc ¢6 géng bit kin cdng thé.

Xac minh rang thiét bj diéu tri, bao gém ca hé théng bao déng va an toan, dang hoat ddng binh thudng
trudc khi sir dung.

Mt na nay dugc trang bi van chéng ngat va khong dugc st dung véi hé théng théng khi hai nhanh.
Khéng cé luu lugng hé théng, cac 16 bén ngoai trong van sé cho phép khéng khi trong phong cudn vao
mat na. Vi luu lugng hé théng, ndp sé dong cac 16 bén ngoai va cho phép khong khi hé théng di vao
mat na.

Khong chin cac 16 théng khi ctia van chéng ngat.

Thay mat na néu van chéng ngat khong hoat dong hodc bi ban do dich tiét ra.

Chi dugc deo mat na khi dang cung cép liéu phap.

Mat na phai dugc lap va diéu tri bai béac siy khoa hodc nha cung cap dich vu cham séc dugc dao tao
thich hop.

Mt na nay chi c6 thé dugc st dung trong bénh vién hodc ca s&y té nai bénh nhan dugc theo doi day
du bdi nhan vién y t& dugc dao tao. Viéc khong theo déi bénh nhan c6 thé dan dén khong thé diéu tri,
thuong tén nghiém trong hoéc ti vong.

Mat na nay chi st dung cho mét bénh nhan. Khéng st dung lai. Viéc st dung lai cé thé dan dén lay truyén
céc chét lay nhiém, gian doan diéu tri, gay tén thuong nghiém trong hodc tir vong. Khéng ngam, riia, khir
trung hodc st dung lai sdn pham nay. Tranh ti€p xuc véi hda chat, chat tdy ria hodc chat khir trung tay.
& ap sudt CPAP hoic EPAP thap, luu lugng qua cng thé ra c6 thé qua thap dé déy hét khithd ra khdi
mat na. C6 thé xdy ra tinh trang hit vao tré lai.

Réu, rang bi khuyét/rdng gia va cac bat thuding vé cau tric khuén mat c6 thé anh huéng dén 16p bit ctia
mat na.

THANTRONG

Khéng thét bat c(r day dai nao clia mi ddi dau qué chat. That qué chat c6 thé gay khé chiu cho bénh nhan
va/hoac rori.

Néu bénh nhan bi méan db da, kich ting hodc khé chiu thi hay ngung st dung va lién hé véi béac si.

CHONG CHi DINH

Khéng nén st dung cho nhiing bénh nhan:

Bi ngiing tim hodc ngtig hé hdp, hodc huyét dong khéng én dinh nghiém trong

Bat tinh, khéng thé tha tu nhién, bat hgp tac, khéng phan tng hoédc khéng thé thao mat na

Bi tdc nghén dudng hé hap trén hodc khong c6 kha nang tiét dich

(suy gidm phan xa ho hodc nudt, trao ngugc nhiéu, chdy mau cam hodc thoat vi gian doan)

C6 nhiéu dich tiét, c6 nguy co budn nén/nén, hodc c6 nguy co cao hit phai chat non

Pa ting phau thuat, chan thuong hodc bdng & dau hodc mat

Bj chdy mau dudng tiéu hda trén nghiém trong hodc chan thuang khi ap (tran khi mang phéi khéng
thodat khi).

Néu triéu chiing clia cac tinh trang nay xay ra, hay ngiing diéu tri ngay lap tc.

HUGNG DAN LAP

1.

8.

Strdung 6ng dan SizeMe, xac dinh ¢& cho bénh nhan bang cach dinh vi 8ng dan dudi mai ciia bénh nhan.
Bé mat mai ba mau phai hudng lén trén. Kich thudc mat na chinh xac dugc xac dinh bai mat mai c6 mau
ma viia van nhat cho mi clia bénh nhan deo vao: A, B hoac C.

. Két néi mat na vai nguén luu lugng. Dam bao nguén luu lugng dugc bat.
. Néu bénh nhan c6 mét 6ng thong mii - da day hodc da day, hdy dam béo réng 6ng nay dugc dat dudi

viing TubeFit™ tich hgp dé bit kin hiéu qua xung quanh 6ng. Khéng dua 6ng qua 16 miii ciia phan bit mat
na. Bang gitr 6ng thong mai - da day/da day trén mdii phai cang tron cang tét dé dam bao bit kin tét.

. Théo (cac) kep dudi trén ma doi dau. Gilr mat na sat mat bénh nhan véi 16 nhé bén dudi mai ciia bénh

nhan va trugt ma doi dau khong budc chat qua dau bénh nhan.

. NGi (cac) kep ma doi dau vao mat na.
. Diéu chinh cac day dai hai bén phia trén clia ma doi dau va day dai dinh dau khi can, sao cho 16p bit ctia

mat na ndm thodi mai bén dudi mii clia bénh nhan.

Dam béo rang:

* day dai dinh dau clia ma doi dau dugc dat & gitta dau clia bénh nhan

* khoang céch gilta tai bénh nhan va ma déi dau bang khoang chiéu rong moét ngén tay
* cac day dai cia ma ddi dau khéng qua gan mat bénh nhan.

. Diéu chinh cac day dai hai bén phia dusi cia mi d6i dau sao cho 16p bit clia mat na nam chac chén trén

cdm clia bénh nhan.
Nhe nhang kéo mét na ra khai mat bénh nhan, cho phép I6p bit phéng lén va gidm thiéu ro ri.

Luu y: Diéu chinh ma d6i ddu/mat na theo yéu cau dé bit kin mot cach hiéu qua. Khdng budc mat na quéa
cht. Khi dugc gan vira van, quy vi sé cé thé trugt mot ngon tay bén dusi day dai trén va dudi.

Mét na F&P Visairo ¢ hai kich c& ma déi dau. Kich c& tiéu chudn dugc thiét ké dé phu hgp véi hau hét cac
bénh nhan. Néu d8i tugng bénh nhan ctia quy vi c6 kich ¢& ddu nhé hon, quy vi cé thé muén st dung mit
na Visairo véi MG doi dau Nhé dé diéu chinh day deo va kha nang tiép can tét hon. M doi dau Nhé' dugc ghi
trén bao bi va ma doi dau. D& biét thém thong tin, vui long lién hé véi dai dién F&P tai dia phuong cla quy vi.

RTO75A-SH / RTO75B-SH / RTO75C-SH F&P Visairo™ RTO75 Non-vented Hospital Under Nose Mask, Anti-asphyxiation Valve Version - Small Headgear

Chinese (Simplified) @

WIREE, ERA, THSA, ETX, SHEERE

bkl bE

BEIREESTRH2A T (Fisher & Paykel Healthcare) B—#£& EE, 57E/EAMEIRYLAMHE,
AT AR IhEEREEFELZER. FE NPPV RIE =ML A EE (>30kg, >661b) , #HITI

BIIEEIBS (NPPV) i&77 (CPAP BMUKTE) o MAZTIFININERAR, EREBHITEE K
HIER/ETTRABERE, HITHT.

HEARHE

TIEENER 4 - 40 cmH,0
BOEE 1SO 5356-1 [El4E#EsL
S5 <200 cm?

FTHBAE SRR, EBAXSEN 0.41cmH,0
XHARE R AR, EBXSEN 0.92 cmH,0

HERSFHER 0.23 cmH,0 (50 L/min &)

0.51cmH,0 (100 L/min )

N R LT SUe e

« 55MRSIRSFEIR AR R INE SRR A o

« AFE R SRR ERIT NIV BRI/ &

« ISR RERAER, ABERBELSE.

« ERRASER, (EABRTIREEST##) 8 (Fisher & Paykel Healthcare) F&P MR850 &, F&P 950™ It
IR R FRIE R ERSE .
it TRAAER/MX AR F&P 950 5.
F&P 950 Z 4t Bl ARIRMEEEH &

o AFERAE R,

c RIBERMABLEES.

c BEAAFSNEETEEY, BEHRLHFSIREET R T (Fisher & Paykel Healthcare)
KREMEEDITo

BE -HERE
FH R A FH R B BE R C
FTHSAL
FRESLT
BTEE N Size ‘=°§ Size '=u§ Size t=u§
Bk £ £
A el \ B &l \ C J&:

A\ Ees=gmam Rxonly  anes BEEAUE
Q) #—xizem C€0123  CE 7 93/42/EEC REERAE
sxms © [masminn

® wan

© BRIEC REI ST IRMRE AR

- EREFE AR,

 MBRBIRENE M.

- REDEREWHN. HEMDERRIETHECHR, BFOER.

s MRABTREEAEHNEER. 2DEINMNRERES.

- REAERTRTEREE.

- ERERERE SR TERR.

-ﬁ%ﬁﬁﬁﬁ(wm&ﬂﬁ%ﬁ),@ﬁ%ﬁﬁ%ﬂﬁé%%%ﬁﬁﬁlﬁ,u&%ﬁﬁmﬁﬁ
ETTe

c EHBEER, AERERTHLAM. RABNE. HEMER, BEOER.

- BRBEFSEHKIF.

AN\ m

BT IR E AT CPAP/SUKTIRTTR, WAREFSHEO.

PIEEREHAF<KO.

ERATRERTRE, SEREMRERAGETERTE.

HEAF—IHERE, TATUEHBSRSE. REEFSRA, BIMMAFORTNAGTFER
TESHNEE. RAAIRN, REEREHXANDIFIL, FLREASERAESH.
BEEERER@HSTL.

BNEERARTHE, SEFEBSHR, NEEHRES.

BT EERBEE.

BAREZTEMEIFNEESPEA RRRESIETIATT
AEENAFERIFINNEPARTS EIFBENERTIERITE. REWNBERTRIPAES
BURTTRM. EZHHELT.

AEEHE—BEER. BPERER. EEEAATRSEREMENRER. Tiiar. mEX
G, FMRE. B HEREEERAFT R BREMAFR. FENSEFR.

7 CPAP g EPAP [ENERR, MIIMSOMSRATEMR, THERESHHPTEREHSE.
SREBRN.

A /B DA R AN AT BE R O B

TE

BORKHRELR . SERZAESHEEETEN/HitRF.
HREHMERAM. RAHARE, BLEERARKRES.

235
ZEEFERTUTEE:

OHIELEE, BENNRN NS EE

KEIR, FEEEPR, MRS, TRE, ZEFENTFABNESE

Eégiﬁﬂﬁ% SEFREEN U (BWEEERAES. ERTs. SHNSaERlm
BARSUM. BELELRKE, SEELHZRRRSHEE

SEREMTER. ARG RS

BEEHWEHN, SSEG (SKER3HR) 0.

EHIXLORRFER, RMZEME LAY
R aLiREA

1.

7.
8.

4 SizeMe RNF RMEBERTURERENRT. ZARENEMLHENG L. BESFUT
FEEBNRELERATERNESERY: AL BHC

. BEEEERSE. BRITFSIR.
- MRBEFOBEIETE, FHARUEEET @K TubeFit” KT, MRIEEERERNE

Yz, FEIEEFIHAEEHENEHHN. ABE/EBEEEARF LIRS LR
FE, UBRESRIF.

- AAFFAHE TR T MESFEABENS, HIAOETEERSTHEERNLERIIZE

Sk#Bo

Sk SREROES L.
- IREFEERE LOSHEIELS, FHERHEFEHETFEERT.
Ttk

« TEBK AL T B & Skifrh i)

« BEWERLEZ BT FiEEaE R
 KHERERFILBERA

FETILE, FAETHEFEMmETEENTE L,
BREMENBETDAI, ARHERSUSARERRDIRS.

i REFEEHEELG/ MEUXAFLEH . BOIERNEE. ERANE, BEIZEBE.
B ETNTAESNFE.

F&P Visairo EmEHEAkHE R MERTEARSHBEEMR. MRBEAFHLIDRIRN,
IEFTRER RIE /NS SKTHEY Visairo HE, AINEREETHFMER. SRMLE ERF

“Small Headgear”

(UNS3KTH) FiE. MEESRFEE, BHRELME FP k.
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Chinese (Traditional) @b

STEBRORRASE - RESMIRA

SBE R

Fisher & Paykel Healthcare B—RB{EFAEE - WEHEAITIRBMN - AHHBEITRINEE
T2 IR EEIR R R NPPV HE SR AL £ (566 b » >30 ko) » ATIFEAR ERER
(NPPV) i1/ (CPAP BUSSHRIEBRIFIR AR ) - ABZL/ARREIRAEERAL - Bl
HOBSETIE SRR/ ARET BB ERETAR 1t A RENR S TR0 -

RifiRig

T{EBAEEE 4 - 40 cmH,0

TEEE 1SO 5356-1 [E$F 1288

ESETERE <200 cm?

MESRRER - Bh% 0.41cmH,0

MESMER - Bh% 0.92 cmH,0

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

Sl xzassmem -

RN R BB SR AR A N TR A& (58 «

. PR R E BTG + ET TNV ARREONEIRES 5 B G -
. IR RIS A R - AR AR LT -

- NNIBFRERE » fEA Fisher & Paykel Healthcare FEEATUINER# F&P MR850 8f F&P 950™ AY—E43>
{#H »
{#5E : F&P 950 R IFFTBERIGHIRM
F&P 950 Rff B RIMARTEEEIHE ©

© RERTERALE -

ABKBERHERERS -

HEAARERRERESN - BMIREE A Fisher & Paykel Healthcare

ATHRTRLUR T &R
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Portuguese

Mdscara sob o nariz hospitalar ndo ventilada, versdo com vélvula antiasfixia
FINALIDADE

As mascaras Fisher & Paykel Healthcare para utilizacdo num unico doente destinam-se a ser
utilizadas como acessoérios para ventiladores para permitir a administracdo de terapia por
ventilacdo nao invasiva por pressao positiva (VNIPP) (CPAP ou binivel) a doentes adultos com
respiracdo espontanea (>30 kg [>66 Ib]) com dificuldade respiratéria ou insuficiéncia respiratéria
a quem foi prescrita VNIPP. As mascaras devem ser colocadas e a terapia deve ser mantida por
meédicos com formacdo num ambiente hospitalar/institucional com monitorizacdo dos doentes.

ESPECIFICACOES TECNICAS

INTERVALO DE PRESSAO DE FUNCIONAMENTO 4 - 40 cmH,0
LIGAGOES DE INTERFACE Conectores conicos ISO 5356-1
ESPACO MORTO DA MASCARA <200 cm?
ABA DA VALVULA ANTIASFIXIA ABERTA
PARA PRESSAO ATMOSFERICA 0,41 cmH,0
ABA DA VALVULA ANTIASFIXIA FECHADA
PARA PRESSAO ATMOSFERICA 0,92 cmH,0
RESISTENCIA AO FLUXO ATRAVES DA MASCARA 0,23 cmH,0 a 50 L/min
0,51 cmH,0 a 100 L/min

. Este produto destina-se a ser utilizado por um periodo méaximo de 14 dias.

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

Para utilizacdo com ventiladores/dispositivos para terapia de Ventilacdo ndo invasiva (VNI) utilizando
um sistema de circuito com ramo unico ventilado.

Pode ser utilizado com um humidificador de passagem aquecido para administrar gases humidificados
ao doente.

Ao humidificar gases, utilize como parte dos sistemas de humidificagdo ndo invasiva F&P MR850 ou
F&P 950™ da Fisher & Paykel Healthcare.

Nota: O Sistema F&P 950 poderd nao estar disponivel em todos os paises.

O Sistema F&P 950 ndo esta aprovado para venda nos EUA.

Este produto nao foi fabricado com latex de borracha natural.

Elimine a mascara de acordo com o protocolo hospitalar.

Se ocorrer um incidente grave durante a utilizacdo deste dispositivo, contacte o seu representante local
da Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade competente.

ETIQUETA - SIMBOLOS DA MASCARA

Selo Tamanho A | Selo Tamanho B | Selo Tamanho C

Nao Touca de
ventilada fixacdo
tamanho
padrao
Méscara Touca de Size \T & Size \T & Size \G§
sob o nariz fixacdo £ £3 3
pequena 0wz ni wn:z

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Utilizacdo por um

Atencé&o/Consultar - )
& as instrucoes de Rx only fn“é?j'fé;a receita periodo méximo de
utilizacdo 14 dias
Representante
I Marca CE H
® Utilizacdo Unica CE€0123 93/42/CEE c|rep | E}Jl:]tigngaS%g:ia
. Nao utilize se a
L\lel#(r;grr]céige @ embalagem estiver
danificada

@ ANTES DE UTILIZAR

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

Remova todas as embalagens antes da utilizagdo.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

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

Certifique-se de que estd a ser utilizada a mascara correta para o dispositivo terapéutico. Consulte

0 guia de configuracdo na primeira pagina.

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

Verifique o funcionamento da vélvula antiasfixia antes de utilizar.

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

Limpe a face do doente e inspecione sinais de vermelhid&o, irritacdo ou desconforto. Nao utilize

se verificar a existéncia destes sinais.

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

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

AVISOS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

& AVISOS

Para utilizagdo CPAP/Binivel com um circuito com ramo unico, tem de ser colocada uma porta de
expiragdo.
Nao bloqueie nem tente vedar a porta de expiragao.

corretamente antes de o utilizar.

Esta mdscara esta equipada com uma valvula antiasfixia e ndo se destina a ser utilizada em sistemas de
ventilagdo com ramo duplo. Perante uma auséncia de fluxo no sistema, as aberturas externas na valvula

devem permitir a entrada de ar ambiente para o interior da mascara. Com sistemas de fluxo, a aba deve

fechar as aberturas externas e permitir o fluxo de ar do sistema para o interior da mascara.

Néo bloqueie as aberturas da valvula antiasfixia.

Substitua a mascara se a vélvula antiasfixia ndo funcionar ou ficar contaminada com secrecdes.

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

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

Esta mascara apenas pode ser usada em contexto hospitalar ou clinico em que o doente é monitorizado
de forma adequada por pessoal médico com forma¢ao. A ndo monitorizacdo do doente pode resultar
em perda da terapia, lesdes graves ou morte.

Esta mascara destina-se a utilizacdo num Unico doente. Nao reutilize. A reutilizacdo pode resultar

na transmissdo de substancias infecciosas, interrupcdo do tratamento, lesdes graves ou morte.

N&o mergulhe em liquidos, lave, esterilize nem volte a utilizar este produto. Evite o contacto com
quimicos, agentes de limpeza ou desinfetantes para as maos.

A pressdes CPAP ou EPAP baixas, o fluxo através da porta de expiracdo pode ser demasiado baixo
para limpar todo o gas expirado da mascara. Pode ocorrer alguma reinalacdo.

Os pelos faciais, dentes em falta/proteses dentdrias e irregularidades da estrutura facial podem
comprometer a vedagdo da mascara.

PRECAUCOES

Nao aperte demasiado nenhuma das tiras da touca de fixacdo. O aperto excessivo pode causar
desconforto para o doente e/ou fugas.

Se o doente apresentar vermelhidao da pele, irritacdo ou desconforto, cesse a utilizacdo e contacte
um médico.

CONTRAINDICAGOES

Esta mascara nao deve ser utilizada em doentes que:

Tenham paragem cardiaca ou respiratdria, ou instabilidade hemodinamica grave.

Estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, ndo cooperantes, sem reacdo ou
incapazes de remover a mascara.

Tenham uma obstrucdo das vias respiratérias superiores, ou uma incapacidade de limpar secrecoes
(tosse ou reflexos de degluticdo dificultados, refluxo excessivo, epistaxe ou hérnia do hiato).

Tenham secrecdes abundantes, risco de nausea/vomito, ou risco elevado de aspira¢do de émese.
Tenham sido submetidos a cirurgia na cabeca ou na face, tenham sofrido traumatismos ou queimaduras.
« Tenham sangramento gastrointestinal superior grave, ou barotrauma (pneumotdérax ndo drenado).

Se os sintomas destas condicdes ocorrerem, cesse o tratamento imediatamente.

INSTRUCOES DE COLOCACAO

1. Utilizando a guia SizeMe, meca o doente colocando a guia por baixo do nariz do doente. Os trés perfis
nasais coloridos devem estar virados para cima. O tamanho correto da mascara é determinado pelo
perfil nasal colorido no qual o nariz do doente se encaixa melhor: A, B ou C.

2. Ligue a mascara a fonte de fluxo. Certifique-se de que a fonte de fluxo esta ligada.

3. Se o doente tiver um tubo orogastrico ou nasogastrico, certifique-se de que o tubo esta colocado
sob a zona integrada TubeFit™, para conseguir uma vedacdo eficaz a volta do tubo. Nao passe o tubo
através da abertura nasal da vedacdo da mascara. A fita que segura o tubo orogastrico/nasogastrico
no nariz deve ser tdo suave quanto possivel para assegurar uma boa vedacao.

4. Desaperte os clipes inferiores na touca de fixacdo. Segure a mascara contra o rosto do doente com
a pequena abertura por baixo do nariz do doente e deslize a touca de fixacdo, mantendo-a frouxa,
sobre a cabeca do doente.

5. Encaixe os clipes da touca de fixagdo novamente na mdscara.

6. Ajuste as tiras laterais superiores da touca de fixacdo e as tiras cefélicas conforme necessério, de forma
a que a vedacao da mascara assente confortavelmente por baixo do nariz do doente.
Certifique-se de que:
« a tira cefalica da touca de fixacdo esta posicionada no centro da cabeca do doente
« existe uma folga de aproximadamente a largura de um dedo entre a orelha do doente e a touca de fixacdo
« as tiras da touca de fixacdo ndo estdo demasiado proximas dos olhos do doente.

7. Ajuste as tiras laterais inferiores da touca de fixacdo para que a vedacdo da mascara assente
firmemente no queixo do doente.

8. Puxe suavemente a mascara para longe do rosto do doente, permitindo encher a vedacdo e minimizar
as fugas.

Nota: Reajuste a touca de fixacdo/mascara conforme necessario para conseguir uma vedacao eficaz.
N&o aperte a mascara em demasia. Quando colocada corretamente, devera ser possivel deslizar um dedo
por baixo das tiras laterais superior e inferior.

A mascara Visairo da F&P esta disponivel em dois tamanhos de touca de fixacdo. O tamanho padréo foi
desenvolvido para se adaptar a maioria dos doentes. Se a sua populacdo de doentes tiver um tamanho
de cabeca mais pequeno, podera 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 fixacdo incluem a indicacdo
‘Small Headgear’ (Touca de fixacdo pequena). Para obter mais informacdes, contacte o seu representante
local da F&P.
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Verifique se o dispositivo terapéutico, incluindo os alarmes e os sistemas de seguranca, esta a funcionar
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