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English

RT411 Unheated PEEP/
CPAP Kit

Indications for Use:

The Fisher & Paykel Healthcare RT411
Unheated PEEP/CPAP kit is intended for
use with spontaneously breathing adult
(>30kg) patients with respiratory
insufficiency who are suitable for
noninvasive positive pressure support
therapy in the hospital or clinical
environments only. This mask includes an
anti-asphyxiation valve that would allow a
patient to breathe in case of therapy
device failure.

The kit is for single patient use and is
intended for short term therapy situations,
particularly ambulatory or emergency
department. No humidity is delivered to
the patient.

Technical Specification:
Operating pressure range:
Interface connections:
Conical connectors
Resistance to flow @ 50 L/min
Circuit (including filter) 1.3 cmH,0
Circuit length 1.5m
Latex free
Mask Dead space <255 cc

5-15cmH,0
1SO 5356-1

Filtration Efficiency

Viral >99.99%

Organism: ¥X174 Bacteriophage
Bacterial >99.9997%

Organism: Bacillus subtillis

Mean particle size: 3 um

Label — Mask Size Symbols

@ = Small @= Medium ®= Large

Warnings
System

e This product is not for use with the
Fisher & Paykel Healthcare MR850 or
any other humidification system.

o This product is intended for use for a
maximum of 7 days. Discard according
to hospital protocol.

e Remove all packaging before use.

e Reuse may result in transmission of
infectious substances, interruption to
treatment, serious harm or death.

¢ Possible side effects of PEEP may
include fluid retention, pneumothorax,
decreased cardiac output and gastric
distention.

Circuit

e Do not cover the circuit with materials
such as blankets, towels or bed linen.

e Do not soak, wash, sterilize or re-use
this product.

Mask

e This mask may only be used in a
hospital or clinical setting where the
patient is adequately monitored by
trained medical staff.

* In the case of therapy device failure,
the use of this mask requires the same
level of attention and assistance as in
the use of a tracheal tube.

e This mask must be used with therapy
devices that have adequate alarms
and safety systems for failure.

o Verify that the therapy device,
including alarms and safety systems
have been validated prior to use.

e Only wear mask when therapy is
delivered.

e A minimum pressure of 5 cmH,0 is
required.

o Contact the physician if the patient
experiences unusual chest discomfort,
shortness of breath, stomach
distension, belching or severe
headache upon waking or when
receiving positive airway pressure.

e To minimise the risk of vomiting during
sleep, the patient should avoid eating
or drinking for three hours before using
the mask.

o |f the patient experiences skin
irritations, consult physician.

Filter

e Do not soak, wash, sterilize or re-use
this product.

Adjustable PEEP Valve and
Pressure Relief Valve

¢ Do not soak, wash, sterilize or re-use
this product.

« Always monitor airway pressure when
administering PEEP.

« Always monitor the patient condition
when delivering PEEP.

o Do not attempt to disassemble the
valve as it will damage the
components.

Attention

e Check all connections are tight before
use.

o Change filter if noticeable deterioration
occurs, following standard hospital
procedure.

e Test the system functionality before
use.

e Possible side effects of administered
PEEP may include fluid retention,
pneumothorax, decreased cardiac
output and gastric distention.

Contraindications

This mask may not be suitable for
persons with the following conditions:
Impaired cardiac sphincter function,
excessive reflux, impaired cough reflex,
and hiatal hernia.

It should not be used if the patient is
vomiting or feeling nauseous, or if the
patient is unconscious, uncooperative,
unresponsive or unable to remove the
mask.

Do not use on patients with hypotension,
secondary to hypovolemia. If symptoms of
these conditions occur discontinue
treatment immediately.

@

Kit PEP/CPAP non chauffé
RT411

Instructions d’utilisation :
Le kit PEP/CPAP non chauffé Fisher &

French

Paykel Healthcare RT411 est congu pour étre

utilisé chez des adultes (>30 kg) respirant
spontanément et présentant une insuffisance
respiratoire qui peuvent supporter un
traitement par pression positive non invasive
en hopital ou clinique uniquement. Ce
masque est équipé d’'une valve anti-asphyxie
qui permet au patient de respirer en cas de
panne du dispositif de traitement.

Le kit est a usage unique et est congu pour
des traitements a court terme, notamment

en ambulatoire ou aux urgences. Le patient

ne regoit aucune humidité.

Caractéristiques techniques :

Plage de pression : 5-15cmH,0
Raccords d'interface :
Raccords coniques 1ISO 5356-1

Résistance au débit & 50 L/min
Circuit (avec filtre) 1,3 cmH,O

Longueur du circuit 1,5m

Sans latex

Espace mort du masque <255 cm®

Efficacité de filtration

Viral >99,99 %

Organisme : Wbactériophage X174
Bactérien >99,9997 %

Organisme : Bacillus subtillis

Taille moyenne des particules : 3 um

Etiquette — Symboles de taille du masque
@= Small @= Medium ®= Large

Avertissements
Systéme

o Ce produit ne doit pas étre utilisé avec
le Fisher & Paykel Healthcare MR850
ou tout autre systéme d’humidification.

o Ce produit est destiné a une utilisation
maximale de 7 jours. Eliminer
conformément au protocole de I'hopital.

* Retirer 'emballage avant utilisation.

o La réutilisation peut avoir comme
conséquence la transmission de
substances infectieuses, provoquer
une interruption du traitement, des
lésions graves ou la mort.

o Les effets indésirables possibles de
la PEP sont notamment la rétention
hydrique, le pneumothorax, la
diminution du débit cardiaque et
la distension gastrique.

Circuit

* Ne pas couvrir le circuit avec des
couvertures, des serviettes ou des
draps, par exemple.

o Ne pas tremper, nettoyer, stériliser
ou réutiliser ce produit.

Masque

o Ce masque peut uniquement étre utilisé
dans un hopital ou une clinique ot le
patient est surveillé de maniere adéquate
par du personnel médical qualifié.

e En cas de probléme du dispositif de
traitement, I'utilisation de ce masque
requiert le méme niveau d’attention et
d’aide qu’avec un tube trachéal.

o Ce masque doit étre utilisé avec des
dispositifs de traitement équipés de
systémes d’alarme et de sécurité
adéquats en cas de probleme.

* Vérifier que le dispositif de traitement,
ainsi que ses systémes d’'alarme et
de sécurité ont été validés avant de
les utiliser.

* Ne porter le masque que pendant le
traitement.

e Une pression minimale de 5 cmH,O
est requise.

o Contacter le médecin si le patient
souffre de troubles inhabituels de la
gorge, de souffle court, de distension
gastrique, d’éructation ou de fortes
céphalées lorsqu'il se réveille ou qu’il
recoit la pression positive.

e Pour réduire le risque de vomissement
lors du sommeil, le patient doit éviter
de manger ou de boire trois heures
avant l'utilisation du masque.

o Sile patient présente des irritations
cutanées, consulter le médecin.

Filtre

* Ne pas tremper, nettoyer, stériliser ou
réutiliser ce produit.

Valve PEP réglable et valve de
surpression

* Ne pas tremper, nettoyer, stériliser ou
réutiliser ce produit.

e Toujours surveiller la pression des
voies aériennes lors de I'administration
de la PEP.

e Toujours surveiller I'état du patient lors
de I'administration de la PEP.

* Ne pas essayer de démonter la valve car
cela endommagerait les composants.

Attention

o Vérifier que tous les raccords sont bien

serrés avant utilisation.

e Changer le filtre en cas de
détérioration visible, en respectant la
procédure standard de I'hopital.

e Tester les fonctionnalités du systeme
avant son utilisation.

o Les effets indésirables possibles de la PEP
administrée sont notamment la rétention

hydrique, le pneumothorax, la diminution du

débit cardiaque et la distension gastrique.

Contre-indications

Ce masque peut ne pas étre adapté
aux personnes qui présentent les
caractéristiques suivantes :
dysfonctionnement du sphincter
gastro-oesophagien, reflux excessif,
dysfonctionnement du réflexe de

toux et hernie hiatale.

Ce systéme ne doit pas étre utilisé si le
patient vomit ou a des nausées, ou si le
patient est inconscient, non coopératif,
non réactif ou incapable de retirer

le masque.

Ne pas utiliser chez les patients
présentant une hypotension suite a une
hypovolémie. Si des symptomes liés

a ces pathologies apparaissent, arréter
immeédiatement le traitement.

RT411 unbeheiztes PEEP/
CPAP-Set

Anwendungsbereich:

Das Fisher & Paykel Healthcare RT411
unbeheizte PEEP/CPAP-Set ist fiir die
Verwendung bei spontan atmenden
erwachsenen (>30 kg) Patienten mit
Ateminsuffizienz vorgesehen, die sich
ausschlieflich fir nichtinvasive
druckunterstiitzte Beatmung in einer Klinik
oder einem Krankenhaus eignen. Zu dieser
Maske gehort ein Anti-Asphyxie-Ventil, das
Patienten im Fall eines Versagens des
Therapiegerats die Atmung ermdglicht.

German

Das Set ist fiir die Einmalverwendung und
fur kurzfristige Therapieeinsatze, besonders
in der Ambulanz oder Notfallstation,
vorgesehen. An den Patienten wird keine
Feuchtigkeit abgegeben.

Technische Daten:

Betriebsdruckbereich: 5 — 15 cmH,0

Systemanschliisse: Konische

Anschliisse nach ISO 5356-1

Flow-Widerstand bei 50 L/min
Schlauchsystem

(einschlieBlich Filter)

Lange des Schlauchsystems

Latexfrei

Totraum der Maske <255 cm®

1,3 cmH,0
1,5m

Filtrationseffizienz

Viral >99,99 %

Organismus: ¥X174 Bakteriophage
Bakteriell >99,9997 %

Organismus: Bacillus subtillis
Durchschnittliche Partikelgroe: 3 um

Kennzeichnungen — GréBenangaben
fiir Masken

@= Klein @= Mittel ®= GroR

Warnhinweise

System

* Dieses Produkt ist nicht fiir den Einsatz
mit dem Fisher & Paykel Healthcare
MR850 oder einem anderen
Befeuchtungssystem vorgesehen.

« Es empfiehlt sich, dieses Produkt nicht
langer als maximal 7 Tage einzusetzen.
GemaR Krankenhausvorschriften
entsorgen.

* Vor Verwendung die Verpackung entfemen.

¢ Eine Wiederverwendung kann zur
Ubertragung infektiéser Stoffe, zum
Abbruch der Behandlung, zu schweren
Schéadigungen oder zum Tod fiihren.

e Médgliche Nebenwirkungen von PEEP
sind Flussigkeitsretention,
Pneumothorax, reduzierte Herzleistung
und Magenausdehnung.
Schlauchsystem

* Bedecken Sie nicht das Schlauchsystem
mit Gegenstanden, wie Decken,
Handtlichern oder Betttlichern.

* Dieses Produkt nicht einweichen, waschen,
sterilisieren oder wiederverwenden.
Maske

o Diese Maske ist fiir Anwendungen in
einer Krankenhaus- oder Klinikumgebung
vorgesehen, wobei der Patient von
medizinisch geschultem Personal
Uiberwacht werden muss.

e Im Falle eines Versagens des
Therapiegerats ist bei Verwendung
dieser Maske dieselbe Sorgfalt und
Pflegeleistung erforderlich wie bei
Verwendung eines Trachealtubus.

e Diese Maske muss mit
Therapiegeraten verwendet werden,
die mit entsprechenden Alarm- und
Sicherheitsvorkehrungen fiir
Systemausfalle ausgestattet sind.

« Uberpriifen, ob das Therapiegerat sowie
die Alarm- und Sicherheitssysteme vor
der Verwendung validiert wurden.

* Die Maske nur bei Therapieabgabe tragen.

e Ein minimaler Druck von 5 cmH,0
ist erforderlich.

e Der Arzt muss informiert werden, wenn
bei der positiven Atemwegsdruck-
Therapie oder beim Aufwachen
ungewohnliche Beschwerden in der
Brust, Atemlosigkeit, Bauchdehnungen,
AufstoRen oder starke Kopfschmerzen
auftreten.

e Zur Verringerung des Emesisrisikos
wahrend des Schlafs sollte der Patient
drei Stunden vor dem Tragen der
Maske nicht trinken oder essen.

o Der Arzt muss informiert werden, wenn
beim Patienten Hautreizungen auftreten.
Filter

e Dieses Produkt nicht einweichen, waschen,
sterilisieren oder wiederverwenden.
Einstellbares PEEP-Ventil und
Uberdruckventil

* Dieses Produkt nicht einweichen, waschen,
sterilisieren oder wiederverwenden.

e Den Atemwegsdruck bei Verabreichung
von PEEP stets liberwachen.

e Den Zustand des Patienten bei
Verabreichung von PEEP stets
liberwachen.

* Nicht versuchen, das Ventil zu zerlegen,
da dadurch die Komponenten beschadigt
werden.

Achtung

e Vor dem Gebrauch alle Anschliisse auf
festen Sitz Giberpriifen.

e Den Filter geman
Standardkrankenhausverfahren
wechseln, wenn eine sichtbare
Verschlechterung auftritt.

* Die Funktion des Systems vor der
Verwendung testen.

e Mogliche Nebenwirkungen von
verabreichtem PEEP kénnen
Flissigkeitsretention, Pneumothorax,
reduzierte Herzleistung und
Magenausdehnung sein.

Kontraindikationen

Fur Patienten mit folgenden Erkrankungen
kann die Maske ungeeignet sein:
beeintrachtigte Kardiasphinkterfunktion,
UbermaRiger Reflux, beeintrachtigter
Hustenreflex und Hiatushernie.

Von einer Verwendung sollte abgesehen
werden, wenn sich der Patient erbricht oder
Uber Ubelkeit klagt, sowie bei bewusstlosen,
unkooperativen und unansprechbaren
Patienten und solchen, die unfahig sind,

die Maske selber abzunehmen.

Nicht bei Patienten mit Hypotonie sekundar
zu Hypovolamie verwenden. Wenn
Symptome fiir diese Zustande auftreten,
die Behandlung umgehend absetzen.

@

RT411 onverwarmde PEEP/
CPAP-kit

Indicaties voor gebruik:

De Fisher & Paykel Healthcare RT411
onverwarmde PEEP/CPAP-kit is bestemd
voor gebruik bij spontaan ademende
volwassen (>30 kg) patiénten met
respiratoire insufficiéntie die alleen in een
klinische omgeving in aanmerking komen
voor niet-invasieve behandeling met
positieve drukondersteuning. Dit masker
is voorzien van een anti-asfyxieklep,
waardoor de patiént kan blijven ademen
mocht het therapieapparaat niet goed
functioneren.

Dutch

De kit is voor gebruik bij één patiént en
is bedoeld voor kortdurende therapieén,
met name op de polikliniek of de afdeling
spoedeisende hulp. De patiént wordt niet
bevochtigd.

Technische specificaties:
Bedrijfsdrukbereik:
Maskeraansluitingen:
Conische connectoren
Weerstand tegen flow bij 50 L/min
Circuit (inclusief filter) 1,3 cmH,O
Circuitlengte 1,5m
Latexvrij
Dode ruimte masker <255 mL

5—-15cmH,0
1SO 5356-1

Filtratie-efficiéntie

Viraal >99,99%

Organisme: ¥X174 bacteriofaag
Bacterieel >99,9997%
Organisme: Bacillus subtillis
Gemiddelde partikelgrootte: 3 um

Etiket — Symbolen voor maskermaat
= Klein = Medium = Groot

Waarschuwingen

Systeem

o Dit product is niet voor gebruik met het
Fisher & Paykel Healthcare MR850-
bevochtigingssysteem of ander
bevochtigingssystemen.

¢ Dit product is bestemd voor een
maximale gebruiksduur van 7 dagen.
Afvoeren volgens de
ziekenhuisvoorschriften.

o Verwijder al het verpakkingsmateriaal
voor gebruik.

e Hergebruik kan leiden tot overdracht
van infectieuze stoffen, onderbreking
van de behandeling, ernstig letsel of
overlijden.

o Mogelijke bijwerkingen van PEEP
zijn onder andere vochtretentie,
pneumothorax, verlaagd
hartminuutvolume en maagdistensie.
Circuit

e Bedek het circuit niet met materialen
zoals dekens, handdoeken of
beddengoed.

o Dit product niet weken, wassen,
steriliseren of hergebruiken.

Masker

o Dit masker mag uitsluitend worden
gebruikt in een klinische omgeving
waar de patiént nauwkeurig wordt
bewaakt door opgeleid medisch
personeel.

o Als het therapieapparaat niet goed
functioneert, is bij het gebruik van dit
masker evenveel aandacht en hulp
nodig als bij het gebruik van een
tracheatube.

* Dit masker moet worden gebruikt met
therapieapparaten die voorzien zijn
van geschikte storingsalarm- en
veiligheidssystemen.

o Controleer of het therapieapparaat,
met inbegrip van de alarm- en
veiligheidssystemen, véor gebruik is
gevalideerd.

o Draag het masker uitsluitend wanneer
therapie wordt toegediend.

e Eris een minimumdruk van 5 cmH,O
vereist.

o Neem contact op met de arts als de
patiént bij het wakker worden of tijidens
toediening van positieve luchtwegdruk
last heeft van een onprettig gevoel op de
borst, kortademigheid, uitzetten van de
maag, oprispingen of ernstige hoofdpijn.

e Om het risico op braken tijdens de
slaap tot een minimum te beperken,
dient de patiént drie uur voorafgaand
aan het gebruik van het masker niets
te eten of te drinken.

o Raadpleeg een arts als de patiént last
heeft van huidirritatie.

Filter

o Dit product niet weken, wassen,
steriliseren of hergebruiken.
Instelbare PEEP-klep en
drukbegrenzingsklep

o Dit product niet weken, wassen,
steriliseren of hergebruiken.

e Zorg altijd voor controle van de
luchtwegdruk wanneer PEEP wordt
toegediend.

e Controleer altijd de toestand van de
patiént wanneer PEEP wordt toegediend.

o Probeer de klep niet uit elkaar te nemen;
hierdoor raken de componenten
beschadigd.

Let op

o Controleer voor gebruik of alle
verbindingen goed vastzitten.

o Vervang het filter als de prestatie
merkbaar achteruitgaat; volg hierbij de
standaard ziekenhuisprocedure.

e Test de systeemfuncties voér gebruik.

¢ Mogelijke bijwerkingen van PEEP zijn
onder andere vochtretentie,
pneumothorax, verlaagd
hartminuutvolume en maagdistensie.

Contra-indicaties

Dit masker is mogelijk niet geschikt voor
personen met de volgende aandoeningen:
disfunctie van de onderste slokdarmsfincter,
overmatige reflux, verstoorde hoestreflex en
hiatushernia.

Het masker mag niet worden gebruikt als de
patiént braakt of zich misselijk voelt, of als de
patiént bewusteloos is, niet meewerkt, niet
reageert of niet in staat is om het masker te
verwijderen.

Niet gebruiken bij patiénten met hypotensie
ten gevolge van hypovolemie.

Als symptomen van deze aandoeningen
optreden, dient de behandeling onmiddellijk
te worden gestaakt.

Spanish

Kit PEEP/CPAP no calentado
RT411

Indicaciones de uso:

El Kit PEEP/CPAP no calentado RT411 de
Fisher & Paykel Healthcare esta destinado
a su uso con pacientes adultos (>30 kg)
con respiracion espontanea e insuficiencia
respiratoria candidatos para terapia de
apoyo de presion positiva no invasiva

en entornos hospitalarios o clinicos
exclusivamente. Esta mascara incluye una
valvula antiasfixia que permite respirar al
paciente en caso de averia del dispositivo.

El kit es de un solo uso para un unico
paciente y esta destinado a situaciones
terapéuticas a corto plazo, especialmente en
tratamiento ambulatorio o en emergencias.
No se administra humedad al paciente.

Especificaciones técnicas:
Intervalo de presiones
operativo:
Conexiones de interfaz:
Conectores cénicos
Resistencia al flujo a 50 L/min
Circuito (filtro incluido) 1,3 cmH,O
Longitud del circuito 1,5m
No contiene latex
Espacio muerto de la mascara <255 cc

5—-15cmH,0
1SO 5356-1

Eficiencia de filtrado

Viral >99,99%

Organismo: Bacteriéfago ¥X174
Bacteriano >99,9997%

Organismo: Bacillus subtillis

Tamafio promedio de las particulas: 3 um

Etiquetado — Simbolos de tallas de la
mascara

@ = Pequefa @ = Mediana @ = Grande

Advertencias
Sistema

o Este producto no debe usarse con el
Fisher & Paykel Healthcare MR850 ni
cualquier otro sistema de humidificacion.

o Este producto debe utilizarse durante
un maximo de 7 dias. Eliminar segun
el protocolo del hospital.

e Quitar todo el embalaje antes de usar.

e La reutilizacion podria dar lugar a la
transmision de sustancias infecciosas,
la interrupcién del tratamiento, dafios
graves o incluso la muerte.

e Entre los posibles efectos adversos de
la PEEP se encuentran la retencién de
fluidos, el neumotérax, un menor gasto
cardiaco y distension gastrica.
Circuito

e No cubra el circuito con elementos
como mantas, toallas o ropa de cama.

* No sumerija, lave, esterilice ni reutilice
este producto.

Mascara

* Esta mascara solo puede usarse en
entornos clinicos u hospitalarios donde
el paciente pueda ser adecuadamente
monitorizado por personal médico
debidamente formado.

e En caso de que fallara el dispositivo
terapéutico, el uso de esta mascara
requiere la misma atencion y apoyo
que con el uso de un tubo traqueal.

e Esta mascara debe ser usada con
dispositivos terapéuticos que dispongan
de alarmas y sistemas de seguridad
adecuados en caso de averia.

e Compruebe que se hayan validado
el dispositivo terapéutico, alarmas
y sistemas de seguridad incluidos,
antes del uso.

e Coloque la mascara sélo cuando se
administre la terapia.

e Se requiere una presion minima de
5 cmH,0.

e Podngase en contacto con el médico
si el paciente experimenta molestias
inusuales en el pecho, falta de aire,
distension estomacal, eructos o dolor
severo de cabeza al despertar o
mientras esta siendo tratado con
presion positiva en la via aérea.

e Para reducir al minimo el riesgo de
vémitos durante el suefio, el paciente
debe abstenerse de comer o beber en
las tres horas previas a la utilizacion
de la mascara.

* Si el paciente experimenta irritaciones
en la piel, consulte con el médico.
Filtro

* No sumerija, lave, esterilice ni reutilice
este producto.

Valvula PEEP ajustable y valvula de
alivio de presion

* No sumerja, lave, esterilice ni reutilice
este producto.

* Monitorice siempre la presion en la via
aérea cuando administre PEEP.

* Monitorice siempre el estado del
paciente cuando administre PEEP.

* No intente desmontar la valvula, ya que
podria dafar alguno de los componentes.

Atencion

o Compruebe que todas las conexiones
estén convenientemente ajustadas
antes de su utilizacion.

e Cambie el filtro si observa un deterioro
evidente y hagalo segun el procedimiento
estandar del hospital.

e Compruebe el funcionamiento del
sistema antes usarlo.

o Entre los posibles efectos adversos de
la PEEP administrada se encuentran
la retencion de fluidos, el neumotérax,
un menor gasto cardiaco y distension
gastrica.

Contraindicaciones

Esta mascara puede no ser adecuada para
personas con las siguientes afecciones:
Funcién del esfinter cardiaco reducido,
reflujo excesivo, reflejo tusivo reducido

y hernia de hiato.

Debe evitarse su uso si el paciente vomita,
siente nduseas, si esta inconsciente, no
coopera, no responde o es incapaz de
quitarse la mascara.

No utilizar en pacientes con hipotension
secundaria a hipovolemia. Si aparecieran
sintomas de estas afecciones, interrumpa
de inmediato el tratamiento.

O,

Italian

Kit PEEP/CPAP non
termoregolato RT411

Istruzioni per l'uso:

Il kit CPAP/PEEP non termoregolato
RT411 Fisher & Paykel Healthcare &
destinato a pazienti adulti che respirano
spontaneamente (>30 kg) con insufficienza
respiratoria, idonei per una terapia non
invasiva con pressione positiva di supporto
in un ospedale o in una struttura clinica.
Questa maschera comprende una valvola
anti-asfissia che consentirebbe al paziente
di respirare in caso di guasto del
dispositivo.

Il kit &€ monouso e deve essere usato in
situazioni di terapia a breve termine, in
particolare in reparti ambulatoriali o di
emergenza. Al paziente non viene
erogata umidita.

Specifiche tecniche:

Intervallo della pressione

operativa: 5-15cmH,0
Connessioni interfaccia: 1SO 5356-1

Connettori conici
Resistenza al flusso a 50 L/min
Circuito (filtro compreso) 1,3 cmH,O
Lunghezza circuito 1,5m
Non contiene lattice
Spazio morto maschera <255 cc

Efficienza di filtrazione

Virale >99,99%

Organismo: W¥X174 Batteriofago
Batterico >99,9997%

Organismo: Bacillus subtillis
Dimensioni medie particelle: 3 um

Etichetta — Simboli dimensioni maschera
@= Small @ = Medium ®= Large

Avvertenze
Sistema

e Questo prodotto non deve essere usato
con il sistema MR850 Fisher & Paykel
Healthcare o con altri sistemi di
umidificazione.

* Questo prodotto & raccomandato per
I'utilizzo massimo di 7 giorni. Smaltire
in conformita al protocollo ospedaliero.

* Rimuovere tutto I'imballo prima dell’'uso.

o |l riutilizzo pud causare la trasmissione
di sostanze infette, I'interruzione del
trattamento, danni seri o decesso.

o Possibili effetti collaterali della PEEP
possono comprendere ritenzione idrica,
pneumotorace, diminuzione della gittata
cardiaca e distenzione gastrica.
Circuito

* Non coprire il circuito con materiali
quali coperte, asciugamani o lenzuola.

« Non immergere, lavare, sterilizzare o
riutilizzare il prodotto.

Maschera

e Questa maschera puo essere utilizzata
solamente in un ospedale o una
struttura clinica in cui il paziente viene
adeguatamente monitorato dal
personale medico addestrato.

e In caso di guasto del dispositivo, 'uso
di questa maschera richiede lo stesso
livello di attenzione e assistenza
applicati nell'uso di un tubo tracheale.

e Questa maschera deve essere
utilizzata con dispositivi dotati di allarmi
e sistemi di sicurezza adeguati per
eventuali guasti.

« Verificare che il dispositivo, compresi
gli allarmi e i sistemi di sicurezza,
siano stati convalidati prima dell’'uso.

e Indossare la maschera solo durante
I'erogazione della terapia.

o E necessaria una pressione minima
pari a 5 cmH,0.

« Contattare il medico se il paziente
mostra segni di disturbo toracico insolito,
respiro corto, dilatazione dello stomaco,
eruttazione o grave cefalea al risveglio o
quando riceve una pressione positiva
delle vie respiratorie.

e Per ridurre al minimo il rischio di vomito
durante il sonno, il paziente deve evitare
di mangiare o bere nelle tre ore
precedenti 'uso della maschera.

* Se il paziente mostra irritazioni cutanee,
consultare il medico.

Filtro

« Non immergere, lavare, sterilizzare o
riutilizzare il prodotto.

Valvola PEEP regolabile e valvola di
sicurezza per la pressione

« Non immergere, lavare, sterilizzare o
riutilizzare il prodotto.

* Monitorare sempre la pressione delle vie
respiratorie durante la somministrazione
della PEEP.

* Monitorare sempre le condizioni del
paziente durante la somministrazione
della PEEP.

« Non tentare di smontare la valvola, poiché
cid danneggerebbe i componenti.

Attenzione

« Controllare che tutte le connessioni
siano ben collegate prima dell’uso.

* Se viene rilevato un deterioramento
considerevole, sostituire il filtro seguendo
la procedura ospedaliera standard.

o Testare la funzionalita del sistema
prima dell’'uso.

* Possibili effetti collaterali della PEEP
possono comprendere ritenzione idrica,
pneumotorace, diminuzione della gittata
cardiaca e distenzione gastrica.

Controindicazioni

Questa maschera potrebbe non essere
adeguata a persone nelle seguenti
condizioni: funzione alterata dello sfintere
cardiale, riflusso eccessivo, riflesso di tosse
alterato ed ernia iatale.

Non va utilizzata se il paziente vomita o
avverte nausea oppure se il paziente non &
cosciente, € restio, inerte o non in grado di
rimuovere la maschera.

Non usare su pazienti con ipotensione,
secondaria a ipovolemia. Se sono riscontrati
i sintomi di queste condizioni, interrompere
immediatamente il trattamento.




Portuguese Swedish @

Kit PEEP/CPAP Nao Aquecido | RT411 Ouppvarmt PEEP/

RT411 CPAP-set

Indicagdes de Utilizagao: Anvindningsomrade:

O kit PEEP/CPAP N&o Aquecido RT411 Fisher & Paykel Healthcare RT411

Fisher & Paykel Healthcare é destinado Ouppvarmt PEEP/CPAP-set &r avsedd for
para uso em pacientes adultos respirando | anvandning pa vuxna (>30 kg) patienter
espontaneamente (>30 kg) com som andas spontant, med

desconforto respiratorio, e que tenham andningsinsufficiens och som lampar
indicag&o de suporte ventilatério com sig for noninvasiv tryckstédsventilation
press&o positiva ndo invasiva unicamente | pa sjukhus eller kliniker. Denna mask

em ambiente hospitalar ou clinico. Esta inkluderar en antiasfyxiventil som gor

mascara inclui uma valvula anti-asfixia
que permite o paciente respirar em caso
de falha do equipamento terapéutico.

O kit deve ser utilizado por um tnico
paciente e é destinado para situacdes de
terapia a curto prazo, particularmente no
servigo ambulatorial ou de emergéncia.
Nenhuma umidade é fornecida ao
paciente.

Especificagoes Técnicas:
Variagéo da Presséo
de Funcionamento: 5-15cmH,0
Conexdes de interface: 1ISO 5356-1
Conectores conicos
Resisténcia ao fluxo a 50 L/min
Circuito (incluindo filtro) 1,3 cmH,O
Comprimento do circuito 1,5 m
Nao contém latex
Espago Morto da mascara <255 cc

Eficiéncia da Filtragem

Viral >99,99%

Organismo: ¥X174 Bacteriéfago
Bacteriana >99,9997%
Organismo: Bacillus subtillis
Tamanho médio da particula: 3 um

Etiqueta — Simbolos de Tamanho
da Mascara

@ = Pequena @ = Média @= Grande

Adverténcias
do Sistema

o Este produto ndo deve ser utilizado com o
MR850 da Fisher & Paykel Healthcare ou
qualquer outro sistema de umidificagdo.

o Este produto é indicado para ser
utilizado por periodo maximo 7 de
dias. Descarte de acordo com o
protocolo hospitalar.

* Remova toda a embalagem antes
da utilizagao.

o Aretutilizagdo pode resultar em
transmiss&do de substancias infectantes,
interrupgéo do tratamento, danos graves
ou morte.

o Os possiveis efeitos adversos da PEEP
podem incluir retengéo de liquidos,
pneumotérax, diminuigdo do débito
cardiaco e distengéo gastrica.

Circuito

¢ Na&o cubra o circuito com materiais
como cobertores, toalhas ou lencgdis.

o Nao molhe, lave, esterilize ou reutilize
este produto.

Mascara

o Esta mascara deve ser utilizada somente
em ambientes hospitalares ou clinicos,
nos quais o paciente & adequadamente
monitorado por equipe médica treinada.

e Em caso de falha do equipamento
terapéutico, a utilizagao desta mascara
exige o mesmo nivel de atengéo e
assisténcia do que a utilizagdo de uma
canula endotraqueal.

e Esta mascara deve ser utilizada com
equipamentos terapéuticos que
possuam alarmes e sistemas de
seguranca adequados para falha.

« Verifique se o equipamento terapéutico,
incluindo os alarmes e os sistemas
de seguranga, foram validados antes
da utilizagao.

o Utilize a mascara somente quando a
terapia é fornecida.

e Pressdo minima de 5 cmH,0
é exigida.

* Entre em contato com o médico se o
paciente sentir desconforto toracico,
dispneia, distens&o abdominal, eructagéo
ou cefaléia matinal intensa quando
receber pressao positiva nas vias aéreas.

e Para minimizar o risco de vomitos
durante o sono, o paciente deve evitar
comer ou beber trés horas antes de
utilizar a mascara.

e Se 0 paciente apresentar irritagdes na
pele, entre em contato com o médico.
Filtro

« Nao molhe, lave, esterilize ou reutilize
este produto.

Valvula de PEEP Ajustavel e Valvula
de Alivio de Pressao

o Nao molhe, lave, esterilize ou reutilize
este produto.

e Sempre monitore a presséo da via
aérea quando administrar a PEEP.

e Sempre monitore a condigdo do
paciente quando fornecer a PEEP.

* Nao tente desmontar a valvula, pois
ocorrerdo danos aos seus
componentes.

Atencao

o Verifique se todas as conexdes estdo
firmemente encaixadas antes
de utilizar.

e Troque o filtro se ocorrer deterioragéo
perceptivel, seguindo o procedimento

at patienten kan andas om
behandlingsenheten gar sénder.

Satsen ar for en-patientbruk och ar avsedd
for kortvariga behandlingssituationer,
speciellt for dppensjukvard eller
akutavdelning. Ingen fukt levereras till
patienten.

Tekniska specifikationer:
Intervall for driftstryck: 5-15 cmH,0
Granssnittsanslutningar: 1ISO 5356-1

koniska kontakter

Resistens mot flode @ 50 L/min

Slangset (inklusive filter) 1,3 cmH,O

Langd pa slangset 1,5m
Latexfri
Maskens dead space <255 mL

Filtreringseffekt

Viral >99,99 %

Organism: ¥X174 Bakteriofag
Bakteriell >99,9997 %

Organism: Bacillus subtillis
Genomsnittlig partikelstorlek: 3 um

Etikett — Storlekssymboler for mask
@= Liten @ = Medium @= Stor

Varningar

System

Denna produkt far inte anvandas med
Fisher & Paykel Healthcare MR850
eller andra befuktningssystem.

Denna produkt ar avsedd att anvandas
i hogst 7 dagar. Kassera enligt
sjukhusets normer.

Avlagsna allt forpackningsmaterial
fére anvandning.

Ateranvéndning kan leda till dverféring
av smittosamma amnen, avbruten
behandling, allvarliga skador eller
dodsfall.

Méjliga biverkningar av PEEP kan
inkludera vatskeretention, pneumotorax,
minskad hjartminutvolym samt uppsvalld
mage.

Slangset

Tack inte slangsetet med material
sasom filtar, handdukar eller sénglinnen.
Denna produkt far inte blétlaggas,
tvattas, steriliseras eller ateranvandas.
Mask

Denna mask far endast anvéndas

pa sjukhus eller kliniker dar patienten
Overvakas pa ett adekvat satt av
utbildad medicinsk personal.

Om behandlingsenheten gar sénder
ska anvandningen av denna mask
overvakas och assisteras pa samma
satt som en trakealtub.

Masken méaste anvandas med
behandlingsenheter som ar utrustade
med adekvata larm- och
sakerhetssystem for fel.

Verifiera att behandlingsenheten,
inklusive larm och sakerhetssystem,
har validerats fére anvandning.
Anvand masken endast nar behandling
administreras.

Ett minimitryck pa 5 cmH,0O kravs.
Kontakta lakaren om patienten
upplever ovanligt obehag i brostet,
andfaddhet, magsacksdistension,
rapning eller svar huvudvark efter att
ha vaknat upp eller nar patienten far
positivt luftvagstryck.

For att minimera risken fér uppkastning
nar patienten sover, bor patienten
undvika att ta och dricka i tre timmar
innan masken anvands.

Radfraga lakaren, om patienten far
hudirritationer.

Filter

Denna produkt far inte blétlaggas,
tvattas, steriliseras eller ateranvandas.
Justerbar PEEP-ventil och
trycklattnadsventil

Denna produkt far inte blétlaggas,
tvattas, steriliseras eller teranvandas.
Overvaka alltid luftvagstrycket nar
PEEP administreras.

Overvaka alltid patientens tillstand nar
PEEP administreras.

Forsok inte ta isar ventilen eftersom
detta skadar komponenterna.

Observera:

Kontrollera att alla anslutningar ar
ordentligt atdragna fore anvandning.
Byt filter om markbar férsdmring
férekommer, och f6lj sjukhusets
vanliga procedur.

Testa systemets funktion fére anvandning.
Méjliga biverkningar av administrerad
PEEP kan inkludera vatskeretention,
pneumotorax, minskad hjartminutvolym
samt uppsvalld mage.

Kontraindikationer

Denna mask &r eventuellt inte lamplig for
personer med foljande tillstand: forsamrad
hjartsfinkterfunktion, dverdrivet aterfléde,
férsamrad hostreflex och hiatusbrack.

Den ska inte anvandas om patienten kastar
upp eller mar illa, eller om patienten ar
medvetsl6s, samarbetsovillig, inte reagerar
eller &r oférmdgen att avidgsna masken.
Anvand inte pa patienter med
hypotension, sekundart till hypovolemi.
Om symptom pa dessa tillstand intraffar
ska behandlingen omedelbart avbrytas.

hospitalar padrao.

e Teste a funcionalidade do sistema
antes de utilizar.

e Os possiveis efeitos adversos da
PEEP administrada podem incluir
retengdo de liquidos, pneumotdrax,
diminuigéo do débito cardiaco e
distengéo gastrica.

Contraindicagées

Esta mascara pode ndo ser adequada

a pessoas com as seguintes condigdes:
Insuficiéncia da fungéo do esfincter
cardiaco, refluxo excessivo, prejuizo do
reflexo da tosse e hérnia de hiato.

Nao deve ser utilizado se o paciente
estiver vomitando ou sentindo nauseas
ou se o paciente estiver inconsciente, ndo
colaborativo, arresponsivo ou for incapaz
de remover a mascara.

Néo utilize em pacientes com hipotenséo,
secundaria a hipovolemia. Se os sintomas
relacionados a estas condigdes ocorrerem,
interrompa imediatamente o tratamento.

Danish

RT411 uopvarmet PEEP/
CPAP-szt

Indikationer:

Fisher & Paykel Healthcare RT411
uopvarmet PEEP/CPAP-seet er beregnet
til brug pa voksne (>30 kg) patienter med
respiratorisk insufficiens, som traekker
vejret spontant og er egnede til non-invasiv
stegttebehandling med positivt tryk
udelukkende pa et hospital eller en klinik.
Denne maske inkluderer en anti-asphyxia-
ventil, som vil gere det muligt for patienten
at ande i tilfeelde af apparatsvigt.

Seettet er til brug pa en enkelt patient
og er beregnet til kortvarige
behandlingssituationer, iseer ambulant
afdeling eller skadestue. Der leveres
ingen fugtighed til patienten.

Tekniske specifikationer:
Trykinterval ved drift: 5—-15cmH;0
Interfacetilslutninger: ISO 5356-1

koniske konnektorer
Modstand over for flow ved 50 L/min
Slangeseet (inkl. filter) 1,3 cmH,O
Slangesaetleengde 1,5m
Latexfri
Maskens dead space <255 cc

Filtreringseffektivitet

Viral >99,99%

Organisme: ¥X174 bakteriofag
Bakteriel >99,9997%

Organisme: Bacillus subtillis
Gennemsnitlig partikelsterrelse: 3 pm

Maerkat — maskestorrelsessymboler

@= Small @ = Medium ®= Large

Advarsler
System

e Dette produkt er ikke til brug med
Fisher & Paykel Healthcare MR850
eller noget andet befugtningssystem.

o Dette produkt er beregnet til at blive
anvendt i maksimalt 7 dage.

Skal bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets protokol.

« Fjern al emballage for brug.

e Genbrug kan forarsage overfersel
af smitsomme stoffer, afbrydelse af
behandling, alvorlig skade eller dgd.

e Mulige bivirkninger af PEEP kan omfatte
veeskeretention, pneumothorax,
formindsket slagvolumen og gastrisk
distension.

Slangesat

e Slangesaettet ma ikke tildeekkes med
materialer sasom teepper, handkleeder
eller sengetgj.

e Produktet ma ikke laegges i bled,
vaskes, steriliseres eller genbruges.
Maske

e Denne maske ma kun anvendes pa et
hospital eller en klinik, hvor patienten
overvages pa en passende made af
uddannet medicinsk personale.

* | tilfeelde af apparatsvigt kraever denne
maske den samme opmeerksomhed
og assistance som ved brug af en
trakealtube.

* Denne maske skal bruges med
apparater, som har passende alarmer
og sikkerhedssystemer for apparatsvigt.

o Kontrollér, at apparatet, herunder
alarmer og sikkerhedssystemer,
er blevet valideret inden brug.

e Brug kun masken, nar der udferes
behandling.

e Der kreeves et minimumtryk pa 5 cmH,0.

« Kontakt leegen, hvis patienten oplever
useedvanligt ubehag i brystet,
stakandethed, luft i maven, opstad eller
alvorlig hovedpine, nar patienten vagner
eller modtager positivt luftvejstryk.

e For at minimere risikoen for, at
patienten kaster op, mens han/hun
sover, ma patienten ikke spise eller
drikke tre timer far brug af masken.

* Kontakt laegen, hvis patienten oplever
hudirritationer.

Filter

e Produktet ma ikke leegges i bled,
vaskes, steriliseres eller genbruges.
Justerbar PEEP-ventil og
trykudlgsningsventil

* Produktet ma ikke lsegges i bled,
vaskes, steriliseres eller genbruges.

o Luftvejstrykket skal altid overvages,
nar der tilfgres PEEP.

« Patientens tilstand skal altid overvages,
nar der tilfores PEEP.

* Forsag ikke at skille ventilen ad, da det
vil beskadige komponenterne.

Bemaerk

o Kontrollér, at alle tilslutninger er spaendt
for brug.

o Udskift filteret, hvis der forekommer
synlig forringelse, i henhold til standard
hospitalsprocedure.

o Test systemets funktion inden brug.

« Mulige bivirkninger af tilfert PEEP kan
omfatte veeskeretention, pneumothorax,
formindsket slagvolumen og gastrisk
distension.

Kontraindikationer

Denne maske er muligvis ikke egnet til
personer med fglgende tilstande: Sveekket
kardial sphincterfunktion, excessiv refluks,
svaekket hosterefleks og hiatushernie.

Den bar ikke anvendes, hvis patienten kaster
op eller har kvalme, eller hvis patienten er
bevidstlgs, ikke samarbejder, ikke reagerer
eller ikke kan fierne masken.

Ma ikke anvendes pa patienter med
hypotension, sekundaert til hypovoleemi. Hvis
symptomer pa disse tilstande forekommer,
skal behandlingen omgaende afbrydes.

Norwegian

RT411 ikke-oppvarmet PEEP/
CPAP-sett

Indikasjoner for bruk:

Fisher & Paykel Healthcare RT411 ikke-
oppvarmet PEEP/CPAP-sett er beregnet
til bruk med spontant pustende voksne
pasienter (>30 kg) med svekket
respirasjon som er egnet for ikke-invasiv
behandling med positiv trykkstette kun pa
sykehus eller i kliniske miljger. Denne
masken inkluderer en anti-asfyksiventil
som gjer det mulig for pasienten a puste
i tilfelle behandlingsenheten svikter.

Settet er beregnet til bruk pa én pasient
og for kortsiktige behandlingssituasjoner,
spesielt ambulerende avdeling eller
akuttavdeling. Ingen fuktighet leveres

til pasienten.

Teknisk spesifikasjon:

Driftstrykkomrade: 5-15cmH,0

Grensesnittilkoblinger:  1SO 5356-1
koniske kontakter

Motstand mot flow ved 50 L/min

Slangesett

(inkludert filter) 1,3 cmH,0
Kretslengde 1,5m
Lateksfri

Maskedgdrom <255 cc

Filtreringseffektivitet

Virus >99,99 %

Organisme: ¥X174 Bacteriophage
Bakteriell >99,9997 %

Organisme: Bacillus subtillis
Gjennomsnittlig partikkelstarrelse: 3 um

Etikett — maskestarrelsessymboler
@ = Liten @= Medium ®= Stor

Advarsler
System

o Dette produktet er ikke til bruk med
Fisher & Paykel Healthcare MR850
eller et annet fuktersystem.

o Dette produktet er beregnet til bruk
i maksimalt 7 dager. Kasser i henhold
til sykehusets protokoll.

o Fjern all emballasje for bruk.

e Gjenbruk kan resultere i overfaring av
smittestoffer, avbrudd i behandlingen,
alvorlig skade eller dad.

¢ Mulige bivirkninger av PEEP kan omfatte
vaeskeretensjon, pneumotoraks, redusert
hjerteeffekt og gastrisk distensjon.
Slangesett

o |kke dekk til kretsen med materialer
som tepper, handkleer eller sengetay.

o |kke dykk produktet ned i vann, vask,
steriliser eller bruk produktet pa nytt.
Maske

e Denne masken skal bare brukes pa
et sykehus eller behandlingssted der
pasienten overvakes tilfredsstillende
av kvalifisert medisinsk personell.

¢ Hvis behandlingsenheten svikter,
krever bruken av denne masken
samme grad av papasselighet og
assistanse som ved bruk av en
trakealslange.

e Denne masken ma brukes med
behandlingsenheter som har
ngdvendige alarmer og
sikkerhetssystemer i tilfelle svikt.

* Verifiser at behandlingsenheten,
inkludert alarmer og sikkerhetssystemer,
har blitt validert for bruk.

e Bruk masken kun ved behandling.

o Det kreves et minimumstrykk pa
5 cmH,0.

* Ta kontakt med legen om pasienten
opplever uvanlig ubehag i brystet,
kortpustethet, abdominal distensjon,
raping eller kraftig hodepine nar
vedkommende vakner eller mottar
positivt luftveistrykk.

o For & minimere risikoen for oppkast
i sgvne ber pasienten unnga mat
og drikke de tre siste timene for
masken brukes.

e Hvis pasienten opplever hudirritasjoner,
ta kontakt med lege.

Filter

o Ikke dykk produktet ned i vann, vask,
steriliser eller bruk produktet pa nytt.
Justerbar PEEP-ventil og
trykkavlastningsventil

o |kke dykk produktet ned i vann, vask,
steriliser eller bruk produktet pa nytt.

o Overvak alltid luftveistrykk ved
administrering av PEEP.

o Overvak alltid pasientens tilstand
ved levering av PEEP.

o |kke forsgk a demontere ventilen,
da dette vil skade komponentene.

Obs!

o Kontroller at alle forbindelser er tette
for bruk.

o Skift filteret hvis merkbar forringelse
oppstar, og felg standard
sykehusprosedyre.

e Test systemets funksjonalitet for bruk.

o Mulige bivirkninger av administrert
PEEP kan omfatte veeskeretensjon,
pneumotoraks, redusert hjerteeffekt
og gastrisk distensjon.

Kontraindikasjoner

Denne masken kan vaere uegnet for
personer med fglgende tilstander: Svekket
cardiasfinkterfunksjon, kraftig refluks,
svekket hosterefleks og mellomgulvsbrokk.
Den skal ikke brukes hvis pasienten kaster
opp eller er kvalm, eller hvis pasienten er
bevisstlgs, ikke er samarbeidsvillig, ikke
responderer eller ikke er i stand til &

fierne masken.

Skal ikke brukes pa pasienter med
hypotensjon etter hypovolemi.

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

Finnish @

RT411 lammittdméaton PEEP/
CPAP-pakkaus

Kayttotarkoitus:

Fisher & Paykel Healthcaren RT411
lammittdméaton PEEP/CPAP-pakkaus
on tarkoitettu spontaanisti hengittaville
aikuispotilaille (>30 kg), joilla on
hengitysvajaus tai joille soveltuu
ei-invasiivinen ylipainehoito sairaalassa
tai kliinisessé ymparistossa. Tassé
maskissa on turvaventtiili, jonka ansiosta
potilas voi hengittaa siina tapauksessa,
etté hoitolaitteeseen tulee toimintahairio.

Pakkaus on tarkoitettu potilaskohtaiseen
kayttoon lyhytaikai hoitotilar

etenkin sairaankuljetuksessa tai ensihoito-
osastolla. Potilaaseen ei toimiteta kosteutta.

Tekniset tiedot:
Kayttopainealue: 5-15 cmH,0
Laiteliitannat: 1ISO 5356-1

-kartioliittimet
Virtausvastus asetuksella 50 L/min
Letkusto (suodatin mukaan lukien)
1,3 cmH,0
Letkuston pituus 1,5m
Lateksiton
Maskin tyhja tila <255 mL

Suodattimen tehokkuus

Virus >99,99 %

Organismit: ¥X174 bakteriofagi
Bakteeri >99,9997 %

Organismit: Bacillus subtillis
Keskimaarainen hiukkaskoko: 3 pm

Myyntipaallysmerkinta — maskin
kokomerkinnat

@= pieni @ = keskikoko @= suuri

Varoitukset
Jarjestelma

o Tatéa tuotetta ei kayteta Fisher & Paykel
Healthcaren MR850- tai mink&an muun
kostutinjérjestelman kanssa.

e Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi

enintaan 7 paivan ajan. Havita

sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Poista kaikki pakkausmateriaali

ennen kayttoa.

Uudelleenkayttd voi johtaa

tartuntavaarallisten aineiden

siirtymiseen, hoidon keskeytymiseen,
vakaviin vammoihin tai kuolemaan.

e PEEP-paineen mahdollisia

haittavaikutuksia ovat nesteen

kertyminen, iimarinta, vahentynyt
sydamen minuuttitilavuus ja
mahalaukun laajentuma.

Letkusto

Al3 peité letkustoa peitteilld, pyyhkeilld,

linavaatteilla tai muilla materiaaleilla.

Tata tuotetta ei saa liottaa, pesta,

steriloida tai kayttaa uudelleen.

Maski

» Tatad maskia saa kayttaa ainoastaan

sairaalassa tai kliinisessa ymparistdssa,

jossa koulutettu laakintahenkilokunta
valvoo potilasta riittavasti.

Jos hoitolaitteessa iimenee toimintahairio,

maskin kaytta on valvottava ja kéytdssa

on avustettava yhta paljon kuin
intubaatioputken kaytossa.

o Ta&td maskia on kaytettava sellaisten
hoitolaitteiden kanssa, joissa on
riittdvat halytykset ja turvajarjestelméat
hoitolaitteen toimintahairion varalta.

* Varmista, etta hoitolaite, halytykset
ja turvajarjestelmat mukaan lukien,
on validoitu ennen kayttoa.

o Kayta maskia ainoastaan hoitoa

annettaessa.

5 cmH,0:n minimipainetta on kaytettava.

Ota yhteys laakariin, jos potilas kokee

epatavallista rintakipua,

hengastymista, vatsan pingotusta,
royhtailya tai vaikeaa paansarkya
heratessaan tai ylipainehoidon aikana.

Potilaan tulee vélttaa syomista ja juomista

kolme tuntia ennen maskin kayttéa, jotta

minimoidaan oksentamisriski unen
aikana.

Jos potilaalla on ihoarsytysta, kaanny

laakarin puoleen.

Suodatin

Tata tuotetta ei saa liottaa, pesta,

steriloida tai kayttaa uudelleen.

Séadettava PEEP-venttiili ja

paineenrajoitusventtiili

Tata tuotetta ei saa liottaa, pesta,

steriloida tai kayttéda uudelleen.

Hengitystiepainetta on monitoroitava

aina, kun PEEP-painehoitoa annetaan.

Potilaan tilaa on monitoroitava aina,

kun PEEP-painehoitoa annetaan.

Venttiilia ei saa yrittda purkaa, silla se

vaurioittaa komponentteja.

Huomio

o Tarkista, etta kaikki liitannat ovat tiiviit
ennen kayttoa.

e Vaihda haurastuneelta nayttava
suodatin sairaalan vakiomenetelmien
mukaisesti.

o Testaa jarjestelman toiminta ennen
kayttoa.

e PEEP-painehoidon mahdollisia
haittavaikutuksia ovat nesteen
kertyminen, ilmarinta, vahentynyt
sydamen minuuttitilavuus ja
mahalaukun laajentuma.

Kontraindikaatiot

Tama maski ei ehka sovellu henkildille, joilla
on jokin seuraavista tiloista: ruokatorven
alasulkijan heikentynyt toiminta, liiallinen
mahanesteen takaisinvirtaus, heikentynyt
yskarefleksi tai palleatyra.

Maskia ei saa kayttaa, jos potilas oksentaa
tai voi pahoin, on tajuton, yhteistyokyvyton,
reagoimaton tai kyvyton riisumaan maskia.
Ei saa kayttaa potilailla, jolla on
hypovolemiasta johtuvaa hypotensiota.
Jos néiden tilojen oireita esiintyy, lopeta
hoito valittémasti.

Greek

RT411 Mn 6sppaivopevo
kit PEEP/CPAP

Evdeigeig xpriong:

To un Beppaivépevo kit PEEP/CPAP RT411
g Fisher & Paykel Healthcare 1rpoopietal
yia xprion pe eviilikeg aoBeveig (>30 kg) pe
QVOTTVEUOTIKF) QVETTAPKEID TTOU AVATTVEOUV
auBoppunTa, ol otroiol gival KatdAAnAol yia

un eTTERATIKA Beparreia UTTOOTAPIENG
BETIKNG TTiEONG O€ VOOOKOUEIOKO )

KAVIKS TTEPIBAANOV pévo. AuTr N pdoka
TrepihapBavel BaABida avt-aogugiag, n
OTTOi0 ETTITPETTEI GTOV AOOEVH VO AVOTIVEEI OE
TEPiITTwon BAGRNG TNG OUOKEUNG BepaTTeiag.

To KIT gival oxedIaopEVO yia Xprion o€

£va povo aoBevr) Kal TTPoopideTal VIO
KATAOTAOEIG BpaxutrpdBecung Beparreiag,
1810iTEPA O€ 1ATPEIO NUEPAG 1) OTO TUAHA
EKTAKTWV TTEPIOTATIKWV. AgV TTAPEXETAI
uypacia oTov acOevr).

TexVIKEG TTPOdIAYPAPEG:
EUpog mieong Aeiroupyiag: 5 — 15 cmH,0
Zuvdéoeig Slaouvdeong:  ISO 5356-1
Kwvikoi ocUvdeapol
Avriotaon otn pofl @ 50 L/min
KUkAwpa (cuptrepiAappBavopévou
PiATpou) 1,3 cmH,O
MRKoG KUKAWHOTOG 1,5m
Aev Trepiéxel AaTég
Nekpdg xwpog paokag <255 cc

ATtroteAeopaTikOTNTA QIATPAPiCHATOG
likA >99,99%

Mikpoopyaviopog: ¥X174 Baktnpiopayog
BakTnpiakr >99,9997%
Mikpoopyaviopog: Bacillus subtillis

Méoo péyebog owpamdiwy: 3 um

ETikéTa — ZUpBoAa peyéBoug pdokag
= Mikpd = Meoaio = MeydAo

Mposidotroinoeig
TuoTnHa

e Auto T0 TTPOIdV BV TTPOOPICETAl YIa
XpAon pe 1o cuotnua MR850 Tng
Fisher & Paykel Healthcare
otrolodATToTE GAAO oUaThUa Uypavang.

e AuTé TO TTPOIGV TTPOOPICETAI VO
XPNOIMOTIOIETAI YIA PEYIOTO XPOVIKO
dIGoTNUA 7 NUEPWV. ATTOPPIYTE
OUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOWEIOU.

o A@aipéaTe TTANPWG TN ouokeuaaia
TIPIV TN XPAON.

e H emavaypnoiyotroinon Ytopei va
TIPOKAAETEI HETAOOON HOAUGHATIKWY
ouaiwv, dIaKOTTA TnG BepaTTeiag,
ooBapr BAARN A Bavaro.

o O1mBavég Trapevépyeieg Tng PEEP
pTTopei va repIAauBdavouy Katakpdtnon
UYPWV, TIVEUPOVOBWPAKA, JEIWPEVN
kapdiakn TTapoxn Kail yaoTpikh didTacn.
KukAwpa

®  Mnv KaAUTTTETE TO KUKAWUA PE UAIKG OTTWG
KOUBEPTEG, TTETOETEG I} KNIVOOKETTAOUOTO.

©  Mn HOUOKEUETE, TIAEVETE, ATTOOTEIPUIVETE
1} ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE AUTO TO TTPOIOV.
Mdoka

e AUTA n HAOKa PTTOPE] va XPNOIPOTTOIETAl
MOVO O€ VOOOKOMEIOKS f KAIVIKO
TrepIBAAMov &TTou 0 aoBevrig
TTOPOKOAOUBEITAI ETTOPKWG aTTO
EKTTAIOEUPEVO IATPIKO TTPOCWTTIKG.

e Ye TepiTTwon BAGBNG TNG CUOKEUAG
Bepatreiag, n xprion auTrg TNg HAoKag
arraitei 1o id1o eTTiTTEdO TTPOTOXNG KAl
BonBeiag 6TTWG Kal N Xprion TPOXEIOKOU
owAnva.

e AuTA N pdoKa TTPETTEl Va XPNOIPOTIOIETAI
ME OUOKeUEG BepaTreiag TTou dlaBéTouv
ETTOPKEIG CUVAYEPHOUG KAl CUCTAHOTA
aoaAegiag yia T TrepITTwon BAGRNG.

o EmaAnBedoTe 61 n ouokeur) Beparreiag,
OUPTTEPIAAUBAVOEVWV TWV CUVAYEPHWV
Kal TV OUGTNHATWY 0oPOAEiag Exouv
aglohoynBei TTpIv TN xprion.

o ®opdre TN pdoka pévo étav yiveral
TTapoxn Bepatreiag.

o ATraiteital eAaxioTn mieon 5 cmH,0.

o EmikoivwvAoTe pe 1a1pd €dv 0 aoBeviig
TTapouaiadel aouvrBIoTn BwpPaKkkr
duagopia, duaTrvola, didracn Tou
oTopdixou, pEyido ) coBapd
TTOVOKEPOAO KaTd TNV a@uTTVvIon A éTav
AapBaver BeTikn Trieon agpaywyou.

o [la va eAaXICTOTTOINOETE TOV KivOUVO
€PETOU KATA TN SIdpKeia Tou UTTVou,

0 00BeVAG TIPETTEI VO OTTOPEVYEI TNV
KOTAVAAWGOT TPOPWV 1) TTOTWV YIa TPEIG
WPEG TIPIV TN XPAON TG HACKAG.

o Edv o aobevrig TTapouaidoel SepuaTikoUg
epeBIopOUG, oupBouleuBeire 1aTPo.
®iAtpo

® Mn UOUCKEUETE, TTAEVETE, ATTOOTEIPUIVETE
1] ETTAVAXPNOCIUOTTOIEITE QUTO TO TTPOIOV.
Pubuidépevn BaABida PEEP kai
BaABida ekTOVWONG TriEONG

©  Mn HOUOKEUETE, TIAEVETE, ATTOOTEIPUIVETE
1} ETTAVAXPNOCIUOTTOIEITE AUTO TO TTPOIOV.

o [apakohouBeite TTavTOTE TNV TTiETN
agpaywyou katd Tnv TTapoxr PEEP.

o [lopakoAouBEiTe TTAVTOTE TNV KATAOTACN
Tou aaBevoug katd Tnv Trapoxr PEEP.

o Mnv ETTIXEIPATETE VO ATTOCUVAPHOAOYHOETE
n BaABida, kaBuwg N evépyeia autr) Ba
TIPOKOAEDEI KOTOOTPOPN TWV EGAPTNATWY.

Mpoooxn

o EAéygTe OTI OAeG 01 oUVOEDEIG Eival
ao@aAeig TpIv TN XpAon.

o AMGETE TO QiATPO €dv TTAPOUCIAdel
opaTh Bopd, akohouBwvTag TNV
TUTTIKI) B108IKOCIa TOU VOOOKOUEIOU.

o EAEyxeTe TN AciToupyikOTNTA TOU
OUGCTAMATOG TTPIV TN XProN.

o O1 mBavég TTapevEPYEIES TNG
Trapexopevng PEEP pmropei va
TrePIAauBAavouV KaTakpdaTnon uypwy,
TIVEUPOVOBWPAKA, PEIWPEVN KOPSIAKH
TTapoxn Kal yaoTpik didracn.

Avrtevdeieig

AuTh n pdoka evoEXETal va PNV gival
KataAANAn yia dtopa pe Tig akOAoubeg
KataoTaoelg: Meiwpévn Asiroupyia Tou
KapdIoKoU o@IyKTAPA, UTTEPBOAIKNA
avaywyn, HEIWPEVO avTavaKAQOTIKO

Tou Brixa kai dia@payuatokniAn Sia Tou
oloco@ayIkoU TPUaTog.

Agv TIpETTEl VO XPNOIYOTTOIEITAI EAV O
aoBevig KAvel EPETO | aioBAaveTal vauTia,
n €dv o aoBevg BpiokeTal o€ KatdoTaon
ATTWAEING OUVEIBNONG, €ival Pn
OuvEPYAOIPOG, BEV AVTATIOKPIVETAI A
€ival avikavog va aQaipéoel TN HAoKa.
Na pn xpnoipoToigital og aoBeveig Ye
uTréTaon, deutepoTradr) oe oAiyaipia. Eav
TTOPOUCIACTOUV CUMTITWHATA QUTWY TWV
KATAOTAOEWY, SIOKOWTE TN Bepatreia
AUECWG.

© 2011 Fisher & Paykel Healthcare Limited

REF 185046456 Rev B



Polish

Zestaw bez podgrzewania
RT411 z regulacja PEEP/CPAP

Wskazania do uzycia:

Zestaw bez podgrzewania Fisher & Paykel
Healthcare RT411 z regulacjg PEEP/CPAP
do stosowania przez osoby doroste,
pacjentéw spontanicznie oddychajacych
(>30 kg) z niewydolnoscig oddechowa ze
wskazaniem do wentylacji nieinwazyjnej
wsparcia ci$nieniem dodatnim czynnosci
oddechowych w warunkach szpitalnych lub
klinicznych. Ta maska jest wyposazona w
zawér bezpieczenstwa zapobiegajacy
uduszeniu, ktéry umozliwia pacjentowi
oddychanie w przypadku uszkodzenia
urzgdzenia uzywanego w tej terapii.

Zestaw do stosowania u jednego pacjenta
jest przeznaczony do krotkotrwatego
leczenia, szczegdlnie w warunkach
ambulatoryjnych lub na oddziale
przypadkéw nagtych. Podawane
pacjentowi gazy nie sg nawilzane.

Dane techniczne:

Zakres ci$nienia roboczego:

Potaczenia interfejsu:
Zigcza stozkowe

Opér przeptywu przy 50 L/min

Obwdd (razem z filtrem) 1,3 cmH,O

Diugos¢ obwodu 1,5m

Nie zawiera lateksu

Przestrzen martwa <255 cc

5-15cmH,0
ISO 5356-1

Skutecznosc¢ filtracji

Wirusy >99,99%

Drobnoustroje: Bakteriofag ¥X174
Bakterie >99,9997%
Drobnoustroje: Bacillus subtilis
Rozmiar éredni czasteczki: 3 um

Etykieta — Symbole rozmiaru maski
@ = Mata M = grednia =Duza
Ostrzezenia

System

e Ten produkt nie jest uzywany z
systemem nawilzania Fisher & Paykel
Healthcare MR850 lub innym
dowolnym.

e Ten produkt jest przeznaczony do
uzycia przez okres nie dtuzszy niz 7 dni.
Wyrzuci¢ zgodnie z wymaganiami
szpitala.

e Przed uzyciem usuna¢ wszystkie
opakowania.

e Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do
przeniesienia czynnikéw zakaznych,
przerwy w leczeniu, powaznej utraty
zdrowia lub $mierci.

¢ MozZliwos$¢ wystgpienia dziatan
ubocznych PEEP, takich jak
zatrzymywanie ptynu, odma optucnowa,
obnizona pojemno$¢ minutowa serca i
rozciagniecie zotadka.

Obwad

e Obwodu nie wolno zakrywa¢ materiatami
takimi jak koce, reczniki lub przescieradta.

e Produktu nie nalezy moczy¢, myé,
wyjatawia¢ lub ponownie uzywac.
Maska

e Maske mozna uzywac wytacznie
w warunkach szpitalnych lub
klinicznych, gdzie pacjent jest
odpowiednio monitorowany przez
wykwalifikowany personel medyczny.

o Korzystanie z maski w przypadku
uszkodzenia urzadzenia uzywanego
do terapii wymaga postepowania,
jak w przypadku rurki dotchawicze;j.

o Maska wspdtpracuje z urzadzeniami
uzywanymi do terapii, ktére dysponujg
odpowiednimi alarmami i systemami
zabezpieczen na wypadek ich
uszkodzenia.

e Sprawdzi¢, czy urzadzenie uzywane
do terapii, w tym alarmy i systemy
zabezpieczen zostaty przed uzyciem
poddane atestacji.

e Maske nalezy wktadac¢ tylko podczas
terapii.

¢ Wymagane ci$nienie minimalne
wynosi 5 cmH,0.

o Nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
jesli pacjent odczuwa blizej nie
okreslone przykre uczucie bélu w
klatce piersiowej, zadyszke, wzdecie
zotadka, gtosne odbijanie lub ostre
béle glowy przy bezsennosci lub
podczas wentylacji z dodatnim
ci$nieniem w drogach oddechowych.

e Aby zmniejszy¢ ryzyko wymiotow
podczas snu, pacjent powinien unika¢
przyjmowania jedzenia lub picia na
trzy godziny przed wiozeniem maski.

o Jesli pacjent odczuwa podraznienie skory,
nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej.

Filtr

e Produktu nie nalezy moczy¢, myé,
wyjatawia¢ lub ponownie uzywac.
Nastawny zawér PEEP i ci$nieniowa
zastawka nadmiarowa

e Produktu nie nalezy moczy¢, myé,
wyjatawia¢ lub ponownie uzywac.

e Obstuga PEEP zawsze wymaga
monitorowania ci$nienia w drogach
oddechowych.

e Podawanie PEEP wymaga zawsze
monitorowania stanu pacjenta.

e Proba demontazu zaworu moze
spowodowac¢ uszkodzenie elementéw.

Uwaga

e Przed rozpoczeciem uzytkowania
upewni¢ sie, ze wszystkie potaczenia
sg szczelne.

o Wymienic¢ filtr, postepujac zgodnie ze
standardowymi procedurami w szpitalu,
jesli wyraznie pogarszajg sie warunki
jego uzywania.

o Przed uzyciem sprawdzi¢ funkcjonalnos$¢
systemu.

o Mozliwos¢ wystapienia dziatan
ubocznych PEEP, takich jak
zatrzymywanie ptynu, odma optucnowa,
obnizona pojemno$¢ minutowa serca
i rozciggnigcie zotadka.

Przeciwwskazania

Uzycie tej maski nie jest wskazane w
przypadku osob, ktérych stan wskazuje
na: uszkodzenie funkcji zwieracza wpustu
do Zzotadka, nadmierny refluks, ostabiony
odruch kaszlowy, przepukling rozworu
przetykowego.

Nie nalezy jej uzywad, jesli pacjent
wymiotuje albo ma mdtosci, lub gdy
pacjent jest nieprzytomny, niechetny do
wspotpracy, obojetny lub niezdolny do
zdjecia maski.

Nie wolno stosowac u pacjentéw z
objawami wtérnego niedoci$nienia
powodujacego zmniejszenie objetosci
krwi krazacej. Jesli wystepuja objawy
wskazujace na te przypadki, natychmiast
przerwac leczenie.

[nanasoH paboyero AaBneHus:

@

Russian

Komnnekr PEEP/CPAP
RT411 6e3 noporpeBa

Yka3zaHusi N0 NpMMeHeHWIo:

Komnnekr PEEP/CPAP RT411 6e3 nogorpesa
ot komnanum Fisher & Paykel Healthcare
npefHa3Ha4eH Anist B3pOCribiX NaLMeHToB
(maccot > 30 Kr) Co CrOHTaHHbIM AbIXaHWeM,
VIMEIOLLIMIX [ibIXaTerbHyl0 HEAOCTaTOYHOCTb,

B CNyyae [JonyCTUMOCTU HEUHBa3UBHO Tepanim
C NOAAEPKKON NONOXUTENbHBIM AaBMEHNeM
(TonbKO B KNMHWYECKOW cpene). Macka cHabxeHa
3aLLMTHBIM KIanaHoM, KOTopbIi MpeaoTBpaLlaeT
achMKCHIO MPY HEUCTIPABHOCTU YCTPOIiCTBa Arist
npoBefeHUs Tepanim, Mo3BOrIsis NaUUeHTy
BAbIXaTb KOMHATHbI BO3AYX.

Komnnekt npeagHasHa4yeH ansa ncnonb3oBaHUA
TOMbKO C O4HUM NauneHTOM B paMkax
KpaTKOBPEMEHHO Tepanuu, B 0COGEHHOCTU

B aMByNaTOPHbIX NYHKTaX U B OTAENEHUSX
HEOTMOXHOW NOMOLLK. YBRaxHsAoLWan
Tepanua He UCnosib3yeTcs.

TexHuYeckue XxapaKTepUCTUKK:

5-15 cmH,0O

Pasbemsbi: 1SO 5356-1
KOHUYECKVE KOHHEKTOpbI

ConpoTueneHue noToky npu 50 N/MUH.:

KOHTYp (BKIIo4as punbTp) 1,3 cMH,O

[AnuHa KoHTypa 15m

He copepxwT natekca
MepTBO€ npocTpaHcTBO Mackn <255 kyb. cm.

AdpdhekTMBHOCTL hUnbTpaumm
BupycHas >99,99 %

Mwukpoopranuam: ¥X174 6aktepuodar
BaktepuanbHas >99,9997 %
MwukpoopraHusm: ceHHas nanouka
CpefHuin pasmep YacTuu: 3 MkM

YcnoBHble 0603Ha4YeHUs pa3sMepoB Macok

= mManas = cpeaHsasa = Bonbluas
Cucrema
npeaynpexaeHun

o [laHHblii NPOAYKT He NpeaHasHayveH ans
ucnonb3oBaHus ¢ ycTponcteoMm Fisher &
Paykel Healthcare MR850 nnu kakoit-nm6o
[IPYroi CUCTEMOW YBMaXHEHUS.

o MakcumanbHas NpofomKUTENBLHOCTL
NPVUMEHEHs IaHHOTO YCTPOCTBA COCTaBMNseT
7 pHel. YTUnuanpoBaTh B COOTBETCTBUM C
rpaBuamMm ne4eGHOro yupexaeHus.

o [epen Ucronb3oBaHeM CrieayeT NOMHOCTbI0
ybpaTb BCe ynakoBOYHble MaTepuanbi.

* [loBTOpHOE MCroNb3oBaHNe MOXET CTaTh
MPUYMHOI NepeHoca MHPEKLIMOHHBIX YacTuL,
npepbIBaHUs Kypca JIeYeHNs!, Cepbe3HOro
BpeAa Ans 300POBbS UMK CMEPTU.

o Bo3moxHble No6ouHbIe achdpekTbl oT
npumeHerns PEEP BkrouatoT 3aaepxKy
JKMOKOCTU, MHEBMOTOPAKC, CHIDKEHNE MUHYTHOTO
Cepie4HOro BbIBPOCa 1 pacTshKeHWe xernyaka.
KoHntyp

o He 3akpbiBaTb KOHTYp ofesinamu,
NOMOTEHL@MM UMK MOCTeNbHbIM Genbem.

e [laHHOe yCTpOIACTBO 3anpeLlaeTcs
norpyxatb B BOAy, MblTb, CTEPUNN30BaTbL
U UCMONb3oBaThb NOBTOPHO.

Macka

o [laHHYI0 Macky MOXHO NMPUMEHSITb TOMbKO
B YCIOBWSIX CTaLMoHapa npu obecneyeHumn
afeKBaTHOTO MOHUTOPWHIA COCTOSIHUS
naumeHTa KBanmuLMpoBaHHbLIM
nepcoHariom.

o [Ipu HemcnpaBHOCTY YCTPOCTBA ANS
NpOBeAEHs Tepanuu NaLMeHT, Mony4atoLLmin
PECTMPaTOPHYI0 MOAAEPXKKY Yepes Macky,
TpeByeT Takoro e YpOoBHSI BHUMaHUS, kak
naumeHTbl, Haxoaswwmecs Ha MBJ1 yepes
3HOOTpaxearnbHyto TPYoKy.

e [laHHYl0 Macky MOXHO UCTMOJIb30BaTb
TOMNbKO C YCTPOMCTBaMU A1 MPOBEeAEHUS!
Tepanuu, KoTopble UMEIOT afieKBaTHble
CUCTEMbI CUTHANWU3aLMN U 3almUTbl Ha
crnyyait HeucnpaBHOCTY.

o [epen npymeHeHneM Heo6xoaMMo
y6eanTbCs B TOM, YTO YCTPOCTBO AJIst
NpOBEAEHUs Tepanum, BKIOYas CUCTEMbI
CUrHanM3aLmm 1 3almTbl, 6bino
YTBEPXKAEHO AMS UCTONb30BaHUS.

e Macky cneayeT HaaeBaTb TOMbKO BO BpEMs
Tepanuu.

o TpebyeTcsa nopaepxaHne MUHUMaNbLHOMO
[[aeneHus rasosoit cmecu 5 cMH,0.

o [pu nosiBneHnn y naumeHTa Heo6bIYHOTO
AuckomdopTa B rpyAHON KIeTKe, OAbILLIKM,
B3/YTUS BEPXHEN MOSOBUHbI XKMBOTA,
OTPbIKKN ra30M 1 CUIbHOW FONOBHOI 6onu
npu NpoByXxaeHnn 1N Npu BEHTUNSALUA B
peXvMe NOMOXUTENbHOTO AaBMEHUs
cnepyeT coobwuTb 06 aTOM Bpayy.

o [Insi CHWKeHWsi pucka pBOTLI BO BPEMSI CHa He
crefyeT KOpMUTL 1 NOMTL NaLMeHTa 3a Tpn
Yaca /10 Ha4ana BeHTUMALIMN Yepes Macky.

o [Ipy nosiBNeHUn pasapaxeHuii Ha Koxe
coobLuTte 06 aTOM Bpayy.
dunbTp

e [laHHOe yCTpOIACTBO 3anpeLlaeTcs
norpyxatb B BOAy, MblTb, CTEPUNN30BaTbL
U UCMONb30BaTh NOBTOPHO.
Perynupyembilit knanad PEEP v knanan
c6poca gaBneHus

e [laHHOe yCTpPOWCTBO 3anpelyaeTcs
norpyxaTb B BOAy, MblTb, CTEPUNN30BaTb
U UCMONb3oBaTh NOBTOPHO.

e [pu ncnons3oaHun PEEP Heobxoammo
BCer/a KOHTPONMpoBaTh AaBreHne B
[bIXaTenbHbIX MyTsIX.

o [pu ncnons3osanun PEEP Heobxoaumo
BCer/ia KOHTPONMPOBaTb COCTOSIHVE NaLieHTa.

o [onbiTkn pa3Gopku knanaHa NpueeayT K
NOBPEXAEHNIO €r0 KOMMNOHEHTOB.

BHumaHue

« [epepn ucnonb3oBaHem cneayeT
y6eanTbCs, 4TO BCE COeANHUTESbHbIe
3reMeHTbl HafieXHO 3aKpenseHbl.

o [pu o6HapyXeHWW 3aMeTHbIX NPU3HAKOB
U3HOCa criefyeT 3aMeHUTb UNbTP
(B COOTBETCTBMM CO CTAHAAPTHLIMM
npoueaypamu neve6Horo yupexaeHuns).

o [epepn vcnonb3oBaHWeM CUCTEMbI
NpOBEPUTBL €€ PYHKLIMOHANBHOCTb.

e Bo3MoxHble No60YHbIe ahdekTbl OT
npumeHeHns PEEP BknioyaloT 3agepxky
XKUOKOCTU, MHEBMOTOPAKC, CHIDKEHNE
MUHYTHOIO Cepe4Horo Bbibpoca u
pacTshkeHue xernyaka.

MpoTuBonokasaHus

CrienyeT n3beratb 1CMOMNb30BaHUS AaHHOW Macku
TPV CriefyHOLLMX COCTOSIHUSIX: AMCCDYHKLIA
KapavarnbHoro CuHKTepa, BbIPaKeHHbIN
racTpoa3odparearnbHbii pedpritoke, NoAaBneHHbIN
KaLLeBoW pedprekc, rpbbka NULLIEBOAHOTO
oTBepCTUsA Anadbparvbl.

3anpeLLiaeTcst UCMONb30BaTL Macky Npy Har4mum
TOLLHOTBI U PBOTBI, B GeccosHaTensHOM
COCTOSIHM, MPY OTCYTCTBUM KOHTAKTa C MaLyieHToM,
TIpY HEBOCMPUUMYMBOCTM K TEpanim v npn
HEBO3MOXHOCTU CaMOCTOSITENBHO CHSITb Macky.
3anpelLiaeTcs UCNONL30BaTL Macky Npu
HanM4uy y NaLMeHTOB MMOTEH3NUN

(oT BTOpU4HOIA A0 runosonemun). Mpu
MNOSIBIEHUM TaKNX CMMIMTOMOB CrieayeT
HeMe/fTeHHO NpeKpaTUTL Tepanuio.

@

Turkish

RT411 Isitmasiz PEEP/
CPAP Kiti

Kullanim Endikasyonlari:

Fisher & Paykel Healthcare RT411
Isitmasiz PEEP/CPAP kiti, yalnizca
hastane veya klinik ortamlarinda
noninvaziv pozitif basing destegi tedavisi
i¢in uygun olan solunum yetmezligine
sahip spontan nefes alan yetigkin

(>30 kg) hastalara yoneliktir. Bu maske,
tedavi cihazinin arizalanmasi halinde
hastanin nefes almasini saglayan bir
bogulma 6nleyici valfe sahiptir.

Bu kit tek hastada kullanima yoneliktir
ve dzellikle ayakta tedavi veya acil
departmanlarinda olmak tizere kisa
streli tedavilerde kullaniimak lzere
tasarlanmistir. Hastaya nem verilmez.

Teknik Ozellikler:

Caligsma basinci araligi:  5-15 cmH,0
Arayliz baglantilar: 1SO 5356-1
Konik konektorler
50 L/dak’daki akig direnci
Devre (filtre dahil) 1,3 cmH,0
Devre uzunlugu 1,5m

Lateks icermez
Maske Ol boslugu <255 cc

Filtrasyon Verimliligi

Viral >%99,99

Organizma: W¥X174 Bakteriyofaj
Bakteriyel >%99,9997
Organizma: Bacillus subtillis
Ortalama pargacik boyutu: 3 um

Etiket — Maske Boyu Sembolleri
3 = kigik @ = orta © = Buyik

Uyarilar
Sistem

e Bu Uriin, Fisher & Paykel Healthcare
MR850 veya diger nemlendirme
sistemleriyle birlikte kullanilamaz.

e Bu Uriin, maksimum 7 giin kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Hastane
protokolline uygun sekilde atin.

e Kullanmadan 6nce ambalajdan
tamamen cikarin.

e Tekrar kullanim, enfeksiy6z
maddelerin bulagmasina, tedavinin
kesilmesine, ciddi zarara veya 6lime
neden olabilir.

e PEEP'in olasi yan etkileri sivi
retansiyonu, pnémotoraks, disiik
kardiyak ¢ikis ve gastrik sisliktir.
Devre

o Devreyi battaniye, havlu veya yatak
carsafi gibi malzemelerle értmeyin.

e Bu lriinl asla suya batirmayin,
ytkamayin, sterilize etmeyin ya da
yeniden kullanmayin.

Maske

e Bu maske yalnizca hastanin egitimli
tibbi personel tarafindan yeterli sekilde
izlendigi hastanede veya klinik bir
ortamda kullanilabilir.

e Tedavi cihaz arizasi durumunda
bu maskenin kullanimi, trakeal tiip
kullaniminda gdsterilen diizeyde
dikkat ve destek gerektirir.

e Bu maske, arizaya karsin yeterli
alarmlara ve glivenlik sistemlerine
sahip tedavi cihazlariyla
kullaniimalidir.

¢ Kullanimdan énce tedavi cihazinin yani
sira alarmlarin ve givenlik sistemlerinin
valide edildigini dogrulayin.

o Maskeyi yalnizca tedavi sirasinda takin.

e Minimum 5 cmH,0O degerinde basing
gereklidir.

e Hasta uyandiginda veya pozitif hava
yolu basinci aldiginda olagan digi bir
sekilde géguste rahatsizlik, nefes
darligi, karinda sisme, gegirme veya
siddetli bas agris| yasarsa doktorla
irtibata gegin.

e Uyku sirasinda kusma riskini en aza
indirmek igin, hastanin maskeyi
kullanmadan 6nceki li¢ saat boyunca
yemek yememesi ve sivi igcmemesi
gerekir.

e Hastanin derisinde tahris goruliirse
doktora bagvurun.

Filtre

e Bu UriinG asla suya batirmayin,
yikamayin, sterilize etmeyin ya da
yeniden kullanmayin.

Ayarlanabilir PEEP Valfi ve Basing
Tahliye Valfi

e Bu Uriinl asla suya batirmayin,
yikamayin, sterilize etmeyin ya da
yeniden kullanmayin.

e PEEP tedavisi sirasinda hava yolu
basincini sirekli izleyin.

e PEEP tedavisi sirasinda hastanin
durumunu sirekli izleyin.

o Valfi sbkmeye c¢alismayin, aksi halde
bilesenlere zarar gorebilir.

Dikkat

o Kullanimdan 6nce tim baglantilarin
sikica yapilip yapiimadigini kontrol edin.

e Gobzle gorilir bozulma halinde, standart
hastane prosediruni izleyerek filtreyi
degistirin.

¢ Kullanimdan 6nce sistem iglevselligini
test edin.

¢ Uygulanan PEEP yénteminin olasi yan
etkileri sivi retansiyonu, pnémotoraks,
disik kardiyak ¢ikis ve gastrik sigliktir.

Kontrendikasyonlar

Bu maske, su kosullara sahip kisiler igin
uygun olmayabilir: Kardiyak sfinkter islev
bozuklugu, asir reflli, 6ksurik refleksi
bozuklugu ve hiatal herni.

Hastada kusma veya mide bulantisi
goriiliyorsa ya da hastanin bilinci yerinde
degilse, hasta isteksiz, tepkisiz veya
maskeyi ¢ikaramayacak durumda ise
kullaniimamalidir.

Hipovolemi ve hipotansiyon gériilen
hastalarda kullanmayin. Bu rahatsizliklarin
semptomlari gorillrse, tedaviyi derhal
durdurun.
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RT411 PEEP/
CPAP
Fisher & Paykel Healthcare RT411
PEEP/CPAP
>30 kg
5—-15cmH,0
ISO 5356-1
@50L/
1.3 cmH,0
1.5m
<255 cc
>99.99%
T WX174
>99.9997%
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Simplified Chinese
RT411

Healthcare RT411
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Traditional Chinese @

RT411 JEME L RAK IEB/
B A RS R

EANAR

Fisher & Paykel Healthcare RT411
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Healthcare MR850
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Korean

RT411 PEEP/
CPAP

Fisher & Paykel Healthcare RT411
PEEP/CPAP

(>30 kg)

5-15cmH,0
ISO 5356-1

@ 50 L/min
( ) 1.3cmH,0
1.5m

<255 cc
>99.99%

T YX174
>99.9997%

:3um
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