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English
RT043 Non-Vented Hospital Full Face Mask

Indications for Use:

The Fisher & Paykel Healthcare RT043 non-vented hospital
full face mask is an oronasal patient interface for use as an
accessory to therapy devices providing non-invasive bi-level
or continuous positive airway pressure support therapy. The
therapy device must have adequate alarms and safety
systems for device failure. This mask is for single patient
use with spontaneously breathing adult (> 30 kg) patients
with respiratory insufficiency or respiratory failure who are
suitable for non-invasive positive pressure support therapy
in a hospital or clinical setting.

This mask includes an anti-asphyxiation valve designed to
allow a patient to breathe in case of therapy device failure.

Technical Specification:

Operating pressure range: 3 -25cmH20

Interface connections: 1SO 5356-1 Conical connectors

Compatible with MR850 series non-invasive humidification
systems.

Mask dead space <255 cc

This product was not made with natural rubber latex

Label — Mask Size Symbols
@ = Small @ = Medium @ = Large

A Warnings

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

o Verify operation of the anti-asphyxiation valve before use.
With no system flow the external openings in the valve
should allow room air to entrain into the mask. With
system flow the flaps should close the external openings
and allow system air to flow into the mask. Replace the
mask if the anti-asphyxiation valve does not operate
correctly or becomes fouled with secretions.

e Only wear mask when therapy is delivered.

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

e A minimum pressure of 3 cmHz0 is required.

o Set MR850 humidifier to non-invasive mode when
administering humidity.

e Remove all packaging before use.

e 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.

e This mask is fitted with an anti-asphyxiation valve and is
not for use with dual limb ventilation systems.

e Do not block or seal the vent hole(s) on the exhalation
port.

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

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.

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

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

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

Contraindications

e 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.

French @

Masque facial sans fuite intentionnelle
RT043 pour une utilisation en milieu
hospitalier

Instructions d’utilisation :

Le masque facial sans fuite pour une utilisation en milieu
hospitalier RT043 de Fisher & Paykel Healthcare est une
interface patient oronasale, destinée a servir comme
accessoire aux appareils respiratoires de ventilation non
invasive a pression positive a deux niveaux ou continue.
L’appareil respiratoire doit étre équipé d’alarmes et de
systemes de sécurité adéquats en cas de défaillance. Ce
masque est a patient unique. Il est prévu pour les patients
adultes (> 30 kg), respirant spontanément et souffrant
d’insuffisance ou de défaillance respiratoire, et pouvant étre
mis sous ventilation non invasive a pression positive en
milieu hospitalier.

Ce masque posséde une valve anti-asphyxie permettant au
patient de respirer en cas de défaillance de I'appareil
respiratoire.

Caractéristiques techniques :

Plage de pression : 3a25cmH20

Raccords d'interface : Raccords coniques 1ISO 5356-1

Compatible avec les systémes d’humidification non-invasifs
série MR850.

Espace mort du masque <255 cm?®

Ce produit n’a pas été fabriqué en latex naturel

Etiquette — %mboles de taille du masque
= Small = Medium = Large

& Avertissements

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

o Vérifier avant usage le fonctionnement de la valve anti-
asphyxie. En 'absence de flux généré par le systéme, les
ouvertures extérieures de la valve doivent permettre a
I'air ambiant de pénétrer dans le masque. En présence
de flux généré par le systéme, les clapets doivent obturer
les ouvertures extérieures et permettre a I'air envoyé par
le systeme de circuler dans le masque. Remplacer le
masque si la valve anti-asphyxie ne fonctionne pas
correctement ou se colmate par des sécrétions.

* Ne porter le masque que pendant I'assistance
respiratoire.

e Un orifice d’expiration doit étre installé pour une utilisation
avec des systémes de ventilation & pression positive a
deux niveaux ou continue dotés d’un circuit mono
branche.

e Une pression minimale de 3 cmH20 est requise.

o Régler 'humidificateur MR850 sur le mode non invasif en
cas d’administration d’humidité.

o Retirer l'emballage avant utilisation.

e Ce masque peut uniquement étre utilisé dans un hopital
ou une clinique ou le patient est surveillé de maniére
adéquate par du personnel médical qualifié. Dans le cas
contraire, il peut en résulter un défaut de traitement, une
blessure grave ou la mort.

o Ce masque possede une valve anti-asphyxie et n’est pas
destiné a étre utilisé avec les systemes de ventilation a
deux branches.

« Ne pas bloquer ni obstruer le ou les évents de I'orifice
d’expiration.

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.

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

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 I'utilisation du masque.

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

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

Contre-indications

e 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.

o Ne pas utiliser chez les patients présentant une
hypotension suite a une hypovolémie. Si des symptomes
liés a ces pathologies apparaissent, arréter
immédiatement le traitement.

German

RT043 Vollgesichtsmaske ohne
Ausatemoffnungen fiir den Einsatz in
Krankenhdusern

Anwendungsbereich:

Die Fisher & Paykel Healthcare RT043 Vollgesichtsmaske
ohne Ausatmungsoéffnungen ist fir Einsatze in
Krankenhausern als oronasales Zubehor flr Therapiegerate
in Verbindung mit nichtinvasiven, Bi-Level- oder
kontinuierlichen positiven Atemwegsdrucktherapien
vorgesehen. Das Therapiegerat muss ausreichend mit
Alarm- und Sicherheitsvorkehrungen fir Gerateausfalle
ausgestattet sein. Die Maske eignet sich fir die Anwendung
bei einem einzelnen erwachsenen Patienten (>30 kg) mit
Ateminsuffizienz oder -versagen, bei dem in einer Kilinik
oder einem Krankenhaus eine nichtinvasive
druckunterstiitzte Therapie vorgenommen werden soll.

Zu dieser Maske gehort ein Anti-Asphyxie-Ventil, das
Patienten im Fall eines Versagens des Therapiegerats die
Atmung ermdglicht.

Technische Daten:

Betriebsdruckbereich: 3-25 cmH20
Systemanschlisse: Konische Anschliisse nach
1ISO 5356-1

Geeignet fur die MR850-Serie fiir nichtinvasive
Atemluftbefeuchtungssysteme.

Totraum der Maske <255 cm?®

Dieses Produkt wurde nicht aus Naturkautschuklatex

hergestellt

Kennzeichnungen — GréBenangaben fiir Masken
® = kiein @ = mittel © = Grof

A Warnhinweise

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

e Vor der Verwendung den Betrieb des Anti-Asphyxie-
Ventils Uberpriifen. Ohne Systembetrieb sollten die
externen Offnungen in dem Ventil das Einstrémen von
Raumluft in die Maske ermdglichen. Bei Systembetrieb
sollten die Klappen die externen Offnungen schlieRen
und der Luft aus dem System ermdglichen, in die Maske
zu strdmen. Funktioniert das Anti-Asphyxie-Ventil nicht
korrekt oder ist es mit Sekret verschmutzt, wechseln Sie
die Maske aus.

o Die Maske darf nur wahrend der Therapie getragen
werden.

e Fur eine Bi-Level-/CPAP-Therapie mit
Einschlauchsystemen muss ein Ausatemport angepasst
werden.

e Ein minimaler Druck von 3 cmH20 ist erforderlich.

o Den Befeuchter MR850 bei Betrieb in den nichtinvasiven
Modus einstellen.

e Vor Verwendung die Verpackung entfernen.

o Diese Maske ist fiir Anwendungen in einer Krankenhaus-
oder Klinikumgebung vorgesehen, wobei der Patient von
medizinisch geschultem Personal (iberwacht werden
muss. Anderenfalls kann es zum Ausfall des
Therapiesystems, zu schweren oder zu todlichen
Verletzungen kommen.

o Diese Maske ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil
ausgestattet und eignet sich nicht fur die Verwendung mit
Zweischlauch-Beatmungssystemen.

« Die Abluftéffnung(en) des Ausatemports nicht blockieren
oder versiegeln.

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

¢ Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung
infektioser Stoffe, zum Abbruch der Behandlung, zu
schweren Schadigungen oder zum Tod flihren.

e Der Arzt muss informiert werden, wenn bei der positiven
Atemwegsdruck-Therapie oder beim Aufwachen
ungewohnliche Beschwerden in der Brust, Atemlosigkeit,
Bauchdehnungen, Aufsto3en 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.

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

e Es empfiehlt sich, dieses Produkt nicht Ianger als
maximal 7 Tage einzusetzen. Gemaf
Krankenhausvorschriften entsorgen.

Kontraindikationen

e Fir Patienten mit folgenden Erkrankungen kann die
Maske ungeeignet sein: beeintrachtigte
Kardiasphinkterfunktion, ibermaRiger Reflux,
beeintrachtigter Hustenreflex und Hiatushernie. Von einer
Verwendung sollte abgesehen werden, wenn sich der
Patient erbricht oder tiber Ubelkeit berichtet, 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.

Dutch @

RT043 ‘full-face’-masker zonder ventilatie

Indicaties voor gebruik:

Het Fisher & Paykel Healthcare RT043 ‘full face’-masker
zonder ventilatie is een oro-nasale patiéntinterface voor
gebruik als hulpmiddel bij therapietoestellen die niet-
invasieve, ‘bi-level’ of CPAP bieden. Het therapietoestel
moet zijn voorzien van een geschikt alarm- en
veiligheidssysteem voor het geval er een storing optreedt.
Dit masker is bestemd voor gebruik bij een zelfademende,
volwassen patiént (> 30 kg) met respiratoire insufficiéntie of
respiratoir falen. Het dient een geschikte kandidaat te zijn
voor ondersteunende, niet-invasieve therapie met positieve
druk in een ziekenhuis of klinische omgeving.

Dit masker is voorzien van een anti-verstikkingsklep
waarmee de patiént gewoon kan blijven doorademen mocht
het toestel niet meer goed functioneren.

Technische specificaties:

Bedrijfsdrukbereik: 3-25cmH0

Maskeraansluitingen: 1SO 5356-1 conische connectoren

Compatibel met niet-invasieve bevochtigingssystemen uit de
MR850-serie.

Dode ruimte masker <255 mL

Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk

rubber

Etiket — Symbolen voor maskermaat
= Kiein @ = Medium © = Groot

& Waarschuwingen

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

e Controleer de werking van de anti-verstikkingsklep vooér
gebruik. Wanneer er geen lucht uit het toestel stroomt,
laten de externe openingen in de klep kamerlucht het
masker binnen. Wanneer er lucht uit het toestel stroomt,
worden de externe openingen afgesloten door flappen
waardoor lucht uit het toestel het masker in kan stromen.
Vervang het masker indien de anti-verstikkingsklep niet
naar behoren werkt of vervuild is door secreties.

e Draag het masker uitsluitend wanneer therapie wordt
toegediend.

o Voor bi-level/CPAP-gebruik met een beademingscircuit
met één slang dient er een uitademingsopening te
worden aangebracht.

e Eris een minimumdruk van 3 cmH20 vereist.

e De MR850 bevochtiger dient in niet-invasieve modus te
staan tijdens het bevochtigen.

o Verwijder al het verpakkingsmateriaal véor gebruik.

* Dit masker mag uitsluitend worden gebruikt in een
klinische omgeving waar de patiént nauwkeurig wordt
bewaakt door opgeleid medisch personeel. Wanneer dit
niet wordt gedaan, kan dit leiden tot afname van de
effectiviteit van de behandeling, letsel bij of overlijden van
de patiént.

« Dit masker is voorzien van een anti-verstikkingsklep en is
niet bedoeld voor gebruik met beademingssystemen met
twee slangen.

« De ventilatieopening(en) in de uitademingsopening niet
blokkeren of afsluiten.

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.

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

* Neem contact op met de arts als de patiént bij het wakker
worden of tijdens 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.

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

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

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.
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Italian Portuguese

Mascarilla no ventilada de rostro completo
para hospital RT043

©, )

RT043 Icke-ventilerad helansiktsmask for
anvandning pa sjukhus

Spanish Swedish

RT043 Mascara Facial Hospitalar
Nao-Ventilada

Maschera facciale non ventilata per uso
ospedaliero RT043

Indicagoes de Utilizagao:

A mascara facial hospitalar ndo ventilada Fisher & Paykel
Healthcare RT043 é uma interface oronasal para pacientes,
indicada como acessorio para equipamentos de terapia ndo
invasiva, que fornecem presséao de suporte bi-nivel ou
pressao positiva continua nas vias aéreas. O equipamento
de terapia deve possuir alarmes adequados e sistemas de
segurancga, em caso de falha do equipamento de ventilago.
Esta mascara deve ser utilizada por um unico paciente
adulto (>30 kg), respirando espontaneamente, e que
apresente desconforto respiratério ou insuficiéncia
respiratoria, com indicagéo de suporte pressorico ndo
invasivo, em ambiente hospitalar ou clinico.

Istruzioni per l'uso:

La maschera facciale non ventilata per uso ospedaliero
Fisher & Paykel Healthcare RT043 & un’interfaccia paziente
oronasale per I'uso come accessorio per dispositivi
terapeutici che forniscono una ventilazione bi-level non
invasiva o una terapia con pressione positiva continua di
supporto delle vie respiratorie. Il dispositivo terapeutico deve
disporre di allarmi e sistemi di sicurezza adeguati per
eventuali guasti. La maschera € monopaziente per pazienti
adulti che respirano spontaneamente (>30 kg) con
insufficienza respiratoria, adeguati per una terapia non
invasiva con pressione di supporto in ospedale o in una
struttura clinica.

Anvandningsomrade:

Fisher & Paykel Healthcares RT043 Icke-ventilerad
helansiktsmask for anvandning pa sjukhus ar en oronasal
patientanslutning fér anvandning tillsammans med
behandlingsenheter som ger behandling med noninvasiv
bilevel- eller CPAP. Behandlingsenheten ska vara utrustad
med adekvata larm- och sdkerhetssystem i handelse av fel
pa enheten. Masken ar avsedd for enpatientsbruk av vuxna
(>30 kg) patienter, som andas spontant, med
andningsinsufficiens eller andningssvikt och som lampar sig
for behandling med noninvasivt tryckstod pa sjukhus eller
andra sjukvardsinréattningar.

Masken har en antikvavningsventil som gor att patienten kan

Indicaciones de uso:

La mascarilla no ventilada de rostro completo RT043 de
Fisher & Paykel Healthcare es una interfaz buconasal para
pacientes pensada para utilizarlas como accesorio de
productos de tratamiento con los que se administran
tratamientos de asistencia de presion positiva continua en
vias aéreas o binivel no invasivos. El producto de
tratamiento debera tener las alarmas y los sistemas de
seguridad adecuados por si fallara. La mascarilla es para
utilizarla con un solo paciente adulto (> 30 kg), en
respiracion espontanea y con insuficiencia respiratoria o
fallo respiratorio, y susceptible de recibir un tratamiento de
asistencia de presién positiva no invasiva en un hospital o

en un ambito clinico.

La mascarilla tiene una valvula antiasfixia disefiada para
que un paciente pueda respirar en caso de fallo del
producto de tratamiento.

Especificaciones técnicas:

Intervalo de presiones operativo: 3-25cmH20
Conexiones de interfaz: Conectores conicos ISO 5356-1
Compatible con la serie MR850 de sistemas de
humidificaciéon no invasiva.

Espacio muerto de la mascara <255 cc

Este producto no se hizo con latex de caucho natural

Etiquetado: Simbolos de tallas de la mascara
®-= Pequena @ = Mediana @ = Grande

& Advertencias

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

e Compruebe el funcionamiento de la valvula antiasfixia
antes del uso. Sin flujo del sistema, las aberturas
externas de la valvula tendran que dejar pase aire de la
habitacién en la mascara. Con flujo del sistema, las
aletas tendran que cerrar las aberturas externas y dejar
que entre aire del sistema en la mascara. Cambie la
mascara si la valvula antiasfixia no funciona
correctamente o se contamina de secreciones.

o Esta mascarilla sélo se debe llevar cuando se suministre
el tratamiento.

e Para utilizarla en tratamientos binivel o de CPAP con un
circuito de una sola rama habra que acoplarle un puerto
de exhalacion.

e Se requiere una presion minima de 3 cmH20.

e Ponga el humidificador MR850 en modo no invasivo al
administrar humedad.

¢ Quitar todo el embalaje antes de usar.

e Esta mascara sélo puede usarse en entornos clinicos u
hospitalarios donde el paciente pueda ser
adecuadamente monitorizado por personal médico
debidamente formado; de lo contrario, la terapia puede
verse interrumpida y podrian causarse lesiones o la
muerte del paciente.

o Esta mascarilla tiene una valvula antiasfixia y no es para
utilizarla con sistemas respiratorios de dos ramas.

* No bloguee ni selle los orificios de respiracion del puerto
de exhalacion.

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

e Pdngase 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.

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

Contraindicaciones

e Esta mascara puede no ser adecuada para personas con
las siguientes afecciones: Funcion del esfinter cardiaco
reducido, reflujo excesivo, reflejo tusivo reducido y hernia
de hiato. Debe evitarse su uso si el paciente vomita,
siente nauseas, si esta inconsciente, no coopera, no
responde o es incapaz de quitarse la mascara.

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

@ = Small @ = Medium

La maschera include una valvola anti-asfissia al fine di
consentire al paziente di respirare I'aria ambientale in caso
di guasto del dispositivo terapeutico.

Specifiche tecniche:

Intervallo della pressione operativa: 3-25cmH0

Connessioni interfaccia: Connettori conici ISO 5356-1

Compatibile con i sistemi di umidificazione non invasivi
serie MR850.

Spazio morto maschera <255 cc

Questo prodotto non & stato prodotto con lattice di gomma

naturale

Etichetta — Simboli dimensioni maschera
= Large

& Avvertenze

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

o Accertarsi del funzionamento della valvola anti-asfissia
prima dell’'uso. In assenza di flusso le aperture esterne
della valvola dovrebbero consentire I'inspirazione di aria
ambientale in seguito all'applicazione della maschera.
Quando il flusso & attivo, le linguette dovrebbero chiudere
le aperture esterne e consentire il flusso d’aria del
sistema all'interno della maschera. Sostituire la maschera
se la valvola anti-asfissia non funziona correttamente o
se & sporca di secrezioni.

e Indossare la maschera solo per la somministrazione della
terapia.

e Per I'uso Bi-Level/CPAP con un circuito a tratto singolo, €
necessaria una porta di esalazione.

o E necessaria una pressione minima pari a 3 cmH-0.

¢ Impostare I'umidificatore MR850 in modo non invasivo
durante la somministrazione di umidita.

e Rimuovere tutto I'imballo prima dell'uso.

¢ Questa maschera puo essere utilizzata solamente in un
ospedale o una struttura clinica in cui il paziente viene
adeguatamente monitorato dal personale medico
addestrato. Il mancato controllo del paziente pu6 causare
la perdita della terapia, lesioni gravi o morte.

e La maschera include una valvola anti-asfissia e non e
destinata all’'uso con sistemi di ventilazione a doppio
tratto.

« Non bloccare né chiudere il foro o i fori di esalazione sulla
porta di esalazione.

¢ 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.

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

o 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 I'uso della maschera.

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

¢ Questo prodotto & raccomandato per I'utilizzo massimo di

7 giorni. Smaltire in conformita al protocollo ospedaliero.

Controindicazioni

e 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.

Esta mascara inclui uma valvula antiasfixia projetada para
permitir que o paciente respire em caso de falha do
equipamento de ventilagéo.

Especificagdes Técnicas:

Variagao da pressédo de funcionamento: 3 — 25 cmH20

Conexdes da interface: Conectores conicos ISO 5356-1
Compativel com sistemas de umidificagdo ndo invasiva da
série MR850.

Espaco morto da mascara <255 cc

Este produto néo foi fabricado com latex natural

Etiqueta — Simbolos de Tamanho da Mascara

®-= Pequena @ = Média @ = Grande

A Adverténcias

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

* Verifique o funcionamento da valvula antiasfixia antes da
utilizagdo. Quando n&o houver fluxo no sistema, as
aberturas externas da valvula devem permitir que o ar
ambiente entre na mascara. Quando houver fluxo no
sistema, as abas devem fechar as aberturas externas e
devem permitir que o ar do sistema flua para dentro da
mascara. Substitua a mascara se a valvula antiasfixia
n&o operar corretamente ou estiver obstruida por
secregoes.

e Somente utilize a mascara quando a terapia estiver
sendo fornecida.

o Para utilizagdo com equipamentos bi-nivel/CPAP, com
circuito de ramo Unico, deve ser instalada uma valvula
expiratéria.

e Pressdo minima de 3 cmH20 é exigida.

o Ajuste o umidificador MR850 em modo n&o invasivo ao
administrar umidificagéo.

e Remova toda a embalagem antes da utilizag&o.

o Esta mascara deve ser utilizada somente em ambientes

hospitalares ou clinicos, nos quais o paciente é
adequadamente monitorado por equipe médica treinada.
A monitorizagdo ndo adequada do paciente pode causar
interrupcao do tratamento, lesdes graves ou morte.

e Esta mascara possui uma valvula antiasfixia e néo é

indicada para ser utilizada com sistemas ventilatérios que
exijam circuito de dois ramos.

¢ Na&o bloqueie, nem obstrua os orificios da vavula

expiratéria.

e Em caso de falha do equipamento terapéutico, a

utilizagdo desta mascara exige o mesmo nivel de
atencdo e assisténcia do que a utilizagdo de uma céanula
endotraqueal.

o Areutilizagéo pode resultar em transmissao de

substancias infectantes, interrup¢éo do tratamento,
danos graves ou morte.

e Entre em contato com o médico se o paciente sentir

desconforto toracico, dispneia, distensdo abdominal,
eructagdo ou cefaléia matinal intensa quando receber
presséo 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 o paciente apresentar irritagdes na pele, entre em

contato com o médico.

e Este produto é indicado para ser utilizado por periodo

maximo de 7 dias. Descarte de acordo com o protocolo
hospitalar.

Contraindicagées
o Esta mascara pode ndo ser adequada a pessoas com as

seguintes condi¢des: Insuficiéncia da fungdo do esfincter
cardiaco, refluxo excessivo, prejuizo do reflexo da tosse
e hérnia de hiato. Nao deve ser utilizada se o paciente
estiver vomitando ou sentindo nauseas ou se o paciente
estiver inconsciente, ndo colaborativo, arresponsivo ou
for incapaz de remover a mascara.

* Nao utilize em pacientes com hipotensdo secundaria a

hipovolemia. Se os sintomas relacionados a estas
condigdes ocorrerem, interrompa imediatamente o
tratamento.

andas dven om de uppstar fel pa behandlingsenheten.

Tekniska specifikationer:

Intervall for driftstryck:
Granssnittsanslutningar:

3-25 cmH20
ISO 5356-1 koniska kontakter

Kompatibel med MR850-seriens noninvasiva
befuktningssystem.

Maskens dead space

<255 mL

Denna produkt &r inte gjord av naturligt gummilatex

Etikett — Storlekssymboler for mask

® = Liten @

= Medium @ = Stor

& Varningar

Verifiera att behandlingsenheten, inklusive larm och
sakerhetssystem, har validerats fore anvandning.
Kontrollera antikvavningsventilens funktion fére
anvandning. Utan luftfléde fran systemet ska ventilens
externa 6ppningar medge att rumsluft kommer in i
masken. Med Iuftfléde fran systemet ska klaffarna stanga
de externa Oppningarna och lata systemiuft fléda in i
masken. Byt ut masken om antikvavningsventilen inte
fungerar korrekt eller blir férorenad med sekret.

Masken skall endast anvandas nar behandling ges.

For bilevel/CPAP-anvandning med en enda slang, maste
en utandningsport monteras.

Ett minimitryck pa 3 cmH20 kravs.

Stall in luftfuktaren MR850 pa noninvasivt lage vid
administrering av fuktighet.

Avlagsna allt férpackningsmaterial fore anvandning.

Denna mask far endast anvandas pa sjukhus eller kliniker
dar patienten 6vervakas pa ett adekvat satt av utbildad
medicinsk personal. Om inte patienten 6vervakas kan det
resultera i forlust av behandling, allvarliga personskador
eller dodsfall.

Masken ar forsedd med en antikvavningsventil och &r inte
avsedd fér anvandning med cirkel ventilationssystem med
tva slangar.

Ventilationshal i utandningsporten far inte blockeras eller
tatas.

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

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

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 for uppkastning nar patienten
sover, bor patienten undvika att ata och dricka i tre
timmar innan masken anvéands.

Radfraga lakaren, om patienten far hudirritationer.

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

Kontraindikationer

Denna mask ar eventuellt inte 1amplig for personer med
foljande tillstand: férsémrad hjartsfinkterfunktion,
overdrivet aterflode, férsamrad hostreflex och
hiatusbrack. Den ska inte anvandas om patienten kastar
upp eller mar illa, eller om patienten ar medvetslos,
samarbetsovillig, inte reagerar eller ar oférmogen

att avlagsna masken.

Anvand inte pa patienter med hypotension, sekundart till
hypovolemi. Om symptom pa dessa tillstand intraffar ska
behandlingen omedelbart avbrytas.
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Danish

RTO043 lukket full face ansigtsmaske til
hospitalsbrug

Indikationer:

Fisher & Paykel Healthcare RT043 lukket full face
ansigtsmaske til hospitalsbrug er et oro-nasalt
patientinterface der bliver brugt som tilbeher til apparatur,
der leverer non-invasiv bilevel-ventilation eller kontinuerligt
positivt tryk i luftvejene som stattebehandling.
Behandlingsapparatet skal have passende alarmer og
sikkerhedssystemer i tilfaelde af fejl i apparatet. Masken er til
én patients brug, til voksne (>30 kg) patienter med
respiratorisk insufficiens eller respirationssvigt, som treekker
vejret spontant og er egnede til non-invasiv
trykstotteventilation med positivt tryk pa et hospital eller en
klinik.

Masken er udstyret med en anti-kveelningsventil, der ger
patienten i stand til at traekke vejret i tilfaelde af svigt af
apparatet.

Tekniske specifikationer:

Trykinterval ved drift:

Interfacetilslutninger:

konnektorer

Kompatibel med MR850-seriens non-invasive befugtnings-
systemer.

Maskens dead space <255 cc

Dette produkt blev ikke lavet med naturlig gummilatex

3-25cmH20
1SO 5356-1 koniske

Maerkat — maskestorrelsessymboler
® = Small @ = Medium @ = Large

& Advarsler

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

o Bekreeft driften af anti-kveelningsventilen fgr brug. Nar der
ikke er flow i systemet, ber de udvendige abninger i
ventilen tillade, at den omgivende luft treenger ind i
masken. Med flow i systemet ber flapperne lukke for de
udvendige abninger og lade systemluften flyde ind i
masken. Udskift masken, hvis anti-kvaelningsventilen ikke
fungerer korrekt eller snavses til med sekreter.

e Brug kun masken i forbindelse med behandling.

o Ved bilevel-/CPAP-brug med et enkelt slangesystem der
tilkobles en udandingsport.

e Der kreeves et minimumtryk pa 3 cmH20.

¢ Indstil MR850-befugteren til non-invasiv tilstand under
administration af fugt.

¢ Fjern al emballage for brug.

e Denne maske ma kun anvendes pa et hospital eller en
klinik, hvor patienten overvages pa en passende made af
uddannet medicinsk personale. Hvis patienten ikke
monitoreres, kan det medfere tab af behandling, alvorlig
personskade og dad.

e Masken er udstyret med en anti-kvaelningsventil og er
ikke beregnet til brug med ventilationssystemer med to
slanger.

e Sorg for ikke at blokere eller forsegle ventilationshullet/-
hullerne pa udandingsporten.

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

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

* Kontakt lsegen, hvis patienten oplever usaedvanligt
ubehag i brystet, stakdndethed, 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 fgr brug af masken.

o Kontakt lsegen, hvis patienten oplever hudirritationer.

e Dette produkt er beregnet til at blive anvendt i maksimalt
7 dage. Skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets protokol.

Kontraindikationer

e Denne maske er muligvis ikke egnet til personer med
felgende tilstande: Svaekket 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.

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

RTO043 ikke-ventilert helmaske for sykehus

Norwegian

Indikasjoner for bruk:

Fisher & Paykel Healthcare RT043 ikke ventilert helmaske
for sykehus, er en nese-munn maske som brukes som
tilbeher sammen med ikke invasiv Bilevel PAP eller CPAP
trykkstottebehandling. Behandlingutstyret ma vaere utrustet
med ngdvendige alarmer og sikkerhetssystemer i tilfelle
utstyrssvikt. Masken er et engangsprodukt som er beregnet
for bruk pa spontant pustende voksne (> 30 kg) pasienter
som har svekket respirasjon eller respirasjonssvikt, og som
kan fa ikke-invasiv positiv trykkstottet behandling pa et
sykehus eller behandlingssted.

Masken er utstyrt med en anti-asfyksiventil som gjer det
mulig for pasienten & puste dersom behandlingsutstyret
svikter.

Teknisk spesifikasjon:

Driftstrykkomrade: 3-25 cmH20
Grensesnittilkoblinger: ISO 5356-1 koniske kontakter
Kompatibel med MR850-serien med ikke-invasive
fuktesystemer.

Maskens dgdrom <255 cc

Produktet er ikke laget av naturgummilateks

Etikett — maskestorrelsessymboler

@ = Liten @ = Medium @ = Stor

A Advarsler

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

o Kontroller at anti-asfyksiventilen fungerer som den skal
for masken tas i bruk. Uten flow i kretsen skal det veere
mulig & trekke romluft inn i masken. Med flow i kretsen
skal klaffene stenge for de eksterne dpningene, slik at
flow stremmer inn i masken. Skift ut masken hvis anti-
asfyksiventilen ikke fungerer, eller blir firurenset med
sekret.

e Masken skal bare brukes mens behandling blir gitt.

o Til Bilevel-/CPAP-bruk med enkelt slangesett,ma en ha
en utandingsport.

o Det kreves et minimumstrykk pa 3 cmH20.

o Sett fukteren MR850 i ikke-invasiv modus nar det tilfares
fuktighet.

¢ Fjern all emballasje far bruk.

o Denne masken skal bare brukes pa et sykehus eller
behandlingssted der pasienten overvakes tilfredsstillende
av kvalifisert medisinsk personell. Hvis pasienten ikke
overvakes, kan det fore til tap av behandling, alvorlig
personskade eller dad.

e Masken er utstyrt med en anti-asfyksiventil og er ikke
beregnet pa respirator for bruk med doble slangesett.

o |kke blokker eller tett til luftehullet/-hullene pa
utandingsporten.

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

¢ Gjenbruk kan resultere i overfgring av smittestoffer,
avbrudd i behandlingen, alvorlig skade eller dad.

e 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.

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

o Huvis pasienten opplever hudirritasjoner, ta kontakt med
lege.

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

Kontraindikasjoner

e Denne masken kan veere uegnet for personer med
felgende 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.

o Skal ikke brukes pa pasienter med hypotensjon etter
hypovolemi. Hvis symptomer pa disse tilstandene
oppstar, skal behandlingen avbrytes umiddelbart.

@

Finnish

RT043 lima-aukoton kokokasvomaski
sairaalakayttoon

Kayttotarkoitus:

Fisher & Paykel Healthcaren sairaalakayttéon tarkoitettu
ilma-aukoton RT043-kokokasvomaski on potilaan suun ja
nenan peittava laite, jota kaytetdan ei-invasiivisten
kaksoispainehoitolaitteiden ja CPAP-tukihoidon yhteydessa.
Hoitolaitteessa on oltava riittavat halytykset ja
turvajarjestelmat laitevikojen varalta. Tama maski on
tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla, joka on
spontaanisti hengittava aikuinen (> 30 kg), jolla on
hengitysvajaus tai hengityssairaus ja jolle soveltuu ei-
invasiivinen positiivinen painetukihoito sairaalassa tai
kliinisessa ymparistossa.

Maskissa on tukehtumisenestoventtiili, joka mahdollistaa
potilaan hengityksen, jos hoitolaitteeseen tulee vika.

Tekniset tiedot:

Kayttopainealue: 3-25 cmH20
Laiteliitannat: ISO 5356-1 -kartioliittimet
Yhteensopiva MR850-sarjan ei-invasiivisten
kostutinjarjestelmien kanssa.

Maskin tyhja tila <255 mL

Tata tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

Myyntipaallysmerkinta — maskin kokomerkinnat
= pieni = keskikoko @ = suuri

& Varoitukset

e Varmista, ettd hoitolaite, halytykset ja turvajarjestelmat
mukaan lukien, on validoitu ennen kayttoa.

o Tarkista tukehtumisenestoventtiilin toiminta ennen
kayttéa. Kun jarjestelmavirtaus ei ole paalla, maskiin on
paastéava huoneilmaa venttiilin ulkoaukoista. Kun
jarjestelmavirtaus on paalla, 1appien on suljettava
ulkoaukot ja mahdollistettava ilman virtaus maskiin.
Vaihda maski, jos tukehtumisenestoventtiili ei toimi
asianmukaisesti tai likaantuu eritteiden vuoksi.

e Maskia saa kayttaa vain, kun hengityslaite antaa hoitoa.

o Bilevel-/CPAP-kaytossa ja yhden letkun letkustossa
laitteeseen on kiinnitettava uloshengitysportti.

¢ 3 cmH20:n minimipainetta on kaytettava.

o Aseta MR850-kostutin ei-invasiiviseen tilaan kosteutta
annettaessa.

o Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kayttoa.

o Tata maskia saa kayttéda ainoastaan sairaalassa tai
kliinisessa ymparistdssa, jossa koulutettu
laakintahenkildkunta valvoo potilasta riittévasti. Potilaan
valvomatta jattdmisesté voi seurata hoidon
keskeytyminen, vakava vammautuminen tai kuolema.

e Tama maski on varustettu tukehtumisenestoventtiililla,
eika se sovellu kaytettavaksi kahden letkun
ventilaatiojarjestelmissa.

o Al3 tuki tai tiivista uloshengitysportin ilma-aukko(j)a.

* Jos hoitolaitteessa ilmenee toimintahairid, maskin kayttoa
on valvottava ja kdytdssa on avustettava yhta paljon kuin
intubaatioputken kaytéssa.

o Uudelleenkéayttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
siirtymiseen, hoidon keskeytymiseen, vakaviin vammoihin
tai kuolemaan.

e Ota yhteys laakariin, jos potilas kokee epatavallista
rintakipua, hengastymista, vatsan pingotusta, royhtailya
tai vaikeaa paansarkya heratessaan tai ylipainehoidon
aikana.

o Potilaan tulee valttda syomista ja juomista kolme tuntia
ennen maskin kayttéa, jotta minimoidaan oksentamisriski
unen aikana.

o Jos potilaalla on ihodrsytysta, kaanny laakarin puoleen.

e Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintdan 7 paivan
ajan. Havitettéava sairaalan kaytdnnén mukaisesti.

Kontraindikaatiot

e 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,
yhteistydkyvytdn, reagoimaton tai kyvytdn riisumaan
maskia.

o Eisaa kayttaa potilailla, jolla on hypovolemiasta johtuvaa
hypotensiota. Jos naiden tilojen oireita esiintyy, lopeta
hoito vélittémasti.

NoookougIoK HAoKA TTAPOUG TTPOCWITTOU
Xwpig e§agpiopd RT043

Greek

Evdeieig xpriong:

H voookopeglakr paoka TTARPOUG TTPOCWITTOU XWPIg
e¢aepiopd RT043 1ng Fisher & Paykel Healthcare €ivai pia
OTOUOTOPIVIKA TTPOCAPHOYT aoBevoUGg yia XprRon wg
TIOPEAKOUEVO OE OUOKEUEG TTOU TTAPEXOUV UTTOGTNPIKTIKA
Beparreia un eTePPaTIKOU OEPITPOU dUO ETTITTEdWY 1
guvexoug BeTIKAG TTieong agpaywyou. H ouokeur) BepaTreiag
TIPETTEl va OI0BETEI ETTAPKEIG OUVAYEPUOUG KAl CUCTAKATA
ao@aleiag yia Tnv TepimTwan BAGRNG TNG ouokeung. AutA n
udoka TrpoopideTal yia XpAon o€ évav yévo aaBevh yia
eviAikeg aoBeveig (>30 kg) Pe aVaTIVEUOTIKF) QVETTAPKEI
TTOU avaTTvéouv auBdpunTa, ol oTToiol €ival KATGAANAOI yia
UTTOOTNPIKTIKN, YN ETTEYRATIKA Bepatreia BETIKAG TTiEONG O€
VOOOKOUEIAKS ) KAIVIKS TTEPIBAAAOV.

AuTti n ydoka epIAapBaver pia avriao@ugloyévo BaABida n
oTToia €ival oXedIAOPEVN WOTE VA ETTITPETTEI OTOV 00BEVH va
QVOTTVEEI OE TIEPITITWAN ATTOTUXIOG TNG CUCKEUNG
Bepartreiag.

Texvikég TpodiaypaPEg:
Eupog Tieang Aeitoupyiag: 3-25cmH20
Zuvdéoelg dlaouvdeong: Kwvikoi ouvdeapol ISO 5356-1
TupBarod pe un emepPaTikd cuoTApaTa Uypavong

oeipdg MR850.
Nekpdg xwpog pdokag <255 cc
AuUTS TO TTPOIGV BEV KATAOKEUAOTNKE UE QUOIKS EAATTIKO
AaTES

ETikéTa — ZOpBoAa peyéBoug paokag
®= Mikpd = Meoaio = Meydho

& MposidoTtroInoeig

o EmaAnBevoTe 6T N cuokeun Bepartreiag,
OUUTTEPIAOUBAVOPEVWY TWV CUVAYEPHWV KOl TWV
ouoTnUaTwy ac@aAeiag Exouv agioAoynBei TTpiv Tn
xprion.

o EmBeBaitdoTe TN AciToupyia TnG avTiaopugioyévou
BaABidag pIv atd TN Xprion. OTav dev uTTdpxEl por| OTo
oUoTnua, Ta e§wTePIKE avoiypata otn BaABida Tpétel va
ETMTPETTOUV OTOV GEPQ TOU OWHATIOU VA EICEPXETAI OTN
udoka. Otav 1o olaTnua UTTApPXEl Por), Ta TITEPUYIa
TIPETTEl VO KAEIVOUV Ta €WTEPIKA avVOiyUaTa Kal va
ETMITPETTOUV GTOV O€PA Va PEEI OTTO TO CUCTNHA EVTOG TNG
pdokag. Edv n avriaogugioyovog BaABida dev Asitoupyei
OWOTA 1 YEUIOEI HE EKKPITEIG, AVTIKOTAOTAOTE TN YAOKA.

o ®opdre TN paoka pévov 6Tav TTAPEXETAI N BEPATTEIDL.

o [0 xpron ZuvexoUg OcTikAg Micong Aepaywywv/Avo
Emmédwyv Mieong (CPAP/Bi-Level) pe KUKAwpa povou
okéAOUG, aTTAITEITAI N EVOWNATWAON piag BUpag eKTTVONG.

o Amaiteital eAdyiotn trieon 3 cmH20.

e Kard Tn xopriynon uypaaiag, pubuioTe Tov uypavTrpa
MR850 agTov pun emmepBaTikd TPOTIO AEITOUPYIaG.

o A@aipéaTe TTANPWG T CUCKEUATIT TTPIV TN XPRON.

e AUTA N JAOKa PTTOPET va XpnoIUoTToIEiTal OVO o€
VOGOKOEIOKO 1 KAIVIKO TrepIBGAAOV 6TToU 0 00BevAG
TTAPAKOAOUBEITAI ETTAPKWG OTTO EKTTAIGEUPEVO 1ATPIKO
TTPoowTTIKG. Tuxov aduvapia TTapakoAoldnong Tou
a0BevoUg PTTopEi va 0dnyRoel o€ aTToTUXia TNG
BepaTreiag, coBapd Tpaupatioud ry Bavaro.

e AuTA n yaoka JIaBETEI EVOWUATWHEVN AVTIOOPUEIOYOVO
BaABida kai dev TTpoopieTal yia Xprion PE CUCTANATA
agPIoPOU BUO OKEAWV.

o Mnv @pAaooeTe ] o@payideTe TIG OTTEG agPITUOU TN BUpa
EKTTVONG.

o Y& TepiTTwon BAGBNG TNG CUOKEUNG BepaTreiag, N Xpron
auTAG TNG YAoKag aTraiTei TO id10 eTTITTEDO TTPOCOXNG KAl
BonBeiag TTwG Kal N XpAon TPAXEIAKOU TWARVA.

e H emavaypnoipoTroinon PTTopei va TTPoKaAéTEl HETABOON
HOAUGUATIKWVY 0UCIWY, BIAKOTTA TG BepaTreiag, coBapr
BAGBN f Bavaro.

o ETKOIVWVAOTE pE 10TPO GV 0 aoBeVAG TTapouaiddel
aouvnBioTn Bwpakikr) duaopia, duoTvola, didTacn Tou
oToudxou, péwiyo f coBapd TTovokEPaAo KaTd TNV
a@uTTVIon fi 6Tav AauPaver BeTIkr TTieon agpaywyou.

e [0 va eEAAYIOTOTTOINOETE TOV KivOUVO EUETOU KOTA TN
OIGpKEIa TOU UTTVOU, O 00BEVAG TTPETTEI VO OTTOPEUYEI TNV
KOTaVAAWGN TPOPWV 1) TTOTWV YIa TPEIG WPES TTPIV TN
XPNon g paokag.

e Edv 0 aoBevig TTapouaidoel SeppaTikolg epebiopoug,
oupBoulAeuBeite 10TPO.

e Aut TO TTPOIGV TTPOOPICETAI VA XPNOIPOTIOIEITAI VIO
UEYIOTO XpOVIKS didoTnua 7 nuePWV. ATrToppiyTe
oUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOWEIOU.

AvTevdeieig

e AUTA N paoka evOEXETal va unv gival Kat@AAnNAn yia
dropa pe TIG akOAouBeg KaTaoTdoelg: Melwpévn
AeiToupyia Tou KapdIakoU OPIYKTAPA, UTTEPBOAIK
avaywyr, MEIWPEVO avTavakAAaTIKO Tou Brxa Kal
dia@payuaTokAAn dia Tou 0100PpayIKoU TPAHATOG. Agv
TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI €AV O 0O0BEVAG KAVEI EUETS 1
aioBdveral vauTia, f €av 0 aoBevig BpiokeTal o€
KOTAOTOON ATTWAEING OUVEIdNONG, €ival un ouvepydaiyog,
Oev avTaTTOKPIVETAI 1) €ival avikavog va a@aipécel T
pdoka.

o Na pn xpnoiyoTrolsital o€ aoBeVeig pe UTTOTAON,
SeutepoTradn) o€ ohiyaipia. Eav TrapouciacTolv
CUUTITWHATA QUTWV TWV KOTAOTACEWY, SIOKOYTE TN
BepaTreia apéowg.
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Polish

RT043 Niewentylowana szpitalna maska
petnotwarzowa

Wskazania do uzycia:

Szpitalna maska petnotwarzowa z zastawkami
wydechowymi Fisher & Paykel Healthcare RT043 stanowi
ustno-nosowy interfejs pacjenta do stosowania jako
akcesorium do urzgdzen terapeutycznych zapewniajgcych
nieinwazyjnag wentylacje dwupoziomowa lub wentylacje
metodg ciggtego dodatniego ci$nienia w drogach
oddechowych. Urzadzenie terapeutyczne musi mie¢
odpowiednie alarmy i systemy zabezpieczen na wypadek
jego uszkodzenia. Maska ta przeznaczona jest do
stosowania u jednego dorostego pacjenta (>30 kg)

z oddechem spontanicznym, u ktérego wystepuje
niewydolno$¢ oddechowa ze wskazaniem do
nieinwazyjnego leczenia wspierajgcego dodatnim
cisnieniem w warunkach szpitalnych lub klinicznych.
Maska zawiera zastawke zabezpieczajacg przed
uduszeniem, ktéra jest zaprojektowana tak, aby umozliwi¢
pacjentowi oddychanie w przypadku awarii urzadzenia.

Dane techniczne:

Zakres ci$nienia roboczego: 3-25cmH0
Potaczenia interfejsu: Ztgcza stozkowe 1SO 5356-1
Zgodna z nieinwazyjnymi systemami nawilzania MR850.
Przestrzen martwa maski <255 cc
Produktu nie wykonano z naturalnej gumy lateksowej

Etykieta — Symbole rozmiaru maski
® = Mata @ = Srednia © =Duza

& Ostrzezenia

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

e Przed uzyciem sprawdzi¢ dziatanie zastawki

zabezpieczajgcej przed uduszeniem. Przy braku

przeptywu w systemie zewnetrzne wyloty w zastawce

powinny umozliwia¢ dostawanie sie powietrza

z otoczenia do maski. Przy przeptywie w systemie

zewnetrzne wyloty powinny by¢ zamykane przez klapki,

co umozliwia przeptyw powietrza systemowego do maski.

Wymieni¢ maske, jesli zastawka zabezpieczajgca przed

uduszeniem nie dziata prawidtowo lub ulegnie

zanieczyszczeniu wydzielinami.

Nosi¢ maske wytgcznie podczas terapii.

W przypadku stosowania wentylacji dwupoziomowej/

CPAP z obwodem z jedng odnogg nalezy zamocowac

port wydechowy.

Wymagane cisnienie minimalne wynosi 3 cmH20.

Nawilzacz MR850 ustawi¢ w trybie nieinwazyjnym przy

stosowaniu nawilzania.

e Przed uzyciem usung¢ wszystkie opakowania.

e Maske mozna uzywaé wytagcznie w warunkach
szpitalnych lub klinicznych, gdzie pacjent jest
odpowiednio monitorowany przez wykwalifikowany
personel medyczny. Jesli pacjent nie bedzie
monitorowany, leczenie moze by¢ nieskuteczne, moze
dojs$¢ do odniesienia przez pacjenta powaznych obrazen
ciata lub do zgonu pacjenta.

o Maska jest wyposazona w zastawke zabezpieczajgca
przed uduszeniem i nie nalezy jej stosowac z systemami
wentylacji z dwiema odnogami.

o Nie blokowa¢ ani nie uszczelniaé otworu(-6w)
wentylacyjnego(-ych) na porcie wydechowym.

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

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

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 bole gtowy przy bezsennosci lub
podczas wentylacji z dodatnim ci$nieniem w drogach
oddechowych.

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

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

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

Przeciwwskazania

e Uzycie tej maski nie jest wskazane w przypadku oséb,
ktorych stan wskazuje na: uszkodzenie funkcji zwieracza
wpustu do zotadka, nadmierny refluks, ostabiony odruch
kaszlowy, przepukling rozworu przetykowego. Nie nalezy
jej uzywag, jesli pacjent wymiotuje albo ma mdtosci, lub
gdy pacjent jest nieprzytomny, niechetny do wspoétpracy,
obojetny lub niezdolny do zdjgcia maski.

¢ Nie wolno stosowaé u pacjentéw z objawami wtérnego
niedoci$nienia powodujgcego zmniejszenie objetosci krwi
krazacej. Jesli wystepujg objawy wskazujgce na te
przypadki, natychmiast przerwac¢ leczenie.

@

Russian

HeBeHTUNMpyemas nuueBas macka ans
NpMMeHeHns B YCNoOBUAX cTaLMoHapa
RT043

YKa3aHusA No NnpuMeHeHuIo:

HeBeHTunupyemas nuuesasi Macka ans npuMeHeHus

B yCnoBusix ctaumoHapa RT043 ot komnaHuu

Fisher & Paykel Healthcare npencraBnsiet coboit
OpoHasanbHbIi MOAyNb NauMeHTa, UCMoNb3yeMblii BMecTe
C MegMumMHCKnM obopyaoBaHneM, obecneyvBarownm
HEWHBa3WBHYIO BCMIOMOraTenbHy0 BEHTUNSALMIO

C ABYXHa3HbIM UM NOCTOSIHHBIM MONOXUTENBbHBIM
[aBneHvieM B AbIxaTenbHbIX NyTsX. MeamumHckoe
o6opyaoBaHue OOMKHO UMETb aleKBaTHbIE CUCTEMbI
CUrHanu3aumm 1 3almMTbl Ha CryYan HeMcnpaBHOCTY.
OpfHa Macka Ucronb3yeTcsl TONMbKO AN OAHOTO B3POCIIOro
naumeHTa (naumneHTa maccoi >30 Kr) CO CMOHTaHHbIM
[OblXaHWeM; NPUMEHSIETCS B YCMOBMSIX CTaLMoHapa npu
[OblxaTernbHON HEAOCTaTOYHOCTU B CrlyyYae A0oMnyCTMMOCTMH
HEVHBA3WBHOW BCroOMOraTenbHOW BEHTUNSALUN

C NONOXMWTENbHbIM AABMNEHNEM.

Macka cHabxeHa 3aLUMTHBIM KnanaHoMm, KOTOpbIi
npefoTepalLaeT achUKCUIo Npu HEUCNPaBHOCTM
MeauumMHcKkoro obopyaoBaHus, NO3BONSAS NaUMeHTy AblwaTb
CaMOCTOSITESbHO.

TexHU4YecKne xapaKTepucTUKu:

[Onana3oH paboyero aasnexus:  3-25 cmH20
Pasbembl:  cTaHAAPTHbIE KOHUYECKNE KOHHEKTOPbI

1ISO 5356-1

CoBmecTuma ¢ yBnaxHutenem cepun MR850 ans
HeuHBasuBHon VBJ.

MepTBO€ NpocTpaHCcTBO Macku <255 ky6. cMm.

[anHoe nsgenue 6bino nsrotosneHo 6e3 ncnonb3oBaHMs
HaTypanbHOro kay4ykoBoro naTtekca

YcnoBHble 0603Ha4YeHNUsi pa3MepoB Macok
@ = Manasa @ = cpegHas = GonbLias

& npeaynpexaeHnn

o [lepen npumeHeHnem Heobxoaumo yb6eauTbesi B TOM, YTO
YCTPOWCTBO ANSA NPOBEAEHNS Tepanum, BKoYas
CUCTEeMbl CUTHanM3aLuun 1 3almTsl, Gbino yTBepXAeHO
ANsi UCMONb30BaHWSA.

o [lepen akcnnyaTtauuen npoeepbTe hyHKLUNOHUPOBaHME
3aLUMTHOrO KnanaHa, KoTopbIi NpeJoTepaLlaeTt
acdukemto. Mpy OTCYTCTBUM NOTOKA B CUCTEME
KOMHaTHbI BO3AYX [AOIKeH cBOBOOHO NPOHUKaTbL
B MacKy Yepes BHeLUHWe O0TBepCTUs knanawa. Mpu
Hanu4yum NoToka B CUCTEME 3aCNOHKN BHELLHNX
OTBEPCTWI KNnanaHa AOSKHbI 3aKpbIBaTbCA U BO3A4YX
cucTeMbl JOMMKeH nocTynaTb B Macky. B cnyvae
HeHaanexatev paboTbl 3aLWUTHOrO KranaHa, KoTopbii
npefoTepaLLaeT acuUKCHIo, UMK ero 3acopeHnst
BblAENEHNAMN Macka NOANEXNT 3ameHe.

e HapeBaliTe Macky TONbKO NPV NPOBEAEHUN Tepanuu.

o [pu ncnonb3oBaHUM AN BEHTUNALMM C ABYXdasHbIM
UMK NOCTOSIHHBIM MOMOXUTENbHBIM AaBleHVeM
B AblXaTeNbHbIX NYTAX B OAHOLLAHTOBOM KOHTYpe
formkeH BblTb NPeaycMOTPEH MOpT BblAoxa.

e TpebyeTca nogaepxaHne MUHUManNbLHOTO JaBneHns
raszoBoii cmecu 3 cMH20.

o [lpu yBnaxHeHn NoToka nogaBaeMoro Bo3ayxa
nepeseaute yBnaxHutens MR850 B HeMHBa3VBHbIN
pexum.

o [lepen ncnonb3oBaHneM criegyeT NOMHOCTLIO yopaTh Bce
ynakoBOYHble MaTepuarnsbl.

o [laHHYy0 MacKy MOXHO NPUMEHSTb TOSbKO B YCMOBUAX
cTauvoHapa npu obecneyeHnn agekBaTHoOro
MOHUTOPUHIa COCTOSIHWSA nauueHTa
KBanuduuMpoBaHHbIM nepcoHanom. OTcyTcTBrne
MOHUTOPUHIa MOXET NPUBECTM K NMPeKpaLLeHuio Tepanuu,
cepbe3HbIM NOCNeACTBUAM U CMEpTU.

e Macka cHabxeHa 3alMTHbIM KranaHoM, KOTOPbI
npegoTepaLlaeT acuKCuio, U He NpeaHasHaveHa ans
MCMONb30BaHWA C ABYXLUNAHroBbIMK annapatamu ABJ.

o 3anpeluaertcsi 6rioknpoBaTb UNK 3aKpbiBaTb
BEHTUMSILIMOHHbIE OTBEPCTUS NopTa BblAoXa.

o [lpu HemcnpaBHOCTM YCTPOWCTBA AN NPOBEAEHNs!
Tepanuu NauueHT, NoslyvatoLLmnini pecnpaTopHyo
noaaepXKy Yepea Macky, TpebyeT Takoro xe ypoBHs
BHVMMaHWS, KaK NaLMeHTbl, HAXOAALIMECS Ha UBM Yepe3
3HAoTpaxearbHy TPy6Ky.

o [loBTOpPHOE NCMOMb30BaHNE MOXET CTaTb NPUYMHON
nepeHoca MHEKLIMOHHBIX YacTuL, NpepbiBaHNs Kypca
IleYeHus, cepbe3Horo Bpeaa Ans 340pOoBbs UM CMEPTU.

o [lpuv nosiBneHun y naumeHTa HeobblYHOrO AnckoMdopTa
B rPYAHON KNeTKe, OAbILLKMW, B3AYTUA BEPXHEW NMONOBUHbI
XKMBOTA, OTPbIKKM FrAa30M U CUMbHOW ronoBHoM 6onu npum
NpoBYXAEHUN UMK NPU BEHTUNALMK B peXnume
NONOXUTENbHOrO AaBNeHns cnegyeT coobwnTts 06 aToM
Bpauy.

o [Insi CHUXKEHWSI prcka PBOTLI BO BPeMsi CHa He crieayet
KOPMUTb M NOWTbL NaUWeHTa 3a TpK Yaca Ao Havana
BEHTUMSILIMK Yepes Macky.

o [Npu nosiBNeHnn pasapaxeHuin Ha Koxe coobumte 06
9TOM Bpauy.

e MakcnmanbHas NpoAoKUTENbHOCTb MPUMEHEHMUS
[aHHOro YCTPOWCTBA COCTaBNsAET 7 OHEN.
YTunuamposaTb B COOTBETCTBUM C NpaBuiamm
ne4yebHOro yupexaeHus.

MpoTtuBonokasaxHus

e Cniegyet n3beratb NCNONb30BaHUS JAHHOW Macku npu
CreayoLLmMX COCTOSIHUAX: AMCDYHKLMS KapAnarnbHOro
COUHKTEpPA, BblpaXKeHHbIN ractpoazodareanbHblin
pednioKke, NoAAaBMNEHHbIN KaLNEeBON pedrekc, rpbixa
NULLEBOAHOrO 0TBEPCTUSt Anadpparmbl. 3anpeLyaercs
MCMOMb30BaTh Macky NPU HANUYMK TOLLHOTHI UMW PBOTHI,
B 6ecco3HaTenbHOM COCTOSIHUM, NPU OTCYTCTBUU
KOHTaKTa C NauneHToM, Npy HEBOCTIPUUMUMBOCTH K
Tepanuu 1 Npu HEBO3MOXHOCTW CaMOCTOSITENBHO CHATb
Macky.

o 3anpelyaeTcs UCNoNb30BaTb Macky Npy HanMunmn y
NaLMeHTOB r’MMNOTEH3UN (OT BTOPUYHOW A0 rMNOBONEMUM).
Mpun nosiBNeHUn Taknx CUMNTOMOB criedyeT HemMeANeHHO
npekpaTuTb Tepanuio.

)

Turkish

RT043 Hastane Tipi Deliksiz Tam Yiiz
Maskesi

Kullanim Endikasyonlari:

Fisher & Paykel Healthcare RT043 hastane tipi deliksiz tam
yliz maskesi, noninvaziv iki seviyeli veya surekli pozitif
hava yolu basinci destek tedavisi saglayan solunum
cihazlari igin aksesuar olarak kullaniimasi amaglanan
oronazal maske hasta arayuzidur. Tedavi cihazinin, cihaz
arizasina karsin yeterli alarmlara ve giivenlik sistemlerine
sahip olmasi gerekir. Bu maske, hastanede veya klinik
ortamda noninvaziv pozitif basing destegi tedavisi igin
uygun olan solunum yetmezIidi yada solunum bozukluguna
sahip spontan nefes alan yetiskin (>30 kg) hastalara
yonelik tek hasta kullanimi igindir.

Bu maske, tedavi cihazi arizasi durumunda hastanin nefes
almasini saglamak lzere tasarlanmis anti asfiksi valfe
sahiptir.

Teknik Ozellikler:
Calisma basinci araligi:
Arayiiz baglantilari:
konektorler

MR850 serisi Noninvaziv Nemlendirme sistemleri ile
uyumludur.

Maske Olii boslugu <255 cc

Bu Uriin dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir

3 -25cmH20
I1SO 5356-1 Konik

Etiket — Maske Boyu Sembolleri
= Kiguk = Orta = Blylk

& Uyarilar

e Kullanimdan énce tedavi cihazinin yani sira alarmlarin
ve glvenlik sistemlerinin valide edildigini dogrulayin.

e Kullanmadan énce anti asfiksiasyonun galistigini kontrol
edin. Sistem akisi yokken valfteki harici agikliklar oda
havasinin maskenin igine girmesine izin vermemelidir.
Sistem akig! varken kapaklar harici agikliklari kapatmali
ve sistem havasinin maskenin igine akmasini
saglamalidir. Anti asfiksiasyon valfi dlizglin bigimde
calismiyorsa veya salgilar nedeniyle tikanirsa maskeyi
degistirin.

o Maskeyi yalnizca tedavi uygulanirken takin.

o Tek hatl bir devrede Iki Seviyeli/CPAP kullanim igin,
bir nefes verme portu bulunmaldir.

e Minimum 3 cmH20 degerinde basing gereklidir.

e Nem uygularken MR850 nemlendiriciyi noninvaziv moda
ayarlayin.

e Kullanmadan 6nce ambalajdan tamamen gikarin.

e Bu maske yalnizca hastanin egitimli tibbi personel
tarafindan yeterli sekilde izlendigi hastanede veya klinik
bir ortamda kullanilabilir. Hastanin izlenmemesi tedavide
kayiplara, ciddi yaralanmaya veya 6lime yol acabilir.

e Bu maskede anti asfiksi valf bulunmaktadir ve gift hatli
ventilasyon sistemleri ile kullanima uygun degildir.

* Nefes verme portundaki hava deliklerini tikamayin veya
kapamayin.

e Tedavi cihazi arizasi durumunda bu maskenin kullanimi,
trakeal tip kullaniminda goésterilen diizeyde dikkat ve
destek gerektirir.

e Tekrar kullanim, enfeksiyéz maddelerin bulagsmasina,
tedavinin kesilmesine, ciddi zarara veya 6lime neden
olabilir.

¢ Hasta uyandiginda veya pozitif hava yolu basinci
aldiginda olagan disi bir sekilde goguste rahatsizlik,
nefes darligi, karinda sisme, gegirme veya siddetli bas
agris| yagsarsa doktorla irtibata gegin.

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

e Hastanin derisinde tahrig gorilirse doktora basvurun.

e Bu Urtin, maksimum 7 gin kullaniimak lzere
tasarlanmistir. Hastane protokoliine uygun sekilde atin.

Kontrendikasyonlar

e Bu maske, su kosullara sahip kisiler igin uygun
olmayabilir: Kardiyak sfinkter islev bozuklugu, asiri refld,
Oksurik refleksi bozuklugu ve hiatal herni. Hastada
kusma veya mide bulantisi goriliiyorsa ya da hastanin
bilinci yerinde degilse, hasta isteksiz, tepkisiz veya
maskeyi ¢cikaramayacak durumda ise kullanilmamahdir.

e Hipovolemi ve hipotansiyon gérilen hastalarda
kullanmayin. Bu rahatsizliklarin semptomlari gorilirse,
tedaviyi derhal durdurun.

Japanese
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RTED&SICHFSNEZERBLNILITLNRY FIF 5N T
WET,
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4B —7 T —REH: 1ISO 5356-1 A xY 42—
MR850% 1) —XIEREEMIMLE AT LITHIE,
TRITY FAR—R <255 cc
AUBOHECRKARTILSTYIREFERINTVEREA

SR - TRy Y4 Xies
O=n ®-p O=x
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. ERARICTS—ABLURSEBEATAREBEOIEE
BRELTESL,

o BRI, ZEBLEALIOBAERELT S,
SRFLTO—AENEE. /UL TOIMBEON >ERZE
SEVRIIZAY, YRTLIO—NBEIEE. T59 T
BAMBOEBL. S RTLOREMNTRY (CHAT HH
BILE>TWET, BRI/ LIAE L R LA
BONBMTHENBAIETR I ERRLTIEEL,

o TROBHBRETSBBICOHERLTI LS,

o RKEEEHAT S Bi-Level £f-(% CPAP
Tld, MEK— R ERYMFTEEL,

o BIETH3cmH0DEANBETT,

. MBZIRHT HE =1L, MRS50 MEREFBEE— I
BELET.

o CHEAMICTRTORYr—IERYSMLTIESL,

o COYRYIFEENINFEEZZTH-ERRZ Y IITE>TH
HELERERT S ENTRERRIRE - (LERKRRETOH
FRALTLESL, BEEE=-2—LELE, ABEICK
LY, EEOEICV-2TRESELAHY LT,

o CORRYIZFBRFIENLINRYFITFSATEY., &
S/HSAREERATIBREVATLEERATEE A,

o FER—FOBRAFEVLEYEFLEZY LEVWTLES
LYo

o AEREBICTESGHELEGSICE. KREF21—T%2ER
TEHRERBEDIE LY R— FOTTIDIRY &R
LTLEELY,

o BRIAK, BEVE~DOBEE. ABAROTE. EXGHEFE
ERELEOTREEAHY £,

o HIABELIBERIEZTTVIRIC. EENEELH
AR, BUh, BEEEE. (FoR. FEIXEEDER
R HIHEICIE. EEISERLTLIIZSLY,

o ERPOEMD) RV ZHR/NRICMZB7-0I2H, BEE
TR EHERAT HIEMATH ORBEEFEZ TS,

o BENKERERRT DHEICE. EMOBEERZ(TTL
a0,

o AHFF. FA7BMERATEEY.
FRDMEICH > TS LTLEELY,

=

o UTOEKDEONDEEADZOYRYDERITES
BURREELSHY FY  BFIENHRET S, BRGS
. BREEEERE. BLURAANLZT., EHENIEL
ELTVSFLEERHERELIEL TS, HHVIE
ENBEER>TH. BN THS. BRIETHS.
FLERRIVENT CENTERWGRICE, ERALA
WTLEEL,

o MREFPIHERT HEMEBECIIFERALAENTLE
T, CEDERNRELEBER. BELITAREES
LELTLESL,
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o YIEBEREHFSEETESAL.

s FATMENEENRASERE —HNEIXINETHE,
LARS 1E IR AL R

- ESHATRSERARENGEE. THET. FERGR
T,

o MRBEEBRYNBWSEEREAETH , ARENHHTE
. BREE, BiK. BERTENKRE  BHRREL,

o ARTBEREENRNHIRY , BEEEREEN =N
BRURE,

o MRBELAMKRBIER , HEWESE.

o AFMEZRAMRMER 7 R, ZERAREFR.

ETAE

o ATIHERFATEEEALRE | WIVEFELMNIHALER, &
REZ., BRRSESNEERAM, NREERMEHRAK
o, RMRBEBRTER, TEF. REEHRTRATHE
BREE , NRRNER,

s BEZATEMAESEMAREMENRE. MREIXLE
R, EILEMEILAEST.

g

Py

Traditional Chinese @

RTO43EHRABEASEE

ERABLIE

Fisher & Paykel Healthcare RT043 EHR OB ALHER —

BEOSX2ENE , TRMEEEENEN  REFRAREN
FEEREEBX LR, ARBAARAEENERNEE
BHNEERM. BEEHRE—RE (BE>30kg ) FERID
PRAGER , BARTRIETSRPRREEESEIFRA
AEBXEARENBEEIFREARE,
AEEREH—ERRZEERE , SRR R B E T L
L

B

IHBAOEHHE : 3 -25cmH0
NEERE ISO 5356-1 L iEHEE
B2 MR850 RIIFFEXMRRHKHEE.

EEEE <255 cc
AERAEKARAILBRE

B8 - WRR TR
@=p @=-h O=x%x

N g

o BEMAN  BRCHABRER[ETHRE K SRERNZS
Rifo

o FHANGFEAEIEHZEMANIERE, RRERTE  BHE

BRANASHAEFEARBILEREAREZS, REER

HH | WEEELABEI  ERERBTSRARL, B

RPZEERIETEERE R FE  FEREE,

BITABRRIEESME,
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Nemocnicni celooblicejova maska bez
ventilace RT043

Cesky

Indikace pro pouziti:

Nemocnicni celoobli¢ejova maska bez ventilace RT043
spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare je oronazalni
pacientské rozhrani, které se pouziva jako terapeuticky
prostfedek poskytujici neinvazivni dvojstupriovou nebo
kontinualni podpurnou dechovou terapii dychacich
cest pozitivnim tlakem. Terapeutické zafizeni musi mit
adekvatni alarmy a bezpeénostni systémy pro pfipad
selhani zafizeni. Maska je urena pro jednorazové
pouziti u spontanné dychajiciho dospélého (>30 kg)
pacienta s dechovou nedostateénosti nebo dechovym
selhanim, ktery je vhodny pro neinvazivni podpurnou
dechovou terapii pozitivnim tlakem v nemocni¢nim
nebo klinickém prostredi.

Soucasti této masky je ventil proti zadu$eni, navrzeny
tak, aby pacientovi umoznil dychat i v pfipadé selhani
zarizeni.

Technické specifikace:
Rozsah pracovniho tlaku: 3 -25cmH20
PFipojeni rozhrani: KuZelové spojky 1ISO 5356-1
Kompatibilni s neinvazivnimi zvlhéovacimi

systémy MR850.
Mrtvy prostor masky <255 mL
Tento produkt byl vyroben bez pfirodniho latexu

Symboly oznacujici velikost masky
® = mala @ = stredni © = velka

A Varovani

e Pred pouzitim ovéfte, Ze bylo zafizeni véetné
alarmu a bezpecnostnich systému validovano.

e Pred pouzitim ovéfte funkénost ventilu proti
zadu$eni. PFi vypnutém proudéni v systému by
vnéjsi otvory ventilu mély umoznit volny prachod
okolniho vzduchu do masky. Pfi zapnutém proudéni
v systému by zaklopky mély uzavfit vnéjsi otvory
ventilu a do masky by mél proudit vzduch ze
systému. Pokud ventil proti zaduSeni nepracuje
spravné nebo je poSkozen sekrety, vyménte jej.

e Masku noste pouze béhem provadéni terapie.

o Pri pouziti Bi-Level/CPAP s okruhem s jedinou
vétvi musi byt pfipojen vydechovy port.

e Vyzaduje se minimalni tlak 3 cmH20.

e Béhem podavani vihkosti nastavte zvihéovac
MR850 do neinvazivniho rezimu.

e Pred pouzitim odstrarite veskery balici material.

e Tuto masku Ize pouzit pouze v nemocniénim nebo
klinickém prostfedi, kde je pacient fadné sledovan
vyskolenym |ékafskym personalem. Nedostatecné
sledovani muze vést k preruseni terapie, vaznému
zranéni nebo amrti.

e Maska je vybavena ventilem proti zadu$eni a neni
uréena k pouziti s ventilaénimi systémy se dvéma
vétvemi.

o Nezakryvejte a nezaslepuijte priiduch(y) na
vydechovém portu.

e V pripadé selhani terapeutického zafizeni vyzaduje
tato maska stejnou Urover pozornosti a podpory
jako trachealni kanyla.

e Opakované pouziti mize mit za nasledek pfenos
infekci, pferuseni léEby, zavaznou Ujmu na zdravi
nebo smrt.

e Pokud pacient po probuzeni nebo béhem pfijimani
pozitivniho tlaku pocituje neobvykly diskomfort
na hrudniku, trpi dychavi¢nosti, Zalude¢ni distenzi,
fihanim nebo vaznou bolesti hlavy, kontaktujte
oSetfujiciho Iékare.

e Pro minimalizaci rizika zvraceni béhem spanku
by pacient nemél jist nebo pit tfi hodiny pred
pouzitim masky.

e Pokud pacient trpi podrazdénim pokozky, poradte
se s oSetfujicim Iékafem.

e Vyrobek je ur€en k pouzivani po dobu maximalné
7 dnu. Zlikvidujte v souladu s nemocni¢nim
protokolem.

Kontraindikace

e Tato maska nemusi byt vhodna pro osoby
s nasledujicimi potizemi: NaruSena funkce svérace
v kardialni oblasti, nadmérny reflux, naruseny
kaslaci reflex a hidtova hernie. Maska by se neméla
pouzivat, pokud pacient zvraci nebo pocituje
nevolnost, nebo pokud je pacient v bezvédomi,
nekooperativni, nete€ny nebo neschopen sundat
si masku.

o NepouZivejte u pacientll s hypotenzi sekundarni
k hypovolemii. Pokud se objevi symptomy téchto
potizi, okamzité preruste lécbu.

185047971 Rev D 2016-05 © 2016 Fisher & Paykel Healthcare Limited
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RT043 Szell6zényilasok nélkiili kérhazi
teljes arcmaszk

Felhasznalasi javallatok:

A Fisher & Paykel Healthcare RT043 Szell6zényilasok nélkuli
korhazi teljes arcmaszk olyan orr-szaj paciensilleszték, amely
nem invaziv két nyomasszint(i vagy folyamatos pozitiv Iéguti
nyomasu tamogaté terapiat nyuijté terapias eszkdzok
kiegészitéjeként haszndlatos. A terapias eszkdzt megfeleld
riasztasokkal és biztonsagi rendszerekkel kell felszerelni

az eszkéz meghibasodasa esetére. Ez a maszk egyszer
hasznalatos, és azon felnétt (>30 kg), spontan Iélegzé,
részleges vagy teljes légzéselégtelenségben szenvedd
betegeknél alkalmazhato, akik alkalmasak a kérhazi vagy
klinikai kérnyezetben végzett, nem invaziv pozitiv nyomasu
tdmogato terapiara.

A maszkba épitett fulladasgatlé szelep ugy lett kialakitva, hogy
a terapias eszkdz meghibasodasa esetében is lehetvé teszi
a lélegzést.

Miiszaki jellemzok:

Mikodési nyomastartomany:

3-25 H.Ocm

llleszték-csatlakozasok: 1ISO 5356-1 szabvanynak

megfelelé kiipos csatlakozok

Kompatibilis az MR850 sorozati nem invaziv
parasitorendszerekkel.

Maszk holttere <255 mL

Ez a termék nem tartalmaz természetes gumilatexet

Jelolés — a maszk méretét jelz6 szimbolumok
® =Kis @ = Kozepes @ = Nagy

& Figyelmeztetések

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy jévahagytak-e a terapias
eszkozt, a riasztasokat és a biztonsagi rendszereket

is ideértve.

Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a fulladasgatlo szelep
megfeleléen miikddik. Ha a rendszerben nincs levegéaramlas,
a szelep kiilsé nyilasainak lehetévé kell tennitk, hogy
szobalevegd Iépjen be a maszkba. Ha a rendszerben levegd
aramlik, a csappantyuknak le kell zarniuk a kilsé nyilasokat,
lehetévé téve, hogy a rendszerlevegé aramoljon a maszkba.
Cserélje ki a maszkot, ha a fulladasgatlé szelep nem miikodik
megfeleléen vagy ha eldugul a valadékok miatt.

A maszk csak terapia alkalmazasa kdzben viselendd.

Egyagu 1égz&koros kétszintli/CPAP haszndlata esetén
kilégzdnyilast kell felszerelni.

A megkdvetelt legalacsonyabb nyomas 3 H.Ocm.

Parasitas alkalmazasakor allitsa nem invaziv médba

az MR850 parasitot.

Hasznalat el6tt tavolitsa el a csomagolast.

Ez a maszk kizardlag kérhazi vagy klinikai kérnyezetben
hasznalhato, ahol az egészségugyi szakszemélyzet
megfeleléen monitorozza a beteget. A beteg monitorozasanak
elmulasztasa a terapias hatas hianyat okozhatja, illetve

a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

Ez a maszk fulladasgatlo szelepet tartalmaz, és nem
hasznalhaté kétagu lélegezteté rendszerekhez.

Ne takarja vagy ne zarja el a kilégzényilas szell6z6nyilasait.
Amennyiben a terapias eszkéz meghibasodik, a maszk
hasznalata ugyanannyi figyelmet és segitséget igényel,
mint a Iégcs6tubusé.

Az ismételt felhasznalas fert6z6 anyagok atviteléhez,

a kezelés félbeszakadasahoz, sulyos sériiléshez vagy

a paciens halalahoz vezethet.

Ertesitse az orvost, ha a beteg felébredéskor vagy pozitiv
|éguti nyomasu terapia alkalmazasa kdzben szokatlan
mellkasi diszkomfortérzést, Iégszomjat, haspuffadast,
bofogést vagy nagyon erés fejfajast tapasztal.

Az alvas kdzben bekdvetkez6 hanyas kockazatanak
csOkkentése érdekében a beteg a maszk hasznalata
el6étt harom o6raig tartézkodjon az evéstdl és ivastol.

Ha a beteg bérirritaciot tapasztal, értesitse az orvost.

Ez a termék legfeljebb 7 napon at hasznalhato.
Artalmatlanitasat a kérhazi protokollnak megfeleléen

kell végezni.

Ellenjavallatok

Ez a maszk nem feltétlenil megfelelé az alabbi allapotu
személyek szamara: karosodott cardialis sphincter miikddés,
erds reflux, karosodott kohdgésreflex, and hiatushernia.

A maszk nem hasznalhatd, ha a beteg hany vagy hanyingere
van, vagy nincs eszméleténél, nem képes egyuttmikodni,
nem reagal vagy nem tudja levenni a maszkot.

Ne haszndlja a maszkot, ha a betegnél hypovolemia

miatt kialakult hypotonia van jelen. A fenti allapotok
jelentkezése esetén azonnal hagyja abba a kezelést.

Roméana

RT043 Masca ventilatie oro-nazala fara
aerisire, pentru utilizare in spital

Indicatiile utilizarii:

Masca de ventilatie oro-nazala Fisher & Paykel Healthcare
RT043 fara aerisire, pentru utilizare in spital este o interfata
oro-nazala pentru pacient, de utilizat ca accesoriu la aparatele
de terapie cu ventilatie non-invaziva, bi-level sau cu presiune
continuu pozitiva. Dispozitivul de terapie trebuie sa dispuna
de alarme adecvate si sisteme de siguranta in cazul defectarii
acestuia. Aceasta masca este adecvata pentru utilizare
individuala la pacienti adulti (>30 kg) cu respiratie spontana

si suferind de insuficienta respiratorie la care poate fi aplicata
o terapie de ventilatie non-invaziva cu presiune pozitiva intr-un
spital sau o clinica.

Aceastad masca include o supapa anti-asfixiere creata pentru
a permite pacientului sa respire in cazul defectarii
dispozitivului de terapie.

Specificatii tehnice:

Domeniul presiunii de functionare:
Conexiuni interfata:

3-25cmH20
Conectoare conice 1ISO 5356-1

Compatibil cu seria de sisteme de umidificare

non-invazive MR850.

Spatiu mort al mastii <255 cc
Acest produs nu a fost fabricat din latex (cauciuc natural)

Eticheta — Simboluri dimensiune masca

=mica = medie = mare

& Avertismente

Verificati ca dispozitivul de terapie, inclusiv alarmele si
sistemele de siguranta sa fie validate inainte de utilizare.
Verificati functionarea supapei anti-asfixiere inainte de
utilizare. Tn lipsa debitului generat de sistem, orificiile externe
din valva permit penetrarea aerului din incapere in masca.
in prezenta debitului generat de sistem, clapele ar trebui

sa inchida orificiile externe si sa permita aerului generat

de sistem sa circule in masca. Tnlocuiti masca daca supapa
anti-asfixiere nu functioneaza corect sau se incarca

cu secretii.

Purtati masca doar in timpul terapiei.

Pentru o utilizare Bi-Level/CPAP cu circuit respirator

pe un singur ram, trebuie adaptat un port de expirare.

Este necesara o presiune minima de 3 cmH20.

Reglati umidificatorul MR850 in modul non-invaziv atunci
cand administrati umiditate.

Indepértati toate ambalajele inainte de utilizare.

Aceasta masca poate fi utilizata doar intr-un spital sau

o clinica n care pacientul poate fi monitorizat adecvat

de catre personalul medical instruit. Lipsa de monitorizare
a pacientului poate avea ca rezultat intreruperea terapiei,
raniri grave sau chiar decesul.

Aceasta masca este echipata cu o supapa anti-asfixiere si
nu trebuie utilizata cu circuite de ventilatie cu doua ramuri.
Nu blocati si nu sigilati orificiul (orificiile) de pe portul

de expirare.

Tn cazul defectiunii dispozitivului de terapie, utilizarea acestei
masti necesita acelasi nivel de atentie si asistenta ca si in
cazul utilizarii sondei de intubatie traheala.

Refolosirea poate cauza transmiterea unor substante
infectioase, intreruperea tratamentului, afectiuni grave
sau moartea.

Contactati medicul daca pacientul manifesta disconfort
neobignuit Tn piept, scurtarea respiratiei, distensie
stomacala, eructatie sau dureri de cap de intensitate mare
la trezire sau la administrarea de presiune pozitiva.

Pentru a reduce riscul de a vomita in timpul somnului,
pacientul va evita sa manance sau sa consume lichide

cu trei ore Tnainte de utilizarea mastii.

Daca pacientul manifesta iritatji ale pielii, consultati medicul.
Acest produs a fost conceput pentru a fi folosit timp de
maximum 7 zile. Eliminati conform procedurilor din spital.

Contraindicatii

Aceasta masca s-ar putea sa nu fie adecvata pentru
persoanele care prezinta urmatoarele: disfunctie

a sfincterului gastroesofagian, reflux excesiv, reflex tusiv
redus si hernie hiatala. Nu trebuie utilizata daca pacientul
vomita sau are senzatia de greata sau daca pacientul este
inconsgtient, necooperant, neresponsiv sau incapabil de a-si
fndeparta masca.

Nu utilizati la pacientii cu hipotensiune secundara
hipovolemiei. Daca apar simptome ale acestor afectiuni,
intrerupeti imediat tratamentul.
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