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English
RT041 Non-Vented Hospital Full Face Mask

Indications for Use:

The Fisher & Paykel Healthcare RT041 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.

Technical Specification:

Operating pressure range: 5—25 cmH20

Interface connections: ISO 5356-1 Conical connectors

Compatible with MR850 series non-invasive humidification
systems.

Unintentional mask leak, excluding leak between face and
mask, is less than 11 L/min at 25 cmH20.

Resistance to flow through mask:
@ 50 L/minis 0.08 cmH20.
@ 100 L/min is 0.32 cmH20.

Mask dead space <255 cc
This product was not made with natural rubber latex

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

& Warnings

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 The mask should only be used on dual limb ventilation
systems or with an additional bias flow component.

e A minimum pressure of 5 cmH20 is required.

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

* 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 does not include an anti-asphyxiation valve
that would allow a patient to breathe in case of therapy
device failure.

¢ 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.

« |If 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.

e 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.

e 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
RTO041 pour une utilisation en milieu
hospitalier

Instructions d’ utilisation :

Le masque facial sans fuite pour une utilisation en milieu
hospitalier RT041 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
systémes 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.

Caractéristiques techniques :
Plage de pression : 5a 25 cmH20
Raccords d” interface :  Raccords coniques 1SO 5356-1
Compatible avec les systémes d’ humidification non-
invasifs

série MR850.

Les fuites au masque non intentionnelles, autres que les
fuites entre le masque et le visage, sont inférieures a 11
L/min a 25 cmH20.

Résistance au débit par le masque :
0,08 cmH20 a un débit de 50 L/min.
0,32 cmH20 a un débit de 100 L/min.

Espace mort du masque <255 cm?®
Ce produit n’a pas été fabriqué en latex naturel

Etiquette — Symboles de taille du masque
® = small ™ = Medium © = Large

A Avertissements

o Veérifier 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 I'assistance
respiratoire.

« N'utilisez le masque qu'avec des systemes de ventilation
a deux branches ou avec un débit bias.

e Une pression minimale de 5 cmH20 est requise.

e Régler I’ humidificateur MR850 sur le mode non invasif
encas d’ administration d’ humidité.

e Retirer|” 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.

e Ce masque ne possede pas de valve anti-asphyxie qui
permettrait au patient de respirer normalement en cas de
défaillance de I'appareil respiratoire.

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 regoit 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’
hopital.

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 systeme 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 symptémes
liés a ces pathologies apparaissent, arréter
immédiatement le traitement.

German

RT041 Vollgesichtsmaske ohne
Ausatemoffnungen fiir den Einsatz in
Krankenhdusern

Anwendungsbereich:

Die Fisher & Paykel Healthcare RT041 Vollgesichtsmaske
ohne Ausatmungsoéffnungen ist fir Einsatze in
Krankenhausern als oronasales Zubehor flir Therapiegerate
in Verbindung mit nichtinvasiven, Bi-Level- oder
kontinuierlichen positiven Atemwegsdrucktherapien
vorgesehen. Das Therapiegerat muss ausreichend mit
Alarm- und Sicherheitsvorkehrungen fiir Gerateausfalle
ausgestattet sein. Die Maske eignet sich fiir die Anwendung
bei einem einzelnen erwachsenen Patienten (>30 kg) mit
Ateminsuffizienz oder -versagen, bei dem in einer Kilinik
oder einem Krankenhaus eine nichtinvasive
druckunterstitzte Therapie vorgenommen werden soll.

Technische Daten:

Betriebsdruckbereich: 5-25 cmH20
Systemanschlisse: Konische Anschliisse nach
I1SO 5356-1

Geeignet fiir die MR850-Serie flr nichtinvasive
Atemluftbefeuchtungssysteme.

Unbeabsichtigte Maskenleckagen, aufier Leckagen
zwischen Gesicht und Maske, betragen weniger als 11
L/min bei 25 cmH20.

Flow-Widerstand durch die Maske:
@ 50 L/min betragt 0,08 cmH20.
@ 100 L/min betragt 0,32 cmH20.

Totraum der Maske <255 cm?®
Dieses Produkt wurde nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

Kennzeichnungen — GréRBenangaben fiir Masken

® =kiein @ = mitter © = Gror

A Warnhinweise

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

o Die Maske darf nur wahrend der Therapie getragen
werden.

e Die Maske darf nur mit Beatmungssystemen mit Dual-
Schlauchsystem oder einer zusatzlichen Bias Flow
Komponente verwendet werden.

e Ein minimaler Druck von 5 cmH20 ist erforderlich.

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

e Vor Verwendung die Verpackung entfernen.

e Diese Maske ist flir Anwendungen in einer Krankenhaus-
oder Klinikumgebung vorgesehen, wobei der Patient von
medizinisch geschultem Personal uberwacht werden
muss. Anderenfalls kann es zum Ausfall des
Therapiesystems, zu schweren oder zu tddlichen
Verletzungen kommen.

o Diese Maske hat kein Anti-Asphyxie-Ventil, das es dem
Patienten erméglichen wiirde, auch bei einem Ausfall des
Gerates zu atmen.

o 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, AufstoBen 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.

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

Kontraindikationen

o Fr Patienten mit folgenden Erkrankungen kann die
Maske ungeeignet sein: beeintrachtigte
Kardiasphinkterfunktion, Gbermafiger Reflux,
beeintrachtigter Hustenreflex und Hiatushernie. Von einer
Verwendung sollte abgesehen werden, wenn sich der
Patient erbricht oder iber Ubelkeit berichtet, sowie bei
bewusstlosen, unkooperativen und unansprechbaren
Patienten und solchen, die unféhig 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 @

RT041 ‘full-face’ -masker zonder
ventilatie

Indicaties voor gebruik:

Het Fisher & Paykel Healthcare RT041 ‘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.

Technische specificaties:

Bedrijfsdrukbereik: 5—25 cmH20

Maskeraansluitingen: ISO 5356-1 conische connectoren

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

Onbedoelde maskerlekkage, met uitzondering van lekkage
tussen gezicht en masker, is minder dan
11 L/min bij 25 cmH20.

Flowweerstand door masker:
bij 50 L/min is 0,08 cmH20.
Bij 100 L/min is 0,32 cmH20.

Dode ruimte masker <255 mL
Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk
rubber

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

& Waarschuwingen

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

* Draag het masker uitsluitend wanneer therapie wordt
toegediend.

o Het masker dient uitsluitend gebruikt te worden bij
beademingssystemen met twee slangen of met een
toegevoegd bias flow-component.

e Eris een minimumdruk van 5 cmHzO vereist.

* De MRB850 bevochtiger dient in niet-invasieve modus te
staan tijdens het bevochtigen.

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

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.

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

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

Contra-indicaties

o 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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Spanish

Mascarilla no ventilada de rostro completo
para hospital RT041

Indicaciones de uso:

La mascarilla no ventilada de rostro completo RT041 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 presién 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 presion positiva no invasiva en un hospital o
en un ambito clinico.

Especificaciones técnicas:

Intervalo de presiones operativo: 5-25 cmH20
Conexiones de interfaz: Conectores conicos ISO 5356-1
Compatible con la serie MR850 de sistemas de
humidificacién no invasiva.

La fuga involuntaria de la mascarilla, excluida la fuga entre
la cara y la mascarilla, es de menos de 11 L/min a 25
cmH20.

Resistencia al flujo a través de la mascarilla:
a 50 L/min es de 0,08 cmH20.
a 100 L/min es de 0,32 cmH20.

Espacio muerto de la mascara <255 cc
Este producto no se hizo con latex de caucho natural

Etiquetado: Simbolos de tallas de la mascara
= Pequefa @ = Mediana @ = Grande

A Advertencias

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

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

e Esta mascarilla sélo se deberia utilizar en sistemas de
ventilacion con dos ramales o con un componente
adicional de caudal de base.

e Se requiere una presion minima de 5 cmH20.

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

e Quitar todo el embalaje antes de usar.

o 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.

e Esta mascarilla no incluye ninguna valvula antiasfixia, la
cual permitiria al paciente respirar en el caso de que
hubiese un fallo en el dispositivo de tratamiento.

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 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 vomitos durante el
suefo, el paciente debe abstenerse de comer o beber en
las tres horas previas a la utilizacién 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: Funcién 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.

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

@ = Small @ = Medium

©,

Italian

Maschera facciale non ventilata per uso
ospedaliero RT041

Istruzioni per I’ uso:

La maschera facciale non ventilata per uso ospedaliero
Fisher & Paykel Healthcare RT041 € 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.

Specifiche tecniche:

Intervallo della pressione operativa: 5-25cmH20

Connessioni interfaccia: Connettori conici ISO 5356-1

Compatibile con i sistemi di umidificazione non invasivi
serie MR850.

Le perdite involontarie dalla maschera, escluse quelle tra
viso e maschera, sono inferiori a 11 L/min alla pressione di
25 cmH20.

Resistenza al flusso attraverso la maschera:
a 50 L/min & pari a 0,08 cmH20.
a 100 L/min & pari a 0,32 cmH20.

Spazio morto maschera <255 cc
Questo prodotto non e 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.

¢ Indossare la maschera solo per la somministrazione della
terapia.

o Utilizzare la maschera solo con sistemi di ventilazione a
doppio tratto o dotati di componente aggiuntivo con flusso
d'esalazione.

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

e Impostare I’ umidificatore MR850 in modo non invasivo
durante la somministrazione di umidita.

e Rimuovere tutto I’ imballo prima dell’ uso.

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. Il mancato controllo del paziente pud causare
la perdita della terapia, lesioni gravi o morte.

e Questa maschera non include una valvola anti-asfissia
che permetterebbe al paziente di respirare in caso di
guasto del dispositivo di supporto respiratorio.

¢ In caso di guasto del dispositivo, I’ 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.

e 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.

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

e Questo prodotto & raccomandato per |’ 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, é restio, inerte o non in grado di rimuovere la
maschera.

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

Portuguese

RT041 Mascara Facial Hospitalar
Nao-Ventilada

Indicagoes de Utilizagao:

A mascara facial hospitalar ndo ventilada Fisher & Paykel
Healthcare RT041 é uma interface oronasal para pacientes,
indicada como acessorio para equipamentos de terapia ndo
invasiva, que fornecem presséo 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
respiratéria, com indicagédo de suporte pressorico ndo
invasivo, em ambiente hospitalar ou clinico.

Especificagdes Técnicas:

Variagao da pressao de funcionamento: 5 — 25 cmH20
Conexdes da interface:  Conectores conicos ISO 5356-1
Compativel com sistemas de umidificagdo ndo invasiva da
série MR850.

A fuga nao intencional da mascara, excluindo fuga entre o
rosto e a mascara, deve ser inferior a 11 L/min a 25
cmH20.

Resisténcia ao fluxo através da mascara:
a 50 L/min é de 0,08 cmH20.
a 100 L/min é de 0,32 cmH20.

Espaco morto da mascara <255 cc
Este produto nao 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 seguranca, foram validados
antes da utilizagao.

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

e A mascara somente deve ser utilizada em sistemas
ventilatérios de dois ramos ou com uma vélvula
expiratdria adicional (bias flow).

e Pressdo minima de 5 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 monitorizagéo ndo adequada do paciente pode causar
interrupcao do tratamento, lesdes graves ou morte.

e Esta mascara nao inclui valvula anti-asfixia que permita
ao paciente respirar em caso de falha do equipamento
terapéutico.

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

Contraindicagdes

e 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.

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

&

RT041 Icke-ventilerad helansiktsmask for
anvandning pa sjukhus

Swedish

Anvandningsomrade:

Fisher & Paykel Healthcares RT041 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 sédkerhetssystem i handelse av fel
pa enheten. Masken &r 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 sjukvardsinrattningar.

Tekniska specifikationer:

Intervall for driftstryck: 5-25 cmH20
Granssnittsanslutningar: ISO 5356-1 koniska kontakter
Kompatibel med MR850-seriens noninvasiva
befuktningssystem.

Oavsiktligt masklackage, forutom lackage mellan ansikte
och mask, under 11 L/min vid 25 cmH20.

Fl6desmotstand genom masken:
vid 50 L/min: 0,08 cmH20.
vid 100 L/min: 0,32 cmH20.

Maskens dead space <255 mL
Denna produkt &r inte gjord av naturligt gummilatex

Etikett — Storlekssymboler for mask
= Liten = Medium = Stor

A Varningar

» Verifiera att behandlingsenheten, inklusive larm och
sakerhetssystem, har validerats fore anvandning.

o Masken skall endast anvandas nar behandling ges.

e Masken skall endast anvandas med ventilationssystem
med dubbla slangar eller med extra flddeskomponent.

o Ett minimitryck pa 5 cmH20 kravs.

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

o Avlagsna allt forpackningsmaterial fére anvandning.

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

e Masken ar inte forsedd med antikvavningsventil som later
patienten andas i handelse av att ventilatorn inte
fungerar.

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

o Ateranvandning kan leda till verféring av smittosamma
amnen, avbruten behandling, allvarliga skador eller
daodsfall.

« 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.

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

o Radfraga lakaren, om patienten far hudirritationer.

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

Kontraindikationer

e Denna mask ar eventuellt inte lamplig for personer med
foljande tillstand: forsamrad 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 oférmdgen
att avlagsna masken.

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

RTO041 lukket full face ansigtsmaske til
hospitalsbrug

Indikationer:

Fisher & Paykel Healthcare RT041 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 stettebehandling.
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 traekker
vejret spontant og er egnede til non-invasiv
trykstetteventilation med positivt tryk pa et hospital eller en
klinik.

Tekniske specifikationer:

Trykinterval ved drift:

Interfacetilslutninger:

konnektorer

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

5-25cmH20
1SO 5356-1 koniske

Utilsigtet maskeutaethed, bortset fra uteethed mellem ansigt
og maske, er mindre end 11 Liter/min ved
25 cmH20.

Modstand mod flow gennem masken:
@ 50 Liter/min er 0,08 cmH20.
@ 100 Liter/min er 0,32 cmH20.

Maskens dead space <255 cc
Dette produkt blev ikke lavet med naturlig gummilatex

Maerkat — maskestorrelsessymboler

@ = Small @ = Medium @ = Large

A Advarsler

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

e Brug kun masken i forbindelse med behandling.

e Masken ma kun bruges pa ventilationssystemer med to
dele eller med en ekstra bias-flowkomponent.

e Der kreeves et minimumtryk pa 5 cmH20.

o 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 dgd.

o Denne maske omfatter ikke en antikvaelningsventil, som
ellers vil kunne tillade patienten at traekke vejret i tilfelde
af, at behandlings-anordningen svigter.

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

e Genbrug kan forarsage overfgrsel af smitsomme stoffer,
afbrydelse af behandling, alvorlig skade eller ded.

o Kontakt lsegen, hvis patienten oplever usaedvanligt
ubehag i brystet, stakandethed, luft i maven, opsted eller
alvorlig hovedpine, nar patienten vagner eller modtager
positivt luftvejstryk.

« 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.

« Kontakt lsegen, hvis patienten oplever hudirritationer.

o 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: 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.

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

Norwegian

RTO041 ikke-ventilert helmaske for sykehus

Indikasjoner for bruk:

Fisher & Paykel Healthcare RT041 ikke ventilert helmaske
for sykehus, er en nese-munn maske som brukes som
tilbehgr sammen med ikke invasiv Bilevel PAP eller CPAP
trykkstettebehandling. 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 trykkstettet behandling pa et
sykehus eller behandlingssted.

Teknisk spesifikasjon:

Driftstrykkomrade: 5-25 cmH20
Grensesnittilkoblinger: ISO 5356-1 koniske kontakter
Kompatibel med MR850-serien med ikke-invasive
fuktesystemer.

Utilsiktet maskelekkasje, med unntak av lekkasje mellom
ansikt og maske, er mindre enn 11 L/min ved
25 cmH20.

Stremningsmotstand gjennom masken:
ved 50 L/min er 0,08 cmH20.
ved 100 L/min er 0,32 cmH20.

Maskens dgdrom <255 cc
Produktet er ikke laget av naturgummilateks

Etikett — maskestorrelsessymboler
= Liten = Medium @ = Stor

AAdvarsler

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

e Masken skal bare brukes mens behandling blir gitt.

o Masken skal bare brukes pa ventileringssystemer med
dobbelt ledd eller med en ekstra
styrestremningskomponent.

o Det kreves et minimumstrykk pa 5 cmH20.

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

¢ Fjern all emballasje for 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 fgre til tap av behandling, alvorlig
personskade eller dad.

e Denne masken inneholder ikke noen antikvelningsventil
som ville gi pasienten mulighet til & puste i tilfelle
behandlingsapparatet svikter.

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

o Gjenbruk kan resultere i overfgring av smittestoffer,
avbrudd i behandlingen, alvorlig skade eller dgd.

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 bgr pasienten
unnga mat og drikke de tre siste timene for masken
brukes.

e Huvis pasienten opplever hudirritasjoner, ta kontakt med
lege.

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

Kontraindikasjoner

¢ 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

RT041 lima-aukoton kokokasvomaski
sairaalakdyttoon

Kayttotarkoitus:

Fisher & Paykel Healthcaren sairaalakayttoon tarkoitettu
ilma-aukoton RT041-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.

Tekniset tiedot:

Kayttopainealue: 5-25 cmH20
Laiteliitannat: ISO 5356-1 -kartioliittimet
Yhteensopiva MR850-sarjan ei-invasiivisten
kostutinjarjestelmien kanssa.

Tahaton ilmavuoto maskista poislukien kasvojen ja maskin
valista tapahtuva ilmavuoto on alle 11 L/min virtauksella 25
cmH20.

Maskin virtausresistanssi:
virtauksella 50 L/min on 0,08 cmH20.
virtauksella 100 L/min on 0,32 cmH20.

Maskin tyhja tila <255 mL
Tata tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

Myyntipééll@smerkinté — maskin kokomerkinnét
= pieni = keskikoko @ = suuri

A Varoitukset

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

o Maskia saa kayttaa vain, kun hengityslaite antaa hoitoa.

e Maskia saa kayttaa vain kaksihaaraisen letkuston
ventilaatiolaitteissa tai laitteissa, joissa on lisdvarusteena
ohivirtauskomponentti.

¢ 5 cmH20:n minimipainetta on kaytettava.

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

o Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kaytt6a.

e Tatad maskia saa kayttaa ainoastaan sairaalassa tai
kliinisessa ymparistdssa, jossa koulutettu
laakintahenkilokunta valvoo potilasta riittavasti. Potilaan
valvomatta jattdmisesta voi seurata hoidon
keskeytyminen, vakava vammautuminen tai kuolema.

e Tassa maskissa ei ole anti-asfyksiaventtiilia, jonka avulla
potilas voisi hengittaa laitehairion sattuessa.

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

¢ Uudelleenkayttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden
siirtymiseen, hoidon keskeytymiseen, vakaviin vammoihin
tai kuolemaan.

o Ota yhteys ladkariin, jos potilas kokee epatavallista
rintakipua, hengastymista, vatsan pingotusta, réyhtailya
tai vaikeaa paansarkya heratessaan tai ylipainehoidon
aikana.

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

e Jos potilaalla on ihoadrsytysta, kaanny laakarin puoleen.

e Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintédan 7 paivan
ajan. Havitettéva 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 kyvyton riisumaan
maskia.

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

NoookougIoKR HAoKA TTAPOUG TTPOCWITTOU
Xwpig e§agpiopé RT041

Greek

Evdeigeig xpriong:

H voookopeiokr paoka TTARPOUG TTPOCWTTOU XWPIG
e¢aepioud RT041 tng Fisher & Paykel Healthcare eivai pia
OTOPATOPIVIKA TTPOaappoyA acBevolg yia xprion wg
TTOPEAKOUEVO OE OCUOKEUEG TTOU TTAPEXOUV UTTOOTNPIKTIKA
Bepartreia pn emeppaTikol agpigpou SUO ETITTEOWV N
ouveyoug BeTIKAG TTieong agpaywyol. H ouokeur Bepartreiog
TIPETTEl va OI0BETEI ETTAPKEIG OUVAYEPUOUG KAl GUCTANATA
ao@aAeiag yia Tnv TepimTwan BAGRNG TNG ouokeung. Auth n
pdoka TrpoopideTal yia xpAaon o€ évav uévo aaBevh yia
evnAikeg aoBeveig (>30 kg) Pe AVOTIVEUOTIKI) QVETTAPKEI
TTOU avaTTvéouv auBdpunTa, ol oTroiol ival KAaTGAANAoI yia
UTTOOTNPIKTIKA, PN €TTEPRATIKA BepaTreia BETIKAG TTiEoNg o€
VOOOKOWEIAKO 1) KAIVIKO TTEPIBAAAOV.

Texvikég TTpOdIaypPaAPEG:
EUpog Trieong Aeitoupyiag: 5-25cmH0
Tuvdéoelg dlaouvdeong: Kwvikoi ouvdeapol ISO 5356-1
ZupBaTod pe pn £mePRaTikG ouoTAPaTa Uypavong

oeipag MR850.

H akouaoia diappor) paokag, ekTdg atd Tn diappor] HETAgU
TIPOCWTTOU Kal HAOKAG, Eival HIKpoTepn atré 11 L/min oTa
25 cmH20.

AvrioTtaon oTn por| yéow TNG HAOKAG:
ota 50 L/min givai 0,08 cmH20.
ota 100 L/min givai 0,32 cmH20.

Nekpdg xwpog pdokag <255 cc
AuTO TO TTPOIOV BEV KATOOKEUAOTNKE PE PUOIKO EAADTIKO
AaTéS

ETikéTta — ZUpBoAa peyéBoug pdokag
= Mikp6 = Meoaio = MeydAo

A MpoeidoTtroifosig

e EmaAnBeloTe OTI N GUOKeUN BepaTreiag,
OUUTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV CUVAYEPHWV KOl TWV
ouoTNUATWY aoPaAeiag éxouv agiohoynBei Trpiv Tn
xenon.

o Qopdre TN Ydoka pévov éTav TTapéxeTal n BepaTreia.

e H pdoka TPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI JOVO OE GUOTHHATA
agpIoPoU dITTAOU OKEAOUG 1| HE €va TTPOOBETO £EAPTNUT
PONG atéKAIONG.

o Amaiteital eAdyioTn trieon 5 cmH20.

e Kartd Tn Xopriynon uypaaciag, pubuioTe Tov uypaviipa
MR850 oTov un emeppaTikd TpOTIO AgIToupyiag.

o A@aipéoTe TTANPWG T CUCKEUAaTia TIPIV TN Xpron.

e AuTA n paoKa PTTOPEi va XPNOIYOTTIOIEITal HOVO OE
VOOOKOWEIAKO 1 KAIVIKO TTEpIBEAAOV 6TTOU 0 aGBEvVrg
TTAPOKOAOUBEITAI ETTOPKWG OTTO EKTTAIBEUPEVO 1ATPIKO
TpoowTTIKS. Tuxév aduvapia TTapakoAolBnong Tou
aoBevolg utropei va odnynaoel og atroTuxia TG
Bepartreiag, coBapd Tpaupatioud r) Bavaro.

e H pdoka auTr| dev repIAauBavel avTiao@uKTIKR BaABida n
oTroia Ba ETTETPETTE OTOV AOBOEVH VA AVATIVEEI OE
TepimTwan BAAGRNG TNG oUOKEURG BepaTreiag.

o Xe mepiTTwon BAGRNG TNG OUOKEUNG Beparreiag, n xprion
QUTAG TNG PAOKAG ATTaITE] TO D10 ETTITTEDO TIPOCOXAG KAl
BonBeiag dTTwg kai n xpAon Tpaxelokou cwAnRva.

e H emavaypnoiyoTroinon YTropei va TTpoKaAéoel HETAd0ooN
HJOAUCUATIKWY 0UCIWY, BIOKOTIA TNG BepaTreiag, oofapr
BAGBN r Bavaro.

o EmkoivwvAaoTe e 1aTpd €4V 0 a0BEVAG TTOPOUCIAE!
aouvnBIoTn Bwpakikr ducpopia, SUCTIVoI, SIATACT TOU
aToudyou, péwiyo ) goBapd TTovokéPaio KaTd TNV
apuTTvion i étav AapBdver BeTIk TTiean agpaywyou.

o [0 va eEAAYIOTOTTOINOETE TOV KivOUVO EUETOU KOTA TN
Sidpkela Tou UTTVou, 0 00BEVAG TTPETTEI VO aTTOPEUYEl THV
KaTavaAwaon TPOPWYV 1 TTOTWV YIa TPEIG WPEG TIPIV TN
Xprion TG HAoKag.

e Edv 0 aoBevrg TTapouaidoel SepuaTikoUg epeBiopoug,
oupBouleuBeite 10TPO.

e Autd 1O TTPOIdV TTPOOPIZETAI VO XPNCIPOTIOIEITAI VIO
UEYIOTO XPOVIKO didoTnua 7 nUEPWV. ATTOpPIYTE
oUUQWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOWEIOU.

Avtevdeigeig

e AUTA N pAoKa eVvOEXETAI VO PNV gival KATAAANAN yia
dropa pe TIg akOAouBeg kaTaoTdoelg: Melwpévn
AeiToupyia Tou KapdiakoU GPIYKTAPA, UTTEPBOAIKN
avaywyr], HEIWPEVO avTavakAQoTIKO Tou BAXa Kal
dla@payuaTokiAn dia Tou 0I00PayIkoU TPAPATOG. Agv
TIPETTEl VO XPNOIPOTIOIEITAI AV O GOBEVAG KAVEI EUETO 1
aioBdvetal vauTia, i edv 0 aoBevig BpiokeTal o€
KOTaoTOON ATIWAEIOG OUVEIdNONG, €ival Un ouvePydaaIuoG,
Oev aVTOTTOKPIVETAI A €ival avikavog va a@aIpéTEl TN
udoka.

e Na pn xpnoiyotroigital oe aoBeveig pe utrdéTaoN,
OSeuTepoTradn o€ oAyaipia. Edv TrapouciaoTolv
CUUTITWHATA QUTWV TWV KOTAOTACEWY, SIOKOWTE TN
Bepartreia apéowg.
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RT041 Niewentylowana szpitalna maska
peinotwarzowa

Polish

Wskazania do uzycia:

Szpitalna maska petnotwarzowa z zastawkami
wydechowymi Fisher & Paykel Healthcare RT041 stanowi
ustno-nosowy interfejs pacjenta do stosowania jako
akcesorium do urzgdzen terapeutycznych zapewniajgcych
nieinwazyjng wentylacje dwupoziomows 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.

Dane techniczne:

Zakres ci$nienia roboczego: 5-25cmH20
Potaczenia interfejsu: Ztgcza stozkowe 1SO 5356-1
Zgodna z nieinwazyjnymi systemami nawilzania MR850.

Niezamierzona nieszczelno$¢ maski, wytgczajac
nieszczelno$é pomigedzy maska a twarzg, wynosi mniej
niz 11 I/min przy 25 cmH20O.

Opor przeptywu przez maske:
przy 50 I/min wynosi 0,08 cmH20.
przy 100 I/min wynosi 0,32 cmH20.

Przestrzeh martwa maski <255 cc
Produktu nie wykonano z naturalnej gumy lateksowej

Etykieta — Symbole rozmiaru maski
® = Mata W = $rednia © =Duza

& Ostrzezenia

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

Nosi¢ maske wytgcznie podczas terapii.

Maske nalezy stosowa¢ wytgcznie z systemami
wentylacji z dwiema odnogami lub z komponentem
dodatkowego przeptywu podstawowego.

Wymagane ci$nienie minimalne wynosi 5 cmH20.
Nawilzacz MR850 ustawi¢ w trybie nieinwazyjnym przy
stosowaniu nawilzania.

e Przed uzyciem usung¢ wszystkie opakowania.

e Maske mozna uzywac¢ 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.

e Maska nie zawiera zastawki zabezpieczajgcej przed
uduszeniem, ktéra umozliwitaby pacjentowi oddychanie
w przypadku awarii urzadzenia.

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

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

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

e Aby zmniejszy¢ ryzyko wymiotéw podczas snu, pacjent

powinien unika¢ przyjmowania jedzenia lub picia na trzy

godziny przed wtozeniem maski.

Jesli pacjent odczuwa podraznienie skéry, nalezy

zasiggna¢ porady lekarskiej.

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

Przeciwwskazania

e Uzycie tej maski nie jest wskazane w przypadku oséb,
ktérych stan wskazuje na: uszkodzenie funkcji zwieracza
wpustu do zotgdka, nadmierny refluks, ostabiony odruch
kaszlowy, przepukling rozworu przetykowego. Nie nalezy
jej uzywac, jesli pacjent wymiotuje albo ma mdtosci, lub
gdy pacjent jest nieprzytomny, niechetny do wspoétpracy,
obojetny lub niezdolny do zdjecia 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
NpPMMeHeHns B yCNoBUAX cTaLuuoHapa
RT041

YKa3aHusi N0 NPMMEHEeHUIo:

HeBeHTununpyemas nvuesasi Macka Ans npuMeHeHus

B yCrnoBusix ctaumoHapa RT041 ot komnanum

Fisher & Paykel Healthcare npencraBnsiet coboi
OpoHa3anbHbIi MOZYMb NaUUeHTa, UCMOoNb3yeMblii BMECTE
C MeavuuMHckuM obopyaoBaHueM, obecneymsatom
HEVHBA3WBHYO BCMOMOraTenbHY BEHTUNSALMIO

¢ ABYXda3HbIM UM NOCTOSIHHBIM NONOXUTENbHBIM
[aBrieHnem B AbixaTenbHbIX nyTax. MeguuuHckoe
o6opyaoBaHWe O0MKHO UMETb aeKBaTHbIE CUCTEMbI
CUrHanm3aumm 1 3almnTbl Ha CryYan HeMCNPaBHOCTY.
OpHa Macka MUCcronb3yeTcsl TONbKO A5 OAHOTO B3pOCOro
nauueHTa (nauneHTa maccor >30 Kr) CO CMOHTaHHbIM
[ObIXaHUeM; NPUMEHSIETCS B YCMNOBMSIX cTaLuuoHapa npu
OblxaTenbHON HeAOCTaTOYHOCTU B CrlyyYae AOoMnyCTMMOCTMN
HEVMHBA3UBHOWN BCMOMOraTenbHOM BEHTUMALMN

C NONOXMWTENbHBIM AABMNEHNEM.

TexHuYecKme XxapakTepucTUKu:

[nana3oH paboyero aasnenusi:  5-25 cmH20
Pasbembl:  cTaHAapTHble KOHUYECKUEe KOHHEKTOPbI
1ISO 5356-1

CoBmecTuMma ¢ yBnaxHutenem cepuv MR850 ans
HeuHBasuBHon VBJ1.

HenpouasornbHas yTeuka BO3ayxa U3 Macku, UCKIouas
yTeuKy Mexay NMLOM 1 Mackom, MeHbLue, Yem 11 n/MuH npu
25 cmH20.

ConpoTuBreHVE NOTOKY, MPOXOASLLEMY YEPE3 Macky:
0,08 cMH20 npwu 50 n/mMuH.
0,32 cMH20 npu 100 n/mMuH.

MepTBOe npocTpaHcTBO Mackn <255 kyb. cm.
[aHHoe nagenue 6bino N3rotToerneHo 6e3 cnonb3oBaHKs
HaTypanbHOro kay4ykoBoro naTtekca

YcnoBHble 0603Ha4YeHUsA pa3MepoB Macok
= manas = cpeaHas = bonbLas

& npeaynpexaeHun

o [lepen npMmeHeHnem HeobxoanMO yoeanTbLCs B TOM, YTO
YCTPOWCTBO ANS NPOBEAEHNUS Tepanum, BKIoYast
CUCTeMbl CUTHanM3aLumun 1 3aLmTbl, Bbino yTeepxaeHo
ANsi UCMONb30BaHWS.

e HapeBaiiTe Macky TOMbKO Npy NPOBEAEHWUN Tepanuu.

e Macka JomKHa NPUMEHSITLCS TONMbKO B cUCTeMax Anst
BEHTUNALMMN C ABYMSA OTBETBMNEHWSIMN UM C
[OMOJSTHATENbHLIM KOMIMOHEHTOM [Msi HENpepbIBHON
nogaun.

e TpebyeTcs nogaepxaHue MUHUMAanNbHOIO AaBNeHNs
razoBoii cmecu 5 cmMH20.

o [lpy yBnaxxHeHWn NoToka NogaBaeMoro Bo3ayxa
nepeseaute yBnaxHutens MR850 B HemHBa3nBHbIN
pexum.

o [lepen vcnonb3oBaHWeM criedyeT NONHOCTLI0 yopaTb Bce
ynakoBOYHbIE MaTepuarnsi.

e [laHHYI0 Macky MOXHO NPUMEHSATb TOMbKO B YCIOBUSIX
cTauuoHapa npu obecneyeHnn agekBaTHOro
MOHWUTOPUWHIa COCTOSIHUS MauueHTa
KBanmuumpoBaHHbIM nepcoHanom. OTcyTcTBrE
MOHUTOPUHra MOXET NPUBECTM K NMpeKpaLLeHWio Tepanuu,
cepbeaHbIM NOCMNEACTBUSM UM CMEPTU.

e Orta Macka He BKMoYaeT knanaH Ans npeaoTepaLleHmns
yAYyLUbS, KOTOPbIV NO3BOMSET NALMEHTY ApblllaTh B
cnyyae oTkasa annapata Ans Tepanuu.

e [lpn HencnpaBHOCTW YCTPOWCTBA ANs NPOBEeAEHNs
Tepanuu NaumueHT, Nosy4aroLLnin pecnpaTopHyo
nopAepXKKy Yepes mMacky, TpebyeT Takoro xe ypoBHsi
BHUMAaHWS, KaK NauneHTbl, HaxoAsLMecs Ha UBN Yepes
9HAOTpaxeanbHyo TpyoKy.

e [loBTOpPHOE MCNOMb30BaHNE MOXET CTaTb NPUYNHON
nepeHoca MHAEKLMOHHbIX YacTuLl, MPepbiBaHUS Kypca
neyeHusl, cepbe3HOro Bpeaa Ans 340pOBbsS UMN CMEPTU.

o [lpy nosiBNeHun y nauneHTa Heobbl4HOro AnckomdopTa
B PYAHON KneTke, OAbILLKK, B3AYTUS BEPXHEN NONOBUHbI
XKMBOTA, OTPBIKKM ra30M U CUMbHOW rofioBHOM 6onu npum
npo6y>aeHUN U Npu BEHTUNSILUN B pexuMe
NONOXWUTENbLHOrO AaBNeHNs crneayeTt coobwuTb 06 3ToM
Bpauy.

e [Ins CHWXEeHWs1 pucka pBOTLI BO BPEMS CHa He crneayet
KOPMUTb M NMOWTb MaUMeHTa 3a TpW Yaca Ao Havana
BEHTUNALMN Yepes Macky.

o [lpn nosiBNeHUn pasgpaxeHuin Ha koxe coobmTe 06
3TOM Bpauy.

e MakcumanbHas NpoAOIMKUTENbHOCTL MPUMEHEHNS
[AaHHOro YCTpOoWCTBa COCTaBnNAeT 7 AHEN.
YTunmamposaTb B COOTBETCTBUM C NpaBunamm
neyveGHOro yupexaeHus.

MpoTnBonokasaHus

e Cnepnyet nsberatb UCNONb30BaHWSA 4AHHOW Macky npu
CreayLLMX COCTOSHUAX: AMCDYHKLMSA KapAnanbHOro
CcMHKTEpa, BblpaXXeHHbIN racTpoasodarearnbHbii
pedntokc, nogasneHHbIV Kawnesow pedreke, rpbhka
nNULLEBOAHOro 0TBepCTUst Anadparmel. 3anpeLyaeTcs
MCMonb30BaTb Macky NpU HaNUYMK TOLLHOTbI U PBOTHI,
B 6eCCO3HATENBHOM COCTOSIHUM, NPU OTCYTCTBUU
KOHTaKTa C nauneHToM, Npyu HEBOCTIPUUMYMBOCTH K
Tepanvu 1 Npu HEBO3MOXHOCTW CaMOCTOSITENBbHO CHATb
Macky.

e 3anpeLlyaeTcs UCNonb3oBaTb MacKy Npy HanNMunmn y
NaLUMEeHTOB MMMNOTEH3UM (OT BTOPUYHOW A0 rMNOBONEMUM).
[Mpu nosiBNeHnn Takmx CUMNTOMOB criefyeT HemMeasleHHO
npekpaTuTb Tepanuio.

@

Turkish

RT041 Hastane Tipi Deliksiz Tam Yiiz
Maskesi

Kullanim Endikasyonlari:

Fisher & Paykel Healthcare RT041 hastane tipi deliksiz tam
yliz maskesi, noninvaziv iki seviyeli veya surekli pozitif
hava yolu basinci destek tedavisi saglayan solunum
cihazlari igin aksesuar olarak kullanilmasi amaclanan
oronazal maske hasta arayliziidir. 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 yetmezIigi yada solunum bozukluguna
sahip spontan nefes alan yetigkin (>30 kg) hastalara
yonelik tek hasta kullanimi igindir.

Teknik Ozellikler:
Calisma basinci araligi:
Arayiiz baglantilari:
konektorler

MR850 serisi Noninvaziv Nemlendirme sistemleri ile
uyumludur.

5 —25 cmH20
I1SO 5356-1 Konik

Yiz ve maske arasindaki sizinti harig kasitsiz maske
sizintisi 25 cmH20'da 11 I/dk'dan azdr.

Maskeden gegen akis direnci:
50 l/dk'da 0,08 cm H2O'dur.
100 l/dk'da 0,32 cm H20'dur.

Maske Olii boglugu <255 cc
Bu Urtin dogal kauguk lateks ile tretilmemistir

Etiket — Maske Boyu Sembolleri
= Kiglk = Orta = Blyuk

A Uyarilar

e Kullanimdan 6nce tedavi cihazinin yani sira alarmlarin
ve guvenlik sistemlerinin valide edildigini dogrulayin.

o Maskeyi yalnizca tedavi uygulanirken takin.

e Maske yalnizca ¢ift hatl ventilasyon sistemlerinde veya
ilave dngerilim akis bileseni ile kullaniimalidir.

e Minimum 5 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 maske, tedavi cihazi arizasi durumunda hastanin
nefes almasini saglayacak anti asfiksi valfi icermez.

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

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

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

o 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 gorulirse doktora bagvurun.

e Bu Urlin, maksimum 7 gin kullanilmak tzere
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 goriiliiyorsa ya da hastanin
bilinci yerinde degilse, hasta isteksiz, tepkisiz veya
maskeyi ¢cilkaramayacak durumda ise kullaniimamahdir.

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

Japanese

RTO4M ERAR— 4 LBEAAIILI A XT
Y

55 AR :

Fisher & Paykel Healthcare RT041 BRRAMESKR— AL 7
LI TARRRYFARFREEEERSA V2 —TJ1—XT
HY. FRIEM Bi-Level Fz[TEHRMKEBERT Y R—
MAREZRET IAREBONBERATYT ., EEOTEEICH
AT, BAREBICITEYLT7 5 —LBLURLEBDEHN
WETY, COTRYIE. BRERHLATEE KA (> 30 kg)
T. BRFL2OOIFIRE = (EERREEICH L TIHBEEM
BEFBAREN B LTV —ADEEIZOAERLET,

Hifttik:

B e FEEE: 5 — 25 cmH20

A4 U8 —7 T —RESH: I1ISO 5356-1 A xY 42—
MR850 1) —XIERBEMINE ¥ X T LITHIE,

BFK)—y (EE-<RAIEY—
9 %&R<) 25 cmH20 BFIZH LT, 11 LG RiE,

RRAIVATA—ITw Y iR
50 LI M/mAIZEHLNT 0.08 cmH20,
100 /5 DIZAITE LT 0.32 cmH20,

YR TY FRAR—R <255 cc
ABROWEICKRATLSTYIRIFERASATOEEA

SR -IRIYAL XRE
®-0 ©=x

=

N\ e

o FRANICTI—LBLUVREEBFELABEBEOEEE
BRLTLLESL,

o YRYVIFABETIGEICOAERL TS,

o AYRVIF, B/ HFREBREEATIBRIATLED
BEAE., FRENA TR I70—FARRGFHABICOMERL
TLESL,

o ZIETEH5cmHO DEANBETT,

o ITERMT B L FIE. MR850 MNiTHZEREE— FIC
BELFET,

o TEHEAMIITIRTONRyTr—CERYSLTLESL,

o CZORRVIFEENINBEEZTHEERR2 v IIZTL>TH
HELEREZTE I ENTEERRIRE - (XEBRERRETOH
FARALTLLESL, BFFE=-42—LIGEWLE., ARICK
BLzY. EEPEICWDSAE8EENHY ET,

o RIRYICIE. AEABBICTEENE CIRICEBENIT
WEITADESNIZTBEONDEERFIL/NLTFEHBEINAT
WEHA,

o AREBICFEENELIGEICEK. KREF1—T%2EA
THORLERAEBED IR LY R—FODTTINDIYRY #EH
LTLEELY,

o FEAAE. BEME~ORBRE, BEOTW. EXGHESE
EEELELTREENHY FT,

o HABELFBERIKEZTTVIRIC. BENEELH
HARE, BYh, BEEH. (ToX. FIXEEDER
#RERT HHEICIE. EMISERLTIESL,

o FEIRPDIELD ) R ZR/NRICHZ 70124, BEIE
YRV EHERAT S IEMATH SRBEIEZ T,

o BENKERERRT HIHEICIE. EMOBRERITTL
fZE0,

o AHERIT. BK7BMERTEEY,
AREOHREICH > TS LTLIZELY,

=

o LUTOEKRDEONDEBEEADDIYRYOFERITES
BUAREELN S Y T - BRENHKET S, BRIGE
. BREMEEEREE. BLURAANL=T., EHEHIEH
ELTVWSFERERHERZLIEL TS, HDHVIIE
ENBBEER>TH. BN THS. BRIETHS.
FLERRIENT CENTERWNGRICE, FRALA
WTLEEL,

o MFREFMPIHRT SEMEBHCIIFERALANTLE
T, INSDERNFEELIBEE. EBITAERER
IELTLEEL,
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Simplified Chinese

RTOM EHISILMEROSHEZ

EREE:

BEIREEFTRIEAT (Fisher & Paykel Healthcare) RT041
THSIWERONEEER—MEOBEERE. EHRHETA
WK T SIEIE E S AT B IRANLEC R . PRARAL LT
AELHMERNYFERENRERE. BEAR—BE (KE
>30 AF) £/, BTHERMESLFRREEES B EFRLN
BABE, ERATFERKISHAMEEEREIFETT.

AR
THEEHER: 5-25 Bk Kk
REiEE: ISO 5356-1 5k

5 MR850 MR R 1L 25 RN —FIER -

AERARS (FEEMBMEIBZE) , 7 25cmH20 B8
311 F/535h.

BEEENSRES:
TETRE A 50 F/4$hEt A 0.08 [E KK
TEREA 100 F/5 88t H 0.32 EK KA

EETAE
FERTERALR

<255 ZH

% - TRANES
®=pg W-neg O=-x=

A g

o BFEGERAZAREHINTRI (BFEREMRLAS) LR
M.

o HPEHMANEER TIEEBRLEE.

o AHEERERTWFRERAFHFHTIMHTBEHRLE.

o REMBNENH 5 ERKEE.

o [ERIRILEERT, 11§ MR850 FFIRR (L2218 B A T8 .

o EREIRRAA L.

o FAHERBRAERARFBEES ARES BNMERKETIAR
/M. RARPBETESERIGTAN, mER GHELT.

o AR ET BIRIEMFIRAL— B U R R A S A 4k ST UL A B
=21

o EREENFEMEASERE—
AR LE P AR AL RS

o EEEAFMRIEMEREYREE. THAT. mERGR
.

s MRBEGWRYLBEWSEIEREERTH, EFEHNRBT
&, BIRER. B BSHTENKE, BRAEE.

o ARTTREFLIRMETE A B RN, BEEEREER =/
BRIRE.

HHEY R EMETIFE,

o MRBEHMEKRRBER, BHESEEE.

o AERESARERT7X. RERMEER.

m'uﬁ

o BTIERFBANEEFEAAREE: FIHEANINGERERR. B
MiE%. EHESERNKSHIIL. WREBEFRE LT
i, SIMRBERRTERE. F61E. REIBHSAEERITH

PRETE, MTRRER-
e FEZRTRELAEIRMBRMMENBE. MRHAXLRE
K, IEILRME LA .

8% FrEFEEER

ER#: SRR
AEmAYH S F. FEE-RIRENAR AL

FERETR: FFREE
AUABERATUTES, M RT041S, RTO41M, RT041L
= AT SR U ANE SR S /7= AR TK: B 20182082571

EMAEFEELZR BEREETRIEGRAR
SEMAAERT /A = Al A B/ PR : 15 Maurice Paykel Place,
East Tamaki, Auckland , New Zealand
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Traditional Chinese
RT041 EHER A ERALEA

FERRAR -

Fisher & Paykel Healthcare RT041 EHR OB ALHEL —
BOAKXEENEH, TREGESNEY  REEEGAIEY

REFREEBRIEAR, ARV ERTEEN RENEE

BNRERM. AEEHRERE (BE >30kg ) EERID
FrIAGER , BRARPRIIETSRNRREBBEGESERA

RNEBZEABRNEEFRRAARE,

R
IHEBHEE : 5—25 cmH.0
NEEE ISO 5356-1 # &5

B2 MR850 RFIFHREXIMRRMAER.

BARR (TEEENEASZENERR ) R 25 cmH0 BFR
BB 11 L/min,

FAEEESHNRAMED :
50 L/min B% 0.08 cmH20,
100 L/min 8% 0.32 cmH20,

EE IR
AERBRRARRABRIE

<255 cc

% - mRR SRR
@=p M= ©=x

‘&Eﬁ

o FBRIEMEAE
ES

. ﬁmﬁﬁ?‘%%ﬁﬁﬁo

o AHMEERBMEETRAFIRATFREHEA.

o BERERE MR850 RILEBFZEAFRARER,

o FIENSNEBNER 5 cmH0.

o BEFATIMTAEEE,
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Masker Seluruh Wajah Tanpa Ventilasi
untuk Rumah Sakit RT041

Bahasa Indonesia

Indikasi Penggunaan:

Masker seluruh wajah tanpa ventilasi untuk rumah
sakit Fisher & Paykel RT041 adalah antarmuka pasien
oronasal yang digunakan sebagai aksesori untuk alat
terapi yang memberikan terapi noninvasif bilevel atau
dukungan kontinu tekanan saluran napas positif. Alat
terapi harus mempunyai alarm yang memadai dan
sistem keamanan untuk kegagalan alat. Masker ini
untuk penggunaan satu pasien pada pasien dewasa
Ct. (> 30 kg) yang bernapas secara spontan dengan
ketidakcukupan respirasi atau kegagalan respirasi
yang cocok untuk bantuan terapi tekanan positif

[ I\E 7"J(IOHL X

Jl& FA: noninvasif di lingkungan rumah sakit atau klinis.
S 2 g9 5-25 cmH20

CIE IOl & @’é ISO 5356-1 A& HZ )| P -

MR850 AI2I% HIZH8 X Dl AAE S22 L. B

Rentang tekanan pengoperasian: 5-25 cmH20

Koneksi antarmuka: Konektor Konis ISO 5356-1

A=Y OIAT 2 S22 HOISHHOER OlAT SE2 Kompatibel dengan sistem humidifikasi noninvasif seri
25 cmH,0 Ol A 11 Limin 01342/ LI Ct. MR850.
Kebocoran masker yang tidak disengaja, tidak
S| 0tA 0| CHEt X &t termasuk kebocoran antara wajah dan masker,
@ 50 L/min 2 22 0.08 cmH:0. sebesar kurang dari 11 L/menit pada 25 cmH0.
in O] HSO
@ 100 L/min = &< 0.32 cmHz0. Resistansi terhadap aliran melalui masker:
pada 50 L/menit sebesar 0,08 cmH20.
O3 AN <255 cc 012 pada 100 L/menit sebesar 0,32 cmH-0.
= NE2 dH D HEHAZ MEZ X A/UASLICH
Ruang rugi masker <255 cc
Produk ini tidak terbuat dari lateks karet alami
AT -0tA3 37|13
®-28 W-z2 O=-ys=
Label - Simbol Ukuran Masker
@ = Kecil @ = Sedang @ = Besar
AP
o U YUOIM AAHS HIRE XIS EX= AHE JO A
S S8R ZAHGHOF ELICH Peringatan
o X2t TG = EO}O.”D} DIATE 22610 AQ o Periksa bahwa alat terapi, termasuk alarm dan
e Ol DIADE O|= 2 81| A|AE = =)}9| I:I}OIIOV\ sistem keamanan, telah divalidasi sebelum
e = = digunakan.
= \ ¥ HOo = St
= i}}’ f\f%jat z a0 C;}‘ AHESHOF BILICH o Kenakan masker hanya ketika terapi diberikan.
* fgi :I ey 5 cmHz0 & LIEEF e « Masker hanya boleh digunakan pada sistem
e 555 222 [ MR8S0 IISIIE HIESE 2= ventilasi dual limb atau dengan komponen aliran
HEGIAIL bias tambahan.
o ALBO| MOl 25 ZETHE MHELICH o Diperlukan tekanan minimum sebesar 5 cmH0.

O

o

e Atur humidifier MR850 ke mode noninvasif ketika
memberikan kelembapan.

Ol DtAD= XNEs Sgs g2 &l s XE
2ZAIE &= Q= HRAOILE LA SHANASH AIZRE 3 e Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan.
USLICH EXE LUEEGH 22 3R Xz &
Al2EEE BAF L= AES E2HE & USLICH e Masker ini_hanya bpl_eh Qigunakan di lingkungan

» O DIA30E XS BN QR0 BaE AL Ao emadaiolon staf mei yang tarat. Kegagalan
i?ol JHSOHES ote B4 SN 220t ed /X dalam memantau pasien dapat menyebabkan
= SLICL L - kegagalan terapi, cedera serius, atau kematian.

o XE FA0 SHOt A= B2 0l OtAIE A ESte o Masker ini tidak dilengkapi katup anti-asfiksia yang
HEFE AS A Z2E FES F & 220t akan mengizinkan pasien bernapas jika alat terapi
2 QELICH gagal berfungsi.

o MAIRE 2L AN SR MY XISE 2talictD « Jika terjadi kegagalan alat terapi, penggunaan
Al2EEGHE Q5| HLE AP0 Ol2H & = QS LICH masker ini memerlukan tingkat perhatian dan

o BRI ADIOIA AL DS 2SS 82 [ J12 0 balntuart1 ying sama seperti dalam menggunakan
SHES L)L S0l BOXIA L S8 Her, EE, . szggurr;;aﬁlang dapat menyebarkan zat
::.:l*é* TS S SHOFLIEHLIE X122 & &0l 0t menular, gangguan pada perawatan, bahaya
gLICH serius, atau kematian.

o =0 E0 EC 2E2 £0/HH DtAEiE A S| e Hubungi dokter jika pasien mengalami
3A2E MRE SA0ILI S2E & FIotAl &0tk &LICH ketidaknyamanan yang tidak biasa di dada, sesak

o EXIIIIRIIHSES SAE &R FX22 napas, perut kembung, bersendawa, atau
N né»ow A2 mengalami sakit kepala yang parah ketika

e Ol HIZS EMH7Y SOFAIRS & USLICH B terbangun atau ketika menerima tekanan saluran

0 Cet HOISHYAIL.
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napas positif.

e Untuk meminimalkan risiko mengalami muntah saat
sedang tidur, pasien harus menghindari makan
atau minum tiga jam sebelum menggunakan
masker.

« Jika pasien mengalami iritasi kulit, hubungi dokter.

e Produk ini ditujukan untuk digunakan selama
maksimum 7 hari. Buanglah sesuai dengan
protokol rumah sakit.

Kontraindikasi

e Masker ini mungkin tidak cocok untuk orang
dengan kondisi berikut: Kelainan fungsi sfingter
jantung, refluks berlebihan, kelainan refleks batuk,
dan hernia hiatal. Masker ini tidak boleh digunakan
jika pasien muntah atau merasa pusing, atau jika
pasien tidak sadar, tidak kooperatif, tidak responsif,
atau tidak dapat melepaskan masker.

e Jangan digunakan pada pasien dengan hipotensi,
akibat hipovolemia. Jika gejala kondisi ini muncul,
segera hentikan perawatan.

XL = Ol
S&0l LIEHLHEH
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huhnndmiuaseyaynuazinuesfileftelidugnsalduiauiuitestaimelasiiolils
viedaenela (Non-invasive bi-level)
autastaemnelatlsenussiuandneniihesdsraiies (Continuous positive

airway pressure support therapy)
gunsafiiininmasfeslszuudyguieuuasssuuanuaeniefiieae lunsdifigunsaluga

finem wihnanfidwiunslenluteaudusnidullvndenmnsomelalfiesmusssumia
(w1nndn 30 Atanin)
Aflnnazmamnelaunwsenifanazmeneladuiasuanidudfivianzdwiunsdssasdaamela

wunlpauduuanaiuayuiilifinisaenldgunsalidinlluivmeaelilulsmeunasiteadiin

dayasuniznianaial
FoauseauanEiw 5-25cmH20
qaidanseBumesiv: feseginse 1SO 5356-1

anunsalfaugantuiisesinasauiy MR850 luszuuuuylilévedaemela

ansreenanuthnnlaglissla saniiauiasswdlumihuazuiinintieandn 11 ansfuniin

25 cmH20

AaFLNs s umtinin:
7l 50 amshunit e 0.08 cmH20
7 100 ansfunit #e 0.32 cmH20
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uan Aol lAnARaneesssuaRaing
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@ = quaién @ = qwnanane @ = awnlvg

& AnAau

o aragaudgunniintning
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o dAntasineduin MR850 Wegitmelifinsaanldgunsniinldluiame
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msamesndiifeygaunnies (impaired cardiac sphincter function)
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