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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 -25cmH,0

Interface connections: ISO 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

Warnings

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

« 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.

o Only wear mask when therapy is delivered.

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

e A minimum pressure of 3 cmH,0 is required.

e 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.

* 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.

« 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.

« |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.

« 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. |l 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 : 3 a25cmH,0

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
systemes d’alarme et de sécurité ont été validés avant de
les utiliser.

o Veérifier avant usage le fonctionnement de la valve anti-
asphyxie. En I'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 systéeme 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.

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

e Une pression minimale de 3 cmH,0 est requise.

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

e Retirer 'emballage avant utilisation.

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

* Ne pas bloguer 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 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.

« 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 symptdmes
liés a ces pathologies apparaissent, arréter
immédiatement le traitement.

D)

German

RT043 Vollgesichtsmaske ohne
Ausatemoffnungen fiir den Einsatz in
Krankenhausern

Anwendungsbereich:

Die Fisher & Paykel Healthcare RT043 Vollgesichtsmaske
ohne Ausatmungsdéffnungen ist fiir 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 Klinik
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:

Systemanschlisse:

1SO 5356-1

Geeignet fir die MR850-Serie fiir nichtinvasive
Atemluftbefeuchtungssysteme.

Totraum der Maske <255 cm®

Dieses Produkt wurde nicht aus Naturkautschuklatex

hergestellt

3-25 cmH,0
Konische Anschllsse nach

Kennzeichnungen — GréRenangaben fiir Masken

® =kiein @ = mittel © = Gror

Warnhinweise

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

e Vor der Verwendung den Betrieb des Anti-Asphyxie-
Ventils Uberprifen. 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 strémen. 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 Fir eine Bi-Level-/CPAP-Therapie mit
Einschlauchsystemen muss ein Ausatemport angepasst
werden.

e Ein minimaler Druck von 3 cmH,0 ist erforderlich.

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

e Vor Verwendung die Verpackung entfernen.

o Diese Maske ist flir Anwendungen in einer Krankenhaus-
oder Klinikumgebung vorgesehen, wobei der Patient von
medizinisch geschultem Personal Giberwacht 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.

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

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
infektidser 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
ungewdhnliche Beschwerden in der Brust, Atemlosigkeit,
Bauchdehnungen, AufstoRen oder starke Kopfschmerzen
auftreten.

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

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

« Es empfiehlt sich, dieses Produkt nicht langer als

maximal 7 Tage einzusetzen. Gemaf
Krankenhausvorschriften entsorgen.

Kontraindikationen

e Fr Patienten mit folgenden Erkrankungen kann die
Maske ungeeignet sein: beeintrachtigte
Kardiasphinkterfunktion, ibermafiger 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 sekundéar zu
Hypovolamie verwenden. Wenn Symptome fiir diese
Zustande auftreten, die Behandlung umgehend absetzen.

@

RT043 ‘full-face’-masker zonder ventilatie

Dutch

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: 3-25cmH,0

Maskeraansluitingen: ISO 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
= Klein ® - Medium = Groot

Waarschuwingen

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

e Controleer de werking van de anti-verstikkingsklep véor
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.

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

e Eris een minimumdruk van 3 cmH,0 vereist.

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

o Verwijder al het verpakkingsmateriaal voér gebruik.

o 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.

¢ 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.

o 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

« 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 pati&énten 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

ao &

RTO043 Icke-ventilerad helansiktsmask for
anvandning pa sjukhus

Spanish Swedish

RT043 Mascara Facial Hospitalar
Nao-Ventilada

Maschera facciale non ventilata per uso
ospedaliero RT043

Indicagdes 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 presséo de suporte bi-nivel ou
pressao positiva continua nas vias aéreas. O equipamento
de terapia deve possuir alarmes adequados e sistemas de
seguranga, em caso de falha do equipamento de ventilagéo.
Esta mascara deve ser utilizada por um unico paciente

Istruzioni per l'uso:

La maschera facciale non ventilata per uso ospedaliero
Fisher & Paykel Healthcare RT043 & un’interfaccia paziente
oronasale per '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

Anvandningsomrade:

Fisher & Paykel Healthcares RT043 Icke-ventilerad
helansiktsmask for anvandning pa sjukhus &r en oronasal
patientanslutning for anvandning tillsammans med
behandlingsenheter som ger behandling med noninvasiv
bilevel- eller CPAP. Behandlingsenheten ska vara utrustad
med adekvata larm- och sakerhetssystem i handelse av fel
pa enheten. Masken ar avsedd for enpatientsbruk av vuxna

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 presion 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 -25cmH,0
Conexiones de interfaz: Conectores cénicos ISO 5356-1
Compatible con la serie MR850 de sistemas de
humidificacién 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
habitacion 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.

« Esta mascarilla s6lo 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 cmH,0.

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

o Quitar todo el embalaje antes de usar.

« 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 bloquee 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 transmisién 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 utilizacion de la mascara.

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

o 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.

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.

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 -25cmH,0

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

® = small @ = medium © = Large

Avvertenze

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

e 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 '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.

e 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 pud causare
la perdita della terapia, lesioni gravi o morte.

e La maschera include una valvola anti-asfissia e non &
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.

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

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 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.

adulto (>30 kg), respirando espontaneamente, e que
apresente desconforto respiratério ou insuficiéncia
respiratéria, com indicagao de suporte pressoérico ndo
invasivo, em ambiente hospitalar ou clinico.

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

Especificagoes Técnicas:
Variagado da pressao de funcionamento: 3 — 25 cmH,0

Conexdes da interface:

Conectores conicos ISO 5356-1

Compativel com sistemas de umidificagdo ndo invasiva da
série MR850.

Espago morto da mascara

<255 cc

Este produto néo foi fabricado com latex natural

Etiqueta — Simbolos de Tamanho da Mascara

®-= Pequena @ = Média

= Grande

Adverténcias
Verifiqgue se o equipamento terapéutico, incluindo os
alarmes e os sistemas de seguranga, foram validados
antes da utilizagao.
Verifiqgue 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
nao operar corretamente ou estiver obstruida por
secregdes.
Somente utilize a mascara quando a terapia estiver
sendo fornecida.
Para utilizagdo com equipamentos bi-nivel/ CPAP, com
circuito de ramo unico, deve ser instalada uma valvula
expiratéria.
Pressdo minima de 3 cmH,0 ¢é exigida.
Ajuste o umidificador MR850 em modo n&o invasivo ao
administrar umidificagao.
Remova toda a embalagem antes da utilizagéo.

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
interrupcdo do tratamento, lesdes graves ou morte.

Esta mascara possui uma valvula antiasfixia e ndo é
indicada para ser utilizada com sistemas ventilatérios que
exijam circuito de dois ramos.

Nao bloqueie, nem obstrua os orificios da vavula
expiratéria.

Em caso de falha do equipamento terapéutico, a
utilizagéo desta mascara exige 0 mesmo nivel de
atengdo e assisténcia do que a utilizagdo de uma canula
endotraqueal.

A reutilizagao pode resultar em transmissao de
substancias infectantes, interrupcéo do tratamento,
danos graves ou morte.

Entre em contato com o médico se o paciente sentir
desconforto toracico, dispneia, distensdo abdominal,
eructacgdo ou cefaléia matinal intensa quando receber
pressdo positiva nas vias aéreas.

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

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

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

Contraindicagoes

Esta mascara pode ndo ser adequada a pessoas com as
seguintes condigdes: Insuficiéncia da fungdo do esfincter
cardiaco, refluxo excessivo, prejuizo do reflexo da tosse
e hérnia de hiato. Ndo 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.

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

® = Liten @ = Medium

(>30 kg) patienter, som andas spontant, med
andningsinsufficiens eller andningssvikt och som lampar sig
for behandling med noninvasivt tryckstdd pa sjukhus eller
andra sjukvardsinrattningar.

Masken har en antikvavningsventil som gor att patienten kan
andas dven om de uppstar fel pa behandlingsenheten.

Tekniska specifikationer:

Intervall for driftstryck: 3-25 cmH,0
Granssnittsanslutningar: ISO 5356-1 koniska kontakter
Kompatibel med MR850-seriens noninvasiva
befuktningssystem.

Maskens dead space <255 mL

Denna produkt ar inte gjord av naturligt gummilatex

Etikett — Storlekssymboler for mask
@ = Stor

Varningar

« Verifiera att behandlingsenheten, inklusive larm och
sakerhetssystem, har validerats fére anvandning.

o Kontrollera antikvavningsventilens funktion fére
anvandning. Utan luftfléde fran systemet ska ventilens
externa Oppningar medge att rumsluft kommer in i
masken. Med Iuftflode fran systemet ska klaffarna stédnga
de externa 6ppningarna och lata systemluft fléda in i
masken. Byt ut masken om antikvavningsventilen inte
fungerar korrekt eller blir férorenad med sekret.

e Masken skall endast anvandas nar behandling ges.

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

o Ett minimitryck pa 3 cmH,0 kravs.

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

e Avlagsna allt férpackningsmaterial fére anvandning.

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

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

¢ Ventilationshal i utandningsporten far inte blockeras eller
tatas.

e Om behandlingsenheten gar sénder ska anvandningen
av denna mask 6vervakas och assisteras pa samma satt
som en trakealtub.

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

« Kontakta Idkaren om patienten upplever ovanligt obehag
i brostet, andfaddhet, magsacksdistension, rapning eller
svar huvudvark efter att ha vaknat upp eller nar patienten
far positivt luftvagstryck.

o For att minimera risken for uppkastning nar patienten
sover, bor patienten undvika att &ta och dricka i tre
timmar innan masken anvéands.

o Radfraga lakaren, om patienten far hudirritationer.

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

Kontraindikationer

e Denna mask ar eventuellt inte 1amplig fér personer med
foljande tillstand: férsamrad hjartsfinkterfunktion,
Overdrivet aterflode, forsamrad hostreflex och
hiatusbrack. Den ska inte anvandas om patienten kastar
upp eller mar illa, eller om patienten &r medvetsl|os,
samarbetsovillig, inte reagerar eller &r oférmodgen
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

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 tilfeelde 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
trykstotteventilation med positivt tryk pa et hospital eller en
klinik.

Masken er udstyret med en anti-kveelningsventil, der ger
patienten i stand til at treekke 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

3-25cmH,0
ISO 5356-1 koniske

Maerkat — maskestorrelsessymboler
® = small @ = Medium = Large

Advarsler

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

o Bekreeft driften af anti-kvaelningsventilen for brug. Nar der
ikke er flow i systemet, ber de udvendige abninger i
ventilen tillade, at den omgivende Iuft 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.

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

e Der kreeves et minimumtryk pa 3 cmH,0.

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

o 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 medfgre 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 kreever denne maske den
samme opmeaerksomhed og assistance som ved brug af
en trakealtube.

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

« Kontakt leegen, hvis patienten oplever usaedvanligt
ubehag i brystet, stakandethed, luft i maven, opsted 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 for brug af masken.

o Kontakt leegen, 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
folgende tilstande: Svaekket kardial sphincterfunktion,
excessiv refluks, svaekket hosterefleks og hiatushernie.
Den ber ikke anvendes, hvis patienten kaster op eller har
kvalme, eller hvis patienten er bevidstlgs, ikke
samarbejder, ikke reagerer eller ikke kan fijerne masken.

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

Norwegian
RTO043 ikke-ventilert helmaske for sykehus

Indikasjoner for bruk:

Fisher & Paykel Healthcare RT043 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 veere 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.

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

Teknisk spesifikasjon:

Driftstrykkomrade: 3-25 cmH,0
Grenseshnittilkoblinger: ISO 5356-1 koniske kontakter
Kompatibel med MR850-serien med ikke-invasive
fuktesystemer.

Maskens dadrom <255 cc

Produktet er ikke laget av naturgummilateks

Etikett — maskestorrelsessymboler

@ = Liten @ = Medium @ = Stor

Advarsler

o Verifiser at behandlingsenheten, inkludert alarmer og
sikkerhetssystemer, har blitt validert fgr 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 apningene, 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 cmH,0.

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

¢ Fjern all emballasje for bruk.

e 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 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 ded.

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.

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
folgende 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.

e 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 sairaalakaytt6on 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. Téma maski on
tarkoitettu kaytettévaksi 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:

Kayttdpainealue: 3-25 cmH,0
Laiteliitannat: ISO 5356-1 -kartioliittimet
Yhteensopiva MR850-sarjan ei-invasiivisten
kostutinjarjestelmien kanssa.

Maskin tyhja tila <255 mL

Tata tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista

smerkintd — maskin kokomerkinnat

Myyntipaall
= keskikoko @ = suuri

= pieni

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
paastava huoneilmaa venttiilin ulkoaukoista. Kun
jarjestelmavirtaus on paalla, lappien 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-kaytdssa ja yhden letkun letkustossa
laitteeseen on kiinnitettava uloshengitysportti.

¢ 3 cmH,0:n minimipainetta on kaytettava.

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

o Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kayttoa.

o Tata maskia saa kayttda ainoastaan sairaalassa tai
kliinisessa ymparistossa, jossa koulutettu
laakintahenkildkunta valvoo potilasta riittavasti. Potilaan
valvomatta jattdmisestéa 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 tiivisté uloshengitysportin iima-aukko(j)a.

* Jos hoitolaitteessa ilmenee toimintahairié, maskin kayttéa
on valvottava ja kaytdssa on avustettava yhta paljon kuin
intubaatioputken kaytéssa.

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

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

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

e Jos potilaalla on ihoarsytysta, kaanny laakarin puoleen.

e Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintdan 7 paivan
ajan. Havitettédva sairaalan kaytdnndn mukaisesti.

Kontraindikaatiot

e Tama maski ei ehkéa sovellu henkiléille, 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,
yhteistyokyvytdn, reagoimaton tai kyvyton riisumaan
maskia.

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

NoookougIoKA HAOKA TTARPOUG TTPOCWITTOU
Xwpig e§agpioué RT043

Greek

Evdeigeig xpnong:

H vOOOKOWEIOKT) HAOKa TTAPOUG TTIPOCWITTOU XWPIg
e¢aepiopd RT043 1ng Fisher & Paykel Healthcare givail pia
OTOPGTOPIVIKA TTpocappoyr aoBevolg yia XpAon wg
TTAPEAKOUEVO OE OUOKEUEG TTOU TTAPEXOUV UTTOGTNPIKTIKK
Bepartreia un eTEPRATIKOU AEPIOUOU dUO ETITIEdWY 1
auvexoug BeTIKAG TTieang agpaywyou. H ouokeun Bepartreiag
TIPETTEI va OIOBETEI ETTAPKEIG TUVAYEPUOUG KAl GUOTHAPOTA
ao@aAeiag yia Tnv TePITTwaon BAGRNG TNG GUOKEUNG. AUTHA N
pdoka TpoopideTal yia Xprion o€ £vav uévo acBevr) yia
evAAIkeG aoBeveig (>30 kg) JE AVOTTVEUOTIKN QVETTAPKEIQ
TTOU avaTvéouv auBdpunTa, ol oTroiol gival KaTaAAnAol yia
UTTOOTNPIKTIKNA, N €TTEPRATIKA BepaTreia BeTIKAG Tieong o€
VOOOKOUEIAKOS 1 KAIVIKO TTEPIBAAAOV.

AuTA n pdoka TrepIAaPBAvel pia avtiooguéioyovo BaABida n
oTroia gival oXedIaoPEVN WOTE Va ETTITPETTEI OTOV AOBEVH va
QAVATTVEEI OE TIEPITITWON ATTOTUXIOG TNG CUOKEUNG
Beparreiag.

TeXVIKEG TTPOdIAYPAPEG:
EUpog mieang Aeitoupyiag: 3-25cmH,0
Zuvdéoelg dlaolvdeang: Kwvikoi ouvdeapol ISO 5356-1
ZupBaTd pe un TeEPRaTIKG cuoTApaTa Uypavong

oeipag MR850.
Nekpdg XWpPog paoKkag <255 cc
AuTo 1O TTPOIGV BEV KATAOKEUAOTNKE PE PUTIKO EAATTIKO
AaTES

ETikéTa — ZOpBoAa peyéBoug pdokag
®-= Mikpd = Meoaio = MeydhAo

MNpoeiSotroinoeig

e EmaAnBevoTe 6T n ouokeun Beparreiag,
OUUTTEPIAOUBAVOPEVWY TWV CUVAYEPHWV Kal TWV
ouoTNUATWY ao@alsiag Exouv agloAoynOei TTpiv Tn
Xpron.

o EmBeBaiwoTe TN AciToupyia TnG avtiacuioydvou
BaABidag mpiv atrd T xprion. Otav dev uTTdpxel por) GTO
oUoTNua, Ta eEWTEPIKG avoiypata atn BaABida Tpémel va
ETMITPETTOUV OTOV QPO TOU OWHATIOU VO EICEPXETAI OTN
udoka. Otav 10 oUGThUA UTTAPXE! POr, TO TITEPUYIA
TIPETTEl VO KAEIVOUV TO EGWTEPIKA avoiyuaTa Kal va
ETTITPETTOUV OTOV A€PA Va PEEl ATTO TO GUOTNUA EVTOG TG
pdokag. Edv n avriao@ugloyévog BaABida dev AsiToupyei
OWOTA I YEUIOEI PE EKKPIOEIG, QVTIKATAOTACTE TN JAOKA.

o ®opdre TN pdoka pévov 6Tav TTapEXETal N BepaTTeia.

o [a xpron Zuvexoug OcTikng Micong Aepaywywv/Alo
Emmédwy Mieong (CPAP/Bi-Level) e KUKAwpa povou
OoKk€AOUG, QTTITEITAI N EVOWNETWAON HIOG BUPag EKTTVOAG.

o Atraiteital eAdyioTn Trieon 3 cmH0.

e Kard tn Xopriynon uypaciag, pubuioTe Tov uypavTtipa
MR850 aTov pn emeppaTikéd TPOTTO AciToupyiag.

o A@aip€oTe TTANPWG TN CUCKEUAaTia TIPIV T Xpron.

e AUTA N pAOKa PTTOPET VA XPNOIUOTTOIEITAI HOVO OE
VOOOKOWEIAKS 1 KAIVIKO TTEPIBAAAOV &TTOU 0 00BEVAG
TTAPOKOAOUBEITAI ETTAPKWG ATTO EKTTAIDEUPEVO IOTPIKO
TTPoowTIKG. Tuxdv aduvapia TTapakoAoudnong Tou
aoBevoUg UTTopei va 0dNnyAOEl O€ aTTOTUYXia TNG
BepaTreiag, coBapd Tpaupatioud f Bdavaro.

e AUTA N pAoKa BIOBETEI EVOWHATWHEVN AVTIAOPUEIOYOVO
BaABida kal Sev TTPOOPICeTal yIa XPAON Y€ CUOTAPATO
AEPIOPOU BUO OKEAWV.

o Mnv @pAooeTe 1) GPPAYICETE TIG OTTEG AgPITUOU OTn BUpa
EKTTVONG.

o Xe mepiTTwon BAARNG TNG OUCKEURG BepaTreiag, N xpron
auTAG TNG HAoKag atraiTei To i8I0 £TTITTESO TTPOCOXNAG Kal
Bonbeiag 6TTWG Kal N xprion TpaxelakoU gwArva.

e H emmavaypnoiyoTroinon PTropei va TTPoKaAéTEl HETGDOON
HoAUOUATIKWY 0UGIWwY, dIAKOTIH TnG BepaTreiag, coBapr
BAGBN A BA&varo.

e EmkoivwvAoTe pe 1atpd £4v 0 aoBevig TTAPOUTIAE!
aouvnBioTn Bwpakikh duocgopia, duaTvola, diIdTacn Tou
aTopdixou, péwiyo ) goBapod TTOVOKEPAAO KATG TNV
aeuTvion f 6tav AapBavel BeTikA Tiean agpaywyou.

e [0 va eEAAYIOTOTTOICETE TOV KivOUVO EUETOU KATE TN
Sidpkela Tou UTTVOU, 0 a0BEVAG TTPETTEN Va aTTOPEUYEl TNV
KOTAVAAWGN TPOPWV 1) TTOTWV YIO TPEIG WPEG TTPIV TN
XPon TNG HAoKag.

e Edv 0 aoBevrig TTapouaidaoel deppaTikoug epeBIoUOUG,
oupBouAeuBeite 1aTPO.

e AuTO TO TTPOIGV TTPOOPIZETAI VA XPNOIUOTTOIEITAI VIO
UEyIaTO XpOVIKS didaTnua 7 nuepwv. ATroppiyTe
oUP@WVa PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.

Avrevdeigeig

o AUTA N paoka evOEXETAl va PNV gival KATAAANAN yia
aropa pe TIG akdAouBeg KaTaoTaoelg: Melwpévn
AeiToupyia Tou kKapdIiakoU oPIYKTAPA, UTTEPBOAIKN
avaywyn, HEIWPEVO avTavOKAAOTIKO TOU Brixa Kai
Sia@payPaToknAn dia Tou olco@ayikou TPAUATOG. Agv
TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITAI EGV O AOBEVAG KAVEI EUETO i
aigBdaveTal vauTia, ) edv o aoBevig BpiokeTal o€
KOTAOTAON OTTWAEIOG GUVEIDNONG, Eival pn GUVEPYAOIUOG,
Oev avTATIOKPIVETAI A €ival avikavog va apaipéael Tn
pdoka.

o Na pn xpnoiyoTroigital o€ aoBeveig pe UTTOTAON,
deutepotradry o€ oMiyaipia. EGv rapouaiactolv
CUUTITWHOTA QUTWY TWV KATAOTAOEWV, SIOKOWTE 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 urzadzen terapeutycznych zapewniajgcych
nieinwazyjng wentylacje dwupoziomowa lub wentylacje
metoda ciggtego dodatniego cisnienia w drogach
oddechowych. Urzgdzenie 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$¢ oddechowa ze wskazaniem do
nieinwazyjnego leczenia wspierajgcego dodatnim
cis$nieniem w warunkach szpitalnych lub klinicznych.
Maska zawiera zastawke zabezpieczajacg przed
uduszeniem, ktdra jest zaprojektowana tak, aby umozliwi¢
pacjentowi oddychanie w przypadku awarii urzgdzenia.

Dane techniczne:

Zakres ci$nienia roboczego: 3-25cmH,0
Pofaczenia interfejsu: Ztgcza stozkowe 1SO 5356-1
Zgodna z nieinwazyjnymi systemami nawilzania MR850.
Przestrzerh martwa maski <255 cc
Produktu nie wykonano z naturalnej gumy lateksowej

Etykieta — Symbole rozmiaru maski
® = Mata @ = $rednia O =Duza

Ostrzezenia

e Sprawdzié, czy urzadzenie uzywane do terapii, w tym
alarmy i systemy zabezpieczen zostaty przed uzyciem
poddane atestac;ji.

e Przed uzyciem sprawdzi¢ dziatanie zastawki
zabezpieczajgcej przed uduszeniem. Przy braku
przeptywu w systemie zewngtrzne wyloty w zastawce
powinny umozliwia¢ dostawanie sig¢ 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.

e W przypadku stosowania wentylacji dwupoziomowej/
CPAP z obwodem z jedng odnoga nalezy zamocowaé
port wydechowy.

e Wymagane ci$nienie minimalne wynosi 3 cmH,0.

* Nawilzacz MR850 ustawi¢ w trybie nieinwazyjnym przy
stosowaniu nawilzania.

e Przed uzyciem usung¢ wszystkie opakowania.

e Maske mozna uzywac¢ wytgcznie 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.

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

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

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

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

* Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli pacjent
odczuwa bliZzej nie okreslone przykre uczucie bélu w
klatce piersiowej, zadyszke, wzdecie zotgdka, glosne
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
zasiegna¢ 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,
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 wspétpracy,
obojetny lub niezdolny do zdjecia maski.

o 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

HeBeHTUNUpyemas nuuesas macka ans
NPMMeHeHUA B YCNOBUAX CTaLuMoHapa
RT043

Yka3aHusA Mo NPMMEHeHUIo:

HeBeHTUnNupyemas nuuesasi Macka Ans npuMeHeHus

B ycrnoBusix ctaunoHapa RT043 oT komnaHum

Fisher & Paykel Healthcare npeactasnsiet coboit
OopoHasanbHbI MOZYNb NauueHTa, UCNOoNb3yeMbli BMECTE
C MeauuMHCKM obopyaoBaHuem, obecneynBatoLLm
HEeVHBa3VBHYI0 BCOMOraTenbHY0 BEHTUMNALMIO

C ABYX(a3HbIM UMW NOCTOSHHLIM MOSOXNTENbHBIM
[aBreHveM B AbixaTenbHbIX NyTsx. MeavumHckoe
obopynoBaHue JOMKHO UMeTb afileKBaTHbIE CUCTEMbI
CUrHanu3aumu 1 3aluTbl Ha CryyYai HeUcnpaBHOCTY.
OpHa mMacka Mcnonb3yeTcsl TONbKO ANs OAHOro B3pOCNOro
naumeHTa (nauveHTa maccor >30 Kr) CoO CNOHTaHHbIM
[ObIXaHUeM; NPUMEHSIETCS B YCIOBUSIX cTauuoHapa npv
[OblxaTenbHOWM HeOCTaTOYHOCTH B Cry4ae A0MyCTUMOCTU
HeVHBa3VBHOWM BCMIOMOraTeNlbHON BEHTUNSALMMN

C NONOXMUTENbHLIM AABNEHNEM.

Macka cHabxeHa 3alUTHbIM KnanaHoM, KOTOpbI
npeaoTBpaLlaeT acUKCHIo NPU HEUCTIPaBHOCTU
MeaULMHCKOro 06opyAoBaHWs, MO3BONSASA NaUMEHTY AblluaTh
CaMOCTOSATENbHO.

TexHuYeckne xapaKTepUCTUKMU:
[nana3oH paboyero AaBneHus:
Pasbembl:
ISO 5356-1
CoBmecTuMa ¢ yBnaxHutenem cepum MR850 ansi
HenHBa3unBHow VIBJ1.

MepTBOE nNpocTpaHcTBO Macku <255 ky6. cM.

[aHHoe usgenvie GbINo N3roToBNEHO 6e3 MCMONb30BaHUS
HaTypanbHOro Kay4yykoBOro natekca

3-25 cmH,0O
CTaHOapTHbIe KOHUYECKNE KOHHEKTOPbI

YcnoBHble 0603Ha4YeHUsi pa3MepoB MacokK
@ = Manasa @ = cpepHaa = bonbluas

npeaynpexaeHumn

o [lepen npumeHeHneMm HeobxoamnMo yoeamTbCs B TOM, H4TO
YCTPOWCTBO ANs NPOBEAEHUs Tepanum, BKIoYas
CMCTEMBI CUTHaNU3aLUmmn 1 3aLmnThbl, 6bINo yTBEPXKAEHO
AnNs UCTOSb30BaHMS.

o [lepepn akcnnyatauvein NnpoBepbTe YHKLMOHUPOBaHWE
3aLLMTHOrO KranaHa, KoTopbli NpefoTBpaLLaeT
acgukeuto. Mpu OTCYTCTBUM NOTOKA B CUCTEME
KOMHaTHbIN BO3AYyX AOMKeH cBOBOAHO NPOHUKAaTb
B MacKy Yepes BHeLUHWe OTBepCTUs knanaHa. Mpu
Hanu4uy NoToKa B CUCTEME 3ACIOHKM BHELLHUX
OTBEPCTUIA KnanaHa AOKHbI 3aKpbIBaTbCS U BO3LYX
cucTeMbl JOMKEH NOCTynaTb B Macky. B cnyvae
HeHaanexalein paboTbl 3aLMTHOrO KrnanaHa, KoTopbii
npeaoTBpaLlaeT achuKcuio, Unu ero 3acopeHust
BblAENEHUSIMI Macka NMOANEeXMUT 3amMeHe.

e HapeBaliTe macky TONbKO NpW NPOBEAEHUM Tepanuu.

e [pu MCMONb30BaHUM ANt BEHTUNALUM C ABYX(PA3HbIM
WI NOCTOSIHHBIM MOSIOXMTENbHBIM AABNEHNEM
B AblXaTeslbHbIX NYTAX B OAHOLUMAHTOBOM KOHTYpe
[OIKeH GblTb NPeaycMOTPEH NopT BblAoxa.

e TpebyeTcs nogaepxaHne MUHUManNbHOTO AaBreHus
rasosovi cmecu 3 cMH0.

e [pu yBnaxHeHUM NoTOKa NoAABaEMOro Bo3ayxa
nepeseauTte yBnaxHutens MR850 B HeMHBa3NBHbIN
pexum.

e [lepen vcnonb3oBaHWeM crnefyeT NonHOCTbIO yopaTh Bce
ynakoBOYHblE MaTepuarnsl.

e [JlaHHYyt0 Macky MOXHO NPUMEHSITb TOMbKO B YCIOBUSX
cTaumoHapa npu obecneyeHun agekBaTHOro
MOHWTOPUHra COCTOSIHWS NaLmeHTa
KBanudULUMpoBaHHbIM NepcoHanom. OTcyTcTBre
MOHWTOPUHIa MOXET NPUBECTU K NMPeKpaLLeHnio Tepanum,
cepbe3HbIM MOCNEeACTBUSIM UM CMEPTY.

e Macka cHaGxeHa 3aLUTHLIM KIarnaHoM, KOTOpbI
npepoTBpallaeT acpukcuio, 1 He NpeaHasHaveHa aAns
MCNoNb30BaHWA € ABYXLUMAHroBbIMK annapaTtamu UBJ.

o Banpelyaetcsi 6rokupoBaTh UNW 3aKpbiBaTb
BEHTUNSLMOHHbIE OTBEPCTMS MopTa BblAoXa.

e [Ipu HencnpaBHOCTM YCTPOWCTBA AN NPOBEAEeHNs
Tepanuu naumeHT, NonyyaioLLmnii pecnnpaTopHyo
nogAepXKy Yepea Macky, TpebyeT Takoro xe ypoBHs
BHMMaHWS, KaK NaLWeHTbl, HAXOASALMECS Ha VBN Yepes
aHOoTpaxearnbHyto Tpy6Ky.

e [loBTOpHOE VCMOMb30BaHNE MOXET CTaTb MPUYNHON
nepeHoca MHEKLIMOHHBIX YacTuL, NpepbiBaHUs Kypca
NeYeHns, Cepbe3Horo Bpeaa Ans 340pOBbS UMK CMEPTU.

e [pu NosiBNEHUM y NaumeHTa HeoGbIYHOrO AnckomdopTa
B rPYAHON KNeTKe, OAbILLKMW, B3AYTUS BEPXHEW NMONOBUHbI
)KMBOTA, OTPbIKKW ra30M W CUIbHOW FONoBHOWM 605m npu
Npo6YXAEHNN UMK NPU BEHTUNSALWN B peXxnume
NONOXMTENBHOIO AaBreHus criegyet coobLmnTb 06 3ToM
Bpayy.

o [Ins cHWXeHWs pucka pBOTbI BO BPEMS CHa He creayeT
KOPMWTb M MOMTb NaLMeHTa 3a TpM Yaca Ao Hayana
BEHTUNSALMN Yepes Macky.

o [pu NosiBNEHUM pasapakeHuit Ha koxe coobLute 06
39TOM Bpauy.

e MakcumanbHas NpoAOMKUTENBHOCTb NPUMEHEHNS!
[@HHOro YCTPOWCTBA COCTaBNsAeT 7 AHEW.
YTunuamposaTb B COOTBETCTBUM C NpaBunamm
neye6HOro yupexaeHus.

MpoTuBonokasaHus

e CnepyeT nsberaTb UCNONb30BaHWUSA AAHHON Macku Npu
CreayoLmnX COCTOAHNUAX: ANCHYHKLNSA KapAnanbHOro
chuHKTEpa, BbIpaXKeHHbIN racTpoazodareanbHblin
pedntoKec, NoAaBMeHHbI KalneBow pednekc, rpbhka
n1LLEBOAHOrO OTBEpCTUs Anadparmel. 3anpelyaetcs
Mcnonb3oBaTh Macky Npy HanMuUM TOLLHOTbI UMK PBOTHI,
B 6ecco3HaTenbHOM COCTOSHWW, MPW OTCYTCTBUM
KOHTaKTa C NaLWeHTOM, MPW HEBOCTPUUMYMBOCTM K
Tepanuu 1 Npyv HEBO3MOXHOCTN CaMOCTOSATENbHO CHATL
Macky.

e 3anpellaeTtcs UCNonb3oBaTb MAcKy Npu HaMUM4nmM y
NauMeHTOB rMNOTEH3NUN (OT BTOPUYHOW 0 T’MMNOBONEMUN).
Mpn nosBNeHUN Taknx CUMNTOMOB credyeT HeMeaneHHO
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 kullanilmasi amaglanan
oronazal maske hasta araytzidir. Tedavi cihazinin, cihaz
arizasina kargin yeterli alarmlara ve glivenlik sistemlerine
sahip olmasi gerekir. Bu maske, hastanede veya klinik
ortamda noninvaziv pozitif basing destegi tedavisi igin
uygun olan solunum yetmezligi yada solunum bozukluguna
sahip spontan nefes alan yetigkin (>30 kg) hastalara
yonelik tek hasta kullanimi igindir.

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

Teknik Ozellikler:
Calisma basinci aralidi:
Arayliz baglantilari:
konektorler

MR850 serisi Noninvaziv Nemlendirme sistemleri ile
uyumludur.

Maske Olii boslugu <255 cc

Bu Urlin dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir

3-25cmH,0
ISO 5356-1 Konik

Etiket — Maske Boyu Sembolleri
® = kugik @ = orta O = Buyik

Uyarilar

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

e Kullanmadan 6nce anti asfiksiasyonun galistigini kontrol
edin. Sistem akisi yokken valfteki harici agikliklar oda
havasinin maskenin igine girmesine izin vermemelidir.
Sistem akigi varken kapaklar harici acikliklari kapatmali
ve sistem havasinin maskenin igine akmasini
saglamalidir. Anti asfiksiasyon valfi diizgiin bigimde
calismiyorsa veya salgilar nedeniyle tikanirsa maskeyi
degistirin.

e Maskeyi yalnizca tedavi uygulanirken takin.

o Tek hatli bir devrede Iki Seviyeli/CPAP kullanim igin,
bir nefes verme portu bulunmalidir.

e Minimum 3 cmH,0 degerinde basing gereklidir.

e Nem uygularken MR850 nemlendiriciyi noninvaziv moda
ayarlayin.

e Kullanmadan 6nce ambalajdan tamamen ¢ikarin.

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 6liime yol agabilir.

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

* Nefes verme portundaki hava deliklerini titkamayin veya
kapamayin.

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

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

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

e Uyku sirasinda kusma riskini en aza indirmek igin,
hastanin maskeyi kullanmadan énceki U¢ saat boyunca
yemek yememesi ve sivi icmemesi gerekir.

e Hastanin derisinde tahrig gorilirse doktora basvurun.

e Bu Urlin, maksimum 7 giin kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Hastane protokoliine uygun sekilde atin.

Kontrendikasyonlar

e Bu maske, su kosullara sahip kisiler icin uygun
olmayabilir: Kardiyak sfinkter islev bozuklugu, asir refli,
oksturlk refleksi bozuklugu ve hiatal herni. Hastada
kusma veya mide bulantisi goriliiyorsa ya da hastanin
bilinci yerinde degilse, hasta isteksiz, tepkisiz veya
maskeyi gikaramayacak durumda ise kullaniimamalidir.

* Hipovolemi ve hipotansiyon gérilen hastalarda
kullanmayin. Bu rahatsizliklarin semptomlari gérdlirse,
tedaviyi derhal durdurun.

Japanese
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FMARTRET HABREBEOHBERTYT. EEOFESICH
AT, AEREBEICTEYNGT 7 —LH L UVRLEBEOBES
WETT, COIRY I, BREFERAATREL A (> 30 kg)
T. BFIRFED=OIRERE = (LERRZEICH L TIHREM
EEFBARENSBEL TS —ADBEICOAFERLET.
COIRYIZIE, ABREBICFREENE LIBIZ. BENF

RTED&SICHRESNEERBLENILIHNRY T 5N T
WEJ,

Btk

B e RS E: 3 —25 cmH,0

A28 —7 T —RIEH
MR850% ) —XIEREEMIE & AT LITHG,
TRYTY FRAR—=Z <255 cc
ABAOHECKRAITLS Ty I RFFEASATLERA

ISO 5356-1 Mg~V 2 —

Y-}

o FHAICTS—LBLUREEBZECAREBEDREE
HBRALTLESL,

o ERARIC. ZRMBIENLIOBEERELTLESL,
DRATFLI7A=MGEVMEE. NLTONERON S EAZE
KETRYIZAY, YRATFL7A—HHIEER. 7597
AN ZRL. YRATADELGNIRYICHEAT B
EIZHEL>TWET, BRBIE/NLITNEL KB LALEG
BRI THENIIGEEITRIERBLTLESL,

o YRIVIFEBRETOGEICOHAEEFL TS,

o MRMEEEHAT 5 Bi-Level F1=Ix CPAP
TlE. BRAR— FEBMYMFITTLESLY,

o RIETHLIcmMH,ODENNBETT,

o MMEEERMT D& L. MRS50 MiEHR ZEREE— FIC
BELET,

o ZEHEARBICTRTONYTZ—UZMYHNLTLEZELY,

o CORRYIFBENNINKREZH-ERRZ Y IICL>TH
HLERERITS LA TRARREISBRZETOH
FRLTLESL, EFFE_4—LAELE, BEICE
LY., EEOEICW-2ARESAHYET.,

o ZHRARVIZIIZBERIL/NILITAEY fFlFohTHEY., &
S HREREERT AMASATLKMERTEEE AL

o FEHR—FORIKAFEVLEYFRALLY LEVWTLES
(A

o BEREBIZFEENELLGEICK. KREF1—T2EA
FTHRLERAEBEDEFRELYR—FODTTIDTRY #FEH
LTLIEELY,

o BRAK, BREME~DOELE. BEOTE., EXGEEE
FIERELSTREEAHY ET,

o HAKELIBERIEZEZTTVIEIZ. EENEELH
BARE, BOh, BEEE. (FoX, F-EEEDOER
EREBT HI5EICE, ERMISERL TSN,

o ERFOEMHD) R ZHR/NRICIIZS7-0OI2H, BEE
YRY EERAT HIBMATH SRBEEI TS,

o BENEEXRERRT IBEICE. EMOZEEZ(TTL
ZEL,

o AHRFX, BX7BRFERATEES.
RIRDBEICH > TR LTLESLY,

B

o LUTOEKRDREONDEE~ADCDODIRIDFERILES
BUWATREED H Y T - BRIENHKER S, BEIGY
. BRHSHEEEREES. BLURAANLZT, BEIEL
ZLTWAFELEIHEREZLEIELTVS. HHVIIE
ENBHERSTA. FRINTHD. BRIETHS.
FLEIRIENT ENTELRWNGEEICE, ERALA
WTEEW,

o MFREFMDIHERET SEMEBECFFERLGNTE
WV, ChEDERARELIGEIE. ELITERER
IELTLEELY,
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Simplified Chinese @ Traditional Chinese @ Korean Cesky @

RTOA3EHSFLNEROSES RTOAEHROBEASEHE RT043 H|&D| 38 MH 0tA3 Nemocniéni celoobliéejova maska bez
ventilace RT043

B R — A XIE:

HBEIREETREAT (Fisher & Paykel Healthcare) RT043 ERABEE . Fisher & Paykel Healthcare RT043 H|&J| H2& MM Indikace pro pouziti:
FTHSAMWERADERER—MEN288ERE. /FARHELE Fisher & Paykel Healthcare RT043 EH R N EBRALEER— | OIAJ= HIESA HIOI-YE £= XS4 )& 2 22X Nemocniéni celoobli¢ejova maska bez ventilace RT043
KT R FFESIBIEE TR TT RN IRALEHER . IFIRALL 2 . st ggm Mt 2 g 3 1= 20| 2¥S M3t T ZXNY FEE2Z ALE0HI spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare je oronazaini
ﬁﬁéﬂ’]ﬂ;ﬂ&*ﬂﬁﬁlr‘a#&%%ﬂ;cé%ﬁu EEHE—EE (KE AOARBENE  AREARBNES  ROFRAAIR | oo 202 &% eaHo22UD o U2 ZXS 21 pacientské rozhrani, kieré se pouziva jako terapeuticky
>300F) R, AFERMEFLERFBAAETERY | Tool ERXEAR, ARMIARAEENEEAEE | o quis mze 20 NS OF ALY prostfedek poskytujici neinvazivni dvojstupfiovou nebo
BARE, EATFERRISHNESIEERHET. HNRL R AEERE—FS (BE>30kg ) EBRERAY | U0 BLICH 2 023 ©Y #8082 ontinuaini podpurnou dechovou terapii dychacic

cest pozitivnim tlakem. Terapeutické zafizeni musi mit

HEEE—NHERM, 1LBEHTEFFIRL LI & SBERT e 15T R | EARERI TSR PEEEEAESESERA HgNoz 55 Of: 3 ;\_j| s E®EEEe= §§ /—T’—@ ool adekvatni alarmy a bezpednostni systémy pro pfipad
. (>30kg) Xt & E T= A4 HFUA HESH 2 selhani zafizeni. Maska je uréena pro jednorazové
REBZEARNEEFRRAAESE, BX U HEs BN ASSLICH pouziti u spontanné dychajiciho dospélého (>30 kg)
AEEREM—EHEER  SUEARSREREREETUF Ol DIAT0IE XI& X LR/t LM 2 X SE8 | pacienta s dechovou nedostatecnosti nebo dechovym
BARBAG: B A QICE EAl HIX| BEJ} =] S LT} selhanim, ktery je vhq;lny pro neinvazivni poqvpl{rnou
THEEAHEE: 3 _ 25[EHIkEE ° ggggoizllﬁtijctke;npgrgzﬁg\é?|m tlakem v nemocni¢nim
FEEE: e ISO 5356__%&%’&* J|E A Soucasti této masky je ventil proti zaduseni, navrzeny
= MR8§0I1¥-]1&,ch%%%ﬁIH%ﬁ:IEMiFH., e oror ol tak, aby pacientovi umoznil dychat i v pFipadé selhani
EER <2552 FF B - as Y YAk 3-25cmH,0 safizent.
KRR RRILEE ) CIEIHOIA HZ: ISO 5356-1 A=& ¢1Z)|
IHEEHEE : 3-25cmH,0 MR850 Al2| = HIZE X It AIA DS 8HE LICH
NEEE ISO 5356-1 # fiZ 8458 OFAS AP A <255 cc 0] 2t Technické specifikace:
& - AEXNMFS - . 2 NE2 Mo D2 AR MEZ X LASLICH Rozsah pracovniho tlaku: 3-25cmH,0
®=p2 MW=z O=-%x= 5 MR850 RIIFRBXIMRAMAR . Pfipojeni rozhrani: Kuzelové spojky ISO 5356-1
HEERE <255 ¢cc Kompatibilni s neinvazivnimi zvihCovacimi
o g . ' AE-0tA3 37| 718 systémy MR850.
g AEMAKARAABRIE @ = Al @ - =3 @ = s !\r/||1\/y' proztoli rgalsky benb <255 Z]Lh |
& ento produkt byl vyroben bez pfirodniho latexu
o BEEAZARERAERY (BFEREMRLERSR) AERE
M. W& - ERR 7R R
o (EMAFI, BEREWARERRESLEER. RERESR, O=p W= O=x 31 o ) Symboly oznatujici V?II&SSt masky
BIIHSMNBF O AT ERNESHANAE. REASRN, FOE o UH UM AILHS HIRE XE FXE ALE JO ® = mala @ = stredni = velka
ROERIESNBT O, HAWREASERNEE. MRHES #3 Xl S Atol OF &rLICh.
EIERERESEWHS IR, FEREE. o ALE Ol 24 X 2 HSS QK AL
. UIEEMFHEES TEERS LEE. BiE ANAE S0 RS 2R UE AR M7= AU Varovani
o T 8 E R Bi-level/CPAPHT, iR E—NFESIE, . BEGAN R EICHARBRETRE SEBEHA%L SI10F OtA 30 S0IOLE=S oHlOF &LICH AIAE S0l | o Pfed pouzitim ovéite, Ze bylo zafizeni véetné
o EEHENEDR IEKRKE. AS 2R SY2 AR HFE 0t Mﬁ‘?:.“ 310t alarmu a bezpe¢nostnich systém validovano.
o ERBLER, HHMRESOEIELHRE T oIER. i, ORAIO S EIHl GHOF BILICH Eal 2 220t * Pred pouzitim ovfte funkénost ventilu profi
o FEREIRRFEEE. o EANEARRFEEMOIERE. RREIRH , BHE SHIZH HE5 2L 2HI2E O6E0 A2 3 zaduseni. P vypnutém proudéni v systému by
& & PRt S\ S FE EE  R TSREATE . R QGASZ DHBIAAD vnéjsi otvory ventilu mély umoznit volny prichod
I B = .= A9E & . ! - . L
° KE% ﬁgrﬁAﬁE{E}@l EXAJ\?EQW-%JE’\]EEEEEW%FE «‘ﬁB% m;ﬁ;gﬂtg*ﬁﬂrﬁ }L ﬁg%ﬁgﬁﬁjlﬂ\rs )\EE y[] . i| EJI’ a@.”El = EO}O-” o} D}A % z‘tga}é )\‘_9 Szﬂgtlgﬁzzg;;gtlggk?anfg?; Ezrlaf/?:t)r\]/l}l]téejg] g:\?lojrdyenl
M. &ﬁ”"*)f‘%%rfﬁ'é‘%ﬁ JRITRM, mEMR AT, AN = l b o - o ° . tfol_j'%'!ipl'\'jﬁ g sl AsE 32, 20 ventilu a do masky by mél proudit vzduch ze
o AEFHF—IHESM, TATRERBESRS. EREERIETEEREI AYNFE  FEREE, EZES ZHoHO0F BLILH systému. Pokud ventil proti zadueni nepracuje
o UIEEREHTFSRMNHESTL. . BTAERSEESNESE, o L5 A A AH2 3cmH0YLICH spravné nebo je poskozen sekrety, vyméiite jej.
o FRASMNEENERSERE —HNZEYXTMETIFE, . o SEE A2 M MR850 JIESDIE HIASHE RE2 ¢ Masku noste pouze b&hem provadéni terapie.
AR L AR ATLAKEE . s HRNEAEEERNENERS CPAP BERIE ERTRE HEGHIAIR. « PFi pouiti Bi-Level/CPAP s okruhem s jedinou
o ESEATRSERAREYREE. FHET. mERGHK A, YEAR—EHRED. o AFBSIDI ®Ol 2E ZHWE MHELICH vétvi musi byt pfipojen vydechovy port.
L A o FIENHR/NEBHA 3 cmH,0, Ol DhASL Hae Eee e om0 SIS H . \ég::;”s:dea'rg:!mfr::ég?t]:;;m:go.|héo iy
MREE MRS LFUEEE AT, BRENEHTE . . sdE X sEs ws ARH0I 24 HB5| | van! Vinkosti nastavie zvincov
o u%u&;gff%%%éﬁs_ﬁ\;;aﬁﬁ i%n;s;%;g@ E o ERRERS MRS RIEBRERFRARMA, LA 4 S HAOILL AN BHUMS AIBE MR850 do neinvazivniho rezimu.
o BRTEBEESMOLIIR, BEECAEENZ G | « BECANRTAEEE, USLICH BXE DUEYSHT 28 2 A= &1, * Pred pouzitim odstrarite veskery balicf material
BeRa ’ - HAB PN EE ANYS ZHE > ASLICH Tuto masku Ize bousit Enim neb
o . o - = = ¢ Tuto masku Ize pouZit pouze v nemocniénim nebo
o MBEEHIBEHAMER, HEEE. . QAEEBREINESABNANENT  SuEEaRe | o 0 0SS 34 2N 220 el 9O 015 &) Klinickém prostiedi, kde je pacient Fadné sledovan
o AERRZREMFER 7 X HERMEER. e s — A2 M ALS = X %gu Ch. vyskolenym Iékafskym personalem. Nedostateéné
RAEAREN. AREENBETRBIARMN. BRES | o 57 2o 8] 2YS WLoIIU L2 DIUAIR. sledovani maze vést k preruseni terapie, vaznému
EHET. o X2 ZX0 MOt Y= 2L 0l BtAIS ArEot S zranéni nebo amrti.
& 2F _ - o _ AZREE AR A} ZS 2F Fo L 22|} « Maska je vybavena ventilem proti zadugeni a neni
o BTIERBATEEFAAES. I IIEHAINEEERE. R © AEREF—EHESM  LETTRETFRAM LR 2 QB ). ur:éena _k pouziti s ventilacnimi systémy se dvéma
%, TR SRR WAL ﬁu;ﬁ%u[uﬁ@i% i o THAFRE ZO 2Aes SHO| ML XSS LoHotD vétvemi. o
L, MMRBERATERE, T6F. REBEHHTEAITHE | « BOZERFHHERE0LHBERO, A2tSE IS UBIHLE AL O 012 & 2= QUSLICH . Nfzzakr:yvéﬁea nezaslepujte praduch(y) na
BEE, WREER. AREENE  ERLEIFELENSERESwEy | 0 DA FHUA LIS 228 ¢S 0 oS S PO oeuického zafizoni vuzadu
o FEZRFRELEEUERSLEONENSSE. MREMxLE | PImRE= SHES CIHU S0l HOXHL =2 oty sy, | ° 7 PrPace SEAn [erapeLisneno zatizen vysaduie
HEAREEEMER, AotE == So| =AIJF LIEILIOY =71 9| 9 AFEI 3 OF tato maska stejnou Urover pozornosti a podpory
R, B AMELEETT . , ysteE 89 8 =X 450 jako trachealini kanyla.
o EEFATAERERYENEE. AETE. BEEER LI ¢ Opakované pouZiti miize mit za nasledek ptenos
- o =0 S0 FES AFS S0/ OHATE AHESHI infekci, prerueni Ié¢by, zavaznou Ujmu na zdravi
° A2 MEH SA0ILI S5 E EFGHAI 2010k LI nebo smrt.
o FREEERERREWIREERK , HREXWOTE, o BN IEIINSES SAS 22 =39/ ¢ « Pokud pacient po probuzeni nebo b&hem pijimani
HIREE. S TRRBEEE  SNEmmnE AFCHSLALA| Q. pozitivniho tlaku pocituje neobvykly diskomfort
SKITN . ) A ° ¥ . Ol HIZS 20172 SO AFES & ASLICH B2 AR 0| na hrudniku, trpi dychavi¢nosti, Zalude¢ni distenzi,
o ATKERRELNEARERESRE BECEAESEHN=, W2t HOI5HAl Al ’ fihanim nebo vaznou bolesti hlavy, kontaktujte
RO S R e osetiujiciho lékare.
- ° o e Pro minimalizaci rizika zvraceni béhem spanku
o HREUBEBRIBNER  BEAEM, 27 A by pacient nemél jist nebo pit tfi hodiny pred
o == 45 2 = = 5 C _ _ pouzitim masky.
. ;’jiwﬁﬁﬁfﬁm 7R WKRERRER . g\} Au}rﬁoalﬁl ug E;ie;ﬁ%oi Et%;ﬁﬁ =018 1y |+ Pokud pacient trpi podrézdénim pokozky, poradte
° TAL S L S 2T SA = 580 se s o$etfujicim lékafem.
%S = USLICH XL RESHHL BHANES =2 o Vyrobek je uréen k pouzivani po dobu maximainé
B L= &0t A0 ANHLE XIZE HRSHAHLLE, 7 dnd. Zlikvidujte v souladu s nemocni¢nim
ERARR BFSOHAl AL DIATE HHE £ ele 2R0= protokolem.
. ENTHRETEFEAGALER  EFEONDESA | 0o 5 1SS e BU.
FALE AR RA ' ! R o MEQ, MBSO HSOHs AEHQ SX0IE Of -
. BEORBE. WRRSEA  UARRALR, EREE DIASIE ALZSIX DI AR, Ol218t Z410] LEHLLR! Kontraindkace ,
- 2= Al SEEIAAQ e Tato maska nemusi byt vhodna pro osoby
EEHHBEES , AREERE. THES. EREQE 8235 ors : s nasledujicimi potizemi: Narugena funkce svérace
EBRRTRBWERT  FEEHALES. v kardialni oblasti, nadmérny reflux, naruSeny
_ o . . kaslaci reflex a hiatova hernie. Maska by se neméla
o BFNALELARNE EEANFERK)NWBES L, BH pouzivat, pokud pacient zvraci nebo pocituje
4 FIREESR | SE N EIRIESAE, nevolnost, nebo pokud je pacient v bezvédomi,
' nekooperativni, neteény nebo neschopen sundat
si masku.

o Nepouzivejte u pacientl s hypotenzi sekundarni
k hypovolemii. Pokud se objevi symptomy téchto
potizi, okamzité preruste l1é€bu.
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RT043 Szell6zényilasok nélkiili kérhazi
teljes arcmaszk

Felhasznalasi javallatok:

A Fisher & Paykel Healthcare RT043 Szell6z6nyilasok nélkili
koérhazi telijes arcmaszk olyan orr-szaj paciensilleszték, amely
nem invaziv két nyomasszintl vagy folyamatos pozitiv léguti
nyomasu tamogaté terapiat nyujté terapias eszk6zok
kiegészitéjeként hasznalatos. A terapias eszkdzt megfeleld
riasztasokkal és biztonsagi rendszerekkel kell felszerelni

az eszk0z meghibasodasa esetére. Ez a maszk egyszer
hasznalatos, és azon felnétt (>30 kg), spontan Iélegzé,
részleges vagy teljes légzéselégtelenségben szenvedd
betegeknél alkalmazhato, akik alkalmasak a koérhazi vagy
klinikai kérnyezetben végzett, nem invaziv pozitiv nyomasu
tamogato terapiara.

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

Miiszaki jellemzdk:

Mikddési nyomastartomany: 3-25 H,Ocm

llleszték-csatlakozasok: ISO 5356-1 szabvanynak
megfeleld kiipos csatlakozok

Kompatibilis az MR850 sorozati nem invaziv

parasitérendszerekkel.

Maszk holttere <255 mL

Ez a termék nem tartalmaz természetes gumilatexet

Jelolés — a maszk méretét jelz6 szimbolumok
® =kis ™ - Kbzepes ©-= Nagy

Figyelmeztetések

o Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy jovahagytak-e a terapias
eszkdzt, a riasztasokat és a biztonsagi rendszereket
is ideértve.

e Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a fulladasgatlé szelep
megfeleléen miikddik. Ha a rendszerben nincs levegéaramlas,
a szelep kiils6 nyilasainak lehetévé kell tennitik, hogy
szobaleveg6 lépjen be a maszkba. Ha a rendszerben levegé
aramlik, a csappantyuknak le kell zarniuk a kilsé nyilasokat,
lehet6vé téve, hogy a rendszerleveg6 aramoljon a maszkba.
Cserélje ki a maszkot, ha a fulladasgatlé szelep nem muikaédik
megfeleléen vagy ha eldugul a valadékok miatt.

e A maszk csak terapia alkalmazasa kdzben viselendd.

o Egyagu 1égz6koros kétszintli/CPAP hasznalata esetén
kilégzdnyilast kell felszerelni.

o A megkovetelt legalacsonyabb nyomas 3 H,Ocm.

e Parasitas alkalmazasakor allitsa nem invaziv modba
az MR850 parasitot.

e Hasznalat el6tt tavolitsa el a csomagolast.

e Ez a maszk kizardlag kérhazi vagy klinikai kérnyezetben
hasznalhatd, ahol az egészségugyi szakszemélyzet
megfeleléen monitorozza a beteget. A beteg monitorozasanak
elmulasztasa a terapias hatas hianyat okozhatja, illetve
a beteg sulyos sérlléséhez vagy halalahoz vezethet.

e Ez a maszk fulladasgatlé szelepet tartalmaz, és nem
hasznalhat6 kétagu Iélegeztetd rendszerekhez.

* Ne takarja vagy ne zarja el a kilégzényilas szell6z6nyilasait.

e Amennyiben a terapias eszk6z meghibasodik, a maszk
hasznalata ugyanannyi figyelmet és segitséget igényel,
mint a légcsétubusé.

o Az ismételt felhasznalas fert6zé anyagok atviteléhez,

a kezelés félbeszakadasahoz, sulyos sériiléshez vagy
a paciens halalahoz vezethet.

« Ertesitse az orvost, ha a beteg felébredéskor vagy pozitiv
léguti nyomasu terapia alkalmazasa kdzben szokatlan
mellkasi diszkomfortérzést, légszomjat, haspuffadast,
bofégést vagy nagyon erds fejfajast tapasztal.

e Az alvas kdzben bekdvetkezd hanyas kockazatanak
csOkkentése érdekében a beteg a maszk hasznalata
elétt harom oraig tartézkodjon az evéstdl és ivastol.

e Ha a beteg bdrirritaciot tapasztal, értesitse az orvost.

e Ez atermék legfeljebb 7 napon at hasznalhato.
Artalmatlanitasat a korhazi protokollnak megfeleléen
kell végezni.

Ellenjavallatok

e Ez a maszk nem feltétlenil megfelelé az alabbi allapotu
személyek szamara: karosodott cardialis sphincter miikddés,
er6s reflux, karosodott kohdgésreflex, and hiatushernia.
A maszk nem hasznalhatd, ha a beteg hany vagy hanyingere
van, vagy nincs eszméleténél, nem képes egyittmikddni,
nem reagal vagy nem tudja levenni a maszkot.

* Ne hasznalja a maszkot, ha a betegnél hypovolemia
miatt kialakult hypotonia van jelen. A fenti allapotok
jelentkezése esetén azonnal hagyja abba a kezelést.

Romana

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

Indicatiile utilizarii:

Masca de ventilatie oro-nazala Fisher & Paykel Healthcare
RTO043 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: 3-25cmH,0
Conexiuni interfata: 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. In lipsa debitului generat de sistem, orificiile externe
din valva permit penetrarea aerului din incapere in masca.
Tn prezenta debitului generat de sistem, clapele ar trebui
sa inchida orificiile externe si sa permita aerului generat
de sistem s circule in masca. Inlocuiti masca dacé supapa
anti-asfixiere nu functioneaza corect sau se incarca
cu secretii.

e Purtati masca doar in timpul terapiei.

e Pentru o utilizare Bi-Level/CPAP cu circuit respirator
pe un singur ram, trebuie adaptat un port de expirare.

o Este necesara o presiune minima de 3 cmH,0.

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

o Indepartati toate ambalajele inainte de utilizare.

e 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.

e 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.

o In 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.

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

e 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 iritatii ale pielii, consultati medicul.

e Acest produs a fost conceput pentru a fi folosit timp de
maximum 7 zile. Eliminati conform procedurilor din spital.

Contraindicatii

e Aceastd masca s-ar putea sa nu fie adecvata pentru
persoanele care prezintd urmatoarele: disfunctie
a sfincterului gastroesofagian, reflux excesiv, reflex tusiv
redus si hernie hiatala. Nu trebuie utilizata daca pacientul
vomita sau are senzatia de greatad sau daca pacientul este
inconstient, 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.

Bahasa Indonesia

Masker Seluruh Wajah Tanpa Ventilasi
untuk Rumah Sakit RT043

Indikasi Penggunaan:

Masker seluruh wajah tanpa ventilasi untuk Fisher & Paykel
Healthcare RT043 adalah antarmuka pasien oronasal untuk
digunakan sebagai aksesori untuk alat terapi yang
memberikan terapi dukungan tekanan saluran napas positif
noninvasif bilevel atau kontinu. Alat terapi harus mempunyai
alarm yang memadai dan sistem keamanan untuk
kegagalan alat. Masker ini untuk penggunaan pada satu
pasien dengan pasien dewasa (>30 kg) yang bernapas
secara spontan dengan ketidakcukupan respirasi atau
kegagalan respirasi yang cocok untuk bantuan terapi
tekanan positif noninvasif di lingkungan rumah sakit atau
klinis.

Masker ini dilengkapi katup anti-asfiksia yang dirancang
untuk mengizinkan pasien bernapas jika alat terapi gagal
berfungsi.

Spesifikasi Teknis:

Rentang tekanan pengoperasian: 3-25 cmH,0
Koneksi antarmuka: Konektor Konis I1ISO 5356-1
Kompatibel dengan sistem humidifikasi noninvasif seri
MR850.

Ruang rugi masker <255 cc

Produk ini tidak terbuat dari lateks karet alami

Label - Simbol Ukuran Masker

@ = Kecll @ = Sedang @ = Besar

Peringatan

o Periksa bahwa alat terapi, termasuk alarm dan sistem
keamanan, telah divalidasi sebelum digunakan.

e Periksa bahwa katup anti-asfiksia berfungsi sebelum
digunakan. Tanpa aliran udara dari sistem, bukaan
eksternal pada katup harus mengizinkan udara ruangan
untuk mengalir ke dalam masker. Dengan aliran udara
sistem, tingkap harus menutup bukaan eksternal dan
mengizinkan udara sistem mengalir ke dalam masker.
Ganti masker jika katup anti-asfiksia tidak berfungsi
dengan benar atau sudah dikotori sekresi.

o Kenakan masker hanya ketika terapi diberikan.

e Untuk penggunaan Bi-Level/CPAP dengan sirkuit single
limb, port ekshalasi harus dipasang.

e Diperlukan tekanan minimum sebesar 3 cmH,0.

o Atur humidifier MR850 ke mode noninvasif ketika
memberikan kelembapan.

e Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan.

e Masker ini hanya boleh digunakan di lingkungan rumah
sakit atau klinis di bawah pengawasan yang memadai
oleh staf medis yang terlatih. Kegagalan dalam
memantau pasien dapat menyebabkan kegagalan terapi,
cedera serius, atau kematian.

e Masker ini dilengkapi dengan katup anti-asfiksia dan
tidak untuk digunakan dengan sistem ventilasi dual limb.

e Jangan menghalangi atau menyegel lubang ventilasi
pada port ekshalasi.

o Jika terjadi kegagalan alat terapi, penggunaan masker ini
memerlukan tingkat perhatian dan bantuan yang sama
seperti dalam menggunakan selang trakea.

e Penggunaan ulang dapat menyebarkan zat menular,
gangguan pada perawatan, bahaya serius, atau
kematian.

e Hubungi dokter jika pasien mengalami ketidaknyamanan
yang tidak biasa di dada, sesak napas, perut kembung,
bersendawa, atau mengalami sakit kepala yang parah
ketika terbangun atau ketika menerima tekanan saluran
napas positif.

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

o 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.
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