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RT045XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

English
Non-Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

Intended Use

The Fisher & Paykel Healthcare single patient use masks are intended for use as an
accessory to ventilators to enable non-invasive positive pressure ventilation (NPPV)
therapy (CPAP or bi-level) to be delivered to spontaneously breathing adult patients
(>30 kg) with respiratory insufficiency or respiratory failure who have been prescribed
NPPV. The masks are to be fitted and therapy maintained by trained medical
practitioners in a hospital/institutional environment with patient monitoring in place.

Technical Specifications

4 — 25 cmH20
1SO 5356-1 Conical Connectors

Operating Pressure Range:

Interface Connections:

Mask Dead Space: <325 cm?®
Anti-Asphyxiation Valve flap open to

atmospheric pressure: 0.41 cmH20
Anti-Asphyxiation Valve flap closed to

atmospheric pressure: 0.92 cmH20

Resistance to flow through mask: 0.23 cmH20 @ 50 L/min,

0.51 cmH20 @ 100 L/min

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

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

. For use with Ventilators/Devices delivering NIV therapy using a vented single limb
circuit system.

. Can be used with a heated pass over humidifier to deliver humidified gases to the
patient.

. When humidifying gases, use as part of Fisher & Paykel Healthcare non-invasive
humidification system.

. This product was not made with natural rubber latex.

. Dispose of mask according to hospital protocol.

Label — Mask Size Symbols

@ = Extra Small @ = Medium @ = Large

@ = Full Face = Non Vented

Before Use

. Ensure you have read and understood the instructions completely.

. Remove all packaging prior to use.

. Do not use if package is damaged.

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

. Ensure that the correct mask is being used for the therapy device. Refer to setup
guide on the other side.

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

. Verify operation of the anti-asphyxiation valve before use.

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

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

. Ensure adequate patient monitoring is in place.

& Warnings

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

. Do not block or try to seal the exhalation port.

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

. This device is fitted with an anti-asphyxiation valve and is not for use with dual

limb ventilation systems. With no system flow the external openings in the valve
should allow room air to entrain into the mask. With system flow the flap should
close the external openings and allow system air to flow into the mask.

. Do not block anti-asphyxiation valve vents.

. Replace the mask if the anti-asphyxiation valve does not operate or becomes
fouled with secretions.

. The mask must only be worn when the therapy is being delivered.

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

. This mask may only be used in a hospital or clinical setting where the patient is

adequately monitored by trained medical staff. Failure to monitor the patient may
result in loss of therapy, serious injury or death.

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

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

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

Cautions

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

. Ensure the mask frame does not directly contact the forehead. If the mask frame
touches the forehead the straps are overtightened.

. The RollFit™ Seal is designed to roll back and forth on the bridge of the nose to

accommodate a range of face shapes. If the RollFit™ Seal is fully compressed,
mask performance may be impaired.

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

Contraindications
Should not be used on patients who:

. Have cardiac or respiratory arrest, or severe hemodynamic instability.

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

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

. Have copious secretions, at risk of nausea/vomiting, or at high risk of aspiration of
emesis.

. Have had head or facial surgery, trauma or burns.

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

If symptoms of these conditions occur discontinue treatment immediately.

Fitting Instructions

1. Size the patient by aligning the blue line of the sizing guide between the eyes at

eye level. The correct mask size is measured just below the lower lip on the chin.

Connect the mask to the flow source. Ensure the flow source is turned on.

Undo the lower clip(s) and slide the loose headgear over the patient’s head.

Connect the headgear clip(s) onto the mask frame.

Adjust the upper headgear straps. If the mask frame touches the forehead this

indicates that the straps are overtightened.

If the patient has an orogastric or nasogastric tube, ensure the tube is placed

under the integrated TubeFit zone, to achieve a good seal around the tube.

7. Adjust the lower straps of the headgear.

8. Gently pull the mask forward, allowing the seal to inflate so it can adjust to the
patient’s face to minimise leak.

Note: Readjust headgear/mask as required to achieve a good seal. Remember to gently

pull the mask forward to inflate the seal.
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Croatian
Neodzracena bolni¢ka maska za cijelo lice, verzija s antiasfikcijskim ventilom

Namjena

Maska Fisher & Paykel Healthcare za koristenje na jednom bolesniku namijenjena je
primjeni terapije neinvazivne ventilacije pozitivnim pritiskom (NPPV - CPAP ili bifazno)
na odraslim bolesnicima (>30 kg) koji diSu samostalno, ali imaju problema s disanjem ili
respiratorno zatajenje. Masku smiju postavljati i terapiju primjenjivati obuceni zdravstveni
radnici u bolni¢kom/ambulantnom okruzZenju s raspoloZivim nadzorom bolesnika.

Tehnicke specifikacije

4 — 25 cmH20
ISO 5356-1 stozasti prikljucci

Radni raspon tlaka:

Veze sucelja:

Prostor za udahnuti zrak u maski: <325 cm?3
Anti-afikcijski ventil otvoren za

atmosferski pritisak: 0,41 cmH20
Anti-afikcijski ventil zatvoren za

atmosferski pritisak: 0,92 cmH20

Otpor protoku kroz masku: 0,23 cmH20 @ 50 L/min,

0,51 cmH20 @ 100 L/min

. Ovaj je proizvod namijenjen upotrebi kroz najvise 14 dana.

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

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

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

. Pri ovlazivanju plinova, koristite kao dio neinvazivnog sustava ovlazivanja tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare.

. Ovaj proizvod nije proizveden od prirodnog lateksa.

. Masku odloZite u otpad prema bolni¢kom protokolu.

Etiketa - simboli za veli¢inu maske

= vrlo mala =mala = srednje veli¢ine = velika
@ = cijelo lice = bez otvora
Prije upotrebe
. Svakako u potpunosti i s razumijevanjem proucite upute.
. Prije upotrebe uklonite sve materijale za pakiranje.
. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno.
. Provijerite je li maska o$te¢ena. Masku odloZite u otpad ako je bilo koji dio
slomljen ili ako je na njezinu pakiranju oste¢eno hermeti¢no zatvaranje.
. Svakako koristite ispravnu masku za odredeni terapijski uredaj. Proucite vodi¢ za
postavljanje na drugoj strani.
. Provjerite je li maska prave veli¢ine za bolesnika.
. Provijerite funkciju anti-asfikcijskog ventila prije upotrebe.
. Provijerite funkcionira li ispravno terapijski uredaj (ventilator ili izvor zracnog

protoka), uklju€ujuci sa svim alarmima i sigurnosnim sustavima te isporucuije li se
iz njega ispravan pritisak ili pritisci.

. Ocistite lice bolesnika te pregledajte ima li na njemu crvenila, iritacija ili bilo
kakvih drugih neugodnih posljedica. Nemojte upotrebljavati ako primijetite
takve znakove.

. Osigurajte primjeren nadzor bolesnika.

A Upozorenja

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

. Ne zaprjecujte i ne pokusavajte zabrtviti prikljucak za izdah.

. Prije upotrebe provijerite funkcionira li terapijski uredaj ispravno, uklju¢ivo sa svim
alarmima i sigurnosnim sustavima.

. Ovaj uredaj ima anti-asfikcijski ventil te nije namijenjen upotrebi na sustavima

ventilacije kroz dvije cijevi. Kad ne postoji dotok iz sustava, vanjski otvori ventila
moraju omoguciti ulazak zraka iz prostorije u masku. Uz dotok iz sustava ventil bi
trebao zatvoriti vanjske otvore i omoguditi dotok zraka iz sustava u masku.

. Nemojte blokirati otvore anti-asfikcijskog ventila.

. Zamijenite masku ako anti-asfikcijski ventil ne funkcionira ili ako se zaCepi sekretom.

. Maska se smije nositi samo tijekom primjene terapije.

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

. Ova se maska smije koristiti samo u bolni¢kom ili klinickom okruzenju gdje

bolesnika mogu nadzirati stru¢ni zdravstveni djelatnici. Izostanak nadzora nad
bolesnikom moze rezultirati neuspjehom terapije, teSkim ozljedama ili smréu.

. Ova se maska smije koristiti samo na jednom bolesniku. Nemojte ponovno
upotrebljavati. Ponovnom se upotrebom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se
izazvati prekid terapije, moze doci do teske ugroze ili smrti. Nemojte mociti, prati,
sterilizirati ni ponovno upotrebljavati ovaj proizvod. I1zbjegavajte kontakt proizvoda
s kemikalijama, sredstvima za ¢iscenje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

. Kod niskih CPAP ili EPAP pritisaka protok kroz prikljuéak za izdah mozda nece
biti dostatan za rasci§¢avanje ukupnog izdahnutog plina iz maske. MoZze doci do
ponovnog udisanja.

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

Mjere opreza

. Nemoijte previse stezati trake za u€vrséivanje oko glave jer prejako uévrséivanje
moze uzrokovati nelagodu u bolesnika i/ili curenje plinova.

. Okvir maske ne bi smio doci u izravan kontakt s ¢elom. Ako okvir maske dodirne
Celo, trake su prejako stegnute.

. Drzac¢ RollFit™ projektiran je tako da se moze pomaknuti naprijed ili natrag po

korijenu nosa zato da bi se prianjanje prilagodilo raznim oblicima lica. Ako se
RollFit™ potpuno stisne, funkcionalnost maske mogla bi biti smanjena.

. Ako se u bolesnika pojavi crvenilo koze, iritacija ili bilo kakva druga tegoba,
prekinite s upotrebom i obratite se lije¢niku.

Kontraindikacije
Ne bi se trebalo koristiti na bolesnicima:

. koji imaju sréani ili pluéni arest ili teSku hemodinamicku neravnotezu

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

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

. koji imaju obilni sekret, koji su u opasnosti od muc¢nine/povracanja ili bi mogli
udahnuti ispovrac¢ano

. koji su imali operativne zahvate, traume ili opekline na licu

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

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

Upute za postavljanje

1. Odredite veli¢inu za pacijenta tako da plavu crtu na vodicu za veli¢inu poravnate
izmedu pacijentovih o¢iju u razini ociju. Odgovaraju¢a veli¢éina maske mjeri se na
bradi, tik ispod donje usne.

2. Povezite masku s izvorom protoka. Provjerite je li izvor protoka ukljucen.

3. Otkopcajte donje kopce i povucite olabavljenu naglavnu traku preko glave pacijenta.

4. Pri¢vrstite kop€e naglavne trake na okvir maske.

5. Namijestite gornje naglavne trake. Ako okvir maske dodirne ¢elo, trake su prejako
stegnute.

6. Ako pacijent ima orogastri¢nu ili nazogastricnu sondu, provjerite nalazi li se ona
ispod integrirane zone TubeFit da bi se osiguralo dobro prianjanje oko sonde.

7. Prilagodite donje naglavne trake.

8. Masku lagano povucite prema naprijed da bi se brtva napuhala i prilagodila licu

pacijenta radi minimiziranja propustanja.
Napomena: da biste postigli dobro prianjanje, ponovno namjestite traku/masku.
Obavezno lagano povucite masku prema naprijed da bi se brtva napuhala.

Informacije za pacijente potrazite na adresi: www.fphcare.com/ip

Czech
Neventilovana nemocnicni celoobli¢ejova maska ve verzi s ventilem proti zaduseni

Uréené pouziti

Masky spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare uréené pro jediného pacienta jsou uréeny
pro terapii neinvazivni pozitivni tlakové ventilace (NPPV - non-invasive positive pressure
ventilation) (CPAP nebo dvouuroviiové) pro spontanné dychajici dospélé pacienty

(>30 kg) s dechovou nedostatecnosti nebo dechovym selhanim, ktefi maji predepsanou
terapii NPPV. Masky maji nasazovat a terapii maji vést vySkoleni |ékafi v prostredi
nemochnic/instituci, kde probiha sledovani pacientu.

Technické specifikace

4 — 25 cmH20
Kuzelové konektory ISO 5356-1

Rozsah pracovniho tlaku:

Pripojky rozhrani:

Mrtvy prostor masky: <325 cm?3
Klapka proti zaduSeni oteviena vuci

atmosférickému tlaku: 0,41 cmH20
Klapka proti zaduSeni uzaviena vaci

atmosférickému tlaku: 0,92 cmH20

Prutokova rezistence masky: 0,23 cmH20 pfi 50 L/min,

0,51 cmH20 pii 100 L/min

. Tento produkt je uréen k pouZiti po dobu nejdéle 14 dnu.

. Urcena k pouZziti se stlacenymi plyny z externiho zdroje prutoku nebo ventilatoru.

. Urcena k pouZziti s ventilatory/pfistroji pro terapii NIV s vyuZitim jednohadicového
systému s exhala¢nim portem.

. Lze pouzit s vyhfivanym zvihéovaem za Ucelem dodavky zvlhéenych
plynti pacientovi.

. Pro zvlhéovani plynti pouZivejte neinvazivni zvihéovaci systém Fisher & Paykel
Healthcare.

. Tento produkt nebyl vyroben s pouzitim pfirodniho kau€uku.

. Masku zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice.

étitek — symboly velikosti masky

= extra mala =mala = stredni = velka

@Pred pouzitim

Vénujte nalezitou péci precteni pokynu a jejich porozumeéni.

= celoobliejova = neventilovana

. Pred pouzitim odstrarite vS§echny ¢asti obalu.

. Je-li obal poskozen, produkt nepouzivejte.

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

. Dbejte, aby pro terapeutické zafizeni byla pouzita spravna maska. Viz navod
k sestaveni na druhé strané.

. Zkontrolujte, zda ma maska spravnou velikost pro daného pacienta.

. Pred pouzitim ovérte funkénost ventilu proti zaduseni.

. Zkontrolujte, zda terapeutické zafizeni (tj. ventilator nebo zdroj pratoku) spravné
funguje véetné vSech alarmu a bezpecnostnich systému a zda vytvafi spravny tlak.

. Umyjte pacientovi obli¢ej a zkontrolujte jej, zda neprojevuje znamky zarudnuti,
podrazdéni nebo znepokojeni. Jsou-li tyto znamky viditelné, produkt nepouzivejte.

. Zaijistéte adekvatni sledovani pacienta.

& Vystrahy

. Pro dvouuroviiové/CPAP pouziti s jednohadicovym okruhem musi byt
instalovany exhalacni port.

. Neblokujte nebo nezkousejte utésnit exhalacni port.

. Pred pouzitim zkontrolujte, zda terapeutické zafizeni spravné funguje, véetné
alarmG a bezpeénostnich systému.

. Toto zafizeni je vybaveno ventilem proti zaduseni a neni uréeno k pouziti

s dvouhadicovymi systémy. Neni-li v systému zadny prutok, externi otvory ventilu by
mély umoznit prinik okolniho vzduchu do masky. Je-li v systému prutok, klapka by
méla uzavfit externi otvory a umoznit pritok vzduchu ze systému do masky.

. Neblokujte pruduchy ventilu proti zaduseni.

. Jestlize ventil proti zadu$eni nefunguje nebo se ucpava sekrety, vymeérite masku.

. Maska smi byt nasazena, pouze pokud probiha terapie.

. Masku smi nasazovat a terapii smi poskytovat pouze fadné vyskoleny lékar
nebo pecovatel.

. Tato maska smi byt pouzivana pouze v nemocnicich nebo klinikach, kde je

pacient fadné sledovan vyskolenym zdravotnickym personalem. Chyba pfi
sledovani pacienta mlze vést ke ztraté terapie, vdznému poranéni nebo umrti.

. Tato maska je urena k pouziti jedinym pacientem. Nepouzivejte opakované.
Opakované pouziti mlze vést k pfenosu infekénich latek, preruseni Iécby,
vaznému ublizeni nebo umrti. Nenamacejte, nemyjte, nesterilizujte ani
nepouzivejte opakované tento produkt. Zamezte kontaktu s chemikaliemi,
¢isticimi prostfedky nebo dezinfekénimi prostfedky na ruce.

. Pfi nizkém tlaku CPAP nebo EPAP muze byt prutok pies exhalaéni port pfili$
maly na to, aby se z masky dostal veskery vydechovany plyn. Muze nastat
opakované vdechovani.

. Vousy, chybéjici zuby/zubni protézy a nepravidelnosti struktury obliceje mohou
naruSovat utésnéni masky.

Upozornéni

. Hlavové feminky neutahuijte prespfili§, nadmérné utazeni mize byt pficinou
nepohodli pacienta a/nebo uniku.

. Dbejte, aby se ram masky pfimo nedotykal cela. Jestlize se ram masky dotyka
Cela, feminky jsou pfili§ utazené.

. Tésnéni RollFit™ je navrzeno tak, aby se stoCilo na kofen nosu a pfizptsobilo

se tak riznym tvartm obliceje. Je-li tésnéni RollFit™ zcela stlacené, funkce
masky muze byt naruSena.

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

Kontraindikace
Produkt by nemél byt pouzivan u pacientt, ktefi:

. maji srde¢ni nebo dychaci zastavu nebo zavaznou hemodynamickou nestabilitu;

. jsou v bezvédomi, neschopni spontanniho dychani, nespolupracuji, nereaguji
nebo nejsou schopni sejmout masku;

. maji ucpané horni cesty dychaci nebo nejsou schopni vylu€ovat sekret (narusené
kaslaci nebo svalové reflexy, nadmérny reflux, krvaceni z nosu, hiatova hernie);

. maji hojnou sekreci, je u nich riziko nevolnosti/zvraceni, nebo vysoké riziko
vdechnuti zvratku;

. podstoupili chirurgicky zakrok hlavy nebo obliceje, méli iraz nebo popaleniny;

. maji zavazné horni gastrointestinalni krvaceni nebo barotrauma (nevyreSeny
pneumotorax).

Jestlize se vyskytnou pfiznaky téchto stav, ihned preruste lécbu.

Pokyny pro nasazeni

1. Zméfte pacienta zarovnanim modré ¢ary méfidla mezi o¢ima na urovni o¢i.
Maska spravné velikosti dosahuje na bradu tésné pod dolni ret.

2. Pripojte masku ke zdroji prutoku. Zkontrolujte, zda je zdroj pratoku zapnuty.

3. Odpojte dolni Gchyt (Gchyty) a nasadte povolenou hlavovou soupravu na hlavu
pacienta.

4. Pripojte Uchyt (Gchyty) hlavové soupravy k ramu masky.

5. Upravte horni hlavové feminky. Jestlize se ram masky dotyka cela, feminky jsou
prili$ utazené.

6. Pokud ma pacient zavedenou orogastrickou nebo nazogastrickou sondu,

zajistéte, aby byla umisténa pod integrovanou zénou TubeFit. Tim se zajisti
dostate¢né utésnéni okolo sondy.
7. Upravte dolni hlavové feminky.
8. Jemné potahnéte masku dopfedu, aby se tésnéni nafouklo a pfizplsobilo se tvafi
pacienta. Minimalizujete tak Unik plynu.
Poznamka: Hlavovou soupravu / masku upravujte podle potfeby, abyste dosahli
dostate¢ného utésnéni. Nezapomerite masku jemné potahnout dopredu, aby se tésnéni
nafouklo.

Informace o patentech najdete na www.fphcare.com/ip
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RT045XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

Danish
Ikke-ventileret fullface maske, til hospitalsbrug med anti-asphyxiationsventil

Tilsigtet anvendelse

Fisher & Paykel Healthcare-maskerne til brug pa en enkelt patient er beregnet til at give
mulighed for non-invasiv ventilationsbehandling med positivt tryk (NPPV) (CPAP eller
Bi-level) af voksne patienter (>30 kg) med spontant andedraet og respiratorisk
utilstraekkelighed eller andedraetssvigt, som har faet ordineret NPPV. Maskerne skal
saettes pa og behandlingen vedligeholdes af uddannede leeger i et hospitals-/
institutionsmiljg eller lignende under etableret overvagning af patienten.

Tekniske specifikationer

4 — 25 cmH0
ISO 5356-1 koniske tilslutninger

Driftstrykomrade:

Interfacetilslutninger:

Maskens deadspace: <325 cm?®
Anti-asphyxiationsventilklap aben til

atmosfeerisk tryk: 0,41 cmH20
Anti-asphyxiationsventilklap lukket til

atmosfeerisk tryk: 0,92 cmH20

Flowmodstand gennem maske: 0,23 cmH20 ved 50 L/min

0,51 cmH20 ved 100 L/min

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

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

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

. Kan anvendes med en opvarmet fugter med henblik pa levering af fugtede gasser
til patienten.

. Bruges som en del af Fisher & Paykel Healthcares non-invasive fugtningssystem
ved fugtning af gasser.

. Dette produkt indeholder ikke naturgummilatex.

. Bortskaf masken i henhold til hospitalets protokol.

Maerke — symboler for relse

@ = Ekstra lille @ = Lille @ = Medium @ = Stor

@ = Fullface = |kke-ventileret

For brug

. Lees og forsta anvisningerne fuldsteendigt.

. Fjern al emballage for brug.

. Brug ikke masken, hvis emballagen er beskadiget.

. Undersgg masken for beskadigelse. Kassér masken, hvis dele af den er
knzaekket, eller hvis taetningen er i stykker.

. Brug altid den korrekte maske til behandlingsudstyret. Se
opseetningsvejledningen pa modstaende side.

. Kontroller, at maskens stgrrelse passer til patienten.

. Kontroller anti-asphyxiationsventilens funktion fer brug.

. Kontroller, at behandlingsudstyret (dvs. ventilations- eller flowkilde) inkl. alle
alarmer og sikkerhedssystemer fungerer korrekt og leverer det/de korrekte tryk.

. Vask patientens ansigt, og kontroller for tegn pa redme, irritation eller ubehag.
Brug ikke masken, hvis disse tegn er til stede.

. Kontroller, at der er etableret tilstreekkelig patientovervagning.

A Advarsler

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

. Blokér ikke og forseg ikke at tetne udandingshullet.

. Kontroller far brug, at behandlingsudstyret inkl. alarmer og sikkerhedssystemer
fungerer korrekt.

. Denne enhed er udstyret med en anti-asphyxiationsventil og er ikke beregnet til brug

sammen med dobbeltslangesystemer. Uden systemflow skal de eksterne abninger i
ventilen lade luften i rummet komme ind i masken. Med systemflow skal klappen
lukke de eksterne abninger og lade systemluft stremme ind i masken.

. Blokér ikke anti-asphyxiationventilens huller.

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

. Masken ma kun baeres under behandling.

. Masken skal tilpasses og behandlingen iveerkszettes af en godkendt, uddannet
leege eller behandler.

. Denne maske ma kun bruges pa et hospital eller andet klinisk behandlingssted,

hvor patienten overvages tilstraekkeligt af uddannet, medicinsk personale.
Manglende overvagning af patienten kan medfere manglende behandling, alvorlig
tilskadekomst eller dgdsfald.

. Denne maske er beregnet til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges. Genbrug
kan medfare overfarsel af smitstof, afbrydelse af behandling, alvorlig tilskadekomst
eller dedsfald. Dette produkt ma ikke lzegges i bled, vaskes, steriliseres eller
genbruges. Undga kontakt med kemikalier, renggringsmidler og handsprit.

. Ved lave CPAP- eller EPAP-tryk kan luftstreammen gennem udandingshullerne
veere utilstraekkelig til at fierne al udandingsluft fra slangerne. Der kan derfor
forekomme en vis genindanding af udandingsluft.

. Ansigtshar, manglende taender/proteser og uregelmaessig ansigtsstruktur kan
forringe maskens taetning.

Forholdsregler

. Stram ikke headgearets stropper for meget, da det kan forarsage ubehag for
patienten og/eller utaetheder.

. Kontroller, at maskens ramme ikke rerer patientens pande. Hvis maskens ramme
rerer patientens pande, er stropperne for stramme.

. RollFit™-teetningen er beregnet til at rulle frem og tilbage pa naeseryggen, sa den

passer til forskellige ansigtsformer. Hvis RollFit™-teetningen er trykket helt
sammen, kan maskens ydeevne forringes.

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

Kontraindikationer
Ma ikke bruges pa patienter, der:

. Har hjerte- eller andedreetsstop eller alvorlig haemodynamisk ustabilitet.

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

. Har en obstruktion i de @vre luftveje eller ikke kan fierne sekret (reduceret hoste-
eller synkerefleks, kraftig refluks, naeseblod, hiatushernie).

. Har store maengder sekret med risiko for kvalme/opkastning eller hgj risiko for
aspiration af opkast.

. Har veeret udsat for hoved- eller ansigtskirurgi, traume eller forbraendinger.

. Har alvorlig, @vre gastrointestinal bladning eller barotraume (udreenet pneumothorax).

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

Tilpasningsvejledning

1. Tag mal af patienten ved at indpasse den bla streg pa sterrelsesguiden mellem
gjnene pa gjenniveau. Den korrekte maskestgrrelse males lige under
underleeben pa hagen.

2. Tilslut masken til flow-kilden. Kontrollér, at flow-kilden er teendt.

3. Friger de(n) nederste klemme(r) og treek det lzse headgear over patientens hoved.

4. Tilslut headgear-klemmen/erne pa maskestellet.

5. Justér headgearets gverste stropper. Hvis maskestellet bergrer panden, er det
tegn pa, at stropperne er strammet for meget.

6. Hvis patienten har en orogastrisk eller nasogastrisk slange, skal det sikres, at
slangen er placeret under den integrerede TubeFit-zone, for at opna en god
teetning omkring slangen.

7. Justér headgearets nederste stropper.

8. Treek forsigtigt masken fremad, sa teetningen far mulighed for at fyldes med luft,

sa den kan tilpasse sig til patientens ansigt og minimere lzekage.
Bemeerk: Efterjustér headgear/maske efter behov for at opna en god teetning. Husk at
traekke masken forsigtigt fremad, for at teetningen kan fyldes med luft.

Se www.fphcare.com/ip vedrarende patientoplysninger

Dutch
Niet-geventileerd Full Face-masker met anti-asfyxieklep voor gebruik
in het ziekenhuis

@

Beoogd gebruik

De Fisher & Paykel Healthcare maskers voor gebruik bij één patiént zijn bedoeld voor niet-
invasieve positieve drukbeademing (NPPV, non-invasive positive pressure ventilation)
(CPAP of bi-level) van spontaan ademende volwassen patiénten (>30 kg) met
ademhalingsmoeilijkheden of respiratoir falen aan wie NPPV is voorgeschreven. De
maskers moeten passend worden gemaakt en de behandeling moet worden gecontroleerd
door getrainde artsen in een ziekenhuis/instelling waar patiéntbewaking mogelijk is.

Technische specificaties

Bedrijfsdrukbereik: 4 - 25 cmH20

ISO 5356-1 conische
aansluitingen

Interfaceaansluitingen:

Dode ruimte in masker: <325 cm?3
Flap anti-asfyxieklep open voor

atmosferische druk: 0,41 cmH20
Flap anti-asfyxieklep gesloten voor

atmosferische druk: 0,92 cmH20

Weerstand tegen flow via masker: 0,23 cmH:0 bij 50 L/min,

0,51 cmH20 bij 100 L/min

. Dit product is bedoeld voor maximaal 14 dagen gebruik.

. Voor gebruik met gassen onder druk van een exteme flowbron of beademingstoestel.

. Voor gebruik met beademingstoestellen/apparaten die NIV-therapie toedienen via
een geventileerd systeem met één slang.

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

. Als gassen worden bevochtigd, moet het product worden gebruikt als onderdeel
van een Fisher & Paykel Healthcare niet-invasief bevochtigingssysteem.

. Dit product is niet vervaardigd met natuurrubber latex.

. Voer het masker af volgens het ziekenhuisprotocol.

Label — Symbolen maskermaten

@ = Extra small @ = Small @ = Medium

@Véér gebruik

@ = Large

= Full Face = Niet-geventileerd

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

. Verwijder vooér gebruik alle verpakkingsmaterialen.

. Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is.

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

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

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

. Controleer voér gebruik de werking van de anti-asfyxieklep.

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

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

. Overtuig u ervan dat de patiént wordt bewaakt.

A Waarschuwingen

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

. Deze uitademopening mag niet worden geblokkeerd of afgesloten.

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

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

. Blokkeer de ventilatieopeningen in de anti-asfyxieklep niet.

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

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

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

. Dit masker mag alleen in een ziekenhuis- of kliniekomgeving worden gebruikt,

waar de patiént bewaakt wordt door getraind medisch personeel. Het niet
bewaken van de patiént kan resulteren in uitvallen van de therapie, ernstig letsel,
of overlijden.

. Dit masker is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken.
Hergebruik kan resulteren in overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking
van de behandeling, emnstig letsel, of overlijden. Dit product niet weken, wassen,
steriliseren of hergebruiken. Vermijd contact met chemicalién, reinigingsmiddelen,
of handontsmettingsmiddelen.

. Bij een lage CPAP- of EPAP-druk kan de flow door de uitademopening
onvoldoende zijn om alle uitgeademde gassen uit het masker te verdrijven.

Ook dan kan er sprake zijn van inademing van uitgeademde lucht.

. Gezichtshaar, ontbrekende tanden/kunstgebit en een onregelmatige

gezichtsstructuur kunnen de afdichting van het masker op het gezicht bemoeilijken.

Belangrijke aandachtspunten

. Trek de bandjes van de hoofdband niet te strak aan, dit kan namelijk ongemak bij
de patiént en/of lekkage veroorzaken.

. Zorg dat het maskerframe niet rechtstreeks contact maakt met het voorhoofd. Als het
maskerframe contact maakt met het voorhoofd, zijn de bandjes te strak aangetrokken.

. De RollFit™ afdichting is bedoeld om omhoog en omlaag over de neusbrug te

kunnen rollen voor verschillende gezichtsvormen. Als de RollFit™ afdichting volledig
samengedrukt is, kan dit de prestaties van het masker nadelig beinvioeden.

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

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten:

. met een hart- of ademhalingsstilstand, of ernstige hemodynamische instabiliteit;

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

. die een obstructie in de bovenste luchtwegen hebben, of niet in staat zijn

secreties te verwijderen (slecht kunnen hoesten, verminderde slikreflex,
overmatige reflux, epistaxis, hiatus hernia);

. die last hebben van overmatige secreties, met een risico van
misselijkheid/braken, of een groot risico van aspiratie van braaksel;

. die trauma of brandwonden aan het hoofd of het gezicht hebben een operatie of
een operatie aan het hoofd of gezicht hebben ondergaan;

. met een ernstige bloeding bovenin het maag-darmkanaal, of met een barotrauma

(niet-gedraineerde pneumothorax).
Als er symptomen van een van deze aandoeningen optreden, moet de behandeling
onmiddellijk worden gestaakt.

Instructies voor maatbepaling

1. Bepaal de juiste maat voor de patiént door de blauwe lijn van het meethulpmiddel
op ooghoogte uit te lijnen tussen de ogen van de patiént. De correcte
maskermaat wordt net onder de onderlip op de kin opgemeten.

2. Sluit het masker aan op de flowbron. Zorg ervoor dat de flowbron is ingeschakeld.

3. Maak de onderste klem(men) los en schuif de losse hoofdband over het hoofd
van de patiént.

4. Zet de hoofdbandklem(men) vast op het maskerframe.

5. Stel de bovenste bandjes van de hoofdband af. Als het maskerframe het
voorhoofd raakt, betekent dit dat de banden te strak zitten.

6. Als de patiént een orogastrische of een nasogastrische tube heeft, zorg er dan
voor dat de tube onder de geintegreerde TubeFit-zone wordt geplaatst, om er
zeker van te zijn dat er een goede afdichting is rond de tube.

7. Stel de onderste bandjes van de hoofdband af.

8. Trek het masker voorzichtig naar voren. Hierdoor kan de afdichting zich met lucht

vullen en zich aanpassen aan het gezicht van de patiént, om zo lekkage te
minimaliseren.
Opmerking: stel de hoofdband/het masker opnieuw af als dit nodig is om een goede
afdichting te behalen. Vergeet niet het masker voorzichtig naar voren te trekken zodat
de afdichting zich met lucht kan vullen.

Ga voor patiéntinformatie naar www.fphcare.com/ip

Finnish
lima-aukoton kokokasvomaski AAV-venttiililla sairaalakayttoon

@

Kéyttotarkoitus

Fisher & Paykel Healthcaren potilaskohtaiset maskit on tarkoitettu mahdollistamaan
noninvasiivinen ylipaineventilaatiohoito (NPPV) (CPAP- tai kaksoispainelaite)
kaytettavaksi spontaanisti hengittavilla aikuispotilailla (>30 kg), jotka eivat hengita
riittdvasti tai joilla on hengityksen vajaatoimintaa ja joille on maaratty NPPV-hoitoa.
Koulutetun laakintahenkildston on asetettava maski ja yllapidettava hoitoa

/muussa laakinnalli a ymparistdssa potilasta tarkkaillen.

sair
Tekniset tiedot

4-25 cmH20
1SO 5356-1 -kartioliittimet

Kayttopainealue:

Kayttoliittyman liitannat:

Maskin kuollut tila: <325 cm?®
AAV-venttiililapan aukeaminen

ilmanpaineelle: 0,41 cmH20
AAV-venttiililapan sulkeutuminen

ilmanpaineelle: 0,92 cmH20

0,23 cmH20 asetuksella 50 L/min,
0,51 cmH20 asetuksella 100 L/min

Maskin lapivirtausvastus:

. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi korkeintaan 14 paivaa.

. Kaytettavaksi ulkoisista virtauslahteista tai ventilaattorista saatavan paineistetun
ilman kanssa.

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

. Voidaan kayttaa lamminvesikostuttimena kostutetun ilman toimittamiseksi potilaalle.

. limankostuttimena kaytettava osana Fisher & Paykel Healthcaren noninvasiivista
kostutusjarjestelmaa.

. Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

. Havita maski sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Merkki — Maskin kokomerkinnat

@ = Erittain pieni @ = Pieni @ = Keskikokoinen @ = Suuri
@ = Kokokasvomaski = lima-aukoton
Ennen kayttoa

. Lue ja siséista ohjeet taysin.

. Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kayttéa.

. Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

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

. Varmista, etta kdytdssa on hoitolaitteeseen sopiva, oikea maski. Katso
asetusopas kaantopuolelta.

. Varmista, ettd maski on potilaalle oikean kokoinen.

. Varmista AAV-venttiilin toiminta ennen kayttoa.

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

. Puhdista potilaan kasvot ja tarkasta, etteivat ne punoita tai ole artyneet ja etta
niissa ei tunnu epadmukavuutta. Ala kéyta maskia, jos potilaalla on téllaisia oireita.

. Huolehdi siita, ettd potilasta tarkkaillaan asianmukaisesti.

A Varoitukset

. Jos kaksoispaine-/CPAP-laitteen kanssa kaytetaan yksihaaraista letkustoa,
siihen on asennettava uloshengitysportti.

. Al tuki tai yrita tiivistaa uloshengitysporttia.

. Varmista ennen kayttda, etté hoitolaite seka sen kaikki halytykset ja
turvajarjestelmat toimivat oikein.

. Tahan laitteeseen on asennettu AAV-venttiili, eika sita ole tarkoitettu

kaytettavaksi kaksihaaraisissa ventilaatiojarjestelmissa. Kun jarjestelmassa ei ole
virtausta, venttiilin ulkoisten aukkojen on annettava paastaa huoneilmaa maskiin.
Kun jarjestelmassa on virtaus, venttiililapan tulisi sulkea ulkoiset aukot ja sallia
jarjestelman ilmanvirtauksen maskiin.

. Ala tuki AAV-venttiilin aukkoja.

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

. Maskia tulee pitda vain hoitoa annettaessa.

. Asianmukaisesti koulutetun laakintahenkiloston tulee asettaa maski paikalleen
ja paattaa hoidosta.

. Tata maskia saa kayttaa vain sairaalassa tai muussa kliinisessa kaytossa, jossa

koulutettu laakintahenkilosto tarkkailee potilasta asianmukaisesti. Jos potilasta
ei tarkkailla, seurauksena voi olla hoidon ep&onnistuminen, vakava
loukkaantuminen tai jopa hengenvaara.

. Tama maski on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon. Ei saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkayttd voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden vélittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan. Al liota, pese, steriloi

alaka jalleenkayta tata tuotetta. Valta kosketusta kemikaalien, puhdistusaineiden
ja késihuuhteiden kanssa.

. Kun CPAP- tai EPAP-paineet ovat matalia, uloshengitysportin Iapi kulkeva ilma ei
valttamatta riitd poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan maskista. Jonkin verran
takaisinhengitysta voi tapahtua.

. Kasvokarvat, hampaiden puuttuminen tai tekohampaat seka epasaanndéllinen
kasvojen rakenne voivat vaarantaa maskin tiiviyden.

Varotoimet

. Ala kirista padremmeja liikaa; liiallinen kireys voi saada potilaan olon tuntumaan
epamukavalta ja/tai aiheuttaa vuotoja.

. Varmista, ettéd maskin runko ei kosketa suoraan otsaa. Jos maskin runko
koskettaa otsaa, remmit ovat liian kirealla.

. RollFit™-tiiviste on suunniteltu rullaamaan edestakaisin nenénvarren paalla, jotta

se sopisi monenmuotoisiin kasvoihin. Jos RollFit™-tiiviste on taysin puristuksissa,
maskin suorituskyky voi heikentya.

. Jos potilaan iho punoittaa tai artyy tai siina tuntuu muuta epamukavuutta, lopeta
kaytto ja ota yhteytta laakariin.

Vasta-aiheet

Ei tule kayttaa potilailla, joilla iimenee jokin seuraavista:

. Sydan- tai hengityspysahdykset tai vaikea hemodynaaminen epavakaus.

. Tajuttomuus, kyvyttdmyys hengittda spontaanisti seka yhteistyokyvyttémyys tai
reagoimattomuus tai kyvyttdmyys riisua maski.

. Ylahengitysteiden ahtauma tai puutteellinen eritepoistuma (heikentynyt yska- tai
nielemisrefleksi, refluksitauti, epistaksis tai palleatyra).

. Runsas eritys, pahoinvoinnin/oksentelun vaara tai suuri vaara oksennuksen
aspiraatioon.

. Paan tai kasvojen alueen leikkaus tai palovamma tai muu vamma mainituilla alueilla.

. Ylaruoansulatuskanavan vuoto tai barotrauma (tyhjentdmaton ilmarinta).

Jos jokin naista tiloista ilmenee, lopeta heti kaytto.

Sovitusohjeet

1. Maarita potilaan koko kohdistamalla kokotaulukon sininen viiva silmien valiin silmien

korkeudella. Oikean kokoinen maski ulottuu leukaan juuri alahuulen alapuolelle.

Liitd maski virtauslahteeseen. Varmista, etta virtauslahde on kytketty paalle.

Avaa alakiinnike (alakiinnikkeet) ja liu'uta I6ysalla oleva paahine potilaan paan yli.

Kiinnita hineen kiinnike (kiinnikkeet) maskin runkoon.

Séaada paahineen ylahihnat. Jos maskin runko koskettaa otsaa, hihnat ovat liian

kirealla.

Jos potilaalla on suu-mahaletku tai nené-mahaletku, varmista tiiviys letkun

ymparilla tarkistamalla, etta letku on integroidulla TubeFit-alueella.

7. Saada paahineen alahihnat.

8. Minimoi vuodot vetamalla maskia kevyesti eteenpain niin, etta tiiviste paasee
tayttymaan ja mukautuu potilaan kasvoihin.

Huomautus: Varmista tiiviys saatamalla paahinettd/maskia tarvittaessa uudelleen.

Muista vetaa maskia kevyesti eteenpain, jolloin tiiviste paasee tayttymaan.

ol

I

Katso potilastietoa osoitteesta www.fphcare.com/ip
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RT045XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

French
Masque facial sans fuite pour utilisation en milieu hospitalier, avec
valve anti-asphyxie

@

Domaine d’utilisation

Les masques Fisher & Paykel Healthcare, destinés a une utilisation sur un patient unique,
sont congus pour permettre I'administration d'un traitement (CPAP ou BIPAP) de ventilation
non invasive (VNI) par pression positive (NIPPV) a des patients adultes (>30 kg), respirant
spontanément et présentant une insuffisance respiratoire, auxquels une VNI a été prescrite.
Les masques doivent étre ajustés et le traitement administré par des praticiens dtiment
formés, dans un hopital/établissement ayant mis en place une surveillance du patient.

Caractéristiques techniques

4 a 25 cmH20
Raccords coniques ISO 5356-1

Plage de pression de fonctionnement :

Connexions d'interface :

Espace mort du masque : <325 cm?3
Clapet de la valve anti-asphyxie ouvert a

la pression atmosphérique 0,41 cmH20
Clapet de la valve anti-asphyxie fermé a

la pression atmosphérique 0,92 cmH20

Résistance au débit dans le masque : 0,23 cmH20 a 50 L/min,

0,51 cmH20 a 100 L/min

. Ce produit est destiné a une utilisation ne dépassant pas 14 jours.

. A utiliser avec des gaz sous pression fournis par une source de débit externe ou
un ventilateur.

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

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

. En cas d'humidification des gaz, I'utiliser dans le cadre d'un systeme
d'humidification non invasive Fisher & Paykel Healthcare.

. Ce produit ne comporte pas de latex de caoutchouc naturel.

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

Etiquette — Symboles relatifs a la taille du masque

@ = Trés petit @ = Petit @ = Moyen @ = Grand

@ = Facial = Sans fuite

Avant utilisation

. Veiller a lire et & assimiler I'ensemble des instructions.

. Retirer 'ensemble de I'emballage avant utilisation.

. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

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

. Vérifier que le masque approprié est utilisé pour le dispositif thérapeutique.
Consulter le guide d'installation au verso.

. Vérifier que la taille du masque est adaptée au patient.

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

. Vérifier que le dispositif thérapeutique (c'est-a-dire le ventilateur ou la source de
débit) ainsi que I'ensemble des alarmes et systémes de sécurité fonctionnent
correctement et qu'ils délivrent la ou les pression(s) appropriée(s).

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

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

& Avertissements

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

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

. Veérifier que le dispositif thérapeutique ainsi que les alarmes et systémes de
sécurité fonctionnent correctement avant utilisation.

. Ce dispositif est mis en place avec une valve anti-asphyxie et ne doit pas étre utilisé
avec des systémes de ventilation & deux branches. En I'absence de débit dans le
systéme, les orifices externes de la valve doivent permettre l'arrivée d’air ambiant
dans le masque. En présence d'un débit dans le systeme, le clapet doit fermer les
orifices externes et permettre a I'air du systeme de circuler dans le masque.

. Ne pas bloquer les orifices de la valve anti-asphyxie

. Remplacer le masque si la valve anti-asphyxie ne fonctionne pas ou si elle est
souillée par des sécrétions.

. Le masque doit étre porté uniquement pendant I'administration du traitement.

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

. Ce masque ne peut étre utilisé qu'en milieu hospitalier ou dans un environnement

clinique offrant une surveillance adéquate du patient par du personnel médical
formé. L'absence de surveillance du patient risque de compromettre le traitement,
d'entrainer de graves lésions ou le déces.

. Ce masque est a usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation peut entrainer
la transmission de substances infectieuses, l'interruption du traitement, des
blessures graves ou le déces. Ne pas faire tremper, laver, stériliser ou réutiliser
ce produit. Eviter le contact avec les produits chimiques, les détergents ou les
désinfectants pour les mains.

. Si les niveaux de pression inspiratoire, de CPAP ou de PEP sont faibles, le débit
de fuite expiratoire a travers l'orifice peut devenir trop faible pour évacuer du
masque tous les gaz expirés. Une certaine réinhalation est alors possible.

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

Précautions

. Ne pas trop serrer les sangles du harnais. Un serrage excessif peut provoquer
une géne chez le patient et/ou des fuites.
. Veérifier que la coque du masque n'entre pas directement en contact avec le front.

Si la coque du masque touche le front, cela signifie que les sangles frontales
sont trop serrées.

. La jupe RollFit™ est congue pour glisser sur l'aréte du nez et permettre un
ajustement a diverses formes de visages. Si la jupe RollFit™ est complétement
comprimée, les performances du masque peuvent étre altérées.

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

Contre-indications

Ne pas utiliser chez les patients qui :

. Ont été victimes d'un arrét cardiaque ou respiratoire ou présentent une grave
instabilité hémodynamique.

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

. Présentent une obstruction des voies respiratoires supérieures ou une incapacité

a éliminer les sécrétions (toux ou réflexe de déglutition altérés, reflux excessif,
épistaxis, hernie hiatale).

. Présentent des sécrétions importantes, des risques de nausées/vomissements,
ou des risques élevés d'inhalation du vomi.

. Ont fait I'objet d'une intervention chirurgicale, d'un traumatisme ou de brdlures a
la téte ou au visage.

. Présentent des hémorragies gastro-intestinales supérieures graves ou un

barotraumatisme (pneumothorax non drainé).
Si les symptomes de ces pathologies apparaissent, interrompre immédiatement le
traitement.

Instructions d’ajustement

1. Mesurer le patient en alignant la ligne bleue du guide d’ajustement entre les yeux
au niveau des yeux. La taille correcte du masque est mesurée juste en dessous
de la lévre inférieure sur le menton.

2. Raccorder le masque a la source de débit. S’assurer que la source de débit est
en marche.

3. Défaire la ou les attaches inférieures et faire glisser le harnais desserré sur la téte
du patient.

4. Raccorder les attaches du harnais sur la structure du masque.

5. Ajuster les sangles supérieures du harnais. Si la structure du masque touche le

front, cela signifie que les sangles sont trop serrées.
6. Si une sonde naso-gastrique ou orogastrique est raccordée au patient, s’assurer
qu’elle est placée en dessous de la zone TubeFit intégrée, afin de garantir une
bonne étanchéité autour de la sonde.
Ajuster les sangles inférieures du harnais.
Tirer délicatement le masque vers 'avant pour permettre a la jupe de gonfler de fagon
a ce qu’elle puisse s’adapter au visage du patient et réduire les risques de fuite.
Remarque : Réajuster le harnais/masque comme requis pour obtenir une bonne étanchéité.
Ne pas oublier de tirer délicatement le masque vers I'avant pour gonfler la jupe.

7.
8.

Pour obtenir des informations sur les brevets, voir www.fphcare.com/ip

German
FullFace-Maske ohne Ausatemdffnung mit Anti-Asphyxie-Ventil fir den Einsatz in
Krankenh&usern

Verwendungszweck

Die Masken von Fisher & Paykel Healthcare fiir die Verwendung bei einem einzelnen
Patienten sind fiir eine Therapie mit nichtinvasiver Uberdruckbeatmung (NPPV)
(CPAP oder Bi-Level) bei spontan atmenden erwachsenen Patienten (>30 kg) mit
Ateminsuffizienz oder Atemversagen vorgesehen, bei denen eine NPPV verordnet
wurde. Das Anbringen der Masken und die Durchfiihrung der Therapie missen mit
geeigneter Uberwachung und durch entsprechend geschultes Fachpersonal in einer
Krankenhaus- oder Klinikumgebung erfolgen.

Technische Daten

Betriebsdruckbereich: 4-25 cmH20

Schnittstellenanschliisse: Konische Anschliisse geman
1SO 5356-1

Maskentotraum: <325 cm?®

Anti-Asphyxie-Ventilklappe gedffnet zum

Umgebungsluftdruck bei: 0,41 cmH20

Anti-Asphyxie-Ventilklappe geschlossen

zum Umgebungsluftdruck bei : 0,92 cmH20

Flusswiderstand durch Maske: 0,23 cmH20 bei 50 L/min,

0,51 cmH20 bei 100 L/min

. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung Uber einen Zeitraum von maximal
14 Tagen vorgesehen.

. Fir den Gebrauch mit unter Druck stehenden Gasen, die (iber eine externe
Flussquelle oder ein externes Beatmungsgeréat zugefiihrt werden.

. Fur den Gebrauch mit Beatmungsgeréaten/Geraten fiir NIV-Therapie mit
Einschlauch-Beatmungssystem mit Ausateméffnung.

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

. Wenn Sie Gase befeuchten, verwenden Sie dazu das nichtinvasive
Befeuchtungssystem von Fisher & Paykel Healthcare.

. Dieses Produkt wurde nicht aus Naturlatex hergestellt.

. Entsorgen Sie die Maske gemaR dem Krankenhausprotokoll.

Kennzeichnung — GroRensymbole der Maske

(9 =Extakein () =Kein (M) =mitel (L) =Gros
. = Ohne
@ = Voligesicht Ausateméffnung
Vor dem Gebrauch
. Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen vollstandig gelesen und
verstanden haben.
. Entfernen Sie vor dem Gebrauch die gesamte Verpackung.
. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.
. Untersuchen Sie die Maske auf Beschadigungen. Entsorgen Sie die Maske,
wenn Teile beschadigt sind oder die Versiegelung gerissen ist.
. Stellen Sie sicher, dass die richtige Maske flr das Therapiegeréat verwendet wird.
Weitere Informationen finden Sie in der Montageanleitung auf der nachsten Seite.
. Stellen Sie sicher, dass die Maske die richtige GréRe fiir den Patienten hat.
. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Funktion des Anti-Asphyxie-Ventils.
. Stellen Sie sicher, dass das Therapiegerat (z. B. Beatmungsgerat oder

Flussquelle), einschlieRlich aller Alarme und Sicherheitssysteme,
ordnungsgemaf funktioniert und dass es den korrekten Druck liefert.

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

. Stellen Sie eine angemessene Uberwachung des Patienten sicher.

A Warnhinweis

. Fir den Bi-Level-/CPAP-Gebrauch mit einem Einschlauch-Beatmungssystem
muss eine Ausatemo6ffnung angebracht werden.

. Blockieren Sie nicht die Ausatem6ffnung und versuchen Sie nicht,
sie zu verschlieBen.

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

. Dieses Gerét ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil ausgestattet und nicht fiir die

Verwendung mit Doppelschlauch-Beatmungssystemen geeignet. Wenn kein
Systemfluss vorliegt, miissen die externen Offnungen im Ventil zulassen, dass
Raumluft in die Maske eintritt. Wenn Systemfluss vorliegt, muss die Klappe die
externen Offnungen schlieRen und zulassen, dass Systemluft in die Maske flieRt.

. Blockieren Sie nicht die Anti-Asphyxie-Ventil6ffnungen.

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

. Die Maske darf nur wahrend der Therapie getragen werden.

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

. Die Maske darf nur in einem Krankenhaus oder einer klinischen Umgebung

verwendet werden, wo der Patient von geschultem medizinischem Personal
angemessen Uberwacht wird. Wenn der Patient nicht iberwacht wird, kann dies
zum Abbruch der Therapie, zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

. Diese Maske ist nur fiir den Einmalgebrauch bei einem einzelnen Patienten
vorgesehen. Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zur
Ubertragung infektiéser Stoffe, zur Unterbrechung der Behandlung, zu
ernsthaften Schaden oder zum Tod fiihren. Sie diirfen dieses Produkt nicht
durchnassen, waschen, sterilisieren oder wiederverwenden. Vermeiden Sie den
Kontakt mit Chemikalien, Reinigungsmitteln oder Handdesinfektionsmitteln.

. Bei niedrigen CPAP- oder EPAP-Druckwerten kann der Fluss durch die
Ausatem6ffnung zu niedrig sein, um die gesamte Ausatemluft aus der Maske zu
entfernen. Dadurch kann es zu Riickatmung kommen.

. Gesichtsbehaarung, fehlende Zahne/Zahnprothesen und UnregelmaRigkeiten der
Gesichtsform kénnen die Maskenabdichtung beeintrachtigen.

Vorsichtshinweise

. Ziehen Sie die Kopfbandbander nicht zu fest an. Wenn sie zu fest angezogen
werden, kann dies zu Unbehagen des Patienten und/oder Undichtigkeiten fiihren.
. Stellen Sie sicher, dass der Maskenrahmen die Stirn nicht direkt bertihrt.
Wenn der Maskenrahmen die Stirn beriihrt, sind die Bander zu fest angezogen.
. Die RollFit™-Dichtung rollt zur Anpassung an eine Reihe von Gesichtsformen auf

dem Nasenriicken hin und her. Wenn die RollFit™-Dichtung vollstandig

zusammengedriickt wird, kann die Leistung der Maske beeintréchtigt werden.
. Wenn beim Patienten Hautrétungen, Reizungen oder Beschwerden auftreten,

unterbrechen Sie die Anwendung und wenden Sie sich an einen Arzt.

Kontraindikationen
Darf nicht bei folgenden Patienten verwendet werden:

. Patienten, die an Herz- oder Atemstillstand oder schwerer hamodynamischer
Instabilitat leiden.

. Patienten, die bewusstlos, unfahig, spontan zu atmen, unkooperativ, nicht
ansprechbar oder unfahig sind, die Maske zu entfernen.

. Patienten, die unter einer Blockierung der oberen Atemwege oder einer

Unfahigkeit, Sekrete abzuhusten (beeintréchtigte Husten- oder Schluckreflexe,
UbermaRiger Rickfluss, Nasenbluten, Zwerchfellbruch) leiden.

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

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

. Patienten mit starken Blutungen im oberen Gastrointestinaltrakt oder einem

Barotrauma (undrainierter Pneumothorax).
Wenn Symptome dieser Krankheitsbilder auftreten, brechen Sie die Behandlung sofort ab.

Anpassungshinweise

1. Passen Sie den Patienten an, indem die blaue Linie der GréRenlehre zwischen
den Augen auf Augenhdhe ausgerichtet wird. Die korrekte MaskengréRe kann
durch Ablesen der Markierung unter der Unterlippe am Kinn bestimmt werden.

2. SchlieRen Sie die Maske an die Flussquelle an. Stellen Sie sicher, dass die

Flussquelle eingeschaltet ist.

Losen Sie den/die Clip(s) und fiihren Sie das gel6ste Kopfband tiber den Kopf

des Patienten.

SchlieRen Sie den/die Kopfband-Clip(s) am Maskenrahmen an.

Passen Sie die oberen Kopfbander an. Sollte der Maskenrahmen die Stirn

beriihren, deutet dies darauf hin, dass die Bander zu fest angezogen wurden.

Stellen Sie bei Patienten mit orogastrischen oder nasalen

Magenerndhrungssonden sicher, dass diese unter dem integrierten TubeFit-

Bereich liegt, um eine sichere Dichtung um die Sonde zu erreichen.

Passen Sie die unteren Kopfbander an.

Ziehen Sie die Maske vorsichtig nach vorn und lassen Sie die Dichtung sich mit

Luft befiillen; auf diese Weise kann diese sich an das Gesicht des Patienten

anpassen und Leckagen verringern.

Hinweis: Passen Sie bei Bedarf Kopfband/Maske erneut an, um eine gute Abdichtung zu

ermdglichen. Achten Sie darauf, die Maske vorsichtig nach vorn zu ziehen, damit sich

die Dichtung mit Luft fiillen kann.

w
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Patentinformationen finden Sie unter www.fphcare.com/ip

Greek
Mn Aepigdpevn Noookopeiakry Mdoka MApoug MpoowTtrou, ‘Ekdoon pe
AvTiaoguéioyovo BaABida

Npoopigépevn xprion

O1 pdiokeg yia xprion atmd évav yévo aaBevi TG Fisher & Paykel Healthcare
TTPOOPIoVTal VIO VO ETTITPETTOUV TNV TTApoXr Bepatreiag un eeURATIKOU agpITHOU
BeTikrg Trieang (NPPV) (CPAP 1 dUo emiTédwy) o€ eVAAIKEG aoBeVEiG TTOU avaTvéouv
auBopunta (>30 kg) pe avaTTveuaTiKr) SUCAEITOUPYIa ) AVATIVEUTTIK QVETTAPKEIC GTOUG
otroioug €xel ouvtayoypagnBsi NPPV. H epappoyr Twv Haokwv Kai n dlaxeipion g
Bepateiag TPETTEN va yivovTal aTrd eKTTAISEUEVOUG 1aTPOUG O TrEPIBAAAOV
VOOOKOEIOU/IBPUNATOG OTTOU TTAPEXETAI TTAPAKOAOUONGN TWV aoBEVWV.

Texvikég Tpodiaypa@pég

EUpog mieong Aeimoupyiag: 4 - 25 cmH20

Zuvdéoelg SIETTaPAG: Kwvikoi oUvdeopol ISO 5356-1
Nekpog xwpog paokag: <325 cm?®

MrepUyio avtiaopuéloyovou BaABidag

QVOIXTO OTNV OTHOTPAIPIKK TTiECT: 0,41 cmH20

MrepUyio avtiaouéioydvou BaABidag

KAEIOT OTNV ATHOOPAIPIKA TTiEON: 0,92 cmH20

0,23 cmH20 oTta 50 L/min,
0,51 cmH20 oTa 100 L/min

AvrioTaon otn por Siapéoou TNG HACKAG:

. AuTS TO TIPOIGV TTPOOPICETAI VIO XPAON YIa HEYIOTO XPOVIKS SIGoTnHA 14 nuEPWV.

. MNa xprion pe Tremeopéva agpia TToU TTApEXOVTAI OTTO EGWTEPIKN TINYT PORG
A avatveuoTApa.

. Mo xprion PE avaTTVEUOTHPEG/CUOKEUEG TTou Trapéxouv Beparreia NIV pe xprion
OUOTAHATOG AEPIJOPEVOU KUKAWHOTOG HOVOU OKEAOUG.

. MTropei va XpnoigoTroinBei e Bepuaivopevo uypavTripa TUTTOU pass-over yia va
TTAPEXEI UYPAIVOUEVA AEPIO OTOV OOBEVH.

. Edv mpayparotroieital Uypavan Twy agpiwv, XPNOIHOTTOIRGTE TO TIPOIOV WG HEPOG
Tou pn €TTePRaTIKOU oUOTANATOG Uypavang Tng Fisher & Paykel Healthcare.

. AuTO TO TIPOIGV deV €ival KATAOKEUAOUEVO PE QUOIKO EADOTIKO AOTEE.

. ATTOpPIYTE TN HACKA GUPPWVA UE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU.

ETikéTa — ZOpBoAa peyéBoug pdokag

@ = MoAU pikpi @ = Mikpi @ = Meodia

@ = MAfpoug
Mpiv Tn Xpnon

@ = MeyéAn

TTPOCWTTOU = Mn £€agpIfuEvn

. BeBaiwbeite 611 £xeTe dlaBdoel kal KATAVoOrnael TIG 0dnyieg TTANPWG.

. AgaipéaTe OAn TN oUoKeUaoia TTPIV TN XPHAON.

. Mn xpnoipoTIOIEiTE TO TIPOIOV €AV N CUCKEUATTA £XEI UTTOOTEN {NUId.

. EAéyETe TN PAOKA yia TUXOV @B0PEG. ATIOPPIWTE TN HAoKa GV OTTOIAdATIOTE PPN
£0OUV OTTA0EI f} €GV N OTEYAVOTTOINON €iVal OXICHEVN.

. BeBaiwBeite 6T xpnaoipoTroigital N cwoTA JACKA yia TN OUCKEUR Bepatreiag.
AvaTpégTe oTOV 00NYO TTPOETOIPACIAG OTNV TTHOW TTAEUPA.

. EmraAnBeloTe 6T To péyeBOG TNG PAOKAG €ival waT yia Tov aoBevh.

. EmaAnBeuaoTe T Aeitoupyia TG avtiaoguioyovou BaABidag Trpiv Tn xpron.

. EmaAnBeUoTe 611 n ouokeur Bepatreiag (dnA. avatrveuoTpag A TyA pong),

OUNTTEPIAAPBAVOPEVWY OAWV TWV CUVAYEPHWY KAl TWV CUOTNHAETWY ao@daAeiag,
AeIToupyEi CWOTA Kal OTI TTapPEXE TN(IG) CwOoTH(EG) Triean (€Ig).

. KaBapioTe To TpOoWTTO TOu 0BV Kal 0T CUVEXEIQ EAEYETE yIa OnuEia
£puBPATNTOG, £pEBITOU i Suo@opiag. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV O
TEPITITWON UTTAPENG TETOIWV CNPEIWV.

. BeBaiwBeite o1 £xel €Ol O€ eQappoyr| ETTAPKAG TTapakoAoUBnan Tou aoBevr.

A Mposidotroinoeig

. MNa xprion 8o emmédwWV/CPAP pe KUKAwpa Hovou OKEAOUG, TTPETTEI val
TOTroBETNBEI BUpida EKTIVONG.

. Mn @pAaoOETE | EMIXEIPNOETE VA OPPAYICETE Tr BUPida EKTTVONG.

. EmaAnBeuaTe 6T N ouokeur| BepaTreiag, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TUVAYEPUWV
Kal TWV OUOTNUATWY 00@AAEIag, AeIToupyei owoTd TIpIV TN Xprion.

. H ouokeun diaBéter avtiaoguéloydvo BaABida kai dev TTpoopileTal yia Xprion Pe

ouoTAPaTa agpiopoU SITTAOU oKkEAOUG. Xwpig por) CUCTHAHATOG, T EEWTEPIKA
avoiypata otn BaABida Ba TTPETTEN va ETTITPETTOUV GTOV GEPA TOU dWHATIOU Va
oupTapacUpeTal yéoa oTn Pdoka. Me por) ouoTApaTog, To TITEPUYIO Ba TTPETTEN
VO KAEIVE TO EGWTEPIKG AVOIYUATA KOl VO ETTITPETTEI GTOV OEPC TOU CUOTANATOG
va péel PEoa oTn paoka.

. Mn @pdoosTe Ta avoiypaTa TnG avriacpugioyovou BaABidag.

. AVTIKOTAOTAOTE TN Pdoka £av n avriao@uioydvog BaABida dev AeiToupyei 1 €xel
pUTTAVOET e EKKPIOEIG.

. H pdoka TpéTrel va gopiéTal pévo dTav xopnyeital BepaTreia.

. H epappoyn Tng paokag kai n diayeipion Tng BepaTreiag TPETEl va yivovTal atmd
KOTAAANAQ EKTTAIBEUPEVO 1OTPO ) TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG.

. AUTH N paoKa ETTPETTETAI VA XPNOIUOTIOIEITAI HOVO OE VOTOKOMEITKS ) KAIVIKO

TepIBAAAOV OTTOU 0 ATBEVIG TTAPAKOAOUBEITAI ETTAPKWG OTTO EKTTAIDEUHEVO
10TPIKG TTPOCWTTIKG. ATTOTUXiO TTapakoAoUBNoNG Tou acBevr) evOEXETal va EXEI WG
atoTéAeopa aTrwAela Bepateiag, cofapd TpaupaTIoud R BavaTo.

. AuTA n paoka TTpoopileTal yia Xprion o€ évav uévo acBevry. Mnv
£TMAVOXPNOINOTTOIEITE. H ETTAVAXPNTIPOTIOINCN PTTOPET VA £XEI WG ATTOTEAEOHT
N HETAB0ON HOAUTHATIKWY OUTIWY, Tn dIOKOTIY Tng Bepateiag, coBapr) BAGRN f
Bdvaro. Mn HOUOKEUETE, TTAEVETE, ATTOOTEIPWVETE I} ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE QUTS TO
TIPOidV. ATTOQEUYETE TNV ETTAPH PE XNHIKEG OUTIES, KABAPIOTIKOUG TTAPAyOVTEG
1} OTTOAUHOVTIKG XEPIWV.

. e xapnAég méoeig CPAP i EPAP, n porj diapéoou Tng Bupidag eKTTVORg
evOEXETAI va gival TTOAU XapnAr yia va KaBapioel OAa Ta EKTTVESPEVA aépia aTTd
TN pdoka. EvoéxeTal va Trapatnenei eTraveioTTvor.

. H Tpixo@uia Tou TTpoawTTou, SOVTIA/OS0VTOOTOIXIEG TTOU AEITTOUV Kol avwHOAIEG TNG
OOUNAG TOU TTPOCWTIOU EVOEXETAI VO DIAKUBEUCOUV T GTEYAVOTTOINON TNG HATKAG.

ZUOTAOEIG TIPOCOXIG

. Mn o@iyyete UTTEPBOAIKG TOUG IHAVTEG TOU KEQAAODETN, KABWG TO UTTEPBOAIKS
oQigIpo UTTOPE va TTpokaAéoel Suopopia aTov aoBevr| fi/kal dlappoEg.

. BeBaiwBeite 611 To TTAGICIO TNG PHAOKAG dEV EPXETAI OE GUECT ETTAPNA HE TO PETWTTO.
Edv 10 TTACicio TG péokag ayyidel To JETWTTO, O IMAVTEG gival OQIyHEVOI UTTEPBOAIKG.

. H oteyavotroinon RollFit™ eival oxediaopévn yia va ‘KUAG' eUTTPOG-TTIOW ETTAVW

oTn yépupa TnG PUTNG €101 WOTE Va TIPOoApUAleTal OE éva EUPOG OXNHATWY
TIpoowTTou. Edv n oteyavotroinan RollFit™ gupteaTei TARpwg, evEEXETaI va
SlakuBeuBei n amédoon TNG HAOKAG.

. Edv o aoBevrig Tapouacidaoel epuBpoTnTa TOU SEPHATOG, £PEBIONO 1 SuoPopia,
SIOKOWTE TN XPrON KAl ETTIKOIVWVACTE PE YIOTPO.

Avrevdeigeig

Aev TIPETTEl VO XpNOIWOTIOIEITaI O a0BeVeig o1 oTToo!:

. ‘Exouv KapdIaKH F] QVATTVEUTTIKF) GVAKOTTH, I coBapr) aiJodUVaUIKA aoTABela.

. ‘Exouv xdoel Tig aloBRoEIg Toug, aduvatouv va avatvéouv auBopunTa, Sev eival
OUVEPYAOTIpOI, OEV aVTATTOKPivOVTal I} aduvaTtoUV va a@aIpéCOUV TN HAoKa.

. ‘Exouv amdepagn Tou dvw agpaywyou, i aduvapia va atroBAAouV TIG EKKPITEIG

(MEIWpEVa avTavakAQoTIKE Tou BAXa i TNG KATATTOoNG, UTTEPBOAIKR
TaAIvEpSpNon, £ToTagn, Slo@PAYHATOKAAN).

. ‘Exouv apBoveg eKKpIoelg, DIaTpEXouV Kivduvo vauTiag/epéTou, f upnAd kivduvo
£10pOPNONG TOU EPETOU.

. ‘ExXouv UTToOTEi XEIPOUPYIKNA ETTEURACN OTO KEPAAI | OTO TTIPOOWTTO, TPAUHATIOUO
1 eykavpara.

. ‘Exouv coBapr] aigoppayia Tou avwTEPOU THAPATOG TOU YAGTPEVTEPIKOU CWARVA

i BapOTPAUPA (N TTAPOXETEUPEVO TIVEUHOBWPOKA).
Edv TTapouciaoTolv CUPTITWHATA QUTWV TWV KATAOTATEWY, SIGKOWTE TN BepaTTeia apéowg.

03nyieg epappoyng

1. YTroAoyioTe To péyeBog Tou acBevoug uBUYPANHICOVTAG TNV UTTAE YPOAUUT TOU
0dnyoU TTpoadiopiopoU peyEBoUg aTo dIGOTNHA UETALU TWV PATIWV, OTO UYOG Twv
paTiwv. To owoTé péyeBog PAoKag PETPIETAI AKPIBWG KATW aTTd TO KATW XEIAOG,
aTO TINYOUVI.

2. ZuvdéaTe TN Pdoka pe TNV TNy pong. BeBaiwBeite 6TI n Tryr pong eival
£vepyoTTOINUEVN.

3. ZEKOUPTTWAOTE TO/TA KATW KAITT Kal TrEPAaTE TOV XaAaPO KEQAAODETN TTAvVW aTTd TO

KEPAAI TOU 00BevOUG.

ZuvdéaTe To/Ta KAITT TOU KEQAAODETN OTO TTAQICIO TNG HAOKAG.

MpocapuéaTe Toug Avw IHAVTEG Tou KEPAAODSETN. Av To TTAQIOIO TNG pAoKag

ayyidel To péTwTro, autd onuaivel OTl £XeTe OQigel UTTEPBOAIKE TOUG INAVTEG.

6. Av 0 a0BeviG €XEl OTOPATOYATTPIKS ) PIVOYAOTPIKO OwArva, BeBaiwbeite 6T 0

OwARVag gival TOTTOBETNPEVOG KATW aTrd TNV evowpatwpévn {wvn TubeFit, woTe

Va €TITUYXAveTal KaAf oTeyavoTroinon yupw atéd Tov cwAfjva.

MpooapudoTe TOUG KATW IHAVTEG TOU KEQPAAODETN.

TpaBrgre ammaAd Tn pdoka TTPOG Ta EPTTPOG YIa VA ETTITPATTEI ) DIOYKWOT TOU

OUOTHAHOTOG OTEYAVOTIOINONG KOl VO TTPOCAPHOCTE OTO TIPOCWTTO TOU aoBevoug

WaTe va eAayioTotroinfouv ol SiappoEg.

Znueiwon: MpooappdoTe €K VEOU TOV KEQAAODETN/TN pAoKa, OTTWG aTTaITEITAl, Yia va

emTEUXOEl KaAr oTeyavoTToinan. QuunBeite va TPABREETE ATTAAG T HGOKA TTPOG TO

EPTTPOG Yia va SloykwBei To gUoTNUa aTEyavoTToinong.

or
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RT045XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version
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Hungarian @
Zart, korhazi teljesarcos maszk fulladas elleni szelepes valtozata

Rendeltetésszerii hasznalat

A Fisher & Paykel egyszer hasznalatos egészségligyi maszkjai nem invaziv, pozitiv
nyomasu lélegeztetésre (NPPV) (CPAP vagy Bi-Level) szolgalnak légzési
elégtelenségben szenvedd, spontan légzést felnétt (>30 kg-os) betegek esetében, akik
szamara eldirtak az NPPV-terapiat. A maszk felhelyezését és a terapia ellenérzését
szakképzett egészségugyi személyzetnek kell végeznie kérhazi/intézményi
kérnyezetben, ahol a betegmegfigyelés megoldhatd.

Miiszaki adatok

Miikodési nyomastartomany: 4-25 H,Ocm

Interfészkapcsolatok: ISO 5356-1 kupos csatlakozok
A maszk holttere: <325 cm?3

Fulladas elleni szelepfedél nyitva

a légkori nyomas felé: 0,41 H.Ocm

Fulladas elleni szelepfedél zarva

a légkori nyomas felé: 0,92 H,Ocm

A maszkon bellili aramlasi 0,23 H20cm 50 L/perces aramlas mellett,

ellenallas: 0,51 H2Ocm 100 L/perces aramlas mellett

. Ez a termék legfeljebb 14 napos hasznalatra szolgal.

. Kilsé aramlasi forras vagy lélegeztetégép altal biztositott tilnyomasos gazokkal
val6 hasznalatra.

. NIV terdpiara alkalmas lélegeztetégépekkel/készilékekkel valé hasznalatra,
szeleppel ellatott egyszaru 1égz6kor segitségével.

. Hasznalhato fiitott, parasitoval egyitt, parasitott gazok esetén.

. Gazok parasitasahoz haszndlja a Fisher & Paykel medikai nem invaziv parasitét,
mint a rendszer részét.

. A termék nem tartalmaz természetes latexgumit.

. Artalmatlanitsa a maszkot a kérhazi protokolinak megfeleléen.

Cimke — Maszkméret-szimbélumok

@ = extra kicsi @ = kicsi @ = kdzepes @ = nagy

= teljesarcos = zart

Hasznalat el6tt

. Feltétlenlil olvassa el és értelmezze az Osszes utasitast.

. Hasznalat el6tt tavolitsa el a termék teljes csomagolasat.

. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértiilt.

. Vizsgalja meg, hogy a maszk nem sériilt-e. Artalmatlanitsa a maszkot,
ha barmely része eltort, vagy ha a véd6zar elszakadt.

. Ugyeljen arra, hogy a terapias késziilékhez megfeleld maszkot hasznalja.

Lasd a masik oldalon talalhaté beallitasi utmutatot.

. Ellenérizze, hogy a maszk a betegnek megfelelé6 méreti-e.

. Hasznalat el6tt ellendrizze a fulladas elleni szelep miikodését.

. Ellendrizze, hogy a terapias készllék (azaz a lélegeztetégép vagy az aramlasi
forras), a kapcsolddo riaszté és biztonsagi rendszerekkel egyiitt megfeleléen
miikodik-e, és hogy megfelelé nyomast biztosit-e.

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

. Biztositsa a megfelelé betegmegfigyelést.

A Figyelmeztetések

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

. Ne zarja le és ne ragassza le a kilégzényilast.

. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a terapias eszkdz, ideértve a
kapcsolodd riasztd és biztonsagi rendszereket, megfeleléen miikodik-e.

. Az eszkoz fulladas elleni szeleppel van ellatva, és nem hasznalhaté kétszaru
lélegeztetd rendszerekhez. Amikor nincs aramlas a rendszerben, a szelep kiils6é
nyilasain a szobalevegdnek kell bejutnia a maszkba. Rendszeraramlas esetén
a fedélnek le kell zarnia a kiils6 nyilasokat, lehetévé téve, hogy a rendszerlevegé
a maszkba aramoljon.

. Hagyja szabadon a fulladas elleni szelep szell6zényilasait.

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

. A maszkot csak a terapia alkalmazasa idején kell viselni.

. Szakképzett egészségligyi szakembernek kell felhelyeznie a maszkot és
ellendrizni a kezelést.

. A maszkot kizarolag korhazi vagy klinikai kértilmények kozott szabad hasznalni,

ahol biztositott a beteg szakképzett egészségiigyi személyzet altali megfelelé
megfigyelése. A beteg medfigyelésének elmulasztasa a terapia
sikertelenségéhez, komoly sériiléshez vagy a beteg halalahoz vezethet.

. Ez a maszk egyetlen betegnél hasznalhaté. Tilos Gjrafelhasznalni. Az ismételt
felhasznalas fert6z6é anyagok atviteléhez, a kezelés megszakitasahoz, sulyos
sériiléshez vagy a beteg halaldhoz vezethet. Ne aztassa vizbe, ne mossa le,
ne sterilizélja, és ne hasznalja fel Ujra ezt a terméket. Ugyeljen arra, hogy a
maszk ne érintkezzen vegyszerekkel, tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitével.

. Ha a CPAP- vagy az EPAP-rendszer nyomasa alacsony, eléfordulhat, hogy
a kilégzdnyilason keresztlli levegéaramlas tul gyenge ahhoz, hogy eltavolitsa az
Osszes kilélegzett levegét a maszkbdl. llyenkor a beteg bizonyos mennyiségti
kilélegzett levegét visszalélegezhet.

. Az arcszérzet, hianyzé fogak/fogazat és a szabalytalan arcképletek ronthatjak
a maszk tomitését.

Vigyazat!

. Ne huzza tul szorosra a fejpantszijakat, mivel ez a beteg szamara kényelmetlen
lehet, és/vagy szivargast okozhat.

. Ugyeljen arra, hogy a maszk kerete ne érjen kozvetleniil a beteg homlokahoz.

. Ha a maszk kerete hozzaér a homlokhoz, a pantokat til szorosra huztak.

. A RollFit™ Seal rendeltetése, hogy elére-hatra gérduljon az orrnyergen,

igy biztositva a kiilonb6zé arcformakhoz vald illeszkedést. Ronthatja a maszk
teljesitményét, ha a RollFit™ Seal teljesen dssze van nyomva.

. Ha a beteg arca kipirul, irritacio jelei jelentkeznek vagy diszkomfortérzése van,
ne hasznalja tovabb a maszkot, és forduljon orvoshoz.

Ellenjavallatok
A maszk nem alkalmazhato a kdvetkezd esetekben:

. sziv- vagy légzésleallas, vagy sulyos hemodinamikai instabilitas;

. eszméletlen, spontan légzés nélkiili, nem kooperald, ingerekre nem reagalé
beteg, illetve olyan beteg, aki nem tudja levenni a maszkot;

. felsd léguti obstrukcio esetén, vagy ha a beteg nem tudja megfelel6en kitiriteni

a valadékokat (gyenge kohdgési vagy nyelési reflex, tulzott mértéki reflux,
orrvérzés, rekeszsérv);

. bdséges valadékozas, hanyinger/hanyas, vagy a hanyadék aspiracidjanak
fokozott kockazata esetén;

. fejet vagy arcot érinté miitét, trauma vagy égési sériilés esetén;

. sulyos felsé gastrointestinalis vérzés vagy barotrauma esetén (nem drénezett
pneumothorax).

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

Felhelyezési utasitasok

1. Vegyen méretet a betegnél tigy, hogy a szemmagassagban tartott méretvevé

segédeszkdzon 1évé kék vonalat a beteg szemei kézé igazitja. A megfeleld

maszkmeéretet az allon, pontosan az alsé ajak alatt lehet leolvasni.

Csatlakoztassa a maszkot a levegéforrashoz. Kapcsolja be a levegéforrast.

Oldja ki az als¢ kapcso(ka)t, és cslsztassa ra a laza fejpantot a beteg fejére.

Csatlakoztassa a fejpant kapcsat (kapcsait) a maszk keretéhez.

Allitsa be a fejpant fels6 szijait. Ha a maszk kerete a homlokhoz ér, az azt jelzi,

hogy a szijakat tulfeszitették.

Ha a betegen orogastricus (szaj-gyomor) vagy nasogastricus (orr-gyomor)

szondat is alkalmaznak, akkor a szondat az integralt TubeFit rész ala kell

helyezni, hogy az eszkéz jol témitsen a szonda kordl.

7. Allitsa be a fejpant alsé szijait.

8. Ovatosan huzza elére a maszkot, hogy a tdmités felfivodhasson és a beteg
arcahoz igazodhasson a szivargas minimalizalasa érdekében.

Megjegyzés: Ha sziikséges, végezzen utanallitast a fejpanton/maszkon, hogy az eszkéz

jol tomithessen. Ne feledje el enyhén elérehtizni a maszkot a tomités felfuvodasahoz.

akrownN
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A betegtajékoztatot lasd itt: www.fphcare.com/ip

Italian
Maschera facciale non ventilata per uso ospedaliero, versione con valvola
anti-asfissia

@

Destinazione d’uso

Le maschere monopaziente Fisher & Paykel Healthcare sono indicate per la terapia di
ventilazione a pressione positiva non invasiva (NPPV) (CPAP o Bi-Level) per pazienti
adulti (>30 kg) che respirano spontaneamente, ma con insufficienza respiratoria

o difficolta respiratorie e a cui & stata prescritta la NPPV. L'applicazione delle maschere
e I'esecuzione della terapia devono essere effettuate da personale medico qualificato in
un ambiente ospedaliero/istituzionale dotato di monitoraggio paziente.

Specifiche tecniche

Intervallo della pressione di

funzionamento: 4-25 cmH20

Connession dell'interfaccia: Connettori conici ISO 5356-1

Spazio morto della maschera: <325 cm?3
Apertura membrana della valvola anti-

asfissia a pressione atmosferica: 0,41 cmH20
Chiusura membrana della valvola anti-

asfissia a pressione atmosferica: 0,92 cmH20

Resistenza al flusso attraverso la maschera: 0,23 cmH20 a 50 L/min,

0,51 cmH20 a 100 L/min

. Questo prodotto & previsto per essere usato per un massimo di 14 giorni.

. Per I'uso con gas pressurizzati erogati da una sorgente di flusso esterna
o un ventilatore.

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

. Questo prodotto puod essere usato con un umidificatore “pass-over” riscaldato per
erogare al paziente gas umidificati.

. Durante I'umidificazione dei gas, usare come parte del sistema di umidificazione
non invasivo Fisher & Paykel Healthcare.

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

. Smaltire la maschera in conformita al protocollo ospedaliero.

Etichetta — Simboli per la misura della maschera
@ = extra piccola @ = piccola @ = media

= facciale
completa

@ = grande

=non ventilata

Prima dell’'uso

. Verificare di aver letto e compreso completamente le istruzioni.

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

. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

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

. Verificare che venga utilizzata la maschera corretta per il dispositivo per la
terapia. Fare riferimento alla guida di configurazione riportata sull’altro lato.

. Verificare che la maschera sia della misura corretta per il paziente.

. Prima dell'uso verificare che la valvola anti-asfissia funzioni correttamente.

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

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

. Verificare che vi sia un monitoraggio paziente adeguato.

A Avvertenze

. Per l'uso di Bi-Level/CPAP con un circuito monotubo & necessario applicare un
raccordo con i fori di esalazione dei gas.

. Non bloccare né tentare di sigillare il raccordo con i fori di esalazione
dei gas.

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

. Questo dispositivo & dotato di una valvola anti-asfissia e non & adatto all’'uso con
circuiti ventilatori a doppio tratto. In assenza di flusso di sistema, le aperture
esterne nella valvola devono lasciare entrare aria ambiente nella maschera. In
presenza del flusso di sistema, la membrana deve chiudere le aperture esterne e
lasciare entrare I'aria del sistema nella maschera.

. Non bloccare le prese della valvola anti-asfissia.

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

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

. L’applicazione della maschera e la definizione della terapia devono essere
eseguite da un medico o da un operatore sanitario adeguatamente qualificato.

. Questa maschera puo essere usata solo in un ambiente ospedaliero o clinico in

cui il paziente viene monitorato in modo adeguato da personale medico
qualificato. Il mancato monitoraggio del paziente puo causare perdite della
terapia, gravi lesioni o il decesso.

. Questa maschera & destinata all'uso su un solo paziente. Non riutilizzarla.
Il riutilizzo pud causare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del
trattamento, gravi lesioni o il decesso. Non immergere, lavare, sterilizzare
o riutilizzare questo prodotto. Evitare di entrare a contatto con sostanze chimiche,
detergenti o disinfettanti per mani.

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

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

Precauzioni

. Non stringere eccessivamente le cinghie, poiché potrebbe causare il disagio del
paziente e/o perdite.

. Verificare che la struttura della maschera non sia direttamente a contatto con la

fronte. Se la struttura della maschera tocca la fronte, significa che le cinghie sono
troppo strette.

. Il cuscinetto RollFit™ & progettato per muoversi avanti e indietro sul setto nasale
per adattarsi ad una vasta gamma di forme di viso. Se il cuscinetto RollFit™
€ completamente compresso, le prestazioni della maschera potrebbero non
essere quelle previste.

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

Controindicazioni
Da non utilizzare su pazienti che:

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

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

. Hanno un’ostruzione delle vie aeree superiori 0 non riescono a rimuovere

le secrezioni (alterazione dei riflessi per tossire o deglutire, reflusso eccessivo,
epistassi, ernia iatale).

. Hanno secrezioni copiose, sono a rischio di nausea/vomito o ad alto rischio
di aspirazione dell'emesi.
. Hanno subito un intervento chirurgico, traumi o ustioni alla testa o al viso.
. Hanno una grave emorragia del tratto gastrointestinale superiore o barotrauma

(pneumotorace non drenato).
Se si manifestano i sintomi di tali condizioni, interrompere immediatamente il trattamento.

Istruzioni di montaggio

1. Prendere le misure del paziente allineando la linea blu della guida per le misure

tra gli occhi, alla loro altezza. Le dimensioni corrette della maschera vengono

misurate sul mento, proprio al di sotto del labbro inferiore.

Collegare la maschera alla sorgente di flusso, assicurandosi che questa sia accesa.

Sganciare le clip inferiori e far scorrere la fascia nucale sulla testa del paziente.

Collegare le clip della fascia nucale alla base della maschera.

Regolare le cinghie della fascia nucale superiore. Se la base della maschera

tocca la fronte, le cinghie sono state strette eccessivamente.

Se il paziente presenta un tubo orogastrico o nasogastrico, assicurarsi che

questo sia posizionato al di sotto della zona TubeFit, in modo tale da ottenere

un’aderenza ottimale intorno al tubo.

7. Regolare le cinghie inferiori della fascia nucale.

8. Spostare delicatamente la maschera in avanti, consentendo alla guarnizione di
gonfiarsi e regolarsi sul viso del paziente, al fine di ridurre al minimo le perdite.

Nota: regolare nuovamente la fascia nucale/maschera secondo necessita, in modo tale

da ottenere un’aderenza ottimale. Ricordare di spostare delicatamente la maschera in

avanti per gonfiare la guarnizione.

arwd

o

Per le informazioni sul brevetto, vedere il sito www.fphcare.com/ip
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Latvian
Neventiléjama slimnicas pilna sejas maska ar pretnosmaksanas ventili

@

Paredzétais lietojums

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

Tehniskas specifikacijas

Darba spiediena diapazons: 4-25 cmH20

Interfeisa savienojumi: ISO 5356-1 koniskie savienojumi

Maskas krajtelpa: <325 cm?
Pretnosmaksanas ventila varsts atveras

ar gaisa spiedienu: 0,41 cmH20
Pretnosmaksanas ventila varsts aizveras

ar gaisa spiedienu: 0,92 cmH20

Pretestiba plismai caur masku: 0,23 cmH20 @ 50 L/min,

0,51 cmH20 @ 100 L/min

. Sis izstradajums ir paredzéts izmanto$anai ne ilgak ka 14 dienas.

. Izmanto$anai ar saspiestam gazém, ko piegada aréjas plismas avots
vai ventilators.

. Izmanto$anai ar ventilatoriem/iericém, kas nodrosina NIV terapiju, izmantojot
ventilétu vienposma kédes sistému.

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

. Mitrinot gazes, izmantojiet to ka Fisher & Paykel Healthcare neinvazivas
mitrinaSanas sistémas dalu.

. Sa izstradajuma izgatavo$ana nav izmantots dabiska kauguka latekss.

. Masku izniciniet saskana ar slimnicas protokolu.

Etikete — masku izméru simboli

@ = ekstra mazs @ = mazs @ = vidgjs @ = liels

@ = pilna sejas = neventilgjama
maska

Pirms lietoSanas

. Parliecinieties, ka esat izlasTjis un sapratis visas instrukcijas.

. Pirms lietoSanas nonemiet visu iepakojumu.

. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

. Parbaudiet, vai maskai nav bojajumu. lzmetiet masku, ja kada tas detala ir bojata
vai ja uzlika ir noplésta.

. Parliecinieties, ka terapijas iericei tiek izmantota pareiza maska. lepazistieties ar
uzstadi$anas noradijumiem otraja pusé.

. Parliecinieties, ka maskas izmérs atbilst pacientam.

. Pirms izmanto$anas parbaudiet pretnosmaksanas ventila darbibu.

. Parbaudiet, vai terapijas iekarta (t. i., ventilators vai plismas avots), ieskaitot

visus trauksmes signalus un dros$ibas sistémas, darbojas pareizi un nodrosina
pareizu spiedienu.

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

. Parliecinieties, ka tiek nodrosinata pienaciga pacienta uzraudziba.

A Bridinajumi

. Diviimenu/CPAP izmanto$anai ar vienposma kédi ir jabut uzstaditai izelpas
pieslégvietai.

. Nenoblokéjiet vai neméginiet aizsegt izelpas pieslégvietu.

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

. STiekarta ir aprikota ar pretnosmaksanas ventili un nav paredzéta izmanto$anai

ar divposmu ventilacijas sistémam. Ja nav sistémas plismas, apkartéjas telpas
gaisam pa ventila aréjam atverém ir jajauj iepltst maska. Ja ir sistemas plasma,
varstam ir jaaizver aréjas atveres un jalauj sisttmas gaisam ieplast maska.

. Nenoblokéjiet pretnosmaks$anas ventila varstus.

. Nomainiet masku, ja pretnosmak$anas ventilis nedarbojas vai ir aizséréjis
ar izdalljumiem.

. Masku drikst uzlikt tikai tad, kad tiek veikta terapija.

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

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

. S7 maska ir paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam. Nelietot atkartoti.
Atkartota lietosana var izraisit infekciju izplati$anos, arstésanas partrauksanu,
nopietnu kaitgjumu vai navi. So izstradajumu nedrikst saslapinat, mazgat,
sterilizét un lietot atkartoti. Nepielaujiet saskarsmi ar kimikalijam, tirisanas
Iidzekliem vai roku dezinficéSanas Iidzekliem.

. Ja ir zems CPAP vai EPAP spiediens, plisma caur izelpas pieslégvietu var bat
parak vaja, lai no maskas izvaditu visu izelpoto gazi. Var notikt neliela atkartota
ieelposana.

. Sejas apmatojums, iztrikstosi zobi/zobu protézes un sejas struktiras

nevienmérigums var mazinat maskas hermétiskumu.

Piesardzibas pasakumi

. Nesavelciet parak ciesi nevienu no siksnam uz galvas; parak ciesa savilk§ana var
izraisit diskomfortu pacientam un/vai nopladi.

. Parliecinieties, ka maskas apmale tiesi nepieskaras pierei. Ja maskas apmale
pieskaras pierei, siksnas ir savilktas parak ciesi.

. RollFit™ uzlika ir izgatavota ta, ka uz virsdegunes ta kustas uz priekSu un

atpakal, lai pielagotos dazadam sejas formam. Ja RollFit™ uzlika tiek pilniba
saspiesta, maskas darbiba var tikt traucéta.

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

Kontrindikacijas
Masku nedrikst lietot pacientiem:

. kuriem ir sirdsdarbibas vai elpo$anas apstasanas vai smaga hemodinamiska
nestabilitate;

. kuri ir bezsamana, nespéj spontani elpot, nekontakté, nereagé vai nespgj
nonemt masku;

. kuriem ir aug$éjo elposanas celu nosprostojums vai kuri nespéj atbrivoties no

izdalljumiem (traucéti klepo$anas vai risanas refleksi, parmérigs reflukss,
epistakse, hiatala trice);

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

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

. kuriem ir smaga augséja kunga-zarnu trakta asino$ana vai barotrauma

(nedrenéts pneimotorakss).
Ja paradas $o stavok|u simptomi, nekavéjoties partrauciet arstésanu.

Uzlik§anas instrukcijas

1. Nosakiet pacienta izméru, novietojot izméra noteikSanas vaditaja zilo lniju starp acim
acu augstuma. Pareizais maskas izmérs jaméra uz zoda, tieSi zem apakslupas.

2. Pievienojiet masku plismas avotam. Plismas avotam jabut ieslégtam.

3. Atbrivojiet apak$éjo(-os) fiksatoru(-us) un parvelciet valigo galvas stiprinajumu

par pacienta galvu.

4. Savienojiet galvas stiprinajuma fiksatorus ar maskas ietvaru.

5. Pielagojiet galvas stiprindjuma aug$éjas siksninas. Ja maskas ietvars pieskaras
pierei, tas nozimé, ka siksninas ir savilktas parak ciesi.

6. Ja pacientam ir orogastriska vai nazogastriska caurule, caurulei jaatrodas zem
integrétas TubeFit zonas, lai nodrosinatu labu blivéjumu ap cauruli.

7. Pielagojiet galvas stiprinajuma apak$éjas siksninas.

8. Uzmanigi pavelciet masku uz prieks$u, laujot blivéjumam piepusties, lai tas varétu

pielagoties pacienta sejai un samazinat noplades.
Piezime: péc vajadzibas atkartoti pielagojiet galvas stiprinajumu un/vai masku, lai nodrosinatu
atbilstoSu blivéjumu. Atcerieties uzmanigi pavilkt masku uz prieksu, lai piepustu blivéjumu.

Informaciju par patentiem skatiet timek|a vietné www.fphcare.com/ip
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Lithuanian
Ligoninéje naudojama neventiliuojama viso veido kaukeé, su antiasfiksiniu vozZtuvu

Paskirtis

L,Fisher & Paykel Healthcare* vienam pacientui naudotinos kaukés yra skirtos
neinvazinei teigiamo slégio ventiliacijai (NPPV — CPAP arba Bi-level) spontaniskai
kvépuojantiems suaugusiems pacientams (>30 kg), sergantiems kvépavimo funkcijos
sutrikimu arba kvépavimo nepakankamumu ir kuriems paskirta NPPV. Kaukes uzdéti
ir priziaréti gydyma turi apmokyti praktikuojantys medikai ligoninéje / institucijoje,

kad pacientg baty galima stebéti vietoje.

Techniniai duomenys

Darbinis slégio diapazonas:

Srauto per kauke pasipriesinimas:

4-25 cmH0

Jungtys: ISO 5356-1, kiginés jungtys
Kaukés nenaudingas taris: <325 cm?3

Antiasfiksinio voztuvo sklendés

atsivérimo j atmosferg slégis: 0,41 cmH20

Antiasfiksinio voztuvo sklendés

uzsidarymo nuo atmosferos slégis: 0,92 cmH20

0,23 cmH20 esant 50 L/min
0,51 cmH20 esant 100 L/min

Sis gaminys skirtas naudoti daugiausia 14 dieny.

Naudojimui su suslégtomis dujomis, tiekiamomis i$ iSorinio srauto Saltinio

arba ventiliatoriaus.

Skirta naudoti su ventiliatoriais arba NIV terapijos prietaisais, naudojanciais
vienos $akos kvépavimo kontdrus su iSkvépimo voZtuvu.

Galima naudoti su Sildomu drékintuvu, siekiant pacientui tiekti sudrékintas dujas.
Kai dujos drékinamos, naudokite kaip ,Fisher & Paykel Healthcare* neinvazinés
drékinimo sistemos dalj.

Sis gaminys pagamintas nenaudojant natiralaus kaugiuko latekso.

Utilizuokite kauke laikydamiesi ligoninéje nustatytos tvarkos.

Etiketé — kaukés dydzio simboliai

@ = ypa¢ maza

@ =maza @ = vidutinio dydio

= viso veido

@ = didelé

= neventiliuojama

Prie$ naudojant
Batinai perskaitykite ir supraskite visas instrukcijas.
Prie§ naudodami pa$alinkite visas pakuotés dalis.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
Patikrinkite, ar kauké nepazeista. ISmeskite kauke, jei bet kuri dalis sulGZusi arba
jei pakuoté nesandari.
Uztikrinkite, kad naudojama gydymo prietaisui tinkama kauké. Zr. kitoje puséje
pateiktg surinkimo instrukcijg.
Patikrinkite, ar kaukés dydis tinka pacientui.
Prie§ naudodami patikrinkite, ar veikia antiasfiksinis voZtuvas.
Patikrinkite, ar terapijos prietaisas (t. y. ventiliatorius arba srauto $altinis) veikia
tinkamai, jskaitant visus aliarmus ir saugos sistemas, ir tiekia tinkama slég;j.
Nuvalykite paciento veidg ir tada patikrinkite, ar néra paraudimo, sudirgimo
ar diskomforto pozymiy. Nenaudokite, jei iy pozymiy yra.
Uztikrinkite tinkamg paciento stebésena.

A Ispéjimai

Bi-level arba CPAP terapijai naudojant vienos Sakos kontarg, batina jterpti
iSkvépimo voztuva.

Neuzblokuokite ar nebandykite uzsandarinti iSkvépimo angos.

Prie§ naudodami patikrinkite, ar terapijos prietaisas veikia tinkamai, jskaitant
aliarmus ir saugos sistemas.

Sioje kaukéje yra antiasfiksinis voZtuvas, ir ji neskirta naudoti su dviejy $aky
ventiliavimo sistemomis. Nejjungus sistemos srauto, per iSorines vozZtuvo angas j
kauke turi patekti aplinkos oras. |jungus sistemos srautg, sklendé turi uzdaryti
iSorines angas ir leisti sistemos orui tekéti | kauke.

Neuzblokuokite antiasfiksinio voztuvo angy.

Pakeiskite kauke, jei antiasfiksinis voZtuvas neveikia arba uzsikemsa iSskyromis.
Kauke reikia uzdéti tik vykdant gydymo procedirg.

Kauke uzdéti ir gydyma paskirti turi tinkamai apmokytas praktikuojantis gydytojas
arba priezidros paslaugy teikéjas.

Kauke galima naudoti tik ligoninéje arba klinikoje, kur pacientg tinkamai stebi
apmokytas medicinos personalas. Jei pacientas tinkamai nestebimas, galimas
nepakankamas gydymo lygis, sunkus suzalojimas arba mirtis.

Si kauke skirta naudoti vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai
naudojant galima pernesti infekuotas medziagas, sutrikdyti gydyma, sukelti
sunkiy suzalojimy arba mirtj. Sio gaminio nemirkykite, neplaukite, nesterilizuokite
ir pakartotinai nenaudokite. Venkite kontakto su cheminémis medziagomis,
valymo priemonémis arba ranky dezinfekavimo priemonémis.

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

Dél veido plauky, trokstamy danty arba danty protezy ir veido struktdros ypatybiy
kauké gali bati nevisikai sandari.

Perspéjimai

Neuzverzkite tvirtinimo dirzeliy per smarkiai, tai gali bati nepatogu pacientui ir
(arba) galimi nuotékiai.

Uztikrinkite, kad kaukés rémelis tiesiogiai nesiliesty su kakta. Jei kaukés rémelis
remiasi j kakta, dirzeliai uzverzti per stipriai.

Pagalvélé ,RollFit™* rieda aukstyn arba Zemyn ant virSunosies, kad prisitaikyty
prie veido formos. Jei pagalvélé ,RollFit™* visiSkai prispausta, gali pablogéti
kaukés veikimas.

Jei paciento oda parausta, sudirgsta arba jauciamas diskomfortas, nutraukite
naudojimg ir kreipkités j gydytojg.

Kontraindikacijos
Negalima naudoti pacientams:

kuriems pasireiskia Sirdies ar kvépavimo sustojimas;

kurie yra neteke sgmonés, negali kvépuoti patys, prieSinasi, nereaguoja arba
negali nusiimti kaukeés;

kuriems pasirei$kia virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija arba nepavyksta
pasalinti iSskyry (suprastéjes kosulio ar rijimo refleksas, per didelis refliuksas,
kraujavimas i$ nosies, stemplés iSvarza);

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

kuriems atlikta galvos ar veido operacija, kurie turi traumg ar nudegimy;
kuriems pasirei$kia sunkus vir§kinimo trakto kraujavimas arba barotrauma
(neisleistas pneumotoraksas).

Jei pasireiskia iy bukliy simptomy, nedelsdami nutraukite gydyma.

Uzdéjimo instrukcijos

1.

arwbN

I

7.
8.

Nustatykite paciento dydj sulygiuodami mélyng dydzio nustatymo vadovo linijg
tarp akiy jy lygyje. Tinkamas kaukés dydis matuojamas vos Zemiau apatinés
lGpos, ties smakru.

Prijunkite kauke prie srauto Saltinio. Patikrinkite, ar srauto $altinis jjungtas.
Atsekite apatine (-es) sagtele (-es) ir uzmaukite laisvg kauke pacientui ant galvos.
Prijunkite kaukés sagtele (-es) prie kaukés rémelio.

Sureguliuokite virSutinius kaukés dirzelius. Jei kaukés rémelis remiasi j kakta, tai
reiskia, kad dirzeliai uzverzti per stipriai.

Jei pacientui per burng ar per nosj j skrandj jvestas vamzdelis, jsitikinkite, kad jis
yra po integruota ,TubeFit* zona, kad vamzdelis bty apspaustas sandariai.
Sureguliuokite apatinius kaukés dirzelius.

Svelniai patraukite kauke j priekj, kad sandariklis i§sipasty ir prisitaikyty prie
paciento veido, taip sumazinamas nuotékis.

Pastaba: dirzelius ir kauke i$ naujo reguliuokite pagal poreikj, kad ji baty sandari.
Atsiminkite Svelniai patraukti kauke j priekj, kad iSsiptsty sandariklis.

Informacijg pacientui rasite adresu www.fphcare.com/ip

Norwegian

Ikke-ventilert helmaske for sykehus, med antikvelningsventil

Tilsiktet bruk

Fisher & Paykel Healthcare masker til bruk av én pasient er ment a gjere det mulig & gi
behandling med ikke-invasiv positiv trykk-ventilasjon (NPPV) (CPAP eller Bi-Level) til
spontant pustende voksne pasienter (>30 kg) med respiratorisk insuffisiens eller
respiratorisk svikt som har blitt foreskrevet NPPV. Maskene skal monteres og terapi
vedlikeholdes av kvalifiserte leger i et sykehus/institusjonelt miljg under pasientovervaking.

Tekniske spesifikasjoner

Motstand mot flow gjennom masken:

Driftstrykkomrade: 4 — 25 cmH0
Grensesnittstilkoblinger: 1SO 5356-1 koniske koblinger
Maskens dadvolum: <325 cm?3
Antikvelningsventilens klaff apen til

atmosfeerisk trykk: 0,41 cmH20
Antikvelningsventilens klaff lukket til

atmosfeerisk trykk: 0,92 cmH20

0,23 cmH20 ved 50 L/min,
0,51 cmH20 ved 100 L/min

Dette produktet er beregnet pa bruk i maksimalt 14 dager.

For bruk med trykkgasser fra en ekstern flowkilde eller ventilator.

For bruk med ventilatorer/enheter som gir NIV-behandling med en ventilert,
enkeltgrenet krets.

Kan brukes med en oppvarmet pass over-fukter for a tilfgre pasienten

fuktede gasser.

Nar enheten fukter gasser, brukes den som en del av Fisher & Paykel Healthcare
ikke-invasive luftfuktingssystem.

Dette produktet er ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

Masken skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.

Merke — Symboler for maskestorrelse

@ = Ekstra liten @ = Liten

@ = Medium @ = Stor

= Ansiktsdekkende = |kke-ventilert

For bruk
Serg for at du har lest og forstatt instruksjonene helt.
Fjern all emballasje for bruk.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
Inspiser masken for skader. Kast masken hvis noen deler er gdelagt eller
forseglingen er revet.
Kontroller at riktig maske brukes for behandlingsapparatet. Se oppsettsveiledningen
pa den andre siden.
Kontroller at masken er riktig sterrelse for pasienten.
Kontrollere funksjonen til antikvelningsventilen fer bruk.
Kontroller at behandlingsenheten (dvs. ventilator eller flowkilde), inkludert alle
alarmer og sikkerhetssystemer, fungerer som de skal og at de leverer riktig(e) trykk.
Rengjer pasientens ansikt og se deretter etter tegn pa radhet, irritasjon eller
ubehag. Ma ikke brukes hvis slike tegn finnes.
Serg for passende pasientovervaking.

Advarsler

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

Ikke blokker eller prov a forsegle utandingsventilen.

Kontroller at behandlingsenheten, inkludert alarmer og sikkerhetssystemer,
fungerer korrekt for bruk.

Denne enheten er utstyrt med en antikvelningsventil og er ikke for bruk med
dobbelgrenede ventilasjonssystemer. Uten systemflow ber de eksterne
apningene i ventilen la romluften komme inn i masken. Med systemflow bar
klaffen lukke eksterne apningene og la systemluften stramme inn i masken.

Ikke blokker antikvelningsventilens lufteapninger.

Skift masken hvis antikvelningsventilen ikke fungerer eller blir tilsmusset

av sekresjoner.

Masken ma kun brukes nar behandlingen gis.

Masken ma plasseres og behandlingen ma etableres av en kvalifisert lege eller
omsorgsperson.

Denne masken kan bare brukes pa sykehus eller i et klinisk milje der pasienten
er tilstrekkelig overvaket av utdannet medisinsk personell. Unnlatelse av a
overvake pasienten kan resultere i tap av behandling, alvorlig skade eller ded.
Denne masken skal kun brukes av én pasient. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk
kan fare til overfgring av smittefarlige stoffer, avbrudd av behandling, alvorlig
skade eller dad. Dette produktet ma ikke blatlegges, steriliseres eller gjenbrukes.
Unnga kontakt med kjemikalier, rengjgringsmidler eller handdesinfeksjonsmidler.
Ved lave CPAP- eller EPAP-trykk kan flow giennom utandingsventilen veere for liten
til a fierne all utandet gass fra masken. Noe gjeninnanding kan da forekomme.
Ansiktshar, manglende tenner/proteser og uregelmessig ansiktstruktur kan
kompromittere maskens forsegling.

Forsiktig

Ikke stram noen av hodestroppene for mye, da dette kan gi ubehag for pasienten
ogleller lekkasjer.

Sikre at maskerammen ikke kommer i direkte kontakt med pannen. Hvis
maskerammen bergrer pannen, er stroppene for stramme.

RollFit™-forseglingen er beregnet pa a rulle frem og tilbake pa neseryggen for a
kunne tilpasses en rekke ansiktsformer. Hvis RollFit™-forseglingen presses helt
sammen, kan maskens ytelse reduseres.

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

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes pa pasienter som:

Har hjertestans eller apné eller er alvorlig hemodynamisk ustabile.

Er bevisstlgse, som ikke kan puste spontant, som ikke kan samarbeide, som ikke
reagerer eller som ikke kan fierne masken.

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

Har overflod av sekresjon, risiko for kvalme/oppkast eller hay risiko for aspirasjon
av oppkast.

Har hatt hode- eller ansiktskirurgi, traumer eller brannsar.

Har alvorlig @vre gastro-intestinal bledning eller barotrauma (udrenert pneumotoraks).

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

Tilpasningsanvisning

1.

7.
8.

Finn riktig sterrelse for pasienten ved a plassere den bla linjen pa
storrelsesguiden mellom gynene pa syeniva. Den riktige maskesterrelsen males
like under underleppen pa haken.

Koble masken til flowkilden. Kontroller at flowkilden er slatt pa.

Lesne de(n) nederste klemmen(e), og skyv det lase hodeutstyret over pasientens
hode.

Fest klemmen(e) pa hodeutstyret til maskerammen.

Juster de gvre hodestroppene. Hvis maskerammen bergrer pannen, indikerer
dette at stroppene er strammet for mye.

Hvis pasienten har en orogastrisk eller nasogastrisk slange, ma du serge for at
slangen er plassert under den integrerte TubeFit-sonen for & oppna en god
forsegling rundt slangen.

Juster de nederste stroppene pa hodeutstyret.

Trekk masken forsiktig fremover, slik at forseglingen fylles med luft slik at den kan
tilpasse seg pasientens ansikt for & minimere lekkasje.

Merk: Juster hodeutstyret/masken etter behov for & oppna en god forsegling. Husk a
trekke masken forsiktig fremover slik at forseglingen fylles med luft.

For pasientinformasjon, se www.fphcare.com/ip

Polish
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Zakres ci$nienia roboczego:
Podtaczenia:

Przestrzen martwa maski:

ci$nienie atmosferyczne:

ci$nienie atmosferyczne:

Opor przeptywu przez maske:

Niewentylowana, szpitalna maska petnotwarzowa, wersja z zaworem bezpieczenstwa
zapobiegajgcym uduszeniu

aczenie

Maski przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta firmy Fisher & Paykel Healthcare
umozliwiajg wentylacje nieinwazyjng dodatnim cisnieniem (NPPV) (CPAP lub bi-level)
u spontanicznie oddychajgcych pacjentéw dorostych (>30 kg) z niewydolnoscig oddechowa,

zalecono ten rodzaj wentylacji. Dopasowanie maski oraz prowadzenie wentylaciji

powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel medyczny w szpitalu/osrodku
wyposazonym w narzedzia do monitorowania pacjentow.

Dane techniczne

4 — 25 cmH20
ztgcza stozkowe 1SO 5356-1

<325 cm?®

Klapka zaworu bezpieczenstwa

biegajgcego uduszeniu otwarta na
0,41 cmH20

Klapka zaworu bezpieczenstwa

biegajgcego uduszeniu zamknieta na
0,92 cmH20

0,23 cmH20 przy 50 L/min,
0,51 cmH20 przy 100 L/min

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 14 dni.

Do uzytku z gazami pod ci$nieniem, dostarczanymi przez zewnetrzne zrédto przeptywu
lub respirator.

Do uzytku z respiratorami/urzagdzeniami zapewniajgcymi wentylacje nieinwazyjng (NI1V),
wykorzystujgcymi wentylowany system obwodu z jedng gatezig.

Mozna uzywac¢ z podgrzewanym nawilzaczem typu pass over w celu dostarczania
nawilzonych gazéw do pacjenta.

Przy nawilzaniu gazéw uzywac jako elementu systemu nieinwazyjnego nawilzania firmy
Fisher & Paykel Healthcare.

Produkt nie zawiera naturalnej gumy lateksowej.

Zutylizowa¢ maske zgodnie z protokotem szpitalnym.

Etykieta - symbole do oznaczania rozmiaréw maski

= bardzo mata @ = mata @ = $rednia @ =duza

= petnotwarzowa = niewentylowana

Przed uzyciem
Upewni¢ sig, ze wszystkie instrukcje zostaly przeczytane i ze zrozumiano ich tresé.
Przed uzyciem zdjg¢ cate opakowanie.

Nie uzywa¢ maski, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Zbada¢ maske pod katem uszkodzen. Usung¢ maske, jezeli jakikolwiek element jest
uszkodzony lub jezeli uszczelka jest przerwana.

Upewnic sie, ze do urzadzenia uzywanego do terapii dobrano odpowiednig maske.
Prosze odnie$¢ sie do przewodnika konfiguracji znajdujgcego sig¢ na kolejnej stronie.
Upewnic sie, ze pacjent korzysta z maski w odpowiednim rozmiarze.

Przed uzyciem sprawdzi¢ dziatanie zaworu bezpieczenstwa zapobiegajgcego uduszeniu.
Sprawdzi¢, czy urzadzenie uzywane do terapii (tj. respirator lub zrodto przeptywu), w tym
wszystkie alarmy i systemy bezpieczenstwa, dziata prawidtowo i dostarcza odpowiednie
ci$nienie(-a).

Oczysci¢ twarz pacjenta, a nastgpnie zbada¢ pod katem wystepowania zaczerwienienia,
podraznienia lub dyskomfortu. Nie uzywa¢ maski, jezeli wystepujg takie objawy.
Upewnic sig, ze stosowane sg odpowiednie $rodki monitorowania pacjenta.

Ostrzezenia

W przypadku Bi-Level/CPAP uzywac¢ z obwodem z jedng gatezig. Port wydechowy
musi by¢ dopasowany.

Nie blokowag, ani nie préb ¢ zatykac portu wydech go.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie uzywane do terapii, w tym wszystkie alarmy
i systemy bezpieczenstwa, dziata prawidiowo.

To urzadzenie jest dopasowane do zaworu bezpieczenstwa zapobiegajgcego uduszeniu
i nie jest przeznaczone do stosowania z systemami wentylacji z dwiema gateziami.
Przy braku przeptywu w systemie otwory zewnetrzne zaworu powinny pozwala¢ na
doptyw powietrza z otoczenia zewnetrznego do maski. Jezeli w systemie wystepuje
przeptyw, otwory zewnetrzne powinny by¢ zamkniete przez klapki, co pozwoli na doptyw
powietrza z systemu do maski.

Nie blokowa¢ zastawek zaworu bezpieczenstwa zapobiegajacego uduszeniu.
Wymieni¢ maske, jezeli zawor bezpieczenstwa zapobiegajacy uduszeniu nie dziata lub
ulega zanieczyszczeniu wydzielinami.

Maska powinna by¢ zaktadana tylko w trakcie trwania terapii.

Maska musi by¢ dopasowana a terapia powinna by¢ wykonywana przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny lub opiekuna.

Maska moze by¢ uzywana wytgcznie w szpitalu lub warunkach klinicznych
gwarantujgcych odpowiednie monitorowanie pacjenta przez wykwalifikowany personel
medyczny. Niepowodzenie monitorowania pacjenta moze skutkowaé przerwaniem
terapii, powaznym urazem lub zgonem.

Maska jest przeznaczona do stosowania przez jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie. Ponowne uzycie moze skutkowaé przeniesieniem substancji zakaznych,
przerwaniem leczenia, powaznym urazem lub zgonem. Tego produktu nie nalezy
zamaczac, czyscic, sterylizowaé ani uzywac ponownie. Unika¢ kontaktu z substancjami
chemicznymi, $rodkami czyszczacymi lub $rodkami do dezynfekgji rak.

Przy niskich cisnieniach CPAP lub EPAP przeptyw przez port wydechowy moze nie
wystarczy¢ do usunigcia catego wydychanego gazu z maski. Moze wystapi¢ w jakim$
stopniu oddech zwrotny.

Zarost na twarzy, braki w uzgbieniu/proteza oraz nieregularna struktura twarzy moga
wplyna¢ na dziatanie uszczelki maski.

Przestrogi

Nie nalezy nadmiernie nacigga¢ zadnego z paskéw uprzezy. Moze to powodowac
dyskomfort pacjenta i/lub wycieki.

Upewni¢ sie, ze ramka maski nie styka sie bezposrednio z czotem. JeZeli ramka maski
dotyka czota, oznacza to, ze paski sg nadmiernie naciggniete.

Uszczelka RollFit™ zostata zaprojektowana tak, aby toczy¢ si¢ w obydwu kierunkach na
grzbiecie nosa w celu dostosowania do réznych ksztattow twarzy. Catkowite docisnigcie
uszczelki RollFit™ moze negatywnie wpltynaé¢ na dziatanie maski.

Jezeli u pacjenta wystapi zaczerwienienie skory, podraznienie lub dyskomfort, nalezy
przerwa¢ stosowanie maski i skontaktowacé sie z lekarzem.

Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac w przypadku:

zatrzymania akgji serca lub oddechu, niestabilnosci hemodynamicznej;

utraty $wiadomosci, braku oddechu spontanicznego, gdy pacjent wykazuje brak
wspoipracy, wystepuje brak reakcji lub jezeli pacjent nie moze $ciggna¢ maski;
obturacji gérnych drég oddechowych lub braku mozliwosci usuwania wydzielin
(zaburzenia kaszlu lub odruchéw potykania, nadmierny refluks, krwawienie z nosa,
przepuklina rozworu przetykowego);

obfitych wydzielin, ryzyka wystgpienia nudno$ci/wymiotéw lub w przypadku wysokiego
ryzyka aspiracji wymiocin;

przebycia zabiegu chirurgicznego, urazu lub poparzenia w obrebie gtowy lub twarzy;
obfitego krwawienia z gérnej czgsci przewodu pokarmowego lub barotraumy
(nieodbarczonej odmy optucnowej).

Jezeli wystepujg objawy tych schorzen, nalezy niezwtocznie przerwac leczenie.

Instrukcja montazu
1.

Nalezy okresli¢ rozmiar maski pacjenta, przyktadajgc niebieska linig na miarce pomigdzy
oczami na wysokosci oczu. Wiasciwy rozmiar maski jest wskazany tuz ponizej dolnej
wargi na podbrédku.

Podtaczy¢ przewdd maski do zrédta przeptywu. Upewni¢ sie, ze zrédto przeptywu jest
wigczone.

Odpig¢ dolne zaczepy i nasungé luzne paski mocujgce na gtowe pacjenta.

Przytaczy¢ zaczepy paskéw mocujgcych do obramowania maski.

Wyregulowac¢ gérne paski mocujgce. Jesli obramowanie maski dotyka czota, oznacza to,
Ze paski sg zaci$niete zbyt mocno.

Jesdli pacjent ma zatozong sonde ustno-zotadkowg lub nosowo-zotadkowa, nalezy sie
upewnic, ze sonda jest umieszczona ponizej zintegrowanej strefy TubeFit, by zapewni¢
dobre jej przyleganie wokét sondy.

Wyregulowac¢ dolne paski mocujgce.

Delikatnie pociggna¢ maske do przodu, pozwalajgc, by strefa uszczelniajgca nabrata
powietrza w celu dopasowania sie do twarzy pacjenta i zminimalizowania nieszczelno$ci.

Uwaga: jesli to konieczne, nalezy ponownie wyregulowa¢ paski mocujgce lub maske, by
zapewni¢ szczelno$é. Nalezy pamigtaé, aby delikatnie pociggna¢ maske do przodu, by strefa
uszczelniajgca nabrata powietrza.

Informacje dla pacjentéw znajdujg sie¢ na www.fphcare.com/ip
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RT045XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

Portuguese Brazil
Mascara hospitalar orofacial ndo ventilada, versao com valvula anti-asfixia

Indicacdes de Uso

As mascaras de uso Unico por pacientes da Fisher & Paykel Healthcare foram
desenvolvidas para permitir que o tratamento com ventilagdo com pressao positiva ndo
invasiva (VPPN) (CPAP ou Binivel) seja fornecido para pacientes adultos (>30 Kg),

com respiragdo espontanea em insuficiéncia ou desconforto respiratério e que possuam
prescricdo para VPPN. As mascaras devem ser colocadas e o tratamento deve ser
acompanhado por profissionais da saude treinados em um ambiente hospitalar/
institucional, com o correto monitoramento do paciente.

Especificagdes Técnicas

Variagao de pressao operacional: 4 — 25 cmH20

Conexdes da interface: Conectores conicos ISO 5356-1

Espago morto da mascara: <325 cm?3

A aba da valvula anti-asfixia abre com

a pressao atmosférica: 0,41 cmH20
A aba da valvula anti-asfixia fechada

com a press&o atmosférica: 0,92 cmH20

Resisténcia ao fluxo através da mascara: 0,23 cmH20 @ 50 L/min,

0,51 cmH20 @ 100 L/min

. Este produto foi desenvolvido para o uso de, no maximo, 14 dias.

. Para uso com gases pressurizados fornecidos por uma fonte de fluxo externa ou
um ventilador.

. Para uso com Ventiladores/Dispositivos que fornegam VNI através de circuito
com ramo duplo.

. Pode ser utilizado com um umidificador de passagem aquecido para fornecer gas
umidificado ao paciente.

. Ao umidificar os gases, utilize-a como parte do sistema para umidificagdo nao
invasiva da Fisher & Paykel Healthcare.

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

. Descarte a mascara de acordo com o protocolo do hospital.

Etiqueta — Simbolos dos tamanhos das mascaras

@ = Extra pequeno @ = Pequeno @ = Médio

= Facial

@ = Grande

= Nao ventilada

Antes de usar

. Assegure-se de ler e entender completamente as instrugdes.

. Remova toda a embalagem antes do uso.

. Na&o utilize se a embalagem estiver danificada.

. Inspecione a mascara a procura de danos. Descarte a mascara se qualquer
parte estiver quebrada ou se o lacre estiver rompido.

. Assegure-se de utilizar a mascara correta para o equipamento escolhido.
Consulte manual de aplicagéo no verso.

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

. Verifique a operacéo da valvula anti-asfixia antes de usar.

. Verifique se o equipamento (por exemplo, ventilador ou fonte de fluxo), incluindo
todos os alarmes e sistemas de seguranca, estao funcionando corretamente
e estejam fornecendo a(s) presséo(des) correta(s).

. Higienize o rosto do paciente e, em seguida, procure por sinais de vermelhidao,
irritac@o ou desconforto. Ndo use se houver algum sinal presente.

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

A Adverténcias

. Para o uso em Binivel/CPAP com um circuito de ramo Unico, devera ser
adicionada uma porta de exalagao.

. Nao bloqueie ou tente lacrar a porta de exalagao.

. Verifique se o equipamento, incluindo alarmes e sistemas de seguranga,
estdo funcionando corretamente antes do uso.

. Este dispositivo possui uma valvula anti-asfixia e ndo deve ser utilizado com
circuito de ramo duplo. Na auséncia de fluxo no sistema, as portas externas
na valvula deverao permitir que o ar ambiente entre na mascara. Na presenca de
fluxo no sistema, a aba devera fechar as portas externas e permitir que
o ar do sistema flua para a mascara.

. Nao bloqueie os orificios da valvula anti-asfixia.

. Substitua a mascara se a valvula anti-asfixia ndo funcionar ou ficar suja
com secregdes.

. A mascara deve ser utilizada apenas quando o tratamento estiver sendo realizado.

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

. Esta mascara deve ser utilizada somente em um ambiente hospitalar ou clinico,

em que o paciente seja devidamente monitorado por um profissional de satde
treinado. A falha no monitoramento do paciente pode causar perda do
tratamento, lesdo grave ou morte.

. Esta mascara é para uso em um Unico paciente. Nao reutilizar. A reutilizagdo
pode causar transmissao de substancias infecciosas, interrup¢do de tratamento,
leséo grave ou morte. Nao molhe, lave, esterilize ou reutilize este produto.

Evite contato com quimicos, agentes de limpeza e antissépticos para méos.

. Quando os equipamentos de CPAP ou EPAP operarem com baixas pressoes,

o fluxo de saida de ar através da porta de exalagédo pode nao ser suficiente para
remover todo o gas exalado da mascara. Nesse caso, pode ocorrer reinalagéo
do ar expirado.

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

Precaucgdes

. N&o aperte demais nenhuma das tiras da cinta protetora de cabega; apertar
demais pode causar desconforto ao paciente e/ou vazamentos.

. Assegure-se de que a estrutura da mascara nédo entre em contato diretamente

com a testa. Se a estrutura da mascara tocar na testa, significa que as tiras estao
muito apertadas.

. A vedacao RollFit™ foi desenvolvida para deslizar para frente e para tras na
ponte do nariz afim de acomodar uma grande variedade de formatos de rostos.
Se a vedagao RollFit™ estiver totalmente comprimida, o desempenho da
mascara podera ser comprometido.

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

Contraindicagoes
Nao deve ser utilizada em pacientes que:

. Estejam em parada respiratéria ou cardiaca ou apresentem instabilidade
hemodinamica grave.

. Estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente, ndo cooperativos,
ndo reagentes ou incapazes de remover a mascara.

. Possuem obstrugdo das vias aéreas superiores ou incapacidade de eliminar

secregdes (reflexos para engolir ou para tossir comprometidos, refluxo excessivo,
epistaxe e hérnia hiatal).

. Tenham secregdes continuas, com risco de nausea/vomito ou com alto risco de
aspiragéo de émese.

. Tenham se submetido a cirurgia na cabeca ou facial, trauma ou queimaduras.

. Tenham sangramento gastrointestinal grave ou barotrauma (pneumotérax

néo drenado).
Se ocorrerem algum desses sintomas, suspenda o tratamento imediatamente.

Instrugdes de colocagao

1 Classifique o tamanho do paciente nivelando a linha azul do guia de tamanhos
entre os olhos e na altura deles. O tamanho correto da mascara é medido logo
abaixo do labio inferior, no queixo.

2. Conecte a mascara a fonte de fluxo. Certifique-se de que a fonte de fluxo esteja
ligada.

3. Solte as presilhas inferiores e deslize o fixador cefalico sobre a cabega do paciente.

4. Conecte as presilhas do fixador cefélico na estrutura da mascara.

5. Ajuste as tiras superiores do fixador cefalico. Se a estrutura da mascara tocar a

testa, isso indica que as tiras estdo muito apertadas.

6. Se o paciente estiver com uma sonda orogastrica ou nasogastrica, certifique-se
de que ela seja colocada abaixo da zona TubeFit para que haja uma boa
vedagao em torno da sonda.

7. Ajuste as tiras inferiores do fixador cefélico.

8. Para minimizar vazamentos, puxe cuidadosamente a mascara para frente, permitindo
que a vedacao infle de modo que ela possa se ajustar ao rosto do paciente.

Observagao: reajuste o fixador cefalico/mascara conforme necessario para que haja

uma boa vedagao. Lembre-se de puxar cuidadosamente a mascara para frente para

inflar a vedagéo.

Para obter informagdes de patente, consulte www.fphcare.com/ip

Romanian
Masca faciala completa fara aerisire pentru utilizare in spital, versiunea cu valva
anti-asfixiere

intrebuin;are corespunzatoare

Mastile Fisher & Paykel Healthcare destinate utilizarii la un singur pacient sunt
concepute pentru a permite terapia prin ventilatie neinvaziva cu presiune pozitiva
(NPPV) (CPAP sau pe doua niveluri (bi-level)) administrata pacientilor adulti cu
respiratie spontana (>30 kg) cu insuficienta respiratorie si carora li s-a recomandat
NPPV. Mastile urmeaza a fi puse, iar terapia mentinuta de catre personal medical
instruit, intr-un mediu spitalicesc/institutional unde se asigura monitorizarea pacientilor.

Specificatii tehnice

Intervalul de presiune de operare: 4-25 cmH20

Racorduri interfata: Conectoare conice I1SO 5356-1

Spatiu mort masca: <325 cm?3
Clapeta valvei anti-asfixiere deschisa la

presiunea atmosferica de: 0,41 cmH20
Clapeta valvei anti-asfixiere inchisa la

presiunea atmosferica de: 0,92 cmH20

0,23 cmH20 la 50 L/min,
0,51 cmH20 la 100 L/min

Rezistenta la debitul prin masca:

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

. Destinat utilizarii cu gazele sub presiune furnizate de o sursa de debit externa
sau de un ventilator extern.

. Destinat utilizarii cu ventilatoare/dispozitive care administreaza terapie NIV
utilizand un sistem cu circuit cu un singur tub respirator cu aerisire.

. Poate fi utilizat cu un umidificator incalzit, in scopul administrarii de gaze
umidificate pacientului.

. La umidificarea gazelor, utilizati in cadrul sistemului de umidificare neinvaziv
Fisher & Paykel Healthcare.

. Acest produs nu a fost realizat cu latex din cauciuc natural.

. Eliminati masca conform protocolului spitalicesc.

Eticheta — Simboluri privind marimea mastii

@ = extra mica @ = mica @ = medie @ = mare
= faciala = fara
completa aerisire

inainte de utilizare

. Asigurati-va ca ati citit si inteles complet instructiunile.

. indepértat,i toate ambalajele anterior utilizarii.

. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

. Inspectati masca pentru a depista deteriorarile. Eliminati masca daca orice
componente sunt stricate sau daca sigiliul este rupt.

. Asigurati-va ca utilizati masca adecvata pentru dispozitivul de terapie.

Consultati ghidul de configurare de pe verso.

. Verificati daca masca este de dimensiunea corespunzatoare pentru pacient.

. Tnainte de utilizare, verificati dac4 valva anti-asfixiere functioneaza.

. Verificati daca dispozitivul de terapie (respectiv ventilatorul sau sursa de debit),
inclusiv toate alarmele si sistemele de siguranta, functioneaza corect si ca acesta
furnizeaza presiunea/presiunile corecté(e).

. Curétati fata pacientului, apoi verificati daca existda semne de roseata, iritatie sau
disconfort. A nu se utiliza daca sunt prezente aceste semne.

. Aveti grija sa se asigure monitorizarea adecvata a pacientilor.

A Avertismente

. Pentru utilizarea pe doua niveluri/CPAP cu un circuit cu un singur tub respirator,
trebuie racordat un port de expiratie.

. Nu blocati si nu incercati sa sigilati portul de expiratie.

. Verificati daca dispozitivul de terapie, inclusiv alarmele si sistemele de siguranta,
functioneaza corect anterior utilizarii.

. Acest dispozitiv este dotat cu o valva anti-asfixiere si nu este destinat utilizarii cu
sisteme de ventilatie cu doua tuburi respiratorii. Atunci cand sistemul nu asigura
niciun debit, orificiile exterioare ale valvei trebuie sa lase aerul din incapere sa fie
antrenat in masca. Atunci cand sistemul asigura debit, clapeta trebuie sa inchida
orificiile exterioare si sa lase aerul asigurat de sistem sa intre in masca.

. Nu blocati orificiile valvei anti-asfixiere.

. Tnlocuiti masca daca valva anti-asfixiere nu functioneazé sau devine imbacsita
de secretii.

. Masca nu trebuie purtatd decat atunci cand se administreaza terapia.

. Masca trebuie pusa si terapia trebuie initiatd de un membru al personalului
medical sau de un cadru medical special instruit.

. Aceasta masca poate fi utilizata numai intr-un mediu spitalicesc sau clinic,

n care pacientul este monitorizat in mod adecvat de catre personal cu pregatire
medicala. Absenta monitorizarii pacientului poate duce la intreruperea terapiei,
vatamari grave sau deces.

. Aceasta masca este destinata intrebuintarii pentru un singur pacient.

Nu refolositi. Refolosirea poate cauza transmiterea unor infectii, intreruperea
tratamentului, afectiuni grave sau decesul. Nu imersati in apa, nu spalati,

. nu sterilizati si nu refolositi acest produs. Evitati contactul cu substante chimice,
agenti de curatare sau dezinfectanti pentru maini.

. La presiuni CPAP sau EPAP scazute, debitul prin portul de expiratie poate fi prea

mic pentru a curata toate gazele expirate din masca. Este posibil sa se produca
reinhalarea partiala a acestora.

. Parul facial, dintii/protezele dentare lipsa si neregularitatile structurii faciale pot
compromite etanseitatea mastii.

Precautii

. Nu strangeti prea tare niciuna dintre benzile dispozitivului de fixare a mastii;
strangerea prea puternica poate cauza disconfortul pacientului si/sau scurgeri.

. Nu lasati cadrul mastii s intre in contact direct cu fruntea. in cazul in care cadrul
mastii atinge fruntea, benzile sunt stranse prea tare.

. Sigiliul RollFit™ este conceput sa ruleze inainte si inapoi la radacina nasului,

pentru a se adapta unei game largi de forme ale fetei. Daca sigiliul RollFit™ este
comprimat complet, functionarea mastii poate fi afectata.

. Daca pacientul manifesta inrosiri ale pielii, iritatie sau disconfort, intrerupeti
utilizarea si contactati un medic.

Contraindicatii
Nu trebuie utilizata in cazul pacientilor care:

. Sunt in stop cardiac sau respirator sau au o instabilitate hemodinamica severa.

. Sunt inconstienti, incapabili s& respire spontan, necooperanti, nu reactioneaza
sau nu isi pot scoate masca.

. Au o obstructie a cailor respiratorii superioare sau o incapacitate de a elimina

secretiile (tulburari ale reflexului de tuse sau de inghitire, reflux excesiv, epistaxis,
hernie hiatala).

. Au secretii abundente, sunt expusi riscului de greata/varsaturi sau unui risc ridicat
de aspirare a varsaturii.

. Au suportat interventii chirurgicale, traumatisme sau arsuri la cap sau faciale.

. Prezintd hemoragie gastrointestinala superioara severa sau barotraumatism

sever (pneumotorax nedrenat).
Dacé apar simptome ale acestor afectiuni, intrerupeti imediat tratamentul.

Instructiuni de fixare

1. Masurati pacientul aliniind linia albastra a ghidului de masurare intre ochi, la
nivelul ochilor. Dimensiunea corecta a mastii se masoara imediat sub buza de
jos, pe barbie.

2. Conectati masca la sursa de debit. Asigurati-va ca sursa de debit este pornita.

3. Desfaceti clema (clemele) de jos si glisati dispozitivul de fixare a mastii desfacut
peste capul pacientului.

4. Conectati clema (clemele) dispozitivului de fixare a mastii pe cadrul mastii.

5. Ajustati benzile superioare ale dispozitivului de fixare a mastii. Tn cazul in care
cadrul mastii atinge fruntea, inseamna ca benzile sunt stranse prea tare.

6. Daca pacientul are un tub orogastric sau nazogastric, asigurati-va ca acesta este
amplasat sub zona TubeFit integrata, pentru a obtine o etansare buna in jurul
tubului.

7. Ajustati benzile inferioare ale dispozitivului de fixare a mastii.

8. Trageti usor masca spre inainte, permitand gonflarea garniturii astfel incat

aceasta sa fie ajustata pe fata pacientului pentru a minimiza pierderile de gaz.
Nota: Ajustati din nou dispozitivul de fixare a masti/masca, dupa cum este necesar,
pentru a obtine o etansare buna. Nu uitati sa trageti usor masca spre nainte pentru a
gonfla garnitura.

Pentru informatii privind brevetele, consultati www.fphcare.com/ip

Russian
HeBeHTUNMpyemas nuueBast Macka, BEPCHs C KnanaHoM, NpeaoTBpaLLaoLLnm
achuKeuno

@

Hasnauenune

Macku Fisher & Paykel Healthcare ansi ucnonb3oBaHvst OAHNM NALMEHTOM NpeaHa3HaYeHb!
[ANsi NPOBEAEHNS] HeVHBA3MBHOM BEHTUMSLMK C NONOXUTENbHBIM AaneHnem (NPPV) (c
noctosiHHbiM [CPAP] unn aByxdasHbiM AaBreHnem), y B3pochbiX NauMeHTOB CO CNOHTaHHbIM
AbixaHvem (>30 Kr), UMeloLLMX AbiXaTernbHylo He0CTaTOMHOCTb, KOTOPBLIM MPEANUCaH PEXUM
NPPV. YcTaHaBnuBaTh Macku 1 NPOBOANTL NEYeHNE OIMKHbI KBanMduLMpoBaHHbIe
MeULMHCKNE PaBoTHUKI B YCIOBMAX CTaLMOHapa C Hanuynem CPeAcTs AN NpoBeAeHNs
MOHWUTOPUHIa COCTOSIHUS NaLneHTa.

TexHuveckue napameTpbi

[vnanasoH paboyero AaBneHus: 4-25 cMH20

CoeavHeHus nHTepdeiica: CTaHfapTHbI KOHUYEeCKUi

koHHekTop 1SO 5356-1

OGbem MepTBOro NPOCTPAHCTBA MACKW: <325 cm®
CTBOpKa knanaHa, NpeAoTBpaLLaloLLEro acuKeuto,

OTKpbITa NPV aTMOCEPHOM AaBNEHNN: 0,41 cmH20
CTBOpKa KranaHa, NpefoTBPaLLAIoLLEro acuKeHio,

3aKpbliTa Npy aTMochepHOM AaBneHum: 0,92 cmH20

ConpoTnBreHne noToky B Macke: 0,23 cmMH20 npw 50 n/mMuH,

0,51 cmH20 npwn 100 n/muH

. MakcumarbHas NPoAOIMKUTENBHOCTb MPUMEHEHUS JaHHOTO U3/IENUs CocTaBnseT
14 pHen.

. [na ncnonb3oBaHns ¢ rasamv Moz JaBreHnem, NocTynaoLLM1 N3 BHELIHETO NCTOYHNKA
noToka unwv annapata UBJ.

. [ins ucnonb3oBanusa ¢ annapatamu VIBJ1/ycTpoiicTBammn Ans NnpoBeAeHUst HeWHBA3UBHOM
BeHTUnsiLMK (NIV) ¢ MCNonb3oBaHWEM CUCTEMbI C BEHTUIMPYEMbIM OLHOMUHENHBIM
KOHTYPOM.

. MoxeT Cronb30BaThCs C YBMAXHUTENEM W NOAOTPEBOM NPOXOASALLMX Fra3oB Ans
[I0CTaBKU NaLMEHTY YBNAKHEHHbIX ra3os.

. Mpu yBNaxHeHUM ra3os UCMOMb3YeTCs B KAYECTBE YaCTU HEMHBA3WNBHOW CUCTEMBI
yBnaxHeHus Fisher & Paykel Healthcare.

. M3penve He cofiepXuUT HaTyparnbHOro naTekca.

. YTUnusaums Macku BbINOMHSETCS B COOTBETCTBUN C NpaBunamu nie4eGHoro
yupexaeHus.

(o] 1, 060: Macku
@ = OYeHb ManeHbKuin @ = ManeHbK1n @ = cpefiHun @ = GornblLO
= nuuesas = HeBEeHTUU-
pyemas

MNepepn Hayanom pa6oTbl

. Y6eauTech, YTO Bbl NPOYUTANM W MOMHOCTBLIO NOHSAMN NHCTPYKLIMIO.

. Mepen ncnonb3oBaHWeM crielyeT yopaTh BCe yNakoBOUHbIE MaTepuarnbl.

. 3anpellaeTcs NCMonb3oBaTh B Clyqae NOBPEXAEHMUS YNaKOBKN.

. BHMMaTENbHO OCMOTPUTE MACKy Ha Hanuiue NoBPeXAEHWA. YTUNN3NpYiiTe Macky, ecrnv
Kakve-nubo AeTany noBpexAeHb! UM repMETUYHOE YNIOTHEHUE Pa3opBaHo.

. Y6eauTech, 4To C YCTPOMCTBOM ANsi NPOBEAEHUsS Tepanun UCTIONb3YeTCs NPaBUNbHast
macka. O3HaKOMbTECh C MHCTPYKLIMEN MO yCTaHOBKE Ha 06paTHON CTOPOHE.

. Y6eauteck B NpaBUbHOCTY pa3mepa Mackut Ans JaHHOro NauueHTa.

. Mepen skcnnyatavyeit NpoBepbTe PYHKLUMOHNPOBAHWE 3aLLWUTHOTO KNanaHa, KoTopbli
npeaoTepallaeT acthukemio.

. Y6eanTech, YTO YCTPONCTBO ANs NPOBEAeHUst Tepanuu (T. e. annapat UBJ unn
VCTOYHMK NOTOKA), BKIOYAs BCE CUCTEMbI TPEBOTM 1 6e30MacHoCTH, (DYHKLIMOHMPYIOT
NpaBUMbHO, 1 YTO MOAAETCs NPaBUbHOE AABNEHME.

. QunCTUTE NULIO NaLVeHTa, a 3aTeM NPOBEPLTE Ha HaNM41e NPU3HAKOB NOKPACHEHNS,
pasapaxenust unn auckomdopta. He NCnonb3yiiTe Npu HAaNUYUM Takux NPU3HAKOB.

. O6ecneybTe Hanuune afeKBaTHOrO MOHUTOPUHIA COCTOSIHUS NaLMeHTa.

A Mpenynpexaenus

. Mpu ncnonb3oBaHUM AN BEHTUNALMN C ABYX(A3HBIM UMW NOCTOSHHBLIM
nonoxurensHbiM (CPAP) naBneHvem B AbixaTeslbHbIX MyTAX B OAHONMHENHOM KOHType
[OMmkeH GbITb NPeAyCMOTPEH NOPT BbIAOXA.

. 3anpeuaeTcs 6N10KMPOBaTh UM NMbITaTLCA 3aKPbIBaTh MOPT BbIAOXA.

. Mepen ncnonb3oBaHueM y6eauTech B HOPManbHOM (DYHKLIMOHMPOBaHNM YCTPONCTBA
[NS NPOBEJEHNs Tepaniu, B TOM YMUCHe CUCTEM TPEBOMM 1 BeaonacHocTu.

. YCTpoiicTBo cHabXeHo KnanaHoM, NPeAoTBpaLLatoLLIMM acUKCHIo, 1 He NpeaHasHaueHo
[INA UCMONb30BaHMS C ABYXMUHENHBIMU CUCTEMaMI BEHTUNALWK. [pu OTCYTCTBIM NOTOKa B
CUCTEME KOMHATHbI BO3AYX [JOMBKeH CBOGOAHO MPOHMKaTb B MACKy Yepe3 BHELLH1e
0TBEPCTVA KnanaHa. Mpy HanuMM NoToKa B CUCTEME CTBOPKA BHELLHWUX OTBEPCTUIA knanaHa
[ODKHa 3aKPbIBATLCS 11 BO3AYX CUCTEMbI IOMHKEH MOCTYNaTh B Macky.

. [ TCA K Th OTBEPCTUSA K npenoTep ]

. B cnyyae HapyLlleHusi paboTbl 3aLLMTHOTO KnanaHa, KoTopblid NpeJoTepallaeT
acUKCHIO, UMK ero 3aCOPEHNs BbIAENEHNAMI Macka NOANEXNUT 3amMeHe.

. Macka aomkHa GbITb 0fieTa TOMbKO NpyU NPOBEEHNM Tepanuu.

. YcTaHaBnmBaTth Macky 1 NPOBOANTL NEYeHe JOMKHbI MeaNLIMHCKIE PaBOTHIKY,
MMEIOLLME COOTBETCTBYIOLLYIO KBANMMUKaLVIO.

. [laHHy10 Macky MOXHO NPUMEHSATL TONBKO B YCIOBUAX CTaLMOHapa npu obecneveHnn

a1ekBaTHOTO MOHWUTOPUHIa COCTOSIHNA NMaLMeHTa kBanuduLMpoBaHHbIM NePCOHANoM.
OTCyTCTBME HAaBNIOAEHNA 3a NALMEHTOM MOXET NPUBECTU K CHUKEHMIO 3PEKTUBHOCTM
Tepanuu, Cepbe3HOMy TPaBMUPOBAHMIO UM CMepTU.

. OTa Macka npejHasHayeHa Ans UCnonb3oBaHUs OHUM nauueHTom. MosTopHoe

p MOBTOPHOE WCMOMNb30BaHNE MOXET NPUBECTH
K 3apa)eHuio BO3BYAMTENAMM NHDEKLIMOHHBIX 3a60neBaHuil, NPepbIBaHNIO NeYeHus,
NPUYMHEHMIO CEPbE3HOro Bpeaa N cMepTy. [laHHoe u3fenve Henb3s 3amaynBaTh,
MbITb, CTEPUNM30BATL MMBO UCMONL30BAaTL MOBTOPHO. 36eraiiTe kKoHTakTa ¢
XUMUYECKMM BELLLECTBAMM, YUCTSALLMMW CPEACTBAMW UMM @HTUCENTUKaMUN ANS PyK.

. Mpu HK3KNX YPOBHSX AaBreHus B annapatax CPAP unu EPAP notok Bo3ayxa Yepes
BbIMyCKHOE OTBEPCTME MOXET GbITh CIILLKOM HU3KUM AMNS OYUCTKN MaCKM OT BCEro
Bbl/IbIXaEMOr0 BO3ayxa. TO MOXeT NPUBECTU K MOBTOPHOMY B/ibIXaHIIO
1CMOMb30BaHHOTO BO3ayXa.

. Bonocel Ha nuLe, oTCyTCTBYIOLIME 3y6bi/3yBHble NpoTe3bl U AecopmaLuy nuua MoryT
HapyLWWTb repMETUYHOCTb NPUNEraHns Macku.

MpenocTepexeHus

. Henb3asa Ype3MepHO 3aTdarveaTb HU OQUH N3 PEMELLKOB rofIoBHOrO KpenneHus. L‘{[.'JGSMSI.')HOG
3aTdarMBaHve MOXeT Bbi3BaTb y NaumeHTa Lll/lCKOMdJOpT w/vnu cTatb I'IpMHI/IHOIZ yTeuek.

. Y6eauTeck, YTO KOPMYC Macki He COMPUKacaeTCst HEMOCPEACTBEHHO co I6om. Ecnn kopnyc
Mackv ConpuKacaeTcsi Co NBoM, 3HaYUT PeMELLIKU YPE3MEPHO 3aTAHYTbI.

. YnnotHeHue RollFit™ npegHasHavyeHo Ans cMmeLleHus Hasaj v Bnepes no nepeHocuue ¢

Lenbio NpUcnocobneHns K pasnuyHbIM hopMam nuua.
Ecnu ynnoTHeHue RollFit™ nosnHocTbio cxaTo, To 3heKTUBHOCTL paboTbl Macku MoxXeT
6bITb HapyLUEeHa.

. Ecnu y naunenTa HabnogaeTca nokpacHeHe Koxu, pasapaxenue Unm AnckomegopT,
npekpaTuTe UCMoMNb30BaHNe 1 COOBLNTE Bpayy.

MpoTuBonokasaHus

He cnepnyet vcnonb3oBaTth y NALYEHTOB B CRIEAYIOWNX CryYasx:

. OcraHoBKa cep/La Unu AbIxaHUs Ui TSHKENble HapyLIEHUS reMOMHaMUKN.

. BeccosHaTenbHoe COCTOsHIE, OTCYTCTBME CMOHTAHHOTO [ibIXaHWs, KOHTaKTa, peakuum
M1 BO3MOXHOCTU CHSTb Macky.

. OBCTPYKUMS BEPXHUX [bIXaTemnbHbIX NyTel, HeCoCOGHOCTb YAanuTh BbiAENeHNs

(HapyLLeH1e KaLLeBOoro UMK rroTaTensHoro pedekca, YpeamepHbIi
racTpoasodareanbHblil pediokc, HOCOBOE KPOBOTEYEHUE, rpbika NULLEBOAHOMO
oTBepcTUsi Anadparmbi).

. O6wnbHble Bbiaenexus, PUCK nosiBnexHus TOLIJHOTbI/pBOTbI VNN BbICOKMIA pucK acnupauuu
PBOTHLIMW Maccamu.

. I'IepeHeceHHble Xnpypru4yeckne sMellaTenbCcTsea, TpaBMbl UMK OXOrU B obnacTu ronosbl
wnu nuua.

. Tspkenoe KpOBOTEYEHUE U3 BEPXHUX OTAENO0B XeNnya04YHO-KALWEeYHOro Tpakta unm

6GapoTpaBma (HeApeHUPOBaHHbIV MHEBMOTOPAKC).
an MNOSIBIIEHMN CUMNTOMOB TaKUX COCTOSIHUIA HEMeANeHHO npekpaTtute 3Ty npoueaypy.

WHCTpYKUMM MO perynupoBaHunio Nocaaku
OI'IpE,ClEJ'IVITe pa3mMmep Macku Ansa nauueHTa nytem conocrasneHns CUHEN NHUN
ykasaTens pasmepa C TOYKOW Mexay rnasamu Ha ypoBHe rnas. MpaBunbHblii pasmep
Macku onpeaenseTcs no Toyke Ha noabopoake, NOA, HWKHER ry6oii.

2. MopkniounTe Macky k UCTOYHKKY NoAaym rasa. Y6eautech, 4To nogaya rasa
aKTusMpoBaHa.

3. CHUMUTE HIDKHUI 320KMM(bI) U HaleHbTe ocnabneHHoe ronoBHOe KpernseHe Ha ronosy
nayueHTa.

4. BakpenuTe 3aXuM(bl) FONIOBHOTO KPEMIEHNS Ha KOPMyCce Macku.

5. OTperynupyiite BEpXHWE PeMELLIKV FONIOBHOTO KpenneHusi. Ecnv kopnyc mackuy kacaeTcst

nba, 370 03HaYaeT, YTO PEMELLKU NepeTAHYThI.
6. Ecnu y nauveHTa ycTaHoBneH oporacTparnbHbIi Ui HasoracTpanbHblid 30HA,
y6eauTech, YTO OH HAaXOAWTCS MO UHTErpupoBaHHoN 3oHom TubeFit, 4To6bl obecneunTs
Haanexalyee ynnoTHeHWe BOKPYr 30HAa.
OTperynupyiiTe HKH1E PEMELLIKW FOJIOBHOTO KpenseHuns.
AKKypaTHO MOTSIHUTE Macky Bnepea, Npy 3TOM YNNOTHEHUE HaayeTCcs C Lienbio
apanTaumm k opme nuLa naumeHTa, YTobbl CBECTU yTEUKY K MUHUMYMY.
Mpumeyanme. [INs JOCTUXKEHWNS COOTBETCTBYIOLLIETO YNIOTHEHNS OTPErynupyiTe rofloBHoe
KpenneHne/Macky Hazanexalium obpasom. He 3aGyabTe akkypaTHO MOTSHYTb Macky Briepes,
4TOBbI HaAyTb YNIOTHEHMe.

7.
8.

MHdopmaLms ans naumeHTa nanoxexa Ha cainte www.fphcare.com/ip
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RT045XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

Slovak
Neventilovana nemocni¢na celotvarova maska, verzia s ventilom proti uduseniu

Uéel pouzitia

Masky od spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare uré¢ené pre jedného pacienta sa
pouzivaju na podavanie liecby neinvazivnou ventilaciou s pozitivnym tlakom — NPPV
(typ CPAP alebo dvojuroviiova ventilacia), ktord sa poskytuje spontanne dychajicim
dospelym pacientom (nad 30 kg) s respiracnou nedostato¢nostou alebo respiracnym
zlyhanim, ktorym je predpisana liecba NPPV. Nasadit masku pacientovi a vykonavat
liecbu mé6zu iba kvalifikovani lekari v prostredi nemocnice alebo zdravotnickeho
zariadenia so zabezpecenym monitorovanim pacienta.

Technické Specifikacie

Rozsah prevadzkového tlaku: 4 - 25 cmH20

Pripojenia rozhrania: Konické konektory podla normy
I1SO 5356-1

Mitvy priestor masky: <325 cm?®

Klapka ventilu proti uduseniu sa otvara

pri atmosferickom tlaku: 0,41 cmH20

Klapka ventilu proti uduseniu sa zatvara

pri atmosferickom tlaku: 0,92 cmH20

Odpor proti prietoku v maske: 0,23 cmH20 pri 50 L/min,

0,51 cmH20 pri 100 L/min

. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie maximaine pocas 14 dni.

. Na pouzitie so stlacenymi plynmi privadzanymi pomocou externého prietokového
zdroja alebo ventilatora.

. Na pouzitie s ventilatorom alebo zariadenim na lieGbu neinvazivnou ventilaciou
pomocou systému ventilovaného jednovetvového okruhu.

. Mozno pouzit' s prietokovym zvihéovatom s ohrevom na privadzanie zvihéeného
plynu k pacientovi.

. Pri zvlhéovani plynov pouzivajte ako sucast neinvazivneho zvihovacieho
systému od spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare.

. Tento vyrobok nie je vyrobeny z prirodného latexu.

. Masku zlikvidujte v sulade s nemocni¢nym protokolom.

Oznacenie — symboly velkosti masky

@ = velmi mala @ =mala @ = stredna @ = velka

= celotvarova = neventilovana

Pred pouzitim

. Uistite sa, Ze ste si precitali vSetky pokyny a porozumeli im.

. Pred pouzitim odstrarite vSetky obaly.

. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

. Skontrolujte, ¢i maska nie je poSkodena. Masku zlikvidujte, ak je poskodena
ktorakolvek jej ¢ast alebo porusené tesnenie.

. Uistite sa, Ze pouzivate spravnu masku pre terapeuticky pristroj. Pozrite si navod
na nastavenie na druhej strane.

. Skontrolujte, i velkost masky zodpoveda pacientovi.

. Pred pouzitim skontrolujte funkénost’ ventilu proti uduseniu.

. Skontrolujte, ¢i terapeuticky pristroj (t. j. ventilator alebo prietokovy zdroj) vratane

vsetkych alarmov a bezpe¢nostnych systémov funguje spravne a vytvara
spravny tlak.

. Ocistite pacientovi tvar a skontrolujte, &i nejavi priznaky s¢ervenania,
podrazdenia alebo nepohodlia. Masku nepouzivajte, ak zistite pritomnost’
tychto priznakov.

. Zabezpecte primerané monitorovanie pacienta.

A Vystrahy

. Pri pouziti dvojuroviiovej ventilacie alebo ventilacie typu CPAP s jednoramennym
okruhom je potrebné namontovat’ vydychovy port.

. Neblokujte a ani sa nesnazte utesnit’ vydychovy port.

. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i terapeuticky pristroj vratane alarmov
a bezpecnostnych systémov funguje spravne.

. Toto zariadenie je vybavené ventilom proti uduseniu a nie je uréené na pouzitie

s dvojvetvovymi ventilaénymi systémami. Ak sa nepouZzije prietokovy systém,
prudenie vzduchu z miestnosti do masky maju zabezpecit vonkajsie otvory na
ventile. Ak sa pouzije prietokovy systém, klapka by mala zatvorit vonkajsie
otvory, ¢im umozni pridenie vzduchu zo systému do masky.

Neblokujte otvory ventilu proti uduseniu.

Ak ventil proti uduseniu nefunguje alebo je zaneseny sekrétom, masku vymerite.

Masku pouzivajte len pocas aplikovania liecby.

Nasadit' masku a stanovit lieCbu méze iba lekar alebo zdravotnicky pracovnik

s primeranou kvalifikaciou.

. Tuto masku mozno pouzivat iba v prostredi nemocnice alebo kliniky, kde je
zabezpecené primerané monitorovanie pacienta kvalifikovanym zdravotnickym
personalom. Opomenutie monitorovania pacienta moze mat za nasledok stratu
terapeutického Ucinku, vazne zranenie alebo smrt.

. Tato maska je uréena na poutzitie len pre jedného pacienta. Nepouzivajte
opakovane. Opakované pouzitie méze viest k prenosu infekénych latok,
preruseniu lie€by, vaznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti. Tento vyrobok
nenamacajte, neperte, nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Zabrarite
kontaktu s chemickymi latkami, Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi
prostriedkami na ruky.

. Pri nizkom tlaku CPAP alebo EPAP mdze byt prietok cez vydychovy port prili§
slaby na to, aby sa z masky vytlagil vSetok vydychovany plyn. M6ze dojst k
opatovnému vdychovaniu.

. Ochlpenie na tvari, chybajice zuby, zubna protéza a nepravidelna Struktira tvare
mozu zhorsit funkénost' tesnenia masky.

Upozornenia

. Pasy na hlave nesmu byt utiahnuté prili$ tesno, aby sa pacient necitil nepohodine
a/alebo nedoslo k naru$eniu utesnenia.

. Zabezpecte, aby sa rdm masky priamo nedotykal ¢ela. Ak sa ram masky dotyka
Cela, pasy su prili$ utiahnuté.

. Tesnenie RollFit™ je navrhnuté tak, aby sa mohlo posuvat po chrbte nosa

a prisposobit sa tak réznym typom tvare. Ked je tesnenie RollFit™ uplne
stlacené, funkénost masky méze byt narusena.

. Ak sa u pacienta prejavia priznaky s¢ervenania koZe, podrazdenia alebo
nepohodlia, preruste pouzivanie masky a obratte sa na lekara.

Kontraindikacie
Masku nesmu pouzivat pacienti, ktori:

. maju zastavu srdca alebo dychania alebo trpia na zavazni hemodynamicku
nestabilitu,

. su v bezvedomi alebo nedokazu spontanne dychat, nespolupracuju, nereaguju
alebo si nedokazu masku zlozit,

. trpia na obstrukciu hornych dychacich ciest alebo nedokazu odstrariovat sekrét

(zhorgené reflexy pri kasli alebo prehitani, nadmemy reflux, epistaxia,
hiatova hernia),

. trpia na nadmerné mnozstvo sekrétu, existuje u nich riziko nevolnosti alebo
zvracania, alebo vysokeé riziko vdychnutia zvratkov,

. podstupili chirurgicky zakrok na hlave alebo tvari, utrpeli traz alebo popaleniny na
hlave alebo tvari,

. trpia na zavazné krvacanie v hornom gastrointestinalnom trakte alebo na

barotraumu (pneumotorax bez aspiracie).
Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov, ihned preruste lieCbu.

Pokyny na nasadenie
1. Odmerajte pacienta zarovnanim modrej ¢iary meradla medzi o¢ami na ich trovni.
Spravna velkost masky sa meria na brade tesne pod dolnou perou.

2. Pripojte masku k prietokovému zdroju. Skontrolujte, ¢i je prietokovy zdroj zapnuty.

3. Odpojte dolnu svorku (svorky) a nasadte uvolneny nahlavny popruh na hlavu
pacienta.

4. Pripojte svorku (svorky) nahlavného popruhu na ram masky.

5. Upravte horné pasy nahlavného popruhu. Ak sa ram masky dotyka Cela, pasy su

prili$ utiahnuté.

6. Ak ma pacient zavedenu orogastrickl alebo nazogastrickll sondu, zaistite, aby
bola umiestnena pod integrovanou zénou TubeFit. Tym sa okolo sondy zaisti
dostatocné utesnenie.

7. Upravte doIné pasy nahlavného popruhu.

8. Jemne potiahnite masku dopredu, aby sa tesnenie naftklo a prispdsobilo tvari
pacienta. Minimalizujete tak Gnik plynu.

Poznamka: Nahlavny popruh alebo masku upravujte podla potreby, aby ste dosiahli

dostato¢né utesnenie. Nezabudnite masku jemne potiahnut dopredu, aby sa tesnenie

naftklo.

Informécie pre pacientov najdete na stranke www.fphcare.com/ip

Slovenian
Razlicica protiasfikcijskega ventila neventilacijske celoobrazne maske za uporabo v
bolnisnicah

Predvidena uporaba

Maske Fisher & Paykel Healthcare, ki se uporabljajo vsaka pri samo enem bolniku,
so namenjene za neinvazivno ventilacijo s pozitivnim tlakom (NVPT) (CPAP ali
dvostopenjsko), ki se izvaja pri odraslih bolnikih (> 30 kg), ki dihajo spontano in imajo
dihalno insuficienco ali dihalno odpoved in jim je predpisana terapija NVPT. Maske
morajo namestiti in zdravljenje izvajati usposobljeni zdravniki v bolni$nici/ustanovi, pri
tem pa mora biti zagotovljeno spremljanje bolnika.

Tehniéni podatki

4-25 cmH20
Stoz¢&asti prikljugki 1ISO 5356-1

Obmocje delovnega tlaka:

Prikljucki vmesnikov:

Mrtvi prostor maske: <325cm3
Loputa protiasfikcijskega ventila, odprta

do atmosferskega tlaka: 0,41 cmH20
Loputa protiasfikcijskega ventila, zaprta

do atmosferskega tlaka: 0,92 cmH20

Upor pri pretoku skozi masko: 0,23 cmH20 @ 50 I/min,

0,51 cmH20 @ 100 I/min

. Ta izdelek je namenjen za uporabo najve¢ 14 dni.

. Za uporabo s plini, ki so pod tlakom in jih dovaja zunanii vir pretoka ali ventilator.

. Za uporabo z ventilatorji/napravami za terapije NIV ob uporabi ventiliranega
obtoka z enim krakom.

. Lahko se uporablja z ogrevanim prehodnim vlazZilnikom za dovajanje vlaznih
plinov bolniku.

. Pri vlaZenju plinov uporabljajte neinvazivni vlazilni sistem druzbe Fisher & Paykel
Healthcare.

. Izdelek ni narejen iz naravnega lateksa.

. Masko zavrzite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Oznaka — simboli za velikost maske

@ ;;ﬁlga @ = majhna @ = srednja @ = velika
= obrazna = brez odprtin
Pred uporabo

. Prebrati in razumeti morate celotna navodila.

. Pred uporabo zavrzite celotno embalazo.

. Ne uporabljajte, e je embalaZza poskodovana.

. Preverite, ali je maska poSkodovana. Masko zavrzite, ¢e so kateri koli deli po¢eni
ali pa je tesnilo strgano.

. Uporabiti morate ustrezno masko glede na napravo, ki se uporablja pri
zdravljenju. Glejte vodi¢ za namestitev na naslednji strani.

. Preverite, ali je maska pravilne velikosti za bolnika.

. Pred uporabo preverite delovanje protiasfikcijskega ventila.

. Prepricajte se, da naprava, ki se uporablja pri zdravljenju (npr. ventilator ali vir
pretoka), in vsi alarmi ter varnostni sistemi dobro delujejo in dovajajo ustrezen tlak.

. Ocistite bolnikov obraz ter nato preverite, ali so se na obrazu pojavili rde¢ina,
draZenje ali neugodje. Ce so ti znaki prisotni, izdelka ne uporabljajte.

. Zagotovite ustrezno spremljanje bolnika.

A Opozorila

. Pri dvostopenjski uporabi/uporabi CPAP z enim krakom mora biti prisotna
ekshalacijska odprtina.

. Ekshalacijske odprtine ne blokirajte in ne zatesnite.

. Pred uporabo se prepricajte, da naprava, ki se uporablja pri zdravljenju, in vsi
alarmi ter varnostni sistemi dobro delujejo.

. Ta naprava ima protiasfikcijski ventil in je ne smete uporabljati z ventilacijskimi

sistemi z dvema krakoma. Ce sistemskega pretoka ni, morajo zunanje odprtine v
ventilu omogoéati vstop sobnega zraka v masko. Ce je sistemski pretok prisoten,
morajo biti zunanje odprtine zaprte z loputo, kar omogoca vstop sistemskega
zraka v masko.

. Odprtin protiasfikcijskega ventila ne blokirajte.

. Masko zamenjajte, ¢e protiasfikcijski ventil ne deluje ali pa so v njem izlocki.

. Masko nosite le v ¢asu izvajanja zdravljenja.

. Masko mora namestiti in zdravljenje vzpostaviti ustrezno usposobljen zdravnik ali
zdravstveni tehnik.

. Maska se sme uporabljati le v bolnisni¢nem ali klinichem okolju, kjer

usposobljeno medicinsko osebje bolnika ustrezno spremlja. V primeru, da bolnik
ni pod nadzorom, lahko pride do prekinitve zdravljenja, resne poskodbe ali smrti.

. Vsaka maska je namenjena le enemu bolniku. Ni za ponovno uporabo.
Ponovna uporaba lahko povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja,
resno Skodo ali smrt. Izdelka ne namakaijte, perite, sterilizirajte ali uporabljajte
ponovno. Izogibajte se stiku s kemikalijami, €istilnimi sredstvi in razkuzili za roke.

. Pri nizkih tlakih CPAP ali EPAP je lahko pretok skozi ekshalacijske odprtine
prenizek, da bi iz maske odstranil ves izdihani zrak. Lahko pride do nekaj
ponovnega vdihavanja.

. Obrazne dlake, manjkajo¢i zobje, zobne proteze ter nepravilnosti obrazne
strukture lahko negativno vplivajo na tesnjenje maske.

Svarila

. Naglavnih trakov ne zategnite prevec, saj bi s tem lahko povzrocili neugodje za
bolnika in/ali puscanje.

. Zagotovite, da okvir maske ne pride v neposreden stik s ¢elom. Ce se okvir
maske dotakne Cela, so trakovi preve¢ zategnjeni.

. Tesnilo RollFit™ je zasnovano tako, da se premika naprej in nazaj po korenu

nosu in se tako prilega Stevilnim oblikam obraza. Ce je tesnilo RollFit™
popolnoma stisnjeno, je lahko delovanje maske okrnjeno.

. Ce se pri bolniku pojavi rdegina, draZenje ali neugodje, uporabo prekinite in se
obrnite na zdravnika.

Kontraindikacije
Ne sme se uporabljati pri bolnikih:

. ki imajo sréne ali dihalne zastoje ali resno hemodinami¢no nestabilnost;

. ki so nezavestni, ne morejo dihati spontano, ne sodelujejo, so neodzivni ali ne
morejo odstraniti maske;

. ki imajo zaporo zgornjih dihalnih poti ali ne morejo odstraniti izlockov (slabi
refleksi za kaselj ali poziranje, prekomeren refluks, epitaksa, hiatalna hernija);

. ki imajo obilne izlocke, jim je lahko slabo ali bruhajo oziroma pri katerih obstaja
visoko tveganje za aspiracijo bruhanja;

. ki so imeli operacije obraza ali glave, travmo ali opekline;

. ki imajo hudo krvavitev v zgornjem gastrointestinalnem traktu ali barotravmo

(nedrenirani pnevmotoraks).
Ce se pojavijo simptomi teh stanj, takoj prekinite zdravijenje.

Navodila za namestitev

1. Bolnika izmerite, tako da poravnate modro ¢rto vodila za mere med o€mi na visini

oci. Pravo velikost maske se izmeri na bradi, tik pod spodnjo ustnico.

Masko povezite z virom zracnega toka. Poskrbite, da je vir zraénega toka vklopljen.

Odpnite spodnje sponke in povlecite ohlapne trakove prek glave bolnika.

Sponke trakov spnite z ogrodjem maske.

Prilagodite zgornja trakova. Ce se ogrodje maske dotika &ela, to pomeni, da so

trakovi prevec zategnjeni.

Ce bolnik uporablja orogastri¢no ali nazogastri¢no cev, poskrbite, da bo cev

names$céena pod obmocjem TubeFit, da bo tesnjenje okoli cevi dobro.

7. Prilagodite spodnja trakova.

8. Masko nezno povlecite naprej, da omogocite napihovanje tesnila, tako da se bo
lahko prilagodilo obrazu bolnika in bo pu$¢anje minimalno.

Opomba: Naglavno opremo/masko znova prilagodite, kot je potrebno, da bo tesnjenje

dobro. Maske ne pozabite nezno povleci naprej, da se napolni tesnilo.

ok wbd
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Za informacije za bolnike glejte www.fphcare.com/ip

Spanish
Mascara facial no ventilada para hospitales, version con valvula antiasfixia

Uso previsto

Las mascaras Fisher & Paykel Healthcare para uso de un solo paciente estan
disefiadas para posibilitar que la terapia (CPAP/BIPAP) de ventilacién de presion
positiva no invasiva (NPPV) se suministre a pacientes adultos (>30 kg) con insuficiencia
respiratoria que respiren espontaneamente y a los que se haya recetado NPPV. Estas
mascaras han de ser colocadas por un médico con la debida formacion, que debe
encargarse de mantener la terapia, en un entorno hospitalario o institucional con
monitorizacion del paciente.

Especificaciones técnicas

Rango de presion de funcionamiento: 4 - 25 cmH20

Conexiones de la interfaz: Conectores conicos I1SO 5356-1

Espacio muerto de la mascara: <325 cm?3
Solapa de la valvula antiasfixia abierta a

presion atmosférica: 0,41 cmH20
Solapa de la valvula antiasfixia cerrada a

presion atmosférica: 0,92 cmH20

0,23 cmH20 a 50 L/min,
0,51 cmH20 a 100 L/min

Resistencia al flujo a través de la mascara:

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

. Para el uso con gases presurizados suministrados por un ventilador o fuente
de flujo externo.

. Para el uso con ventiladores/dispositivos que suministren terapia NIV con un
sistema de circuito ventilado de una sola rama.

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

. Cuando humidifique gases, utilicelo como parte del sistema de humidificacion
no invasiva de Fisher & Paykel Healthcare.

. Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural.

. Deseche la méascara segun el protocolo del hospital.

Etiqueta: Simbolos de tamafo de la mascara
@ = extra pequefa @ = pequefa

= rostro
completo

@ = mediana @ = grande

= no ventilada

Antes del uso

. Asegurese de haber leido y comprendido por completo las instrucciones.

. Quite todo el embalaje antes del uso.

. No la utilice si el embalaje esta dafiado.

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

. Asegurese de que se esta usando la mascara correcta para el dispositivo
de terapia. Consulte la guia de instalacion del otro lado.

. Verifique que la mascara tiene el tamafio adecuado para el paciente.

. Verifique el funcionamiento de la valvula antiasfixia antes del uso.

. Verifique que el dispositivo de terapia (es decir, el ventilador o fuente de flujo),
incluyendo todas las alarmas y sistemas de seguridad, esta funcionando
correctamente y que suministra la presioén correcta.

. Limpie la cara del paciente y luego compruebe si hay signos de enrojecimiento,
irritacion o molestias. No la utilice si aparecen estos signos.

. Asegurese de que esta preparada la monitorizacién adecuada
del paciente.

A Advertencias

. Para el uso en CPAP/BIPAP con un circuito de una sola rama, se debe
incorporar un puerto de exhalacion.

. No bloquee ni trate de sellar el puerto de exhalacion.

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

. Este dispositivo va equipado con una valvula antiasfixia y no esta pensado para
usarse con sistemas de ventilacion de doble rama. Sin flujo del sistema,
las aberturas externas de la valvula deben permitir que penetre aire ambiente en
la mascara. Con flujo del sistema, la solapa debe cerrar las aberturas externas
y permitir que fluya aire del sistema a la mascara.

. No bloquee las ventilaciones de la valvula antiasfixia.

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

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

. La mascara ha de ser colocada por un médico o profesional sanitario con la
debida formacion, que determinara la terapia.

. Esta mascara solo se puede usar en un hospital o clinica donde el paciente esté

debidamente monitorizado por personal médico capacitado. Si no se monitoriza
al paciente, este podria no recibir la terapia, o resultar gravemente herido o
provocarle la muerte.

. Esta mascara es para su uso con un Unico paciente. No reutilizar.

La reutilizacion puede provocar la transmision de sustancias infecciosas,
interrupcion del tratamiento, dafios graves o la muerte. No empape, lave,
esterilice ni reutilice este producto. Evite el contacto con productos quimicos,
agentes limpiadores o antisépticos para las manos.

. A presiones de CPAP o EPAP bajas, es posible que el flujo que sale por el
puerto exhalacién sea demasiado bajo como para eliminar todo el gas exhalado
de la mascara. Puede producirse reinhalacion.

. El vello facial, dientes/dentaduras que falten o irregularidades en la estructura
facial pueden afectar al sellado de la mascara.

Precauciones

. No apriete demasiado ninguna de las tiras del arnés, ya que esto puede provocar
fugas y/o molestias al paciente.

. Asegurese de que el marco de la mascara no esta en contacto directo con la frente.
Si el marco de la mascara toca la frente, las tiras estan demasiado apretadas.

. La vaina RollFit™ esta disefiada para rodar adelante y atras sobre el puente de la

nariz para ajustarse a distintas formas del rostro. Sila vaina RollFit™ esta
totalmente comprimida, puede afectar negativamente al rendimiento de la mascara.

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

Contraindicaciones
No se debe usar en pacientes que:

. Tengan parada cardiaca o respiratoria, o inestabilidad hemodinamica grave.

. Estén inconscientes, no sean capaces de respirar por si mismos, no cooperen,
no reaccionen o sean incapaces de quitarse la mascara.

. Tengan las vias respiratorias superiores obstruidas o no sean capaces de

eliminar las secreciones (reflejos de tos o deglucion disminuidos, reflujo excesivo,
epistaxis, hernia de hiato).

. Tengan secreciones copiosas, con riesgo de nausea o vomito, o con alto riesgo
de aspiracion de emesis.

. Hayan sufrido cirugia, traumatismos o quemaduras faciales o craneales.

. Sufran hemorragia gastrointestinal superior grave o barotraumatismo

(neumotdrax sin drenar).
Si se produce alguno de estos sintomas, interrumpa el tratamiento inmediatamente.

Instrucciones de ajuste

1. Elija el tamafio adecuado para el paciente, para ello alinee la linea azul de la
guia de tamafios entre los ojos a nivel de estos. El tamafio correcto de mascarilla
se mide justo debajo del labio inferior, en la barbilla.

2. Conecte la mascarilla a la fuente de flujo. Asegurese de que la fuente de flujo
esta encendida.
3. Desabroche el cierre o los cierres inferiores y deslice el arnés para la cabeza

sobre la cabeza del paciente, sin abrocharlo.

Conecte el cierre o los cierres del arnés al marco de la mascarilla.

Ajuste las correas superiores del arnés para la cabeza. Si el marco de la

mascarilla toca la frente, significa que las correas estan demasiado apretadas.

6. Si el paciente tiene un tubo orogastrico o nasogastrico, asegurese de que el tubo
esta colocado debajo de la zona TubeFit integrada para lograr un buen sellado
alrededor del tubo.

7. Ajuste las correas inferiores del arnés para la cabeza.

8. Tire suavemente de la mascarilla hacia delante, para permitir que la vaina se infle
y se ajuste a la cara del paciente a fin de reducir las fugas al minimo.

Nota: Reajuste el arnés para la cabeza y la mascarilla segiin sea necesario para

conseguir un buen sellado. Recuerde tirar suavemente de la mascarilla hacia delante

para que la vaina se infle.

o s

Para informacion sobre patentes, consulte www.fphcare.com/ip

185048311 REV H 2019-06 © 2019 Fisher & Paykel Healthcare Limited

Page 10 of 12




RT045XS/S/M/L F&P Nivairo™ Non-Vented Hospital Full Face Mask Anti-Asphyxiation Valve Version

Swedish
Oventilerad hel ansiktsmask for sjukhusanvéndning — version med anti-asfyxiventil

Avsedd anvandning

Masken fran Fisher & Paykel Healthcare ar avsedd att anvandas pa en patient och att
mojliggora icke-invasiv 6vertrycksventilationsbehandling (NPPV) (CPAP eller pa
Bi-level) till vuxna patienter (>30 kg) som spontanandas med andningsinsufficiens eller
nedsatt andningsférmaga som har ordinerats NPPV. Maskerna ska monteras och
behandlingen skotas av utbildad medicinsk personal pa ett sjukhus eller annan
institutionell miljo dar tillracklig patientévervakning anvands.

Tekniska specifikationer

4-25 cmH0
ISO 5356-1 koniska kontakter

Arbetstrycksomrade:

Gréanssnittsanslutningar:

Maskens dead space: <325 cm?
Anti-asfyxiventilklaffen 6ppen for

atmosfarstryck: 0,41 cmH20
Anti-asfyxiventilklaffen stangd for

atmosfarstryck: 0,92 cmH20

0,23 cmH20 vid 50 L/min,
0,51 cmH20 vid 100 L/min

Motstand till flide genom mask:

. Den har produkten ar avsedd att anvandas i hogst 14 dagar.

. Fér anvandning med trycksatta gaser som produceras av en extern flédeskalla
eller ventilator.

. For anvandning med ventilatorer/enheter som tillfér icke-invasiv
ventilationsbehandling (NIV) med ett ventilerat enslangssystem.

. Kan anvandas med en uppvarmd aktiv befuktare for att tillféra befuktade gaser
till patienten.

. Vid befuktning av gaser kan den anvandas som en del av det icke-invasiva
befuktningssystemet fran Fisher & Paykel Healthcare.

. Produkten har inte tillverkats med naturgummilatex.

. Kassera masken enligt sjukhusets rutiner.

Mérkning — symboler for maskstorlekar

@ = extra liten @ = liten @ = medium @ = stor

@ = helansiktsmask :elsfilee_rad

Fore anvandning

. Se till att du har last och forstatt anvisningarna fullstéandigt.

. Ta bort all férpackning fére anvandning.

. Anvand inte masken om foérpackningen ar skadad.

. Inspektera masken avseende skador. Kasta masken om nagra delar ar trasiga
eller om tatningen ar sénder.

. Se till att ratt mask anvands till behandlingsenheten. Se instaliningshandledningen
pa den andra sidan.

. Kontrollera att masken ar av réatt storlek for patienten.

. Kontrollera att anti-asfyxiventilen fungerar fére anvandning.

. Kontrollera att behandlingsenhetens (dvs. ventilatorns eller flodeskallans),
alla larm och sakerhetssystem fungerar korrekt och tillfor ratt tryck.

. Rengor patientens ansikte och se om det finns tecken pa rodnad, irritation eller
obehag. Anvand inte masken om sa &r fallet.

. Sakerstall att tillracklig patientévervakning anvénds.

A Varningar

. For Bi-level/CPAP-anvandning med ett enslangssystem maste en
utandningsport monteras.

. Du far inte blockera eller fors6ka tata utandningsporten.

. Kontrollera att behandlingsenheten, larmen och sakerhetssystemen fungerar
korrekt fére anvandning.

. Enheten ar férsedd med en anti-asfyxiventil. Den ska inte anvandas med ett

dubbelslangset. Utan systemfléde ska ventilens externa 6ppningar medge att
rumsluft kommer in i masken. Med systemflode ska klaffen stanga de externa
Oppningarna och lata systemiuft fléda in i masken.

. Blockera inte anti-asfyxiventilens 6ppningar.

. Byt ut masken om anti-asfyxiventilen inte fungerar eller férorenas med sekret.

. Masken ska endast anvéndas nar behandling ges.

. Masken maste monteras och behandlingen faststéllas av en lampligt utbildad
lakare eller vardgivare.

. Masken far endast anvéndas pa ett sjukhus eller i en klinisk miljé dar patienten

far tillracklig 6vervakning av utbildad medicinsk personal. Att inte Gvervaka
patienten kan leda till behandlingsforlust, allvarlig skada eller dodsfall.

. Masken ska endast anvandas av en patient. Far ej ateranvéandas.
Ateranvindning kan leda till 6verféring av smittosamma @mnen, avbrott
i behandlingen, allvarlig skada eller dédsfall. Produkten far inte blétlaggas,
tvattas, steriliseras eller ateranvandas. Undvik kontakt med kemikalier,
rengoringsmedel och handsprit.

. Vid laga CPAP- eller EPAP-tryck kan flédet genom utandningsporten vara for lagt for
att driva bort all utandad gas fran masken. Viss aterinandning kan da férekomma.

. Maskens tatningsférmaga kan férsémras av ansiktshar, franvaro av
tander/tandproteser och oregelbunden ansiktsform.

Forsiktighetsuppmaningar

. Dra inte at huvudbandets remmar for hart. Det kan orsaka obehag for patienten
och/eller lackage.

. Maskstommen ska inte ha direktkontakt med patientens panna om maskstommen
vidroér pannan ar remmarna for hart atdragna.

. RollFit™-tatningen kan rullas fram och tillbaka pa nasryggen for att passa manga

olika ansiktsformer. Om RollFit™-tatningen &r helt komprimerad kan maskens
prestanda férsamras.

. Om patienten upplever hudrodnad, irritation eller obehag ska maskanvandningen
avbrytas och en lakare kontaktas.

Kontraindikationer
Masken ska inte anvandas pa patienter som:

. Har hjart- eller andningsstillestand eller allvarlig hemodynamisk instabilitet.

. Ar medvetslés, inte andas spontant, inte kan samarbeta, inte svarar eller inte kan
ta bort masken.

. Har en 6vre luftvagsobstruktion eller oférméga att rensa sekret (nedsatt hostreflex,
nedsatta svaljreflexer, dverdriven reflux, nasblod eller diafragmabrack).

. Har rikliga mangder sekret med risk for illamaende/krakningar, eller hog risk for
aspiration vid krékning.

. Har haft huvud- eller ansiktskirurgi, trauma eller brannskador.

. Har svar 6vre gastrointestinal blédning eller barotrauma (pneumotorax som
inte tdmts).

Om symptom pa dessa tillstand uppstar ska behandlingen omedelbart avbrytas.

Utprovningsinstruktion

1. Mat ut patientens storlek genom att passa in storleksguidens bla linje mellan 6gonen

i 6gonniva. Korrekt maskstorlek mats ut strax under underlappen pa hakan.

Anslut masken till flodeskallan. Sakerstall att flodeskallan ar pa.

Lossa de nedre klammorna och fér huvudbandet 6ver patientens huvud.

Koppla fast huvudbandets klammor pa maskstommen.

Justera de 6vre remmarna pa huvudbandet. Om maskstommen vidrér pannan

innebar det att remmarna har dragits at for hart.

Om patienten har en orogastrisk eller ventrikelsond ska sonden placeras under

den inbyggda TubeFit-zonen for att sékerstélla ordentlig tatning runt sonden.

7. Justera de nedre remmarna pa huvudbandet.

8. Dra masken forsiktigt framat sa att tatningen kan blasas upp och anpassas efter
patientens ansikte. Detta reducerar lackage.

Obs: Justera huvudbandet/masken efter behov for god tatning. Kom ihag att dra masken

forsiktigt framat for att blasa upp tatningen.

aroN
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Turkish
Kagaksiz Hastane Tipi Tam Yiiz Maskesi Bogulma Onleyici Valfli Stiriim

Kullanim Amaci

Fisher & Paykel Healthcare tek kullanimlik hasta maskeleri, solunum yetersizligi veya
solunum yetmezIidi bulunan ve NPPV kullanmasi gerektigi tavsiye edilmis spontan
soluyan yetiskin hastalara (>30 kg) invaziv olmayan pozitif basinch ventilasyon (NPPV)
tedavisi (CPAP veya iki seviyeli) verilmesini saglamaya yoneliktir. Maskeler, hasta
izleme cihazi mevcut olan bir hastanede/kurumsal ortamda egitimli tibbi pratisyenler
tarafindan takilmali ve tedavi bu kisiler tarafindan strdiriimelidir.

Teknik Ozellikler

4 — 25 cmH0
1SO 5356-1 Konik Konnektorler

Calisma Basinci Araligi:

Arayliz Baglantilar:

Maske Boslugu: <325 cm?
Atmosferik basinca agik Bogulma

Onleyici Valf kanadi: 0,41 cmH20
Atmosferik basinca kapall Bogulma

Onleyici Valf kanadi: 0,92 cmH20

50 L/dk'de 0,23 cmH20,
100 L/dk'de 0,51 cmH0

Maskeden akis direnci:

. Bu {riin, maksimum 14 giinliik kullanima yoneliktir.

. Harici bir akis kaynagi veya ventilator tarafindan saglanan basingh gazlar ile
kullanim igin.

. Kacakli tek kollu devre sistemi kullanarak NIV terapisi sunan
Ventilatérler/Cihazlar ile kullanim igin.

. Hastaya nemlendiriimis gazlari aktarmak igin 1sitmali bir nemlendirici ile birlikte
kullanilabilir.

. Gazlar nemlendirirken, Fisher & Paykel Healthcare noninvazif nemlendirme
sisteminin bir pargasi olarak kullanin.

. Bu {riin dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

. Maskeyi hastane protokoliine gore bertaraf edin.

Etiket - Maske Boyutu Sembolleri

@ = Ekstra Kiiciik @ = Kigiik @ =Orta @ = Biyiik

@ = Tam Yz = Deliksiz

Kullanmadan Once

. Talimatlari tamamen okudugunuzdan ve anladiginizdan emin olun.

. Kullanim 6ncesinde tim ambalaji ¢ikartin.

. Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin.

. Maskede hasar olup olmadigina bakin. Herhangi bir pargasi kirilmis veya contasi
yirtiimig ise maskeyi atin.

. Tedavi cihazi igin dogru maskenin kullanildigindan emin olun. Diger taraftaki
kurulum kilavuzuna bakin.

. Maskenin hasta igin dogru buytkliikte oldugunu dogrulayin.

. Kullanmadan 6nce bogulma onleyici valfin calistigini dogrulayin.

. Tum alarmlar ve glivenlik sistemleri dahil tedavi cihazinin (ventilator veya akis
kaynagi) dogru galistigini ve dogru basinci/basinglari sagladigini dogrulayin.

. Hastanin yliziinli temizleyin ve kizariklik, tahris veya rahatsizlik belirtisi olup
olmadigini kontrol edin. Belirtiler varsa kullanmayin.

. Yeterli bir hasta izleme cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

A Uyarilar

. Tek hath devre ile iki Seviyeli/CPAP kullanimi igin soluk verme portu takilmalidir.

. Soluk verme portunu engellemeyin veya izole etmeye ¢aligmayin.

. Kullanmadan 6nce, alarm ve giivenlik sistemleri dahil, tedavi cihazinin dogru bir
sekilde galistigini dogrulayin.

. Bu cihaza bogulma 6nleyici valf takilmistir ve ¢ift hatli ventilasyon sistemleri ile

kullanim igin uygun degildir. Sistem akisi yokken valfteki dis delikler oda
havasinin maskenin igine girmesine izin vermelidir. Sistem akisi varken, kanat dis
delikleri kapatmali ve sistem havasinin maskenin igine girmesine izin vermelidir.

. Bogulma 6nleyici valfin hava deliklerini kapatmayin.

. Bogulma onleyici valf calismazsa veya sekresyonlar ile tikanirsa maskeyi degistirin.

. Maske, yalnizca tedavi uygulanirken takilmalidir.

. Maske egitimli bir tibbi pratisyen veya bakim saglayicisi tarafindan takilmali ve
tedavi bu kisi tarafindan gerceklestirilmelidir.

. Bu maske, yalnizca hastanin egitimli tibbi personel tarafindan yeterince izlendigi

bir hastanede veya klinik ortamlarda kullanilabilir. Hastanin izlenememesi tedavi
kaybi, ciddi yaralanma veya 6lime neden olabilir.

. Bu maske tek bir hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin. Yeniden
kullanim bulasici maddelerin aktariimasina, tedavinin kesilmesine, ciddi hasara
veya 6lime sebep olabilir. Bu Grlini suya batirmayin, yikamayin, sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin. Kimyasallar, temizlik maddeleri veya el antiseptikleri
ile temas etmesini 6nleyin.

. Dislik CPAP veya EPAP basinglarinda, soluk verme portundan gegen akis disari
verilen tim gazi maskeden temizlemek igin ok diistik olabilir. Bir miktar geri
soluma gergeklesebilir.

. Yiizdeki killar, eksik digler/takma disler ve ylz yapisi diizensizlikleri maske
yalitimini azaltabilir.

Dikkat Edilecek Hususlar

. Baslik kayislarini agiri sikmayin. Kayislari asir sikmak hastanin rahatsiz
hissetmesine ve/veya sizintilara neden olabilir.

. Maske gergevesinin dogrudan alna temas etmediginden emin olun. Eger maske
cercevesi alna dokunursa kayislar fazla sikilmistir.

. RollFit™ Contasi, cesitli yiiz sekillerine uygun olmasi igin burun képriisii lizerinde

ileri geri kayacak sekilde tasarlanmistir. RollFit™ Contasi tamamen sikistirilirsa
maske performansi diigebilir

. Hastada kizariklik, tahris veya rahatsizlik meydana gelirse kullanmaya devam
etmeyin ve bir doktor ile iletisime gegin.

Kontrendikasyonlar
Su hastalarda kullaniimamalidir:

. Kardiyak veya solunum arresti veya ciddi hemodinamik instabiliteye sahip olanlar.

. Bilinci yerinde olmayan, kendi kendine nefes alamayan, maskeyi ¢ikartamayan
veya cikartilmasina yardimci olamayan ve tepki gostermeyenler.

. Ust hava yolu tikanikligi bulunan veya sekresyonlari temizleyemeyenler (bozuk
Oksurlik veya yutma refleksleri, asiri refli, burun kanamasi, hiatus hernisi).

. Bulanti/kusma riski altinda veya ylksek bir kusma istegi riski olup bolca
sekresyonu olanlar.

. Bas veya yliz ameliyati, travma veya yanik olanlar.

. Ciddi gastrointestinal kanama veya barotravma (bosaltiimamis pnémotoraks) olanlar.

Eger bu durumlara ait belirtiler meydana gelirse tedaviyi hemen sonlandirin.

Maskeyi Takma Talimatlar

1. Olgii kilavuzunun mavi hattini géz seviyesinde, gézlerin arasina hizalayarak

hastanin él¢lstini alin. Dogru maske ol¢lsu, ¢ene Uzerinde, alt dudagin tam

altina gelen olgudur.

Maskeyi akis kaynagina baglayin. Akis kaynaginin acik oldugundan emin olun.

Alttaki klipsi/klipsleri agin ve basligl, agik halde hastanin basinin Gzerinden gegirin.

Baslik klipsini/klipslerini maske ¢ergevesine baglayin.

Bashgin Ust kayislarini ayarlayin. Maske cergevesi hastanin alnina temas

ediyorsa bu durum, kayislarin gereginden fazla sikildigini gosterir.

Eger hastada orogastrik veya nazogastrik tiip bulunuyorsa, tiipln etrafinda iyi bir

yalitma elde etmek icin tiptin, entegre TubeFit alaninin altina yerlestiriimis

oldugundan emin olun.

7. Bashgin alt kayislarini ayarlayin.

8. Maskeyi hafifge ileriye dogru ¢ekin; bu, geperin hastanin yiiziine uyum saglamak
izere sismesini ve sizintinin en aza indirilmesini saglar.

Not: Ceperin iyi bir yalitma saglamasi icin bashgi/maskeyi tekrar ayarlayin. Ceperi

sisirmek icin maskeyi hafifge ileriye dogru gekmeyi unutmayin.

o rwN

o

Patent bilgisi icin bkz. www.fphcare.com/ip

@

Bahasa Indonesia

Masker Seluruh Wajah Tanpa Ventilasi Versi Katup Anti-Asfiksia untuk Rumah Sakit

Tujuan Penggunaan

Masker Fisher & Paykel Healthcare untuk penggunaan pasien tunggal ditujukan untuk
digunakan sebagai aksesori pada ventilator untuk dapat melakukan terapi ventilasi
tekanan positif noninvasif (NPPV) (CPAP atau bi-level) kepada pasien dewasa yang
bernapas secara spontan (>30 kg) dengan ketidakcukupan respirasi atau kegagalan
respirasi yang telah diberi resep untuk NPPV. Masker harus dipasang dan terapi dijaga
oleh praktisi medis terlatih di lingkungan rumah sakit/institusi dengan pemantauan
pasien terpasang.

Spesifikasi Teknis
4-25 cmH20
Konektor Konis ISO 5356-1

Rentang Tekanan Pengoperasian:

Koneksi Antarmuka:

Ruang Rugi Masker: <325cm?
Sirip katup Anti-Asfiksia terbuka

terhadap tekanan atmosfer: 0,41 cmH20
Sirip katup Anti-Asfiksia tertutup

terhadap tekanan atmosfer: 0,92 cmH20

Resistansi terhadap aliran melalui 0,23 cmH20 pada 50 L/menit,

masker: 0,51 cmH20 pada 100 L/menit

. Produk ini ditujukan untuk digunakan selama maksimum 14 hari.

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

. Untuk digunakan dengan Ventilator/Perangkat yang memberikan terapi NIV
menggunakan sistem sirkuit single limb.

. Dapat digunakan dengan humidifier dengan jalur berpemanas untuk memberikan
gas yang dilembapkan kepada pasien.

. Ketika melembapkan gas, gunakan sebagai bagian dari sistem humidifikasi
noninvasif Fisher & Paykel Healthcare.

. Produk ini tidak terbuat dari lateks karet alami.

. Buang masker sesuai dengan protokol rumah sakit.

Label - Simbol Ukuran Masker

@ = Ekstra Kecil @ = Kecil

@Sebelum Menggunakan

@ = Sedang

= Seluruh
Wajah

@ = Besar

= Tanpa
Ventilasi

. Pastikan Anda sudah membaca dan memahami sepenuhnya petunjuknya.

. Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan.

. Jangan digunakan jika kemasannya rusak.

. Periksa adanya kerusakan pada masker. Buang masker jika ada bagiannya yang
rusak atau jika segelnya robek.

. Pastikan bahwa masker yang benar yang digunakan untuk perangkat terapi. Lihat
panduan penyiapan pada sisi sebaliknya.

. Periksa bahwa masker yang digunakan ukurannya cocok untuk pasien.

. Periksa bahwa katup anti-asfiksia berfungsi sebelum digunakan.

. Periksa bahwa perangkat terapi (yaitu ventilator atau sumber aliran) termasuk
semua alarm dan sistem keamanan berfungsi dengan benar dan bahwa
perangkat itu menyalurkan tekanan yang benar.

. Bersihkan wajah pasien kemudian periksa adanya tanda-tanda kemerahan,
iritasi, atau ketidaknyamanan. Jangan digunakan jika tanda-tanda tersebut ada.

. Pastikan bahwa pemantauan yang memadai untuk pasien sudah terpasang.

A Peringatan

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

. Jangan menghalangi atau mencoba menutup port ekshalasi.

o Periksa bahwa alat terapi, termasuk alarm dan sistem keamanan, berfungsi
dengan benar sebelum digunakan.

. Perangkat ini dilengkapi dengan katup anti-asfiksia dan tidak untuk digunakan

dengan sistem ventilasi dual limb. Tanpa aliran udara dari sistem, bukaan
eksternal pada katup harus membiarkan udara ruangan untuk mengalir ke dalam
masker. Dengan adanya aliran udara sistem, tingkap harus menutup bukaan
eksternal dan mengizinkan udara sistem mengalir ke dalam masker.

. Jangan menghalangi ventilasi katup anti-asfiksia.

. Ganti masker jika katup anti-asfiksia tidak berfungsi atau sudah dikotori sekresi.

. Masker hanya boleh dikenakan ketika terapi sedang diberikan.

. Masker harus dipasang dan terapi diberikan oleh praktisi medis atau penyedia
perawatan yang terlatih dengan baik.

. 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.

. Masker ini hanya untuk satu pasien. Jangan dipakai ulang. Penggunaan ulang
dapat menyebarkan zat menular, gangguan pada perawatan, bahaya serius, atau
kematian. JANGAN merendam, mencuci, mensterilkan, atau menggunakan ulang
produk ini. Hindarkan kontak dengan bahan kimia, zat pembersih, atau cairan
sanitasi tangan.

. Pada tekanan CPAP atau EPAP rendah, aliran yang melalui port ekshalasi
mungkin terlalu rendah untuk mengeluarkan semua gas ekshalasi dari masker.
Sedikit gas ekshalasi mungkin terhisap kembali.

. Rambut wajah, gigi yang hilang, dan ketidakteraturan struktur wajah dapat
mengganggu segel masker.

Perhatian

. Jangan mengeratkan tali ikat kepala secara berlebihan, pengeratan berlebihan
dapat membuat pasien tidak nyaman dan/atau kebocoran.

. Pastikan bahwa bingkai masker tidak bersentuhan langsung dengan dahi. Jika
bingkai masker menyentuh dahi berarti talinya terlalu erat.

. RollFit™ Seal dirancang untuk bergulir ke belakang dan ke depan pada batang

hidung untuk mengakomodasi bentuk wajah yang berbeda-beda. Jika RollFit™
Seal tertekan sepenuhnya, kinerja masker mungkin terganggu.

. Jika pasien mengalami kemerahan pada kaulit, iritasi, atau ketidaknyamanan
hentikan penggunaan dan hubungi dokter.

Kontraindikasi
Tidak boleh digunakan pada pasien yang:

. Menderita henti jantung atau napas, atau instabilitas hemodinamik parah.

. Tidak sadar, tidak dapat bernapas secara spontan, tidak kooperatif, tidak
responsif, atau tidak mampu melepaskan masker.

. Mempunyai obstruksi jalan napas atas, atau ketidakmampuan untuk

membersihkan sekresi (gangguan refleks batuk atau menelan, refluks berlebihan,
epistaksis, hernia hiatus).

. Mempunyai banyak sekresi, berisiko pusing/muntah, atau berisiko tinggi
mengalami aspirasi emesis.

. Pernah mengalami pembedahan, trauma, atau terbakar pada kepala atau wajah.

. Menderita perdarahan gastro-intestinal atas yang parah, atau barotrauma

(pneumotoraks tanpa drainase).
Jika gejala kondisi ini muncul, segera hentikan perawatan.

Petunjuk Pemasangan

1. Ukur pasien dengan menyelaraskan garis biru dari pemandu pengukuran di
antara mata pada ketinggian mata. Ukuran masker yang benar diukur tepat di
bawah bibir bawah pada dagu.

2. Sambungkan masker ke sumber aliran. Pastikan bahwa sumber aliran sudah
dihidupkan.

3. Buka klip bawah dan pasang ikat kepala yang longgar di atas kepala pasien.

4. Sambungkan klip ikat kepala pada bingkai masker.

5. Setel tali ikat kepala atas. Jika bingkai masker menyentuh dahi, ini menandakan

bahwa talinya terlalu erat.

6. Jika pasien mempunyai selang orogastrik atau nasogastrik, pastikan bahwa
selang terpasang di bawah zona TubeFit terpadu, untuk mendapatkan segel yang
kedap di sekeliling selang.

7. Setel tali bawah ikat kepala.

8. Tarik perlahan masker ke depan, biarkan segel mengembang agar dapat
menyesuaikan dengan wajah pasien untuk mengurangi kebocoran.

Catatan: Setel kembali ikat kepala/masker sesuai keperluan untuk mendapatkan

kekedapan yang baik. Ingat untuk menarik perlahan masker ke depan untuk

mengembangkan segel.

Untuk mendapatkan informasi paten, lihat www.fphcare.com/ip
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