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Intended Use

The Fisher & Paykel Healthcare RT232 is a single use
consumable kit intended for use with the MR850 to
deliver heated and humidified nasal high flow therapy
to spontaneously breathing adult patients who require
breathing support. The product is designed for use in
the hospital environment and must be prescribed by a
physician.

Technical Specifications

Inspiratory Limb Length 1.5m

Compressible volume L

Flow Range <60 L/min (breathing
circuit)

Connection to Flow Source I1SO 5356-1 Conical
Connector

Minimum Internal Diameter 14mm

Flow Resistance @ 30 L/min BTPS 0.85 + 0.07 cmH,0
(including 0.02 cmH,0 measurement uncertainty)

Maximum tube surface 44°C
temperature

Maximum chamber operating 8 kPa
pressure

This product was not made with natural rubber latex

Setup

+ MR850 Humidifier in invasive mode. RT232 kit with
22mm heated inspiratory tube and chamber, ventilator
in high flow mode.

+ Refer to interface user instructions for maximum flow
rates (e.g. OPT944, OPT1044)

Attention

« Check all connections are tight before use.

* Check that the heater wire is evenly distributed along
the circuit and not bunched or kinked.

* Avoid prolonged contact with patient’s skin.

* Set appropriate ventilator alarms.

* Check breathing circuit and interface for condensation
every 6 hours. Drain as required to prevent loss of
therapy.

« Before connecting the interface, check for adequate
gas flow and ensure that the system has warmed up.

* Use USP sterile water for inhalation or equivalent

Warning

Failure to comply with the following warnings may

impair performance of the device or compromise safety

(including potentially cause serious harm):

« Visually inspect components and accessories for
damage before use and replace if damaged. Use of
damaged components or accessories may impair
performance of this device or compromise safety.

« The use of breathing circuit/chamber/interface

combinations not recommended by Fisher & Paykel
Healthcare may result in poor humidification performance,
ventilator malfunction and harm to the patient/user.

For single patient use only. Reuse may result in
transmission of infectious substances, interruption to
treatment, or serious harm. Attempting to reprocess
will result in degradation of materials and render the
product defective.

Nasal delivery of respiratory gases generates flow-
dependent positive airway pressure (PAP). This must
be taken into account where PAP could have adverse
effects on a patient.

Appropriate patient monitoring must be used at all
times. Failure to monitor the patient may result in loss
of therapy, serious injury or death.

When mounting a humidifier adjacent to a patient
ensure that the humidifier is always positioned lower
than the patient.

Ensure there is a water supply connected to the
chamber and that water is present within the chamber.
Do not use if packaging is not sealed.

Do not use heated wire breathing circuits without gas
flow. If gas flow is interrupted turn the humidifier off.
Do not use the chamber if the seals are not intact when
received, or if it has been dropped.

Do not spike the water source until the blue caps have
been removed.

Do not reinsert the blue cap into the chamber after
removal. This could damage components, impair the
performance of this device or compromise safety.

Do not use the chamber if the water level rises above
the maximum water level line.

Do not operate the chamber at an angle in excess of
10°.

Do not fill the chamber with water in excess of 37 °C.
Do not touch the heater plate or chamber base.
Surfaces may exceed 85 °C.

Do not use near a naked flame, to avoid fires.

Do not stretch or milk the tubing.

Do not cover circuit with materials such as blankets,
towels or bed linen as this can affect the quality of the
therapy or injure the patient.

Do not soak, wash, sterilize, or reuse this product.
Avoid contact with chemicals, cleaning agents, or hand
sanitizers.

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.

otes

Discard according to appropriate hospital protocol.
User may be exposed to breathing tract fluids during
disposal.

This breathing set is validated for use with MR850-
system humidifiers only.

The responsible organisation is accountable for the
compatibility of the humidifier and all of the parts and
accessories used to connect to the patient and other
equipment before use.
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Utilisation prévue

Le dispositif RT232 de Fisher & Paykel Healthcare est

un kit consommable a usage unique, congcu pour étre
utilisé avec I'humidificateur MR850 pour administrer un
traitement par haut débit nasal chauffé et humidifié aux
patients adultes respirant spontanément et nécessitant
une assistance respiratoire. Le produit est destiné a étre
utilisé dans I'environnement hospitalier et doit étre prescrit
par un médecin.

Caractéristiques techniques

Longueur de la branche 1,5m
inspiratoire
Volume compressible 1L

Plage de débit <60 L/min (circuit

respiratoire)

Connexion a la source de débit Raccord conique
conforme a la norme

ISO 5356-1

Diametre interne minimal 14 mm

Résistance au débit a 30 L/min 0,85+ 0,07 cmH,0
BTPS

(avec incertitude de mesure de 0,02 cmH,0)

Température maximale a la 44 °C
surface du circuit

Pression de fonctionnement 8 kPa
maximale dans la chambre

Ce produit ne comporte pas de latex de caoutchouc
naturel

Configuration

* Humidificateur MR850 en mode ventilation invasive.
Kit RT232 avec tuyau inspiratoire chauffant de 22 mm
et chambre d’humidification, ventilateur en mode haut
débit.

« Se reporter aux instructions d'utilisation de I'interface
pour les débits maximaux (p. ex., OPT944, OPT1044)

Attention

« Vérifier que tous les raccords sont correctement serrés
avant utilisation.

« Veérifier que le fil chauffant est bien réparti le long du
circuit et n’est ni enroulé ni plié.

«+ Eviter le contact prolongé avec la peau du patient.

« Paramétrer les alarmes appropriées du ventilateur.

« Veérifier 'absence de condensation dans les circuits
respiratoires et I'interface toutes les 6 heures. Purger si
nécessaire pour éviter de compromettre le traitement.

« Avant de connecter l'interface, vérifier que le débit
de gaz est correct et s'assurer que le systéme a pré-
chauffé.

« Utiliser de I'eau stérile USP pour inhalation ou autre
équivalent

Avertissement

Le non-respect des avertissements suivants peut entraver
les performances de I'appareil ou compromettre la sécurité
(en risquant notamment d'entrainer des blessures graves) :

Procéder a une inspection visuelle des composants

et des accessoires pour vérifier gu'ils ne sont pas
endommagés avant de les utiliser et les remplacer

le cas échéant. L'utilisation de composants ou
d'accessoires endommagés peut entraver les
performances de cet appareil ou compromettre la
sécurité.

Toute utilisation d’une combinaison de circuit
respiratoire, chambre et interface non recommandée
par Fisher & Paykel Healthcare peut entrainer une
mauvaise performance du systéme d’humidification,
un dysfonctionnement du ventilateur et un risque de
blessure pour le patient ou I'utilisateur.

Destiné a un usage a patient unigue seulement.

Toute réutilisation peut entrainer la transmission de
substances infectieuses, I'interruption du traitement
ou de graves lésions. Toute tentative de retraitement
entrainera la dégradation du matériel et rendra le
produit défectueux.

L’administration de gaz respiratoires par voie nasale
géneére une pression positive dans les voies aériennes
(PAP) qui dépend du débit. Il convient d’en tenir
compte dans les cas ou la PAP risque d’avoir des effets
indésirables sur un patient.

Le patient doit faire I'objet d'une surveillance
appropriée en permanence. L'absence de surveillance
du patient risque de compromettre le traitement,
d'entrainer de graves lésions ou le décés.

Lors de I'installation d’un humidificateur a proximité
d’un patient, s’assurer que I'humidificateur est toujours
positionné plus bas que le patient.

Vérifier qu’une alimentation en eau est raccordée a la
chambre d’humidification et que celle-ci contient de
I'eau.

Ne pas utiliser si 'emballage n'est pas hermétiquement
fermé.

Ne pas utiliser de circuits respiratoires chauffés sans
débit de gaz. Si le débit de gaz est interrompu, arréter
’humidificateur.

Ne pas utiliser la chambre d’humidification si les joints
ne sont pas intacts lors de sa réception ou si elle est
tombée.

Ne pas perforer la poche d’eau avant que les bouchons
bleus aient été retirés.

Ne pas réintroduire les capuchons bleus dans la
chambre aprés leur retrait. Cela risque d’'endommager
les composants, d’affecter les performances de ce
dispositif ou d’entraver la sécurité.

Ne pas utiliser la chambre si le niveau d'eau dépasse le
repére maximal du niveau d'eau.

Ne pas faire fonctionner la chambre d’humidification
avec un angle d’inclinaison supérieur a 10 degrés par
rapport a I'’horizontale.

Ne pas remplir la chambre avec de 'eau a une
température supérieure a 37 °C.

Ne pas toucher a la plague chauffante ni a la base de la
chambre. La température de ces surfaces peut excéder
85 °C.

Ne pas utiliser en présence d’une flamme nue pour
éviter tout risque d'incendie.

Ne pas étirer ni pincer les tuyaux.

Ne pas couvrir le circuit avec des matériaux comme des
couvertures, des serviettes ou des draps sous risque
d’entraver la qualité du traitement ou de porter atteinte
au patient.

Ne pas faire tremper, nettoyer, stériliser ni réutiliser

ce produit. Eviter tout contact avec des produits
chimiques, des agents nettoyants ou des produits
désinfectants pour les mains.

Remarques

Eliminer conformément au protocole de I'’hépital.
L'utilisateur peut étre exposé aux fluides de I'appareil
respiratoire pendant I'élimination.

Ce kit de ventilation est validé pour étre utilisé
uniquement avec les humidificateurs du systeme
MR850.

Avant I'utilisation, I'organisation responsable est tenue
de s’assurer de la compatibilité de 'humidificateur et
de toutes les pieces et tous accessoires utilisés pour la
connexion au patient ainsi que des autres équipements.
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Uso previsto

RT232 de Fisher & Paykel Healthcare es un kit consumible
de un solo uso previsto para su uso con el MR850, para
administrar tratamiento nasal de flujo alto calentado

y humidificado a pacientes adultos con respiracion
espontdnea que necesitan asistencia respiratoria.

El producto estd disefiado para su uso en entornos
hospitalarios y lo debe prescribir un médico.

Especificaciones técnicas

Longitud del ramal inspiratorio 15m

Volumen comprimible 1L

Caudal <60 L/min (circuito
respiratorio)

Conector conico
1SO 5356-1

Conexion a la fuente de flujo

Didmetro interno minimo 14 mm

Resistencia al flujo a 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(incluida una incertidumbre de la medicion de 0,02 cmH,0)

Temperatura superficial maxima 44 °C
del tubo

Presion maxima de 8 kPa
funcionamiento de la cdmara

Este producto no esta fabricado con latex de caucho
natural

Instalacién

* Humidificador MR850 en modo invasivo. Kit RT232
con tubo inspiratorio calentado de 22 mm, cdmara
y ventilador y modo de alto flujo.

« Consulte las instrucciones de uso de la interfaz para

obtener informacion sobre los caudales maximos (p. €j.,

OPT944, OPT1044).

Atencién

« Compruebe que todas las conexiones estén bien
aseguradas antes del uso.

« Compruebe que el cable calefactor esté distribuido
uniformemente a lo largo del circuito y que no esté
doblado o enroscado.

« Evite el contacto prolongado con la piel del paciente.

« Configure las alarmas correctas en los ventiladores.

« Compruebe cada 6 horas si se acumula condensaciéon
en el circuito respiratorio y en la interfaz. Drene segun
sea necesario para evitar que se interrumpa la terapia.

« Antes de conectar la interfaz, compruebe que el flujo
de gas es adecuado y asegurese de que el sistema se
ha calentado.

« Utilice agua estéril USP para inhalacién o equivalente

Advertencia

Si no se siguen las advertencias siguientes, el rendimiento
del dispositivo puede verse afectado o la seguridad
puede verse comprometida (lo que incluye posibles
lesiones graves):

Inspeccione visualmente los componentes y los
accesorios antes del uso y sustittyalos si presentan
dafios. El uso de componentes o accesorios dafiados
puede perjudicar el rendimiento de este dispositivo

o comprometer la seguridad.

El uso de combinaciones de circuito respiratorio/
camara/interfaz no recomendadas por

Fisher & Paykel Healthcare puede causar un deterioro
en el rendimiento de la humidificacién, un fallo

de funcionamiento del ventilador y lesiones en

el paciente/usuario.

Solo para uso para un Unico paciente. Su reutilizacién
puede causar la transmision de sustancias infecciosas,
la interrupcién del tratamiento o dafios graves. Si se
vuelve a procesar, se producira la degradacién de los
materiales y el producto puede verse dafiado.

La administracién nasal de los gases respiratorios
genera una presion positiva de las vias respiratorias
(PAP) dependiente del flujo. Esto debe tenerse

en cuenta cuando la presién positiva en las vias
respiratorias pueda causar efectos adversos en el
paciente.

Es necesario supervisar adecuadamente al paciente en
todo momento. De lo contrario, se puede producir una
interrupcion de la terapia, lesiones graves o la muerte.
Al montar un humidificador junto a un paciente,
asegurese de que el humidificador siempre esté
colocado por debajo del paciente.

Aseglrese de que haya suministro de agua conectado
a la cdmara y de que haya agua dentro de esta.

No utilice el producto si en envase no estd sellado.

No utilice circuitos de respiracion con cable calefactor
sin flujo de gas. Si se interrumpe el flujo de gas, apague
el humidificador.

No utilice la cdmara si los precintos no estan intactos en
el momento de la recepcion o si se ha caido.

No pinche la fuente de agua hasta que se hayan
extraido las tapas azules.

No vuelva a insertar la tapa azul en la cdmara tras la
retirada. Esto podria dafiar componentes, perjudicar
el rendimiento de este dispositivo o comprometer la
seguridad.

No use la cdmara si el nivel de agua supera la linea del
nivel maximo de agua.

No haga funcionar la cdmara en un angulo que supere
los 10 grados.

No llene la cdmara con agua a mas de 37 °C de
temperatura.

No toque la placa de calentamiento ni la base de la
cdmara. Las superficies pueden superar los 85 °C.

Para evitar incendios, no utilice el dispositivo cerca de
una llama.

No estire ni apriete los tubos para extraer su contenido.
No cubra el circuito con materiales tales como mantas,
toallas o ropa de cama, ya que eso podria afectar a la
calidad de la terapia o lesionar al paciente.

No sumerja, lave, esterilice ni reutilice este producto.
Evite el contacto con productos quimicos, productos
de limpieza o antisépticos para las manos.

Notas

Eliminese de acuerdo con el protocolo adecuado del
hospital. El usuario puede exponerse a liquidos del
aparato respiratorio durante su eliminacion.

Este equipo respiratorio estd validado para utilizarse
solo con humidificadores del sistema MR850.

La organizacion responsable sera la encargada de
asegurar la compatibilidad del humidificador y de todas
las piezas y accesorios utilizados para conectarlo al
paciente y a otros equipos antes del uso.
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Verwendungszweck

Bei dem Fisher & Paykel Healthcare RT232 handelt es
sich um ein Einweg-Verbrauchskit zur Verwendung mit
dem MR850, um eine erwérmte und befeuchtete nasale
High-Flow-Therapie an spontanatmende erwachsene
Patienten, welche Atemunterstitzung benétigen, zu
liefern. Das Produkt wurde zur Verwendung in der
Krankenhausumgebung entwickelt und muss von einem
Arzt verschrieben werden.

Technische Daten

Lange Inspirationsschenkel 1,5m

Komprimierbares Volumen 1L

Flowbereich < 60 L/min (Beatmungs-

schlauchsystem)

Anschluss an die Flow-Quelle  Konischer Konnektor
gemaB I1SO 5356-1

Minimaler Innendurchmesser 14 mm
Flow-Widerstand bei 0,85 + 0,07 cmH,0
30 L/min BTPS

(einschlieBlich 0,02 cmH,0 Messunsicherheit)

Maximale 44 °C
Oberflachentemperatur des
Schlauchs

Maximaler Betriebsdruck in 8 kPa
Kammer

Bei der Herstellung des Produkts wurde kein
Naturkautschuklatex verwendet

Einrichtung

+ Der Atemgasbefeuchter MR850 ist im Invasiv-Modus
zu verwenden. RT232-Kit mit beheiztem 22-mm-
Inspirationsschlauch und Kammer, Beatmungsgerat im
High-Flow-Modus.

+ Die maximalen Flowraten entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanleitung des Interface (z. B. OPT944,
OPT1044)

Achtung

+ Vor dem Gebrauch alle Anschlusse auf festen Sitz
Uberprafen.

+ Uberprifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am
Schlauchsystem entlang verlauft und nicht gebtndelt
oder geknickt ist.

+ Langeren Kontakt mit der Haut des Patienten
vermeiden.

* Geeignete Beatmungsgeratealarme setzen.

* Beatmungsschlauchsystem und Interface alle
6 Stunden auf Kondensat prifen. Um einen Ausfall
des Therapiesystems zu vermeiden, bei Bedarf
abflieBen lassen.

« Vor dem AnschlieBen des Interface auf ausreichenden
Gasfluss prufen und sicherstellen, dass das System
aufgewarmt ist.

« Steriles Wasser zur Inhalation gemaB USP oder
Gleichwertiges verwenden.

Warnung

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann

die Leistung des Gerats beeintrachtigen oder die

Sicherheit geféhrden (einschlieBlich potenzielle schwere

Verletzungen):

« Komponenten und Zubehor vor der Verwendung visuell
auf Schaden inspizieren und im Schadensfall ersetzen.
Die Verwendung beschadigter Komponenten oder
Zubehorteile kann die Leistung dieses Produkts oder
die Sicherheit beeintrachtigen.

« Die Verwendung von Beatmungsschlauchsystem-/
Kammer-/Interface-Kombinationen, die nicht von
Fisher & Paykel Healthcare empfohlen wurden,
kann zu einer mangelhaften Befeuchtungsleistung,
zu einer Fehlfunktion des Beatmungsgerats und
zu Verletzungen von Patient/Benutzer fiihren.

* Zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten.

Eine Wiederverwendung kann zur Ubertragung
infektioser Agenzien, zum Abbruch der Behandlung
oder zu schweren Schadigungen fuhren. Der Versuch
der Wiederaufbereitung fuhrt zum Materialabbau und
kann Produktfehler zur Folge haben.

« Die nasale Luftzufuhr flihrt zu einem Flow-abhangigen
positiven Atemwegsdruck (PAP). Dies muss beachtet
werden, wenn der PAP unerwinschte Ereignisse flr
den Patienten auslésen kénnte.

« Der Patient muss standig angemessen Uberwacht
werden. Wenn der Patient nicht tiberwacht wird,
kann dies zum Abbruch der Therapie, zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fiihren.

« Wenn ein Atemgasbefeuchter neben einem Patienten
aufgestellt wird, ist darauf zu achten, dass der
Atemgasbefeuchter immer tiefer als der Patient
positioniert wird.

« Sorgen Sie dafir, dass die Wasserzufuhr mit der

Kammer verbunden ist und die Kammer Wasser enthalt.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung nicht
versiegelt ist.

« Keine Beatmungsschlauchsysteme mit Heizdraht ohne
Gasflow verwenden. Falls der Gasflow unterbrochen
wird, den Atemgasbefeuchter ausschalten.

« Die Kammer nicht benutzen, wenn bei Erhalt das Siegel
aufgebrochen oder die Kammer heruntergefallen ist.

« Die Wasserquelle nicht anstechen, bevor die blauen
Kappen entfernt wurden.

» Die blaue Kappe nach dem Entfernen nicht wieder in
die Kammer einsetzen. Dadurch kénnen Komponenten
beschadigt und die Leistung dieses Produkts oder die
Sicherheit beeintrachtigt werden.

« Die Kammer nicht verwenden, wenn der Wasserstand
Uber die Hochstmarkierung ansteigt.

« Die Kammer nicht bei einem Winkel von tber 10° in
Betrieb nehmen.

« Die Kammer nicht mit Wasser beflllen, das warmer
als 37 °Cist.

« Die Heizplatte oder Kammerbasis nicht berthren.

Die Flachen kénnen Uber 85 °C hei3 werden.

« Nicht bei offener Flamme verwenden, um einen Brand
zu vermeiden.

« Die Schlduche nicht dehnen oder walken.

« Keine Gegenstande wie Decken, Handtlcher oder
Betttiicher auf das Beatmungsschlauchsystem legen,
da dadurch die Qualitat der Therapie beeintrachtigt
oder der Patient verletzt werden kann.

« Dieses Produkt nicht einweichen, waschen, sterilisieren
oder wiederverwenden. Kontakt mit Chemikalien,
Reinigungsmitteln oder Handdesinfektionsmitteln
vermeiden.

Hinweise

* GemaB Krankenhausvorschrift zu entsorgen.

Der Benutzer kann bei der Entsorgung in Kontakt
mit Flussigkeiten aus den Atemwegen geraten.

« Dieses Beatmungsschlauchsystem ist nur far
die Verwendung mit Atemgasbefeuchtern der
Serie MR850 validiert.

« Die verantwortliche Organisation ist daftr
zustandig, vor dem Gebrauch die Kompatibilitat
des Atemgasbefeuchters und aller Komponenten
und Zubehorteile, die zum AnschlieBen an den
Patienten und an andere Geréte verwendet werden,
sicherzustellen.
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Beoogd gebruik

De Fisher & Paykel Healthcare RT232 is een circuit voor
eenmalig gebruik, bedoeld voor gebruik met de MR850
voor verwarmde en bevochtigde Nasal High Flow-therapie
aan zelf ademende patiénten die ademondersteuning
nodig hebben. Het product is ontworpen voor gebruik in
een ziekenhuisomgeving en moet door een arts worden
voorgeschreven.

Technische specificaties

Lengte inademingsslang 1,5 meter
Samendrukbaar volume 1liter
Flowbereik <60 I/min

(beademingscircuit)

1SO 5356-1 conische
connector

Verbinding met flowbron

Minimale interne diameter 14 mm

Flowweerstand bij 30 |/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(inclusief 0,02 cmH,0 meetonzekerheid)

Maximale 44 °C
oppervlaktetemperatuur slang

Maximale werkdruk in kamer 8 kPa

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex

Installatie

* MR850-bevochtiger in invasieve modus. RT232-set met
verwarmde inademingsslang en kamer van 22 mm,
beademingstoestel in high-flow modus.

» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de interface voor
de maximale flowsnelheden (OPT944, OPT1044)

Attentie

« Controleer vooér gebruik of alle verbindingen goed
vastzitten.

« Controleer of de verwarmingsdraad gelijkmatig door
het circuit loopt en niet ergens is samengedrukt of
geknikt.

« Vermijd langdurig contact met de huid van de patiént.

« Stel de juiste alarmen van het beademingstoestel in.

« Controleer de beademingscircuits elke 6 uur op
condensatie. Condens zo nodig afvoeren, om uitval van
de behandeling te voorkomen.

« Zorg dat het systeem is opgewarmd en dat de flow in
orde is voordat u de interface gaat aansluiten.

* Gebruik steriel water van USP-kwaliteit voor inademing
of een vergelijkbaar product.

Waarschuwing

Het niet in acht nemen van de volgende waarschuwingen
kan de prestaties of de veiligheid van het hulpmiddel
aantasten (met mogelijk ernstig letsel tot gevolg):

* Inspecteer componenten en accessoires voor gebruik

visueel op beschadigingen en vervang bij beschadiging.
Het gebruik van beschadigde onderdelen of accessoires
kan de prestaties van dit apparaat aantasten of de
veiligheid in gevaar brengen.

Indien u gebruikmaakt van combinaties tussen
beademingscircuit/kamer/interface die niet

door Fisher & Paykel Healthcare worden

aanbevolen, kan dit leiden tot slechte prestaties

van het bevochtigingssysteem, storing van het
beademingstoestel en letsel bij de patiént/gebruiker.
Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
patiéntgebruik. Hergebruik kan leiden tot overdracht
van besmettelijke stoffen, onderbreking van

de behandeling of ernstig letsel. Pogingen tot
herverwerking leiden tot aantasting van materialen en
gebreken in het product.

Toediening via de neus van beademingslucht genereert
een flowafhankelijke positieve luchtwegdruk (PAP).

In gevallen waarin PAP een negatieve invloed op een
patiént kan hebben, moet hiermee rekening worden
gehouden.

De patiént moet te allen tijde op geschikte wijze
worden bewaakt. Het niet bewaken van de patiént kan
resulteren in uitvallen van de therapie, ernstig letsel, of
overlijden.

Als u een bevochtiger naast een patiént bevestigt,
moet de bevochtiger altijd lager dan de patiént worden
geplaatst.

Zorg dat de watertoevoer op de kamer is aangesloten
en dat de kamer met water is gevuld.

Neem het product niet in gebruik als de verpakking niet
is verzegeld.

Gebruik geen beademingscircuits met
verwarmingsdraad zonder dat er lucht stroomt. Zet de
bevochtiger uit als de flow wordt onderbroken.
Gebruik de kamer niet als de afdichtingen bij ontvangst
niet intact zijn of als de kamer op de grond is gevallen.
Prik de waterbron niet door voordat de blauwe kapjes
zijn verwijderd.

Plaats de blauwe kap na verwijdering niet opnieuw

in de kamer. Dit kan componenten beschadigen, de
prestaties van dit apparaat aantasten of de veiligheid in
gevaar brengen.

Gebruik de kamer niet als het waterniveau boven het
aangegeven maximale waterniveau stijgt.

Gebruik de kamer niet onder een hoek van meer

dan 10°.

Vul de kamer niet met water warmer dan 37 °C.

Raak de verwarmingsplaat of kamerbodem niet aan.
De oppervlakken kunnen warmer worden dan 85 °C.
Niet gebruiken in de buurt van open vuur, om brand te
voorkomen.

De slang niet uitrekken of erin knijpen.

Bedek het circuit niet met materialen zoals dekens,
handdoeken of beddengoed, omdat dit de kwaliteit
van de therapie kan beinvloeden of de patiént kan
verwonden.

Dit product niet onderdompelen, wassen,

steriliseren of opnieuw gebruiken. Vermijd contact

met chemische stoffen, schoonmaakmiddelen en
handontsmettingsmiddelen.

Opmerkingen

Weggooien volgens de betreffende ziekenhuisvoor-
schriften. De gebruiker kan worden blootgesteld aan
vloeistoffen uit de luchtwegen tijdens afvoer.

Deze ademhalingsset is alleen gevalideerd voor gebruik
met MR850-bevochtigers.

De verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk
voor de compatibiliteit van de bevochtiger en alle
onderdelen en accessoires die worden gebruikt

om verbinding te maken met de patiént en andere
apparatuur véor gebruik.
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Uso previsto
L'RT232 Fisher & Paykel Healthcare & un kit monouso

destinato all’'uso con 'MR850 per I'erogazione della terapia

ad alto flusso nasale umidificata e riscaldata per pazienti
adulti che respirano spontaneamente con necessita di
assistenza respiratoria. Il prodotto é destinato per I'utilizzo
nell'ambiente ospedaliero e richiede la prescrizione di un
medico.

Caratteristiche tecniche

Lunghezza tratto inspiratorio 1,5m

Volume comprimibile 1L

<60 L/min
(circuito respiratorio)

Intervallo di flusso

Collegamento alla sorgente di Connettore conico
flusso I1SO 5356-1

Diametro interno minimo 14 mm

Resistenza al flusso a 30 L/min 0,85 + 0,07 cmH,0
BTPS

(compreso il margine d’incertezza di 0,02 cmH,0)

Temperatura massima della 44 °C
superficie del circuito
Pressione operativa massima 8 kPa

della camera di umidificazione

Questo prodotto non ¢ stato realizzato con lattice di
gomma naturale

Configurazione
+ Umidificatore MR850 in modalita invasiva. Kit RT232

con circuito inspiratorio riscaldato da 22 mm e camera
di umidificazione, ventilatore in modalita ad alto flusso.
« Fare riferimento alle istruzioni d’'uso dell’interfaccia per

la portata massima di flusso (ad es. OPT944, OPT1044).

Attenzione

« Controllare che tutti i collegamenti siano ben stretti
prima dell’uso.

+ Controllare che il filo riscaldante sia distribuito
uniformemente lungo il circuito e che non sia piegato
o schiacciato.

« Evitare il contatto prolungato con la pelle del paziente.

* Impostare allarmi adeguati al ventilatore.

« Ogni 6 ore, controllare il circuito respiratorio e
I'interfaccia per verificare I'eventuale presenza di
condensa. Drenare come richiesto per prevenire la
perdita della funzione terapeutica.

» Prima di collegare I'interfaccia, verificare che il flusso
di gas sia appropriato e accertarsi che il sistema si sia
riscaldato.

« Utilizzare acqua sterile USP per inalazione o equivalente

Avvertenza

La mancata osservanza delle seguenti avvertenze pud
compromettere le prestazioni o la sicurezza del dispositivo,
potendo anche causare danni gravi.

Prima dell’'utilizzo, esaminare visivamente i componenti
e gli accessori alla ricerca di eventuali danni; in
presenza di danni, sostituire. L'uso di componenti

0 accessori danneggiati pud compromettere le
prestazioni o la sicurezza di questo dispositivo.
L'utilizzo di circuiti respiratori/camere di
umidificazione/interfacce non raccomandate da

Fisher & Paykel Healthcare potrebbe determinare
scarse prestazioni del sistema di umidificazione,
malfunzionamento del ventilatore e lesioni al paziente/
all'utilizzatore.

Utilizzare solo per singolo paziente. Il riutilizzo
potrebbe provocare la trasmissione di sostanze
infettive, l'interruzione del trattamento o gravi lesioni. Il
tentato ricondizionamento (sterilizzazione) provochera
la degradazione dei materiali e danneggera il prodotto.
L’erogazione nasale di gas respiratori genera una
pressione positiva delle vie respiratorie (Positive Airway
Pressure, PAP) strettamente connessa al flusso. Cio

si deve tenere in considerazione qualora la pressione
positiva delle vie aeree possa avere effetti sfavorevoli
sul paziente.

E necessario effettuare costantemente un adeguato
monitoraggio del paziente. Il mancato monitoraggio del
paziente pud causare perdite della terapia, gravi lesioni
o il decesso.

Se si monta un umidificatore vicino a un paziente,
assicurarsi che I'umidificatore sia sempre posizionato
pil in basso rispetto al paziente.

Assicurarsi che ci sia una fonte dell’acqua collegata alla
camera di umidificazione e che la camera sia riempita
d’acqua.

Non utilizzare questo prodotto se la confezione non &
sigillata.

Non utilizzare i circuiti respiratori termoregolati senza
flusso di gas. Se il flusso di gas & interrotto, spegnere
I'umidificatore.

Non utilizzare la camera di umidificazione se le
guarnizioni non sono intatte al momento della ricezione
o se la camera & caduta.

Non forare il contenitore dell'acqua fino a quando i
tappi blu di protezione della camera di umidificazione
vengono rimossi.

Non reintrodurre nella camera di umidificazione il
tappo blu dopo averlo rimosso. Cio pud danneggiare

i componenti e compromettere le prestazioni o la
sicurezza di questo dispositivo.

Non utilizzare la camera di umidificazione se il livello
dell’acqua supera la linea del limite massimo.

Non utilizzare la camera di umidificazione con un
angolo superiore a 10 gradi.

Non riempire la camera di umidificazione con acqua a
una temperatura superiore ai 37 °C.

Non toccare la piastra riscaldante o la base della
camera di umidificazione. Le superfici possono avere
una temperatura superiore a 85 °C.

Non utilizzare vicino a fiamme libere onde evitare
incendi.

Non tirare né schiacciare il circuito.

Non coprire il circuito con materiali come coperte,
asciugamani o lenzuola, in quanto cid puo influire sulla
qualita della terapia o causare lesioni al paziente.

Non bagnare, lavare, sterilizzare o riutilizzare questo
prodotto. Evitare il contatto con sostanze chimiche,
detergenti o disinfettanti per le mani.

Note

Smaltire in conformita al protocollo ospedaliero
appropriato. Durante lo smaltimento, I'utilizzatore
potrebbe essere esposto a fluidi del tratto respiratorio.
Questo kit respiratorio & convalidato per I'uso soltanto
con gli umidificatori del sistema MR850.

Prima dell’uso, il responsabile dell’organizzazione ha
I'obbligo di garantire la compatibilita dell'umidificatore
e di tutti i componenti e gli accessori utilizzati per il
collegamento al paziente e ad altre apparecchiature.
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Avsedd anvdndning
Fisher & Paykel Healthcare RT232 &r ett engangsslangset
avsett att anvéndas tillsammans med MR850 for att tillféra *

behandling med uppvarmt och befuktat hégt nasalt flode
till vuxna patienter med spontan andning som behéver
andningsstod. Produkten ar avsedd for anvandning i
sjukhusmiljé och ska ordineras av en lakare.

Tekniska specifikationer

Langd pa inspiratorisk slang 1,5m .

Kompressibel volym 1L
Flodesintervall <60 L/min (slangset)

1SO 5356-1 konisk
anslutning

Anslutning till flodeskalla

Minsta interndiameter 14 mm

Flodesmotstand @ 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(inklusive 0,02 cmH,0 matoséakerhet)

Hogsta yttemperatur for tuben 44 °C

Maximalt kammardriftstryck 8 kPa

Produkten har inte tillverkats med naturgummilatex

Edrberedelse

* MR850 befuktare i invasivt lage. RT232-set med 22 mm
uppvarmd inandningsslang med kammare, ventilator
for hogt flodeslage.

« Se bruksanvisningen till anslutningen fér maximala
flédeshastigheter (t. ex. OPT944, OPT1044)

Observera

« Kontrollera att alla anslutningar ar tata foére anvandning.

« Kontrollera att varmartraden &r jamnt férdelad langs
kretsen och inte ar tilltrasslad eller vikt.

« Undvik langvarig kontakt med patientens hud.

« Stall in ldampliga ventilatorlarm.

+ Kontrollera slangset och anslutningen med avseende
pa kondens var 6:e timme. Drénera efter behov for att
forhindra utebliven behandling.

« Kontrollera att syrgasflodet ar tillrackligt och se till att
systemet &r uppvarmt innan patienten ansluts.

+ Anvand sterilt USP-vatten for inhalation eller
motsvarande

Varning

Om man inte efterféljer dessa varningar som féljer kan

enhetens prestanda forsamras eller sakerheten kan

aventyras (inklusive potentiellt orsaka allvarlig skada):

* Inspektera komponenter och tillbehor visuellt for
skador fére anvandning och byt ut dem om de ar
skadade. Anvandning av skadade tillbehor kan férsamra
enhetens prestanda eller dventyra sékerheten.

Anvéandning av kombinationer av slangset/kammare/
anslutning som inte rekommenderas av Fisher & Paykel
Healthcare kan resultera i dalig befuktningsprestanda,
fel pa ventilator och skador pa patienten/anvéndaren.
Endast fér anvandning pa en patient. Ateranvandning
kan leda till éverféring av smittosamma amnen,
avbrott i behandlingen eller allvarliga skador.
Ateranvandningsfoérsok leder till nedbrytning av
materialet och gor att produkten blir defekt.

Tillférsel av andningsgaser via ndsan skapar ett
flédesberoende positivt luftvagstryck (PAP). Det maste
beaktas i de fall PAP kan leda till biverkningar fér
patienten.

Patienten maste hela tiden dvervakas pa ldmpligt

satt. Att inte Gvervaka patienten kan leda till utebliven
behandling, allvarlig skada eller dodsfall.

Nar en befuktare monteras bredvid en patient ska du
kontrollera att befuktaren alltid ar placerad lagre an
patienten.

Se till att en vattenférsorjning &r ansluten till kammaren
och att det finns vatten inuti kammaren.

Anvand inte om férpackningen inte ar férseglad.
Anvéand inte slangset med varmetradar utan
syrgasflode. Stang av befuktaren om syrgasflodet
avbryts.

Kammaren far inte anvandas om tatningarna inte &r
intakta vid mottagandet eller om den har tappats.
Anslut inte vattenkallan forrén de blaa locken har
tagits bort.

Sétt inte tilloaka det bla locket i kammaren efter
borttagning. Detta kan skada komponenterna, férsamra
enhetens prestanda eller dventyra sakerheten.
Kammaren far inte anvéandas om vattennivan stiger 6éver
den maximala vattennivalinjen.

Kammaren far inte anvéndas vid en stérre vinkel &n 10°.
Fyll inte kammaren med vatten som &r varmare an

37 °C.

Vidroér inte varmeplattan eller kammarbasen.
Yttemperaturen kan 6verstiga 85 °C.

Far inte anvandas nara 6ppen eld, fér att undvika
antandning.

Slangarna far inte strackas eller mjélkas.

Tack inte kretsen med material som filtar, handdukar
eller sanglinnen eftersom detta kan paverka
behandlingens kvalitet eller skada patienten.
Produkten far inte bldtlaggas, tvéttas, steriliseras

eller ateranvandas. Kontakt med kemikalier,
rengdringsmedel och handsprit ska undvikas.

Anteckningar

Kassera enligt sjukhusets normer. Anvéndare kan
exponeras fér vatskor fran andningsvégarna vid
kassering.

Detta andningsset har endast utvarderats for
anvandning med MR850-systemets befuktare.

Den ansvariga organisationen star till svars for att
kontrollera att befuktaren och alla andra delar och
tilloehdr som anvands for att ansluta till patienten och
annan utrustning ar kompatibla innan anvandning.
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Vain reseptilla
myytava

Kéyttotarkoitus

Fisher & Paykel Healthcaren RT232 on kertakayttéinen
kulutusosasarja, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
MR850-kostuttimen kanssa lammitetyn ja kosteutetun
NHF-hoidon antamiseen spontaanisti hengittavilla
aikuispotilailla, jotka tarvitsevat hengitystukea.

Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi sairaalaymparistossa
ja ainoastaan laakarin maarayksesta.

Tekniset tiedot

Sisaanhengitysliittimen pituus 1,5m

Tilavuus kokoon puristettuna 1L

Virtausalue <60 L/min
(hengitysletkusto)

Liitanta virtauslahteeseen I1SO 5356-1
-kartioliitin

Vahimmaissisalapimitta 14 mm

Virtausvastus BTPS-arvolla 0,85+ 0,07 cmH,0

30 L/min

(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,02 cmH,0)

Letkun pinnan 44 °C

enimmaislampotila

Sailion suurin kayttopaine 8 kPa

Taman tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

Kédyttdonotto

* MR850-kostutin invasiivisessa tilassa. RT232-sarja, jossa

22 mm:n lammitettava sisdanhengitysletku ja sailio,
ventilaattori korkean virtauksen tilassa.

« Katso enimmaisvirtausnopeudet nendkanyylin
kayttoohjeista (esim. OPT944, OPT1044)

Huomio

« Varmista ennen kayttoa, etta kaikki liitokset ovat
tiukkoja.

« Tarkista, ettd lammittimen johdin jakautuu tasaisesti
letkussa eika ole kasassa tai mutkalla.

« Valta pitkaaikaista kosketusta potilaan ihoon.

* Aseta ventilaattoriin asianmukaiset halytykset.

« Tarkista hengitysletkuston ja nendkanyylin kondensaatio

6 tunnin valein. Hoidon keskeytymisen ehkaisemiseksi
tyhjenna tarvittaessa.

« Ennen kuin kytket nenakanyylin, tarkista, etta
kaasuvirtaus on riittava ja etta jarjestelma on
lammennyt.

« Kayta steriilia vetta (USP tai vastaava)
sisdanhengitykseen.

Varoitus

Seuraavien varoitusten noudattamatta jattaminen voi
heikentaa laitteen tehoa tai vaarantaa turvallisuuden
(mukaan lukien vakavan haitan aiheuttamisen
mahdollisuus):

« Tarkasta osat ja lisdvarusteet silmamaaraisesti ennen
kayttoa vaurioiden varalta ja vaihda vaurioituneet
osat ja lisavarusteet. Vaurioituneiden osien tai
lisdvarusteiden kayttaminen voi heikentaa tdman
laitteen tehoa tai vaarantaa turvallisuuden.

« Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren suosittelemien
hengitysletkusto-/s&ili-/nendkanyyliyhdistelmien
kaytosta voi seurata kosteutuksen heikentyminen,
ventilaattorin toimintahairi6 ja henkildvahinko
potilaalle/kayttajalle.

« Vain yhden potilaan kayttéa varten. Uudelleenkaytto
voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden levidmiseen,
hoidon keskeyttamiseen tai vakavaan vahinkoon.
Uudelleenkasittely-yritykset aiheuttavat materiaalien
heikkenemista ja tuotevikoja.

* Hengityskaasujen antaminen nenan kautta tuottaa
virtausperusteisen ylipainehoidon (PAP). Tama on
otettava huomioon, jos ylipainehoidolla voi olla
haitallista vaikutusta potilaaseen.

« Potilasta on valvottava asianmukaisesti koko ajan.
Jos potilasta ei valvota, seurauksena voi olla hoidon
keskeytyminen, vakava loukkaantuminen tai jopa
hengenvaara.

« Kun kiinnitat kostutinta potilaan viereen, varmista,
etta kostutin on aina alempana kuin potilas.

« Varmista, etta sailioon on liitetty vesiastia ja etta
sailiossa on vetta.

« Eisaa kayttaa, jos pakkaus ei ole suljettu.

« Lampohengitysletkuja ei saa kayttaa ilman
kaasuvirtausta. Jos kaasuvirtaus keskeytyy,
sammuta kostutin.

« Sailiota ei saa kayttaa, jos tiivisteet eivat ole ehjat tai
jos se on pudotettu.

« Vesipussia ei saa puhkaista ennen kuin siniset korkit
on poistettu.

« Sinista korkkia ei saa laittaa takaisin paikoilleen
sailioon irrottamisen jalkeen. Tama voi vaurioittaa osia,
heikent&a laitteen tehoa tai vaarantaa turvallisuuden.

« Sailiota ei saa kayttaa, jos veden pinta nousee
yli maksimirajan.

« Sailiota ei saa kayttaa kallistettuna yli 10 asteen
kulmaan.

« Sailiota ei saa tayttaa vedelld, jonka lampétila on
yli 37 °C.

« Lampolevyyn tai sailion alustaan ei saa koskea.
Pintojen lampatila voi olla yli 85 °C.

« Tulipalon valttamiseksi laitetta ei saa kayttaa avotulen
1&hella.

« Letkuja ei saa venyttaa tai puristella.

« Letkuja ei saa peittaa esimerkiksi peitoilla, pyyhkeilla
tai liinavaatteilla, silld tdma voi vaikuttaa hoidon laatuun
tai aiheuttaa potilasvamman.

« Tuotetta ei saa liottaa, pests, steriloida tai
kayttaa uudelleen. Valta kosketusta kemikaalien,
puhdistusaineiden tai kasien desinfiointiaineiden
kanssa.

Huomautukset

* Havita sairaalan asiaankuuluvan kaytannén mukaisesti.
Tuotetta havitettdessa kayttaja voi altistua hengitystie-
eritteille.

« Tama hengityssarja on validoitu kaytettavaksi
ainoastaan MR850-jarjestelman kostuttimien kanssa.

« Vastuullinen organisaatio vastaa kostuttimen ja
kaikkien potilaaseen kytkemiseen kaytettavien
osien ja lisatarvikkeiden seka muiden laitteiden
yhteensopivuudesta ennen kayttoa.
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Kun pa resept

Bruksomrade

Fisher & Paykel Healthcare RT232 er et forbruksvaresett
til engangsbruk som er beregnet pa bruk med MR850

for a levere oppvarmet og fuktet behandling med hay
nasal flow til spontant pustende voksne pasienter som
trenger respirasjonsstette. Produktet er beregnet for bruk
i sykehusmiljget og ma foreskrives av en lege.

Tekniske spesifikasjoner

Lengde pa inspiratorisk gren 1,5m

Kompressibelt volum 1L

<60 L/min
(slangesett)

Flowomrade

Tilkobling til flowkilde ISO 5356-1 konisk

kontakt

Minimum innvendig diameter 14 mm

Flowmotstand ved 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0O
(inkludert 0,02 cmH,0 malingsusikkerhet)

Maksimal overflatetemperatur 44 °C
pa slange

Maksimalt kammertrykk 8 kPa

Dette produktet er ikke fremstilt med naturlig
gummilateks

Oppsett

* MR850-fukteren i invasiv modus. RT232-sett med
22 mm oppvarmet inspiratorisk slange og kammer,
ventilator i hgy flow-modus.

« Se bruksanvisningen for grensesnittet angaende
maksimale flowhastigheter (f.eks. OPT944, OPT1044)

(=]

bs!
Kontroller at alle forbindelser er tette for bruk.

Kontroller at varmeledningen er jevnt fordelt langs
kretsen og ikke buntet eller knekt.

« Unnga langvarig kontakt med pasientens hud.

+ Still inn aktuelle ventilatoralarmer.

« Kontroller slangesettet og grensesnittet for kondens
hver 6. time. Drener etter behov for & unnga
behandlingssvikt.

« Far du kobler til grensesnittet, ma du sjekke at det
er tilstrekkelig gassflow og pase at systemet er
oppvarmet.

« Bruk USP-sterilt vann for inhalering eller tilsvarende

Advarsel

Hvis felgende advarsler ikke falges, kan enhetens ytelse

bli svekket eller sikkerheten bli kompromittert (inkludert

potensielt a forarsake alvorlig skade):

* Inspiser komponenter og tilbehgr visuelt for skade
far bruk og skift ut dersom noe er skadet. Bruk av
komponenter eller tilbehgr som er skadet, kan svekke
anordningens ytelse og kompromittere sikkerheten.

Bruk av slangesett/kammer/grensesnitt-kombinasjoner
som ikke er anbefalt av Fisher & Paykel Healthcare, kan
fore til darlig fuktingsytelse, ventilatorfeil og skade pa
pasient/bruker.

Kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk kan fere til
overfgring av smittsomme stoffer, avbrudd i behandling
eller alvorlig skade. Forsgk pa reprosessering vil fare til
nedbrytning av materialer og gjere produktet defekt.
Tilfgrsel av luft gjennom nesen genererer et
flowavhengig positivt luftveistrykk (PAP). Vaer
oppmerksom pa dette i tilfeller der PAP kan gi
pasienten bivirkninger.

Pasienten ma overvakes til enhver tid. Unnlatelse av &
overvake pasienten kan resultere i tap av behandling,
alvorlig skade eller dad.

Hvis du monterer en fukter ved siden av en pasient,

ma du pase at fukteren alltid er plassert lavere enn
pasienten.

Serg for at vanntilfarselen er koblet til kammeret, og at
det er vann i kammeret.

Skal ikke brukes hvis emballasjen ikke er forseglet.

Ikke bruk oppvarmede slangesett uten gassflow. Hvis
gassflowen avbrytes, ma fukteren slas av.

Ikke bruk kammeret hvis tetningene ikke er intakte ved
mottak, eller hvis kammeret har falt.

Ikke spike vannkilden fer de bl hettene er fiernet.

Ikke sett inn igjen den bla hetten i kammeret etter at
den er fjernet. Dette kan skade komponenter, svekke
ytelsen til anordningen eller kompromittere sikkerheten.
Ikke bruk kammeret hvis vannivaet stiger over linjen for
maksimalt vanniva.

Ikke bruk kammeret i en vinkel pa over 10°.

Ikke fyll kammeret med vann over 37 °C.

Ikke bergr varmeplaten eller kammerbunnen.
Overflatetemperaturen kan vaere over 85 °C.

Skal ikke brukes i naerheten av apen ild, for a unnga
brann.

Ikke strekk eller «<melk» slangen.

Ikke dekk slangesettet med materialer som tepper,
handklzer eller sengetay, da dette kan pavirke
behandlingskvaliteten eller skade pasienten.

Ikke blatlegg, vask, steriliser eller gjenbruk dette
produktet. Unnga kontakt med kjemikalier,
rengjeringsmidler eller handdesinfeksjonsmidler.

Merknader

Kastes i henhold til egnet sykehusprotokoll. Brukeren
kan bli utsatt for andedrettsvaesker under kasting.
Dette slangesettet er godkjent for bruk kun med
fuktere i MR850-systemet.

Den overordnede organisasjonen er ansvarlig for
kompatibiliteten til fukteren og alle delene og tilbehgret
som brukes for tilkobling til pasienten og annet utstyr,
for bruk.
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Tilsigtet anvendelse

Fisher & Paykel Healthcare RT232 er et forbrugssaet til
engangsbrug beregnet til brug sammen med MR850
til levering af opvarmet, fugtet behandling med hgjt
nasalflow til voksne patienter med spontan respiration,

som har behov respirationsstette. Produktet er beregnet til

brug i hospitalsmiljg og skal ordineres af en laege.

Tekniske specifikationer

Inspirationsslangelaengde 1,5m

Komprimerbar volumen 1L

<60 L/min
(slangesaet)

Flowomrade

Forbindelse til flowkilde 1SO 5356-1 konisk

konnektor

Min. indvendig diameter 14 mm

Flowmodstand ved 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(inklusive 0,02 cmH,0 maleungjagtighed)

Maks. slangeoverfladetemperatur 44 °C
Maks. driftstryk i kammer 8 kPa

Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

Installation

* MR850-befugter i invasiv tilstand. RT232-
kit med 22 mm opvarmet inspirationsslange
og -kammer, respirator i high flow modus.

* Se kateterets brugsanvisning for maksimale
flowhastigheder (f.eks. OPT944, OPT1044)

Bemaerk

« Kontrollér, at alle tilslutninger er spaendt fer brug.

« Kontrollér, at varmetraden er jeevnt fordelt langs
kredslgbet og ikke er bundtet eller har knaek.

« Undga forlaenget kontakt med patientens hud.

* Indstil passende respiratoralarmer.

* Check slangesattet og kateteret for kondens hver
6 time. Draen efter behov for at forebygge forringet
behandling.

+ Inden kateteret tilsluttes, skal der kontrolleres for
tilstraekkelig luftflow, og det skal sikres, at systemet er
varmet op.

* Brug USP-sterilt vand til inhalation eller tilsvarende

Advarsel

Hvis falgende advarsler ikke overholdes, kan det svaekke

apparatets ydeevne eller kompromittere sikkerheden

(herunder potentielt forarsage alvorlig skade):

* Undersgg komponenter og tilbeher visuelt for tegn
pa skader for brug, og udskift, hvis der konstateres
skader. Anvendelse af beskadigede komponenter
eller beskadiget tilbehar kan pavirke apparatet eller
kompromittere sikkerheden.

Brug af kombinationer af slangesaet/kammer/kateter,
som ikke er anbefalet af Fisher & Paykel Healthcare,
kan medfare darlig befugtningsevne, fejlfunktion af
respiratoren og skader pa patienten/brugeren.

Kun til anvendelse til én patient. Genbrug kan resultere
i overfersel af smitstoffer, afbrydelse af behandlingen
eller alvorlig skade. Forsgg pa genklargering vil
medfgre forringelse af materialerne og gaere produktet
defekt.

Nasal tilforsel af andedraetsgasser genererer
flowafhaengigt positivt luftvejstryk (PAP). Dette skal
der tages hgjde for i situationer, hvor PAP kan give
patienten bivirkninger.

Patienten skal til enhver tid vaere under passende
monitorering. Manglende overvagning af patienten kan
medfgre manglende behandling, alvorlig tilskadekomst
eller dgdsfald.

Nar en befugter monteres ved siden af en patient, skal
det sikres, at befugteren altid er placeret lavere end
patienten.

Kontrollér, at der er en vandtilfersel koblet til kammeret,
og at der er vand inde i kammeret.

Undlad brug, hvis emballagen ikke er forseglet.

Benyt ikke det tradopvarmede slangesaet uden luftflow.
Hvis luftflowet afbrydes, skal befugteren slas fra.
Anvend ikke kammeret, hvis forseglingerne ikke er
intakte ved modtagelsen, eller hvis det har vaeret tabt.
Saet ikke spidsen i vandkilden, far de bla haetter er
fiernet.

Seet ikke den bla haette ind i kammeret igen efter
fiernelse. Dette kan beskadige komponenterne, forringe
apparatets ydeevne eller kompromittere sikkerheden.
Kammeret ma ikke anvendes, hvis vandstanden stiger
over den maksimale vandstandslinje.

Anvend ikke kammeret ved en vinkel over 10°.

Fyld ikke kammeret med vand, der er varmere end

37 °C.

Varmepladen eller kammerbunden ma ikke berares.
Overfladetemperaturer kan overstige 85 °C.

Ma ikke bruges i naerheden af aben ild, da det kan
resultere i brand.

Straek ikke slangen, og tem den ikke.

Daek ikke slangesaettet til med materialer sasom
teepper, handklaeder eller sengetgj, da dette kan
pavirke behandlingskvaliteten eller forvolde skader pa
patienten.

Produktet ma ikke laegges i blad, vaskes, steriliseres
eller genbruges. Undga kontakt med kemikalier,
renggringsmidler eller handrensemidler.

Bemaerkninger

Skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokol.
Brugeren kan blive eksponeret for vaesker i
respirationskanalen under bortskaffelse.

Slangesaettet er kun godkendt til brug sammen med
MR850 System-befugtere.

Den ansvarlige organisation har ansvaret for
kompatibiliteten af befugteren og alle dele og udstyr,
der benyttes til tilslutning til patienten og andet udstyr
far brugen.
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Produk ini Rentang suhu Hanya Sekali
dimaksudkan penyimpanan Pakai
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Gunakan Ketinggian air Ketinggian air

sebelum salah, ganti dalam wadah
Wadah Air air MR290
MR290 sudah benar
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Tujuan Penggunaan
Fisher & Paykel Healthcare RT232 adalah perlengkapan habis
pakai sekali pakai yang ditujukan untuk digunakan bersama

MR850 untuk mengirimkan terapi nasal high flow yang sudah

dipanaskan dan dilembapkan kepada pasien dewasa yang
bernapas secara spontan dan membutuhkan penunjang
pernapasan. Produk ini dirancang untuk digunakan di
lingkungan rumah sakit dan harus diresepkan oleh dokter.

Spesifikasi Teknis

Panjang Selang Inspirasi 1,5m

Volume termampatkan 1L

Rentang Aliran < 60 L/menit (sirkuit
pernapasan)

Konektor Berbentuk
Kerucut ISO 5356-1

Sambungan ke Sumber Aliran

Diameter Internal Minimum 14 mm

Hambatan Aliran @ 30 L/menit BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0O
(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 cmH,0)

Suhu permukaan selang maksimum 44 °C

Tekanan operasional wadah 8 kPa
air maksimum

Produk ini tidak dibuat dengan karet lateks alami

Pemasangan
« Alat pelembap udara MR850 dalam mode invasif. Perlen-
gkapan RT232 dengan selang inspirasi yang dipanaskan

22 mm dan wadah air, ventilator dalam mode aliran tinggi.

« Lihat petunjuk pengguna alat penghubung untuk laju
aliran maksimum (misalnya OPT944, OPT1044)

Perhatian

« Periksa apakah semua sambungannya sudah kencang
sebelum digunakan.

* Periksa untuk mengetahui apakah kawat pemanasnya
didistribusikan secara merata di sepanjang sirkuit dan
tidak menyatu atau tertekuk.

« Hindari kontak dalam waktu lama dengan kulit pasien.

« Atur alarm ventilator yang sesuai.

* Periksa kondensasi pada sirkuit pernapasan dan alat
penghubung setiap 6 jam. Kuras bila perlu untuk
mencegah hilangnya efek terapi.

* Sebelum menyambungkan alat penghubung, periksa
dan pastikan aliran gas telah memadai dan sistem telah
dipanaskan.

* Gunakan air steril USP untuk inhalasi atau yang setara

Peringatan
Kegagalan untuk mematuhi peringatan berikut ini dapat

mengganggu kinerja alat atau membahayakan keselamatan

(termasuk berpotensi menimbulkan bahaya serius):

« Periksa adanya kerusakan pada komponen dan aksesori

secara visual sebelum menggunakan dan ganti jika

rusak. Penggunaan komponen atau aksesori yang
rusak dapat mengganggu kinerja perangkat ini atau
menurunkan tingkat keamanan.

Penggunaan kombinasi sirkuit pernapasan/wadah air/
alat penghubung yang tidak disarankan oleh Fisher

& Paykel Healthcare dapat menimbulkan kinerja
pelembapan udara yang buruk, malfungsi ventilator,
dan membahayakan pasien/pengguna.

Hanya untuk dipakai pada satu pasien. Pemakaian
ulang dapat menyebabkan penyebaran zat menular,
gangguan pengobatan, atau bahaya serius. Percobaan
pemrosesan ulang akan mengakibatkan degradasi
bahan dan menimbulkan cacat pada produk.
Pemberian gas pernapasan melalui hidung akan
menghasilkan tekanan saluran napas positif (positive
airway pressure, PAP) yang bergantung pada aliran.
Hal ini harus dipertimbangkan bila PAP dapat
menyebabkan efek merugikan pada pasien.

Pasien harus selalu dipantau dengan semestinya

setiap saat. Kelalaian dalam pemantauan pasien dapat
berakibat kegagalan terapi, cedera serius, atau kematian.
Ketika memasang alat pelembap udara di dekat pasien,
pastikan bahwa alat pelembap udara selalu ditempatkan
lebih rendah daripada pasien.

Pastikan ada pasokan air yang tersambung ke wadah
air dan terdapat air di dalam wadabh air.

Jangan digunakan jika kemasan tidak tersegel.
Jangan menggunakan sirkuit pernapasan dengan
kawat pemanas tanpa aliran gas. Jika aliran gas
terganggu, matikan alat pelembap udara.

Jangan menggunakan wadah air jika segel tidak utuh
saat diterima, atau jika pernah terjatuh.

Jangan menusuk sumber airnya sampai tutup birunya
telah dilepas.

Jangan menyisipkan ulang tutup biru ke dalam
wadah air setelah dilepas. Tindakan ini dapat
merusak komponen, mengganggu kinerja alat ini,
atau membahayakan keselamatan.

Jangan menggunakan wadah air jika ketinggian air
melebihi garis ketinggian air maksimum.

Jangan mengoperasikan wadah air pada sudut lebih
dari 10°.

JANGAN mengisi wadah air dengan air bersuhu lebih
dari 37 °C.

Jangan menyentuh pelat pemanas atau alas wadah
air. Suhu permukaan bisa melebihi 85 °C.

Jangan digunakan di dekat nyala api terbuka untuk
mencegah kebakaran.

Jangan meregangkan atau meremas selangnya.
Jangan menutupi sirkuit dengan bahan-bahan seperti
selimut, handuk, atau seprai karena dapat memengaruhi
kualitas terapi atau mencederai pasien.

Jangan merendam, mencuci, mensterilkan, atau
memakai ulang produk ini. Hindari kontak dengan bahan
kimia, bahan pembersih, atau cairan pembersih tangan.

Catatan

Buanglah sesuai dengan protokol rumah sakit yang
tepat. Pengguna bisa terpapar cairan dari saluran
pernapasan selama proses pembuangan.

Set pernapasan ini divalidasi untuk digunakan
bersama alat pelembap udara sistem MR850 saja.
Organisasi yang bertanggung jawab wajib
memastikan kompatibilitas antara alat pelembap
udara dan semua bagian atau aksesori yang
digunakan untuk disambungkan ke pasien dan
peralatan lainnya sebelum digunakan.
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com a diretiva
de dispositivo

Representante Consultar as Peca aplicada
autorizado na instrucoes de do Tipo BF.
Comunidade utilizacdo.

Europeia

Em conformidade | Data de Fabrico | Fabricante

médico

93/42/EEC

Rx only
Numero de Codigo de lote Sujeito a receita
catalogo médica

Utilizacdo prevista

O kit RT232 da Fisher & Paykel Healthcare é um kit
consumivel de utilizacdo Unica concebido para ser utilizado
com o sistema MR850 para administrar terapia de fluxo
nasal elevado aquecida e humidificada a doentes adultos
com respiracdo espontanea que necessitam de apoio
respiratério. O produto foi concebido para ser utilizado no
ambiente hospitalar e tem de ser prescrito por um médico.

Especificacdes técnicas

Comprimento do ramo 1,5m
inspiratério
Volume compressivel 1L

<60 L/min (circuito
respiratorio)

Intervalo de fluxo

Conector cénico
1SO 5356-1

Ligacdo a fonte de fluxo

Diametro interno minimo 14 mm

Resisténcia ao fluxo a 30 L/min, BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(incluindo incerteza de medi¢do de 0,02 cmH,0)

Temperatura maxima da 44 °C
superficie do circuito
Pressao de funcionamento 8 kPa

maxima da camara

Este produto nao foi fabricado com latex de borracha natural

Configuracdo

* Humidificador MR850 no modo invasivo. Kit RT232
com camara e circuito inspiratério aquecido de 22 mm,
ventilador no modo de fluxo alto.

« Consulte as instrucdes do utilizador da interface para
obter informacgdes sobre as taxas de débito maximas
(p. ex., OPT944, OPT1044)

Atencdo

« Verifigue se todos os conectores estdao bem apertados
antes de utilizar.

« Verifique se o fio do aquecedor esta distribuido
uniformemente ao longo do circuito e se ndo esta
esmagado ou dobrado.

« Evite o contacto prolongado com a pele do doente.

« Defina os alarmes adequados do ventilador.

« Verifique o circuito respiratério e a interface quanto a
condensacdo a cada 6 horas. Drene conforme necessario
para prevenir a perda da terapia.

« Antes de ligar a interface, verifique se existe um fluxo de
gas adequado e certifique-se de que o sistema aqueceu.

« Utilize dgua esterilizada USP para inalagdo ou equivalente

Aviso

0O ndo cumprimento dos seguintes avisos pode comprometer
o desempenho do dispositivo ou a seguranca (sendo que
também pode causar lesdes graves):

* Inspecione visualmente os componentes e 0s acessorios
quanto a danos antes de os utilizar e substitua-os
se detetar danos. A utilizacdo de componentes ou
acessorios danificados pode prejudicar o desempenho
deste dispositivo ou comprometer a seguranca.

« A utilizacdo de combinacdes de circuitos
respiratorios/camaras/interfaces ndo recomendadas
pela Fisher & Paykel Healthcare podera resultar no
fraco desempenho do sistema de humidificacdo, na
avaria do ventilador e em lesées no doente/utilizador.

« Para utilizacdo apenas num unico doente. A reutilizacdo
pode resultar na transmissdo de substancias infeciosas,
interrup¢do do tratamento ou lesdes graves. A tentativa
de reprocessamento resultard na degradacdo dos
materiais e causara avarias no produto.

* A administracdo nasal de gases respiratérios gera uma
pressdo positiva nas vias respiratérias (PAP) dependente
do débito. Este fator deve ser levado em consideragdo, ja
que a PAP pode causar efeitos adversos num doente.

« O doente deve ser sempre adequadamente
monitorizado. A ndo monitorizacdo do doente pode
resultar em perda da terapia, lesdes graves ou morte.

* Ao montar um humidificador adjacente a um doente,
certifique-se de que o humidificador esteja sempre
posicionado abaixo do doente.

« Certifique-se de que existe um dispositivo de
fornecimento de dgua ligado a cdmara e de que
a camara tem agua.

* N&o utilize se a embalagem n&o estiver selada.

* N&o utilize circuitos respiratérios de fio aquecido sem
débito de gas. Se o débito de gas for interrompido,
desligue o humidificador.

« Nao utilize a camara caso as veda¢des nao estejam
intactas ao abrir a camara, ou caso esta tenha sofrido
uma queda.

« Nao perfure a fonte de dgua antes de remover as
tampas azuis.

« Nao volte a inserir a tampa azul na cdmara apos a remocao.
Tal podera danificar os componentes, prejudicar o desem-
penho do dispositivo ou comprometer a seguranca.

« Nao utilize a camara caso o nivel de agua ultrapasse
a linha de nivel maximo de dgua.

« Nao utilize a cdmara a um angulo que exceda 10°.

« Na&o encha a cdmara com dgua a uma temperatura
superior a 37 °C.

« Nao togue na placa do aquecedor ou na base da cdmara. A
temperatura destas superficies pode ultrapassar os 85 °C.

* N&o utilize nas proximidades de chamas desprotegidas,
para evitar incéndios.

« Nao estique nem estire a tubagem.

« N&o cubra o circuito com materiais como cobertores,
toalhas ou roupa de cama, uma vez que podem afetar
a qualidade da terapia ou lesionar o doente.

« N&o mergulhe em liquidos, lave, esterilize nem volte a
utilizar este produto. Evite o contacto com quimicos,
agentes de limpeza ou desinfetantes de méaos.

Notas

« Elimine de acordo com o protocolo do hospital
apropriado. O utilizador pode ser exposto a fluidos
do trato respiratério durante a eliminacao.

« Este conjunto de respiracdo foi validado para ser
utilizado apenas com humidificadores do sistema MR850.

« A organizacdo é responsavel pela compatibilidade
do humidificador e de todas as pegas e acessorios
utilizados para ligar ao doente e a outro equipamento
antes da utilizacdo.

Portugués (Brasil)
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93/42/EEC para
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Rx only
Numero de Cédigo do lote Somente com
catalogo prescricdo médica

Indicacdes

O RT232 da Fisher & Paykel Healthcare é um kit de itens
consumiveis indicado para uso unico desenvolvido para
uso em conjunto com o MR850 para aplicacdo de terapia
aquecida e umidificada de alto fluxo nasal em pacientes
adultos com respiracdo espontanea que precisam de
suporte respiratério. O produto deve ser utilizado em
ambiente hospitalar e apenas mediante prescricdo médica.

Especificacdes técnicas

Comprimento do ramo 1,5m

inspiratério

Volume compressivel 1L

Fluxo <60 L/min (circuito

respiratoério)

Conector cénico
ISO 5356-1

Conexao a fonte de fluxo

Diametro interno minimo 14 mm

Resisténcia ao fluxo a 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(incluindo a incerteza de medicdo de 0,02 cmH,0)
Temperatura maxima da superficie 44 °C

do circuito

Pressdo maxima de operagdo 8 kPa
da camara

Este produto ndo foi produzido com latex de borracha natural

Configuracao
+ Umidificador MR850 em modo invasivo. Kit RT232

com ramo inspiratério aquecido de 22 mm, cdmara
e ventilador em modo de alto fluxo.

+ Consulte as taxas de fluxo maximas nas instrucées
de uso da interface (por ex., OPT944, OPT1044)

Atencdo
* Antes de utilizar, verifique se todas as conexdes
estdo firmes.

+ Verifique se o fio aquecido estd distribuido uniformemente
a0 longo do circuito e se ndo estd dobrado.

» Evite o contato prolongado com a pele do paciente.

» Configure os alarmes do ventilador adequadamente.

» Verifique se hd condensagdo no circuito respiratério e
na interface a cada 6 horas. Drene, conforme necessario,
para evitar perda da terapia.

* Antes de conectar a mascara, verifique o fluxo de gas
adequado e assegure que o sistema tenha sido aquecido.

+ Utilize d4gua estéril USP para inalacdo ou produto equivalente

Adverténcia

A ndo observancia das adverténcias a seguir pode prejudicar
o desempenho do equipamento ou comprometer sua
seguranca (incluindo possivel risco de causar danos graves):

» Examine visualmente os componentes e acessorios

quanto a danos antes do uso e faga sua substituicdo
em caso de avaria. O uso de componentes ou
acessorios danificados pode prejudicar o desempenho
deste equipamento ou comprometer a seguranca.

+ A utilizacdo de combinacdes de circuito respiratorio/
camara/interface ndo recomendadas pela
Fisher & Paykel Healthcare pode resultar em mau
desempenho do sistema de umidificacdo e falha do
ventilador, além de causar danos ao paciente/usuario.

« Produto para uso Unico. A reutilizacdo pode
resultar na transmissao de substancias infectantes,
interrupcéo do tratamento ou danos importantes. A
tentativa de reprocessar resultard na degradacéo de
materiais e tornara o produto defeituoso.

« A administracdo nasal de gases respiratérios gera
pressdo positiva nas vias aéreas dependente do fluxo.
Isso deve ser levado em consideracao nos casos em
que a pressdo positiva nas vias dreas pode gerar
efeitos adversos ao paciente.

« O monitoramento adequado do paciente deve ser
realizado continuamente. A falha no monitoramento
do paciente pode causar perda do tratamento, lesdo
grave ou morte.

* Ao montar um umidificador préximo a um paciente,
verifique se o umidificador estd sempre posicionado
abaixo do paciente.

« Verifigue se ha um suprimento de agua conectado a
camara e se a dgua esta presente dentro da cdmara.

« Nao utilize se a embalagem estiver violada.

* N&o use circuitos respiratérios aquecidos sem fluxo
de gas. Se o fluxo de gas for interrompido, desligue
o umidificador.

« Nao utilize a camara caso as vedagdes ndo estejam
intactas ao abrir a cdmara ou se a camara tiver
sofrido queda.

* N&o insira o equipo na fonte de dgua até que as
tampas azuis tenham sido removidas.

* Nao reinsira a tampa azul na cdmara apds a remocdo. Isso
pode danificar componentes, prejudicar o desempenho
deste equipamento ou comprometer a seguranca.

» N3o utilize a camara caso o nivel de dgua ultrapasse a
linha de nivel maximo de dgua.

» Nao opere a camara em um angulo superior a 10°.

* N&o encha a cdmara com dgua com temperatura
superior a 37 °C.

* Na&o toque na placa de aquecimento ou na base da
camara. As superficies podem exceder 85 °C.

« N&o utilize préximo a chama para evitar incéndios.

» Nao estique ou comprima o circuito.

» Na&o cubra o circuito com materiais como cobertores,
toalhas ou lencgol, pois isso pode afetar a qualidade
da terapia ou lesar o paciente.

« Nao deixe de molho, lave, esterilize nem reutilize este
produto. Evite o contato com produtos quimicos,
agentes de limpeza ou desinfetantes para as maos.

Observacdes

* Descarte de acordo com o devido protocolo hospitalar.
O usuario pode ser exposto a fluidos do trato respiratério
durante o descarte.

« Este conjunto de circuito respiratério é validado para
uso apenas com umidificadores do sistema MR850.

* A organizacdo responsavel é responsavel pela
compatibilidade do umidificador e de todas as pecas e
acessorios utilizados para conectar o paciente e outros
equipamentos antes da utilizacdo.
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Nem megfelelé
vizszint, cserélje
ki az MR290-es
tartalyt

il

Megfelelé
vizszint az
MR290-es
tartdlyban

(1]

biztonsagossagat (beleértve a potencialis sulyos

karosodast is):

« Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze az
osszeteviket és tartozékokat fizikai sérulés szempo-
ntjabdl, és ha sériiltek, cserélje ki. Sérult alkatrészek
vagy tartozékok haszndlata esetén romolhat a
készUlék teljesitménye és csokkenhet a biztonsdga.

« A Fisher & Paykel Healthcare &ltal nem javasolt
légz6kort/tartalyt/csatlakozot tartalmazé rendszer
hasznalata esetén el6fordulhat, hogy a parasitas
mértéke nem lesz megfeleld, a ventilator nem mukodik
megfeleléen, illetve megsériilhet a beteg/kezeld.

« Kizardlag egy betegnél térténd haszndlatra szolgal. Az
ismételt felhasznalas fert6zé anyagok atviteléhez, a kezelés
félbeszakadasahoz vagy sulyos sériiléshez vezethet. Az
Ujrahasznalat a termék anyaganak karosodasahoz vezet,
ami a termék meghibdsodasat okozza.

* Alélegeztetégdzok orron keresztil torténd bejuttatasa
dramlasfliiggd dinamikus pozitiv Iéguti nyomast hoz Iétre.
Ezt figyelembe kell venni az olyan betegek esetében,
akiknél a PAP nemkivénatos hatasokhoz vezethet.

« Mindig alkalmazni kell a megfelelé betegmonitorozasi
technikdkat. A beteg megfigyelésének elmulasztasa a
terdpia sikertelenségéhez, komoly sérlléshez vagy a
beteg halalahoz vezethet.

* Ha a parasitd készlléket a beteg mellé er6siti, Ugyeljen ra,
hogy a parasité mindig a betegnél alacsonyabban legyen.

« Gy6z6djon meg réla, hogy a tartdlyhoz csatlakoztatva
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Nalezy
zapoznac sie
z instrukcja
uzytkowania.

Czesc
aplikacyjna
typu BF.

Hivatalos Olvassa el BF tipusu
képviselé a hasznalati alkalmazott
az Eurdpai Utmutatot. alkatrész.
Koz6sségben

Medgfelel az Gyartas Gyarto
orvostechnikai idépontja

eszkdzokre

vonatkozo6 93/42/

EEC irdnyelvnek

LoT

Kataldgusszam Tételkod

Rx only

Kizdrolag orvosi
rendelvényre!

Felhasznélasi javallat

A Fisher & Paykel Healthcare RT232 egy egyszer
hasznalatos eszkdzkészlet, amely az MR850 rendszerrel
haszndlva arra szolgal, hogy flitott és pdrasitott magas
nazalis dramlasu terdpiat biztositson a spontan légzéssel
rendelkez6, de l1égzéstdmogatasra szoruld felnétt betegek
szamadra. A termék kérhazi kdrnyezetben valé hasznélatra
szolgal, és kizardlag orvosi eléirasra alkalmazhato.

Miiszaki adatok

Belégzdszar hossza 1,5m
Osszenyomhaté térfogat 1L

Aramlasi tartomany <60 L/perc (1égz6kor)
Csatlakozas az dramlasi 1SO 5356-1 kupos
forrdshoz csatlakozé

Minimalis bels6 atméré 14 mm

Aramlasi ellenallas 30 L/perc
BTPS értéknél
(beleértve a 0,02 H,Ocm mérési bizonytalansagot)

0,85+ 0,07 H,Ocm

Cs6 maximadlis fellleti 44 °C
hémérséklete

Tartdly maximalis mikodési 8 kPa
nyomasa

A termék természetes gumilatex felhasznalasa nélkil készult

ElSkészités

¢ Az MR850 parasitd készulék invaziv médban van. A
flitott, 22 mm-es belégzészarral és tartallyal, valamint
ventilatorral rendelkez6é RT232 készlet magas aramlasi
sebességli médban van.

* A maximalis dramldsi sebességekkel kapcsolatban lasd a
csatlakozo haszndlati utasitasat (pl. OPT944, OPT1044)

Figyelem!

« Hasznalat elétt ellenérizze, hogy minden csatlakozas
Szoros-e.

* Ellendrizze, hogy a flitészal egyenletesen oszlik-e el a
légzékorben, és hogy nincs-e megtekeredve vagy megtorve.

« Kerllje az eszkoz és a beteg bére kozotti hosszas érintkezést.

+ Allitsa be a megfeleld Iégzési riasztasokat.

* 6 déranként ellendrizze a légzékort, hogy van-e benne
kicsapddott folyadék. Vezesse el szlikség szerint a
lecsapodott parat, hogy elkerllje a terdpias folyamat
megszakadasat.

« Miel6tt csatlakoztatja a betegoldalt, ellenérizze, hogy
megfelelé-e a gdzdramlas és hogy felmelegedett-e
a rendszer.

* Hasznaljon belégzésre alkalmas, USP-minéségui steril
vagy azzal egyenértéki vizet

Figyelmeztetés
A kovetkezd figyelmeztetések betartdsdnak elmulasztdsa
ronthatja a készulék teljesitményét, és csokkentheti

van-e a vizellatds, és van-e viz a tartdlyban.

Ne hasznaélja, ha a csomagolas nincs lezarva.

Ne hasznélja a fltészalas 1égzékort, amikor nincs
gazaramlas. Ha megszakad a gaz dramlasa, kapcsolja
ki a parasito készuléket.

Ne haszndlja a kamrat, ha atvételkor azt észleli, hogy a
szigetelések nem sértilésmentesek, valamint ha leejtették.
Ne szurja &t a vizforrast, amig a kék kupakokat el

nem tavolitotta.

Az eltavolitast kovetéen ne helyezze vissza a kék
kupakot a kamraba. Ez karosithatja az 6sszetevoket,
csOkkentheti az eszkdz teljesitményét vagy
hatranyosan befolydsolhatja a biztonsagot.

Ne hasznalja a kamrdt, ha a vizszint a maximalis
vizszintet jel6lé vonal folé emelkedik.

Ne hasznélja a kamrat 10°-ndl nagyobb délésszdgben.
Ne t6ltson a kamraba 37 °C-ot meghaladé
hémérsékletd vizet.

Ne érjen a flit6laphoz és a tartaly aljdhoz. A fellletek
hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot.

A tlzveszély elkerllése érdekében nyilt Iang kdzelében
nem hasznalhato.

Ne nyujtsa meg és ne préselje 6ssze a csévezetéket.
Ne fedje le a kort kulonféle anyagokkal, pl. takardval,
torolkézével vagy dgynemdivel, mivel ez hatassal lehet a
terdpia minéségére, vagy sérulést okozhat a paciensnek.
Ne 4ztassa vizbe, ne mossa, ne sterilizalja és ne
haszndlja fel Ujra ezt a terméket. Ugyeljen arra, hogy
ne érintkezzen vegyszerekkel, tisztitdszerekkel vagy
kézfert6tlenitovel.

Megjegyzések

Artalmatlanitasat a megfeleld korhazi protokollnak
megfeleléen kell végezni. A felhasznald léguti
folyadékokkal érintkezhet az artalmatlanitas soran.
Ezt a légzékorkészletet kizardlag az MR850 rendszerU
pardsitd készulékkel torténd hasznalathoz validaltak.
A felel6s szervezet feleléssége a pdrasito készulék

és a beteghez valé csatlakoztatashoz szikséges
Osszes alkatrész és tartozék, illetve egyéb berendezés
kompatibilitdsanak biztositasa a hasznalat elétt.
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Zgodne z Data produkcji
dyrektywa
dotyczaca
wyrobow
medycznych
93/42/EWG

Producent

LoT

Numer Kod serii
katalogowy

Rx only

Tylko na recepte

Przeznaczenie

RT232 firmy Fisher & Paykel Healthcare jest zestawem
jednorazowego uzytku przeznaczonym do stosowania z
MR850 w celu zapewniania terapeutycznego wysokiego
przeptywu ogrzanych i nawilzonych gazéw oddechowych
u dorostych pacjentéw oddychajacych spontanicznie,
ktérzy wymagaja podtrzymania funkcji oddechowej.
Produkt ten przeznaczony jest do uzytku szpitalnego i
musi zostac zlecony przez lekarza.

Dane techniczne

Dtugosc ramienia wdechowego 1,5 m

Objetosc Scisliwa 1L
<60 L/min
(uktad oddechowy)

Zakres przeptywu

Podtaczenie do Zrodta
przeptywu

Ztacze stozkowe
ISO 5356-1

Minimalna $rednica wewnetrzna 14 mm

Opor przeptywu przy 30 L/min w 0,85 + 0,07 cmH,0
warunkach BTPS

(z uwzglednieniem btedu pomiaru o wartosci 0,02 cmH,0)

Maksymalna temperatura 44 °C
powierzchni rury

Maksymalne cisnienie robocze 8 kPa
w komorze

Ten produkt nie zostat wykonany z naturalnej gumy
lateksowej

Ustawienia

* Nawilzacz MR850 w trybie inwazyjnym. Zestaw RT232
z podgrzewana 22-milimetrowa rurg wdechowa oraz
komorg, respirator w trybie wysokoprzeptywowym.

» Informacje dotyczace maksymalnych predkosci
przeptywu mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania
interfejsu pacjenta (np. OPT944, OPT1044)

Uwaga

* Przed rozpoczeciem uzytkowania upewnic sig, ze
wszystkie potaczenia sa szczelne.

*  Sprawdzi¢, czy przewdd podgrzewacza jest roztozony

réwnomiernie wzdtuz uktadu i nie jest poplatany ani zagiety.

* Unika¢ przedtuzonego kontaktu ze skoérg pacjenta.

» Ustawi¢ odpowiednie alarmy respiratora.

» Sprawdzac uktad oddechowy i interfejs pod katem
wystepowania skroplin co 6 godzin. W razie potrzeby
wylewac je, aby zapobiec nieskutecznosci leczenia.

* Przed podtaczeniem interfejsu nalezy sprawdzi¢ czy
przeptyw gazu jest odpowiedni, i upewnic sig, ze system
jest rozgrzany.

» Uzywac wody sterylnej USP przeznaczonej do inhalacji
lub jej odpowiednika

Ostrzezenie

Nieprzestrzeganie tych zalecert moze pogorszy¢ dziatanie
urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczenstwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowac powazne obrazenia ciata):

* Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ czesci i akcesoria
pod katem uszkodzen, i w razie potrzeby wymienié.
Korzystanie z uszkodzonych czesci lub akcesoriow
moze pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozic¢
bezpieczenstwu.

« Stosowanie kombinacji uktadéw oddechowych/
pojemnikdéwkomar/interfejsow, ktore nie sa zalecane przez
firme Fisher & Paykel Healthcare, moze spowodowac niska
wydajnos¢ nawilzania, nieprawidtowe dziatanie respiratora
oraz obrazenia ciata pacjenta/uzytkownika.

« Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Ponowne
uzycie moze skutkowac przeniesieniem substancji
zakaznych, przerwaniem leczenia lub powaznym urazem.
Préba ponownego uzycia doprowadzi do degradacji
materiatéw, a w nastepstwie do uszkodzenia produktu.

« Dostarczanie gazéw oddechowych przez kaniule
donosowa powoduje wystapienie dodatniego
ci$nienia w drogach oddechowych (PAP) zaleznego
od przeptywu. Nalezy wziaé to pod uwage w
przypadkach, w ktorych PAP moze powodowac
wystapienie dziatan niepozadanych u pacjenta.

« Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac.
Niepowodzenie monitorowania pacjenta moze skutkowac
przerwaniem terapii, ciezkim urazem lub zgonem.

* Montujac nawilzacz w poblizu pacjenta, nalezy
sie upewnic, ze nawilzacz znajduje sie ponizej
poziomu pacjenta.

* Upewnic sie, ze do komory podtaczono zrédto
zasilania w wode i ze w komorze znajduje sie woda.

« Nie wolno stosowac, jesli opakowanie nie jest
szczelnie zamkniete.

* Nie stosowac uktadéw oddechowych z podgrzewanym
przewodem przy wytaczonym przeptywie gazu. W razie
przerwania przeptywu gazu nalezy wytaczyc nawilzacz.

« Nie uzywac komory po stwierdzeniu naruszenia
uszczelek lub po upuszczeniu komory.

« Nie przektuwa¢ zrédta wody, do czasu az zostana
usuniete niebieskie zatyczki.

* Po wyjeciu niebieskiej zatyczki nie nalezy wktadac
jej ponownie do komory. Mogtoby to spowodowacd
uszkodzenie czesci, pogorszy¢ dziatanie urzadzenia
lub zagrozi¢ bezpieczenstwu.

« Nie uzywac¢ komory, jezeli poziom wody wzrosnie
powyzej linii maksymalnego poziomu wody.

* Nie obstugiwac¢ komory pod katem wigkszym niz 10°.

« Komory nie wolno napetnia¢ woda o temperaturze
powyzej 37 °C.

* Nie dotyka¢ ptytki grzejnej ani podstawy komory.
Temperatura ich powierzchni moze przekraczac 85 °C.

* Nie wolno stosowa¢ w poblizu otwartego ognia,
poniewaz moze to spowodowac pozar.

» Nie rozciggac ani nie sciska¢ przewodu.

« Nie zakrywa¢ uktadu materiatami takimi jak koce,
reczniki lub przescieradta, poniewaz moze to mie¢
wptyw na jakos¢ leczenia oraz spowodowac obrazenia
ciata pacjenta.

« Tego produktu nie wolno moczy¢, myg, sterylizowac
ani uzywac ponownie. Unika¢ kontaktu z substancjami
chemicznymi, srodkami czyszczacymi lub srodkami do
dezynfekcji rak.

Uwagi

« Zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi protokotem
szpitalnym. Uzytkownik moze by¢ narazony na dziatanie
ptynéw z uktadu oddechowego podczas utylizacji.

« Ten zestaw oddechowy zostat zwalidowany wytacznie
pod katem stosowania z nawilzaczami systemu MR850.

* Wiasciwa organizacja odpowiada za kompatybilnos¢
nawilzacza oraz wszystkich czesci i akcesoriow
podtaczanych do pacjenta i innego sprzetu
przed uzyciem.
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RT232 Fisher & Paykel Healthcare la b¢ dung cu dung mét
1an dugc thiét ké dé sir dung véi MR850 dé cung cap liéu phap
khi luu lugng cao ndng va &m qua mii cho bénh nhan ngusi
16n th tu nhién can hé trg thd. San pham nay dugc thiét ké
dé st dung trong mai trusng bénh vién va phai theo chi dinh
cla bac si.

Thong sé ky thuat

Chiéu dai chan hit vao 1,5m

Thé tich nén L

Pham vi luu lugng <60 L/phut (hé théng
day thé)

Két ndi véi nguén luu lugng Khdp néi hinh con
1SO 5356-1

Pudng kinh bén trong téi thiéu 14 mm

Stic can dong @ 30 L/phut BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(bao gém 0,02 cmH,0 dé bat dinh do lusng)

Nhiét do bé mat éng téi da 44 °C

Ap suét hoat dong téi da ctia 8 kPa

ngan chia nuéc

San pham nay khéng lam b&ng ma cao su tu nhién

Cai dat

May tao d6 4m MR850 & ché do xam lan. Bo RT232 véi
8ng thé dugc lam dm 22 mm va ngan chia nudc, may
thé & ché do luu lugng cao.

Tham khao husng dan st dung khéi giao tiép dé biét
muc luu lugng téi da (vi du: OPT944, OPT1044)

Chuy

Kiém tra xem t4t ca cac két néi co chat khong trugc khi
st dung.

Kiém tra dé chic chan day lam ndng dugc phan bé déu
doc theo dudng éng tha va khong bi bd hay xoan.
Tranh tiép xuc trong thai gian dai véi da bénh nhan.
Pat bdo dong mdy thé thich hgp.

Kiém tra hé théng day tha va khéi giao tiép xem c6 nudc
ngung tu khdng méi 6 gig. Xa theo yéu céu dé tranh liéu

phdp mat tac dung.

Trudc khi két néi khéi giao tiép, hay kiém tra luu lugng
khi day du va ddm bao hé théng da am lén.

St dung nudc vo trung USP hoac tuang duong dé xong

Canh béo

Viéc khong tuan tha cac canh bdo sau co thé lam gidm hiéu
qué hoat doéng cta thiét bi hodc anh huéng dén tinh an toan

(

bao gém cé kha nang géy hai nghiém trong):
Kiém tra truc quan céac bé phan va phu kién xem c6 bi
héng hoc khong trude khi sit dung va thay thé néu bj
hoéng. Viéc st dung cac bo phan hoac phu kién bi héng
c6 thé lam gidm hiéu suat cua thiét bi nay hodc dnh
hudng dén sy an toan.

Viéc sir dung céc cach két hgp hé théng day thad/ngan
chtra nuéc/khéi giao tiép khong theo khuyén cdo cia
Fisher & Paykel Healthcare cé thé dan dén hiéu suat
cla hé théng tao am kém, truc trac may thg va gay
hai cho bénh nhan/ngudi dung.

Chi st dung cho mét bénh nhan. Viéc st dung lai cé
thé dan dén lay truyén cac chét lay nhiém, gian doan
diéu tri, hodc thuong tén nghiém trong. C6 gang tai
XU ly sé dan dén sy xuéng cap cda vat liéu va khién
san pham bi 16i.

Viéc cung cép khi thd qua mi co thé tao ra ap luc duong
phu thuéc vao luu lugng (PAP). Phai tinh dén diéu nay khi
PAP ¢4 thé anh hudng bat lgi dén bénh nhan.

Phai luén theo ddi bénh nhan mét cach thich hgp. Viéc
khong theo déi bénh nhan co thé dan dén khong thé
diéu tri, thuong tén nghiém trong hoac tu vong.

Khi ldp may tao d6 dm gan bénh nhan, hay dam béao
rang may tao d6 &m ludn dugc ndm & vi tri thap hon
bénh nhan.

Pam bdo c6 nguén cap nudc dugc két ndi véi ngan
chia nudc va c6 nudéc trong ngan chua.

Khéng st dung san phdm néu bao bi khéng dugc
niém phong.

Khong st dung cac hé théng day tha co day ndong ma
khong c6 dong khi. Néu dong khi bi gidn doan, hay tat
may tao do am.

Khong st dung ngan chia nuéc néu dau niém phong
khong con nguyén ven khi nhan hoac néu ngan chda
nudc da bi roi.

Khong tdng dot bién nguén nudc cho dén khi ndp mau
xanh duong da dugc thdo ra.

Khong lap lai ndp mau xanh duang vao ngan chua
nuéc sau khi da thao ra. Diéu nay co thé Iam héng céc
bd phan, lam gidm hiéu suat cta thiét bi nay hoac anh
huéng dén sy an toan.

Khong st dung ngan chia nuéc néu muc nudc 1én cao
hon vach muc nuéc téi da.

Khéng van hanh ngéan chia nudc & géc vugt qud 10°.
Khong d6 nudc qua 37 °C vao ngan chia nudc.

Khong cham vao tdm lam néng hoac dé caa ngan chida
nugc. Cac bé mat co thé vugt qua 85 °C.

Khong st dung gan ngon Ita hé, dé tranh hda hoan.
Khong kéo cang hodc van dudng 6ng.

Khong che dudng éng thé béng cac vat liéu nhu chan
mén, khan hoac khan trai giudng vi diéu nay cé thé
anh huéng dén chat lugng tri liéu hoac lam bénh nhan
bi thuang.

Khong ngdm, riia, tiét trung hodc tdi sit dung san
pham nay. Tranh tiép xdc véi hda chat, chat tay rua,
hoéc chat sét trung tay.

Luuy

Thai bé tuan theo quy trinh thich hgp cta bénh vién.
Ngudi dung c6 thé bi tiép xudc véi dich tiét dusng ho
hap trong qua trinh thai bé.

Bo thiét bi thd nay chi dugc xac nhan dé si dung véi
may tao d6 4m hé théng MR850.

T6 chic c6 trach nhiém chiu trach nhiém vé tinh tuong
thich ctia may tao do 4m va tat ca cac bo phan va phu
kién dugc sir dung dé két néi véi bénh nhan va thiét bj
khac trugc khi st dung.




