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English

RT020 End expiratory filter

The Fisher & Paykel Healthcare RT020 End Expiratory Filter is
intended to remove microbiological and particulate matter from
the gases in a breathing circuit. The RT020 End Expiratory Filter
is intended to be placed at the end of the expiratory limb of a
vennlator breathing circuit, connecting to the return port of the
ventilator.

Technical specifications

Compatible with Fisher & Paykel Healthcare MR850 Humidifiers
Refer to the MR850 Respiratory Humidifier instructions for use for
additional safety information, clinical claims and instructions for
setup and use.

Interface Connections ISO 5356-1 Conical
Connectors
Compressible Volume 38 mL
Compliance 013 mL/cmH,0
Resistance to Flow @ 45 L/min 1.08 + 018 cmH,0
Filtration efficiency
Viral >99.99%
Organism X174 Bacteriophage
Bacterial >99.9997%
Organism Bacillus subtillis
Mean partical size 3pm

Symbol definitions

Consult operating

instructions Rx only | prescription only

Bvarapcku

KpaeH ekcnupatopeH ¢puntbp RT020

KpaiHuat ekcnupatopeH untbp Fisher & Paykel Healthcare
RT020 e npepHa3HayeH 3a OTCTPaHABaHe Ha MKPOGMONOrYHI

1 NPaxoBV YaCTWLY OT ra3oBeTe B AVXaTeNHVA WNaHr. KpaitHuat
ekcnupatopeH opunTbp RT020 e npeHasHaueH 3a nocrassHe

B Kpas Ha eKCrMpaTopHOTO PaMO Ha AVIXaTeNHNA LWAHT Ha
pecnupartop, CBbp3BaLL ce KbM Bb3BPaTHWA MOPT Ha pecnupatopa.

TexHuuecku cneundukaymm

CbBmecTum ¢ onaxHutenute Fisher & Paykel Healthcare MR850
HanpaseTe crpaBka ¢ MHCTPYKLMWTE 33 yoTpe6a Ha pecnpaTopHus
osnaxHnTen MR850 3a fonbiHMTeNHa MHbopMaLs 3a 6e30MacHoCT,
KIMHWUYHN TBBPAEHVA U UHCTPYKLMM 32 HACTPOIIKa v ynoTpeba.

NHTepdeiicHn Bpb3Kn KOHUYHM KOHeKTOpK

1SO 5356-1
CrbcTum 06em 38mL
CbmMBeCcTUMOCT 0,13 mL/cmH,0
CbnpoTMBneHne Kbm NnoToka 1,08 +0,18 cmH,0
npu 45 L/min
EdukacHocT Ha puntpupaHe
Buipycn >99,99%
OpraHnsbm Baktepriodar PX174
BakTepun >99,9997%
OpraHnsbm Bacillus subtilis
CpepieH pa3smep Ha YacTuyuTe 3um

geghmumgmm Ha cumBonnTe

Cesky @

RT020 Koncovy vydechovy filtr

Koncovy vydechovy filtr Fisher & Paykel Healthcare RT020 je urcen
k odstranéni mikrobiologickych latek a ¢astic z plyn( v dychacim
okruhu. Koncovy vydechovy filtr RT020 je urcen k umisténi na konec
vydechové vétve dychaciho okruhu ventilatoru, kde se pripojuje

ke zpétnému portu ventilatoru.

Technické specifikace

Kompatibilni se zvlihcovaci Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Dal$i bezpecnostni informace, klinicka tvrzeni a pokyny pro
nastaveni a pouziti naleznete v ndvodu k pouziti zvlhcovace
dychacich plynt MR850.

PFipojky rozhrani Kuzelové konektory
podle ISO 5356-1

Stlacitelny objem 38 mL

Shoda s predpisy 0,13 mL/cmH,0

Odpor viiéi pritoku PRI 45 L/min 108 + 08 cmH,0

Ucinnost filtrace

Pro viry >99,99 %

Pro organismy X174 bakteriofag

Pro bakterie >99,9997 %

Pro organismy Bacillus subtilis

Priimérna velikost ¢astic 3um

Definice symboli

Dansk

RT020-sluteksspirationsfilter

Fisher & Paykel Healthcare RT020-sluteksspirationsfilter er beregnet
til at fierne mikrobiologiske og partikelformige emner fra luften i et
slangesaet. RT020-sluteksspirationsfilter er beregnet til at sidde for
enden af den eksspiratoriske slange i respiratorslangesaet, hvor det
forbindes til respiratorens returport.

Tekniske specifikationer

Kompatibel med MR850-befugtere fra Fisher & Paykel Healthcare
Fa yderligere sikkerhedsoplysninger i brugervejledningen til MR850
respiratorisk befugter om kiiniske pastande og instruktioner til
opsaetning og brug.

Interfaceforbindelser ISO 5356-1 koniske

konnektorer
Komprimerbar volumen 38mL
KOMPLIANS 0,3 mL/cmH,0
Flowmodstand VED 45 L/min 1,08 + 0,18 cmH,0
Filtreringseffektivitet
Virus >99,99 %
Organisme X174 bakteriofag
Bakterie >99,9997 %
Organisme Bacillus subtillis
Gennemsnitlig partikelstorrelse 3um

Symbolforklarin

Hanpagete
cnpaska ¢
VHCTpYKLMnTE
3a pabota

Rx 0n|y Camo no npeanucaHre
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Warnings, cautions and notes
& WARNINGS

There are residual risks associated with use of this product, even
if used as intended. Following all instructions and warnings
provided, the risks of hypoxic injury, skin burns, airway burns,
airway injury, lung injury, electric shock injury, musculoskeletal
injury, and hypothermia remain. These risks may result in serious
injury or death.

The use of breathing circuits, chambers, accessories, or
combinations which are not approved by Fisher & Paykel

Healthcare may result in poor humidification system performance,

ventilator malfunction and harm to the patient/user.

DO NOT reuse this product. Reuse may result in transmission of
infectious substances, interruption to treatment, serious harm or
death.

Failure to comply with the following warnings may impair
performance of the device or compromise safety (including
potentially cause serious harm):

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

Change every 24 hours or sooner if noticeable deterioration
occurs, following standard hospital procedure

When nebulized drugs are used resistance to flow should be
monitored and the product replaced, following standard hospital
procedure

Do not soak, wash, sterilize or reuse this product

Notes

For use under the supervision of trained medical personnel.
Dispose of product according to Hospital protocol. User may be
exposed to breathing tract fluids during disposal.

Notice to User: If a serious incident has occurred while using
this device, please inform your local Fisher & Paykel Healthcare
representative and Competent Authority in your country
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Kpancreo

Mpepynpexpaexns, npeanasHn Mmepkmn n 3abenexkn
& NPEQYNPEXAEHUA

VIMa ocTaTbyHI prCKOBE, CBbP3aHK C ynoTpebata Ha TO3u
NpoAyKT, AOPY aKo Ce 13Mnon3Ba Mo npefHasHauyeHne. Cneagaiikn
BCUYKM NPEOCTaBEHN MHCTPYKLMW 1 NPeAynpexaeHns, octaBaT
PVICKOBETE OT XUMOKCUYHO HapaHABaHe, 13rapAHNA Ha KoxaTa,
M3rapAaHnA Ha AnxXaTeHUTe NbTuLa, HAPaHABAHWA Ha AnXaTenHuTe
MbTULLA, HApPaHABaHNA Ha 6enute npoﬁoae, HapaHABaHWNA C
eNeKTpNYECKN TOK, HapaHABaHWA Ha ONMOPHO-ABUraTeNHnA anapat
n xmnotepmus. Tesn prckose MoraT fia JoBefaT 10 CEPUO3HO
HapaHsABaHe Win CMbpT.

YnoTpe6ata Ha AvixaTesHu LWaHroBe, Kamepw, akcecoapy Un
KOMO6VHaLMK, KonTo He ca ofjobpeHn oT Fisher & Paykel Healthcare,
MOXe [ia aoseae Ao nowa pa60Ta Ha cucTtemarta 3a OBJlaXKHABaHe,
Hen3npaBHOCT Ha pecrnnpaTopa 1 HapaHABaHe Ha NauneHTa/
notpebuTena.

HE n3nonsgaiite NoBTOpHO TO31 NpoAyKT. [oBTOpHaTa ynoTtpeta
MOXe fla floBefie A0 NpefjaBaHe Ha UHPEKLIMO3HM CybCTaHLmK,
NPeKbCBaHe Ha NIeYEHNETO, CEPUO3HO HapaHABAHE W CMBPT.
HecnasBaHeTo Ha ieHUTe NpeaynpexaeHNa MoXe Aa
nosnusie paborara Ha TO UNK fa ¥ TUpa
6Ge3onacHOCTTa (BK/IIOUMTENTHO L Aanp

Cepro3HO HapaHABaHe):

CMeHsliTe Ha BCeKM 24 Yaca 1N No-4ecTo, ako ce 3abenexm
B/lOLIaBaHe Ha CbCTOAHMETO, KaTo ciefBaTe CTaHAapTHaTa
60onH1YHa npoLeaypa.

Korato ce n3nonssar HeGynu3npaHu nekapcTea, Tpabsa Aa
ce Hab/0AaBa CbMNPOTUBIEHNETO KbM MOTOKA V1 MPOAYKTHT
[la Ce 3aMeHV Cropef CTaHAapTHaTa 6oHMYHa npoLieaypa.
He HakucBaliTe, He U3MMBaViTe, He CTEPUNU3MPaITe 1 He
V3r0n13BaliTe MOBTOPHO TO3 NPOJYKT.

3abenexkun

3aynotpe6a noa Haa3opa Ha 0byyeH MeANLIMHCKMN NepcoHan.
VI3xBbpneTe NpoayKTa cnopef NPoToKona Ha 6oNHN1LaTa.
lMoTpe6uTenaT Moxe f1a GbAie N3NOXKEH Ha TEUHOCTU OT
[AVIXaTesHITE MbTULLA MO BPEMe Ha U3XBbPIIAHE.

Benexka 3a notpebutens: AKo € HaCTbN CEPUO3EH UHLMAEHT
TPV M3MON3BaHe Ha N3[ENMETO, MO, MHPOPMMparTe

Bawwia mecteH npeactauTen Ha Fisher & Paykel Healthcare
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/\ VAROVANi

* S pouzivanim tohoto vyrobku jsou spojena zbytkova rizika,
atoiv pripadé, ze je pouzivan v souladu s urcenim. | pfi dodrzeni
vsech uvedenych pokynu a varovani existuje riziko poranéni
zpUsobené hypoxii, popaleni kiize, popaleni dychacich cest,
poranéni dychacich cest, poranéni plic, poranéni elektrickym
proudem, poranéni pohybového aparatu a podchlazeni. Tato
rizika mohou mit za nasledek vazné poranéni nebo smrt.

Pouziti dychacich okruht, komor, pfislusenstvi nebo kombinaci,
které nejsou schvaleny spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare,
mUize mit za nasledek Spatny vykon zvlh¢ovaciho systému,
selhani ventilatoru a Ujmu pacienta/uzivatele.

NEPOUZIVEJTE tento produkt opakované. Opakované pouziti
mUiZze mit za nasledek prenos infekci, preruseni léCby, zavaznou
Ujmu na zdravi nebo smrt.

Nerespektovani nasledujicich varovani mize negativné ovlivnit
funkci pfistroje nebo snizit jeho bezpeénost (vEetné potencialni
zavazné tjmy na zdravi):

v souladu se standardnimi postupy vasi nemocnice

Pokud jsou pouzivéna nebulizovand IéCiva, je nutno sledovat
pratokovy odpor a vyménit produkt podle standardniho
postupu nemocnice

Vyrobek se nesmi ponorovat, myt, sterilizovat ani opakované
pouzivat

Poznamky

Urceno k pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického
personalu.

Produkt zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice.

Béhem likvidace muze byt uZzivatel vystaven plsobeni

tekutin z dychacich cest.

Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku
doslo k vazné nehodé, informujte zastupce spolecnosti

Fisher & Paykel Healthcare a prislusné organy ve své zemi

Ménte kazdych 24 hodin, nebo dfive, pokud pozorujete degradaci,

Ansvarlig person
UK |REP | .
| for Storbritannien

Advarsler, forsigtighedsregler og bemarkninger

& ADVARSLER

« Der er resterende risici forbundet med brugen af dette produkt,
selvom det anvendes efter hensigten. Selv nar alle instruktioner
og advarsler falges, er der stadig risiko for hypoxisk skade,
hudforbraendinger, luftvejsforbraendinger, skade pa luftveje,
lungeskade, elektrisk stadskade, muskel- og skeletskade

og hypotermi. Disse risici kan medfgre alvorlig personskade
eller dad.

Brug af slangesaet, kamre, tilbeher eller kombinationer, som
ikke er godkendt af Fisher & Paykel Healthcare, kan fare til,

at befugtningssystemets ydeevne forringes, at respiratoren
ikke fungerer korrekt, og at patienten/brugeren lider skade.
Produktet MA IKKE genbruges. Genbrug kan medfare overfarsel
af smitstoffer, afbrydelse af behandling, alvorlig tilskadekomst
eller dedsfald.

Manglende overholdelse af falgende advarsler kan nedsatte
udstyrets ydelse eller medfere sikkerhedsrisiko (herunder
potentielt forarsage alvorlig personskade):

Udskiftes hver 24. time eller fer, hvis der forekommer synlig
forringelse, i henhold til standard hospitalsprocedure.

overvages og produktet udskiftes i henhold til standard
hospitalsprocedure.

Produktet ma IKKE laegges i blad, vaskes, steriliseres eller
genbruges.

Bemaerkninger

Bortskaf produktet i henhold til hospitalets protokol. Brugeren
kan blive eksponeret for luftvejsvaesker under bortskaffelse.
Bemaerkning til bruger: Hvis der er forekommet en alvorlig
haendelse under brug af denne enhed, bedes du underrette
din lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og det
bemyndigede organ i dit land.

Ved anvendelse af nebuliserede laegemidler skal flowmodstanden

Skal anvendes under vejledning af uddannet medicinsk personale.

Deutsch

RT020 - Endexspirationsfilter

Der Fisher & Paykel Healthcare RT020 Endexspirationsfilter dient
zur Entfernung von mikrobiologischen und Partikelfremdstoffen
aus Gasen in einem Beatmungssystem. Der RT020
Endexspirationsfilter wird am Ende des Exspirationsschenkel

eines Beatmungsschlauchsystems eines Beatmungsgerats platziert,
wo er den Ricklaufanschluss mit dem Beatmungsgerat verbindet.

Technische Daten

Kompatibel mit Fisher & Paykel Healthcare MR850
Atemgasbefeuchtern Weitere Sicherheitsinformationen,
klinische Anspriche und Informationen zur Einrichtung
und Anwendung finden Sie in der Gebrauchsanweisung
zum MR850 Atemgasbefeuchter.

Interface-Anschliisse ISO 5356-1 Konische

Konnektoren
Komprimierbares Volumen 38mL
Compliance 0,3 mL/cmH,0
Resistance to Flow BEI 45 L/min 1,08 + 0,18 cmH,0
Filterleistung
Viren >99,99 %
Organismen X174 Bakteriophage
Bakterien >99,9997 %
Organismen Bacillus subtillis
Mittlere PartikelgroBe 3um

Symbolerlduterungen

ENnvika

TeNoeknVELUOTIKO @iktpo RT020

To tehoekmveuoTIkO piktpo RT020 TN Fisher & Paykel Healthcare
TIPOOPICETal YIa TNV ATTOHAKPLVON UIKPOBIOAOYIKAG Kall

OWHATISIOKNG UANG ammod Ta a€pla eVOG avaTTVEUOTIKOU KUKAWHATOG.

To tehoeknveuoTIko piktpo RT020 mpoopietal va TomoBeTeital oTo
GKPO TOU EKTTVEUCTIKOU GKENOUG EVOC AVOTTVEUOTIKOU KUKAWHATOG
QVATIVELOTHPA, CUVSEOHEVO OTN BUPA EMOTPOPHG TOU AVATTVELCTHPA.

Texvikéc mpodiaypapég

ZupBaro pe Toug uypavtipec MR850 Tng Fisher & Paykel Healthcare
AvaTpé€Te oTIG 08nYieg XPrioNG TOU avamveuoTikou bypavtripa MR850
yia mpoobete; MAnPo@opie; aopaleiac, KAVIKEG a€OOEIS Kat 08nyieg
£yKATACTACNG KAl XPrONG.

Tuvdéoeig Siaovvdeong Kwvikoi cUvSeopiot

1SO 5356~
TUNMECIHOG OYKOG 38mL
Ev8otikotnTta 0,13 mL/cmH,0

Avtictaon otn por ota 45 L/min 1,08+ 0,18 cmH,0

ATIOTEAECHATIKOTNTA PINTPAPIOHATOG
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Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise
& WARNHINWEISE

Bei der Verwendung dieses Produkts bestehen Restrisiken,
auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch. Wenn alle
Anweisungen und Warnhinweise befolgt werden, bleibt das
Risiko einer hypoxischen Verletzung, Verbrennung der Haut,
Verbrennung oder Verletzung der Atemwege, Verletzung der
Lunge, Verletzung durch elektrischen Schock, Verletzung des
Bewegungssystems und Hypothermie bestehen. Diese Risiken
kénnen zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

Die Verwendung von Beatmungsschlauchsystemen,
Kammern, Zubehor oder Kombinationen, die nicht von
Fisher & Paykel Healthcare zugelassen sind, kann zu einer
verschlechterten Leistung des Befeuchtungssystems,
Fehlfunktionen des Beatmungsgerats und zu Verletzungen
von Patienten/Benutzern fiihren.

kann zur Ubertragung infektioser Agenzien, Unterbrechung der
Therapie, zu schwerer Schadigung oder zum Tod flhren.

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann die
Leistung des Gerits beeintrachtigen oder die Sicherheit
gefahrden (u. a. auch potenziell schwere Verletzungen

zur Folge haben):

Den Filter gemaB Standardkrankenhausverfahren alle

24 Stunden oder friiher, wenn eine sichtbare Verschlechterung
auftritt, wechseln.

Bei der Verabreichung von vernebelter Medikation sollte der
Resistance to Flow tUberwacht werden und das Produkt gemai
den Standardkrankenhausverfahren ersetzt werden.

Dieses Produkt nicht einweichen, waschen, sterilisieren oder
wiederverwenden.

Hinweise

Unter der Aufsicht von geschultem medizinischen Personal

zu verwenden.

Die Entsorgung des Produkts muss in Ubereinstimmung mit den
Klinikrichtlinien erfolgen. Der Benutzer kann bei der Entsorgung
in Kontakt mit FlUssigkeiten aus den Atemwegen kommen.
Hinweis flr den Benutzer: Wenn bei der Verwendung dieses
Produkts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden
Sie sich bitte an lhre 6rtliche Fisher & Paykel Healthcare-
Vertretung und an die zustandige Behdérde in lhrem Land.

MNpo&160MOINCELS, CUGTATEIC TIPOGOYNC KAl

Dieses Produkt NICHT wiederverwenden. Eine Wiederverwendung

ONUEIWCEI

& NPOEIAOMNOIHZEIZ

* YTIGPXOUV UTTOAEITOUEVOL KivOUVOL TTOU CUVSEOVTAL ME TN

XPrioN auTtoL TOU TTPOTIOVTOC, AKOMA Kal EAV XPNOIHOTIOLETal

Onwg mpoBAémeTat. AKOAOUBWVTAG ONEG TIG TIOPEXOUEVES

08nyieg KAl TIPOEISOTIOINTELG, TTAPAPEVOULV OL KivOUVOL UTIOEIKIAG
BAABNG, SEPUATIKWY EYKAUUATWY, EYKAUUAETWY TOU aEPAywyoU,
TPAUHATIOHOU TOU AEPAYWYOU, TPAUHATIOHOU TWV TIVEUHOVWY,
TPAUUATIOHOU ammd NAEKTPOTANEIA, HUOOKENETIKOU TPAUHATIOHOU
kat unoBeppliag. Autoi ol kivéuvol prmopei va odnyrioouv og coBapo
TPAUUATIOUO 1) Bdvarto.

H xprion avamveuoTIKWV KUKAWHATWY, BANGpWY, TTAPEAKOUEVWY

1} ouvSuaCWV TToU Sev €xouv eyKpIBei amod Ty Fisher & Paykel
Healthcare pmopei va £xel w¢ amotéAeopa kakr amodoon Tou
OUOTAHATOG UyPAVONG, SUCAEITOUPYIA TOL AVATTVEUOTHPA Kall
BAaBn otov aobevry/xpriotn.

MHN snavaxpnoluonotshs QuTO To TIPOIGV. H emavaypnaoipomnoinon
UTTOPE vl £XEL WC ATTOTEAEGHOL T PETAS0GT) LOAUGHOTIKGY OUGIWY,
m élclKonn g Bepameiag, coBapr BAARN r] Bavaro.

Mn ouppdéppwon pe Tigmap |v<-l\ H i

va srmpsausl upvntu«: mwv urro&oon TNG GUOKEVNG 1} va 0z0e1
Kat va TpoKaAéoel SuvnTikda

GOBaPn BMBn)

ANGALeTE TO QINTPO KABE 24 WPEG I} avA LIKPATEPO XPOVIKO
S1A0TNNA, EQV EPPAVIOTEL ONUAVTIKY UTIORABUION, CUPPWVA

Ue TV Turikn S1081Kaoia Tou VOoooKopEiou

‘Otav XpnoIOoTTo00VTAL VEPENOTIOINUEVA GAPLIOKA, N QVTIoTAoN
o1 por) Ba mpénel va mapakohouBeital kai To Tpoidv Ba mpénet
va avtikabiotatal, cupwva pe Ty tumkn Sladikacia tou
VOOOKOEIOU

Mnv epBartiete, pnv MAEVETE, UNV QIMOCTEIPWVETE KAt UnvV
EMAVAXPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV AUTO

INUEIWOELG

Ma xprion und v emiBAePn eKMAISEVPEVOU 1ATPIKOU TTPOCWTIKOU.
ATOpPIYTE TO TIPOIOV CUHPWVA HE TO TTPWTOKOAO TOU
voookopgiou. O XprioTng pmopei va ektede( o€ uypd Tou
QAVOTTVEUOTIKOU GUCTAHATOG KATA TN SidpKela TG amdppipng.
Znueiwon PG Tov XProTn: Z& TEPIMTWOT TToU CUMBEL KATTOI0
0ofBapd TTEPIOTATIKO KATA TN XPr0N QUTHG TNG CUCKEUNG,
TIAPAKONOULIE EVNUEPWOTE TOV TOTTIKO GAG AVTITPOCWITO TNG
Fisher & Paykel Healthcare ka1 v appodia apxry ot xwpa cag




Espafiol

Filtro espiratorio final RT020

El filtro espiratorio final RT020 de Fisher & Paykel Healthcare esta
disefiado para eliminar las particulas microbioldgicas y las particulas
procedentes de los gases contenidas en un circuito respiratorio.

El filtro espiratorio final RTO20 estd disefiado para colocarse al

final del ramal espiratorio del circuito respiratorio del ventilador,
conectandose al puerto de retorno del ventilador.

Especificaciones técnicas

Compatible con los humidificadores MR850 de Fisher & Paykel
Healthcare. Para obtener informacién adicional sobre la seguridad,
las afirmaciones clinicas y las instrucciones de configuracion

y uso, consulte las instrucciones de uso del humidificador
respiratorio MR850.

Conexiones de la interfaz

Conectores conicos

1SO 5356-1
Volumen comprimible 38 mL
Distensibilidad 0,13 mL/cmH,0
Resistencia al flujo a 45 L/min 1,08 + 0,18 cmH,0
Eficacia del filtrado
Virico >99,99 %
Organismo Bacteridfago ®X174
Bacteriano >99,9997 %
Organismo Bacillus subtillis
Tamaiio medio de las particulas 3um
Definiciones de los simbolos
netruecones Rx only | Sclo con receta
y médica

de funcionamiento
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Advertencias, precauciones y notas

& ADVERTENCIAS

Existen riesgos residuales asociados al uso de este producto,
aunque se utilice como esta previsto. Incluso si se siguen

todas las instrucciones y advertencias proporcionadas,
persisten los riesgos de lesion hipdxica, quemaduras en la

piel, quemaduras en las vias respiratorias, lesion de las vias
respiratorias, lesion pulmonar, lesion por descarga eléctrica,
lesion musculoesquelética e hipotermia. Dichos riesgos

pueden provocar lesiones graves o la muerte.

El uso de circuitos respiratorios, cdmaras, accesorios

o combinaciones que no estén aprobados por Fisher & Paykel
Healthcare puede dar lugar al rendimiento deficiente del
sistema de humidificacion y al mal funcionamiento del ventilador,
asi como provocar lesiones al paciente o el usuario.

NO reutilice este producto. La reutilizacion puede provocar

la transmision de sustancias infecciosas, la interrupcion del
tratamiento, lesiones graves o la muerte.

El incumplimiento de las siguientes advertencias puede afectar

negativamente al rendimiento del producto o poner en riesgo la

seguridad (incluida la posibilidad de provocar lesiones graves):
Cambielo cada 24 horas o antes si se produce un deterioro
apreciable, conforme al procedimiento hospitalario habitual.

En los casos en que se utilicen farmacos nebulizados, habra
que monitorizar la resistencia al flujo y cambiar el producto,
conforme al procedimiento hospitalario habitual.

No sumerija, lave, esterilice ni reutilice este producto.

Notas

Para utilizar bajo la supervision de personal médico cualificado.
Deseche el producto segun el protocolo del hospital. Durante
la eliminacion, el usuario podria quedar expuesto a fluidos

de tracto respiratorio.

Aviso al usuario: Si se ha producido un incidente grave durante
el uso de este producto, informe al representante local de
Fisher & Paykel Healthcare y a las autoridades competentes

de su pais.

Eesti keel

RT020 viimane véljahingamisfilter

Fisher & Paykel Healthcare’i RT020 viimane valjahingamisfilter on
ette nahtud mikrobioloogiliste ja tahkete osakeste eemaldamiseks
hingamiskontuuris olevatest gaasidest. RT020 viimane
valjahingamisfilter on ette nahtud paigaldamiseks ventilaatori
hingamiskontuuri ekspiratoorse haru [6ppu ja Ghendatakse
ventilaatori tagasivoolupordi kilge.

Tehnilised andmed

Uhildub Fisher & Paykel Healthcare'i niisutitega MR850 Taiendava
ohutusteabe, kliinilised vaited ning seadistamise ja kasutamise
juhised leiate hingamisteede niisuti MR850 kasutusjuhendist.

Liidese iihendused ISO 5k35§> -1 koonilised

liitmiku
Kokkusurutav maht 38mL
Vastavus 0,3 mL/cmH,0
Voolutakistus KIIRUSEL 45 L/min 1,08 £ 0,18 cmH,0
Filtratsiooni efektiivsus
Viiruslik >99,99%
Organism X174 bakteriofaag
Bakteriaalne >99,9997%
Organism Bacillus subtilis
Keskmine osakeste suurus 3um

Siimbolite tahendused

Lugege

kasutUSJuhendlt Rx only Ainult retsepti alusel

Uhekordselt

kasutatav C € 0123/ Euroopa vastavus

Tootmiskuupaev
ja tootmisriigi CC
NZ: Uus-Meremaa
MX: Mehhiko

Partii number
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Aegumiskuupéev

Importija g
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Edasimtuja kasutusjuhendit

Meditsiiniseade transportimisel ja
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Volitatud esindaja
Euroopa Liidus

Volitatud esindaja
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x
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Hoiatused, ettevaatusabindud ja markused

& HOIATUSED

« Selle toote kasutamisega kaasnevad jaakriskid, isegi kui seda
kasutatakse ettenahtud viisil. Jargides koiki esitatud juhiseid
ja hoiatusi, sailib htipoksiliste vigastuste, nahapdletuste,
hingamisteede pdletuste, hingamisteede vigastuste,
kopsuvigastuste, elektrilddgivigastuse, luu-lihaskonna
vigastuste ja htipotermia oht. Need ohud véivad pdhjustada
raskeid vigastusi voi surma.

Fisher & Paykel Healthcare’i heakskiiduta hingamiskontuuride,
kambrite, tarvikute v&i nende kombinatsioonide kasutamine

voib vahendada niisutusstisteemi jéudlust, pohjustada ventilaatori

talitlushaire ja vigastada patsienti/kasutajat.

ARGE kasutage seda toodet korduvalt. Korduskasutus véib
pohjustada nakkustekitajate tlekandumise, raviprotseduuri
katkemise, raskeid vigastusi voi surma.

Alljérg hoiatuste eil vGib halvendada seadme
toimivust voi vahendada ohutust (sh pohjustada raskeid
vigastusi).

Vahetage iga 24 tunni jarel voi varem, kui see on margatavalt
halvenenud, jérgides haigla standardset protseduuri

ja vahetada toode haigla standardse protseduuri kohaselt
Arge leotage, peske, steriliseerige ega taaskasutage seda toodet

Markused

Kasutamiseks koolitatud meditsiinitdotajate jarelevalve all.
Kérvaldage toode haigla eeskirjade jargi. Kasutaja voib
kérvaldamise kaigus puutuda kokku hingamisteedest
parinevate vedelikega.

Teade kasutajale. Kui selle seadme kasutamisel on toimunud
tésine ohujuhtum, siis teavitage sellest kohalikku Fisher & Paykel
Healthcare'i esindajat ja oma riigi padevat asutust.

Nebuliseeritavate ravimite kasutamisel tuleb jalgida voolutakistust

Suomi ()

RT020 Uloshengityksen suodatin

Fisher & Paykel Healthcaren RT020-uloshengityssuodatin on
tarkoitettu mikrobiologisen ja hiukkasaineksen poistamiseen
hengitysletkuston kaasuista. RT020-uloshengityssuodatin on
tarkoitettu asetettavaksi ventilaattorin uloshengitysletkun paahan,
yhdistamaan ventilaattorin paluuporttiin.

Tekniset tiedot

Yhteensopiva Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien
kanssa. Lue hengityslaitteen MR850-kostuttimen kayttdohjeista
lisatietoja turvallisuudesta, Kliinisista vaitteista seka asennus-

ja kayttoohjeista.

Laiteliitdnnat

ISO 5356-1 -kartioliittimet

Tilavuus kokoon puristettuna 38 mL
Komplianssi 0,3 mL/cmH,0
Virtausvastus 45 L/min 1,08 + 018 cmH,0
Suodatusteho
Virukset >99,99 %
Eliot PX174-bakteriofagi
Bakteerit >99,9997 %
Eliot Bacillus subtillis
Keskimdaéarainen hiukkaskoko 3um
Symbolien selitykset
Katso Vain reseptilla
kayttoohjeet Rx Only myytéava

Francais @

Filtre expiratoire de sortie RT020

Le filtre expiratoire de sortie RT020 de Fisher & Paykel Healthcare
est concu pour éliminer les matiéres microbiologiques et les
particules de gaz d'un circuit respiratoire. Le filtre expiratoire de
sortie RT020 est destiné a étre placé a I'extrémité de la branche
expiratoire du circuit respiratoire d’un ventilateur, relié a l'orifice
de retour du ventilateur.

Caractéristiques techniques

Compatible avec les humidificateurs Fisher & Paykel Healthcare
MR850 Se reporter aux instructions d’utilisation de 'humidificateur
chauffant MR850 pour des informations supplémentaires sur la
sécurité, des revendications cliniques et des instructions concernant
la conflguratmn et l'utilisation.

Raccords d’interface Raccords coniques
conformes & la

norme ISO 5356-1

Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus

C€0123

Kertakayttoinen

Hrvatski @

Zavrsni izdisajni filtar RT020
Zavrsni izdisajni filtar Fisher & Paykel Healthcare RT020 namijenjen

je za uklanjanje mikrobioloskih i Cestica iz plinova u sklopu za disanje.

Zavrdni izdisajni filtar RT020 namijenjen je postavljanju na kraj
ekspiratornog kraka sklopa za disanje ventilatora, spajajuci se na
povratni prikljuc¢ak ventilatora.

Tehnicke specifikacije

Kompatibilan s ovlazivac¢ima MR850 tvrtke Fisher & Paykel
Healthcare Dodatne informacije o sigurnosti, klinicke tvrdnje

i upute za postavljanje i uporabu potrazite u uputama za uporabu
respiratornog ovlaziva¢a MR850.

Prikljucci sucelja ISO 5356-1 stozasti

prikljucci
Volumen koji se moze stlaciti 38 mL
Sukladnost 0,3 mL/cmH,0
Otpor na protok PRI 45 L/min 1,08 018 cmH,0
Ucinkovitost filtracije
Virusna >99,99 %
Organizam X174 bakteriofaga
Bakterijska >99,9997 %
Organizam Bacillus subtillis
Srednja velicina Cestica 3um

Definicije simbola

Valmistuspaiva

Volume compressible 38mL
Conformité 0,13 mL/cmH,0
Résistance au débit a 45 L/min 1,08 + 018 cmH,0
Efficacité de la filtration
Virale >99,99 %
Organisme Bactériophage ®X174
Bactérienne >99,9997 %
Organisme Bacillus subtillis
Taille moyenne des particules 3um
Définitions des symboles
Consulter les -
h N Sur prescription
: instructions Rx onl i
d'utilisation Y | uniquement
® Ausageunique | C € 0123 | Conformité
européenne

Eranumero ja -maa CC
oo NZ: Uusi-Seelanti
MX: Meksiko
Tuotenumero d Valmistaja
Maahantuoja E Viimeinen =~
kayttopaivamaara

YYYY-MM-DD.

Date et pays de

Proucite upute Samo na lije¢nicki
EE] zarad Rx Only recept
Samo za
h Sukladnost s propisima
® jednokratnu C€0123
uporabu Europske unije
Datum i Sifra drzave
Broj seriie proizvodnje CC
) serl) wamoo | NZ: Novi Zeland
MX: Meksiko
Referentni broj Proizvodac
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Jakelija kayttoohjeet

Kuljetuksen
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instructions
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Distributeur
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Vastuuhenkil®

kuningaskunnassa

Varoitukset, huomiot ja huomautukset
& VAROITUKSET

Taman tuotteen kayttoon liittyy jaanndsriskeja, vaikka sita
kaytettaisiin tarkoitetulla tavalla. Vaikka kaikkia annettuja
ohjeita ja varoituksia noudatettaisiin, hypoksisen vamman,
ihon palovamman, hengitysteiden palovamman, hengitysteiden
vamman, keuhkovamman, sahkéiskun aiheuttaman vamman,
lihaksien ja luuston vamman ja hypotermian riskit sailyvat.
N&ma riskit voivat johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan.
Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymien
hengitysletkustojen, sailididen, lisdvarusteiden tai naiden
yhdistelmien kaytto voi johtaa heikkoon kostutusjarjestelman
suorituskykyyn tai ventilaattorin toimintahairioon ja aiheuttaa
haittaa potilaalle/kéyttajalle.

El SAA kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.

Jos ia varoi ia ei k voi
olla laitteen heikentynyt suorltuskyky tai turvallisuuden
vaarantuminen (mukaan lukien mahdollinen vakava vahinko):
Vaihdettava 24 tunnin valein tai useammin, jos ilmenee
huomattavaa heikentymista, sairaalan normaalin kdytannén
mukaisesti.

Kun kaytetaan hoyrystettyja ladkkeitd, virtausvastusta on
tarkkailtava ja tuote on vaihdettava sairaalan normaalin
kdytannén mukaisesti.

Tuotetta ei saa liottaa, pesta, steriloida tai kayttaa uudelleen.

Huomautukset

Tarkoitettu kayttoon vain koulutetun ladketieteellisen henkildston
valvonnassa.

Havita tuote sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Kayttaja voi
altistua hengitysteiden nesteille havittamisen aikana.

Huomautus kayttajalle: Jos téman laitteen kayton yhteydessa

on sattunut vakava vaaratilanne, ota yhteytté paikalliseen

Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan ja toimivaltaiseen
viranomaiseen maassasi.

Limites de
température
de transport
et de stockage

Dispositif médical

Uvoznik Datum ,,upotrijebiti do”
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Avertissements, mises en garde et remarques
& AVERTISSEMENTS

« Des risques associés a I'utilisation de ce produit subsistent,
méme si celle-ci est appropriée. Méme en suivant toutes les
instructions et tous les avertissements fournis, les risques de
blessures hypoxiques, de brilures cutanées, de brllures des voies
respiratoires, de Iésion des voies aériennes, de Iésion pulmonaire,
de blessure par choc électrique, de Iésion musculosquelettique
et d’hypothermie subsistent. Ces risques peuvent entrainer des
blessures graves, voire le déces.

Lutilisation de circuits respiratoires, de chambres,

d’accessoires ou d’ensembles qui ne sont pas agréés par

Fisher & Paykel Healthcare peut entrainer une mauvaise
humidification, un mauvais fonctionnement du ventilateur

et des préjudices au patient/a I'utilisateur.

NE PAS réutiliser ce produit. La réutilisation peut entrainer

la transmission de substances infectieuses, I'interruption du
traitement, des blessures graves ou le décés.

Le non-respect des avertissements suivants peut entraver

la performance du dispositif ou compromettre la sécurité

(en risquant notamment d’entrainer des blessures graves) :

Remplacer toutes les 24 heures ou plus tét si des traces

de dégradation notables sont observées, conformément

a la procédure standard de I'hépital.

Si des médicaments par nébulisation sont administrés,

la résistance au débit doit étre controlée et le produit remplacé,
conformément a la procédure standard de I'hopital.

Ne pas tremper, laver, stériliser ou réutiliser ce produit.

Remarques

Destiné a étre utilisé sous la supervision d’un personnel
médical formé.

Mettre le produit au rebut conformément au protocole de
I'hopital. Lutilisateur peut étre exposé aux fluides respiratoires
du patient pendant I'élimination.

Avertissement destiné a l'utilisateur : si un incident grave se
produit lors de I'utilisation de cet appareil, veuillez contacter
votre représentant Fisher & Paykel Healthcare local ainsi que
les autorités compétentes de votre pays.

& UPOZORENJA

Postoje rezidualni rizici povezani s uporabom ovog proizvoda
Cak i ako se upotrebljava kako je predvideno. Rizici od hipoksi¢nih
ozljeda, opeklina koze, opeklina disnih putova, ozljeda disnih
putova, ozljeda pluca, ozljeda uzrokovanih elektri¢nim udarom,
muskuloskeletalnih ozljeda i hipotermije postoje i ako se slijede
sve navedene upute i upozorenja. Ti rizici mogu za posljedicu
imati teSke ozljede ili smrt.

Uporaba sklopova za disanje, komora, pomoc¢nog pribora ili
kombinacija koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel Healthcare
moze dovesti do losih radnih svojstava sustava za ovlazivanje,
kvara ventilatora i ozljede bolesnika/korishika.

NEMOJTE ponovno upotrebljavati ovaj proizvod. Ponovnom se
uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se izazvati prekid
terapije, moze doci do teske ozljede ili smrti.

Nepridrzavanje sljedecih upozorenja moze ugroziti radna
svojstva proizvoda ili sigurnost (te potencijalno uzrokovati
ozbiljne ozljede):

Promijenite svaka 24 sata ili ranije u sluc¢aju vidljivog propadanja,
prema standardnim bolnickim postupcima.

Prilikom uporabe nebuliziranih lijekova potrebno je nadzirati
otpor na protok te zamijeniti proizvod prema standardnim
bolnickim postupcima.

Nemojte namakati, prati, sterilizirati ili ponovno upotrebljavati
ovaj proizvod.

Napomene

Namijenjeno uporabi pod nadzorom obu¢enog medicinskog
osoblja.

Proizvod odlozite u otpad prema bolnickom protokolu.

Prilikom odlaganja u otpad korisnik moze biti izloZzen tekucinama
iz diSnog sustava.

Obavijest korisniku: ako tijekom uporabe ovog uredaja dode do
ozbiljnog incidenta, obavijestite o tome lokalnog predstavnika
tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i nadlezno tijelo u svojoj zemlji.

Magyar @

RT020 Kilégzési végsziiré

A Fisher & Paykel Healthcare RT020 kilégzési végsz(iré feladata,
hogy eltévolitsa a 1égz6kor gazaibol a mikrobiologiai vagy
finomszemcsés anyagokat, Az RT020 kilégzési vegsz(irét

a lélegeztetégép légzdkorének kilégzési dgan kell elhelyezni,

a lélegeztetégép visszatérd nyildsahoz csatlakoztatva.

Miiszaki adatok

A Fisher & Paykel Healthcare MR850-es parasitd készilékekkel
kompatibilis. A biztonsdgossagra vonatkozé tovabbi informaciokért,
klinikai allitdsokért, valamint Gzembe helyezési és hasznalati
utasitasokért tekintse meg az MR850 |égz6kori parasitd

hasznélati Utmutatdjat.

lllesztéfeliilet csatlakozasai ISO 5356-1 kipos

csatlakozok

Osszenyomhaté térfogat 38mL
Compliance 0,13 mL/cmH,0
Aramlassal szembeni ellenalls 45 L/percnél 1,08 + 0,18 cmH,0
Szlirési hatékonysdg
Virusokkal >99,99%
szemben X174
bakteriofag
Baktériumokkal >99,9997%
szemben Bacillus subtilis
Atlagos részecskeméret 3um

Szimbdélumok jelentése

Nézzen utana

b Kizardlag orvosi
[:E] agifgﬁjgﬂ Rx only rendelvényre
Egg’zsrfaelratos C € 0123 | Europai megfeleléség
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Szdllitasi és tarolasi
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eszkoz korlatozasok
Meghatalmazott Svajci

kepvisel6 az [ cH [Rep]| | meghatalmazott
Eurdpai Unidban képvisel6

Felelés személy
uk [REP| az Egyesiilt
Kiralysdgban

Figyelmeztetések, dvintézkedések és megjegyzések
& FIGYELMEZTETESEK

Még rendeltetésszer(i hasznalat mellett is vannak a termék
hasznalatdval kapcsolatos fennmaradd kockazatok. Minden
rendelkezésre bocsatott utasitast és figyelmeztetést kovetve

is fennmarad a hipoxias karosodas, a bdr és a légutak égési
sérlléseinek, a légutak és a tudo sérilésének, az dramiités
okozta sériilés, a mozgdsszervrendszeri sérilés és a hipotermia
kockazata. Ezek a kockazatok sulyos sériiléseket vagy haldlt
okozhatnak.

A Fisher & Paykel Healthcare &ltal jéva nem hagyott [6gz6korok,
tartalyok, tartozékok hasznalata vagy ezek kombinacidinak
alkalmazdsa a parasito rendszer elégtelen miikodéséhez, a
lélegeztetégép meghibasodasahoz, valamint a beteg/felhasznéld
sérliléséhez vezethet.

NE hasznalja fel Ujra ezt a terméket. Az Ujrahasznalas fert6zd
anyagok atviteléhez, a kezelés megszakadasahoz, stlyos
sériléshez vagy haldlhoz vezethet.

Az alabbi figyelmeztetések be nem tartdsa ronthatja a késziilék
teljesitményét és biztonsagossagat (és akdr stilyos sériiléseket
is okozhat):

Cserélje ki 24 6ranként vagy ennél gyakrabban, amennyiben
a teljesitmény romlasa észlelhetd, a szabvanyos kérhazi
eljarast kovetve.

Nebulizalt gydgyszerek hasznalata esetén monitorozni kell
az dramlasi ellenadllast, és a terméket a szabvanyos kérhazi
eljarast alkalmazva ki kell cserélni.

Ne dztassa, ne mossa le, ne sterilizélja, és ne haszndlja fel
Ujra ezt a terméket.

Megjegyzések

Képzett egészségligyi szakemberek feltigyelete mellett
hasznalhato.

A kérhdzi szabalyzatnak megfeleléen artalmatlanitsa a terméket.
A fglhasznélé léguti folyadékokkal érintkezhet az artalmatlanitas
soran.

Megjegyzés a felhaszndldnak: Ha az eszkoz hasznalata soran
sulyos esemény torténik, kérjlk, értesitse a Fisher & Paykel
Healthcare helyi képviseléjét és orszaga illetékes



Bahasa Indonesia

RTO020 Filter Ekspirasi Akhir

Filter Ekspirasi Akhir Fisher & Paykel Healthcare RT020 ditujukan
untuk mengeluarkan materi mikrobiologis dan partikulat dari gas
dalam sirkuit pernapasan. Filter Ekspirasi Akhir RT020 ditujukan
untuk ditempatkan pada ujung slang ekspirasi dari sirkuit
pernapasan ventilator, yang terhubung ke port balik ventilator.

Spesifikasi teknis

Kompatibel dengan Pelembap Udara Fisher & Paykel Healthcare
MR850 Lihat petunjuk penggunaan Pelembap Udara Pernapasan
MR850 untuk mendapatkan informasi keselamatan tambahan,
klaim Klinis, serta petunjuk persiapan dan penggunaan.

Koneksi Antarmuka Konektor Berbentuk
Kerucut I1SO 5356-1
Volume yang Bisa Dikompres 38 mL
Kepatuhan 0,3 mL/cmH,0
Resistansi terhadap Aliran @ 45 L/menit 1,08 * 0,18 cmH,0
Efisiensi filtrasi
Virus >99,99%
Organisme X174 Bakteriofag
Bakteri >99,9997%
Organisme Bacillus subtillis
Rata-rata ukuran partikel 3um

Definisi simbol

Baca petunjuk

Hanya dengan
pengoperasian Rx only resep dokter

tPLfﬁggaulnaan C € 0123| Kesesuaian Eropa
Tanggal dag cC
negara produsen
Nomor ot wamoo | NZ: Selandia Baru
MX: Meksiko
Nomor referensi Produsen

Gunakan sebelum

Importir tanggal

L

YYYY-MM-DD.

Perhatian/
Baca petunjuk
penggunaan

Distributor

Batasan suhu
pengangkutan
dan penyimpanan

~| P>

Perangkat Medis

[E &) eEE B

islenska (i)

RT020 endatitondunarsia

Fisher & Paykel Healthcare RT020 endauttondunarsian er setlud
til ad fjarlaegja 6rverur og svifryk ur lofti i Gndunarras. RT020
endautondunarsian er aetlud ad vera sett i enda uténdunarslongu
ondunarvélar, og tengjast vid Utdndunargatt dndunarvélar.

Taknilegar upplysingar

Samhaeft vid Fisher & Paykel Healthcare MR850 rakataeki Athugio
notkunarleidbeiningar MR850 rakataekis fyrir dndun til ad fa
frekari upplysingar um oryggi, kliniskar krofur og leidbeiningar
um uppsetningu og notkun.

Italiano@

RTO020 - Filtro espiratorio macchina

Il filtro espiratorio macchina RT020 Fisher & Paykel Healthcare
ha lo scopo di rimuovere materiale microbiologico e particolato
dai gas in un circuito respiratorio. |l filtro espiratorio macchina
RT020 deve essere installato alla fine del tratto espiratorio

di un circuito respiratorio di un sistema di ventilazione,
collegandolo alla porta di ritorno del sistema di ventilazione.

Specifiche tecniche

Compatibile con gli umidificatori MR850 Fisher & Paykel Healthcare.
Per ulteriori informazioni sulla sicurezza, richieste cliniche e istruzioni
per la configurazione e I'utilizzo, fare riferimento alle istruzioni

beiningum
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Attenzione/
Consultare le
Istruzioni per I'uso

Distributore

Limiti di temperatura

~| B

Vidmétstengingar Keilulaga ISO 5356-1 tengi per l'uso dell'umidificatore attivo MR850.
Pjappanlegt rammal sBmL Collegamenti interfaccia Connettori conici
Samhexfi 0,13 mL/cmH,0 1SO 5356-1
Flaedisvidnam @ 45 L/min 1,08 £ 0,18 cmH,0 Volume comprimibile 38mL
Siunarvirkni Compliance 0,3 mL/cmH,0
Virusar 599.99% Resistenza al flusso A 45 L/min 1,08 £ 0,18 cmH,0
Lifverur ®X174 bakteriuveira Efficienza di filtrazione
Bakteriur >99,9997% Virale >99,99%
Lifverur Bacillus subtillis Organismo X174 batteriofago
Medalstaerd agna 3um Batterico >99,9997%
Skilgreiningar & taknum Organismo Bacillus subtillis
Dimensione media particelle 3um
[:E_] feyiégégiﬂ?nt;ﬂ%a“ Rx only | Lyfsedilsskylt Definizioni dei simboli
® Einnota C€0123 | Samraemi i Evrépu f:s?ﬂ]szﬁlotraﬂr%g I'uso Rx only Solo su prescrizione
Rgﬁigggﬁé’g land Monouso C €0123 | Conformita europea
Lotundmer R
rrmioo NZ: Nyja-Sjaland D
MX: Mexikd ata e paese
Numero di lotto di produzione CC
o . f : NZ: Nuova Zelanda
Tilvisunarnumer d Framleidandi MY Maat
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@ Innflytjandi g Fyrningardagsetning riferimento “ Produttore
YYYY-MM-DD
= = . Varao/Fylgid Importatore g Data di scadenza
P@ Dreifingaradili notkunarleid-

umbodsadili fyrir
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K [REP untuk Britania
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Peringatan, perhatian, dan catatan
& PERINGATAN

Ada beberapa risiko residual yang berkaitan dengan penggunaan
produk ini, meski telah digunakan sesuai yang dimaksudkan.
Meski semua petunjuk dan peringatan yang diberikan telah
dipatuhi, tetap ada risiko karena cedera hipoksia, luka bakar
pada kulit, luka bakar pada saluran napas, cedera saluran napas,
cedera paru, cedera sengatan listrik, cedera muskuloskeletal,
dan hipotermia. Risiko ini bisa mengakibatkan cedera serius
atau kematian.

Penggunaan sirkuit pernapasan, wadah air, aksesori, atau
kombinasi yang tidak disetujui oleh Fisher & Paykel Healthcare
bisa mengakibatkan buruknya kinerja sistem humidifikasi,
kegagalan fungsi ventilator, dan membahayakan diri pasien/
pengguna.

JANGAN menggunakan ulang produk ini. Penggunaan ulang bisa
menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan pengobatan,
bahaya serius, atau kematian.

Kegagalan untuk mematuhi peringatan berikut ini dapat
mengganggu kinerja perangkat atau membahayakan
keselamatan (termasuk berpotensi menimbulkan

bahaya serius):

Ganti setiap 24 jam atau lebih awal jika tampak ada kerusakan,
ikuti standar prosedur rumah sakit

Ketika obat yang dikabutkan digunakan, hambatan aliran harus
dipantau dan produk diganti, sesuai dengan prosedur standar
rumah sakit

Jangan merendam, mencuci, mensterilkan, atau menggunakan
ulang produk ini

Catatan

Untuk penggunaan di bawah pengawasan personel medis
terlatih saja.

Buang produk sesuai dengan protokol Rumah Sakit. Pengguna
bisa terpapar pada cairan dari saluran pernapasan selama
proses pembuangan.

Pemberitahuan bagi Pengguna: Jika terjadi insiden serius saat
menggunakan perangkat ini, beri tahukan kepada perwakilan
Fisher & Paykel Healthcare setempat dan Otoritas yang
Berwenang di negara Anda

Abyrgdaradili fyrir
K ‘REP Bretland

Varnadarord, vartidarreglur og athugasemdir

& VARNADARORD

Smavaegileg dhaetta fylgir notkun pessarar voru, jafnvel pott
hun sé notud eins og til er atlast. Med pvi ad fylgja 6llum
leidbeiningum og vidvérunum sem veittar eru, er haettan &

surefnisskada, hudbruna, bruna i éndunarvegi, ndunarvegsskada,

lungnaskada, raflostskada, stodkerfisskada og ofkaelingu afram
til stadar. Pessi dhaetta getur leitt til alvarlegra averka eda dauda.
Notkun 6ndunarhringrasa, holfa, fylgihluta eda samsetninga sem
Fisher & Paykel Healthcare hefur ekki sampykkt getur valdid
skertum afkostum rakakerfisins, bilun i &ndunarvélinni og skadad
sjukling/notanda.

EKKI MA endurnyta voruna. Endurnotkun getur leitt til smits,
stodvunar & medferd, alvarlegs skada eda dauda.

Ef ekki er farid eftir eftirfarandi viovérunum getur pad skert
afkost taekisins eda dregid tr 6ryggi (og hugsanlega valdid
alvarlegum skada):

Breyttu & 24 kist. fresti eda fyrr ef um merkjanlega versnun
er ad raeda, eftir hefdbundna sjukrahtsadgerd

begar udalyf eru notud skal fylgjast med motstodu gegn flaedi
og skipta um lyf, eftir hefébundna sjukrahtsadgerd
Ekki leggja i bleyti, pvo, daudhreinsa eda endurnyta pessa véru

Athugasemdir

Til notkunar undir eftirliti pjalfadra heilbrigdisstarfsmanna.
Vérunni skal fargad samkvaemt verklagsreglum sjukrahussins.
begar bunadinum er fargad getur verid haetta 4 ad notandi
komist i snertingu vid vokva frd éndunarvegi.

Tilkynning til notanda: Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad vid
notkun pessa taekis skaltu Iata fulltria Fisher & Paykel Healthcare
og logbaer yfirvold i pinu landi vita
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Avvertenze, precauzioni e note

& AVVERTENZE

« Esistono rischi residui associati all'uso di questo prodotto,
anche se usato come previsto. Seguendo tutte le istruzioni

e le avvertenze fornite, rimangono i rischi di lesioni ipossiche,
ustioni cutanee, ustioni alle vie respiratorie, lesioni alle vie
respiratorie, lesioni polmonari, lesioni da scarica elettrica,
lesioni muscoloscheletriche e ipotermia. Questi rischi possono
provocare lesioni gravi 0 morte.

L'uso di circuiti respiratori, camere di umidificazione,

accessori 0 la combinazione di questi articoli non approvati

da Fisher & Paykel Healthcare pud causare prestazioni scarse
del sistema di umidificazione, malfunzionamento del ventilatore
e lesioni al paziente/utente.

NON riutilizzare questo prodotto. Il riutilizzo potrebbe provocare

la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del trattamento,

gravi lesioni o il decesso.

Il mancato rispetto delle seguenti avvertenze pud
compromettere le prestazioni del dispositivo o la sicurezza
(e causare potenzialmente gravi lesioni):

Sostituire ogni 24 ore o prima se si verifica un deterioramento
evidente, seguendo le procedure ospedaliere standard.
Quando si utilizzano farmaci nebulizzati la resistenza al flusso
deve essere monitorata e il prodotto va sostituito, seguendo
le procedure standard dell'ospedale.

Non bagnare, lavare, sterilizzare o riutilizzare questo prodotto.

Note

Il dispositivo deve essere utilizzato sotto la supervisione

di personale medico qualificato.

Smaltire il prodotto conformemente al protocollo ospedaliero.
Durante lo smaltimento, I'utente pud essere esposto a fluidi
del tratto respiratorio.

Awviso per l'utilizzatore: in caso di incidente grave durante
I'utilizzo di questo dispositivo, contattare il rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare locale e le autorita competenti.
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RT020 galinis iSkvépimo filtras

,Fisher & Paykel Healthcare” RT020 galinis iskvépimo filtras skirtas
mikroorganizmams ir daleléms i$ kvépavimo kontdro dujy pasalinti.
RT020 galinis iskvépimo filtras skirtas montuoti ventiliatoriaus
kvépavimo kontdro isvépimo $akos gale, prijungiant prie
ventiliatoriaus grjztamojo prievado.

Techninés specifikacijos

Suderinamas su ,Fisher & Paykel Healthcare” MR850 drékintuvais.
Papildomos mformacuos apie sauga ir klinikines savybes bei
sgranka ir naudojima zr. MR850 kvépavimo drékintuvo naudojimo
instrukcijose.

Sasajos jungtys ISO 5356-1 kginés
jungtys

Suspaudziamasis taris 38 mL

Atitiktis 0,13 mL/cmH,0

Pasipriesinimas srautui, esant 45 L/min 1,08 + 0,18 cmH,0
Filtravimo efektyvumas

Virusiniai >99,99 %
organizmai X174 bakteriofagas
Bakteriniai >99,9997 %
organizmai Bacillus subtillis
Vidutinis dalelés dydis 3um

Simboliy apibrézimai

Zr. naudojimo

instrukcijas Tik pagal recepta

Rx only

Vienkartiniam
naudojimui

|

Atitiktis Europos
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Ispéjimai, atsargumo priemonés ir pastabos

N |ISPEJIMAI

Net ir naudojant pagal paskirtj, yra su $io gaminio naudojimu
susijusi liekamaoiji rizika. Laikantis visy pateikty instrukcijy

ir perspéjimuy, lieka hipoksinio pazeidimo, odos nudegimu,
kvépavimo taky pazeidimo, plauciy pazeidimo, pazeidimo
elektros smagiu, kauly bei raumeny pazeidimo ir hipotermijos
rizika. Si rizika gali lemti sunkius suzalojimus arba mirtj.
Naudojant ,,Fisher & Paykel Healthcare* nepripazintus kvépavimo
kontdrus, kameras, priedus ar derinius gali prastai veikti drékinimo
sistema, sugesti ventiliatorius ir susizaloti pacientas arba
naudotojas.

Sio gaminio NENAUDOKITE pakartotinai. Naudojant pakartotinai
kyla pavojus perduoti infekcijos sukéléjus, nutraukti procedara,
sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.

Nesilaikant Siy jspéjimy gali pablogéti prietaiso eksploatacinés
savybés ir gali kilti pavojus saugai (jskaitant galima sunky
suzalojima).

Keiskite kas 24 valandas arba anksciau, jei pastebimai pablogéja
bukle, laikydamiesi standartinés ligoninés proceddros.

Kai naudojami purskiamieji vaistai, reikia stebéti pasiprieSinima
tékmei ir pakeisti gaminj laikantis standartinés ligoninés
proceddros.

Sio gaminio nemirkykite, neplaukite, nesterilizuokite ir
nenaudokite pakartotinai.

Pastabos
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Gaminj alinkite laikydamiesi ligoninés protokolo. Salinant atl|ekas,
naudotojg gali paveikti kvépavimo taky skysciai.

Pastaba naudotojui: jei naudojant §j prietaisg jvyko sunkus
incidentas, apie tai praneskite savo vietiniam ,Fisher & Paykel
Healthcare® atstovui ir savo Salies kompetentingajai institucijai.



Latviski (V)

RT020 izelpas beigu filtrs

Fisher & Paykel Healthcare RT020 izelpas beigu filtrs paredzéts,

lai no elpo$anas kontdra gazem likvidetu mikroorganismus un
dalinas. RT020 izelpas beigu filtru paredzéts pievienot ta ventilatora
elposanas kontira izelpas atzarojuma gala, kas pievienots ventilatora
ievadisanas pieslégvietai.

Nederlands @

RT020-uitademingseindfilter

Het Fisher & Paykel Healthcare RT020 uitademingseindfilter is
bedoeld om microbiologische en deeltjes te verwijderen uit de
gassen in een ademhalingscircuit. Het RT020 uitademingseindfilter
is bedoeld om te worden geplaatst aan het einde van het
uitademingsgedeelte van een beademingscircuit, aansluitend

op de retourpoort van het beademingstoestel.

Norsk

RT020 endeekspiratorisk filter

Fisher & Paykel Healthcare RTO20 endeekspiratorisk filter

er beregnet pa 4 fierne mikrobiologisk materiale og partikler

fra gassene i et slangesett. RTO20 endeekspiratorisk filter er ment

a plasseres ved enden av den ekspiratoriske grenen til en ventilators
slangesett, koblet til returporten pa ventilatoren.

Polski

Filtr koricowo-wydechowy RT020

Filtr koicowo-wydechowy RT020 firmy Fisher & Paykel Healthcare
jest przeznaczony do usuwania mikroorganizmow i czastek

z gazéw w uktadzie oddechowym. Filtr koricowo-wydechowy
RT020 umieszcza sie na koricu ramienia wydechowego uktadu
oddechowego respiratora, podtaczajac go do portu zwrotnego.

Portugués

Filtro expiratério final RT020

O Filtro expiratério final RT020 da Fisher & Paykel Healthcare
destina-se a remover matéria microbioldgica e particulas dos
gases num circuito respiratério. O Filtro expiratorio final RTO20
destina-se a ser colocado na extremidade do ramo expiratério
de um circuito respiratério do ventilador, ligando-se a porta de
retorno do ventilador.

Romand

Filtru expirator final RT020

Filtrul expirator final RT020 Fisher & Paykel Healthcare este destinat sa
elimine materiile microbiologice ?i particulele din gazele dintr-un circuit
de respiratie. Filtrul expirator final RT020 este destinat sa fie plasat la
capatul ramului de expiratie al unui circuit de respiratie al ventilatorului,
conectandu-se la portul de retur al ventilatorului.

Specificatii tehnice

Compatibil cu umidificatoarele Fisher & Paykel Healthcare MR850
Consultati instructiunile de utilizare ale umidificatorului respirator
MR850 pentru |nformat|| supllmentare despre sigurantd, actiuni
clinice si instructiuni de instalare si utilizare.

Dane techniczne

Kompatybilny z nawilzaczami serii MR850 firmy Fisher & Paykel
Healthcare. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa,
o$wiadczenia dotyczace skutecznosci klinicznej oraz instrukcje
dotyczace konfiguracji i korzystania znajduijg sie w instrukcji
uzytkowania nawilzacza oddechowego MR850.

Potaczenia interfejsu

Tekniske spesifikasjoner

Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850-fuktere

Se bruksanvisningen til MR850-respirasjonsfukteren for a fa mer
informasjon om sikkerhet, kliniske spesifikasjoner og instruksjoner
for oppsett og bruk.

Tehniskas specifikacijas

Saderigs ar Fisher & Paykel Healthcare MR850 mitrinatajiem
Papildu informaciju par drosumu, kliniskos apgalvojumus,

ka ar uzstadisanas un lietosanas noraduumus skatiet MR850
elpcelu mitrinataja lietoSanas pamaciba.

Especificacdes técnicas

Compativel com os humidificadores MR850 da Fisher & Paykel
Healthcare Consulte as Instrucdes de utilizacdo do humidificador
respiratério MR850 para obter informacdes de seguranca adicionais,
declaracdes clinicas e instrucdes para a configuracdo e utilizagcgo.

Technische specificaties

Compatibel met Fisher & Paykel Healthcare MR850-bevochtigers
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de MR850-
luchtwegbevochtiger voor aanvullende veiligheidsinformatie,
klinische claims en instructies voor installatie en gebruik.

Saskarnes savienojumi 1SO 5356-1 koniskie Grensesnittstilkoblinger 1SO 53561 koniske Racordurile interfetei Conectoare conice

Ztacza stozkowe

savienojumi Interface-aansluitingen 1SO 5356-1 conische koblinger 150 5356-1 Ligacoes de interface Conectores conicos 1SO 5356-1
Saspiezamais tilpums 38mL . aansluitingen Komptrimerbart volum 38 mL Objetosé scisliwa 38 mL . 1SO 5356-1 Volum compresibil 38mL
Atbilstiba 013 mL/cmH,0 Comprimeerbaar volume S Samsvar 013 mL/cmH;0 Podatnoé 013 mL/cmH,0 Volume compressivel B Conformitate 0,13 mL/cmH,0
Pretestiba plasmai PIE45L/min 108 018 cmH.0 Naleving ) _ 013 mL/emt:0 Flowmotstand VED 45 L/min 108 + 018 cmH,0 Opér przeplywu przy 45 L/min Adesdo ) 013 ml/emH;0 Rezistents la debit la 45 L/min 1,08:£0,18 cmH,0
Filtrag fektivitt Flowweerstand bij 45 L/min 1,08 £ 0,18 cmH,0 Filtreri frektivitet 1,08 + 0,18 cmH,0 Resisténcia ao fluxo a 45 L/min 108 + 018 cmH,0 Eficients de filtrare
iltréSanas efektivitate o iltreringseffektivite (6 fi f . o ’ ' t
Virusi 599.99 % Doeltreffendheid filtratie Virus >99,99 % ;I;u tecznosc filtrowania 99.99% Eficiéncia da filtracao Virala 599.99%
’ . o ’ irusy >99,99% . 5 . ' )
Organisms X174 bakteriofags Virussen >99,99% ) Organisme X174 bakteriofag Organizmy Bakteriofag ®X174 Viral >9999/’ Organisme X174 bacteriofag
api 0 Organisme ®X174 bacteriofaag ; o Organismo Bacteriéfago ®X174 - o
Bakt@rijas >99,9997 % . Bakteriell >99,9997 % Bakterie 599.9997% ; . Bacteriana >99,9997%
Organisms Bacillus subtillis Bacterién >99.9997% Organisme Bacillus subtilis Organizmy Bncilus subfilis Bacteriano >99,9997% Organisme Bacillus subtillis
Vid&jais dalinu izmérs 3um Orga.msme . Bacillus subtillis Gjennomsnittlig partikkelstarrelse 3 um $redni rozmiar czastki 3um Organismo o . Bacillus subtilis Dimensiunea medie a particulelor ~ 3pm
. . Gemiddelde deeltjesgrootte Sum i Tamanho médio das particulas 3um L X
Simbolu definicijas . Symbolforklarin Definicie symboli L ; Definitiile simbolurilor
Betekenis van symbolen Definicdes dos simbolos
Skatit lietoSanas Al Ap S : Se s ” Consultati . =
[:E] instrukciju Rx only | Tikai ar arsta recepti [:E] Raadpleeg de Rx only | Vitsluitend [:E:I bruksanvisningen Rx only | kun pa resept [:E] ﬁwz;?l\?llijzil%gvslugi Rx only | Tyiko na recepte Consultar as Sujeit it EE] instructiunile Rx only ';;lrl:er?carligteiebriz;d?cealé
Vienreizaiai gebruiksaanwijzing | NX Y | op voorschrift EE] instrucoes de Rx only muggicoaa receita de utilizare ¢
@ |ie|?g§r§:12§i]al C € 0123 | Eiropas atbilstiba Voor cenmalig Europese @ Engangsbruk C € 0123 | Europeisk samsvar ® B;)Jéek%norazowego C € 0123 | Zgodnosc europeiska funcionamento ® - — oo
. ® gebruik C€o0123 conformiteit Produksionsdat o x Conformidade De unicé folosinga | C € 0123 europeana
Razosanas dlatums og’ roedato Data i kraj Utilizacao dnica C€0123 | Eyropeia
N un razotajvalsts Datum en land van LOT| | Lotnummer ) keii Data si codul tarii
LOT| | Partijas numurs Lol (valsts kod_s) To7] | partinummer vervaardiging CC rvanro |*N4§( lltl/lew.ZeaIand LOT| | Numer serii Zrzo'dl\fo&/jéczilandia Data e pais de ToT . . de productie
NZ: Jaunzélande ) woaneo | NZ: Nieuw-Zeeland Tiexico MX: Meksyk LOT| | Numero do lote fabrico CC Numarutlotului wwweo | NZ:Noua Zeelanda
MX: Meksika MX: Mexico REF| | Referansenummer “ Produsent o ui lltl/lova Zelandia MX: Mexic
. Numer éxico
Atsauces numurs d RaZotajs REF| | Referentienummer u Fabrikant referencyjny “ Producent Numir de referint “ Producitor
% Importer Utlgpsdato Numero de d Fabricante
% i g i . g Uiterste .- g o referéncia
Importétajs Deriguma termins Importeur gebruiksdatum — — Importer Data waznosci % Importator Data expirarii
YYYY-MUDD YYYY-MIDD %0- Distributar & Forsiktig / se YYYY-MMD Broreriit
s o Uzmanibu/skatit Voorzichti B, bruksanvisningen @ Importador Data de validade . .
PEHP? Izplatitajs lieto$anas instrukciju 2 istri & oorzichtig/ Przestroga / VYYD — Atentie/consultati
j Pﬂiﬂ Distributeur Raadpleegde Temperaturgrenser 22 | L rvbutor & Nalezy zapoznac P@G Distribuitor & instructiunile de ’
T . gebruiksaanwijzing Medisinsk utstyr /ﬂ/ for oppbevaring @ | Dystry sie z instrukcja Precaucio/ ) Cilimare
o atanas — og transport uzytkowania 24 A\ | Consultar as
Mediciniska ierice fg‘r#sgrgt;rsfnas Medisch /ﬂ/ Eg_@fg;eneﬁoor A i Ng | Distribuidor instruces de Limite de temperatur
H i hulpmiddel - utorisert utorisert Zakresy temperatur utilizagcdo i iti i /ﬂ/
ierobeZojumi P vervoerstemperatuur representant i EU representant i Sveits Wyréb medyczny /ﬂ/ _transpcﬁrtu ) Dispozitiv medical gzgg;tt::sport §i
- - - i przechowywania Limites de
Sg?;l%r\?igallisiropas Pilnvarotajs \?grvtgg%gaoordiger Bevoegde Uk [Rep Asntsv%rlytg person Dispositivo médico /ﬂ[ temperatura Reprezentant
A parstavis Sveice s Boropbss vertegenwoordiger i Storbritannia Autoryzowany Autoryzowany no transporte autorizat [ch [rep] | Reprezentant
Unie in Zwitserland . przedstawiciel w przedstawiciel € armazenamento in Uniunea autorizat in Elvetia
Atbildiga persona Advarsler, forsiktighetsregler og merknader Unii Europejskiej w Szwajcarii Europeana ’
i Representante
b rep malﬁgt%taja UK [ReP Xiﬁigévnv‘i%%dre“’ke /I\ ADVARSLER o e Ogob\aN eddziaing w [ec]rer] a%tlggZEalﬂg ne ESPJﬁiig?REesufca Persoana
. - - K T het VK « Det er restrisikoer forbundet med bruk av dette produktet, SViEff(ief’Bry?arﬁi P uk [Rep {r?SRF:aogstikl)ltlﬁwit
Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un piezimes 0gsa nar det brukes som tiltenkt. Selv nar alle angitte e Pessoa responsavel e}
o Waarschuwingen, aandachtspunten en opmerkingen instruksjoner og advarsler felges, vil det veere fare for hypoksisk A . . ot o - -
& BRIDINAJUMI skade, hudforbrenninger, forbrenninger i luftveiene, skader Ostrzezenia, przestrogi i uwagi do Reino Unido Avertismente, precautii si note

« Ar $Tizstradajuma lieto$anu saistitie atlikusie riski pastav arf tad,
ja to lieto, ka paredzéts. levérojot visus sniegtos noradijumus un
bridingjumus, saglabajas hipoksiska bojajuma, adas apdegumu,
elpcelu apdegumu, elpcelu traumas, plausu bojajuma,
elektrotraumas, skeleta un muskulu sistémas bojajuma un
hipotermijas riski. Sie riski var izraisit nopietnu ievainojumu

vai navi.

Elposanas kontaru, kameru, piederumu vai to kombinaciju
lietoSana, ko nav apstiprinajis uznémums Fisher & Paykel
Healthcare, var izraisit nepietiekamu mitrinataja sistémas darbibu,
ventilatora darbibas traucgjumus un kaitét pacientam/lietotajam.
NEDRIKST lietot izstradajumu atkartoti. Atkartota lietosana

var izraisit infekciju izplatidanos, arstésanas partrauksanu,
nopietnu kait&umu vai navi.

Neievérojot talak noraditos bridinajumus, var pasliktinaties
ierices veiktspéja vai tikt apdraudéts drosSums (tostarp var

tikt nodarits nopietns kaitéjums).

Nomainiet ik péc 24 stundam vai atrak, ja redzamas nolietosanas
pazimes, atbilstosi slimnicas standarta procedarai

Lietojot izsmidzinamus medikamentus, ir nepiecieSams uzraudzit
plasmas pretestibu un nomainit izstradajumu atbilstosi standarta
slimnicas proceddram

Nemérciet, nemazgajiet, nesterilizéjiet un nelietojiet So
izstradajumu atkartoti.

Piezimes

Lietosanai tikai apmacita mediciniska personala uzraudziba.
Atbrivojieties no izstradajuma saskana ar slimnicas protokolu.
Utilizacijas laika lietotajs var nonakt saskaré ar elposanas trakta
Skidrumiem.

Piezime lietotajam. Ja, lietojot So ierici, noticis nopietns
negadijums, ldzu, informé&jiet vietéjo Fisher & Paykel Healthcare
parstavi un kompetento iestadi jasu valstt

& WAARSCHUWINGEN

Er zijn restrisico’s verbonden aan het gebruik van dit product,
ook al wordt het gebruikt zoals bedoeld. Bij het opvolgen van
alle instructies en waarschuwingen blijft het risico op hypoxisch
letsel, brandwonden, brandwonden in de luchtwegen, longletsel,
letsel door elektrische schokken, musculoskeletaal letsel en
hypothermie bestaan. Deze risico’s kunnen leiden tot ernstig
letsel of de dood.

Het gebruik van (combinaties van) beademingscircuits, -kamers
of -accessoires die niet zijn goedgekeurd door Fisher & Paykel
Healthcare kan leiden tot slechte bevochtigingsprestaties van
het systeem, een onjuiste werking van het beademingstoestel
of letsel bij de patiént/gebruiker.

Dit product mag NIET worden hergebruikt. Hergebruik kan
resulteren in overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking
van de behandeling, ernstig Ietsel of overlijden.

Het niet in acht van de vol le waarsc

kan de prestaties of de veiligheid van het apparaat aantasten
(met mogelijk ernstig letsel tot gevolg):

Elke 24 uur vervangen, of eerder indien er merkbare
achteruitgang optreedt, volgens standaardziekenhuisprocedures
Als er vernevelde geneesmiddelen worden gebruikt, moet de
flowweerstand worden bewaakt en moet het product worden
vervangen volgens standaardziekenhuisprocedures.

Dit product niet onderdompelen, wassen, steriliseren of
opnieuw gebruiken

Opmerkingen

Voor gebruik onder toezicht van medisch opgeleid personeel.
Gooi het product weg volgens het ziekenhuisprotocol.

De gebruiker kan worden blootgesteld aan vloeistoffen

uit de luchtwegen tijdens het weggooien.

Mededeling aan de gebruiker: Als zich een ernstig incident heeft
voorgedaan tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, meld dit dan
bij de plaatselijke Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger
en de bevoegde autoriteit in uw land

i luftveiene, skader i lungene, skader ved elektrisk stet, skader
pa muskler og skjelett og hypotermi. Slik risiko kan fare

til alvorlig personskade eller ded.

Bruk av slangesett, kamre, tiloeher eller kombinasjoner som
ikke er godkjent av Fisher & Paykel Healthcare, kan fare til darlig
ytelse for fuktesystemet, funksjonsfeil for ventilatoren og skade
pa pasienten/brukeren.

Dette produktet SKAL IKKE gjenbrukes. Gjenbruk kan fgre

til overfgring av smittefarlige stoffer, avbrudd i behandlingen,
alvorlig personskade eller ded.

Hvis folgende advarsler ikke tas til folge, kan det redusere
ytelsen til enheten og gi redusert sikkerhet (inkludert risiko
for alvorlig personskade):

Skal byttes i henhold til standard sykehusprosedyre hver 24. time
eller for hvis det oppdages nedsatt kvalitet.

Nar det brukes forstaver for legemidler, skal flowmotstanden
overvakes og produktet byttes i henhold til standard
sykehusprosedyre.

Dette produktet skal ikke blgtlegges, vaskes, steriliseres

eller gjenbrukes.

Merknader

Til bruk under oppsyn av oppleert helsepersonell.

Produktet skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.
Brukeren kan bli utsatt for vaesker fra luftveiene under kassering.
Merknad til bruker: Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse

ved bruk av denne enheten, ma du informere den lokale

Fisher & Paykel Healthcare-representanten og aktuelle
myndigheter i landet ditt

& OSTRZEZENIA

Ze stosowaniem tego produktu zwigzane jest ryzyko rezydualne,
nawet jesli jest on stosowany zgodnie z przeznaczeniem.
Postepowanie zgodnie ze wszystkimi podanymi instrukcjami

i ostrzezeniami nadal wiaze sie z ryzykiem wystapienia
niedotlenienia, oparzen skéry, oparzen drég oddechowych,
urazéw drog oddechowych, urazéw ptuc, porazenia pradem
elektrycznym, urazéw uktadu miesniowo-szkieletowego oraz
hipotermii. Zagrozenia te moga prowadzi¢ do powaznych
urazéw lub zgonu.

Stosowanie uktadéw oddechowych, komar, akcesoriow lub
kombinacji niezatwierdzonych przez firme Fisher & Paykel
Healthcare moze spowodowac staba wydajnosé systemu
nawilzania, nieprawidtowe dziatanie respiratora oraz urazy
pacjenta/uzytkownika.

NIE uzywac ponownie tego produktu. Ponowne uzycie moze
skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych, przerwaniem
leczenia, powaznym urazem lub zgonem.

Nieprzestrzeganie tych zalecer moze pogorszyc¢ dziatanie
urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczenstwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowac powazne urazy):

Zmieniac¢ co 24 godziny lub czesciej w przypadku zauwazalnego
pogorszenia jakosci, postepujac zgodnie ze standardowa
procedurg szpitalna.

Podczas stosowania lekéw w nebulizacji nalezy monitorowac
opdr przeptywu i wymienia¢ produkt zgodnie ze standardowa
procedurg szpitalna.

Tego produktu nie wolno moczy¢, my¢, sterylizowac ani uzywac
ponownie.

Uwagi

Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu
medycznego.

Zutylizowac produkt zgodnie z protokotem szpitalnym.
Uzytkownik moze byc¢ narazony na dziatanie ptynéw z uktadu
oddechowego podczas utylizacji.

Uwaga dla uzytkownika: W przypadku wystapienia
powaznego incydentu podczas uzywania tego urzadzenia
nalezy poinformowac o tym lokalnego przedstawiciela firmy
Fisher & Paykel Healthcare oraz wtasciwy organ krajowy.

Avisos, precaucoes e notas
/N avisos

« Existem riscos residuais associados a utilizacdo deste produto,
mesmo quando € utilizado conforme previsto. Ao seguir todas

as instrugdes e avisos indicados, continuam a existir riscos de
lesdo provocada por hipoxia, queimaduras cutaneas, queimaduras
nas vias respiratorias, lesdes pulmonares, lesdes provocadas

por choque elétrico, lesdes musculoesqueléticas e hipotermia.
Estes riscos podem resultar em lesdes graves ou morte.

A utilizacdo de circuitos respiratérios, cdmaras, acessorios ou
combinagdes ndo aprovadas pela Fisher & Paykel Healthcare
pode resultar em mau desempenho do sistema de humidificagcdo,
avaria no ventilador e lesdes no doente/utilizador.

NAO reutilize este produto. A reutilizacdo pode resultar em
transmissdo de substancias infeciosas, interrupcao do tratamento,
lesdes graves ou morte.

0 ndo cumprimento dos seguintes avisos pode comprometer

o desempenho do dispositivo ou a seguranga (sendo que
também pode causar lesdes graves):

Substitua a cada 24 horas ou antes se ocorrer deterioracdo visivel,
seguindo o procedimento hospitalar padrao

Aquando da utilizacdo de fadrmacos nebulizados, deve monitorizar
a resisténcia ao fluxo e o produto deve ser substituido seguindo

o procedimento hospitalar padréo

N&o mergulhe em liquidos, lave, esterilize nem volte a utilizar

este produto

Notas

Para utilizagdo sob a supervisdo de pessoal médico com

a devida formacao.

Elimine o produto de acordo com o protocolo hospitalar.

O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato respiratério
durante a eliminac&o.

Aviso ao utilizador: se ocorrer um incidente grave durante

a utilizacdo deste dispositivo, contacte o seu representante

da Fisher & Paykel Healthcare local e a autoridade competente
do seu pais

& AVERTISMENTE

Exista riscuri reziduale asociate utilizarii acestui produs, chiar daca
acesta este utilizat asa cum este indicat. Chiar si urmand toate
instructiunile si avertizarile furnizate, raman riscuri de leziuni
hipoxice, arsuri ale pielii, arsuri ale céilor respiratorii, leziuni ale cailor
respiratorii, leziuni pulmonare, leziuni provocate de socuri electrice,
leziuni musculo-scheletale si hipotermie. Aceste riscuri pot duce

la vatamari grave sau la deces.

Utilizarea unor circuite de ventilatie, camere si a altor accesorii si
combinatii neagreate de Fisher & Paykel Healthcare poate duce

la performante slabe ale sistemului de umidificare, defectiuni

ale ventilatorului si la producerea unor leziuni ale pacientului/
utilizatorului.

NU refolositi produsul. Refolosirea poate sé duca la transmiterea
unor substante infectioase, intreruperea tratamentului, leziuni grave
sau deces.

Nerespectarea urmatoarelor avertismente poate afecta
performanta dispozitivului sau poate compromite siguranta
(poate provoca inclusiv vatamari grave):

Schimbati la fiecare 24 de ore sau mai devreme daca apare

o deteriorare vizibila, urmand procedura standard a spitalului
Cand se utilizeaza medicamente nebulizate, rezistenta la flux
trebuie monitorizata si produsul inlocuit, urmand procedura
standard a spitalului

Nu imersati, nu spalati, nu sterilizati si nu refolositi acest produs

Note

Se va utiliza numai sub supravegherea personalului medical instruit.
Eliminati produsul conform protocolului spitalicesc. In timpul
eliminarii, utilizatorul poate sa fie expus la fluidele din aparatul
respirator.

Noté pentru utilizator: Daca s-a produs un incident grav in timpul
utilizarii acestui dispozitiv, va rugam sa informati reprezentantul
local Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea competenta din tara
dumneavoastra




Pycckun @

OunbTp KOHLA NMHUK Bbiaoxa RT020

OunbTp KOHLU@ NMMHUK Bbifioxa RT020 komnaxwu Fisher & Paykel
Healthcare npeaHasHaueH 4na yaaneHns MUKPOGUONOrMYecKIx
1 TBEPABIX YaCTL, U3 ra30B B AblXaTeslbHOM KOHTYpe. Dunbtp
KOHLa IHMK Bblgoxa RT020 npeaHasHaueH Ans pasmeLyeHuns

Ha KOHLIe LuMaHra BbiAoXa fibIXaTelbHOro KOHTypa annapara VBJI,
COeAVHAIOLLErocs C BO3BPaTHbIM NopTom annapara UBJ1.

TexHNYecKMe xapakTepucTukmn

CosmecTyM ¢ yBnaxHuTenamm MR850 komnaHum Fisher & Paykel
Healthcare. [lononHntenbHan nHdopmauma no 6e3onacHocTy,
KIMHUYECKIE XapaKTePUCTUKN U UHCTPYKLMI MO HACTpoliKe

1 NPYIMEHEHMIO NPUBEAEHDBI B UHCTPYKLIMM NOb30BATENs ANA
YBAAXHUTENA [bIxaTe/bHbiX cmecen MR850.

MopxknioueHmne nitepderica

CoOTBETCTBYIOLLIE
cTaHpapry ISO 5356-1

Cxumaemblii 06bem 38mn

PactakumocTtb 0,13 mn/cmH,O

ConpoTtueneHne noToky npu 1,08 0,18 cMH,0

45 n/mMmyuH

3¢ dekTMBHOCTL dunbTpaLn

KoHuyeckune KOHHEKTOpPBbI,

BupycHbiin >99,99 %
MUKpOOpraH1msm Baktepriodar OX174
BakTepuanbHbii >99,9997 %
MUKPOOpraHusm Bacillus subtillis
CpepHuii pasmep YacTuy, 3 MKM
3Ha4yeHuA CMMBONOB
CM. MHCTPYKLMIO Tonbko no
DI] 10 3KCMTyaTaLmm Rx Only Ha3HaueHuIo Bpaya
Jina ogHopasoBoro Esponeiickoe
® ncnonb3oBaHnA c € 0123 CooTBETCTBNE
[Hatawu ctpaHa
V3roTOB/IEHNA
LOT| | Homep naptun (KOA CTpaHbI)
ynnen NZ: Hosas 3enanaua
MX: Mekcuka
NpneHTnGUKaLmMoHHbIN
REF Homep “ W3roTosuTens
Wmnoptep g Wcnonb3osatb fo
YYYYMDD
OcTopoxHo!
LncTpubbiotop O6patutecb

K MHCTPYKLMK
10 NPVYIMeHeHNI0

[Honyctumble
[INanasoHbl
TemnepaTtyp npu
TPaHCMopTMPOBKe
Y XpaHeHUn

MeaunumHcKoe nsgenve

YNONHOMOUEHHbIV YNONHOMOYEHHbI

SIRERE L

npeacTaBuTeNb B E npeAcTaBuTeNb
EBponeiickom cotoze B LBeiuapun
UK {REP OTBETCTBEHHOE NINL0

B Benukobputanumn

Slovencina (3K)

Koncovy vydychovy filter RT020

Koncovy vydychovy filter Fisher & Paykel Healthcare RT020

je urceny na odstranovanie mikrobiologickych latok a tuhych casti
z plynov v dychacom okruhu. Koncovy vydychovy filter RT020

je urceny na umiestnenie na konci vydychovej vetvy dychacieho
okruhu s ventildtorom a pripojenie k navratovému portu ventilatora.

Technické Specifikacie
Kompatibilny so zvlh¢ovacmi Fisher & Paykel Healthcare MR850
DalSie informéacie o bezpecnosti, Klinické tvrdenia a pokyny
na nastavenie a pouzivanie najdete v ndvode na pouzivanie
respira¢ného zvlh¢ova¢a MR850.

Pripojenia rozhrania Kdnické konektory

Slovenscina

RT020 - konc¢ni ekspiracijski filter

Koncni ekspiracijski filter Fisher & Paykel Healthcare RT020 je
namenjen odstranjevanju mikrobioloskega onesnazenja in delcev
iz plinov v dihalnem sistemu. Koncni ekspiracijski filter RT020 je
namenjen namestitvi na konec ekspiracijskega dela dihalnega

sistema ventilatorja, ki se prikljuci na povratno odprtino ventilatorja.

Tehniéni podatki

Zdruzljivo z vlazilniki zraka Fisher & Paykel Healthcare MR850
Dodatne varnostne informacije, klini¢ne trditve ter navodila za

nastavitev in uporabo najdete v navodilih za uporabo respiratornega
vlazilnika MR850.

Prikljucki vmesnikov

Stozcasti prikljucki

Svenska (5v)

RTO020 slutexpiratoriskt filter

RTO20 slutexpiratoriskt filter fran Fisher & Paykel Healthcare

ar avsett for att aviagsna mikrobiologiskt material och partiklar
frén gaserna i ett slangset. RT020 slutexpiratoriskt filter &r avsett
att placeras i anden pa den exspiratoriska slangen i ett slangset
for ventilatorer, for anslutning till ventilatorns returport.

Tekniska specifikationer
Kompatibel med MR850-befuktare fran Fisher & Paykel Healthcare

Se bruksanvisningen fér MR850 respirationsbefuktare for ytterligare

sakerhetsinformation, kliniska ansprak och instruktioner for
uppkoppling och anvéndning.

Patientanslutningar 1SO 5356-1 Koniska

meing ()

Aawasanaandrularasu RT020

Aawnasuaanarudaragu RT020 uav Fisher & Paykel Healthcare

f'liansasadunitduazduavaavaanannialutasngigasiie
wala Aawmasunaanaiudaiagu RT020 Tddmdudadondiu
darsrasdaanmnalaaanuasyaselvasuadiazasdiamalan
sadudasnyuisuannanduidngiaiasiamala

2AnAINIENINLNATIA
snsaldousnsueiasvinanuiugu MR850 uag

podla normy ISO 5356-1 1SO 5356-1 anslutningar
Stlacitelhy objem 38 mL Stisljiv volumen 38 mL Komprimerbar volym 38 mL
Udaje o prevadzke 013 mL/cmH,0 Podajnost 0,13 mL/cmH,0 Drift 0,13 mL/cmH,0
Odpor voéi prietoku pri 45 L/MIN 1,08 + 0,18 cmH,0 Upor pri pretoku 45 L/min 1,08 + 0,18 cmH,0 Flddesmotstand VID 45 L/min 1,08 £ 0,18 cmH,0
Ucéinnost filtracie Ucinkovitost filtracije Filtreringseffektivitet
Virusy >99,99 % Virusi >99,99 % Virus >99,99 %
Organizmy X174 bakteriofag Organizem Bakteriofag ®X174 Organism ®X174 bakteriofag
Baktérie >99,9997 % Bakterije >99,9997 % Bakterier >99,9997 %
Organizmy Bacillus subtillis Organizem Bacillus subtillis Organism Bacillus subtillis
Priemerna velkost Castic 3um Povprecna velikost delcev 3um Genomsnittlig partikelstorlek Spm
Definicie symbolov Opredelitve simbolov Symbolférklaringar
Precitajte si ndvod Len na lekarsky Glejte navodila Se
[:E] na obsluhu Rx only predpis I:E] za uporabo. Rx only | samo na recept [:E] bruksanvisningen Rx only | receptbelagt
Na jedno pouzitie Zhoda s predpismi EU Samo za enkratno Skladnost z @ Engangsbruk | dverrensstammelse
! P C€0123 predp ® uporabo C€0123 evropskimi standardi gang C€0123 med EU-direktiv
Datum a kdd krajiny . . Produktionsdatum
Eislo gar? vyroby (CC) Datum indrzava och kod for
islo Sarze L. | NZ:Novy Zéland [LoT] | Stevilka serije proizvodnje CC LoT| | Lotnummer produktionsland
MX: Mexiko woanoo | NZ:Nova Zelandija e | NZ: Nya Zeeland
- MX: Mehika MX: Mexiko
[REF] | Referenéné cislo Vyrobca N
N §Rteefveih<<egcna ad | Proizvajalec Referensnummer ad | Tilverkare
@ Dovozca g Détum pouzitelnosti ) g .
YYYY-MM-0D @ Uvoznik g Rok uporabnosti Importdr Utgangsdatum
YYamoD
PE‘ Distribut; & gpoztorrt\eme/ d — RZ Var forsiktig/S:
¥ istributor recitajte si navor — Y Aterforsaliare & ar forsiktig/Se
na pouzitie 92 istri Svarilo/upostevajte bruksanvisningen
. pl — Ffﬂﬁ Distributer A navodila za uporabo ng . El
. eplo né obmedzenia rp f emperaturgranser
Zdravotnicka /ﬂ’ pri preprave a - Medicinteknisk /ﬂ/ vid transport och
pomécka Kladovani Medicinski Temperaturne produkt
skladovani pripomocek /ﬂ[ omﬁntve za transport férvaring
Splnomocneny Splnomocneny in shranjevanje Auktoriserad '
zastupcav zastupca pre . [<rer] | representant rAéul%oSréietgancg
Eurépskej dnii Svajciarsko Pooblasceni Pooblag&eni inom Europeiska s
Zodpovedna 5?3%8312'5@ predstavnik v Svici unionen
uk [ReP| osoba pre Spojené UK [REP Ansvarig person
krélovstvo for Storbritannien

Varovania, upozornenia a poznamky

& VAROVANIA

« S pouzivanim tohto vyroku aj v pripade zamyslaného pouzitia
sUvisia zvyskové rizika. Aj pri dodrzani vsetkych uvedenych

UK [REP

Odgovorna oseba
v Zdruzenem

kraljestvu

Opozorila, svarila in opombe

& OPOZORILA

npegynpe)xgeuvm, Mepbl NPefoCTOPOKHOCTN
nnpumevyaHuma

& NPEAYNPEXAEHUA

Vicnonb3oBaHvie U3fenms, Aaxe no HazHaueHuIo, COMPAXKEHO
C OCTaTOYHbIMY prcKamu. [pu cobntoaeHnm Bcex NprBefeHHbIX
VIHCTPYKLMIA 11 NpeaynpexaeHunii COXPaHAIOTCA PUCKN
TUNOKCUYECKON TPaBMbl, OXKOrOB KOXU, OXXOroB AblXaTesIbHbIX
I'IyTEI;I, noBpeXxaeHnaA AbiXaTeNbHbIX nyTe|7|, nospexaeHna
NErkunx, NopaxkeHna 3NeKTpUYeCKUM TOKOM, CKeNeTHO-
MblLLIEYHbIX I'lOBpe)KAeHI/II;I nrunotepmmn. YKasaHHble pucKn
MOTYT NPUBECTY K CEPbe3HOMY BPeZly 3A0POBbIO 1N
neTanbHOMY Ucxopy.

MpuMeHeHwe fbIXaTeNbHbIX KOHTYPOB, Kamep,
NPUHAANEKHOCTEN VNN KOMOUHALIUIA, He YTBEPMAEHHbIX
KomnaHweit Fisher & Paykel Healthcare, moxet npusectn

K YXyALIEHWIO XapaKTePUCTNK CUCTEMbI YBIaXKHEHNA

WM HencnpaBHoCTY annapata VIBJT n npuunHnTb Bpen
naLueHTy/nonb3osartento.

3AMPELLIAETCA noBTOpPHOE MCNOsb30BaHMe 13genus.
nOBTOpHOe NCNONb30BaHNE MOXKET CTaTb I'IpVILIVIHOVI nepeHoca
I/IHdJeKLI,I/IOHHbIX BeLleCTB, NpepbiBaHNA Tepannn, CEpbe3Horo
Bpeaa 340p0BbI0 UK NIeTaNlbHOro UCXOAa.

Heco6 HXKe npegynp 7
MOXeT CTaTb IIPI/I‘WIHOIII YXYALIEHNA XapaKTepncTnuk
YCTPOIACTBa WK NOCTaBITb NOpA Yrpo3y 6e3onacHoCTb

(B YacTHOCTU, MOXET NPNBECTU K HaHeceHno

cepbe3Horo Bpeaa):

MeHsTb Kaxkable 24 yaca Wn Yalle MpU BbISBNEHNN 3aMETHbIX
NPU3HAKOB MOBPEXAEHNIA, Cieflysa CTaHAAPTHON NpoLeaype
MEANLIMHCKOTO YUpexaeHns.

[Mp¥ NCrONb30BaHNM MHIANALMOHHDBIX JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB HEOBXOAVMO KOHTPONMPOBATL COMPOTUBIEHNE
MOTOKY 1 3aMeHATb N3fienne, Clefys CTaHAapTHOMN NpoLeaype
MEAULIMHCKOrO yUpexaeHns.

[laHHOe n3aenue Hesb3s 3amMaunBaTh, MbiTb, CTEPUNN30BaTh
nMGO NCMoNb30BaTh MOBTOPHO.

MpumeuaHunsa

,D,HFI nCNonb30BaHMA Nog Ha6!‘|l0,ELEHVIEM Oﬁy‘-IeHHOI'O
MeULIMHCKOro nepcoHana.

Cﬂeﬂyl?lTe npasunam neyebHOro ydpexaeHna ana ytmnusagmn.
I'Ipvl yTunusaln nonb3oBatesib MOXET NoABepratbCca
BO3/eVICTBIIO XUAKWMX BblENEHUI U3 AbIXaTeNbHbIX MyTew.
YBeAoMIIeHVe NA NONb30BATENA: €C/IN MPY MPUMEHEHUN JAHHOTO
YCTPOICTBa MPOM30LLUEN CEPbE3HbIN MHLMAEHT, 06paTUTeCh

K MecTHomy npegcTaBuTento komnaHuu Fisher & Paykel Healthcare
1 B YMOTHOMOYEHHbIV OpraH B CBOE CTpaHe.

pokynov a vystrah nadalej hrozi riziko hypoxického poranenia,
popalenin koze, popélenin dychacich ciest, poranenia dychacich
ciest, poranenia pltc, poranenia elektrickym pridom, poranenia
pohybového aparatu a podchladenia. Tieto rizikd mézu mat za
nasledok vazne zranenie alebo smrt.

Pouzivanie dychacich okruhov, komor, prislusenstva alebo
kombindcii, ktoré nie st schvélené spoloc¢nostou Fisher & Paykel

Healthcare, moéze mat za nasledok zly vykon systému zvihcovania,

poruchu ventilatora a ujmu pre pacienta/pouzivatela.

Tento produkt NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované
pouzitie moze viest k prenosu infekénych latok, preruseniu liecby,
vaznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.

Nedodrzanie nasledujticich varovani moze nepriaznivo
ovplyvnit vykon pomdcky alebo ohrozit bezpecnost (vratane
potencialne zdvaznej ujmy):

Vymienajte podla Standardného nemocni¢ného postupu kazdych
24 hodin alebo skor, ak déjde k viditelnému zhorseniu kvality

Ak sa pouzivaju rozprasované lieky, musi sa monitorovat odpor
voci prietoku a filter sa musi vymenit podla standardného
nemocni¢ného postupu

Tento vyrobok sa nesmie ponarat, umyvat, sterilizovat ani
opakovane pouzivat

Poznamky

Na pouzitie pod dohladom vyskoleného zdravotnickeho
personalu.

Produkt zlikvidujte v sulade s nemocni¢nym protokolom.

Pocas likvidacie moze byt pouzivatel vystaveny kvapalinam

z dychacich ciest.

Poznamka pre pouzwatela Ak pocas pouzivania tejto pomocky
dojde k zavaznej nehode, informujte miestneho zastupcu
spoloc¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny organ

Vo svojom State

Pri uporabi tega izdelka obstajajo preostala tveganja, tudi ce

se uporablja, kot je predvideno. Ob upostevanju vseh navedenih
navodil in opozoril ostaja tveganje za hipoksicne poskodbe,
opekline koze, opekline dihalnih poti, poskodbe dihalnih poti,
poskodbe plju¢, poskodbe zaradi elektricnega udara, misi¢no-
skeletne poskodbe in podhladitev. Ta tveganja lahko povzrocijo
hude poskodbe ali smrt.

Uporaba dihalnih sistemov, vlaZilnih posodic, dodatkov ali
kombinacij, ki jih ni odobrila druzba Fisher & Paykel Healthcare,
lahko povzroci slabo delovanje vlazilnega sistema, okvaro
ventilatorja ter poskodbe bolnika/uporabnika.

Tega izdelka NE SMETE ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
lahko povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja,

resno $kodo ali smrt.

Neupostevanje naslednjih op il lahko p
pripomocka ali ogrozi varnost (vkljuéno z morebitno
povzrocitvijo vecje skode):

Skladno s standardnim bolnisni¢nim postopkom zamenjajte
vsakih 24 ur ali prej, Ce pride do opazne obrabe.

Ce uporabljate razprsena zdravila, morate spremljati upornost
pri pretoku in zamenjati izdelek v skladu s standardnim
bolnini¢nim postopkom.

1ah&a dal

Izdelka ne namakajte, perite, sterilizirajte ali uporabljajte ponovno.

Opombe

Izdelek se sme uporabljati samo pod nadzorom usposobljienega
medicinskega osebja.

Izdelek odstranite v skladu z bolnisni¢nim protokolom.

Med odstranjevanjem je lahko uporabnik izpostavljen
tekocinam iz dihalnih poti.

Opomba za uporabnika: Ce je med uporabo tega pripomocka
prislo do resnega dogodka, o tem obvestite lokalnega
predstavnika druzbe Fisher & Paykel Healthcare in pristojni
organ v vasi drzavi.

Varningar, férsiktighetsatgérder och anmérkningar

& VARNINGAR

« Det finns kvarstaende risker férknippade med anvéndandet

av den har produkten, dven nar den anvands som avsett.

Aven om alla instruktioner och varningar féljs kvarstar

riskerna for hypoxisk skada, brannskador pa huden, brénnskador
i luftvagarna, luftvéagsskador, lungskador, skador pa grund

av elektrisk stot, muskuloskeletala skador och hypotermi.

Dessa risker kan leda till allvarlig personskada eller dodsfall.
Anvandning av slangset, kammare, tilloehor eller kombinationer
som inte ar godkanda av Fisher & Paykel Healthcare kan leda till
att befuktningssystemet fungerar daligt, funktionsfel i ventilatorn
samt skador pa patient/anvandare.

Produkten far INTE &teranvandas. Ateranvéndning kan leda

till dverforing av smittsamma dmnen, avbrott i behandlingen,
allvarlig skada eller dodsfall.

Bristande efterlevnad av féljande varningar kan férsamra
enhetens prestanda eller dventyra sdkerheten (och potentiellt
orsaka allvarliga skador):

Byt var 24:e timme eller tidigare om férsamring uppmarksammas,

enligt normal sjukhuspraxis
Nar finférdelade lakemedel anvénds ska flddesmotstandet
overvakas och produkten bytas ut enligt normal sjukhuspraxis

Produkten far inte bl6tlaggas, tvéttas, steriliseras eller
ateranvandas

Anmadrkningar

Ska anvandas under uppsikt av utbildad vardpersonal.

Kassera produkten enligt sjukhusets rutiner. Anvandaren

kan utsattas for vatskor fran andningsvagen vid kassering.
Observandum till anvandare: Informera din lokala Fisher & Paykel
Healthcare-representant samt behdrig myndighet i ditt land om
ett allvarligt tilloud intraffat vid anvandning av den har produkten

Fisher & Paykel Healthcare T:Jiommuu"mms"h.mumiaam

Tarkce @

RT020 Ekspirasyon sonu filtresi

Fisher & Paykel Healthcare RT020 Ekspirasyon Sonu Filtresi, bir
solunum devresindeki gazlarda bulunan mikrobiyolojik ve parnkullu
maddeleri gidermek icin tasarlanmistir. RTO20 Ekspirasyon Sonu
Filtresi, ventilatériin donus portuna baglanacak sekilde ventilator
solunum devresinin ekspirasyon hattinin ucuna yerlestirilmek Gzere
tasarlanmistir.

Teknik 6zellikler

Fisher & Paykel Healthcare MR850 Nemlendiricilerle uyumludur.
Ek guvenlik bilgileri, klinik iddialar ile kurulum ve kullanim talimatlari

AnudunAszuumadumalaiu MR850 snusutayatiugy icin MR850 Solunum Nemlendiricisi kullanim talimatlarina bakin.
druanulaaais nsnananivediin wazdnuginlunséa .
Canay Arayiiz Baglantilari ISO 5356-1 Konik
ﬁ"“ajw"?u . Konnektorler
aLdanaa Tg%mggt?g?nnmmmu Sikistinlabilir Hacim 38 mL
Wsuasiiudale’ 38ua. Uyum , o 013 ml/emH.0
ANuEIITaluNIsTuLNLE) 0.13 mL/cmH,0 45L/dak’da Alas Direnci 1,08 £ 0,18 cmH,0
aNusIuUmunIsiua 1.08 + 0.18 cmH,0 Filtrasyon verimliligi
@ 45 aas/uii Viral >%99,99
Usz@ngn1wlun1snsas: Organizma X174 Bakteriyofaj
L Py >99.99% Bakteriyel >%99,9997
Fesidsa X174 wuaiiziania Organizma Bacillus subtillis
wuaiay >99.9997% Ortalama partikiil boyutu 3um
Aeiidtia ndada duida Sembol tanimlar
mu'maun'minmaﬁu 3ulAsuas
T A O St I:E] Eaalil;%talgln;rﬁna Rx only Sadece receteyle
AN ZIAGAN AN EALE AN basvurun satilir
Anwgdanis " -
[:E] ey Rx only | tauuwndsowiniiu ® Tek kullanimlik C €0123 | Avrupa Uygunlugu
ins, WOTFIUANY Uretildigi tarih ve
® TafAsaisien C€0123 danadaaslunidy sl LT | Lot numaras: tlkenin kodu (CC)
. - 0 a weanoo | NZ: Yeni Zelanda
11ivuta5ﬂs:wmw MX: Meksika
NUULRAYANT nan CC
WNAG v | NZ: S Buaued Referans numarasi ™ | Uretici
MX: Wing1n
wingaEna ™ % ithalatci g Son kullanma tarihi
YYYY-MM-DD
@ WU g Junueaiy — Dikkat/Kullanim
YYYYMMOD P@ Distributor & ;t)alimatlarma
asvurun
RZs. P Aam55vTe/AnEnia
% Fadming &
Ffﬂﬁ o nslafonu [Mp] . /ﬂf Tasima ve saklama
fodfauasammad Tibbi Cihaz sicaklik sinirlamalari
ailnsaivnens /ﬂ/ AR
11n3a lumsuusIuaras A irlisi isvi ili
W ) vrupa Birligi Isvicre yetkili
iusnmn yetkili temsilcisi E temsilcisi
Fununledu Funuamineile e
ayanatuaman | [cH [ReP| | suayanalusinigas UK [ReP Eéﬂsr%lfuﬁgl,lslr
g5l Waus
e T T — Uyarilar, dikkat edilecek hususlar ve notlar
Tuausnraraning & UYARILAR

Altfiau 2aAI55¢39 HATKINEILYG

& Adiau

fenofinnaudnediAetasiunislandn st widnagldenu
auianssaodua o UFidauauuninuazandauviszy
1honua feasfimudeesanistiaiuzasaasainnsua
aandiau AImolul madumeatalmi msuaiduuaime
mumu”ln mimm'-mmﬂam msmmanmn”twwwam ARG TRl
Gurasssuunauiiauaznszgn uazaniduiu anuLdee
mmumam‘lmnmmsmmLqumﬁamamuﬂm
mMsldaaelvastinmala wiath alnsalladu wians
lmaradhudsznausiudulugluuuidlilarunsawigain
Fisher & Paykel Healthcare anadonalvidszd@nsnwaasszuy
vianuduanag wwiaszhavnalavinnuAailnd waniusuans
sagihe/fld

vminnaadawidndumnlde aninaduinldivtiaiavinbitia
ASUWINTEABLAIRTAALTD NNFTUMIUAISTA SuaTIesIH
wsewsansiiadio’le

s Lidfgiideudndausalilianadenatiiszdnsaw
Asvitvuaavailnsaianavuiaauilaansiuanay
(srmdvaranaliiAenduasiasiause):

wisulninng 24 ’Eﬁu\msamnﬂuumnunmé‘auamwmm

duadroiuledn Tamlfidaudunawnassiuzasisonanna
Waldenuuuvuazaas amsdaauaNuduuAsnaLay
wasudinsas Taglfiifioudusauuinsgruzasisewenuna

iﬁmﬂwﬁmﬁm%ﬁvww a9 vinbvitlnaanaudia wiatinndun
§iip)

UUNEILUG)
dwsuldmaldnsguazasuaainsmensuundiriiunisiia
ausu
insisndadaidaussdaunisdfiduasisonenna |
Hlaaradudaduuaalanmatdunialalusyninenisvie
winamasniuyld: winniAauansaisauselunaenlyd
mJnmtu Tﬂmuao"lﬂuomtmuawmuwao Fisher & Paykel
Healthcare waziaguiifianunaminiiluviasdunasao

Kullanim amacina gore kullanilsa bile, bu tGrantn kullanimiyla
iliskili rezidtel riskler mevcuttur. Verilen tim talimatlar ve uyarilar
izlense bile hipoksik yaralanma, cilt yaniklari, hava yolu yaniklari,
hava yolu yaralanmasi, akciger yaralanmasi, elektrik carpmasi
yaralanmasi, kas-iskelet yaralanmasi ve hipotermi riskleri hala
mevcuttur. Bu riskler, ciddi yaralanmaya veya 6lime yol agabilir.
Fisher & Paykel Healthcare tarafindan onaylanmayan solunum
devreleri, hazneler, aksesuarlar veya kombinasyonlarin kullanimi
yetersiz nemlendirme sistemi performansina, ventilatér arizasina
ve hastanin/kullanicinin yaralanmasina yol acabilir.

Bu Uriini TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar kullanim enfeksiyéz
maddelerin bulasmasina, tedavinin kesilmesine, ciddi hasara
veya 6lime yol acabilir.

Asagidaki uyarilara uyulmamasi, cihazin performansini veya
giivenligi olumsuz etkileyebilir (potansiyel olarak ciddi zarara
yol agmak dahil):

Belirgin bozulma meydana gelirse, standart hastane prosedurind
takip ederek her 24 saatte bir veya daha erken degistirin.

Nebdilize ilaclar kullanildiginda, akis direnci izlenmeli ve standart
hastane prosedr takip edilerek Grin degistiriimelidir.

Bu UrlinG asla suya batirmayin, yikamayin, sterilize etmeyin ya da
tekrar kullanmayin.

Notlar

Egitim almis tibbi personelin gézetiminde kullanim igindir.

Urtinti hastane protokoliine gére bertaraf edin. Kullanici, bertaraf
islemi sirasinda solunum yolu sivilarina maruz kalabilir.

Kullanicinin Dikkatine: Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay meydana
gelirse, lttfen yerel Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizi ve
Ulkenizdeki Yetkili Makami bilgilendirin.
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Bé loc khi thé ra dau cudi RT020

B6 loc khi thd ra dau cudi Fisher & Paykel Healthcare RT020 dugc thiét
ké dé loai bd cac vi sinh va hat khai khi trong bd day thd. Bo loc khi thd
ra dau cudi RT020 dugc thiét ké d€ dat & cudi nhanh thd ra trén bo day
thd cia mdy thd, két néi véi cdng héi cia may thé.

Théng sé ky thuat

Tuong thich véi May tao &m Fisher & Paykel Healthcare MR850
Tham khao hudng dan st dung ctia Mdy Tao Am Khi Thd MR850
dé biét thém théng tin an toan, cac tuyén bé 1am sang ciing nhu
hudéng dan thiét 1ap va st dung.

K&t néi giao dién Khdép néi Hinh con
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1SO 5356-1
Thé tich nén 38 mL
Do Gian N& 0,13 mL/cmH,0
Luc can dong @ 45 L/phut 1,08 + 0,18 cmH,0
Hiéu qualoc
Vi-rat >99,99%
Sinh vat Thé thuc khudn ®X174
Vikhuén >99,9997%
Sinh vat Bacillus subtillis
Kich thudc hat trung binh 3pm
Dinh nghia ky hiéu
Tham khao huéng I
[:E] dén van hanh Rx 0n|y Chi strdung theo don
Chi strdun . A
mbtlan 9 C €0123 | Chiing Nhan EC
Ngay va qudc gia
i san xuat CC
s6lo oD NZ:New Zealand
MX: Mexico
S6 tham chiéu “ Nha san xuat
% Nha nhap kh&u g St dung trudc ngay
YYYY-MM-DD
o Than trong/
Pm’g Nha phan phéi Tham khao huéng
dan khi strdung
Gigi han nhiét do
Thiétbjy t& khi van chuyén

va bdo quan

Dai dién dugc
Gy quyén tai

Lién minh Chau Au

Dai dién dugc uy
quyén tai Thuy Si
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Ngudi chiu
UK IREP trach nhiém tai
Vuong Quéc Anh

Canh bao, than trong va ghi chu

/\ cANHBAO

« C6 cac rdi ro tén dong gén vai viéc st dung san phdm nay, ngay ca
khi st dung san phdm nhu dy dinh. Tuan theo tat ca cac hudng dan
va cdnh bao dugc cung cap va cé ton tai cac rdi ro vé tén thuong
do thi€u oxy, bong da, bdng dudng thé, t6n thuong dudng thd,
t6n thuong phéi, chdn thuong do dién giat, tén thuong co xuong
va ha than nhiét. Nhiing nguy ca nay cé thé dan dén tén thuong
nghiém trong hoac tr vong.

Viéc stt dung hé théng day thd, ngén chiia nudc, cac phu kién hoac
céc két hop khac khong duoc Fisher & Paykel Healthcare phé duyét
c6 thé dan dén hiéu suét clia hé théng tao am kém, truc trdc may
tha va gay hai cho bénh nhan/nguai diing.

KHONG st dung lai san pham nay. Viéc tai st dung cé thé dan dén
lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri, gay t6n thuang
nghiém trong hodc tf vong.

Viéc khéng tuan thi cac canh bao sau c6 thé lam giam hiéu
qua hoat ddng ctia thiét bi hoac anh hudng dén tinh an toan
(bao gém ca kha nang gay hai nghiém trong):

Thay 24 gi& mét 1an hodc sém hon néu xdy ra suxuéng cap cé thé
nhén thay, theo quy trinh chudn cta bénh vién

Khi st dung thuéc khi dung, can theo déi stic can ctia dong khi

va thay thé san phdm, theo quy trinh tiéu chuén ctia bénh vién
Khéng ngam, rlia, khir tring hodc tai st dung san phdm nay

Luuy

Chi st dung dudi su gidm sét ctia nhan vién y té da qua dao tao.
Thai bd san pham theo quy trinh clia bénh vién. Ngudi dung c6 thé
ti€p xUc véi chat dich dudng hé hap trong qua trinh thai bo.

Luu Y Danh Cho Ngusi Dung: Néu xay ra bién 8 nghiém trong
trong khi stt dung thiét bj nay, vui long théng bao cho dai dién

cUa Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong va Co Quan Co
Tham Quyén & quéc gia clia quy vi
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