850

USER INSTRUCTIONS

RT100 - Adult Ventilator Circuit Dual Heated
RT102 - Adult Mask CPAP Line Heated
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English
RTI00  ADULT VENTILATOR CIRCUIT DUAL HEATED

RT102  ADULT MASK CPAP LINE HEATED

For delivery of breathing gases.

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.

Unless otherwise stated, flow rates are expressed at BTPS
(body temperature and pressure, saturated) conditions.

INTERFACE CONNECTIONS ISO 5356-1 Conical
Connectors

COMPRESSIBLE VOLUME 13L

COMPLIANCE WITHOUT ACCESSORIES @ 60 cmH,0

RT100 2.22 +0.08 mL/cmH,0

RT102 1.24 + 0.04 mL/cmH,0

(including 0.02 mL/cmH,0 measurement uncertainty)
RESISTANCE TO FLOW @ 30 L/min*
Without Accessories
Inspiratory limb 0.74 + 0.06 cmH,0
Expiratory limb (RT100 only) 0.6 + 0.06 cmH,0
(including 0.03 cmH,0 measurement uncertainty)

MAXIMUM OPERATING PRESSURE Refer to chamber
instructions for use

Inspiratory: 1.6 m
Expiratory: 1.6 m

BREATHING TUBE LENGTH

(RT100 only)
GAS LEAKAGE @ 60 cmH,0* <40 mL/min
TUBE MINIMUM INTERNAL DIAMETER 20 mm
TIDAL VOLUME (RT100 only) >120 mL

*When used with MR290 Chamber

OVERALL PERFORMANCE AT 20 °C TO 26 °C AMBIENT
TEMPERATURE

i INVASIVE MODE | NONINVASIVE
Humidifier Mode
(RT100 only) MODE
Humidification
Output >33 mg/L >12 mg/L
Flow Rate 10 - 60 L/min 5-120 L/min

TYPICAL PERFORMANCE AT 23 °C AMBIENT

TEMPERATURE
i INVASIVE MODE | NONINVASIVE
Humidifier Mode
(RT100 only) MODE
Humidification
Output >33 mg/L >12 mg/L
Flow Rate 5-60L/min 5-120 L/min

SYMBOL DEFINITIONS

Consult
operating
instructions

Rx only | Prescription only

i European
® single use C€0123 Conformity
Dfate anc# countr():/C
of manufacture
LOT] | Lot number (\/c\{:\lr NZ: New Zealand
vyyvmmoo | MX: Mexico
Eﬁﬁﬁg%r;ce M Manufacturer
7 Days g
maximum use g Use-by date

YYYY-MM-DD

Medical device storage temperature

Jf Transportation and
limits

European Union
authorised
representative

-
7]

Importer

UK responsible
person

&"Hoﬁ Distributor
Switzerland i

Caution/consult

CH |REP i ( /
[ o [Rep] authorised instruction for use

representative

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.

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

Appropriate patient monitoring (e.g. oxygen saturation) must
be used at all times. Failure to monitor the patient (e.g. in the
event of an interruption to gas flow) may result in serious
harm or death.

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

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

DO NOT use beyond 7 days maximum duration of use.
DO NOT cover the circuit with materials such as blankets,
towels or bed linen.

DO NOT stretch or milk the tubing.

DO NOT soak, wash, or sterilize this product. Avoid contact
with chemicals, cleaning agents, or hand sanitizers.

Visually inspect breathing sets for damage (e.g. a crushed
tube or cracked connector) before use and replace

if damaged.

DO NOT use heated wire breathing circuits without gas flow.
If gas flow is interrupted, turn the humidifier off.

Ensure there is a water supply connected to the chamber
and that water is present within the chamber.

Ensure appropriate ventilator or flow source alarms are set
before connecting breathing set to patient.

Avoid prolonged contact of heated tubes with patient’s skin.
Perform a pressure and leak test on the breathing system
and check for occlusions before connection to a patient.
Regularly monitor and drain condensate build-up in the
circuit.

Check all connections are tight before use.

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

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

NOTES

For use under the supervision of trained medical personnel.
Dispose of product according to appropriate hospital
protocol. User may be exposed to breathing tract

fluids during disposal.

The responsible organization 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.

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.

Francais (Gr)

RTI00 CIRCUIT DE VENTILATION ADULTE BI-CHAUFFE

RT102  CIRCUIT DE CPAP AU MASQUE CHAUFFE ADULTE

Pour 'administration de gaz respiratoires.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Compatible avec les humidificateurs

MR850 de Fisher & Paykel Healthcare.

Se reporter aux instructions d'utilisation de I'humidificateur
chauffant MR850 pour des informations supplémentaires

sur la sécurité, des revendications cliniques et des instructions
concernant la configuration et I'utilisation.

Sauf spécification contraire, les débits sont exprimés en conditions
BTPS (température du corps/pression, saturée).

RACCORDS D’INTERFACE Raccords coniques

conformes a la norme
1SO 5356-1

VOLUME COMPRESSIBLE 13L

COMPLIANCE SANS ACCESSOIRES A 60 cmH,0

RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0

RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0
(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTANCE AU DEBIT A 30 L/min*

Sans accessoires

Branche inspiratoire 0,74 + 0,06 cmH,0

Branche expiratoire (RT100 uniquement) 0,6 + 0,06 cmH,0
(inclut une incertitude de la mesure de 0,03 cmH,0)

PRESSION DE FONCTIONNEMENT Consulter les
MAXIMALE instructions d'utilisation
de la chambre

LONGUEUR DU CIRCUIT Inspiratoire : 1,6 m

RESPIRATOIRE Expiratoire : 1,6 m
(RT100 uniquement)

FUITE DE GAZ A 60 cmH,0* <40 mL/min

DIAMETRE INTERNE 20 mm

MINIMAL DU CIRCUIT

VOLUME COURANT >120 mL

(RT100 uniquement)

*Si utilisé avec la chambre MR290

PERFORMANCE GLOBALE A UNE TEMPERATURE
AMBIANTE COMPRISE ENTRE 20 °C ET 26 °C

Mode MODE INVASIF MODE NON
humidificateur (RT100 uniquement) INVASIF
Sortie

d’humidification | >33 mg/L >12mg/L
Débit 108 60 L/min 54120 L/min

PERFORMANCE TYPE A UNE TEMPERATURE AMBIANTE
DE 23°C

Mode MODE INVASIF MODE NON
humidificateur (RT100 uniquement) INVASIF
Sortie

d’humidification | >33 mg/L >12 mg/L
Débit 5460 L/min 54120 L/min

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Consulter les
instructions
d'utilisation

Sur prescription

Rx only uniguement

C€0123 Conformité
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Appareil médical ture de transport et

/ﬂ/ Limites de tempéra-
de stockage

Représentant agréé

% Importateur pour I’'Union euro-
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Personne
<
F@g Distributeur responsable
pour le R.-U.
. Mise en garde,
Replrgsentant Consultegr les /
‘ cH |REP| agree pour & instructions
la Suisse

d’utilisation

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET REMARQUES

& AVERTISSEMENTS

Des risques associés a l'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 brlures cutanées, de bralures
des voies respiratoires, de lésion des voies aériennes, de
lésion pulmonaire, de blessure par choc électrique, de Iésion
musculosquelettique et d’hypothermie subsistent. Ces risques
peuvent entrainer des blessures graves, voire le décés.

NE PAS réutiliser ce produit. La réutilisation peut entrainer
la transmission de substances infectieuses, I'interruption

du traitement, des blessures graves ou le déces.

L'utilisation 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.

Le patient doit faire 'objet d’une surveillance appropriée

(p. ex. saturation en oxygéne) en permanence. L'absence
de surveillance du patient (p. ex. en cas d’interruption

du débit de gaz) peut entrainer des blessures graves,

voire le décés.

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

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

NE PAS utiliser au-dela de la période maximale d’utilisation
de 7 jours.

NE PAS couvrir le circuit avec une couverture, une serviette
ou un drap.

NE PAS étirer ni pincer la tubulure.

NE PAS immerger, laver ou stériliser ce produit. Eviter tout
contact avec des produits chimiques, des agents nettoyants
ou des produits désinfectants pour les mains.

Avant toute utilisation, inspecter visuellement le kit de
ventilation pour déceler un éventuel dommage (p. ex. tubulure
écrasée ou connecteur fissuré) et le remplacer le cas échéant.
NE PAS utiliser de circuits respiratoires chauffés sans débit de
gaz. Si le débit de gaz est interrompu, éteindre 'humidificateur.
Vérifier qu’'une alimentation en eau est raccordée a la chambre
d’humidification et que celle-ci contient de I'eau.

Veérifier que les alarmes appropriées pour le ventilateur

ou le débit d’alimentation sont correctement réglées avant
de brancher le kit respiratoire au patient.

Eviter le contact prolongé des tubes chauffés avec la peau
du patient.

Effectuer un test de fuite sous pression sur le systeme
respiratoire et vérifier qu'il n’y a pas d’occlusion avant

le branchement du patient.

Controler réguliérement la quantité de condensat et purger
toute accumulation dans le circuit.

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.

REMARQUES

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

Mettre le produit au rebut conformément au protocole
approprié de 'hopital. L'utilisateur peut étre exposé aux
fluides respiratoires du patient pendant I’élimination.
L'organisation responsable doit sassurer de la compatibilité
de 'humidificateur et de tous les autres pieces et accessoires
utilisés pour le branchement au patient et a I'équipement
avant utilisation.

Avis a I'utilisateur : si un incident grave se produit lors

de l'utilisation de cet appareil, veuillez contacter votre
représentant Fisher & Paykel Healthcare local ainsi que

les autorités compétentes de votre pays.

Espafiol

RT100

CON DOBLE CALEFACCION

RT102

ADULTOS CALENTADAS

CIRCUITO CON VENTILADOR PARA ADULTOS

LINEA DE CPAP DE MASCARILLAS PARA

Para la administracion de gases respiratorios.
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Compatible con los humidificadores MR850
de Fisher & Paykel Healthcare.
Consulte las instrucciones de uso del humidificador
respiratorio MR850 para conocer informacién adicional,
afirmaciones clinicas e instrucciones para su preparacion y uso.

Sino se indica lo contrario, los caudales se expresan en condiciones
de BTPS (temperatura corporal y presion saturada).

CONEXIONES DE INTERFAZ

VOLUMEN COMPRIMIBLE
CUMPLIMIENTO Y SIN ACCESORIOS A 60 cmH.0

RT100
RT102

Conectores cénicos
1SO 5356-1
13L

2,22 + 0,08 mL/cmH,0
1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(incluida una incertidumbre de medicion de 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENCIA AL FLUJO A 30 L/min*
Sin accesorios
Ramal inspiratorio
Ramal espiratorio (solo RT100)

0,74 £ 0,06 cmH,0
0,6 £ 0,06 cmH,0

(incluida una incertidumbre de medicion de 0,03 cmH,0)
PRESION MAXIMA
DE FUNCIONAMIENTO

LONGITUD DEL TUBO RESPIRATORIO

FUGAS DE GAS A 60 cmH,0*
DI/'\METRO INTERNO

MINIMO DEL TUBO

VOLUMEN TIDAL (solo RT100)
*Cuando se utiliza con la cdmara MR290

Consulte las
instrucciones
de uso de la cadmara

Inspiratorio: 1,6 m

Espiratorio: 1,6 m
(solo RT100)

<40 mL/min
20 mm

>120 mL

RENDIMIENTO GENERAL A TEMPERATURA AMBIENTE

ENTRE 20 °CY 26 °C

Modo de MODO INVASIVO MODO NO
humidificador (RT100 solamente) INVASIVO
Generacion

de humedad >33 mg/L >12mg/L
Caudal 10 - 60 L/min 5-120 L/min

RENDIMIENTO TiPICO A TEMPERATURA AMBIENTE

DE 23°C
Modo de MODO INVASIVO MODO NO
humidificador (RT100 solamente) INVASIVO
Generacion
dehumedad | >33mo/L >12mg/L
Caudal 5-60L/min 5-120 L/min
DEFINICION DE LOS SIMBOLOS
Consulte las
; - Solo con
instrucciones de |RX onl -
I:E funcionamiento y receta médica
Conformidad
® Deunsolouso |C€0123 europea
Fechay CCde
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yyyy-mum-op | MX: México
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referencia M Fabricante
7 dias de .
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<
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en Suiza instrucciones de uso

ADVERTENCIAS PRECAUCIONES Y NOTAS

& ADVERTENCIAS

Existen riesgos residuales asociados con el uso de este
producto, aungue se use como esta previsto. Incluso si se
siguen todas las instrucciones y advertencias proporcionadas,
persisten los riesgos de lesion hipdxica, quemaduras en la

piel, lesion de las vias respiratorias, lesion pulmonar, lesion

por descarga eléctrica, lesion musculoesquelética e hipotermia.
Dichos riesgos pueden provocar lesiones graves o la muerte.
NO reutilice este producto. La reutilizacién puede provocar

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

El uso de circuitos respiratorios, cdmaras, accesorios

o combinaciones que no estén aprobados por

Fisher & Paykel Healthcare puede resultar en un rendimiento
deficiente del sistema de humidificacion, mal funcionamiento
del ventilador y dafios al paciente o el usuario.

Es necesario monitorizar al paciente (p. €j., saturacion

de oxigeno) de modo adecuado en todo momento. Si no se
monitoriza al paciente (p. ej., en caso de que se interrumpa

el flujo de gas), podrian provocarse lesiones graves o la muerte.
El incumplimiento de las siguientes advertencias puede
perjudicar el rendimiento del dispositivo o comprometer

la seguridad (incluida la posibilidad de provocar lesiones
graves):

Al montar un humidificador junto a un paciente, asegurese
de que el humidificador siempre esté colocado por debajo
del paciente.

NO lo use transcurridos los 7 dias de duracién méxima
de uso.

NO cubra el circuito con materiales como mantas, toallas

o ropa de cama.

NO estire ni apriete los tubos para extraer su contenido.

NO sumerija, lave ni esterilice este producto. Evite el contacto
con sustancias quimicas, productos de limpieza o antisépticos
para manos.

Antes de usar los equipos de respiracion, compruebe que no
tengan dafios (por ejemplo, un tubo aplastado o un conector
agrietado) y reempldcelos si los tienen.

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

Asegurese de que haya suministro de agua conectado

ala cdmara y de que haya agua dentro de esta.

Antes de conectar el conjunto respiratorio al paciente,
asegurese de que las alarmas del ventilador o del origen

del flujo estén configuradas.

Evite el contacto prolongado de los tubos calentados con

la piel del paciente.

Realice una prueba de presion y fugas en el sistema

de respiracion y verifique que no se han producido
oclusiones, antes de conectar el dispositivo a un paciente.
Vigile y drene de forma regular la acumulacion

de condensacion en el circuito.

Antes del uso, compruebe que todas las conexiones estén
bien apretadas.

Compruebe que el cable calefactor esté distribuido
uniformemente a lo largo del circuito y que no esté

doblado ni enroscado.

NOTAS

Para su uso bajo la supervision de personal médico

con la formacion debida.

Deseche el producto segun el protocolo pertinente

del hospital. El usuario podria quedar expuesto a

fluidos del tracto respiratorio durante la eliminacion.

La organizacién responsable debe asegurarse de la
compatibilidad del humidificador y de todas las piezas

y accesorios utilizados para conectar al paciente y a

otros equipos antes de su uso.

Aviso al usuario: Si se ha producido un incidente grave durante
el uso de este dispositivo, informe a su representante local

de Fisher & Paykel Healthcare y a las autoridades competentes
de su pais.



Deutsch

RT100 DUAL BEHEIZTES

BEATMUNGSSCHLAUCHSYSTEM FUR

ERWACHSENE

RT102
ERWACHSENE

Zur Verabreichung von Atemgasen.

TECHNISCHE DATEN

BEHEIZTE MASKEN-CPAP-ZULEITUNG FUR

Kompatibel mit Fisher & Paykel Healthcare MR850

Atemgasbefeuchtern.

Weitere Sicherheitshinweise, Informationen zu klinischen Anspriichen
sowie Anweisungen zur Einrichtung und Verwendung finden Sie in der
Gebrauchsanleitung zum MR850 Atemgasbefeuchter.

Sofern nicht anders angegeben, werden die Flowraten in BTPS-
Bedingungen ausgedrtickt (Kérpertemperatur, Druck, gesattigt).

INTERFACE-ANSCHLUSSE

KOMPRIMIERBARES VOLUMEN
COMPLIANCE OHNE ZUBEHOR BEI 60 cmH,0

RT100
RT102

ISO 5356-1 Konische
Konnektoren

13L

2,22 +0,08 mL/cmH,0
124 £ 0,04 mL/cmH,0

(einschlieBlich 0,02 mL/cmH,O Messunsicherheit)
RESISTANCE TO FLOW BEI 30 L/min*

Ohne Zubehér
Inspirationsseite

Exspirationsschenkel (nur RT100)

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0

(einschlieBlich 0,03 cmH,0 Messunsicherheit)
MAXIMALER BETRIEBSDRUCK

LANGE DES BEATMUNGSSCHLAUCHS

GASLECKAGE BEI 60 cmH,0*
MINIMALER INNENDURCHMESSER

DES SCHLAUCHS

TIDALVOLUMEN (nur RT100)
* Bei Verwendung der MR290 Kammer

Siehe
Gebrauchsanleitung
der Kammer

Inspiration: 1,6 m
Exspiration: 1,6 m
(nur RT100)

<40 mL/min

20 mm

>120 mL

GESAMTLEISTUNG BEI 20 °C BIS 26 °C

UMGEBUNGSTEMPERATUR
Atemgasbefeuchter- :VTXQSQIER NICHTINVASIVER
Modus MODUS
(Nur RT100)
Befeuchtungsleistung | >33 mg/L >12 mg/L
Flussrate 10-60 L/min 5-120 L/min

TYPISCHE LEISTUNG BEI 23 °C

UMGEBUNGSTEMPERATUR
Atemgasbefeuchter- ::IAISSIS\IER NICHTINVASIVER
Modus MODUS
(Nur RT100)
Befeuchtungsleistung | >33 mg/L >12 mg/L
Flussrate 5-60 L/min 5-120 L/min
SYMBOLERLAUTERUNGEN
Bedienungs- .
B Verschreibungs-
anleitung Rx onl el
[:Ei] beachten y pflichtig
Zum Einmal- Europaische
® gebrauch C€o123 Konformitat
Datum und Land
LoT Chargenbe- der Herstellung CC
zeichnung NZ: Neuseeland
yyyy-mm-op | MX: Mexiko
Artikelnummer Hersteller

o
-

Maximale An-
wendungsdauer Verwendbar bis
7 Tage YYYY-MM-DD
Transport- und
Medizinprodukt /ﬂ/ Lagertemperatur-
begrenzung
Bevollmachtigter
Importeur Vertreter in der

Europaischen Union
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in der Schweiz
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=
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A

anleitung beachten

WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE UND

HINWEISE
A WARNHINWEISE

Die Verwendung dieses Produkts ist auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch mit Restrisiken verbunden.
Wenn alle Anweisungen und Warnhinweise befolgt werden,
bleibt das Risiko einer hypoxischen Verletzung, Hautverbrennung,
Verbrennung und Verletzung der Atemwege, Lungenverletzung,
Verletzung aufgrund eines elektrischen Schlags, Verletzung des
Bewegungsapparats und Hypothermie bestehen. Diese Risiken
kénnen zu schweren Verletzungen oder zum Tod fuhren.

Das Produkt NICHT wiederverwenden. Wiederverwendung
kann zur Ubertragung infektidser Agenzien, Unterbrechung
der Therapie, zu schwerer Schadigung oder zum Tod fiihren.
Die Verwendung von Beatmungsschlauchsystemen,

Kammern, Zubehér oder Kombinationen, die nicht von

Fisher & Paykel Healthcare zugelassen sind, kann zu einer
verschlechterten Leistung des Befeuchtungssystems,
Fehlfunktionen des Beatmungsgeréts und zu Verletzungen

von Patienten/Benutzern fuhren.

Der Patient muss jederzeit angemessen Uberwacht werden

(z. B. Sauerstoffsattigung). Wird der Patient nicht tberwacht
(z. B.im Fall einer Unterbrechung des Gasflusses) kann dies

zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod flhren.

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann die
Lei der Vorrict beeintrachtigen oder die Sicherheit
gefahrden (einschlieBlich potenzielle schwere Verletzungen):

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

NICHT Uber die maximale Anwendungsdauer von 7 Tagen
hinaus verwenden.

KEINE Gegenstande wie Decken, Handtticher oder Betttlicher
auf den Beatmungsschlauch legen.

Den Schlauch NICHT ziehen bzw. quetschen.

Dieses Produkt NICHT einweichen, waschen oder sterilisieren.
Kontakt mit Chemikalien, Reinigungsmitteln oder
Handdesinfektionsmitteln vermeiden.

Beatmungssets (z. B. gequetschter Schlauch oder gebrochener
Anschluss) vor der Verwendung visuell auf Schaden inspizieren
und im Schadensfall ersetzen.

Beatmungsschlauchsysteme mit Heizdraht NICHT ohne
Gasflow verwenden. Bei Unterbrechung des Gasflows

den Atemgasbefeuchter ausschalten.

Sorgen Sie daftr, dass die Wasserzufuhr mit der Kammer
verbunden ist und die Kammer Wasser enthalt.

Vergewissern Sie sich, dass Alarme des Beatmungsgerats oder
der Flowquelle entsprechend eingestellt sind, bevor Sie das
Beatmungsgerat an den Patienten anschlieBen.

Vermeiden Sie langeren Kontakt der beheizten Schiduche mit
der Haut des Patienten.

Fuhren Sie einen Druck- und Leckagetest des Atmungssystem
durch und priifen Sie auf Okklusionen, bevor das Gerat an den
Patienten angeschlossen wird.

Das Schlauchsystem regelméaBig auf Kondensatbildung
kontrollieren und das Kondensat ableiten.

Vor dem Gebrauch alle Anschliisse auf festen Sitz tiberpriifen.
Uberprifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am Schlauchsystem
entlang verlauft und nicht geblindelt oder geknickt ist.

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 Fltssigkeiten aus den Atemwegen kommen.

Die verantwortliche Organisation ist, vor Verwendung, fur die
Kompatibilitat des Atemgasbefeuchters und aller Teile und
Zubehoérkomponenten verantwortlich, die zum Anschluss an den
Patienten und andere Gerate verwendet werden.

Hinweis fur den Benutzer: Wenn bei der Verwendung dieses Gerats
ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden Sie sich bitte
an lhre értliche Vertretung von Fisher & Paykel Healthcare und an
die zustandige Behorde in lhrem Land.

Italiano Gt

RT100 CIRCUITO DOPPIO RISCALDATO PER
VENTILAZIONE PER ADULTI
RT102  LINEA CPAP RISCALDATA CON MASCHERA

PER ADULTI

Per I'erogazione di gas respiratori.

SPECIFICHE TECNICHE
Compatibile con umidificatori Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Per ulteriori informazioni sulla sicurezza, richieste cliniche

e istruzioni per la configurazione e I'utilizzo, fare riferimento
alle istruzioni per 'uso dell'umidificatore respiratorio MR850.

Se non diversamente indicato, i flussi sono espressi in BTPS
(pressione e temperatura corporea in condizioni di saturazione).

Connettori conici
1SO 5356-1

VOLUME COMPRIMIBILE 13L

COMPLIANCE SENZA ACCESSORI A 60 cmH,0
RT100
RT102

COLLEGAMENTI INTERFACCIA

RESISTENZA AL FLUSSO A 30 L/min*
Senza accessori

Tratto inspiratorio

Tratto espiratorio (solo RT100)

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0

(include un’incertezza di misurazione pari a 0,03 cmH,0)
Consultare le istruzioni

PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA
per l'uso della camera
di umidificazione

LUNGHEZZA DEL CIRCUITO Inspiratorio: 1,6 m

RESPIRATORIO Espiratorio: 1,6 m
(solo RT100)

PERDITA DI GAS A 60 cmH,0* <40 mL/min

DIAMETRO INTERNO 20 mm

MINIMO DEL TUBO

VOLUME CORRENTE (solo RT100) >120 mL

*Quando utilizzato con la camera di umidificazione MR290

2,22 + 0,08 mL/cmH,0
1,24 + 0,04 mL/cmH,0
(include ur’incertezza di misurazione pari a 0,02 mL/cmH,0)

PRESTAZIONI COMPLESSIVE A UNA TEMPERATURA
AMBIENTE DA 20 °C A 26 °C

Modalita IMN?,RQI';::A MODALITA NON
umidificatore INVASIVA
(solo RT100)
m';’c'ift'gam”e >33 mg/L >12 mg/L
Flusso 10-60 L/min 5-120 L/min

PRESTAZIONI TIPICHE A UNA TEMPERATURA
AMBIENTE DI 23 °C

Modalita m%ﬁ:k}:“ MODALITA NON
umidificatore INVASIVA
(solo RT100)
Umidificazione
in uscita >33mg/L >12mg/L
Flusso 5-60 L/min 5-120 L/min

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Consultare le
Istruzioni per
I'uso

(1
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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 o morte.

NON riutilizzare questo prodotto. Il riutilizzo potrebbe
provocare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione
del trattamento, gravi lesioni o il decesso.

L'uso di circuiti respiratori, camere di umidificazione,
accessori o la combinazione di questi articoli non approvati
da Fisher & Paykel Healthcare puo causare prestazioni
scarse del sistema di umidificazione, malfunzionamento

del ventilatore e lesioni al paziente/utente.

E necessario effettuare un adeguato monitoraggio costante
del paziente (ad es. saturazione di ossigeno). Il mancato
monitoraggio del paziente (ad es. in caso di interruzione

del flusso di gas) pud causare gravi lesioni o il decesso.

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

Quando si monta un umidificatore a fianco di un paziente,
assicurarsi che l'umidificatore sia sempre posizionato piu
in basso rispetto al paziente.

NON utilizzare oltre la durata di utilizzo massima

di 7 giorni.

NON coprire il circuito con materiali quali coperte,
asciugamani o lenzuola del letto.

NON tirare né schiacciare il tubo.

NON immergere, lavare o sterilizzare questo prodotto.
Evitare il contatto con sostanze chimiche, detergenti

o disinfettanti per le mani.

Verificare visivamente I'eventuale presenza di danni nel
circuito respiratorio (ad es. tubo schiacciato o connettori
crepati) prima dell’'uso e sostituire se danneggiato.

NON utilizzare i circuiti respiratori termoregolati senza flusso
di gas. Se il flusso di gas € interrotto, spegnere I'umidificatore.
Assicurarsi che l'alimentazione dell’acqua sia collegata alla
camera di umidificazione e che la camera sia riempita con
acqua.

Prima di collegare il circuito respiratorio al paziente, verificare
che siano impostati gli allarmi ventilatore o sorgente di flusso
appropriati.

Evitare il contatto prolungato dei tubi riscaldati con la pelle
del paziente.

Eseguire un test di pressione e perdite sul sistema di
respirazione e controllare I'eventuale presenza di occlusioni
prima del collegamento ad un paziente.

Monitorare regolarmente la presenza di condensa accumulata
e rimuoverla dal circuito.

Controllare che tutti i collegamenti siano ben saldi prima
dell'uso.

Controllare che il filo del riscaldatore sia distribuito
uniformemente lungo il circuito e che non sia piegato

o schiacciato.

NOTE

Il dispositivo deve essere utilizzato sotto la supervisione
del personale medico qualificato.

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

L'organo di competenza & responsabile della compatibilita
dell'umidificatore e di tutte le parti ed accessori usati per il
collegamento al paziente e ad altre apparecchiature prima
dell’uso.

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

Nederlands CaD)
RT100

VOOR VOLWASSENEN

RT102

VOLWASSENEN

DUBBEL VERWARMD BEADEMINGSCIRCUIT

MASKER VERWARMDE CPAP-SLANG VOOR

Voor de toediening van beademingsgassen.

TECHNISCHE SPEC

IFICATIES

Compatibel met Fisher & Paykel Healthcare MR850-bevochtigers.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de MR850-
ademhalingsbevochtiger voor meer informatie over de veiligheid,
klinische claims en instructies over de installatie en het gebruik.

Flowsnelheden worden, tenzij anders aangegeven, uitgedrukt in BTPS-
omstandigheden (lichaamstemperatuur en -druk, verzadigd).

INTERFACE-AANSLUITINGEN

SAMENDRUKBAAR VOLUME
THERAPIETROUW ZONDER ACCESSOIRES BIJ 60 cmH,0

RT100
RT102

FLOWWEERSTAND BI
Zonder accessoires
Inademingsslang

ISO 5356-1 conische
connectoren

13L

2,22 + 0,08 mL/cmH,0
1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(inclusief 0,02 mL/cmH,0 meetonzekerheid)

J 30 L/min*

Uitademingsslang (alleen RT100)

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 £ 0,06 cmH,0

(inclusief 0,03 cmH,0 meetonzekerheid)
MAXIMALE BEDRIJFSDRUK

LENGTE BEADEMINGSSLANG

GASLEKKAGE BlJ 60 cmH,0*
MINIMALE BINNENDIAMETER TUBE

TEUGVOLUME (alleen

RT100)

*Bij gebruik met MR290-kamer

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
van de kamer

Inademingsslang: 1,6 m
Uitademingsslang: 1,6 m
(alleen RT100)

<40 mL/min

20 mm

>120 mL

ALGEMENE PRESTAT

IES BlJ EEN

OMGEVINGSTEMPERATUUR VAN 20 °C TOT EN MET 26 °C

Bevochtigermodus

INVASIEVE
MODUS
(alleen RT100)

NIET-INVASIEVE
MODUS

Bevochtigingsoutput

>33mg/L

>12mg/L

Flowsnelheid

10 - 60 L/min

5-120 L/min

TYPISCHE PRESTATIES BIJ EEN
OMGEVINGSTEMPERATUUR VAN 23 °C

Bevochtigermodus

INVASIEVE
MODUS
(alleen RT100)

NIET-INVASIEVE
MODUS

Bevochtigingsoutput

>33 mg/L

>12 mg/L

Flowsnelheid

5-60L/min

5-120 L/min

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

gebruik

Raadpleeg de

DI] gebruiksaan-  [RX only Alleen op voorschrift
wijzing
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WAARSCHUWINGEN, AANDACHTSPUNTEN

EN OPMERKINGEN
& 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.

Dit product mag NIET worden hergebruikt. Hergebruik

kan resulteren in overdracht van besmettelijke stoffen,
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel of overlijden.
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 van de patiént/gebruiker.
Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden
bewaakt (bijv. zuurstofsaturatie). Het niet bewaken van de
patiént (bijv. als er sprake is van een onderbreking in de
gasflow) kan resulteren in ernstig letsel of overlijden.

Als de le waarsc worden d, kan
de werking van het apparaat worden aangetast of kan de
veiligheid in gevaar komen (met mogelijk ernstig letsel

tot gevolg):

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

NIET gebruiken na de maximale gebruiksduur van

7 dagen.

Bedek het circuit NIET met materialen zoals dekens,
handdoeken of beddengoed.

De slang NIET uitrekken of erin knijpen.

Week, was of steriliseer dit product NIET. Vermijd contact
met chemische stoffen, schoonmaakmiddelen en
handontsmettingsmiddelen.

Inspecteer de beademingsset visueel voér gebruik op schade
(bijvoorbeeld een platte slang of een gescheurde connector)
en vervang deze bij beschadiging.

Gebruik beademingscircuits met verwarmingsdraad NIET
wanneer er geen gasflow is. Zet de bevochtiger uit als de
gasflow wordt onderbroken.

Zorg dat de watertoevoer op de kamer is aangesloten en

dat de kamer met water is gevuld.

Zorg ervoor dat het juiste alarm op het beademingstoestel
of flowbron is ingesteld voordat de beademingsset op de
patiént wordt aangesloten.

Voorkom langdurig contact van de verwarmde slangen met
de huid van de patiént.

Voer een druk- en lekkagetest uit op het beademingssysteem
en controleer op afsluitingen alvorens het aan te sluiten op
een patiént.

Controleer regelmatig de opeenhoping van condens in het
circuit en voer deze af.

Controleer voor gebruik of alle verbindingen goed vastzitten.
Controleer of de verwarmingsdraad gelijkmatig door het
circuit loopt en niet ergens is samengedrukt of geknikt.

OPMERKINGEN

Voor gebruik onder toezicht van medisch opgeleid personeel.
Gooi het product weg volgens het geldende
ziekenhuisprotocol. De gebruiker kan worden blootgesteld
aan vloeistoffen uit de luchtwegen tijdens afvoer.

De verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk voor

de compatibiliteit van de luchtbevochtiger en alle onderdelen
en accessoires die worden gebruikt om deze bij de patiént en
andere apparatuur aan te sluiten voor gebruik.

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 a utoriteit in uw land.



Portugués
RT100 CIRCUITO DUPLO AQUECIDO PARA VENTILADOR
DE ADULTO

LINHA AQUECIDA DE CPAP PARA MASCARA
DE ADULTO

RT102

Para a administracdo de gases respiratorios.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os humidificadores

MR850 da Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo do humidificador respiratério
MR850 para obter informacdes de seguranca adicionais,
declaragdes clinicas e instrucdes para a configuracao e utilizacdo.

Salvo indicacdo em contrdrio, as taxas de fluxo s&o expressas em
condi¢des BTPS (temperatura e pressao corporal, saturadas).

LIGAGCOES DE INTERFACE Conectores cénicos
1SO 5356-1

VOLUME COMPRESSIVEL 13L

CONFORMIDADE SEM ACESSORIOS A 60 cmH,0

RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0

RT102 1,24 £ 0,04 mL/cmH,0

(incluindo incerteza de medicdo de 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min*
Sem acessorios
Ramo inspiratorio
Ramo expiratdrio (apenas RT100)

0,74 £ 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0

(incluindo incerteza de medicdo de 0,03 cmH,0)

PRESSAO DE Consulte as instrucdes
FUNCIONAMENTO MAXIMA de U’E'l'zacao

da camara
COMPRIMENTO DO Inspiratorio: 1,6 m

CIRCUITO RESPIRATORIO Expiratorio: 1,6 m

(apenas RT100)

FUGA DE GAS A 60 cmH,0* <40 mL/min
DIAMETRO INTERNO 20 mm
MINIMO DO CIRCUITO

VOLUME CORRENTE (apenas RT100)  >120 mL

*Quando utilizado com a Caémara MR290

DESEMPENHO GERAL A TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 20 °CE 26 °C

Modo MODO INVASIVO MODO NAO
humidificador | (apenas RT100) INVASIVO
Saida de

humidificacdo >33 mg/L >12mg/L
Caudal 10 - 60 L/min 5-120 L/min

DESEMPENHO TiPICO A TEMPERATURA AMBIENTE
DE23°C

Modo MODO INVASIVO MODO NAO
humidificador | (apenas RT100) INVASIVO
Saida de

humidificacdo >33 mg/L >12mg/L
Caudal 5-60L/min 5-120 L/min

DEFINICOES DOS SIMBOLOS
Consultar as
I:Ei] instrucdes de
funcionamento
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AVISOS, PRECAUCOES E NOTAS
/N avisos

« Existem riscos residuais associados a utilizacdo deste
produto, mesmo quando é utilizado conforme previsto.

Ao seguir todas as instrucdes 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.

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

* A utilizacdo dos circuitos respiratérios, camaras, acessorios
ou combinagdes dos mesmos ndo aprovados pela
Fisher & Paykel Healthcare podera resultar num desempenho
inadequado do sistema de humidificacdo, em avaria do
ventilador e lesdes no doente/utilizador.

* O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado
(por exemplo, a saturacdo de oxigénio). A ndo monitorizacdo
do doente (por exemplo, em caso de interrup¢ao do fluxo
de gds) pode resultar lesdes graves ou morte.

0 ndo cumprimento de qualquer um dos seguintes avisos
pode comprometer o desempenho do dispositivo ou

a seguranga (sendo que também pode causar lesGes graves):

* Quando montar um humidificador adjacente a um doente,
assegure-se de que o humidificador estd sempre numa
posicao inferior ao doente.

. @ NAO utilize para além da duracdo de utilizacdo maxima
de 7 dias.

+ NAO cubra o circuito com itens de tecido, tais como
cobertores, toalhas ou roupa de cama.

« NAO estique ou estire a tubulacao.

+  NAO coloque de molho, lave ou esterilize este produto.
Evite o contacto com quimicos, agentes de limpeza
ou desinfetantes de maos.

« Inspecione visualmente os conjuntos de respiragdo quanto
a presenca de danos (por exemplo, um tubo comprimido
ou um conector com fissuras) antes de utilizar e substitua
0s mesmos se existirem danos.

« NAO utilize circuitos respiratdrios de fio aquecido sem
fluxo de gds. Se o fluxo de gds for interrompido, desligue
o humidificador.

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

* Assegure-se de que estdo definidos os alarmes apropriados
do ventilador ou da fonte de fluxo antes de ligar o conjunto
de respiracdo a um doente.

« Evite o contacto prolongado de tubos aquecidos com a pele
do doente.

* Realize um teste de pressdo e fugas no sistema respiratério
e verifique a existéncia de obstrucdes antes de o ligar aum
doente.

* Monitorize regularmente a acumula¢do de condensagdo no
circuito e drene a mesma.

« Verifique se todos os conectores estdo bem apertados antes
de utilizar.

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

NOTAS

« Para utilizacdo sob a supervisao de pessoal médico com
a devida formacéo.

« Elimine o produto de acordo com o protocolo hospitalar
apropriado. O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato
respiratério durante a eliminag&o.

«+ E da responsabilidade da organizacao assegurar
a compatibilidade do humidificador e de todas as pe¢as
e acessorios utilizados para ligar o dispositivo ao doente
e a outro equipamento antes da utilizagdo.

* 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.

Bbarapckn

RT100 AUXATEJIEH LWIAHT 3A Bb3PACTHU
C IBOVMHO HATPAIBAHE

RT102 MACKA 3A CPAP JINHUA 3A Bb3PACTHU
CHATIPABAHE

3a ocTaBAHe Ha ra3oBe 3a AulUaHe.
TEXHUYECKU CNELNOUKALUN

CbBmecTum ¢ onaxHuTenn MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare.
HanpaBeTe cnpaBKa ¢ MHCTPYKUMMTE 3a yroTpeba Ha OBlaXXHUTeNA
3a guxatenHu mstrwa MR850 3a gorbiHUTeNHa HOPMaLMA

3a 6e30MacHOCT, KITMHUYHW NPETEHLMN U UHCTPYKLIUM 3a HacTpoiiKa
nynoTpe6a.

OcBeH aKo He e MOCoYeHo APYro, AebuTyTe Ca U3paseHu Npn
ycnoua Ha BTPS (TenecHa Temnepatypa 1 HanAraHe, catypupaHo).

BPBH3KU C UHTEPOENCA KOHUYHI KOHEKTOPU
1SO 5356-1
CrbCTUM OBEM 13L

CbOTBETCTBUE BE3 NPUHAANEXKHOCTU NPU 60 cmH,0
2,22 +0,08 mL/cmH,O
1,24 + 0,04 mL/cmH,0
(BkniounTenHo 0,02 mL/cmH,0O HecurypHOCT Ha n3MepBaHeTo)

RT100
RT102

CbMNPOTUBJIEHUE KbM MOTOKA MPU 30 L/min*

bes npuHagnexxHocTn
WHcnmpaTopHo pamo 0,74 +0,06 cmH,0
ExcnupatopHo pamo (camo 3a RT100) 0,6 0,06 cmH,0

(BKntounTenHo 0,03 cmH,O HecnrypHOCT Ha M3MepBaHeTo)

MAKCUMAJIHO BuKTe MHCTPYKLMNTE 32

PABOTHO HANATAHE ynotpe6a Ha kamepara

AbJIXKUHA HA WMHcnnpatopHo: 1,6 m

AUXATENTHATA TPBBA ExcnvpatopHo: 1,6 m
(camo 3a RT100)

YTEYKA HA TA30BE MPU 60 cmH,0* <40 mL/min

MWHUMAJNEH BbTPELLEH 20 mm

AWAMETDBP HA TPBBATA

ANXATEJIEH OBEM (camo 3aRT100)  >120mL

*Mpu ynotpeba c kamepa MR290

UANOCTHA NPOU3BOAUTENHOCT NPU OKOJIHA
TEMNEPATYPA OT 20°C 1O 26 °C

Pexum Ha r:)'B(a:AVIBEH HEWHBA3UBEH
OBNaXHUTEN PEXUM

(camo 3a RT100)
W3xopawo
OBRaXHABaHE >33 mg/L >12mg/L
Cropoct 10- 60 L/min 5120 L/min
Ha NoTOKa

OBUYAWNHA NPOU3BOAUTENHOCT NPU OKOJIHA
TEMNEPATYPA 23 °C

WHBA3UBEH

Pexum Ha HEWHBA3UBEH
OBNaXHUTEN PEXUM PEXUM
(camo 3a RT100)
M3xopawo
OBNAKHABAHE >33 mg/L >12mg/L
Cropocr 5-60L/min 5-120L/min
Ha noToka
AEOUHULNUN HA CAUMBOJIUTE
Hanpasete
crnpaBKa c Camo no
[:Ei] VHCTPYKUnUTe Rx only npeanucaHve
3a paboTa

C€0123 EBponeiicko

® 3a egHoKpaTHa
ynoTpe6a cboTBeTCTBYE

MaptupeH
LoT Homep

[ata v gbp>kaBa Ha
npowmssopcTso (CC)
NZ:Hoga 3enangusa
Yyyy-mm-op | MX: Mekcuko

YYYY-MM-DD

MeanumHcko
nsaenuve

PedepeHTeH

Homep

Jrorpeca7 g

MpownzBoguten

CpoK Ha rogHocT

TemnepaTypHu
rpaHnum 3a
TpaHcnopTnpaHe
1 CbXpaHeHve

YnbnHomoueH
B |Beoarmen pencrasuten 32

EBponeiickna cbio3

—d OTroBOpHO nu1ue
%‘ﬂ [uctpnbyTop 3a O6eHeHOTO
KpancTso
YnbnHomoueH Brumatme/ .
KoHcynTupaiite

[cH [ReP]| npeacTasuTen ij}

o ce C UHCTPpYKUunnTe
3a lLiBenuapua PyKY

3aynotpeba

NPEAYNPEXOEHUA, NPEANA3HU MEPKU
W 3ABENEXKU

/\ nPERYNPEXAEHUA

+  CbluecTByBaT OCTaTb4HU PYICKOBE, CBbP3aHW C yrnotpebarta Ha
TO31 MPOAYKT, AOPK ako TOW ce 13non3ea no npefHa3HayeHne.
CnasBalkun BCUYKM NPpefoCTaBeHN NHCTPYKLK
1 NpepynpexaeHa, PUCKOBETE OT XUNOKCUYHN HapaHABaHUS,
N3rapAHNA Ha KOXKaTa, U3rapAHUA Ha AnXaTenHnTe NbTrLla,
HapaHABaHWA Ha AnXaTenHnTe MbTULLA, HapaHABAaHWA Ha
6envTe ApoboBe, HapaHABaHWA BCIEACTBYIE Ha €NEKTPUYECKN
yAap, HapaHABaHWVA Ha OMOPHO-ABUraTeNHKA anapat
1 XnoTepmmA ocTasar. Te3u puckose Morat Aa Aoseaat
A0 CePNO3HN HapaHABaHNA U CMBPT.

« HE u3nonsBarite NOBTOPHO TO3M NpoAyKT. [loBTOpHaTa
yrnoTpeba Moxe fia floBeAe A0 NpefaBaHe Ha UHPEKLIMO3HN
Cy6CTaHLMK, NPeKbCBaHE Ha JIeYeHNEeTo, CEPUO3HO
HapaHABaHe nnn CMbpPT.

+  Ynotpe6ata Ha AVXaTeNHU LWIAHTOBE, Kamepu,
NPVHAANEXHOCTN NN KOMOBUHALMK, KOUTO He Ca OR06peHN
or Fisher & Paykel Healthcare, moxe fia foBeae o nowa pabota
Ha cucTemata 3a OBnaKHABaHe, HEM3MPaBHOCT Ha pecnupaTopa
1 HapaHsBaHe Ha nauueHTa/noTpebutens.
lMpe3 yANoTo Bpeme naumeHTLT TpAGBa fa 6bae HabnofaBaH
MO NOAXOAALL HAUMH (Hanp. HaboaeHne Ha caTypaumaATa
Ha Kucniopopaa). Jincata Ha HabnogeHne Ha nauyeHTa (Hanp.
B C/lyyali Ha NpekbCcBaHe Ha ra3oBuUA NOTOK) MOXe Aa AoBeae
[10 CEPVO3HO HapaHABaHE VN CMbPT.

HecnasBaHeTo Ha KoeTo 1 fja e OT ciefjHUTe

peaynpexaeHna moxe aa pa6orata Ha
1l TO UNK ga p Tpa 6 HOCTTa
(i TenHo Aa npi cep
HapaHsABaHe):

+  Korato nocraeate oBnaxxHuTensa 61130 4o nauyieHTa,
Ce yBepeTe, Ue OBNAKHUTENAT BHAr € No3ULIMOHNPaH
MO-HYCKO OT NaLeHTa.

. HE n3nonsBaiite cnep 7-4HEeBHNA MaKCManeH Nepuos
Ha ynotpeba.

« HE nokpuBaiiTe Kpbra c MaTepuany, Kato ofeana, Kbprnv nnm
Yapwadu.

« HE pastaraiite unv n3ctucksaiite TpbouTe.

HE HakucBaiiTe, MUiTe MW CTEPUNN3MPAIATE TO3W NPOAYKT.
M36ArBaliTe KOHTaKT C XMMMKanK, MOYNCTBALUM MPenapaTv uim
Lle3HGEeKTaHTU 3a pbLie.

« Ornepalite KOMNEKTa LWaHroBe 3a NoBpeau (Hamp. cMaykaHa
Tpb6a UK HanykaH KOHeKTop) Npeay ynotpeba v ro 3ameHeTe,
aKo e nospefieH.

+  HE u3nonsgaiiTe grxaTesHu LWUNaHIOBE C HarpABalLa »Ku1La
6e3 ra3oB NOTOK. AKO Fa30BVAT NOTOK MPEKbCHE, 13KMloYeTe
OBNAXHUTENA.

+ YBepeTe ce, Ye KbM KaMmepaTa MMa CBbP3aH M3TOUYHVIK Ha BoAa
1 Ye B KamepaTa iMa BoAa.

+  OcurypeTe NoAxoAALLa BEHTUNALMA WIN anapmuTe 3a
M3TOYHMKa Ha NOTOKa TPAGBA fa Ca HaCTPOeHY Npean
nojlaBaHe Ha KOM/IeKTa 3a O6ANLLBAHE Ha MaLMeHTa.

+  M36ArBarite NPOABMKUTENEH KOHTAKT Ha HarpeTyTe TPbo M
C KOXaTa Ha nauueHTa.

HanpaBserte TecT 3a HanAraHe 1 yTeuka Ha AvixatenHata
cucTeMa 1 NpoBepeTe 3a 3anyLUBaHWA, NPeam Aa Al CBbpXeTe
KbM MaLWeHT.

« TMocToAHHO HabntoaaBaliTe U U3TOYBaliTE HAaTpynaHaTa
KOHAeH3aLA B Kpbra.

« MMpepnv ynotpeba nposepeTe Aanui BCUUKW BPB3KI Ca 3aTerHaTu.

« [poBepeTe fanu HarpsBaLlaTa 1Lja € PaBHOMEPHO
pasnpepaeneHa no Bepurata v Aanu He e HaBuTa, UK OrbHaTa.

3ABEJIEXXKU

+ 3aynoTpeba nog Haa3opa Ha 06yyeH MeANLIMHCKIA NMepcoHan.

+  W3xebpneTte npoaykTa cropef CbOTBETHUA MPOTOKON Ha
6onHuuata. MotpebuTtenaT Moxe Aa Gbae U3N0XKEH Ha TEUHOCTU
OT AnxXaTeNH1Te MbTMLLa MO BPEME Ha U3XBbpAHe.

. OTI’OBOpHaTa OopraHusaumA e NoAoT4eTHa 3a CbBMeCTUMOCTTa
Ha OBMaXKHUTENA 11 BCUYKI YaCTV 11 aKCecoapy, U3ron3saHi
3a CBbp3BaHe KbM MaLeHTa v Apyro obopyasaHe npeau
yrnotpe6a.

+  W3Bectne go notpebutens: AKo npm ynotpebata
Ha TOBa M3/1enne e Bb3HUKHaN Cepuo3eH MHLMAEHT,

MoniA, HbOpMMpaliTe MECTHVA NPeACTaBUTeN Ha
Fisher & Paykel Healthcare n komneteHTHMA OpraH
BbB BallaTta cTpaHa.

Cesky (e

RT1I00 VENTILATOR S DUALNIM VYHRIVANYM
OBVODEM PRO DOSPELE

MASKA S VYHRIVANYM VEDENIM CPAP
PRO DOSPELE

RT102

Pro dodavani dychacich plyna.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Kompatibilni se zvih¢ovaci MR850 Fisher & Paykel Healthcare.

Dalsi bezpecnostni informace, klinicka tvrzeni a pokyny k sestaveni
a pouziti naleznete v ndvodu k pouziti zvih¢ovace dychacich plyn(
MR850.

Neni-li uvedeno jinak, jsou rychlosti pratoku vyjadieny v BTPS
(télesna teplota a tlak, nasyceni).

PRIPOJKY ROZHRANI

KuZzelové konektory
ISO 5356-1

STLACITELNY OBJEM 13L
SHODA BEZ PRISLUSENSTVi PRI 60 cmH,0
RTI00 2,22 + 0,08 mL/cmH,0
RTI02 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

Bez prislusenstvi

(v¢etné nejistoty méfeni 0,02 mL/cmH,0)
ODPOR VUCI PRUTOKU PRI 30 L/min*

Nédechova vétev 0,74 £ 0,06 cmH,0

Vydechova vétev (jen RT100) 0,6 + 0,06 cmH,0
(v¢etné nejistoty méreni 0,03 cmH,0)

MAXIMALNi PROVOZNi TLAK Viz navod

k pouziti komory
Nadechova: 1,6 m

Vydechova: 1,6 m
(jen RT100)

DELKA DYCHACI TRUBICE

UNIK PLYNU PRI 60 cmH,0* <40 mL/min
MINIM{\LNI' VNITRNI 20 mm
PRUMER TRUBICE

DECHOVY OBJEM (jen RT100) >120 mL

*PFi pouziti s komorou MR290

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLNIHO

PROSTREDI 20 °C AZ 26 °C
y . | INVAZIVNI REZIM | NEINVAZIVNI
Rezim zvlh¢ovace . 3
(jen RT100) REZIM
Zvih¢ovaci vystup | >33 mg/L >12 mg/L
Rychlost pritoku [ 10-60 L/min 5-120 L/min

TYPICKY VYKON PRI OKOLNI TEPLOTE 23 °C

- T INVAZIVNI REZIM | NEINVAZIVNI
Rezim zvlh¢ovace

(ien RT100) REZIM
Zvlh¢ovaci vystup | >33 mg/L >12 mg/L
Rychlost pritoku | 5-60 L/min 5-120 L/min
DEFINICE SYMBOLU

Prectéte si S
I:E navod k obsluze Rx only Pouze na predpis
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& viz ndvod k pouziti
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zéstupce pro
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HEIEIERE

VAROVANI, UPOZORNENi A POZNAMKY
/\ VAROVANi

« | pfi dodrZeni véech uvedenych pokyn( a varovani existuje
riziko poskozeni v dusledku hypoxie, popaleni kiize, popaleni
dychacich cest, poranéni dychacich cest, poranéni plic,
poranéni elektrickym proudem, poranéni pohybového
aparatu a podchlazeni.

« NEPOUZIVEJTE tento produkt opakované. Opakované pouziti
muze vést k prenosu infekénich latek, prerusent 1écby, véznému
ublizeni nebo umrti.

«  Pouziti dychacich okruh(, komor, pfislusenstvi nebo
kombinaci, které nejsou schvaleny spolecnosti Fisher & Paykel
Healthcare, mlze mit za nasledek Spatny vykon zvihcovaciho
systému, selhani ventilatoru a Ujmu pacienta/uzivatele.

* Vzdy je nutné zajistit vhodné monitorovani pacienta
(napt. nasyceni kyslikem). Nedodrzeni sledovani pacienta
(napf. v pripadé preruseni toku plynu) mize mit za nasledek
vaznou Ujmu nebo smrt.

Nedodrzeni nasledujicich varovani mize narusit vykon
zafizeni nebo ohrozit bezpeénost (a potencialné zplsobit
vaznou tjmu):

* Budete-li v blizkosti pacienta instalovat zvlhc¢ovac, musi byt
vzdy nize nez pacient.

. NEPOUZIVEJTE déle, nez je maximalni stanovena doba
7 dni.

« NEPRIKRYVEJTE okruh materidly, jako jsou deky, ru¢niky nebo
prostérad|a.

*  NENATAHUJTE hadicku a nevymackavejte z ni tekutinu.

+ Vyrobek se NESMI ponofovat, myt ani sterilizovat. Zamezte
kontaktu s chemikaliemi, Cisticimi prostredky nebo
dezinfekénimi prostredky na ruce.

* Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte dychaci soupravy,
zda nejsou poskozené (napf. stlacena hadice nebo praskly
konektor), a v pfipadé poskozeni je vyménte.

« NEPOUZIVEJTE dychaci okruhy s vyhFivacim dratem bez
proudéni plynu. Pokud je tok plynu prerusen, vypnéte
zvlh¢ovac.

« Ujistéte se, Ze je komora pripojena ke zdroji vody a Ze se v ni
nachdzi voda.

« Pred pripojenim dychaciho pfistroje k pacientovi se ujistéte,
Ze jsou nastaveny vhodné poplachy ventildtoru nebo zdroje
pratoku.

« Zabrante dlouhodobému kontaktu vyhrivanych hadic
s pokozkou pacienta.

« Pred pfipojenim k pacientovi provedte test tlaku a netésnosti
dychaciho systému a rovnéz se ujistéte, ze neni ucpany.

* Pravidelné sledujte a vypoustéjte kondenzat z okruhu obvodu.

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vechny spoje tésné.

« Zkontrolujte, zda je vyhfivaci drat rovhomérné rozlozen po
obvodu a neni svazany nebo zauzleny.

POZNAMKY

* Pro pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického
personalu.

* Produkt zlikvidujte v souladu s pfislusnymi predpisy
nemocnice. Béhem likvidace maze byt uzivatel vystaven
pUsobeni tekutin z dychacich cest.

* Odpovédnd organizace odpovida za kompatibilitu zvih¢ovace
vzduchu a véech ¢asti a prislusenstvi pouzitych k pripojent
k pacientovi a k dalsim zafizenim pred pouzitim.

« Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto
prostredku doslo k vazné nehodé, informujte zéstupce
spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusné organy
ve vasi zemi.



Dansk
RT100 DOBBELT OPVARMET RESPIRATORSZAT
TIL VOKSNE
RT102 OPVARMET CPAP-SLANGE TIL VOKSENMASKE

Til tilfersel af respirationsgasser.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Kompatibelt med Fisher & Paykel Healthcare MR850-befugtere.
Se brugsanvisningen til MR850 respiratorisk befugter for yderligere

sikkerhedsoplysninger, kliniske pastande og instruktioner til opsaetning

og brug.

Medmindre andet er angivet, udtrykkes flowhastighederne ved
BTPS-betingelser (kropstemperatur og tryk, maettet).

INTERFACEFORBINDELSER

KOMPRIMERBAR VOLUMEN
KOMPLIANS UDEN TILBEH@R VED 60 cmH,0

RT100
RT102

Uden tilbehor
Inspirationsslange

ISO 5356-1 koniske
konnektorer

13L

2,22 + 0,08 mL/cmH,0
1,24 £ 0,04 mL/cmH,0

(inklusive 0,02 mL/cmH,0O maleusikkerhed)
FLOWMODSTAND VED 30 L/min.*

Eksspirationsslange (kun RT100)

0,74 0,06 cmH,0
0,6 £ 0,06 cmH,0

(inklusive 0,03 cmH,0O maleusikkerhed)

MAKSIMALT DRIFTSTRYK

SLANGENS LANGDE

LAKAGE VED 60 cmH,0*
MINIMUM INDVENDIG
DIAMETER FOR SLANGE

TIDALVOLUMEN (kun RT100)
*Nar den bruges sammen med MR290-kammer

Se kammerets
brugsanvisning

Inspiratorisk: 1,6 m

Eksspiratorisk: 1,6 m
(kun RT100)

<40 mL/min
20 mm

>120 mL

SAMLET YDEEVNE VED 20 °C TIL 26 °C OMGIVENDE

TEMPERATUR

Befugtertilstand INVASIV TILSTAND | NON-INVASIV
9 (KunRTI00) TILSTAND

Befugtningsoutput | >33 mg/L >12mg/L

Flowhastighed 10-60 L/min 5-120 L/min.

TYPISK YDEEVNE VED 23 °C OMGIVENDE TEMPERATUR

Befugtertilstand INVASIV TILSTAND | NON-INVASIV
(Kun RT100) TILSTAND
Befugtningsoutpu; | >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighed 5-60 L/min. 5-120 L/min.
SYMBOLFORKLARING
Se
I:E] brugervejled-  [RX only Receptpligtig
ningen
Til engangsbrug |C € 0123 Europzeisk

overensstemmelse

Fremstillingsdato

og -land, CC
Lotnummer @I NZ: New Zealand
yyyy-um-op | MX: Mexico
Referencenum-
mer u Producent
Hgjst 7 dages .
brug Anvendes inden
YYYY-MM-DD
- Temperaturgraenser
ll:l(;egmrlnsk /ﬂ/ ved transport og
Y opbevaring
Autoriseret
% Importer ec|rep | | repraesentant i Den
Europaeiske Union
N - Ansvarlig person
<=
Distributer for Storbritannien

[}
T

Autoriseret
repraesentant
i Schweiz

A

Forsigtig/se
brugsanvisningen

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER

OG BEMARKNINGER
A ADVARSLER

Der er resterende risici forbundet med anvendelsen af dette
produkt, selv hvis det anvendes efter hensigten. Selv nar alle
instruktioner og advarsler falges, er risikoen for hypoxiske skader,
hudforbraendinger, luftvejsforbraendinger, skade pa Iuftveje,
lungeskader, skader efter elektrisk stad, muskuloskeletale skader
og hypotermi stadig til stede. Disse risici kan medfare alvorlig
personskade eller dad.

Dette produkt méa IKKE genbruges. Genbrug kan medfare
overfersel af smitstoffer, afbrydelse af behandling, alvorlig
tilskadekomst eller dadsfald.

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.
Patienten skal konstant monitoreres (f.eks. iltmastning)

pa passende vis. Manglende monitorering af patienten

(feks. i tilfeelde af afbrydelse af flow) kan resultere i alvorlig
personskade eller dad.

over af fol
udstyrets yd eller p
p ielt fora alvorlig per

le advarsler kan nedsaette
ittere sikkerheden (herunder

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

MA IKKE anvendes laengere end den maksimale brugsvarighed
pa 7 dage.

Slangesaettet MA IKKE tildaekkes med materialer sdsom teepper,
handklaeder eller sengetej.

Slangen MA IKKE straekkes eller malkes.

Dette produkt MA IKKE laegges i blad, vaskes eller steriliseres.
Undgé kontakt med kemikalier, rengaringsmidler eller
handrensemidler.

Efterse slangesaettene for skader (for eksempel en klemt slange
eller en revnet konnektor) inden brug, og udskift dem, hvis de
er beskadigede.

Brug IKKE opvarmede slangesaet uden flow. Sla befugteren fra,
hvis flowet afbrydes.

Kontrollér, at der er koblet en vandforsyning til kammeret,

og at der er vand i kammeret.

Serg for, at der indstilles passende alarmer for respirator eller
flowkilde, inden slangeszettet sluttes til patienten.

Undgé langvarig kontakt mellem opvarmede slanger og
patientens hud.

Foretag en tryk- og laekagetest pa respirationssystemet,

og kontrollér, om der er okklusioner, for systemet sluttes til

en patient.

Overvag regelmaessigt kondensatniveauet i slangeszettet, og aftap
efter behov.

Kontrollér, at alle tilslutninger er stramme fer brug.

Kontrollér, at varmeledningen er jeevnt fordelt i slangesaettet

og ikke er krallet sammen eller har knaek.

BEMARKNINGER

Skal anvendes under vejledning fra uddannet medicinsk personale.
Bortskaf produktet i henhold til den relevante hospitalsprotokol.
Brugeren kan blive eksponeret for luftvejsvaesker under
bortskaffelse.

Den ansvarlige organisation skal sikre kompatibiliteten

af befugteren og alle de dele og alt det tilbeher, der bruges

til tilslutning til patienten og andet udstyr, inden brug.
Bemaerkning til brugeren: 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.

EMnVikd
RT100 AIMAA ©EPMAINOMENO KYKAQMA
ANATNEYXZTHPA ENHAIKON

RT102 OEPMAINOMENH FPAMMH CPAP MAZKAXZ
ENHAIKQN

[0 TV TTOPOXT) AVATTVEUCTIKWY OEPIWV.

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEZ
SupPaté pe uypavtripeg tng Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Avatpé€Te 0TI 08nyieg XPrioNG TOU AVATIVEUCTIKOU UypavTripa
MR850 yia mpdoBeTeg MAnpopopieg aopaleiag, KMVIKEG aSIoEL

Ka 08nyieg eyKaTAoTAONG Kal XPrioNG.

EKTOG €dv avagépeTal S1aQopeTika, ot pubpoi porig exppdlovtat
o€ ouvOrikeg BTPS (kopeopévog aépag pe uSpatpoug
o€ Beppokpacia cWHATOG Kal TTieon TEPIBANOVTOC).

ZYNAEZEIZ AIAZYNAEZHZ Kwvikoi cuvSeapiot
1SO 5356-1
ZYMMIEZIMOX OFKOX 13L
ENAOTIKOTHTA XQPIZ MAPEAKOMENA XTA 60 cmH,0
RT100 2,22+ 0,08 mL/cmH,0O
RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(oupmepapBavopévng apefaidtntag pétpnong 0,02 mL/cmH,0)

ANTIZTAZH XTH POH ZTA 30 L/min*

Xwpig mapeAkopeva
ElonveuoTtikd okéNog 0,74 +0,06 cmH,0
EKTVEUOTIKO OKENOG (Hdvo RT100) 0,6 0,06 cmH,0

(oupmephapBavopévng apeBatdtntag pétpnong 0,03 cmH,0)

METIZTH NMIEZH AEITOYPTIAZ

MHKOZ ANAMNNEYZTIKOY ZQAHNA

Avatpé€te otig odnyieg
XProng tou Baldpou
Elomvong 1,6 m
Exmvong 1,6 m

(n6vo RT100)
AIAPPOH AEPIOY XTA 60 cmH,0* <40 mL/min
EANAXIZTH EZQTEPIKH 20 mm
AIAMETPOZ ZQAHNA
ANAMNNEYZTIKOX OFKOXx >120 mL
(novo RT100)
*Otav xpnoipomoleitat pe BdAapo MR290
ZYNOAIKH ANOAOXH ZE ©EPMOKPAZIA
MEPIBAAANONTOX 20 °C EQX 26 °C
y EMEMBATIKOZ MH
)\Z‘T’gjc @ TPOMNOX ENEMBATIKOX
priac AEITOYPFIAL TPOMO:
vypavTipa
(névo RT100) AEITOYPTIAZ
‘E€odog vypavong | >33 mg/L >12mg/L
Pubude porg 10-60 L/min 5-120L/min
TYNIKH AMOAOXH ZE ©EPMOKPAZIA
MEPIBAAAONTOX 23 °C
y EMEMBATIKOZ MH
)\Z‘T’gl‘)’q @ TPOMNOX ENEMBATIKOX
priac AEITOYPFIAL TPONO:
uypavTipa
(névo RT100) NEITOYPTIAZ
‘E€oSog vypavong | >33 mg/L >12mg/L
PubudG porg 5-60L/min 5-120L/min
OPIZMOI 2 YMBOAQN
JuppouleuTteite
[:Ei] TIc 08nyieg Rx 0n|y Mévo pe ouvtayr
Aertoupyiag
. . Eupwmaikn
@ Miacxprions  |C€0123| 5050 owon
Hpepopnvia kat xwpa
LoT Ap1Bpog map- kataokeurig CC
Tibag NZ: Néa ZnAavsia
yyyy-mm-op | MX: Me€iko
AptBuseava- M Kataokeuaotrg
popag
Méyiotn
Sidpkeia xpriong Huepopnvia Méng
7 anpwV YYYY-MM-DD
latpoteyxvoloyt- Optabeppiokpaciac
(TPOTEX V! /ﬂ/ HETAQOPAG Kal
KO TIPOIOV A
amoBrikeuong

Eesti keel

VENTILAATORSUSTEEM TAISKASVANUTELE

SOOJENDUSEGA CPAP LIINIGA MASK

MPOEIAONOIHZEIX, ZYITAZEIZ MPOXOXHE

KAIZHMEIQZEIX
& MPOEIAOMNOIHZEIX

Yndpyouv UTTOAETOEVOL KivEUVOL TTOU GUVOEOVTal HIE TN
XPrioN aUTOU TOU TTPOIOVTOG, AKOMA KAl EAV XPNOIHOTTOLETal
Smwg mpoBAémetat. AKOAOUBWVTAG ONEG TIG TIOPEXOUEVES
0dnyieg KAl TIPOEISOTTOTELS, TTAPAREVOULV OL KivEuvol
UTTOEIKNG BAAPBNG, SEPUATIKWY EYKAUHATWY, EYKAUUATWY TOU
QAEPAYWYOU, TPAUHATIOHOU TOU aEPAYWYOU, TOAUHATIOHOU TwV
TIVELUOVWVY, TPAUHATIOUOU Ao NAeKTPOMANE(a, LUOOKEAETIKOU
TPAUUATIOROU Kat uTtoBeppiag. Autoi ot Kivéuvol pmopei

va o8nynoouv og coapd TPAUHATIONO 1) BdvaTto.

MHN emavaypnolUoToLETE QUTO TO TIPOIOV.

H emavaypnotomnoinon Hmopei va €Xel WG AMOTEAESHA TN
UETAS00N LOAUCUATIKWY oUsiwv, T Stakorr| Tng Bepaneiag,
oofapri BAGPN ) Bdvaro.

H xprion avamveuoTiKwy KUKAWHATWY, BaAdpwy,
TapeAKOpéVWY 1 cuVSUACHWV TIoL Sev €XOLV eYKPIOEi ano
v Fisher & Paykel Healthcare pmopei va éxel we amotéleopa
KaKr amédoon Tou cuoTHHATOG Uypavong, SuoAeToupyia Tou
avanveuotipa kat BAAPN otov acBevry/xprioTn.

Mpénelva xpnotpomoteital KatdAnAn mapakoouBnon

Tou a0BevoU( (TT.X. KOPEOUOG 0§UYOVOUL) KABE aTiyur.

H pn mapakoAoUBnon Tou acBevoug (m.y. oe mepimwon
S1aKomm¢ TG porig agpiou) Umopei va mpokaéoel coPapn
BA&BN ry Bavaro.

H pn cuppdp@waon pe Snmote and Tig akoAovOeg
A X h A .
POE! 10EIC HTTOPEL Va ENMNPEAGEL ApVNTIKA TY
mv

1TN¢ 1cnva P ¢
(oupmepilapBavopévng SuvnTikda TG MPOKANoNg
coPapnc BAGBNc):
‘Otav TomoBeteite évav uypavtrpa Simha oe évav aobevry,
S1ao@alioTe 4TI 0 LYPAVTHPAG EiVal TTAVTOTE TOTTOBETNHEVOG
0€ XapUNAOTEPO eMimedo amoé Tov acOevry.

@ MH xpnotpomoleite mépav TG PEyloTtng SidpKelag Xpriong
7 NUEPWV.

MHN kaAUTTTETE TO KUKAWUA PE UNIKG OTTWG KOUREPTEG,
TIETO£TEG 1) KANIVOOKeTdopaTa.

MHN TevTWVETE Kat pun UPMECETE TN CwAVWon.

MHN epBartilete, MAEVETE 1} AMOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV.
ATOQEVYETE TNV EMAPH| PE XNHIKEG OUGIEC, KABAPIOTIKOUG
TIAPAYOVTEG I} ATTOAUHAVTIKA XEPLWV.

EAéyETe OMTIKA TA QVATIVEUOTIKA OET yiat {NMIES (TT.X.
OUMMIEOHEVOG CWAVAG I} PAYIOEVOG CUVSETHOC) TIPWV Ao
T XPrioN Kal QVTIKATAOTHOTE TO TIPOIGV av UTIAPXOUV (NUIEG.
MH xpnolpomolEiTe QVOMVEUOTIKA KUKAWUATA PE BEPUaVTIKO
oUpHa Xwpig pon agpiou. EGv n por| agpiou Stakomei,
QATTEVEPYOTTOIOTE TOV LYPAVTHPAL.

BeBatwbeite 6T1n mapoxr vepou givat ouvdedepévn otov
BdAapio Kat OTt UTTAPXEL VEPO OTO EOWTEPIKO TOu BaAdpiou.
Alao@aNoTE 0TI £K0UV PUBIOTEI Ot KATAAANAOL CUVAYEPHOT
QVATVELCTHPA 1) TINYAG PONG TPV CUVSECETE TO AVATTVEUCTIKO
oeT oTOV 0oBevn.

ATIOQEVYETE TNV TTAPATETAPEVN EMAPH TWV BEPUAVOHEVWY
OwAVWV P To S€ppa Tou aoBevoug.

AlevepynoTe évav éNeyxo mieong Kat Slapporig oto
QVATVEUCTIKO GUOTNHA Kt ENEYETE YO EPPPAEELS TPV TN
0UVOEDN TOU CUCTAKATOG O€ AOBEVH.

MopaKoAoUBE(TE TAKTIKA Kal amooTPayYi(ETE TO CUMMUKVWHA
TIOU CUGOWPEVETAL OTO KUKAWHA.

ENéy&te 0Tt ONeg o1 oUVEEDEIG Eivatl aOPaNEi TPV ard Tn xprion.
EAéy€te 6T T0 oUppa BeppavTnpa gival opoldpopea
KOATAVEUNMEVO KOTA PIKOG TOU KUKAWHATOG Kalt Sev €XEL
Sm\woet fy oTpePAwOEL.

ZHMEIQZEIZX

la xprion und v emiBAePn ekmadevpévou 1ATPIKOU
TIPOOWTTIKOU.

ATIOPPIYTE TO TIPOIOV CUHPWVA HE TO KATAANNAO TIPWTOKOAO
Tou voookopgiou. O XpoTng Hmopei va ekTebei o€ Lypa NG
QVATTVEUOTIKAG 080U Katd Tn SIAPKELD TNG amoppiPne.

O umevBUVOG OPYaVIoHOG PEPEL TNV EUBUVN Yia TN cupBaTtoTnTa
TOU LYPAVTHPA KAt OAWV TWV £§APTNUATWY Kl TTAPEAKOUEVWV
TIOU XPNOIHOTIOloUVTAl Yia T 0UVOEDN Tou acBevoug Kat AMou
g€omAiopov TPV TN XPron.

S nueiwon mPog Tov XPNOoTN: L€ MEPITTTWON TTou CUPEL

KArTolo 6oBapo MePIOTATIKO KATA TN XPrion auTrg Tng
OUOKEUNG, EVNUEPWOTE TOV TOTTIKO QVTITPOOWTTO TNG

Fisher & Paykel Healthcare ka1 tnv appodia apyr otn xwpa oag.

Uhildub ettevétte Fisher & Paykel Healthcare MR850 niisutitega.

Uut ohutusteavet, Kliinilisi vaiteid ning seadistamise
ja kasutamise juhiseid leiate toote MR850 Respiratory Humidifier

E€ouoioBotnpévoc RT100 KAHEKORDSE SOOJENDUSEGA
. AVTITPOOWTTOC YIa
@ Eioaywygag v Evpwmaikn
‘Evwon RT102
o YnevBuvo mpdowmo i i ; i
P@g Movopéac 1100 HVWUIEvO Hingamisgaaside manustamiseks.
Baoireio TEHNILISED ANDMED
Egoucloéorn— Mpoocoxr/
[cH [rep] E\E/\rl;cpéownoc & SupBouevTEiTE
. TIg odnyieg xpriong
yia v EABetia nvieexenon kasutusjuhendist.

Kui pole 6eldud teisiti, on voolukiirused valijendatud BTPS
(kehatemperatuur ja réhk, killastunud) tingimustes.

LIIDESUHENDUSED ISO 5356-1 koonilised
liitmikud

KOKKUSURUTAV MAHT 13L

ELASTNE DEFORMEERITAVUS TARVIKUTETA

60 cmH,0 JUURES

RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0

RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(sh 0,02 mL/cmH,0 mddtemaaramatus)
VOOLUTAKISTUS 30 L/min JUURES*
Tarvikuteta
Sissehingamisharu 0,74 £ 0,06 cmH,0
Véljahingamisharu (ainult RT100) 0,6 £ 0,06 cmH,0
(sh 0,03 cmH,0 mddtemadramatus)

MAKSIMAALNE TOOROHK Kasutamiseks vaadake
kambri kasutusjuhiseid

HINGAMISVOOLIKU PIKKUS Inspiratoorne: 1,6 m
Ekspiratoorne: 1,6 m
(ainult RT100)

GAASILEKE 60 cmH,0 JUURES* <40 mL/min

VOOL!_KU M_!P_I'IMAALNE 20 mm

SISELABIMOOT

HINGAMISMAHT (ainult RT100) >120 mL

*Kasutamise korral MR290 kambriga

ULDINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL
20 °C KUNI 26 °C

- INVASIIVNE REZIIM | MITTEINVASIIVNE
Niisutireziim X 5
(ainult RT100) REZIIM
Niisutusvéimsus | >33 mg/L >12 mg/L
Voolukiirus 10-60 L/min 5-120 L/min

TAVALINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL 23 °C

- INVASIIVNE REZIIM | MITTEINVASIIVNE
Niisutireziim >
(ainult RT100) REZIIM
Niisutusvéimsus | >33 mg/L >12 mg/L
Voolukiirus 5-60 L/min 5-120 L/min
SUMBOLITE TAHENDUSED

Vaadake teavet
kasutusjuhistest

[
®

Rx Only Ainult retsepti alusel

Uhekordseks

Kasutamiseks CE€0123 Euroopa vastavus

Tootmiskuupaev

" ja-riik
LOT| | Partii number NZ: Uus-Meremaa
Yyyy-mm-op | MX: Mehhiko
Viitenumber Tootja
Maksimaalne
kasutusaeg Kélblikkusaeg
7 paeva

Temperatuuripiiran-
gud transportimisel
ja hoiustamisel

Meditsiiniseade

Volitatud esindaja

cEiEis] 3

Importija Euroopa Liidus
Edasimiiija UK vastutav isik
Volitatud Ettevaatust! / lugege

HEIEERE

esindaja Sveitsis kasutusjuhendit

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA MARKUSED

& Hoiatused

Selle toote kasutamisega kaasnevad jaakriskid, isegi

kui seda kasutatakse ettenahtud viisil. Jargides koiki
antud juhiseid ja hoiatusi, sailib huipoksiliste vigastuste,
nahapdletuste, hingamisteede pdletuste, hingamisteede
vigastuste, kopsuvigastuste, elektrilédgivigastuse, luu-
lihaskonna vigastuste ja hiipotermia oht. Need ohud
voivad pohjustada tdsiseid vigastusi voi surma.

ARGE kasutage seda toodet korduvalt. Korduskasutus véib
pdhjustada nakkustekitajate tlekandumise, raviprotseduuri
katkemise, tosiseid vigastusi voi surma.
Hingamiskontuuride, kambrite, tarvikute v&i nende
kombinatsioonide kasutamine, mida Fisher & Paykel
Healthcare ei ole heaks kiitnud, véib véhendada
niisutusststeemi joudlust, pohjustada ventilaatori
talitlushéire ja vigastada patsienti/kasutajat.

Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima

(nt hapnikukdllastuse suhtes). Patsiendi tahelepanuta
jatmine (nt gaasivoolu katkemise korral) voib viia tosiste
vigastuste voi surmani.

Mis tahes jargnevate hoiatuste eiramine vaib halvendada
seadme toimivust v6i vdhendada ohutust (sh pohjustada
tosiseid vigastusi).

Niisuti paigaldamisel patsiendi juurde veenduge, et niisuti
paikneks alati patsiendist madalamal.

@ ARGE kasutage kauem kui maksimaalselt 7 paeva.
ARGE katke kontuuri esemetega, nagu tekid, ratikud vai
voodipesu.

ARGE venitage ega pigistage voolikuid.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige seda toodet.

Valtige kokkupuudet kemikaalide, puhastusvahendite voi
katepuhastusvahenditega.

Enne kasutamist vaadake hingamiskomplektid tle kahjustuste
suhtes (nt kokkumuljutud voolik, praod liitmikus) ja vahetage
kahjustatud komplektid valja.

ARGE kasutage kiittetraadiga hingamiskontuure iima
gaasivooluta. Gaasivoolu katkemisel IUlitage niisuti valja.
Veenduge, et kambriga oleks Gihendatud veeallikas ja et
kambris oleks vett.

Enne hingamiskomplekti patsiendiga Gihendamist veenduge,
et vajalikud ventilaatori véi vooluallika alarmid oleksid
seadistatud.

Valtige soojendatud voolikute pikaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga.

Enne komplekti thendamist patsiendiga katsetage
hingamisststeemi réhu ja lekkimise suhtes ning kontrollige
ummistuste esinemist.

Jalgige kontuuri regulaarselt kondensaadi kogunemise
suhtes ja tlihjendage vajaduse korral.

Enne kasutamist kontrollige, kas k&ik ihendused on tihedad.
Veenduge, et kittetraat oleks Uhtlaselt tile kogu kontuuri
jaotunud ja ei oleks puntras ega keerdus.

MARKUSED

Kasutamiseks ainult vastava valjadppe saanud
meditsiinitdotajate jarelevalve all.

Kérvaldage toode haigla eeskirjade jargi. Kasutaja voib
kérvaldamise kaigus puutuda kokku hingamisteedest
parinevate vedelikega.

Vastutav organisatsioon vastutab selle eest, et enne
kasutamist veendutaks niisuti ja kéikide osade ning
tarvikute Ghildumises, mida kasutatakse patsiendi

ja seadmete Ghendamiseks.

Teade kasutajale. Kui selle seadme kasutamisel

on toimunud tdsine ohujuhtum, siis teavitage sellest
oma kohalikku Fisher & Paykel Healthcare'i esindajat
ja oma riigi padevat asutust.



Suomi ()
RTI00  AIKUISTEN LAMMITETTY VENTILAATTORIN
KAKSOISLETKUSTO

RT102  AIKUISEN MASKIN LAMMITETTY CPAP-LETKU

Hengityskaasujen antamiseen.

TEKNISET TIEDOT
Yhteensopiva Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien kanssa.

Lue hengityslaitteen MR850-kostuttimen kayttdohjeista lisatietoja
turvallisuudesta, Kliinisista vaitteista seka asennus- ja kayttdohjeista.

Ellei muuta ole mainittu, virtausarvot ilmoitetaan BTPS:na
(kehon lampétila, paine, saturaatio).

LAITELITANNAT 1SO 5356-1 -kartioliittimet
TILAVUUS KOKOON PURISTETTUNA 13L
KOMPLIANSSI ILMAN LISAVARUSTEITA

PAINEESSA 60 cmH,0
RT100 2,22 +0,08 mL/cmH,0
RT102 1.24 £ 0,04 mL/cmH,0

(mittausepdvarmuus 0,02 mL/cmH,0 mukaan laskettuna)

VIRTAUSVASTUS NOPEUDELLA 30 L/min*
liman lisévarusteita
Sisaanhengitysliitin
Uloshengitysliitin (vain RT100)
(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,03 cmH,0)

SUURIN KAYTTOPAINE Katso lisatietoja sailion
kayttoohjeesta

Sisdanhengitys: 1,6 m

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0

HENGITYSLETKUN PITUUS
Uloshengitys: 1,6 m
(vain RT100)

KAASUN VUOTO 60 cmH,0:SSA* <40 mL/min
LETKUN MINIMISISAHALKAISIJA 20 mm
KERTAHENGITYSTILAVUUS >120 mL
(vain RT100)

*Kaytettdessa MR290-sailion kanssa

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON
LAMPOTILASSA 20-26 °C

. ) INVASIIVINEN TILA | EI-INVASIIVINEN
Kostuttimen tila .
(vain RT100) TILA
Kosteutusteho | >33 ma/L >12mg/L
Virtausnopeus 10-60 L/min 5-120 L/min

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON

LAMPOTILASSA 23 °C
. . INVASIIVINEN TILA | EI-INVASIIVINEN
Kostuttimen tila )
(vain RT100) TILA
Kosteutusteho >33 mg/L >12mg/L
Virtausnopeus 5-60 L/min 5-120 L/min
SYMBOLIEN SELITYKSET
Katso Vain reseptilla
I:Ei] kayttoohjeet RX only myytava

Eurooppalainen vaa-
C€o123 timustenmukaisuus

®

LOT| | Er&anumero

Kertakayttoinen

Valmistuspaiva
ja-maa CC

NZ: Uusi-Seelanti
yyyy-mm-op | MX: Meksiko

Tuotenumero M Valmistaja
Enintaan g Viimeinen
7 paivan kaytto kayttopaivamaara

YYYY-MM-DD

Laakinnallinen
laite
Vastuuhenkild

Jakelija Yhdistyneessa

kuningaskunnassa

Kuljetuksen
ja sailytyksen
lampétilarajoitukset

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionin
alueella

Maahantuoja

Valtuutettu
edustaja
Sveitsissa

Huomio /
lue kdyttoohjeet

HEIEERE

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

A 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.
Tata tuotetta El SAA kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd voi
johtaa tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.
Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymien
hengitysletkustojen, sailididen, lisavarusteiden tai naiden
yhdistelmien kayttd voi johtaa heikkoon kostutusjarjestelman
suorituskykyyn tai ventilaattorin toimintahairioon ja aiheuttaa
haittaa potilaalle/kayttajalle.

Potilasta (esim. happisaturaatiota) on valvottava asianmukaisesti
koko ajan. Jos potilasta ei valvota (esim. ilman virtauksen
keskeytyessa), voi seurata vakavaa vahinkoa tai kuolema.

Mikali i ituksia ei 1 laitteen
tai turvallisuus voi vaarantua (misté voi mahdollisesti aiheutua
vakavaa haittaa):

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

@ Tuotetta El SAA kayttaa 7 vuorokautta pidempaan.

Letkuja El SAA peittaa esimerkiksi peitoilla, pyyhkeilla tai
linavaatteilla.

Letkuja EI SAA venyttaa tai puristella.

Tata tuotetta EI SAA liottaa, pesta tai steriloida. Valta kosketusta
kemikaalien, puhdistusaineiden tai kasidesien kanssa.

Tarkista hengitysletkustot ennen kayttoa vaurioiden varalta
(esim. litistynyt johto tai haljennut liitin) ja vaihda ne, jos ne ovat
vaurioituneet.

Lammitettyja hengitysletkuja EI SAA kayttaa ilman
kaasunvirtausta. Jos virtaus keskeytyy, sammuta kostutin.
Varmista, ettd sailioon on liitetty vesiastia ja etta sailiossa on vetta.
Varmista, ettd soveltuvat ventilaattorin tai virtauslahteen
hélytykset on asetettu ennen hengitysletkuston yhdistamista
potilaaseen.

Valta pitkaaikaista lammitettyjen letkujen kosketusta potilaan ihoon.

Suorita hengitysjarjestelman paine- ja vuototesti ja tarkista
jarjestelma tukkeutumien varalta ennen potilaaseen liittamista.
Seuraa letkustoon kertyvaa tiivistynytta vetta ja tyhjenna

se saannollisesti.

Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

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

HUOMAUTUKSET
Tarkoitettu kayttoon vain koulutetun ladketieteellisen
henkiléston valvonnassa.

Havita tuote sairaalan asianmukaisten kaytantojen mukaisesti.

Kayttaja voi altistua hengitystienesteille havittamisen aikana.
Vastuuorganisaatio on vastuussa siitd, etta se varmistaa ennen
kayttda kostuttimen ja kaikkien potilaaseen yhdistettavien
osien ja lisdvarusteiden seka muiden laitteistojen
yhteensopivuuden.

Huomautus kayttajalle: Jos tdman laitteen kayton aikana

on tapahtunut vakava vaaratilanne, tee asiasta ilmoitus
paikalliselle Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle

ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hrvatski ChD)
RT100 SKLOP VENTILATORA S DVOSTRUKIM
GRIJANJEM ZA ODRASLE

RT102 MASKA S GRIJANIM CPAP VODOM ZA ODRASLE

Za isporuku respiratornih plinova.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilan s ovlazivacima

MR850 tvrtke Fisher & Paykel Healthcare.

Dodatne informacije o sigurnosti, klinicke tvrdnje i upute
za postavljanje i uporabu potrazite u uputama za uporabu
respiratornog ovlazivaca MR850.

Ako nije drukcije navedeno, brzine protoka izrazene su u BTPS
uvjetima (tjelesna temperatura i tlak, zasiceno).

ISO 5356-1 stozasti

prikljucci

VOLUMEN KOJI SE MOZE STLACITI  13L

SUKLADNOST BEZ POMOCNOG PRIBORA PRI 60 cmH,0

RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0

RT102 1,24 £ 0,04 mL/cmH,0
(uklju¢ujuci mjernu nesigurnost od 0,02 mL/cmH,0)

OTPOR NA PROTOK PRI 30 L/min*

Bez pomoc¢nog pribora

Udisajna cijev

Izdisajna cijev (samo RT100)

PRIKLJUCCI SUCELJA

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0
(ukljucujuci mjernu nesigurnost od 0,03 cmH,0)

MAKSIMALNI RADNI TLAK Proucite upute za
uporabu komore

DULJINA CIJEVI ZA DISANJE Udisajna: 1,6 m

Izdisajna: 1,6 m
(samo RT100)
CURENJE PLINA PRI 60 cmH,0* <40 mL/min
MINIMALNI UNUTRASNJI 20 mm
PROMJER CIJEVI
1ZDISAJNI VOLUMEN (samo RT100) >120 mL

*Kada se koristi s komorom MR290

OPCENITA RADNA SVOJSTVA PRI SOBNOJ
TEMPERATURI OD 20 °C DO 26 °C

Nacin rada INVAZIVNI NACIN NEINVAZIVNI
ovlazivaca (samo RT100) NACIN
Izlazna vlaznost | >33 mg/L >12 mg/L
Brzina protoka |10 -60 L/min 5-120 L/min

TIPIENA RADNA SVOJSTVA PRI SOBNOJ

TEMPERATURI OD 23 °C
Nacin rada INVAZIVNI NACIN NEINVAZIVNI
ovlazivata (samo RT100) NACIN
Izlazna vlaznost | >33 mg/L >12 mg/L
Brzina protoka | 5-60 L/min 5-120 L/min
DEFINICIJE SIMBOLA
Proucite Samo uz
[:E] upute za rad Rx only lije¢nicki recept
Samo za Sukladnost
@ jednokratnu C€0123| s propisima
uporabu Europske unije

Datum i Sifra drzave
proizvodnje

NZ: Novi Zeland
vyyy-mm-op | MX: Meksiko

LOT| | Broj serije

Broj reference M Proizvodac

Maksimalna

Datum
uporaba od 7 g L,

Lupotrijebiti do’
dana YYYY-MM-DD

Ogranic¢enja
Medicinski /ﬂ/ temperature
proizvod za prijevoz

i skladistenje

Ovlasteni

Uvoznik

predstavnik
u Europskoj uniji

Odgovorna osoba

Distributer u Ujedinjenoj
Kraljevini
Ovlasteni Oprez / proucite

jae g e

predstavnik
za Svicarsku

A

upute za uporabu

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

& 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 didnih putova, ozljeda pluca, ozljeda uzrokovanih
elektricnim udarom, muskuloskeletalnih ozljeda i hipotermije
postoji i ako se slijede sve navedene upute i upozorenja.

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

Uporaba sklopova za disanje, komora, pomo¢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/korisnika.
Uvijek je potreban odgovarajuéi nadzor bolesnika

(npr. zasi¢enosti kisikom). Nenadziranje bolesnika

(npr. u slucaju prekida protoka plina) moze za posljedicu
imati tesku ozljedu ili smrt.

Nepridrzavanje bilo kojih od sljedecih upozorenja moze
ugroziti radna svojstva uredaja ili sigurnost (te potencijalno
uzrokovati ozbiljne ozljede):

Ako ovlaziva¢ postavljate pored bolesnika, pobrinite se da

je uredaj uvijek postavljen ispod razine bolesnika.

@ NE upotrebljavajte duze od 7 dana maksimalnog trajanja
uporabe.

Sklop NE pokrivajte materijalima kao $to su deke, rucnici

i posteljina.

NEMOJTE razvlaciti ili potezati cijev.

NEMOJTE namakati, prati ili sterilizirati ovaj proizvod.
Izbjegavajte kontakt proizvoda s kemikalijama, sredstvima
za Ciséenje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

Vizualno pregledajte komplete za disanje kako biste utvrdili
ima li na njima ostecenja (primjerice, zgnjecena cijev ili
napukao prikljucak) prije uporabe te ih zamijenite ako su
osteceni.

NE upotrebljavajte sklopove za disanje grijane Zicom bez
protoka plina. Ako je protok plina prekinut, iskljucite ovlazivac.
Pobrinite se da je na komoru prikljucen izvor vode i provjerite
ima li u komori vode.

Pripazite na to da su postavljeni odgovarajuci alarmi
ventilatora ili izvora protoka prije priklju¢ivanja kompleta

za disanje na bolesnika.

Izbjegavajte dugotrajan dodir zagrijanih cijevi s kozom
bolesnika.

Prije spajanja na bolesnika izvrsite provjeru tlaka i curenja

u sustavu disanja te provijerite je li doslo do zacepljenja.
Redovito nadzirite i susite nakupine kondenzacije u sklopu.
Prije uporabe provijerite jesu li svi spojevi ¢vrsti.

Provijerite je li Zica grijaca ravnomjerno rasporedena uzduz
sklopa te je li zapetljana ili presavijena.

NAPOMENE

Proizvod se smije upotrebljavati samo pod nadzorom
kvalificiranog zdravstvenog osoblja.

Proizvod odlozite u otpad prema odgovaraju¢em bolnickom
protokolu. Prilikom odlaganja u otpad korisnik moze biti
izlozen tekuc¢inama iz dishog sustava.

Nadlezna organizacija snosi odgovornost za kompatibilnost
ovlazivaca i svih dijelova i pomocnog pribora koji se
upotrebljavaju za priklju¢ivanje na bolesnika i drugu opremu
prije uporabe.

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

Magyar (hw)

RTI00 FELNOTT LELEGEZTETOKOR KETTOS FUTESSEL

RT102 FELNOTT CPAP MASZK FUTOTT CSOVEL

Légzési gazok bevitelére szolgal.

MUSZAKI ADATOK

A Fisher & Paykel Healthcare

MR850-es parasito készilékekkel kompatibilis.

A biztonsagossagra vonatkozo tovabbi informacidkeért, klinikai
allitasokért, valamint Gizembe helyezési és haszndlati utasitdsokért
tekintse meg az MR850 |égz6kori parasitd haszndlati utmutatdjat.

Amennyiben masképp nem jel6lik, az daramldsi sebesség értékei
testhémérséklet és szaturdlt nyomas (BTPS feltételek) mellett
értend6k.

INTERFESZKAPCSOLATOK ISO 5356-1 kupos
csatlakozok

GSSZENYOMHATO TERFOGAT 13L

COMPLIANCE TARTOZEKOK NELKUL, 60 H,0cm-EN

RT100 2,22 + 0,08 mL/H,0cm

RT102 1,24 £ 0,04 mL/H,0cm

(beleszédmolva a 0,02 mL/H,0cm-es mérési pontatlansagot)
ARAMLASSAL SZEMBENI ELLENALLAS 30 L/percen*
Tartozékok nélkiil
Belégzési ag 0,74 £ 0,06 H,Ocm
Kilégzési &g (csak RT100) 0,6 £ 0,06 H,Ocm

(beleszamolva a 0,03 H,0cm-es mérési pontatlansagot)

MAXIMALIS UZEMI NYOMAS Lasd a kamra
hasznalati utasitasat

Belégzési: 1,6 m
Kilégzési: 1,6 m
(csak RT100)
GAZSZIVARGAS 60 H,0cm-EN* <40 mL/perc
A CSO MINIMALIS BELSO ATMERGJE 20 mm
LEGZESI TERFOGAT (csak RT100) >120 mL
*MR290 tartallyal hasznalva

LEGZOKOR HOSSZA

ALTALANOS TELJESITMENY 20 °C ES 26 °C KOZOTTI
KORNYEZETI HOMERSEKLETEN

Parasts (zemmed INVAZIV UZEMMOD | NEM INVAZIV
(csak RT100) UZEMMOD
Parasito kimenet >33mg/L >12 mg/L

Aramlasi sebesség | 10-60 L/perc 5-120 L/perc

TIPIKUS TELJESITMENY 23 °C-0S KORNYEZETI
HOMERSEKLETEN

Parsits tzemmod INVAZiV UZEMMOD | NEM INVAZIV
(csak RT100) UZEMMOD
Parasito kimenet >33 mg/L >12 mg/L
Aramlasi sebesség | 5-60 L/perc 5-120 L/perc
SZIMBOLUMOK JELENTESE

Nézzen utana
a hasznalati
utasitasban

Kizarolag orvosi
Rx Only rendelvényre!
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LOT| | Tételszam

Egyszer
hasznalatos

C€0123 Eurdpai
Gydrtas ddtuma
és orszaga (CC)

megfelel6ség
@I NZ: Uj-Zéland

yyyv-mm-op | MX: Mexikd

Hivatkozasi s
szam u Gyarto

Legfeljebb

7 napig Lejdrati datum

hasznélhaté VYYY-MIMADD

Orvostechnikai /ﬂ/
eszkdz

Importér

Szallitasi és tarolasi
hémérsékletkorlatok

Meghatalmazott
képviselé az Eurdpai

JEAIH =

Unidban
Felelés személy
\§# | Forgaimazo az Egyestilt
Kirdlysagban
Svaijci Figyelem/Olvassa

o
T

el a hasznalati
utasitast

meghatalmazott
képviseld

AN

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK

ES MEGJEGYZESEK
/\ FIGYELMEZTETESEK

Még rendeltetésszer(i hasznalat mellett is vannak a termék
hasznalataval kapcsolatos fennmaradd kockazatok. Minden
rendelkezésre bocsatott utasitdst és figyelmeztetést kovetve
is fennmarad a hipoxids kdrosodas, a bér és a légutak égési
sérlléseinek, a légutak és a tldo sérulésének, dramités
okozta sérllés, mozgdsszervrendszeri sériilés és a hipotermia
kockazata. Ezek a kockazatok sulyos sériléseket vagy halalt
okozhatnak.

NE hasznalja fel tobbszor ezt a terméket. Az ismételt
felhaszndlds fertézd korokozok atviteléhez, a kezelés
megszakitasahoz, sulyos sériléshez vagy a beteg

halaldhoz vezethet.

A Fisher & Paykel Healthcare ltal nem jévahagyott
légz6korok, kamrak, tartozékok vagy ezek kombinacioi

a parasito rendszer elégtelen mikodéséhez,
ventildtormeghibasodashoz, valamint a beteg/felhasznald
sérliléséhez vezethet.

Mindig gondoskodjon a beteg megfelelé monitorozasarol
(pl. oxigénszaturdciordl). A beteg monitorozasanak
elmaradasa (pl. a gdzdram megszakaddsa esetén) sulyos
sérlléssel vagy haldllal is végzédhet.

Barmelyik alabbi figyelmeztetés be nem tartasa ronthatja
a késziilék teljesitményét és biztonsagossagat (ideértve
az esetleges stilyos sériilések bekbvetkeztét):

Amikor a parasito késziléket elhelyezi a beteg mellé,
Ggyeljen arra, hogy mindig a beteg helyzeténél alacsonyabb
helyen legyen a készlék.

NE hasznalja a 7 napos maximalis felhasznalasi idén tul.
NE takarja le a légzékort anyagokkal, példaul lepedével,
torulkézével vagy dgynemdivel.

NE nyujtsa a csévezetéket, és ne préseljen ki beléle semmit,
ha eltémadik.

NE aztassa vizbe, ne mossa le és ne sterilizélja ezt a terméket.
Ugyeljen arra, hogy a késziilék ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitével.

Hasznalat el6tt szabad szemmel ellenérizze, hogy van-e
sérllés a légzékészleten (pl. megtort csévezeték vagy
megrepedt csatlakozd), és ha igen, akkor cserélje le.

NE hasznaljon flitészalas légzékort gazaram nélkdil.

Ha a gdzdram megszakad, kapcsolja ki a parasito készléket.
Ugyeljen rd, hogy a viztartaly ra legyen kétve a vizforrasra,
és hogy mindig legyen benne viz.

Miel6tt a légz6kort a beteghez csatlakoztatja, ellendrizze,
hogy a lélegeztetéhdz vagy a légforrdshoz kapcsolddd
riasztasok megfeleléen vannak beallitva.

Ugyeljen rd, hogy a fitott csévek tartdsan ne érienek

a beteg béréhez.

Miel6tt a beteghez csatlakoztatja a lélegeztetd rendszert,
végezzen nyomas- és szivargas-ellendrzést, és ellendrizze,
hogy nincs-e eldugulva.

Rendszeresen ellendrizze és csapolja le a Iégzékdrben
kicsapédott folyadékot.

Haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden
csatlakozas szorosan illeszkedik.

Ellendrizze, hogy a f(it6szal egyenletesen oszlik el

a légzokorben és nincs dsszecsomoézodva vagy megtorve.

MEGJEGYZESEK

Képzett egészségugyi szakemberek felligyelete mellett
hasznalhato.

A kérhdzi szabdlyzatnak megfeleléen artalmatlanitsa a
terméket. A felhasznalo léguti folyadékokkal érintkezhet
az artalmatlanitas soran.

A felelés szervezet feleléssége, hogy hasznalatba vétel
elétt a betegre csatolandd parasito készilék, illetve minden
alkatrész és tartozék és egyéb berendezés kompatibilis legyen.
Megjegyzés a felhasznaldnak: Ha az eszkdz hasznalata
sordn sulyos esemény torténik, kérjuk, értesitse

a Fisher & Paykel Healthcare helyi képvisel6jét

és orszdga illetékes hatésagat.



Bahasa Indonesia

RT100  SIRKUIT VENTILATOR DEWASA

BERPENGHANGAT GANDA

RT102
BERPENGHANGAT

Untuk pengantaran gas pernapasan.

SPESIFIKASI TEKNIS

Kompatibel dengan pelembap udara
MR850 Fisher & Paykel Healthcare.

SALURAN CPAP MASKER DEWASA

Lihat petunjuk penggunaan Pelembap Pernapasan MR850 untuk
mendapatkan informasi keselamatan tambahan, klaim klinis, serta

petunjuk persiapan dan penggunaan.

Kecuali bila dinyatakan secara berbeda, laju aliran dinyatakan pada
kondisi BTPS (suhu tubuh dan tekanan, jenuh).

KONEKSI ANTARMUKA

VOLUME YANG BISA DIKOMPRES

Konektor Berbentuk
Kerucut I1SO 5356-1

13L

KEPATUHAN TANPA AKSESORI @ 60 cmH,0

RT100
RT102

2,22 + 0,08 mL/cmH,0
1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENSI TERHADAP ALIRAN @ 30 L/mnt*

Tanpa Aksesori
Selang inspirasi
Selang ekspirasi (RT100 saja)

0,74 £ 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,03 cmH,0)

TEKANAN PENGOPERASIAN
MAKSIMUM
PANJANG SELANG PERNAPASAN

KEBOCORAN GAS @ 60 cmH,0*
DIAMETER INTERNAL

SELANG MINIMUM

VOLUME TIDAL (RT100 saja)

Lihat petunjuk
penggunaan wadah air

Inspirasi: 1,6 m

Ekspirasi: 1,6 m
(RT100 saja)

<40 mL/mnt
20 mm

>120 mL

*Saat digunakan dengan Wadah Air MR290

KINERJA KESELURUHAN PADA SUHU RUANG

20 °C HINGGA 26 °C

Mode Pelembap MODE INVASIF MODE

Udara (RT100 saja) NONINVASIF
Keluaran

Humidifikasi >33 mg/L >12mg/L
Laju Aliran 10 - 60 L/mnt 5-120 L/mnt

KINERJA UMUM PADA SUHU AMBIEN 23 °C

Mode Pelembap MODE INVASIF MODE

Udara (RT100 saja) NONINVASIF

Keluaran

Humidifikasi >33 ma/L >12mo/L

Laju Aliran 5-60L/mnt 5-120 L/mnt
DEFINISI SIMBOL

Baca petunjuk
pengoperasian

[T

Rx only

Hanya dengan resep
dokter

®

Sekali pakai C€0123

Kesesuaian Eropa

LOT| | Nomor lot

YYYY-MM-DD

Tanggal dan CC
negara produsen
NZ: Selandia Baru
MX: Meksiko

Nomor referensi

Produsen

]
w

Maksimum
Gunakan sebelum
enggunaan
peneo
YYYY-MM-DD
Batasan suhu
rF;eergir;gkat /ﬂ/ pengangkutan dan

penyimpanan

Importir

Perwakilan resmi Uni
Eropa

AEEIENE

L Penanggung jawab
Distributor untuk Britania Raya
’ Perhatian/

Perwakilan .
resmi Swiss & Baca petunjuk

penggunaan

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN

A 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.

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

Pasien harus selalu dipantau (misalnya terhadap saturasi
oksigen) dengan benar. Kelalaian dalam memantau

pasien (misalnya jika terjadi gangguan aliran gas) dapat
mengakibatkan bahaya serius atau kematian.

Kelalaian dalam mematuhi setiap peringatan berikut ini
bisa mengganggu kinerja perangkat atau membahayakan
keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan cedera
serius):

Saat memasangkan pelembap udara di dekat pasien,
pastikan bahwa pelembap udara selalu ditempatkan pada
posisi yang lebih rendah dari pasien.

@ JANGAN gunakan di atas batasan maksimum penggunaan
7 hari.

JANGAN menutupi sirkuitnya dengan bahan seperti selimut,
handuk, atau seprai.

JANGAN meregangkan atau memerah selangnya.

JANGAN merendam, mencuci, atau mensterilkan produk

ini. Jangan sampai terkena bahan kimia, bahan pembersih,
atau cairan pembersih tangan.

Periksa kerusakan pada perangkat pernapasan (misalnya
tabung yang tertekan atau konektor yang retak) sebelum
digunakan dan ganti jika kerusakan ditemukan.

JANGAN menggunakan sirkuit pernapasan dengan kawat
berpemanas tanpa aliran gas. Jika aliran gas terganggu,
matikan pelembap udara.

Pastikan ada persediaan air yang terhubung ke wadah air dan
wadahnya berisi air.

Pastikan pengaturan ventilator atau alarm sumber aliran
yang sesuai sebelum menghubungkan perangkat pernapasan
ke pasien.

Hindari kontak yang terlalu lama antara selang yang
dipanaskan dan kulit pasien.

Lakukan uji tekanan dan kebocoran pada sistem pernapasan
dan periksa untuk mengetahui adanya sumbatan sebelum
menghubungkannya ke pasien.

Pantau dan kuras penumpukan kondensat di dalam sirkuit
secara berkala.

Periksa apakah semua sambungannya sudah erat sebelum
digunakan.

Periksalah untuk mengetahui apakah kawat pemanasnya
terdistribusi secara merata di sepanjang sirkuit dan tidak
terurai atau tertekuk.

CATATAN

Untuk penggunaan di bawah pengawasan personel medis
terlatih saja.

Buang produk sesuai dengan protokol rumah sakit yang
sesuai. Pengguna bisa terpapar pada cairan dari saluran
pernapasan selama proses pembuangan.

Organisasi penanggung jawab wajib bertanggung jawab
terhadap kompatibilitas pelembap udara dan semua bagian
serta aksesori yang digunakan sebelum digunakan untuk
menghubungkan pasien dan peralatan lain.

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.
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Lietuviy k. ()

RTI00 SUAUGUSIESIEMS SKIRTI DVIGUBAI SILDOMI
VENTILIATORIAUS KONTURAI

RT102

SUAUGUSIESIEMS SKIRTA SILDOMOJI CPAP

(NUOLATINIO TEIGIAMO SLEG_IO PALAIKYMO
KVEPAVIMO TAKUOSE) KAUKE

Kvépavimo dujoms tiekti.

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Suderinamas su ,Fisher & Paykel Healthcare” MR850 drékintuvais.
Papildoma saugos informacija, klinikiniy teiginiy ir surinkimo bei
naudojimo instrukcijas rasite MR850 kvépuojamojo drékintuvo

naudojimo instrukcijoje.

Jei nenurodyta kitaip, srauto intensyvumas nurodomas esant BTPS
(,,Body Temperature/Pressure, Saturated*) salygomis.

SASAJOS JUNGTYS ISO 5356-1 kliginés
jungtys

SUSPAUDZIAMASIS TURIS 13L

ATITIKTIS BE PRIEDY ESANT 60 cmH,0

RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0

RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(iskaitant 0,02 mL/cmH,0 matavimo neapibreéztj)
ATSPARUMAS ESANT 30 L/min SRAUTUI*

Be priedy
|kvépimo dalis

ISkvépimo dalis (tik RT100)

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 £ 0,06 cmH,0

(jskaitant 0,03 cmH,0 matavimo neapibréztj)
DIDZIAUSIAS DARBINIS SLEGIS

KVEPAVIMO VAMZDELIO ILGIS

DUJY NUOTEKIS ESANT 60 cmH,0*

MAZIAUSIAS VIDINIS

VAMZDELIO SKERSMUO

IKVEPIAMO IR ISKVEPIAMO

ORO TURIS (tik RT100)

*Kai naudojama su MR290 rezervuaru

Skaitykite kameros
naudojimo instrukcija

|kvépimo: 1,6 m
ISkvépimo: 1,6 m
(tik RT100)

<40 mL/min

20 mm

>120 mL

BENDRAS NASUMAS 20-26 °C APLINKOS

TEMPERATUROJE

Drekintuvo resimas INVAZINIS REZIMAS | NEINVAZINIS
(Tik RT100) REZIMAS

Drékinimo idvestis | >33 mg/L >12 mg/L

Srauto greitis 10-60 L/min 5-120 L/min

TIPINIS NASUMAS ESANT 23 °C APLINKOS

TEMPERATURAI

Drékintuvo reimas INVAZINIS REZIMAS | NEINVAZINIS
(Tik RT100) REZIMAS

Drékinimo iévestis | >33 ma/L >12mg/L

Srauto greitis 5-60 L/min 5-120 L/min

SIMBOLIU PAAISKINIMAI

Zr. naudojimo

Dﬂ instrukcija Rx Only Tik pagal recepta
) - Atitiktis Europos
® Vienkartinis C€0123 teisés aktams
Pagaminimo
- . data ir Salis CC
Partijos numeris NZ: Naujoji Zelandija
vyyv-mm-op | MX: Meksika
Nuorodos ol
numeris M Gamintojas
Maksimali
naudojimo g Tinkamumo naudoti
trukme -7 data
dienos YYYY-MM-DD
Gabenimo ir
Medicinos laikymo
prietaisas temperataros
ribojimai
. |galiotasis atstovas
% Importuotojas Europos Sajungoje
A
Platintojas Atsakingas asmuo JK
Sveicarijos |spéjimas /
jgaliotasis & 2r. naudojimo
atstovas instrukcija

ISPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR PASTABOS

A ISPEJIMAI

Naudojant §j gaminj, net jei jis naudojamas pagal paskirtj,

kyla likutiné rizika. Laikantis visy pateikty instrukcijy ir jspéjimuy,
islieka hipoksinio suzalojimo, odos nudegimo, kvépavimo taky
nudegimo, kvépavimo taky suzalojimo, plauciy suzalojimo,
suzalojimo elektros srove, raumeny ir kauly sistemos suzalojimo
ir hipotermijos rizika. Si rizika gali lemti sunkius suzalojimus
arba mirtj.

Sio gaminio NENAUDOKITE pakartotinai. Pakartotinai
naudojant kyla pavojus perduoti infekcines medziagas,
nutraukti gydyma, sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.
Naudojant ,,Fisher & Paykel Healthcare* nepatvirtintus
kvépavimo kontdrus, kameras, priedus ar derinius gali prastai
veikti drékinimo sistema, sugesti ventiliatorius ir susizaloti
pacientas arba naudotojas.

Visada turi bati taikoma atitinkama paciento stebéjimo
proceddra (pvz., prisotinimas deguonies). Nestebint paciento
(pvz., nutrtkus dujy srautui) kyla pavojus sukelti sunky
suzalojima ar net mirtj.

Nesilaikant toliau pateikty jspéjimy gali pablogéti prietaiso
nasumas ir gali kilti pavojus saugai (jskaitant galima sunky
suzalojima).

Montuodami drékintuva greta paciento pasirtpinkite,

kad drékintuvas visada bty pastatytas zemiau paciento.

@ NENAUDOKITE pasibaigus maksimaliai 7 dieny naudojimo
trukmei.

Kontaro NEUZDENKITE tokiomis medziagomis kaip antklodes,
ranksluosciai ar patalyneé.

NEISTEMPKITE ar kitaip netinkamai netraukykite vamzdeliy.
NEMEGINKITE $io gaminio mirkyti, plauti ir sterilizuoti.
Saugokite, kad nesiliesty su cheminémis medziagomis,
valymo priemonémis ar ranky dezinfekantais.

Prie$ pradédami naudoti apzilrékite, ar nepazeisti kvépavimo
rinkiniai (pvz., ar nesuskaldytas vamzdelis, nejtrakusi jungtis);
jei pazeisti, pakeiskite.

NENAUDOKITE Sildomosios vielos kvépavimo kontary be
dujy srauto. Jei dujy srautas sutrikdytas, drékintuva iSjunkite.
|sitikinkite, kad prie kameros prijungtas vandens Saltinis,

0 vanduo patenka j kamera.

Prie$ prijungdami kvépavimo rinkinj prie paciento kiino
pasirapinkite, kad baty nustatyti tinkami ventiliatoriaus arba
srauto Saltinio pavojaus signalai.

Venkite ilgalaikio Sildomy vamzdeliy salycio su paciento oda.
Prie$ prijungdami prie paciento kiino, kvépavimo sistemoje
atlikite slégio ir nuotékio bandyma, taip pat patikrinkite,

ar sistema neuzsikim3usi.

Nuolat stebékite ir isleiskite konttre susikaupusj kondensata.
Prie$ pradédami naudoti patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai
sujungtos.

Patikrinkite, ar Sildytuvo viela tolygiai paskirstyta palei
kontdra, ar ji nesuklostyta ir nesusipynusi.

PASTABOS

darbuotojams.

Gaminj ismeskite laikydamiesi ligoninés protokolo. Salinant
atliekas naudotojq gali paveikti kvépavimo taky skysciai.
Uz drékintuvo, visy prie paciento ktno prijungiamy daliy
ir priedy bei kitos jrangos suderinamuma prie$ naudojant
atsako atsakingoji organizacija.

Pastaba naudotojui. Jei naudojant §j prietaisg jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie tai savo vietiniam
Fisher & Paykel Healthcare” atstovui ir kompetentingai
institucijai.

Latviski (iv)
RTI00 PIEAUGUSO VENTILATORA KONTURS, DIVEJADI
APSILDAMS

RTI02 PIEAUGUSO MASKAS CPAP LINIJA, APSILDAMA

Elposanas gazu pievadei.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS
Saderigs ar Fisher & Paykel Healthcare MR850 mitrinatajiem.

Papildu informaciju par drosibu, kiiniskos apgalvojumus
un uzstadisanas un lietosanas noradijumus skatiet MR850
elposanas mitrinataja lietosanas pamaciba.

Ja nav noradits citadi, plismas atrums noradits BTPS

(body temperature and pressure, saturated; kermena temperatira,

spiediena piesatinajums) apstak|os.

SASKARNES SAVIENOJUMI Koniskie savienojumi
1SO 5356-1

SASPIEZAMAIS TILPUMS 130

ATBILSTIBA BEZ PIEDERUMIEM PIE 60 cmH,0

RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0

RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(ietverot 0,02 mL/cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)

PLUSMAS PRETESTIBA PIE 30 L/min*
Bez piederumiem

leelpas pievads

Izelpas pievads (tikai RT100)

0,74 £ 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0

(ieklaujot 0,03 cmH,0O mérijumu nenoteiktibu)

MAKSIMALAIS DARBA SPIEDIENS Skatiet kameras

lietoanas instrukciju

ELPOSANAS CAURULES GARUMS leelpa: 1,6 m
Izelpa: 1,6 m
(tikai RT100)

GAZES NOPLUDE PIE 60 cmH,0* <40 mL/min

CAURULES MINIMALAIS 20 mm

IEKSEJAIS DIAMETRS

PLUDMAINAS TILPUMS (tikai RT100) ~ >120 mL

*Lietojot ar MR290 kameru

VISPAREJA VEIKTSPEJA 20-26 °C APKARTEJA
TEMPERATURA

Gaisa mitrinataja | INVAZIVAIS REZIMS NEl_?jVAZiVAIS
rezZims (tikai RT100) REZIMS
g simon _—
Plismas atrums | 10-60 L/min 5-120 L/min

PARASTA VEIKTSPEJA 23 °C APKARTEJA TEMPERATURA

Gaisa mitrinataja | INVAZIVAIS REZIMS NE[NVAZTVAIS
rezims (tikai RT100) REZIMS
Mitrinasanas

izvade >33 mg/L >12 mg/L
Pldsmas atrums | 5-60 L/min 5-120 L/min

SIMBOLU DEFINICIJAS

Skatit lietoSanas
instrukciju

[T

Rx only| Tikai pret recepti

Vienreizéjai
lietoSanai

®

C € 0123/ Eiropas atbilstiba

Razo$anas datums
un razotajvalsts (CC)
NZ: Jaunzélande
vyyy-mum-op | MX: Meksika

LOT| | Partijas numurs

Atsauces
numurs

Razotajs

Lietosanai ne g
ilgak ka 7 dienas

YYYY-MM-DD

“Izlietot [1dz” datums

Transportésanas
un glabasanas
temperatlras
ierobezojumi

Mediciniska
ierice

Pilnvarotais
parstavis Eiropas
Savieniba

Importétajs

Atbildiga persona

Izplatitajs Apvienotaja

V@[5 | =

I
Y

Uzmanibu/skatit
lietoSanas instrukcijas

@ Pilnvarotais

parstavis Sveicé

o
T

Karaliste

BRTD_INAJUMI. PIESARDZIBAS PASAKUMI UN
PIEZIMES

& BRIDINAJUMI

Ar ST izstradajuma lietosanu saistiti atlikusie riski pastav

art tad, ja to lieto, ka paredzéts. levérojot visus sniegtos
noradijumus un bridindjumus, saglabajas hipoksiska bojajuma,
adas apdegumu, elpcelu apdegumu, elpcelu bojajuma, plausu
bojajuma, elektriskas stravas trieciena ievainojuma, skeleta un
muskulu sistémas bojajuma un hipotermijas riski. Sie riski var
izraisit nopietnu ievainojumu vai navi.

NEDRIKST lietot 30 izstradajumu atkartoti. Atkartota lietosana
var izraisit infekciju izplatisanos, arstésanas partrauksanu,
nopietnu kait&jumu vai navi.

ElpoSanas kontaru, kameru, piederumu vai to kombinaciju
lietodana, ko nav apstiprinajis uznemums Fisher & Paykel
Healthcare, var izraisit nepietiekamu mitrinataja sistémas
darbibu, ventilatora darbibas trauc&jumus un kaitét
pacientam/lietotajam.

Vienmeér janodrosina pienaciga pacienta uzraudziba (piem.,
skabekla piesatindjuma uzraudziba). Pacienta neuzraudzisana
(piem., partrauktas gazes padeves gadijuma) var izraisit
nopietnu kait&jumu vai navi.

Jebkuru talak minéto bridinajumu neievérosana var bojat
ierices veiktsp&ju vai ietekmét tas droSumu (tostarp ir
iespé&jams radit art nopietnu kaitéjumu).

Uzstadot mitrinataju pacienta tuvuma, parliecinieties,

ka mitrinatajs vienmér atrodas zemaka liment neka pacients.

NELIETOJIET péc 7 dienu maksimala lietosanas perioda.
Elposanas kontdru NEDRIKST apsegt ar tadiem materialiem
ka segas, dvieli vai gultasvela.

Caurules NEDRIKST stiept vai raustit.

So izstradajumu NEDRIKST mércét, mazgat vai sterilizét.
Nepielaujiet saskari ar kimikalijam, tirisanas lidzekliem vai
roku dezinficésanas lidzekl|iem.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai elposanas komplektiem
nav bojajumu (piem., sapléstas caurules vai saplaisajusi
savienotaji), un nomainiet detalas, ja tas ir bojatas.
NELIETOJIET apsildamo vadu elposanas kontarus bez gazes
plGsmas. Ja gazu plasma ir partraukta, izslédziet mitrinataju.
Parliecinieties, ka kamera ir savienota ar Gdensapgadi un ka
kamera ir Gdens.

Pirms elposanas komplekta pievienosanas pacientam
parliecinieties, vai ir iestatiti atbilstosi ventilatora vai plismas
avota trauksmes signali.

Pacienta ada nedrikst ilgstosi saskarties ar apsildamajam
caurulem.

Veiciet elposanas sistémas spiediena un nopltdes testus un
pirms savieno$anas ar pacientu parbaudiet, vai sistémai nav
aizsprostojumu.

Regulari uzraugiet un izteciniet kontdra uzkrajusos kondensatu.
Pirms lietosanas parbaudiet, vai visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

Parbaudiet, vai silditaja vads ir vienmérigi izvietots pa visu
kontdru, nav samezglojies vai sapinies.

PIEZIMES

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

Atbildiga instittcija uznemas atbildibu par mitrinataja un visu
pacienta savienosana lietoto dalu un piederumu, ka ari cita
pirms proceddras izmantota aprikojuma saderibu.

Piezime lietotajam: ja, lietojot So ierici, noticis

nopietns negadijums, |Gdzu, informéjiet vietéjo

Fisher & Paykel Healthcare parstavi un kompetento

iestadi jasu valstT.

Norsk (n0)

RT1I00 DOBBELTOPPVARMET VENTILATORSLANGESETT

FOR VOKSNE

RT102 MASKE FOR VOKSNE FOR OPPVARMET

CPAP-SLANGE

For tilfersel av luftveisgasser.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
Kompatible 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.

Med mindre annet er angitt, uttrykkes flowhastigheter ved BTPS-

betingelser (kroppstemperatur og trykk, mettet).

GRENSESNITTKONTAKTER 1SO 5356-1 koniske
koblinger

KOMPRIMERBART VOLUM 13L

SAMSVAR UTEN TILBEH@R VED 60 cmH,0

RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0

RT102 1,24 * 0,04 mL/cmH,0

(inkludert 0,02 mL/cmH,0 maleusikkerhet)

FLOWMOTSTAND VED 30 L/min*
Uten tilbehor

Inspiratorisk gren

Ekspiratorisk gren (kun RT100)

0,74 £ 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0

(inkludert 0,03 cmH,0 maleusikkerhet)

MAKSIMALT DRIFTSTRYKK Se instruksjonene for
bruk for kammeret
SLANGELENGDE Inspiratorisk: 1,6 m

Ekspiratorisk: 1,6 m
(kun RT100)

GASSLEKKASJE VED 60 cmH,0* <40 mL/min
MINSTE INDRE SLANGEDIAMETER 20 mm
TIDEVOLUME (kun RT100) >120 mL

*Ved bruk sammen med MR290-kammeret

TOTAL YTELSE VED 20 TIL 26 °C

OMGIVELSESTEMPERATUR

Luftfuktermodius INVASIV MODUS | IKKE-INVASIV
(kun RT100) MODUS

Fuktingseffekt >33mg/L >12 mg/L

Flowhastighet 10-60 L/min 5-120 L/min

TYPISK YTELSE VED 23 °C OMGIVELSESTEMPERATUR

Luftfuktermodus INVASIV MODUS | IKKE-INVASIV
(kun RT100) MODUS
Fuktingseffekt >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighet 5-60 L/min 5-120 L/min
SYMBOLFORKLARING
Se bruksan- .
visningen Rx only Kun pa resept
Engangsbruk  |C € 0123| Europeisk samsvar
Produksjonsdato
og -land CC
Lotnummer NZ: New Zealand

yyyy-mm-op | MX: Mexico

Referansenum-

mer u Produsent
Maksimalt
7 dagers bruk g Utlapsdato

YYYY-MM-DD

Temperaturgrenser
Jf for oppbevaring
og transport

Medisinsk utstyr

e‘@E’ill@@

Autorisert
Importer representant i EU
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Det er restrisikoer forbundet med bruk av dette produktet,
0gsa nar det brukes som tiltenkt. Selv nar alle angitte
instruksjoner og advarsler falges, vil det veere fare for
hypoksisk skade, hudforbrenninger, forbrenninger i luftveiene,
skader i luftveiene, skader i lungene, skader ved elektrisk stat,
skader pa muskler og skjelett og hypotermi. Slik risiko kan
fore til alvorlig personskade eller dad.

Dette produktet SKAL IKKE gjenbrukes. Gjenbruk kan fere

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

Bruk av slangesett, kamre, tilbeher 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.

Det méa brukes pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning)
til enhver tid. Hvis pasienten ikke overvakes (f.eks. hvis
gassflow avbrytes), kan dette fere til alvorlig personskade
eller ded.

Hvis noen av de folgende advarslene ikke tas til felge,

kan det redusere ytelsen til enheten og gi redusert sikkerhet
(inkludert risiko for alvorlig personskade):

Nar du monterer en fukter ved siden av en pasient, ma du
sikre at fukteren alltid er plassert lavere enn pasienten.

SKAL IKKE brukes utover maksimal brukstid pa 7 dager.
IKKE dekk slangesettet med materialer slik som tepper,
handklaer eller sengetay.

Slangen skal IKKE strekkes eller melkes.

Dette produktet SKAL IKKE blgtlegges, vaskes eller
steriliseres. Unnga kontakt med kjemikalier, rengjaringsmidler
eller handdesinfeksjonsmidler.

Inspiser slangesett for skader (f.eks. sammenklemt slange eller
sprukket kontakt) far bruk, og erstatt skadde komponenter.
IKKE bruk oppvarmede slangesett uten gassflow.

Hvis gassflowen blir avbrutt, skal fukteren slas av.

Pase at det er en vannforsyning koblet til kammeret,

og at det er vann i kammeret.

Pase at aktuelle alarmer pa ventilatoren eller flowkilden

er stilt inn far slangesettet kobles til pasienten.

Unnga at oppvarmede slanger er i langvarig kontakt med
pasientens hud.

Utfar en trykk- og lekkasjetest pa pustesystemet og se etter
okklusjoner fer du kobler til en pasient.

Utfar regelmessig overvaking, og tem slangesettet

for kondens.

Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, fer bruk.

Sjekk at varmetraden er jevnt fordelt langs slangesettet,

og at den ikke er kveilet eller har knekk.

MERKNADER

For bruk under tilsyn av medisinsk personell med opplaering.
Produktet skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.
Brukeren kan bli utsatt for vaesker fra luftraret under
avhending.

Den ansvarlige organisasjonen ma pase at fukteren og alle
delene og tilbehgrene som brukes til & koble til pasienten
og annet utstyr, er kompatible fer bruk.

Merknad til bruker: Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse
ved bruk av dette apparatet, ma du informere din lokale
Fisher & Paykel Healthcare-representant og aktuelle
myndigheter i landet ditt.



Polski
RTI00 PODWOJNIE PODGRZEWANY UKLAD
RESPIRATORA DLA DOROSLYCH

RT102 PODGRZEWANY UKLAD DO TERAPII CPAP

DLA DOROSLYCH

Do dostarczania gazéw oddechowych.
DANE TECHNICZNE

Kompatybilny z nawilzaczami serii

MR850 firmy Fisher & Paykel Healthcare.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa, oswiadczenia
dotyczace skutecznosci klinicznej oraz instrukcje dotyczace
konfiguracji i korzystania znajduja sie w instrukcji uzytkowania
nawilzacza oddechowego MR850.

O ile nie zaznaczono inaczej, wartosci predkosci przeptywu

sg wyrazone w warunkach BTPS (temperatura ciata i cisnienie,
nasycenie).

PODLACZENIA Ztacza stozkowe

1SO 5356-1
OBJETOSC SCISLIWA 13L
PODATNOSC BEZ AKCESORIOW PRZY 60 cmH,0
RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0
RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,02 mL/cmH,0)
OPOR PRZEPLYWU PRZY 30 L/min*
Bez akcesoriow
Ramie wdechowe
Ramie wydechowe (wytacznie RT100)

0,74 + 0,06 cmH,0

0,6 + 0,06 cmH,0
(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,03 cmH,0)

MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE Nalezy zapoznac

sie z instrukcja

uzytkowania komory

Wdechowa: 1,6 m

Wydechowa: 1,6 m

(wytacznie RT100)

DtUGOSC RURY ODDECHOWEJ

PRZECIEK GAZU PRZY 60 cmH,0* <40 mL/min
MINIMALNA SREDNICA 20 mm
WEWNETRZNA RURY
OBJETOSC ODDECHOWA >120 mL
(wytacznie RT100)
*W przypadku stosowania z komorg MR290
OGOLNA WYDAJNOSC PRZY TEMPERATURZE
OTOCZENIA WYNOSZACEJ OD 20 °C DO 26 °C
Tryb TRYB INWAZYJNY TRYB
nawilzacza | (wytacznie RT100) NIEINWAZYJNY
Wartosci
nawilzania | >33 mg/L >12 mg/L
na wyjsciu
Predkos¢ _ . _ :
przepfywu 10 - 60 L/min 5-120 L/min
TYPOWA WYDAJNOSC PRZY TEMPERATURZE
OTOCZENIA WYNOSZACEJ 23 °C
Tryb TRYB INWAZYINY TRYB
nawilzacza | (wytacznie RT100) NIEINWAZYJINY
Wartosci
nawilzania | >33 ma/L >12 mg/L
na wyjsciu
Predkos¢ _ . _ .
proeplywu 5-60L/min 5-120 L/min
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/\ 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 wigze sie

z ryzykiem wystgpienia niedotlenienia, oparzen skory,
oparzen drég oddechowych, urazéw drég oddechowych,
urazow ptuc, porazenia pradem elektrycznym, urazéw
uktadu mig$niowo-szkieletowego oraz hipotermii. Zagrozenia
te moga prowadzi¢ do powaznych urazéw lub zgonu.

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

Stosowanie uktadéw oddechowych, komér, akcesoriéw lub
kombinacji niezatwierdzonych przez firme Fisher & Paykel
Healthcare moze spowodowac staba wydajnosc¢ systemu
nawilzania, nieprawidtowe dziatanie respiratora oraz urazy
pacjenta/uzytkownika.

Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac (np. pod katem
saturacji tlenem). Niezachowanie wymogu monitorowania
pacjenta (np. w razie przerwania przeptywu gazu) moze
doprowadzi¢ do powaznego urazu lub zgonu.
Nieprzestrzeganie ktéregos z ponizszych zalecen

moze pogorszyc¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozi¢
bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie

spowodowac powazne urazy):

Montujac nawilzacz w poblizu pacjenta, nalezy upewnic sie,
Ze nawilzacz znajduje sie ponizej pacjenta.

NIE przekracza¢ maksymalnego czasu uzytkowania,
ktéry wynosi 7 dni.

NIE zakrywac uktadu materiatami takimi jak koce, reczniki
lub przescieradta.

NIE rozciggac ani nie sciskac rury.

NIE namaczac, nie my¢ ani nie sterylizowac tego produktu.
Unika¢ kontaktu z substancjami chemicznymi, srodkami
czyszczacymi lub srodkami do dezynfekcji rak.

Przed uzyciem nalezy wzrokowo skontrolowac zestawy
oddechowe pod katem uszkodzer (np. zgniecenia rury lub
pekniecia ztacza) i w razie potrzeby wymienic.

NIE stosowac uktadéw oddechowych z ogrzewanym
przewodem przy wytgczonym przeptywie gazéw. W razie
przerwania przeptywu gazu nalezy wytaczy¢ nawilzacz.
Upewnic sie, ze do komory podtaczono zrédto zasilania

w wode i ze w komorze znajduje sie woda.

Przed podtaczeniem zestawu oddechowego do pacjenta
nalezy upewnic sie, ze zostaty ustawione odpowiednie
alarmy respiratora lub Zrédta przeptywu.

Unika¢ przedtuzonego kontaktu ogrzewanych rur ze skérg
pacjenta.

Przed podtaczeniem pacjenta przeprowadzi¢ na uktadzie
oddechowym test cisnienia i szczelnosci oraz skontrolowac
go pod katem niedroznosci.

Nalezy regularnie monitorowac poziom nagromadzonych
skroplin w ukfadzie i je usuwac.

Przed rozpoczeciem uzytkowania upewnic sie, ze wszystkie
potaczenia sg szczelne.

Upewnic sie, ze przewdd grzatki jest rownomiernie roztozony
wzdtuz ukfadu i sprawdzi¢, czy nie jest zagiety ani splatany.

UWAGI

Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu
medycznego.

Zutylizowac produkt zgodnie z protokotem szpitalnym.
Podczas utylizacji uzytkownik moze by¢ narazony na
wdychanie ptynéw z uktadu oddechowego.

Placéwka jest odpowiedzialna za sprawdzenie
kompatybilnosci nawilzacza oraz wszystkich czesci

i akcesoriow wykorzystywanych do podtaczania urzadzenia
do pacjenta, a takze innego sprzetu przed uzyciem.

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.

Romana

RT100 CIRCUIT DE VENTILATIE PENTRU ADULTI,
DUBLU INCALZIT
RT102 MASCA PENTRU ADULTI, CU CONEXIUNE CPAP

INCALZITA

Pentru administrarea gazelor respiratorii.
SPECIFICATII TEHNICE

Compatibil cu umidificatoarele

MR850 de la Fisher & Paykel Healthcare.

Consultati instructiunile de utilizare ale umidificatorului respirator
MR850 pentru informatii suplimentare despre sigurantd, actiuni
clinice si instructiuni de instalare si utilizare.

Daca nu se specifica altfel, debitele sunt exprimate in conditii BTPS
(temperatura corpului cu presiune saturata).

RACORDURILE INTERFETEI

1SO 5356-1
VOLUMUL COMPRESIBIL 13L
CONFORMITATE FARA ACCESORII LA 60 cmH,0
RT100 2,22+ 0,08 mL/cmH,0O
RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,02 mL/cmH,0)

REZISTENTA LA DEBIT LA 30 L/min*
Fara accesorii
Ram inspirator 0,74 +£0,06 cmH,0
Ram expirator (doar RT100) 0,6 0,06 cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,03 cmH,0)

PRESIUNEA MAXIMA

DE FUNCTIONARE
LUNGIME TUB RESPI

RATOR

Conectoare conice

Consultati instructiunile
de utilizare ale camerei

Inspirator: 1,6 m
Expirator: 1,6 m

(doar RT100)
SCURGERI DE GAZ LA 60 cmH,0* <40 mL/min
DIAMETRUL INTERN 20mm
MINIM AL TUBULUI
VOLUM CURENT (doar RT100) >120 mL

*Cand este utilizat cu camera MR290

PERFORMANTA GENERALA LA O TEMPERATURA
AMBIANTA CUPRINSA INTRE 20 °C S126 °C

o MODUL INVAZIV | MODUL
Modul umidificator | (poargT100) NEINVAZIV
Umiditatea produsa | >33 mg/L >12mg/L
Debitul 10-60L/min 5-120L/min

FUNCTIONALITATEA SPECIFICA LA O TEMPERATURA

AMBIANTA DE 23 °C

. MODUL INVAZIV | MODUL
Modul umidificator | . er100) NEINVAZIV
Umiditatea produsa | >33 mg/L >12mg/L
Debitul 5-60L/min 5-120L/min

DEFINITIILE SIMBOLURILOR
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AVERTISMENTE, PRECAUTII SINOTE

& 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 cailor respiratorii, leziuni ale
céilor respiratorii, leziuni pulmonare, leziuni provocate de socuri
electrice, leziuni musculo-scheletale si hipotermie. Aceste riscuri
pot duce la vatamari grave sau la deces.

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

Pacientii trebuie sa fie monitorizati corespunzator (de exemplu,
saturatia in oxigen) in permanenta. Nerespectarea obligatiei

de monitorizare a pacientului (de exemplu, in cazul intreruperii
fluxului de gaz) poate sa aiba drept rezultat producerea unor
leziuni corporale grave sau chiar decesul.

Nerespectarea oricaruia dintre urmatoarele avertismente
poate sa afecteze performanta dispozitivului sau sa
compromita siguranta (poate sa provoace inclusiv leziuni
corporale grave):

Atunci cand instalati un umidificator langa un pacient,
asigurati-va ca umidificatorul este pozitionat intotdeauna mai
jos decat pacientul.

NU depasiti durata maxima de utilizare de 7 zile.

NU acoperiti circuitul cu obiecte precum péturi, prosoape sau
lenjerie de pat.

NU intindeti si nu stoarceti tubulatura.

NU imersati in apa, NU spalati si NU sterilizati acest produs.
Evitati contactul cu substante chimice, agenti de curdtare sau
dezinfectanti pentru maini.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual aparatele de ventilatie
pentru ca acestea sa nu fie deteriorate (de exemplu, un tub strivit
sau un conector fisurat) si inlocuiti-le daca sunt deteriorate.

NU folositi circuite de ventilatie cu rezistenta de incalzire

féra flux de gaz. Daca fluxul de gaz este intrerupt, opriti
umidificatorul.

Asigurati-va ca existd o sursa de alimentare cu apa conectata

la camera si ca in camera exista apa.

Tnainte de a conecta aparatul de ventilatie la pacient,
asigurati-va c au fost configurate alarmele corespunzatoare
pentru ventilator sau sursa de debit.

Evitati contactul prelungit al tuburilor incélzite cu pielea
pacientului.

Efectuati o probd de presiune si de etanseitate pentru sistemul
respirator si verificati dacd exista eventuale blocaje, inainte de
a-l conecta la un pacient.

Monitorizati cu regularitate si drenati depunerile de condens
din circuit.

Verificati ca toate racordurile sa fie bine fixate inainte de utilizare.
Verificati daca firul incélzitor este distribuit uniform de-a lungul
circuitului si daca nu este rdsucit sau indoit.

NOTE

Se va utiliza numai sub supravegherea personalului medical
instruit.

Eliminati produsul conform protocolului spitalicesc
corespunzator. In timpul elimindrii, utilizatorul poate s& fie
expus la fluidele din aparatul respirator.

Organizatia este responsabila de compatibilitatea
umidificatorului si a tuturor componentelor si accesoriilor
utilizate pentru conectarea la pacient si la celelalte echipamente,
inainte de utilizare.

Notificare catre utilizator: daca s-a produs un incident grav
in timpul utilizarii acestui dispozitiv, va rugam sa informati
reprezentantul local Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea
competentd din tara dumneavoastra.

Pycckuin @

RT100

DObIXATEJIbHbIV KOHTYP ANMAPATA VBN ANA

B3POCJIbIX C AABOVHbIM MOAOIrPEBOM

RT102

JINHNA HA MACKY ANA NPOBEAEHUA CPAP

TEPANUW ANA B3POC/IbIX CMNOAOrPEBOM

[inAa nopaum AbixaTenbHbIX ra3os.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

CoBmecTym ¢ yBnaxHutenamu Fisher & Paykel Healthcare MR850.
[lononHUTENbHYI0 MHPOPMALIMIO O 6e30MacHOCTY, MeAVLIVHCKE
MoKa3aHWiA, a TakxKe YKa3aHUs Mo HaCTPOVKe 1 NPUMEHEHNI0
CM. B VIHCTPYKLVV MONb30BaTeNA YBNaXKHNUTENA AbIXaTebHbIX

cmeceit MR850.

Ecnn He yKa3aHoO MHOe, CKOPOCTU NMOTOKa NpUBeAeHb /1A YCIIOBUI
BTPS (TemnepaTtypa v faBNeHVie Tena, MOTOK HacbiLeH BOAAHbIMMI

napamu).

NOAKNMIOYEHUE UHTEP®ENCA

KoHunueckne
KOHHeKTOpb,
CooTBeTCTBYIOLME
cTaHpapry 1SO 5356-1

CUMAEMbIV OBbEM 13n
PACTAXXUMOCTb BE3 NPUHAANEXXKHOCTEN MPU

60 cmH,0

RT100 2,22 +0,08 mn/cmH,0
RT102 1,24 + 0,04 mn/cmH,O

(BKnioyas norpeLHocTb n3mepeHmsa 0,02 mn/cmH,0)

COMPOTUBJIEHUNE MNOTOKY MPU 30 n/mun*

Bes npuHagnexHocrei
LLnaHr Bgoxa 0,74 + 0,06 cmH,0
LnaHr Bbigoxa (Tonbko ans RT100) 0,6 £ 0,06 cMH,0O

(BKNtoyana norpeluHocTb n3mepenna 0,03 cmH,0)

MAKCUMAJIbHOE PABOYEE

DNABJIEHUE

DJINHA bIXATE/IbHOV TPYBKU

Ob6palyanTecs

K VIHCTPYKLN
Nosb30BaTesNA Kamepbl
JnHua Baoxa: 1,6 m
JvHuA Boigoxa: 1,6 m
(TonbKo gnsa RT100)

YTEYKA FA3A NPU 60 cmH,0* <40 M/MuH
MUHUMAJbHbBIA BHYTPEHHUN 20 mm
OWUAMETP TPYBKU

ObIXATE/IbHbI OBbEM >120 Mn
(Tonbko gna RT100)

* Mpw ncnonb3osaHum ¢ kameport MR290

OBLUWE XAPAKTEPUCTUKU NPU OKPYKAIOLLE
TEMNEPATYPE OT 20 °C 10 26 °C

Pexxum :I;za?vIMBHbIM HEWHBA3UBHbIN
YBRAKHUTENA PEXXUM
(Tonbko ana RT100)
Yanaxrenne >33 mr/n >12mr/n
Ha Bbixofie
CkopocTb notoka | 10-60 ni/MuH 5-120 n/muH

TUNUYHbIE XAPAKTEPUCTUKU NMPU OKPYXKAIOLLIEIA

TEMNEPATYPE 23 °C
WHBA3UBHbIV .
Pexxum PE)IB(I/I:A BHb! HEMHBA3UBHbIN
yBRAKHUTENA PEXNM
(tonbko ans RT100)
YBnaxHeHve
Ha BbIXOE >33 mr/n >12mr/n
CkopocTb notoka | 5-60 n/MuH 5-120 n/muH
3HAYEHNA CUMBOJIOB
CM. MHCTPYKLMIO Tonbko no
DI] 1o sKcnyaTaymm Rx Only Ha3HaueHuio Bpaya
OpHopasoBoro EBponeiickoe
® ncnonb3oBaHuaA C€o123 COOTBETCTBUE
[ata n ctpaHa
M3roToBNEHUA
LOT| | Homep naptun (Kog cTpaHbl)
NZ: Hosas 3enaHauns
YYYYMWDD | MX: MeKcika
MAEHTNM’MKa””_ M M3rotoButenb
OHHBbII HOMep
MakcmmanbHoe
BPEMA 1Cronb- C
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[nanasoH
MepguumHckoe Temneparyp
YCTPOICTBO TPaHCMOPTUPOBKM
1 XpaHeHus

YNonHOMOYeHHbIN
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B EBpocotoze
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s OTBETCTBEHHOE NNLIO
Y% NCTPUBBIOTO|
ng Avcrp P B Benukobputanun
Ynonxo- OcTopOoKHO!
E MOYEHHBIN ObpatnTech
npeacTaBuTenb K IHCTPYKUMA
B LBeiiuapun MO NPUMEHeHWIo

NPEAYNPEXOEHUA, MEPbDI

NPEAOCTOPOXXHOCTU U NMPUMEYAHUA

A NPEAYNPEMXAEHNA

Vcrnonb3oBaHue nsgenus, axe no HasHaueHMio, CONPAXKEHO C
OCTaTOuHbIMY pUckamu. My cobMioAeHUN BCex MpUBEAEHHDIX
VIHCTPYKLWIA 11 NpeaynpexaeHnin COXPaHAoTCA PUCKA
MNOKCNYECKOW TPaBMbl, OXOTOB KOXM, OKOrOB AbIXaTeNbHbIX
nyTel, NOBPeXAEHNA AbIXaTeNbHbIX MyTell, TOBPeXAeHNA
JIErkux, MopaKeHUs 3EKTPUYECKIM TOKOM, CKENETHO-
MbILLIEYHbIX MOBPEX/EHNIA 1 TUNOTEPMIN. DTO MOXET HaHeCTU
cepbe3Hbli Bpe[ 300P0BbIO MM NPYBECTU K JIETaNIbHOMY UCXOgY.
3AMNPELLAETCAH NnOBTOPHOE MCMONb30BaHME N3AENus.
OBTOPHOE 1CMONb30BaHIIE MOXKET CTaTb MPUYMHON NepeHoca
VNHOEKLIMOHHbIX BELECTB, NPepbiBaHKA Tepanum, CepbesHoro
Bpe/ia 300POBbIO VM NIeTasbHOro UCxopa.

MprimeHeHMe fbixaTesbHbIX KOHTYPOB, Kamep,
NPUYHAZNEXXHOCTEN UM KOMOUHALIA, He YTBEPXKAEHHBIX
komnaHwer Fisher & Paykel Healthcare, moxeT npusectn

K yXy[LEHWIO XapaKTePUCTVK CUCTEMbI YBIIaXHEHWA UNn
HenpasunbHon paboTe annapata UBJ1 nnbo nprunHnTs Bpen
naumeHTy/nonb3osatenio.

CootseTcTByloLLee HabntofeHe 3a NaLyeHTom (Hanprvep,

C OLIeHKOI1 YPOBHA caTypaLuu KNCnopoga) A0MKHO
OCYLLEeCTBAATbCA NOCTOAHHO. OTCyTCTBUE HabofeHUs 3a
naLmeHToM (Hanpumep, B Clyyae NpepbiBaHUA NoAaum rasa)
MOMET HaHeCTV Cepbe3HbIi BPef, UK CTaTb NPUYHON CMePTU.
Hec I ynpexpaeHmii
MOXKET CTaTb NPUUYNHOI YXYALIEHNA XapaKTepnCTuK
YCTPOIACTBA UK NOCTaBMTb NOpA Yrpo3y 6esonacHocTb

(B YacTHOCTM, NPMBECTU K HAHECEHUIO CEpbe3HOro Bpeaa).

O6A3aTeNbHO pacronaraiite yBIaKHUTENb HUXe NaLneHTa,
€N YyBNaXXKHNTE/Tb HaXoauTCA B HeI'IOCpe,ELCTBeHHOVI 6nmsoctn
OT Hero.

@ 3AMPELLIAETCA ncnonb3oBaTth NOC/e NCTeYeHNA
MaKCUMasbHOTO 7-HEBHOTO NEPUOZa UCMONb30BaHNA.
3AMPELLAETCA HakpbIBaTb KOHTYP KakMMK-NIM60 MaTeprianamu,
HanpumMep ofesAnamm, NoNoTeHLAMM WM NOCTENbHbIM benbem.
3AMPELLAETCA pacTarmBath Unv CMHaTb TPYOKU.
3ATMPELLAETCA 3amauvBaTtb usgenve B BOAE, MbiTb M
CTepunmn3oBaTh ero. /3beraiite KOHTaKTa C XUMUYECKMI
BeLLecTBamMM, OUMLLIAIOLMMI BELLEeCTBAMM IV aHTUCENTKaMM
ANA pyK.

lMNepen ncnonb3oBaHeM Br3yanbHO NPOBEPLTE KOMMIEKTb
[ibIXaTesNbHbIX KOHTYPOB Ha NpeAMeT NoBPeXAeHNI
(HanNp1Mep, CMATON TPYGKM NN TPECHYBLLETO KOHHEKTOPA)

1 NpU HEO6XOAMMOCTYN 3aMEHUTE NX.

3AMPELLIAETCA ncnonb3osath fbixaTeslbHble KOHTYpPbI

C MofIorpeBoOM NMpu OTCYTCTBIM NMoaauu rasa. B cnyvae
npeKpaLleHnsa NoAaum rasa BbIKSIIOUMTE yBIaXKHUTESb.
Y6epuTech B TOM, YTO CUCTEMa NOfauM BOAbI MOAKIIOUEHa

K Kamepe 11 4To B Kamepe MMeeTca Boja.

MNepen noakioyeHeM AbixaTeSlbHOTO KOHTYPa K NaLeHTy
ybefuTech B NpaBuSibHON HACTPOVIKE CUrHasoB TPEBOT
annaparta VBJT unm nctouHnka notoka.

M36eraiite AAMTENLHOTO KOHTaKTa HarpeTbiX TPY6OK C KoXKeit
naumeHTa.

Mepen noakioyeHieM annapata K NaLMeHTy BbIMoHUTe
VCTbITaHVe AbIXaTeNbHON CUCTEMbI MOZ AaBNEHNEM U Ha YTEUKY,
aTakxe ybequTech B OTCYTCTBUM 3aKyMOPOK.

PerynapHo KoHTponmpyiTe 1 CBaiiTe HaKoMMBLUMACA

B KOHType KOHfleHcaT.

MNepen ncnonb3osaHveM ybeanTech B repMETUHHOCTM BCEX
CcoefMHEHNIA.

Y6eaunTech, 4To Cnmpasb HarpesaTensa PaBHOMEPHO
pacnpefeneHa rno Bcell AjIviHe KOHTYPa, He CrpynnupoBaHa

1 He nepekpyyeHa.

NPUMEYAHUA

[inAa ncnonb3oBaHnA NoA HabnoaeHnem o6yyYeHHOro
Me[IMLIMHCKOTO NepcoHana.

CnepyiiTe npaBunam e4e6HOro yupexaeHna Ana yTunnsaum.
IMpu yTnusaumm nonb3oatenb MOXeT NofBepraTbcs
BO3AENCTBIIO XKAKVIX BbIAENEeHUI bIXaTesNbHbIX MyTei.
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPOBOAVIMYIO Nepef VCMoNb3oBaHEM
NpOoBepPKY COBMECTMOCTI yBRaXKHUTENA 1 BCex AeTanei

1 NPUYHANEXHOCTEN, NPUMEHAMbIX A1A NOAKI0YeHNA

K Apyromy 060pyaoBaHuio 1 MaLvieHTy, HeceT OTBETCTBEHHasA
opraHu3aLms.

YBeiloMneHvie inA NoNb3oBaTeNA: e NPV NCMNoNb30BaHNN
JlaHHOTO YCTPOIICTBa NPOU30LLIEN CepPbe3HbIii

VIHLMZEHT, 06paTITeCh K MECTHOMY NPEeACTaBUTENIO

Fisher & Paykel Healthcare 1 B ynonHomoueHHbIi

opraH B CBOeii CTpaHe.



Slovencina (5K
RT100 DUA’LNEAVYHRlEVANY' VENTILACNY OKRUH PRE
DOSPELYCH PACIENTOV

MASKA PRE DOSPELYC!-I PACIENTOV
S VYHRIEVANOU HADICKOU CPAP

RT102

Na doddvanie dychacich plynov.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Kompatibilné so zvlhcovac¢mi Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Dalsie informéacie o bezpecnosti, klinické tvrdenia a pokyny

na nastavenie a pouzivanie najdete v ndvode na pouzivanie
respiracného zvihcovaca MR850.

Pokial nie je uvedené inak, prietokové mnozstva su vyjadrené
v podmienkach BTPS (telesna teplota a tlak, saturované).

PRIPOJENIA ROZHRANIA Konické konektory

podla normy

1SO 5356-1
STLACITELNY OBJEM 13L
UDAJE O PREVADZKE BEZ PRISLUSENSTVA PRI 60 cmH,0
RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0
RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(vratane odchylky merania 0,02 mL/cmH,0)
ODPOR PROTI PRIETOKU PRI 30 L/min*
Bez prisluSenstva
Nadychova vetva 0,74 + 0,06 cmH,0
Vydychova vetva (iba RT100) 0,6 + 0,06 cmH,0
(vrdtane odchylky merania 0,03 cmH,0)

MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK  Pozrite si ndvod
na pouzitie komory

DLZKA DYCHACEJ TRUBICE Nadychova: 1,6 m
Vydychova: 1,6 m
(iba RT100)

UNIKAJUCI PLYN PRI 60 cmH,0* <40 mL/min

MINIMALNY VNUTORNY 20 mm

PRIEMER TRUBICE

OBJEM VDYCHOVANEHO >120 mL

VZDUCHU (iba RT100)

* Pri pouziti s komorou MR290

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 20 °C AZ 26 °C

. . INVAZIVNY REZIM | NEINVAZIVNY
Rezim zvih¢ovaca ) 5
(iba RT100) REZIM
Vykon zvih¢ovania | >33 mg/L >12 mg/L
Prietokové rychlost | 10 - 60 L/min 5-120 L/min

TYPICKY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 23 °C

INVAZIVNY REZIM | NEINVAZI{VNY

Rezim zvlh¢ovaca

(iba RT100) REZIM
Vykon zvlh¢ovania | >33 mg/L >12mg/L
Prietokova rychlost | 5 - 60 L/min 5-120 L/min

DEFINICIE SYMBOLOV

Precitajte
[:Ei] sinavod na Rx only Len na predpis
obsluhu
Na jedno N
® pouzitie C € 0123| zhoda s predpismi EU
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yyyy-mum-op | MX: Mexiko

]
-
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Referencné cislo Vyrobca
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pouzivania je Datum pouzitia
7 dnl YYYY-MM-DD

Teplotné
Zdravotnicka obmedzenia
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a skladovani

Splnomocneny
zastupca v Eurépskej

Dovozca

unii

Zodpovedna
Distributor osoba pre Spojené

kralovstvo
Opravneny Upozornenie/

AaEIEEIE

Precitajte si navod
na pouzitie

zéstupca pre
Svajciarsko

A

VAROVANIA, UPOZORNENIA A POZNAMKY

A VAROVANIA

S pouzivanim tohto produktu aj v pripade nelimyselného
pouzitia suvisia zvyskové rizika. Aj pri dodrzani vsetkych
uvedenych pokynov a vystrah nadalej hrozi riziko
hypoxického poranenia, popalenin koze, popdlenin dychacich
ciest, poranenia dychacich ciest, poranenia plic, poranenia
elektrickym prudom, poranenia pohybového aparatu

a podchladenia. Tieto rizikd mozu mat za nasledok vézne
zranenie alebo smrt.

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

Pouzivanie dychacich okruhov, komor, prislusenstva

alebo kombindcii, ktoré nie st schvalené spolo¢nostou
Fisher & Paykel Healthcare, m6ze mat za nasledok zly
vykon systému zvlh¢ovania, poruchu ventilatora a ujmu
pre pacienta/pouzivatela.

Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta
(napr. saturdcia kyslikom). Ak sa pacient nemonitoruje
(napr. v pripade prerusenia toku plynu), moze to mat

za nasledok zavaznu ujmu alebo smrt.

Nedodrzanie lubovolného z nasleduijticich varovani
mdze nepriaznivo ovplyvnit vykon pomécky alebo
ohrozit bezpecnost (vratane potencidlne zavaznej ujmy):
Pri umiestneni zvlhcovaca vedla pacienta zaistite, aby bol
zvlh¢ovac vzdy pod Uroviou pacienta.

NEPOUZIVAJTE dihsie ako 7 dni.

Okruh NEZAKRYVAJTE materidlmi, ako st prikryvky,

uterdky alebo postelna bielizen.

Trubicu NENAPINAJTE ani NENATAHUJTE.

Tento produkt NENAMACAJTE, NEUMYVAJTE ani
NESTERILIZUJTE. Zabrante kontaktu s chemickymi latkami,
Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi prostriedkami

na ruky.

Pred pouzitim vizuélne skontrolujte, ¢i dychacie stpravy

nie su poskodené (napr. stlacena trubica alebo prasknuty
konektor). Ak su poskodené, vymente ich.

Ak plyn neprudi, NEPOUZIVAJTE vyhrievané dychacie okruhy.
Ak sa prietok plynu prerusi, vypnite zvihcovac.

Zaistite, aby bol ku komore pripojeny privod vody a aby bola
v komore voda.

Pred pripojenim dychacieho okruhu k pacientovi zabezpecte
prislusné nastavenie vystrah ventildtora a zdroja prietoku.
Zabrante dlhsiemu kontaktu vyhrievanych hadiciek

s pokozkou pacienta.

Pred pripojenim k pacientovi vykonajte skusku tlaku a tesnosti
dychacieho systému a skontrolujte, ¢i nedochadza k upchatiu.
Pravidelne kontrolujte a vypustajte kondenzat nahromadeny
v okruhu.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st vSetky pripojenia tesné.
Skontrolujte, ¢i je vyhrevny drét rovnomerne rozlozeny pozdiz
okruhu a nie je zviazany ani zalomeny.

POZNAMKY

Na pouzitie pod dohladom vyskoleného zdravotnickeho
personalu.

Produkt zlikvidujte v sulade s prislusnym nemocni¢nym
protokolom. Pocas likvidacie méze byt pouzivatel vystaveny
kvapalindm z dychacieho traktu.

Prislusna organizacia zodpoveda za kompatibilitu zvihc¢ovaca
a vsetkych Casti, prislusenstva a dalsich zariadeni, ktoré sa
pred pouzitim pouziju na pripojenie k pacientovi.

Poznadmka pre pouzivatela: Ak pocas pouzivania tejto pomdocky
dojde k zavaznej nehode, informujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny organ.

Slovens¢ina (GD
RT100 DVOJNI OGREVANI VENTILATORSKI DIHALNI
SISTEM ZA ODRASLE

RT102 OGREVANA LINIJA CPAP MASKE ZA ODRASLE

Za dovajanje dihalnih plinov

TEHNIENI PODATKI
Zdruzljivo z vlazilniki Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Dodatne varnostne informacije, klini¢ne trditve ter navodila
za nastavitev in uporabo najdete v navodilih za uporabo
respiratornega vlazilnika MR850.

Ce ni navedeno drugace, so pretoki izrazeni pri pogojih BTPS
(telesna temperatura in tlak, nasi¢eno).

PRIKLJUCKI VMESNIKOV Stozcasti prikljucki

1SO 5356-1
STISLJIV VOLUMEN 13L
PODAJNOST BREZ DODATKOV PRI 60 cmH,0
RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0
RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,02 mL/cmH,0)
UPOR PRI PRETOKU 30 L/min*
Brez dodatkov
Inspiracijska veja
Ekspiracijska veja (samo RT100)

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0
(vkljuéno z merilno negotovostjo 0,03 cmH,0)

NAJVISJI DELOVNI TLAK Upostevajte navodila
za uporabo posodice.

Inspiracijska: 1,6 m

Ekspiracijska: 1,6 m
(samo RT100)

UHAJANJE PLINA PRI 60 cmH,0* <40 mL/min
NAJMANJSI NOTRANJI PREMER CEVI 20 mm

DIHALNA PROSTORNINA >120 mL
(samo RT100)
*Ko se uporablja s posodico MR290

DOLZINA DIHALNE CEVI

SPLOSNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI

OKOLJA 20 °C DO 26 °C
. - INVAZIVNINACIN | NEINVAZIVNI
Nacin vlazilnika <
(samo RT100) NACIN
Dovajanje vlaznosti | >33 mg/L >12 mg/L
Hitrost pretoka 10-60 L/min 5-120 L/min

OBICAJNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI
OKOLJA 23°C

. G INVAZIVNI NACIN | NEINVAZIVNI
Nacin vlazilnika <
(samo RT100) NACIN
Dovajanje vlaznosti | >33 mg/L >12 mg/L
Hitrost pretoka 5-60 L/min 5-120 L/min

OPREDELITVE SIMBOLOV

[T

Glejte navodila

Rx only| samo na recept

za uporabo

Samo za Skladnost
® enkratno C€0123| z evropskimi

uporabo standardi
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OPOZORILA, SVARILA IN OPOMBE

& OPOZORILA

Pri uporabi tega izdelka obstajajo preostala tveganija, 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, misicno-skeletne poskodbe in podhladitev. Ta tveganja
lahko povzrocijo hude poskodbe ali smrt.

Tega izdelka NE SMETE ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
lahko povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja,
resno $kodo 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.
Ves Cas je treba skrbeti za ustrezno spremljanje bolnika

(npr. nasi¢enost s kisikom). Ce bolnika ne spremljate

(npr. v primeru prekinitve dotoka plina), lahko pride

do hudih telesnih poskodb ali smrti.

Neupostevanje katerega koli od naslednjih opozoril lahko
poslab$a delovanje ali ogrozi varnost (vkljuéno

Z morebitno povzrocitvijo vecje Skode):

Ce vlazilnik namestite zraven bolnika, zagotovite, da je vedno
postavljen nizje od bolnika.

NE UPORABLJAJTE vec kot 7 dni, kolikor znasa trajanje
uporabe.

NE pokrivajte sistema s predmeti, kot so odeje, brisace ali
posteljnina.

Cevi NE razteguijte ali stiskajte.

Izdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte. Izogibajte se stiku
s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzili za roke.

Pred uporabo preglejte dihalne komplete za poskodbe
(npr. zmeckane cevi ali pocen prikljucek) ter dele po
potrebi zamenijajte.

Ogrevanih dihalnih sistemov NE uporabljajte brez pretoka
plinov. Ce je pretok plina prekinjen, izklopite viazilnik.
Zagotovite, da je na posodico priklju¢en dovod vode in da
je voda v posodici.

Pred prikljucitvijo dihalnega kompleta na bolnika preverite,
ali so nastavljeni ustrezni alarmi za ventilator oziroma

vir pretoka.

Preprecite dolgotrajni stik segretih cevi z bolnikovo kozo.
Pred prikljucitvijo na bolnika izvedite tla¢ni preizkus

in preizkus puscanja dihalnega sistema ter preverite

za zamasitve.

Redno preverjajte in odtocite kondenzat, ki se nabere

v dihalnem sistemu.

Pred uporabo preverite, ali so vse povezave Cvrste.
Preverite, ali je grelna Zica enakomerno porazdeljena vzdolz
dihalnega sistema ter ni nikjer nakopicena ali prepognjena.

OPOMBE

Izdelek se sme uporabljati samo pod nadzorom
usposobljienega medicinskega osebja.

Izdelek zavrzite v skladu z ustreznim bolnisni¢nim protokolom.
Med odstranjevanjem je lahko uporabnik izpostavljen
tekoc¢inam iz dihalnih poti.

Odgovorna organizacija je pred uporabo dolzna preveriti
zdruzljivost vlazilnika ter vseh delov in dodatkov, ki se
uporabljajo za prikljucitev na bolnika, ter druge opreme.
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.

Svenska (5v)
RTI00 VENTILATORSLANGSET FOR VUXNA MED
DUBBEL UPPVARMNING

RTI02 CPAP-SLANG FOR VUXNA MED UPPVARMNING

For tillforsel av andningsgaser.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Kompatibel med MR850-befuktare fran Fisher & Paykel Healthcare.

Ytterligare sakerhetsinformation, information om kliniska
ansprak och anvisningar fér uppkoppling och anvandning
finns i bruksanvisningen till MR850 respirationsbefuktare.

Flodeshastigheter uttrycks vid BTPS-férhallanden
(kroppstemperatur och tryck, méttad) om inget annat anges.

PATIENTANSLUTNINGAR ISO 5356-1 koniska
anslutningar
KOMPRESSIBEL VOLYM 13L
GVERENSSTAMMELSE UTAN TILLBEHOR VID 60 cmH,0
RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0
RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(inklusive 0,02 mL/cmH,0 métosakerhet)
FLODESMOTSTAND VID 30 L/min*
Utan tillbehér
Inspiratorisk slang
Exspiratorisk slang (endast RT100)

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0
(inklusive 0,03 cmH,0 matosakerhet)

Se bruksanvisningen
till kammaren

Inspiratorisk: 1,6 m

Exspiratorisk: 1,6 m
(endast RT100)

MAXIMALT DRIFTTRYCK

ANDNINGSSLANGENS LANGD

GASLACKAGE VID 60 cmH,0* <40 mL/min
MINSTA INRE SLANGDIAMETER 20 mm
TIDALVOLYM (endast RT100) >120 mL

*Vid anvandning med MR290-kammaren

TOTAL PRESTANDA VID 20 °C TILL 26 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR

il INVASIVT LAGE | ICKE-INVASIVT
Instalining befuktare =
(endast RT100) LAGE
Befuktningsprestanda | >33 mg/L >12 mg/L
Flodeshastighet 10-60 L/min 5-120 L/min
TYPISK PRESTANDA VID 23 °C

OMGIVNINGSTEMPERATUR

i INVASIVT LAGE | ICKE-INVASIVT
Instalining befuktare "
(endast RT100) LAGE
Befuktningsprestanda | >33 mg/L >12 mg/L
Flodeshastighet 5-60 L/min 5-120 L/min
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VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER

OCH ANMARKNINGAR

& VARNINGAR

Denna produkt ar forknippad med vissa évriga risker, dven

nér den anvands som avsett. Aven om alla instruktioner och
varningar féljs kvarstar risken for hypoxisk skada, brannskador
pa huden, brénnskador i luftvagarna, luftvagsskador,
lungskador, skador fran elektriska stétar, muskuloskeletala
skador och hypotermi. Dessa risker kan leda till allvarlig
personskada eller dodsfall.

Produkten far INTE teranvandas. Ateranvandning kan leda

till Gverféring av smittosamma amnen, avbrott i behandlingen,
allvarlig skada eller dodsfall.

Anvandning av slangset, kammare, tillbehér eller
kombinationer som inte ar godkanda av Fisher & Paykel
Healthcare kan leda till att befuktningssystemet fungerar
daligt, ventilatorfunktionsfel och skador pa patient/anvandare.
Patienten maste hela tiden évervakas pa lampligt satt

(bl.a. med avseende pa syremattnad). Att inte dvervaka
patienten kan leda till allvarlig skada eller dodsfall

(t.ex. i handelse av ett avbrott i gasflodet).

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

Nar en befuktare monteras bredvid en patient ska befuktaren
alltid vara positionerad lagre an patienten.

Far INTE anvéndas langre &n 7 dagar.

Tack INTE setet med material som filtar, handdukar eller
sanglinne.

Slangen far INTE strackas eller mjlkas.

Denna produkt far INTE blotlaggas, tvattas eller steriliseras.
Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel

och handsprit.

Kontrollera om slangsetet har skador (t.ex. en kldmd slang
eller sprucken anslutning) fére anvandning, byt ut det vid
eventuell skada.

Anvand INTE uppvarmda slangset utan gasflode. Stang av
befuktaren om syrgasflodet avbryts.

Se till att det finns en vattenférsorjning ansluten till kammaren
och att det finns vatten i kammaren.

Se till att ldmpliga larm for ventilator eller flodeskalla ar
installda innan slangsetet ansluts till en patient.

Undvik langvarig kontakt mellan varma slangar och
patientens hud.

Utfér ett tryck- och lackagetest pa andningssystemet och
leta efter ocklusioner fére anslutning till en patient.
Overvaka och tém regelbundet kondensansamling

i slangsetet.

Kontrollera att alla anslutningar ar tata fére anvandning.
Kontrollera att varmekabeln ar jamnt férdelad langs
slangsetet och inte hopbuntad eller vikt.

ANMARKNINGAR

Ska anvandas under 6verinsyn av utbildad halso- och
sjukvardspersonal.

Kassera produkten enligt sjukhusets normer. Anvandaren
kan utséattas for vatskor fran andningsvagen vid kassering.
Vardinrattningen ansvarar for att befuktaren och alla delar
och tillbehér som anvénds fér att ansluta till patienten och
till annan utrustning &r kompatibla fére anvandning.
Meddelande till anvéandaren: Informera din lokala

Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behérig
myndighet i ditt land om ett allvarligt tillbud intréffat

vid anvandning av den har produkten.
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Tarkce (D

RT100 CIFT ISITMALI YETiSKIN SOLUNUM CiHAZI

DEVRESI

RT102

Solunum gazlari iletmek icindir.

TEKNIK OZELLIKLER
Fisher & Paykel Healthcare MR850 nemlendiricilerle uyumludur.

Ek gtvenlik bilgileri, klinik iddialar ile kurulum ve kullanim
talimatlari icin MR850 Solunum Nemlendiricisi kullanim

talimatlarina bakin.

ISITMALI YETiISKIN MASKESI CPAP HATTI

Aksi belirtilmedigi strece akis hizlari, BTPS (viicut sicakligi
ve basing, satiire) kosullarinda ifade edilir.

ARAYUZ BAGLANTILARI

SIKISTIRILABILIR HACIM
AKSESUARLAR OLMADAN 60 cmH,0'DA UYGUNLUK

RT100
RT102

Aksesuarlar Olmadan
inspiratuar Hat

1SO 5356-1
Konik Konektorler

13L

2,22 + 0,08 mL/cmH,0
1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(0,02 mL/cmH,0 élciim belirsizligi dahil)
30 L/DAK’DA AKIS DIRENCI*

Ekspiratuar Hat (sadece RT100)
(0,03 cmH,0 6l¢tim belirsizligi dahil)
MAKSIMUM CALISMA BASINCI

SOLUNUM HORTUMU UZUNLUGU

60 cmH,O'DA GAZ SIZINTISI*
TUPUN MiNIMUM i¢ CAPI
TIDAL HACIM (sadece RT100)
*MR290 Hazne ile kullanildiginda

0,74 + 0,06 cmH,0
0,6 + 0,06 cmH,0

Haznenin kullanim
talimatlarina bakin

inspiratuar: 1,6 m

Ekspiratuar: 1,6 m
(sadece RT100)

<40 mL/dak
20 mm
>120 mL

20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL

PERFORMANS
o iNVAZiV MOD NONINVAZiV
Nemlendirici Modu
(sadece RT100) MOD
Nemlendirme Cikisi | >33 mg/L >12 mg/L
Akis Hizi 10 - 60 L/dk 5-120 L/dk

23 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL PERFORMANS

- iNVAZiv MOD NONINVAZiv
Nemlendirici Modu
(sadece RT100) MOD
Nemlendirme Cikisi | >33 mg/L >12 mg/L
Akis Hizi 5-60L/dk 5-120 L/dk
SEMBOL TANIMLARI
Calistirma
p Sadece
talimatlarina Rx onl
[:Ei] bakin y receteyle satilir
Tek N
® kullanimliktir C€0123 Avrupa Uygunlugu
Uretim tarihi ve
LOT| | Parti numarasi Llilrze't%r?il ;Ielisrr:gakodu
vyyv-mm-op | MX: Meksika
Referans S
numarasl M Uretici
Maksimum
7 gunluk Son kullanma tarihi
kullanim VYYY-NIMADD
- Tasima ve saklama
Tibbi cihaz /ﬂ/ sicakligi sinirlari
; Avrupa Birligi yetkili
@ Ithalatci [ecfrer] tems?lcisi o
o .
&3 | oo Bl
isvicre yetkili Dikkat/Kullanim
m temsilcisi & talimatlarina bakin

UYARILAR, DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

VENOTLAR
& UYARILAR

Kullanim amacina gore kullanilsa bile, bu Grtintn kullanimiyla
iliskili rezidGel 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.

Bu Urtinti YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim
enfeksiyonlu maddelerin bulasmasina, tedavide kesintiye,
ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.

Fisher & Paykel Healthcare tarafindan onaylanmayan
solunum devreleri, hazneler, aksesuarlar veya
kombinasyonlarin kullanimi yetersiz nemlendirme

sistemi performansina, solunum cihazi arizasina ve
hastanin/kullanicinin yaralanmasina yol agabilir.

Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6r. oksijen
satlrasyonu). Hastanin izlenmemesi (6r. gaz akisinin kesilmesi
durumunda) ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.
Asagidaki uyarilardan herhangi birine uymamak,

cihaz performansini bozabilir veya giivenligi riske atabilir
(potansiyel olarak ciddi hasara neden olma dahil):

Hastanin yakinina bir nemlendirici monte ederken
nemlendiricinin daima hastadan daha asagida bir konumda
durmasini saglayin.

7 gunlik maksimum kullanim stresinden fazla
KULLANMAYIN.

Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi malzemelerle
ORTMEYIN.

Borulari GERMEYIN ya da CEKMEYIN.

Bu Urtinti ISLATMAYIN, YIKAMAYIN veya STERILIZE ETMEYIN.
Kimyasallar, temizlik ajanlari veya el temizleyicileri ile temastan
sakinin.

Kullanmadan 6nce solunum setlerinde hasar olup olmadigini
(6r. ezilmis tlp veya catlamis konektor) gorsel acidan inceleyin
ve hasar gérmusse degistirin.

Isiticili telli solunum devrelerini gaz akisi olmadan
KULLANMAYIN. Gaz akisi kesilirse nemlendiriciyi kapatin.
Hazneye su beslemesi baglandigindan ve hazne icinde su
oldugundan emin olun.

Solunum setini hastaya baglamadan énce uygun solunum
cihazi veya akis kaynag alarmlarinin ayarlandigindan

emin olun.

Isitmali ttplerin hastanin cildi ile uzun sureli temasindan
kaginin.

Hastaya baglamadan 6nce solunum sistemi tizerinde bir
basing ve sizinti testi yapin ve tikanma olup olmadigini

kontrol edin.

Dizenli olarak izleyin ve devrede biriken yogusmayi bosaltin.
Kullanmadan 6nce tim baglantilarin siki oldugunu

kontrol edin.

Isitici telin devre boyunca diizgin bir sekilde yerlestirildigini
kontrol edin ve dolanmadigindan ya da bukilmediginden
emin olun.

NOTLAR

Yalnizca egitim almis tibbi personel gézetiminde

kullanim icindir.

Urtinti uygun hastane protokoliine gére imha edin. Kullanicl,
imha etme islemi sirasinda solunum yolu sivilarina maruz
kalabilir.

Sorumlu kurulus, kullanimdan énce hastayi ve diger ekipmani
baglamak icin kullanilan nemlendirici ile tim parcalarin ve
aksesuarlarin uyumlu olmasindan sorumludur.

Kullanicinin Dikkatine: Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay
meydana gelirse, lutfen yerel Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinizi ve Glkenizdeki Yetkili Makami bilgilendirin.

Tiéng Viet (W)
RT100 HETHONG DAY THG KEP DANH CHO NGUGI LON
PUGCLAM AM

RT102 DAY CPAP MAT NA DANH CHO NGUOI LGN
DUGCLAM Am

Pé cung cdp khi tha.

THONG SO KY THUAT

Tuong thich véi méy tao d6 8m Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Tham khéo hudng dén st dung clia My Tao Am Khi Th MR850 dé
biét thém théng tin an toan, cac tuyén bé lam sang ciing nhu hudng
dan thiét lap va st dung.

Trirkhi cé ghi chti khéc, cac t8c dd luu lugng dugc biéu thi & diéu
kién BTPS (ap suat nhiét dé ca thé bao hoa).

KET NOI THIET BI TIEP XUC Khp ndi Hinh con

1SO 5356-1
THETICH NEN 13L
PO GIAN NG KHONG CO PHU KIEN @ 60 cmH,0
RT100 2,22 +0,08 mL/cmH,O
RT102 1,24 + 0,04 mL/cmH,O

(bao gém 0,02 mL/cmH,0 dé khong dam béo do)

SUC CAN DONG @ 30 L/phut*
Khong c6 Phu kién

Bo phan hit vao 0,74 + 0,06 cmH,0
BO phan thd ra (chi RT100) 0,6 + 0,06 cmH,0
(bao gém 0,03 cmH,0 dd khéng dam bao do)

AP SUAT HOAT DONG TOIPA Tham khdo huéng dan

strdung ngan chiia nudc
DO DAIONG THO Hit vao: 1,6 m

Thé ra: 1,6 m (chi RT100)
RO Ri KHI @ 60 cmH,0* <40 mL/phut
DUONG KINH BEN TRONG 20mm

TOITHIEU CUA ONG
THE TICH KHI LUU THONG (chi RT100) >120 mL
*Khi dugc sir dung véi Binh Lam Am MR290

HIEU SUAT TONG THE & NHIET DO XUNG QUANH
20°C DEN 26°C

ChéDo CHEDO XAMLAN | CHE DO KHONG
Méy Tao Am (Chi RT100) XAM LAN
Paurabodm >33 mg/L >12mg/L

T6cdd Luulugng | 10-60 L/phut 5-120 L/phut

HIEU SUAT DIEN HINH & NHIET DO XUNG QUANH 23°C

ChéDo CHEDO XAMLAN | CHE DO KHONG
Méy Tao Am (ChiRT100) XAM LAN
Paurabo am >33 mg/L >12mg/L

T6cdd Luulugng | 5-60 L/phat 5-120 L/phut

DINH NGHIA BIEU TUONG

Tham khao
I: hudng dan Rx on|y Chiban theo don
van hanh
Chistrdung . N
® mot lan C € 0123| chiingNhan EC
Ngay va qudc gia
1A san xudt CC
LOT] |sslo @I NZ:New Zealand
yyyy-mm-op | MX: Mexico

S6 tham chiéu Nha san xuat

Srdung téi da
7 Ngay

e
=z

YYYY-MM-DD

S dung trudc ngay

/ﬂ[ Gii han nhiat d khi

Thiét biy t& van chuyén va bdo

@[3 @

quan
Dai dién dugc

Bén nhap khau Uyquyéntai
Lién minh Chau Au
Ngugi chiu

Hﬂgpﬂ Nha phan phoi trach nhiém tai

Vuong Quéc Anh

Dai dién dugc Than trong/

[cH [rer] | Uy Quyén & Tham khao
tai Thuy Si huéng dan st dung

CANH BAO, THAN TRONG VA LUU Y

/\ cANHBAO

C6 céc rli ro con lai gén véi viéc st dung san pham nay,

ngay ca khi st dung san pham nhu du dinh. Tuan theo tat ca
cac hudng dan va canh béo dugc cung cdp va c6 ton tai cac
r0i ro vé tén thuang do thiéu oxy, bong da, bdng dudng thd,
tén thuong dudng tha, tén thuong phéi, chan thuong do
dién giat, tén thuong co xuong va ha than nhiét. Nhitng nguy
€0 ndy c6 thé dan dén tén thuong nghiém trong hodc tir vong.
KHONG st dung lai sdn pham nay. Viéc st dung lai cé thé

dan dén lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri,

gay tén thuong nghiém trong hodc tirvong.

Viéc st dung hé théng déy thd, ngan chia nudc, cac phu kién
hodc cac két hgp khéc khéng dugc Fisher & Paykel Healthcare
phé duyét c6 thé dan dén hiéu suét clia hé théng tao am kém,
truc tréc mdy thd va gy hai cho bénh nhan/ngudi dung.

Phai luén theo di bénh nhan mét cach thich hop (chéng

han nhu d6 bao hoa oxy). Viéc khéng theo ddi bénh nhan
(chdng han nhu trong trudng hgp gian doan ludng khi tha)

¢6 thé dan dén thuong tén nghiém trong hoéc ti vong.

Viéc khong tuan thi bat ky canh bao nao sau day c6 thé lam
giam hleu suat cta thiét bi hoac anh hudng dén su an toan
(bao gém cé kha nang gay tén thuong nghiém trgng)

Khi 13p may tao dd m gan bénh nhan, hay dam bao rang

may tao d6 am luén dugc dit & vi tri thap hon bénh nhan.

KHONG str dung qua thdi gian st dung t6i da la 7 ngay.
KHONG che day thé bang cac vat liéu nhu chan mén, khin
hoac khan trai giuong.

KHONG kéo cang hodc van dusng 6ng.

KHONG ngam, rlra hodc tiét trung san pham nay. Tranh tiép xic
V6i hda chat, chat téy rifa, hodc nudc rda tay khu trung.

Kiém tra bdng mét cac bo day thé xem cé bi hong khéng

(vi du: 6ng bj nuit hodc dau néi b ndt) trudc khi st dung

va thay thé néu bi hdng.

KHONG s(r dung hé théng day thé &m ma khéng c6 luéng khi.
Néu ludng khi bi gian doan, hay tat may tao d6 am.

Bam béo ¢ nguén cap nudc dugc két ndi véi ngan chira nudce
va cé nudc trong ngan chua.

Dam béo dit bdo dong nguén luu lugng hodc méy thd

thich hop trudc khi két néi bo day thé véi bénh nhan.

Tranh tiép xtic 8ng dugc lam dm trong thai gian dai véi da
bénh nhan.

Tién hanh kiém tra ap suét va ro ri trén hé théng thad va kiém tra
céac chéd bi bit trudc khi két nGi véi bénh nhan.

Thudng xuyén theo déi va thoat nudc tich tu trong hé théng.
Kiém tra xem t4t ca cac két néi c6 chat khong trudc khi st dung.
Kiém tra xem day sudi da dugc phan bé déu doc theo hé théng
chua va ddm bao day khong bi bé lai hay van xoan.

LUUY

Chi st dung dudi su giam sat clia nhan vién y té€ da qua dao tao.
Thai bd san phdm theo quy trinh phu hgp ctia bénh vién.

Ngudi dung c6 thé tiép xtc véi chat dich dudng hd hip

trong qua trinh thai bo.

T6 chtic chiu trach nhiém c6 trach nhiém giai trinh vé tinh tuong
thich clia méy tao d6 &m va tat cd cac bo phan va phu kién dugc
strdung dé két ndi véi bénh nhan va cac thiét bi khac trudc khi
strdung.

Luu Y Danh Cho Ngui Dung: Néu mét bién c6 nghiém trong
xay ra trong khi st dung thiét bi nay, vui long théng bao

cho dai dién cla Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong

va co quan c6 tham quyén & quéc gia clia quy vi.
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HEAH? Fisher &Paykel Healthcare MR850 &R INEASE,

BRIE MRS, ERREBLUR ZEANERERE,
A2 MR850 TR ERZINEA=E A EFIERRR.

FRAESARRRE, DEVUELL BTPS (BEIERAEFIES)
=T

EEE 1SO 5356-1 B/ 3R
AERERE 13L
EFEHE (REEMY) @ 60cmH,0
RT100 2.22 + 0.08 mL/cmH,0
RTI02 124 + 0.04 mL/cmH,0
(RIE:RE% 0.02 mL/cmH,0)
30 L/min B§R9SRITRFESD
AETEH
S E=tr=iiz 0.74 + 0.06 cmH,0
IHRIHEEE (fZ RTI00) 0.6 + 0.06 cmH,0
(RIEERER 0.03 cmH,0)
RAIREES 2RI
FRsREA
FIRERRE RRE: 16m
IHEE: 16m
({& RTI00)
60 cmH.0 BSRSBRE" <40 mL/min
ERRINER 20 mm
BRAHE ([ERT100) >120 mL

“E 2 MR290 NNiRKiE—E R

7£ 20 °C E 26 °C IRIRIRE TRIAZES AL

TN %; =1 1§AI X\ =
R Rm“f v JHEAZER
InizEH >33mg/L >12 mg/L
TRIE 10 - 60 L/min 5-120 L/min
1E 23 °C IS B FhI—RRaAE
TN %; o+ 1§AI X\ =
Rt Rm“f v E[ZEPN v
InzE >33mg/L >12 mg/L
TRIE 5-60L/min 5-120 L/min
ERES
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yagee
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- SRR
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BPEITRHAE AR, (DAFERERERE, EERHaY
FRERERFNES, (MAFELATRER: RESE. EE
NS, mENES. RBISE. WSS, ESISE. e
iﬁﬁfiﬁu&ﬂﬁﬁiﬁﬁo EEEETHEHERENSE
1277 ml

[&2] EiEERFER. EEERTEESHRERIER
B8, afEPE BREESWIET.

E({EFRLE Fisher & Paykel Healthcare sZ:5RINFIR SRR,
DEKEE, FHEAES, TEEEEIRRAMEEARE.
IFIREeis, WEBE / ERAEERKEE.
WERBIFBShENEEE (FINmEEME) . FRER
f:%gﬁ‘ (BIUNTERIRRERRYIBEIRT) TeEENRESE

FEFTESTHEHEERELRTRRES (BiFE
FEEMEERS) :

ERERETEEREIRNMAREN, SRR
PERERREE.

Ul ssmmems 175 @67 %,

(8] $6BF, EMFESHHESESRE,
[5820] HiHEkIBEES,

#7) B, BANASAER, BRELSR. ERE
HBR T RIS,

(EEE, DRRETRSEASSIEE (B, SHEEE
RREEERE) , IGiEE, e,

[5870) 1EM R REIRSE R EA NS AIFIRESES,
IMBSRET, ARSI,

RO S SRIETITRARE, EKEREX,
EERESEETEE Y, BRECRERSTIRE
AT,

P I T
EEFRRABEESEE, LeTIFRAGIES,
AR RREEREE,
BRI I R S B,
EEIATA RS RIS ESE,
RENMBARTASIEI TN, ToeaEn—Reae,

&t

{ERTEIRE RS BB E TEMA,
RIS RE R EER. EES, EREETUREE
BB E T IRE RS,

EEHIBIHERIEEE, GSRMEEE, MIREER
SRR EMEMREFE SR,
(ERETEEHIE: BERANRENERESY, B8
NI EHAY Fisher & Paykel Healthcare [BRSIAR SEIRIE
EHE.

islenska (is)

RT100 TVISKIPT UPPHITUD HRINGRASARONDUNARVEL
FYRIR FULLORDNA

RT102  LINUHITUD CPAP GRIMA FYRIR FULLORDNA

Fyrir afhendingu éndunarlofttegunda.

TAKNILEGAR UPPLYSINGAR
Samhaeft med Fisher & Paykel Healthcare MR850-rakataekjum.

Athugid notkunarleidbeiningar MR850 dndunarfaerarakataekis
fyrir frekari upplysingar um 6rygai, kliniskar fullyréingar
og leidbeiningar um uppsetningu og notkun.

Nema annad sé tekid fram er rennsli gefid upp i BTPS
(likamshita og prystings, mettud) skilyrdi.

VIDMOT TENGINGAR Keilulaga

1SO 5356-1 tengi
bJAPPANLEGT RUMMAL 13L
SAMR/AMI AN FYLGIHLUTA @ 60 cmH,0
RT100 2,22 + 0,08 mL/cmH,0
RTI02 1,24 + 0,04 mL/cmH,0

(pbar med talin 0,02 mL/cmH,0 maelidvissa)
RENNSLISVIDNAM @ 30 L/min.*

An fylgihluta
Innéndunarslanga 0,74 + 0,06 cmH,0
Uténdunarslanga (adeins RT100) 0,6 + 0,06 cmH,0

(par me? talin 0,03 cmH,0 maelidvissa)

HAMARKSVINNSLUPRYSTINGUR Sja leidbeiningar um
notkun holfsins

LENGD ONDUNARSLONGU Innéndun: 1,6 m
Uténdun: 1,6 m
(adeins RT100)
LOFTLEKI @ 60 cmH,0* <40 mL/min.
LAGMARKS INNRA PVERMALRORS 20 mm
RUMMAL VID UTONDUN >120 mL
(adeins RT100)

* pegar pad er notad med MR290 holfi

HEILDARAFKOST VID UMHVERFISHITA

ABILINU 20 °C TIL 26 °C
iFARANDI OIFARANDI
Rakataekishamur HAMUR HAMUR
(adeins RT100)
Rakagjafaruttak >33 mg/L >12 mg/L
Flaedishradi 10-60 L/min. 5-120 L/min.

D/EMIGERD AFKOST VID 23 °C UMHVERFISHITA

{FARANDI OIFARANDI
Rakataekishamur HAMUR HAMUR
(adeins RT100)
Rakagjafaruttak >33 mg/L >12 mg/L
Flaedishradi 5-60 L/min. 5-120 L/min.

SKILGREININGAR A TAKNUM
DE Fylgi® notkunar-
leidbeiningum

® Einnota

LOT| | Lotunimer
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@ Innflytjandi umbodsadili fyrir
Evrépusambandio

Abyrgdaradili
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Fl;ﬁg Dreifingaradili

notkunarleidbein-
ingarnar fyrir
notkun

Vidurkenndur

Lot [REP]! ¢ i Sviss

VARNADARORD, VARUDARREGLUR
OG ATHUGASEMDIRC

& VARNADARORD

* Smaveegileg dhaetta fylgir notkun pessarar voru, jafnvel
pott hun sé notud eins og til er aetlast. Med pvi ad fylgja
6llum leidbeiningum og vidvérunum sem veittar eru er
haettan & surefnisskada, hudbruna, bruna i 6ndunarvegi,
ondunarvegsskada, lungnaskada, raflostskada,
stodkerfisskada og ofkaelingu &fram til stadar. Pessi dhaetta
getur leitt til alvarlegra dverka eda dauda.

« EKKI MA endurnyta voruna. Endurnotkun getur leitt til smits,
truflunar @ medferd, alvarlegs skada eda dauda.

« Notkun éndunarhringrdsa, holfa, fylgihluta eda samsetninga
sem Fisher & Paykel Healthcare hefur ekki sampykkt getur
valdid skertum afkostum rakakerfisins, bilun i 6ndunarvélinni
og skadad sjukling/notanda.

«  Stoougt videigandi eftirlit med sjuklingnum er naudsynlegt
(t.d. med surefnismettun). Sé ekki haft eftirlit med
sjuklingnum (t.d. ef truflun verdur & loftflaedi) getur pad
valdid alvarlegum skada eda dauda.

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

« Dbegar rakataeki er sett upp nalaegt sjuklingi parf ad tryggja ad
rakataekid sé avallt stadsett nedar en sjuklingurinn.

. EKKI MA nota taekid fram yfir 7 daga
hamarksnotkunartimann.

« EKKI MA hylia hringrasarbunadinn med efnum eins og teppum,
handklaedum eda ramfétum.

+ EKKIMA teygja eda mjdlka slénguna.

« EKKI MA gegnveeta, pvo eda saefa véruna. Fordist snertingu
vid idefni, hreinsiefni eda handsétthreinsiefni.

* Skoda parf 6ndunarsettin med tilliti til skemmda (t.d. kramin
slanga eda sprungid tengi) fyrir notkun og skipta um pau
ef skemmdir koma i ljés.

« EKKI MA nota 6ndunarhringras med hitunarvir an loftflaedis.
Slokkvio & rakataekinu ef truflun verdur & loftflaedinu.

« Gangiod ur skugga um ad vatnsildt sé tengt vid holfid og ad
vatn sé i holfinu.

* Gangid ur skugga um ad videigandi vidvaranir fyrir
ondunarvél eda flaedisveitu séu stilltar adur en éndunarsettid
er tengt vid sjukling.

« Fordist ad lata hitadar sléngur liggja lengi upp vid hud
sjuklingsins.

*  Framkvaemid prystings- og lekaprof & 6ndunarkerfinu
og tryggid ad engar lokanir séu til stadar aur en pad
er tengt vid sjukling.

* Fylgist reglulega med og taeemid rakapéttingu
i hringrasarbunadinum.

« Gangid ur skugga um ad allar tengingar séu péttar fyrir notkun.

* Gangid ur skugga um ad hitunarvirinn liggi jafnt medfram
hringrasarbunadinum og ad hann sé ekki vooladur
eda med broti.

ATHUGASEMDIR

« Til notkunar undir eftirliti pjalfadra heilbrigdisstarfsmanna.

« Vorunni skal fargad samkvaemt videigandi verklagsreglum
sjukrahussins. Pegar bunadinum er fargad getur verid heetta
4 ad notandi komist i snertingu vid vokva frd ondunarvegi.

« Vidkomandi stofnun ber abyrgd & samhaefi rakataekisins vid
alla hluta og fylgihluti sem notadir eru til ad tengjast sjuklingi
0g 60rum bunadi fyrir notkun.

« Tilkynning til notanda: Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad
vid notkun pessa taekis, skal tilkynna pad stadarfulltria
Fisher & Paykel Healthcare og l6gbaerum yfirvoldum
i pinu landi.




