850

USER INSTRUCTIONS

RT127 Infant Ventilator Circuit Single Heated for SLE2000 &
SLE2000 HFO Ventilators

RT227 Infant Ventilator Circuit Single Heated with MR290 Autofeed
Chamber For SLE2000 & SLE2000 HFO Ventilators

RT228 Infant Ventilator Circuit Single Heated with MR290 Autofeed
Chamber For SLE4000 & SLE5000 Ventilators
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English

RT127 INFANT VENTILATOR CIRCUIT SINGLE
HEATED FOR SLE2000 & SLE2000 HFO
VENTILATORS

RT227 [INFANT VENTILATOR CIRCUIT SINGLE
HEATED WITH MR290 AUTOFEED
CHAMBER FOR SLE2000 & SLE2000 HFO
VENTILATORS

RT228 INFANT VENTILATOR CIRCUIT SINGLE
HEATED WITH MR290 AUTOFEED
CHAMBER FOR SLE4000 & SLES000
VENTILATORS

For delivery of breathing gases.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Compatible with Fisher & Paykel Healthcare MR850 humidifiers.
DO NOT use with MR810 humidifier.

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* 831 mL

COMPLIANCE @ 60 cmH,0*

Without Accessories 1.4 +0.09 mL/cmH,0

With Accessories 14 £ 0.07 mL/cmH,0
(including 0.02 mL/cmH,0 measurement uncertainty)

RESISTANCE TO FLOW @ 2.5 L/min*

Without Accessories

Inspiratory limb: 0.09 + 0.04 cmH,0
Expiratory limb: 0.04 £ 0.04 cmH,0
With Accessories

Expiratory limb: 0.04 + 0.04 cmH,0

(including 0.03 cmH,0 measurement uncertainty)
MAXIMUM OPERATING PRESSURE

RT127: Refer to chamber
instructions for use

RT227, RT228: 8 kPa

BREATHING TUBE LENGTH

Inspiratory: 1.6m

Expiratory: 1.6m

GAS LEAKAGE @ 60 cmH,0* <30 mL/min

TIDAL VOLUME <185 mL

*When used with MR290 Chamber

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

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

Humidifier Mode INVASIVE MODE
Humidification Output >33 mg/L
Flow Rate 4 -15L/min

SYMBOL DEFINITIONS

Incorrect water
level, replace  |RX only| Prescription only

chamber
(Y] evelthe ~ |C € 0123 Evropean
evelin the A
chamber Conformity
Date and country of
[jﬂ gogfé‘t'itn &I manufacture CC
R g NZ: New Zealand

instructions YYYY-MM-DD | MX: Mexico

@ Single use M Manufacturer
LOT| | Lot number Use-by date
YYYY-MM-DD
Reference 7 Days maximum
number use

Transportation
and storage
temperature limits
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m
m

- Medical device

European Union
authorised
representative

@ Importer

Caution/Consult

Al
E@E%i

=" P
Pm’g Distributor instructions for use

: Switzerland

UK responsible Juthorised

person representative

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.

DO NOT touch heater plate or chamber base. Surfaces may
exceed 85 °C. Failure to comply may result in a skin burn.
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.

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.

DO NOT use the chamber if the water level rises above the
maximum water level line.

DO NOT use the chamber if the seals are not intact when
received, or if it has been dropped.

DO NOT operate the chamber at an angle in excess of 10°.
DO NOT spike the water source until the blue caps have been
removed. Should the primary float fail, splashing into the
circuit may occur if the chamber is being operated in excess
of 80 L/min.

Visually inspect breathing sets for damage (e.g. a crushed
tube or cracked connector) before use and replace if damaged.
The water source must be at least 50 cm higher than the
chamber.

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.

DO NOT fill the chamber with water in excess of 37 °C.
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.

Use USP Sterile Water For Inhalation or equivalent for
humidification. DO NOT add other substances to the water.
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.

Not recommended for use above 100 mBar AP during high
frequency ventilation.

RT127 and RT227 with red restrictor for use with SLE2000
and SLE2000 HFO ventilators only.

RT228 with yellow restrictor for use with SLE4000

and SLE5000 ventilators only.

Ensure that the red or yellow restrictor is positioned in the
inspiratory limb at the swivel before use.

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)

RT127 CIRCUIT DE VENTILATION PEDIATRIQUE
MONO-CHAUFFE POUR VENTILATEURS
SLE2000 ET SLE2000 HFO

RT227 CIRCUIT DE VENTILATION PEDIATRIQUE
MONO-CHAUFFE AVEC CHAMBRE A
REMPLISSAGE AUTOMATIQUE MR290
POUR VENTILATEURS SLE2000 ET
SLE2000 HFO

RT228 CIRCUIT DE VENTILATION PEDIATRIQUE
MONO-CHAUFFE AVEC CHAMBRE A
REMPLISSAGE AUTOMATIQUE MR290
POUR VENTILATEURS SLE4000 ET SLES000

Pour 'administration de gaz respiratoires.
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Compatible avec les humidificateurs MR850
de Fisher & Paykel Healthcare.
NE PAS utiliser avec 'humidificateur MR810.

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

VOLUME COMPRESSIBLE*
COMPLIANCE A 60 cmH,0*

Sans accessoires
Avec accessoires

Raccords coniques
conformes a la
norme 1SO 5356-1

831 mL

1,4 + 0,09 mL/cmH,0
14 £ 0,07 mL/cmH,0

(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTANCE AU DEBIT A 2,5 L/min*

Sans accessoires
Branche inspiratoire :
Branche expiratoire :
Avec accessoires
Branche expiratoire :

0,09 £ 0,04 cmH,0
0,04 £ 0,04 cmH,0

0,04 £ 0,04 cmH,0

(inclut une incertitude de la mesure de 0,03 cmH,0)
PRESSION DE FONCTIONNEMENT

MAXIMALE
RT127:

RT227,RT228:

LONGUEUR DU CIRCUIT

RESPIRATOIRE
Inspiratoire :
Expiratoire :

FUITE DE GAZ A 60 cmH,0*

VOLUME COURANT

* Si utilisé avec la chambre MR290

Consulter les
instructions
d'utilisation
de la chambre
8 kPa

16m

16m

<30 mL/min
<185 mL

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET REMARQUES

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

Mode humidificateur

MODE INVASIF

Sortie d’humidification

>33 mg/L

Débit

4315 L/min

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Niveau d’eau
incorrect, Sur prescription
remplacer RX Only uniquement
la chambre
] | conrectdans | C € 0123 Conformite
la chambre europeenne
Date et pays de
EE] consulter les @I fabrication CC
dutilisati NZ : Nouvelle-Zélande
utilisation | vyvv.umop | MX : Mexique
A usage -
@ unique M Fabricant

Numéro
de lot

YYYY-MM-DD

Date limite d’utilisation

référence

Période d'utilisation
maximale de 7 jours

Numéro de

Appareil
médical

Limites de
température
de transport
et de stockage

3l =

Représentant

% Importateur agréé pour I’'Union
européenne
Mise en garde/

%@‘ Distributeur & Consulter

H le mode d’emploi
Personne . .
Représentant agréé
responsable bour s Suisse

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 brilures cutanées, de bralures
des voies respiratoires, de lésion des voies aériennes, de
lésion pulmonaire, de blessure par choc électrique, de lésion
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, 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 '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 déces.
NE PAS toucher la plaque chauffante ou la base de la chambre
(d’humidification). La température des surfaces peut
dépasser 85 °C. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des brdlures cutanées.

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.

Le non-respect de I'un 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 I'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.

NE PAS utiliser la chambre si le niveau d’eau dépasse le repere
maximal du niveau d’eau.

NE PAS utiliser la chambre si les joints ne sont pas intacts lors
de sa réception ou si elle est tombée par terre.

NE PAS faire fonctionner la chambre si elle est inclinée a un
angle supérieur a 10°.

NE PAS percer la source d’eau avant que les protections
bleues aient été retirées. Dans le cas ol le premier flotteur
serait en panne, des éclaboussures peuvent atteindre le
circuit si la chambre fonctionne a plus de 80 L/min.
Procéder a une inspection visuelle des kits respiratoires pour
vérifier qu’ils ne sont pas endommagés (p. ex. tube écrasé
ou raccord fissuré) avant de les utiliser et les remplacer le cas
échéant.

La poche d’eau doit se trouver a au moins 50 cm au-dessus
de la chambre.

NE PAS utiliser de circuits respiratoires chauffés sans

débit de gaz. Si le débit de gaz est interrompu, éteindre
'humidificateur.

Vérifier que la chambre est bien raccordée a une alimentation
en eau et qu’il y a bien de I'eau dans la chambre.

NE PAS remplir la chambre d’eau a une température
supérieure a 37 °C.

Vérifier 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.

Utiliser de I'eau stérile pour I'inhalation (pharmacopée
américaine) ou équivalent pour 'humidification. NE PAS
ajouter d’autres substances a I'eau.

Surveiller régulierement et purger 'accumulation de
condensation dans le circuit.

Vérifier que tous les raccords sont correctement serrés avant
utilisation.

Vérifier que le fil chauffant est uniformément réparti le long
du circuit sans entortillement ni déformation.

Non recommandé pour une utilisation au-dessus de 100 mbar
AP pendant une ventilation a haute fréquence.

RT127 et RT227 avec dispositif de restriction rouge pour
utilisation avec les ventilateurs SLE2000 et SLE2000 HFO
uniquement.

RT228 avec dispositif de restriction jaune pour utilisation
avec les ventilateurs SLE4000 et SLE5000 uniquement.
Veiller a ce que le dispositif de restriction rouge ou jaune
soit positionné dans la branche inspiratoire au niveau de la
piéce-Y avant I'utilisation.

REMARQUES

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

Mettre le produit au rebut conformément au protocole
approprié de I'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 piéces 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

RT127 CIRCUITO SENCILLO DE VENTILADOR
PARA LACTANTES CALENTADO PARA LOS
VENTILADORES SLE2000 Y SLE2000 HFO

RT227 CIRCUITO SENCILLO DE VENTILADOR
CALENTADO PARA LACTANTES CON
CAMARA DE AUTOLLENADO MR290 PARA
LOS VENTILADORES SLE2000 Y SLE2000
HFO

RT228 CIRCUITO SENCILLO DE VENTILADOR
CALENTADO PARA LACTANTES CON
CAMARA DE AUTOLLENADO MR290 PARA
LOS VENTILADORES SLE4000 Y SLE5000

Para la administracion de gases respiratorios.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Compatible con los humidificadores MR850

de Fisher & Paykel Healthcare.

NO use el dispositivo con el humidificador MR810.

Consulte las instrucciones de uso del humidificador respiratorio
MR850 para conocer informacion 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

Conectores conicos

1SO 5356-1
VOLUMEN COMPRIMIBLE* 831 mL
DISTENSIBILIDAD A 60 cmH,0*
Sin accesorios 1,4 + 0,09 mL/cmH,0
Con accesorios 1,4 £ 0,07 mL/cmH,0

(incluida una incertidumbre de medicién de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTENCIA AL FLUJO A 2,5 L/min*
Sin accesorios

Ramal inspiratorio: 0,09 + 0,04 cmH,0
Ramal espiratorio: 0,04 £ 0,04 cmH,0
Con accesorios

Ramal espiratorio: 0,04 + 0,04 cmH,0

(incluida una incertidumbre de medicién de 0,03 cmH,0)

PRESION MAXIMA DE
FUNCIONAMIENTO

RT127: Consulte las
instrucciones
de uso de la cdmara
RT227, RT228: 8 kPa
LONGITUD DEL TUBO RESPIRATORIO
Inspiratorio: 1,6m
Espiratorio: 1,6m
FUGAS DE GAS A 60 cmH,0* <30 mL/min
VOLUMEN TIDAL <185 mL

*Cuando se utiliza con la cdmara MR290

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

RENDIMIENTO GENERAL A TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 20 °CY 26 °C

Modo de humidificador MODO INVASIVO

Salida de humidificacion >33 mg/L
Caudal 4-15L/min
DEFINICION DE LOS SIMBOLOS
Nivel de agua
incorrecto. Solo con receta
Reemplace Rx only médica
la cdmara.

Nivel de agua

correctoenla

cadmara

Conformidad
C€o0123 europea

q]
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de fabricacion
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YYYY-MM-DD | MX: México

Consulte las
instrucciones de
funcionamiento
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ADVERTENCIAS

Existen riesgos residuales asociados con el uso de este
producto, aungue se use como estd previsto. Incluso si se
siguen todas las instrucciones y advertencias proporcionadas,
persisten los riesgos de lesidn 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. Su reutilizacion puede provocar

la transmisién de sustancias, la 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 dar como resultado

un rendimiento deficiente del sistema de humidificacion,

mal funcionamiento del ventilador y dafios al paciente

o el usuario.

Es necesario supervisar al paciente (p. ej., saturacion de oxigeno)
de modo adecuado en todo momento. Si no se supervisa al
paciente (p. ej., en caso de una interrupcion del flujo de gas)
puede causar dafnos graves o la muerte.

NO toque la placa de calentamiento ni la base de la cdmara.
De lo contrario, podrian producirse quemaduras en la piel,

ya que las superficies pueden superar los 85 °C.

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.

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 maxima
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.

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

NO utilice la cdmara si los precintos no estan intactos cuando
la reciba o si se ha caido.

NO haga funcionar la cdmara a un dngulo que supere los 10°.
NO pinche la fuente de agua hasta que se hayan extraido

los tapones azules. Si el flotador primario falla y la cdmara
estd funcionando a mas de 80 L/min, se pueden producir
salpicaduras en el circuito.

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.

La fuente de agua debe estar al menos 50 cm por encima
de la cdmara.

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.

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

Antes de conectar el equipo de respiracion al paciente,
asegurese de que estén configuradas las alarmas respectivas
del ventilador o del origen del flujo.

Evite el contacto prolongado de los tubos calentados con la
piel del paciente.

Realice una prueba de presidn y fugas en el sistema de
respiracion y verifique que no se han producido oclusiones,
antes de conectar el dispositivo a un paciente.

Utilice agua estéril para inhalacién segun la USP o equivalente
para la humidificacion. NO agregue otras sustancias al agua.
Vigile y drene de forma regular la acumulacién de condensacién
en el circuito.

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

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

No se recomienda utilizar el dispositivo a una AP por encima
de 100 mbar durante la ventilacion de alta frecuencia.

Solo se ha de usar el RT127 y el RT227 con pieza restrictiva
roja con los ventiladores SLE2000 y SLE2000 HFO.

RT228 con pieza restrictiva amarilla solo para su uso con los
ventiladores SLE4000 y SLE5000.

Aseglrese de que la pieza restrictiva roja o amarilla esté
colocada en el ramal inspiratorio, en la pieza giratoria,

antes de usar el dispositivo.

NOTAS

Para utilizar bajo supervision de personal médico cualificado.
Deseche el producto segun el protocolo correspondiente

del hospital. El usuario puede estar expuesto a liquidos en las
vias respiratorias durante la eliminacion.

La organizacién responsable serd la encargada de asegurar
la compatibilidad del humidificador y de todas las piezas

y accesorios utilizados para conectarlo al paciente y a otros
equipos antes del uso.

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

RT127 BEATMUNGSSCHLAUCH FUR SAUGLINGE,
EINFACH BEHEIZT, FUR BEATMUNGSGERATE
DER REIHEN SLE2000 UND SLE2000 HFO

BEATMUNGSSCHLAUCH FUR SAUGLINGE,
EINFACH BEHEIZT, MIT SELBSTBEFULLENDER
KAMMER MR290 FUR BEATMUNGSGERATE
DER REIHEN SLE2000 UND SLE2000 HFO

BEATMUNGSSCHLAUCH FUR SAUGLINGE,
EINFACH BEHEIZT, MIT SELBSTBEFULLENDER
KAMMER MR290 FUR BEATMUNGSGERATE
DER REIHEN SLE4000 UND SLE5000

Zur Verabreichung von Atemgasen.

TECHNISCHE DATEN

Kompatibel mit Fisher & Paykel Healthcare MR850
Atemgasbefeuchtern.

NICHT mit einem MR810 Atemgasbefeuchter verwenden.
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 ausgedriickt (Kérpertemperatur, Druck, gesattigt).

RT227

RT228

INTERFACE-ANSCHLUSSE ISO 5356-1 Konische

Konnektoren
KOMPRIMIERBARES VOLUMEN* 831 mL
COMPLIANCE BEI 60 cmH,0*
Ohne Zubehér

Mit Zubehor

1,4 + 0,09 mL/cmH,0
1,4 £ 0,07 mL/cmH,0
(einschlieBlich 0,02 mL/cmH,O Messunsicherheit)
RESISTANCE TO FLOW BEI 2,5 L/min*
Ohne Zubehér
Inspirationsseite (Inspirationsanschluss):
Exspirationsseite (Exspirationsanschluss):
Mit Zubehor
Exspirationsseite (Exspirationsanschluss): 0,04 + 0,04 cmH,0
(einschlieBlich 0,03 cmH,0 Messunsicherheit)
MAXIMALER BETRIEBSDRUCK

0,09 + 0,04 cmH,0
0,04 £ 0,04 cmH,0

RT127: Siehe
Gebrauchsanweisung
der Kammer

RT227, RT228: 8 kPa

LANGE DES BEATMUNGSSCHLAUCHS

Inspiration: 1,6 m

Exspiration: 16m

GASLECKAGE BEI 60 cmH,0* <30 mL/min

TIDALVOLUMEN <185 mL

* Bei Verwendung der MR290 Kammer

GESAMTLEISTUNG BEI 20 °C BIS 26 °C

UMGEBUNGSTEMPERATUR
Atemgasbefeuchter-Modus INVASIVER MODUS
Befeuchtungsleistung >33 mg/L
Flussrate 4-15 L/min
SYMBOLERLAUTERUNGEN
Nicht korrekter
Wasserstand, Verschreibungs-
Kammer Rx Only pflichtig
austauschen
Korrekter
Europaische
Wasserstand C€o0123 it
in der Kammer Konformitat
. Datum und Land
Sﬁgﬁg#ngs' &I der Herstellung CC
beacht 9 NZ: Neuseeland
cachten wrvvaneoo | MX: Mexiko
Zum
Einmalgebrauch M Hersteller

Chargenbezeich-
nung

YYYY-MM-DD

Verwendbar bis

Artikelnummer

Maximale
Anwendungs-
dauer: 7 Tage

Medizinprodukt /ﬂ/

Transport- und
Lagertempera-
turbegrenzung

Importeur

Bevollmachtigter
Vertreter in der
Europaischen
Union

Fachhandler

A

Vorsicht/
Gebrauchs-
anweisung
beachten

Verantwortliche
Person mit Sitz
im Vereinigten
Konigreich

8 @|F8E e8|y

(2]
x

Bevollmachtigter
Vertreter in
der Schweiz

WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE

UND HINWEISE
/I\ WARNHINWEISE

Die Verwendung dieses Produkts ist auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch mit Restrisiken
verbunden. Wenn alle Anweisungen und Warnhinweise
befolgt werden, bleibt das Risiko einer 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 fiihren.

Das Produkt NICHT wiederverwenden. Eine Wiederverwendung
kann zur Ubertragung von Stoffen, zur Unterbrechung der
Behandlung, zu ernsthaften Schaden oder zum Tod flhren.
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 Beatmungsgerats und zu Verletzungen
von Patienten/Benutzern flhren.

Der Patient muss jederzeit angemessen tUberwacht werden
(z. B. Sauerstoffsattigung). Wird der Patient nicht Gberwacht
(z. B. im Fall einer Unterbrechung des Gasflusses), kann dies
zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fuhren.
Die Heizplatte und die Kammerbasis NICHT beruhren.
Oberflachen kénnen heiBer als 85 °C werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu Hautverbrennungen fuhren.
Hinweis flir den Benutzer: Wenn bei der Verwendung dieses
Gerats ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden
Sie sich bitte an lhre ortliche Vertretung von Fisher & Paykel
Healthcare und an die zustandige Behorde in lhrem Land.

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnhinweise

kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen oder die
Sicherheit gefdahrden (einschlieBlich potenzieller schwerer
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 Betttticher
auf das Schlauchsystem legen.

Den Schlauch NICHT ziehen bzw. quetschen.

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

Die Kammer NICHT verwenden, wenn der Wasserstand tber
die Hochstmarkierung ansteigt.

Benutzen Sie die Kammer NICHT, wenn die Verschlisse beim
Empfang nicht intakt sind oder wenn sie fallen gelassen wurde.
Die Kammer NICHT bei einem Winkel von tiber 10° in Betrieb
nehmen.

Die Wasserquelle NICHT anstechen, bevor die blauen Kappen
entfernt wurden. Sollte der Primérschwimmer ausfallen,

kann es zu Spritzern in das Schlauchsystem kommen,

wenn die Kammer mit mehr als 80 L/min betrieben wird.
Beatmungssets (z. B. gequetschter Schlauch oder
gebrochener Anschluss) vor der Verwendung visuell

auf Schaden inspizieren und im Schadensfall ersetzen.

Die Wasserquelle muss mindestens 50 cm hoéher sein

als die Kammer.

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

den Atemgasbefeuchter ausschalten.

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

Die Kammer NICHT mit Wasser befiillen, das warmer als
37°Cist.

Vergewissern Sie sich, dass die Alarme des Beatmungsgerats
oder der Flowquelle entsprechend eingestellt sind, bevor Sie
das Beatmungsgerat an den Patienten anschlieBen.
Vermeiden Sie langeren Kontakt der beheizten Schlauche
mit der Haut des Patienten.

Fuhren Sie einen Druck- und Leckagetest des Schlauchsystems
durch und prtfen Sie auf Okklusionen, bevor Sie einen
Patienten anschlieBen.

Zur Inhalation steriles Wasser nach USP oder Gleichwertiges
zur Befeuchtung verwenden. Dem Wasser KEINE anderen
Substanzen zugeben.

Das Schlauchsystem regelmaBig auf Kondensatbildung
kontrollieren und das Kondensat ableiten.

Vor dem Gebrauch alle Anschliisse auf festen Sitz tberprufen.
Uberpriifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am Schlauchsystem
entlang verlduft und nicht gebtindelt oder geknickt ist.

Eine Verwendung oberhalb von 100 mbar AP bei
Hochfrequenz-Beatmung wird nicht empfohlen.

RT127 und RT227 mit rotem Durchflussregler nur

zur Verwendung mit SLE2000 und SLE2000 HFO
Beatmungsgeraten.

RT228 mit gelbem Durchflussregler nur zur Verwendung

mit SLE4000 und SLE5000 Beatmungsgeraten.

Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass der rote oder
gelbe Durchflussregler in der Inspirationsseite am Drehgelenk
positioniert ist.

ANMERKUNGEN

Unter der Aufsicht von geschultem medizinischen Personal
zu verwenden. R

Die Entsorgung des Produkts muss in Ubereinstimmung
mit den entsprechenden Klinikrichtlinien erfolgen.

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

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

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

Italiano Gt

RT127 CIRCUITO SINGOLO RISCALDATO
NEONATALE PER VENTILATORI SLE2000
E SLE2000 HFO

CIRCUITO SINGOLO RISCALDATO
NEONATALE CON CAMERA DI
UMIDIFICAZIONE A RIEMPIMENTO
AUTOMATICO MR290 PER VENTILATORI
SLE2000 E SLE2000 HFO

CIRCUITO SINGOLO RISCALDATO
NEONATALE CON CAMERA DI
UMIDIFICAZIONE A RIEMPIMENTO
AUTOMATICO MR290 PER VENTILATORI
SLE4000 E SLES000

Per 'erogazione di gas respiratori.

SPECIFICHE TECNICHE

Compatibile con umidificatori Fisher & Paykel Healthcare MR850.

NON utilizzare con umidificatore MR810.

Per ulteriori informazioni di sicurezza, richieste cliniche e istruzioni
per la configurazione e I'utilizzo, fare riferimento alle istruzioni per
I'uso dell'umidificatore respiratorio MR850.

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

COLLEGAMENTI INTERFACCIA

RT227

RT228

Connettori conici

ISO 5356-1
VOLUME COMPRIMIBILE* 831 mL
COMPLIANCE A 60 cmH,0*
Senza accessori 1,4 + 0,09 mL/cmH,0
Con accessori 1,4 + 0,07 mL/cmH,0

(include un’incertezza di misurazione pari a 0,02 mL/cmH,0)

RESISTENZA AL FLUSSO A 2,5 L/min*
Senza accessori

Tratto inspiratorio: 0,09 £ 0,04 cmH,0
Tratto espiratorio: 0,04 + 0,04 cmH,0
Con accessori

Tratto espiratorio: 0,04 + 0,04 cmH,0

(include un’incertezza di misurazione pari a 0,03 cmH,0)
PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA

RT127: Fare riferimento
alle istruzioni per
I'uso della camera

di umidificazione

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

RT227, RT228: 8 kPa
LUNGHEZZA DEL CIRCUITO

RESPIRATORIO

Inspiratorio: 16m
Espiratorio: 16m
PERDITA DI GAS A 60 cmH,0* <30 mL/min
VOLUME CORRENTE <185 mL

*Quando utilizzato con la camera di umidificazione MR290

PRESTAZIONI COMPLESSIVE A UNA TEMPERATURA

AMBIENTE DA 20 °C A 26 °C

Modalita umidificatore MODALITA INVASIVA
Umidificazione in uscita >33 mg/L
Flusso 4-15L/min
DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
Livello d’acqua
non corretto,
S g Solo su
sostituire la Rx onl .
camera di y prescrizione
umidificazione
Livello d’acqua
corretto nella Conformita
% cameradi c € 0123 europea
umidificazione
Data e paese di
DII Consultare le produzione CC
Istruzioni per I'uso NZ: Nuova Zelanda
YYYY-MM-DD | MX: Messico
@ Monouso M Produttore

u

Distributore

Attenzione/
Consultare le
Istruzioni per I'uso

Responsabile per
il Regno Unito

LOT| | Numero dilotto Data di scadenza
YYYY-MM-DD
Numero di Utilizzo massimo
REF riferimento di 7 giorni
Limiti di
Dispositivo temperatura
medico di trasporto
e stoccaggio
Rappresentante
autorizzato
@ Importatore nell’Unione
Europea
[cH [rer]

Rappresentante
autorizzato per
la Svizzera

AVVERTENZE

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

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

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.

NON toccare la piastra riscaldante o la base della camera

di umidificazione. Le superfici possono avere una temperatura
superiore a 85 °C. La mancata osservanza pud causare ustioni.
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.

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 '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.

NON utilizzare la camera di umidificazione se il livello dellacqua
supera la linea di limite massimo di livello.

NON utilizzare la camera di umidificazione se le guarnizioni
non sono intatte al momento della ricezione o se la camera

di umidificazione e caduta.

NON utilizzare la camera di umidificazione con un angolo
superiore a 10°.

NON forare il contenitore dell'acqua fino a quando i tappi

blu di protezione non vengono rimossi. Nel caso di mancato
funzionamento del primo galleggiante, possono verificarsi
spruzzi d’acqua nel circuito se la camera di umidificazione
viene azionata a oltre 80 L/min.

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

Il contenitore dell’acqua deve essere almeno 50 cm pil in alto
della camera di umidificazione.

NON utilizzare i circuiti respiratori termoregolati senza flusso
di gas. Se il flusso di gas € interrotto, spegnere 'umidificatore.
Assicurarsi che I'alimentazione dell'acqua sia collegata

alla camera di umidificazione e che la camera sia riempita
con acqua.

NON riempire la camera di umidificazione con acqua ad una
temperatura superiore a 37 °C.

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.

Usare acqua sterile USP per inalazione o equivalente per
umidificazione. NON aggiungere altre sostanze allacqua.
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.

Non raccomandato per I'uso sopra 100 mBar AP durante

la ventilazione ad alta frequenza.

RT127 e RT227 con limitatore di pressione di colore rosso
devono essere usati esclusivamente con i ventilatori SLE2000
e SLE2000 HFO.

RT228 con limitatore di pressione di colore giallo deve essere
usato esclusivamente con i ventilatori SLE4000 e SLE5000.
Prima dell’'uso, verificare che il limitatore di pressione rosso

o giallo sia posizionato nel tratto inspiratorio sul raccordo.

NOTE

Il dispositivo deve essere utilizzato sotto la supervisione

di personale medico qualificato.

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

L'organo di competenza é responsabile della verifica

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)

RT127 VENTILATORCIRCUIT VOOR ZUIGELINGEN,
ENKEL VERWARMD VOOR SLE2000-
EN SLE2000 HFO-VENTILATOREN

RT227 VENTILATORCIRCUIT VOOR ZUIGELINGEN,
ENKEL VERWARMD MET MR290
ZELFVULLENDE KAMER VOOR SLE2000-
EN SLE2000 HFO-VENTILATOREN

RT228 VENTILATORCIRCUIT VOOR ZUIGELINGEN,
ENKEL VERWARMD MET MR290
ZELFVULLENDE KAMER VOOR SLE4000-
EN SLES000-VENTILATOREN

Voor de toediening van beademingsgassen.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Compatibel met Fisher & Paykel Healthcare MR850-bevochtigers.
NIET gebruiken met de MR810-bevochtiger.

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

COMPRIMEERBAAR VOLUME*

THERAPIETROUW BlJ 60 cmH,0*

Zonder accessoires
Met accessoires

FLOWWEERSTAND BUJ 2,5 L/min*

ISO 5356-1 conische
connectoren

831 mL

1,4 + 0,09 mL/cmH,0
1,4 £ 0,07 mL/cmH,0

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

Zonder accessoires

Inademing:

sslang:

Uitademingsslang:
Met accessoires

Uitademingsslang:

RT127:

0,09 + 0,04 cmH,0
0,04 £ 0,04 cmH,0

0,04 + 0,04 cmH,0

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

RT227, RT228:
LENGTE BEADEMINGSSLANG

Inademing

sslang:

Uitademingsslang:
GASLEKKAGE BlJ 60 cmH.0*
TEUGVOLUME

*Bij gebru

ik met MR290-kamer

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
van de kamer

8 kPa

16m

16m

<30 mL/min
<185 mL

ALGEMENE PRESTATIES BIJ EEN
OMGEVINGSTEMPERATUUR VAN 20 °C TOT EN MET 26 °C

vervang kamer

Bevochtigermodus INVASIEVE MODUS
Bevochtigingsoutput >33 mg/L
Flowsnelheid 4-15L/min
BETEKENIS VAN SYMBOLEN
Onjuist
aanveas, R only| 21158

Juiste waterniveau Europese
in de kamer C€o123 conformiteit
Datum en
land van
Raadpleeg de vervaardiging CC
gebruiksaanwijzing NZ: Nieuw-
YYYY-MM-DD | Zeeland
MX: Mexico
Voor eenmalig
@ gebruik M Manufacturer
LOT| | Partijnummer Use-by date
YYYY-MM-DD
7 dagen
REF| | Referentienummer maximaal
gebruik

Limieten opslag-

Medisch
: en vervoerstem-
hulpmiddel peratuur
Bevoegde verte-
genwoordiger
Importeur in de Europese
Unie

Distributeur

Waarschuwing/
Raadpleeg de
gebruiksaanwij-
zing

|| @[3

Verantwoordelijke
persoon voor
het VK

E&E%

Bevoegde verte-
genwoordiger in
Zwitserland

WAARSCHUWINGEN, AANDACHTSPUNTEN

EN OPMERKINGEN
/I\ 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 bij 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.
Raak de verwarmingsplaat of kamerbodem NIET aan.
Oppervlakken kunnen warmer worden dan 85 °C.

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

Als de le waarsc worden d,

kan de werking van het app worden ast 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.

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

Gebruik de kamer NIET als de afdichtingen bij ontvangst niet
intact zijn of als de kamer is gevallen.

Gebruik de kamer NIET onder een hoek van meer dan 10°.
Prik de waterbron NIET aan voordat de blauwe kapjes zijn
verwijderd. Als de primaire vlotter niet werkt, kan er water

in het circuit spatten als de kamer met een hogere snelheid
dan 80 L/min wordt gebruikt.

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

De waterbron moet ten minste 50 cm hoger dan de kamer
worden geplaatst.

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.

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

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.

Gebruik steriel water van USP-kwaliteit voor inademing

of een vergelijkbaar product. Voeg GEEN andere stoffen

aan het water toe.

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

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

Niet aanbevolen voor gebruik boven 100 mbar AP bij beademing
met hoge frequentie.

RT127 en RT227 met rode restrictor zijn uitsluitend bestemd
voor gebruik met SLE2000- en SLE2000 HFO-ventilatoren.
RT228 met gele restrictor is uitsluitend bestemd voor gebruik
met SLE4000- en SLES000-ventilatoren.

Zorg dat de rode of gele restrictor voor gebruik in de
inademslang bij het draaipunt is aangebracht.

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 autoriteit in uw land.



Portugués

RT127 CIRCUITO SIMPLES AQUECIDO
PARA VENTILADOR INFANTIL PARA
VENTILADORES SLE2000 E SLE2000 HFO

RT227 CIRCUITO SIMPLES AQUECIDO PARA
VENTILADOR INFANTIL COM CAMARA DE

ALIMENTACAO AUTOMATICA MR290 PARA

VENTILADORES SLE2000 E SLE2000 HFO

RT228 CIRCUITO SIMPLES AQUECIDO PARA
VENTILADOR INFANTIL COM CAMARA
DE ALIMENTACAO AUTOMATICA MR290

PARA VENTILADORES SLE4000 E SLE5000

Para a administracdo de gases respiratorios.

ESPECIFICACOES TECNICAS
Compativel com os humidificadores MR850
da Fisher & Paykel Healthcare.

NAO utilize com o humidificador MR8I10.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo do humidificador respiratério

MR850 para obter informacdes de segurancga adicionais,

declaragdes clinicas e instrugdes para a configuracao e utilizacéo.

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

LIGACOES DE INTERFACE Conectores conicos

ISO 5356-1
VOLUME COMPRESSIVEL* 831 mL
CONFORMIDADE A 60 cmH,0*
Sem acessérios 1,4 £ 0,09 mL/cmH,0
Com acessorios 1,4 £ 0,07 mL/cmH,0

(incluindo incerteza de medicao de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTENCIA AO FLUXO A 2,5 L/min*

Sem acessorios
Ramo inspiratério: 0,09 + 0,04 cmH,0
Ramo expiratorio: 0,04 + 0,04 cmH,0
Com acessorios
Ramo expiratdrio: 0,04 + 0,04 cmH,0

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

PRESSAO MAXIMA

DE FUNCIONAMENTO

RT127: Consulte as instrucdes
de utilizacdo da camara

RT227, RT228: 8 kPa

COMPRIMENTO DO CIRCUITO

RESPIRATORIO

Inspiratorio: 1,6m

Expiratério: 1,6m

FUGA DE GAS A 60 cmH,0* <30 mL/min

VOLUME CORRENTE <185 mL

*Quando utilizado com a Camara MR290

AVISOS, PRECAUCOES E NOTAS

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

Modo humidificador MODO INVASIVO

Saida de humidificacao >33 mg/L

Taxa de fluxo 4-15 L/min

DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Nivel de agua
incorreto,
substitua a camara

Sujeito a
Rx only receita médica

Nivel de dgua
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AVISOS

Existe riscos residuais associados a utilizagdo deste produto,
mesmo quando ¢é utilizado conforme previsto. Ao seguir
todas as instrugdes e avisos indicados, continuam a existir
riscos de lesdo provocada por hipoxia, queimaduras cutaneas,
queimaduras nas vias respiratdrias, 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

em transmissao de substancias infeciosas, interrupcao

do tratamento, lesdes graves ou morte.

A utilizacdo dos circuitos respiratérios, camaras, acessorios
ou combinagdes dos mesmos nao 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 saturagdo de oxigénio). A ndo monitorizagdo
do doente (por exemplo, em caso de interrupgdo do fluxo
de gas) pode resultar em lesbes graves ou morte.

NAO toque na placa do aquecedor ou na base da camara.

A temperatura destas superficies pode exceder 85 °C.

O ndo cumprimento desta precaucdo pode resultar numa
queimadura da pele.

Aviso ao utilizador: se ocorrer um incidente grave durante

a utilizagdo deste dispositivo, contacte o seu representante
da Fisher & Paykel Healthcare local e a autoridade
competente do seu pais.

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

Quando montar um humidificador adjacente a um doente,
assegure-se de que o humidificador esta sempre numa
posicdo 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.

NéO estique ou estire a tubulacdo.

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

ou desinfetantes de mos.

NAO utilize a cdmara caso o nivel de dgua ultrapasse a linha
de nivel méximo de agua.

NAO utilize a camara caso as vedacdes nao estejam intactas
aquando da rece¢do ou caso esta tenha soffido uma queda.
NAO utilize a cémara a um angulo que exceda 10°.

NAO perfure a fonte de dgua antes de remover as tampas
azuis. Caso a boia principal venha a falhar, é possivel que
ocorram salpicos de dgua para o circuito se a cdmara estiver
a ser utilizada a mais de 80 L/min.

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.

A fonte de dgua deve ser posicionada pelo menos 50 cm
acima da camara.

NAO utilize circuitos respiratérios de fio aquecido sem

fluxo de gds. Se o fluxo de gas for interrompido, desligue

o humidificador.

Certifique-se de que existe um dispositivo de fornecimento
de 4gua ligado a camara e de que a camara tem agua.

NAO encha a camara com agua a uma temperatura superior
a37°C

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 circuitos aquecidos com

a pele do doente.

Realize um teste de presséo e fugas no sistema respiratério
e verifique a existéncia de obstrugcdes antes de o ligar aum
doente.

Utilize dgua estéril USP para a inalacdo ou equivalente para
a humidificacdo. NAO adicione quaisquer outras substancias
aagua.

Monitorize regularmente a acumulagdo de condensacao

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
a0 longo do circuito e se ndo estd apertado ou dobrado.
Né&o se recomenda a utilizacdo acima de 100 mbar AP durante
uma ventilacdo de alta frequéncia.

RT127 e RT227 com limitador vermelho para utilizacdo apenas
com os ventiladores SLE2000 e SLE2000 HFO.

RT228 com limitador amarelo para utilizagdo apenas com
os ventiladores SLE4000 e SLE5000.

Certifique-se de que o limitador vermelho ou amarelo esta
posicionado no ramo inspiratério no suporte giratério antes
da utilizac&o.

NOTAS

Para utilizacdo sob a supervisao de pessoal médico com

a devida formacao.

Elimine o produto de acordo com o protocolo hospitalar
apropriado. O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato
respiratorio durante a eliminagéo.

E da responsabilidade da organizacdo assegurar a
compatibilidade do humidificador e de todas as pecas

e acessorios utilizados para ligar o dispositivo ao doente

e a outro equipamento antes da utilizacdo.

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.

6bnrapcku

NPEAYNPEXAEHUA, NPEANA3HU MEPKU

RT127 DOWUXATEJIEH LWIAHI 3A BEBETA C

EAUHWYHO HATPABAHE 3A PECIMTUPATOPU W 3ABENEXKU
SLE2000 1 SLE2000 HFO NPEAYNPEXAEHUA
RT227 AWUXATEJIEH LWIAHT 3A BEGETA - CbluecTByBaT OCTAaTbuHY PUCKOBE, CBbP3aHM C ynoTpe6ata

CEANHUWYHO HATPABAHE C KAMEPA
CABTOMATUYHO NOAABAHE MR290 3A
PECMWPATOPU SLE2000 1 SLE2000 HFO

RT228 AWXATEJIEH LUWIAHT 3A BEBETA C
EANHNYHO HATPABAHE C KAMEPA
CABTOMATUYHO NOAABAHE MR290
3A PECMUPATOPU SLE4000 U SLE5000

3a jocTaBAHe Ha ra3oBe 3a AviaHe.

TEXHUYECKU CNEUNOUKALNN

CbBMmecTUM C oBnaxHuTen MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare.
HE n3nonsgaiite c osnaxHuten MR810.

BuKTe MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha PecnnpaTopHNA OBNAHUTEN
MR850 3a gorbHUTENHA MHOPMaLMA 33 6e30MaCHOCT, KNMHUYHI
MPeTeHLM N MHCTPYKLIMW 33 HACTPOKa 1 ynoTpeba.

OcBeH aKo He e MOCoYeHo APYro, AebuTrTe Ca U3paseHu Npn
ycnosua Ha BTPS (tenecHa Temnepatypa 1 HansaraHe, caTypyipaHo).

BPBH3KU C UHTEPOENCA KOHWYHU KOHeKTOopY
1SO 5356-1
CrbCTUM OBEM* 831mL
CbOTBETCTBUE MNPU 60 cmH20* ’
Bes npuHagnexxHocTn 1,4+0,09 mL/cmH,0

C npuHagnexxHocTn 1,4+0,07 mL/cmH,0
(BkntounTenHo 0,02 mL/cmH,0 HecrypHOCT Ha 13mMepBaHeTo)
CbMNPOTUBNEHUE KbM NMOTOKA MPU 2,5 L/min*

bes npuHagnexxHocTn

WHcnupaTopHo pamo: 0,09 + 0,04 cmH,0
ExcnupatopHo pamo: 0,04 £ 0,04 cmH,0
C npuHagnexxHocTn
ExcnupatopHo pamo: 0,04 + 0,04 cmH,0 :
(BkntounTenHo 0,03 cmH,O HecurypHOCT Ha n3mMepBaHeTo)
MAKCMMAJIHO PABOTHO ’
HANATAHE
RT127: BwKTe nHCTpyKummnTe
3a ynotpeba .
Ha Kamepata .
RT227,RT228: 8kPa
ABJIXKNHA HA
ANXATEJIHATA TPBBA
MHcnnpaTopHo: 1,6m :
ExcnupatopHo: 16m

YTEYKA HA TA30BE NPU 60 cmH,0* <30 mL/min
ANXATENEH OBEM <185mL
*Mpwu ynoTpeba ¢ kamepa MR290

UANOCTHA MPOU3BOAUTENHOCT NPU OKOJIHA
TEMMNEPATYPA OT 20°C 1O 26 °C

Pexum Ha oBnaxHuTten WHBA3UBEH PEXXUM
/13xopALo oBnaxHABaHe >33 mg/L
Leb6ut 4-15L/min

LEOUHUUNN HA CAMBOJIUTE

Henpasunxo .
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Ha TO31 NPOAYKT, AOPY aKo Ce V3MoN3Ba No NpefHasHaueHwe.
CnasBaikun BCUYKM NPefoCTaBeHV UHCTPYKLMK

1 NpefynpexXAeHs, PUCKOBETE OT XUNOKCUYHN HAapaHABaHUSA,
V3rapsHVA Ha KOXKaTa, N3rapaHuA Ha AyxaTesHUTe MbTHLa,
HapaHsABaHUA Ha AyXaTesHUTe MbTULA, HapaHABaHWA Ha
6envTe ApoboBe, HapaHABaHWA BCIEACTBIE Ha €NEKTPUYECKN
yAap, HapaHABaHWA Ha OMOPHO-ABUraTeNHKA anapat

1 XMNoTepMIA OcTaBar. Tesn prickoBe MoraT Aa oseaar

[10 CEpPVO3HY HAPAHABAHMNA UV CMBPT.

HE vi3non3Baiite NOBTOPHO TO31 NPOAYKT. MoBTOpHaTa
ynoTpeba Moxe Aa A0BeAE [0 NpeAaBaHe Ha MHOEKLMO3HN
cy6CTaHLMW, NpeKbCBaHe Ha leYeHNeTo, CEPUO3HO
HapaHsABaHe Wn CMbpT.

Ynotpe6ata Ha [iVIXaTeNHV LUaHIOBE, KaMepwl, NPUHAANEXHOCTU
WM KOMBOUHALIMM, KOUTO He ca 0[oBpeHm ot

Fisher & Paykel Healthcare, moxe pa nosepe fo nowa pa6ota

Ha CvicTemaTa 3a OBNaKHsABaHe, Hey3MpPaBHOCT Ha pecnupatopa
1 HapaHsBaHe Ha nauueHTa/noTpe6utens.

lMpe3 yAnoTo Bpeme NaLueHTLT TpAGBa fa 6bae HabnofaBaH
MO NOAXOAALL HAUMH (Hanp. HabnoaeHne Ha caTypaumaATa

Ha KICnopopAa). Juncata Ha HabmtoAeHe Ha naumeHTa

(Hanp. B cilyyaii Ha NPeKbCBaHe Ha ra3oBUA MOTOK) MOXe Aa
[loBefie 0 CePU1O3HO HapaHABaHE UM CMBPT.

HE fiokocBaiiTe HarpeBaTenHaTa nyioya Wiv OCHOBaTa Ha Kamepara.
Temnepatypata Ha NOBbPXHOCTUTE MOXe fia HaaBMLwaBa 85 °C.
AKO He Cra3BaTe TOBa, MOXe [la Ce CTUTHE [0 KOXHO V3rapsHe.

YBefomneHue ao notpebutens: Ako npu ynotpebara Ha
TOBa M3AENVe € Bb3HUKHAN CEPYIO3eH UHLIMAEHT, MONS,
nHdOopMUpaiiTe MeCTHUA NpeacTaBuTen Ha Fisher & Paykel
Healthcare 1 KoMneTeHTHYA OpraH BbB BallaTa CTpaHa.

HecnasBaHeTto Ha KoeTo 1 Aia e OT ciefHUTe

npegynpexaeHna Moxe fja nosnuvse pa6ortara Ha
il o win ga P Tupa 6

( TeNHO Aanp C

HapaHsBaHe):

KoraTto nocraBsTe oBnaxxHUTeNs 61130 A0 NauneHTa, ce yBepeTe,
Ye OB/IaXMHUTENAT BUHArM e No3nUMOHNpaH No-HNCKO OT NauneHTa.

|_ HE n3nonsBaiite cnep 7-gHeBHWA MaKCMasneH Nepuos,

Ha ynotpeba.

HE nokpwmBaiiTe WwnaHra c Mateprany, Kato ofeana, Kbpnu unm
cnanHo 6enbo.

HE pasraraiiTe unum n3cTrckBaiiTe TpbouTe.

HE HakucBaliTe, MiTe Unv CTEpUNU3MpPaNnTe TO3u NPOAYKT.
M36ArBaiiTe KOHTAKT C XVIMUKau, MOYMCTBALLUM NpenapaT unm
fle3nHbEeKTaHTU 3a pblie.

HE n3znonsgaiite kamepara, ako H/BOTO Ha BofjaTa NpeBsuLLIn
NIHUATa 33 MAaKCUMaJTHO HUBO Ha BogaTa.

HE u3non3gaiiTte Kamepara, ako YrTbTHEHVATa He ca Lieniv npu
rioflyyaBaHe Wim ako e 6una n3mnyckaHa.

HE paboTeTe c Kamepata npv broi Hag 10°

HE npobwBaiite ©3TOuHMKa Ha BoAa, Npeav Aa 6baat
npemaxHaTi BCUYKW CUHU Kanayku. AKO OCHOBHUAT NOMaBbK
NPeTbPNM HEN3MPaBHOCT, MOXeE [1a HaCTbMU MAICKaHe B LWaHra,
aKo c Kameparta ce paboTu npu Hag 80 L/min.

OrnepaiiTe KOMMIEKTa LWIAHrOBE 3a MOBPeAU (Hanp. cMaykaHa
Tpb6a UK HanykaH KOHEKTOp) Npeay ynoTpeba v ro 3ameHeTe,
aKo e noBpefieH.

VI3TOYHMKBT Ha BoAa TPAGBa A1a Ce Hamypa Ha noHe 50 cm
Mo-BMCOKO OT Kameparta.

HE u3non3gaiiTe anxaTenHu LWaHIOBE C HarpABalLa »u1La

6e3 ra3oB NMOTOK. AKO ra30BUAT MOTOK NMPeKbCHE, N3KIoueTe
OBNAXKHUTENA.

YBeperTe ce, 4e KbM KamepaTa 1Ma CBbp3aH U3TOUHUK Ha BOAa
1 Ye B KamepaTa iMa Bopa.

HE nbnHeTe Kameparta ¢ Boga ¢ Temniepatypa Hap 37 °C.
YBeperTe ce, 4e NOAXOAALLMTE anapMM 3a pecnpatopa

VN M3TOYHVIKA Ha MOTOK Ca 3aAafieH!, MPeAm Aa CBbpXeTe
KOMM/eKTa LUIaHroBe KbM NaLjyieHTa.

M36arsaliTe NPOABLIKUTENEH KOHTAKT Ha HarpeTuTe Tpbou

C KOXaTa Ha naLueHTa.

M3BbpLueTe TECT 3a HaNAraHETO 1 3a yTeUKM Ha juxaTesiHata
cucTeMa 1 NpoBepeTe 3a 3anyLUBaHWA, NPeAm Aa CBbpxeTe
KbM MaLyeHTa.

W3nonssaiite crepnHa Boga (USP) 3a viHxanauus nim eKsrBaneHT
3a oBnaxHaBaHe. HE fobasaliTe Apyru BellecTBa KbM BoAaTa.
PepoBHO HabnoaaBaliTe v M3TOUBAITE HAaTPYMaHVA B LUNAHroBeTe
KOHfeH3aT.

Mpenw ynotpeba nposepeTe Aanu BCUYKM BPb3KY Ca 3aTerHatul.
MpoBepeTe fanu HarpsBaLLaTa *u1Lja € PaBHOMEPHO
pasnpepeneHa no Bepurata 1 Janyi He e HaBWTa, UK OrbHaTa.
He ce npenopbuBsa 3a ynotpe6a Hag 100 mBar AP no Bpeme

Ha BVICOKOYECTOTHa BEHTUNaLmA.

RT127 1 RT227 ¢ uepBeH orpaHnumTen 3a ynotpeba camo

c BeHTUNaTopu SLE2000 1 SLE2000 HFO.

RT228 ¢ bNT orpaHuunTen 3a 13rnon3saHe camo C BEHTUIAaTOpU
SLE4000 v SLE5000.

YBeperTe ce, Ue YepPBEHNAT U XXbATUAT OrpaHNunTEN

€ Mo3NLMOHMPaH B HCMPATOPHUA Kpaii Ha LIaPHUPHOTO
CcbefviHeHne npeay ynotpeba.

3ABEJIEXKKU

3aynotpe6a nog Ha3opa Ha 0by4eH MeAULIMHCKI NepcoHan.
M3xBbpreTe NpofyKTa Cnopes CbOTBETHA NPOTOKON Ha
6onHuuarta. MotpebuTenst Moxe Aa Gbae 13NoXKeH Ha TEUHOCTU
OT AnxXaTeNH1Te MbThLLa MO BPEME Ha U3XBbpAHe.
OTI'OBDpHaTa OpraHn3auna e NoAOTYETHA 38 CbBMECTUMOCTTa
Ha OBNIaXKHNTENA N BCUYKN YacTh N akcecoapu, KOUTo ca
13MOM3BaHY 3a CBbP3BaHe KbM NaLjyieHTa 1 Apyro o6opyasaHe
npegy ynotpe6a.

YeefomneHue ao notpebutens: Ako npu ynotpebata Ha
TOBa M3eNVe e Bb3HUKHAN Ceprio3eH UHLIMAEHT, MONs,
nHdopMUpaiiTe MeCTHUA NpeacTaBuTen Ha Fisher & Paykel
Healthcare 1 komneTeHTHUA OpraH BbB BallaTta CTpaHa.

Cesky (e

RT127 JEDNORAZOVY VYHRIVANY
VENTILATOROVY OKRUH PRO DETI PRO
VENTILATORY SLE2000 A SLE2000 HFO

RT227 JEDNORAZOVY VYHRIVANY
VENTILATOROVY OKRUH PRO DETI SE
SAMODOPLNUJICi KOMOROU MR290 PRO
VENTILATORY SLE2000 A SLE2000 HFO

RT228 JEDNORAZOVY VYHRIVANY
VENTILATOROVY OKRUH PRO DETI SE
SAMODOPLNUJICI KOMOROU MR290
PRO VENTILATORY SLE4000 A SLES000

Pro pfivod dychacich plynd.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Kompatibilni se zvihcovaci MR850 Fisher & Paykel Healthcare.
NEPOUZIVEJTE se zvlh¢ovacem MR810.

Dalsi bezpecnostni informace, klinicka tvrzeni a pokyny
k nastaveni a pouziti naleznete v ndvodu k pouziti zvlh¢ovace
dychacich plynd MR850.

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

PRIPOJKY ROZHRANI

Kuzelové konektory

ISO 5356-1
STLACITELNY OBJEM* 831 mL
SOULAD PRI 60 cmH,0*
Bez prislusenstvi 1,4 + 0,09 mL/cmH,0
S pFisludenstvim 1,4 + 0,07 mL/cmH,0

(v&etné nejistoty méfeni 0,02 mL/cmH,0)

ODPOR VUCI PRUTOKU PRI 2,5 L/min*
Bez prisluSenstvi

Vdechovaci vétev: 0,09 + 0,04 cmH,0
Vydechovaci vétev: 0,04 + 0,04 cmH,0
S prislusenstvim

Vydechovaci vétev: 0,04 + 0,04 cmH,0

(v€etné nejistoty méreni 0,03 cmH,0)
MAXIMALNI PROVOZNI TLAK

RT127: Viz uzivatelsky
ndvod ke komore

RT227, RT228: 8kPa

DELKA DYCHACI HADICE

Vdechova: 16 m

Vydechovaci: 1,6 m

UNIK PLYNU PRI 60 cmH,0* <30 mL/min

DECHOVY OBJEM <185 mL

*PFi pouziti s komorou MR290

VAROVANI, UPOZORNENIi A POZNAMKY

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLNIHO PROSTREDI
20°C AZ 26 °C

Rezim Zvlh¢ovace INVAZIVNI REZIM

Zvih¢ovaci vystup >33 mg/L

Rychlost pratoku 4-15 L/min

DEFINICE SYMBOLU

Nespra’vnévhvladina

vody, vyménte

Rx Only Pouze na predpis

komoru
£\ i Shoda
Spravna hladina .
v ¢ C€0123| s evropskymi
E vody v komore predpisy
Datum a kod zemé
E :I Prectéte si vyroby
navod k obsluze NZ: Novy Zéland

YYYy-um-oD | MX: Mexiko

@ Na jedno pouziti M Vyrobce

Cislo série Datum spotieby

YYYY-MM-DD

Maximalni doba
pouziti 7 dni

Teplotni limity
pro pfepravu
a skladovani

Referenéni ¢islo

Zdravotnicky
prostiedek

Autorizovany

% Dovozce

Evropskou unii

Upozornéni /

Distributor viz ndvod k pouziti

Odpovédna osoba

o
W
pro Spojené

Zplnomocnény
zastupce pro

zastupce pro
A

kralovstvi Svycarsko

VAROVANI

S pouzivanim tohoto vyrobku jsou spojena zbytkova rizika, a to
i v pripadé, Ze je pouzivan v souladu s urcenim. | pfi dodrzeni
viech uvedenych pokynt a varovani existuje riziko poranéni
hypoxie, popaleni klize, popaleni dychacich cest, poranéni
dychacich cest, poranéni plic, poranéni elektrickym proudem,
poranéni pohybového aparatu a podchlazeni. Tato rizika
mohou mit za nasledek vazné poranéni nebo smrt.
NEPOUZIVEJTE tento produkt opakované. Opakované pouziti
mUze vést k prenosu infekénich latek, preruseni 1é¢by, vaznému
ublizeni nebo umrti.

Pouziti dychacich okruht, komor, pfislusenstvi nebo kombinaci,
které nejsou schvéleny spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare,
mUze mit za nasledek Spatny vykon zvih¢ovaciho systému,
selhani ventilatoru a Ujmu pacienta/uzivatele.

Vzdy je nutné zajistit vhodné monitorovani pacienta

(napt. nasyceni kyslikem). Neni-li monitorovani pacienta
zajisténo (napf. v pripadé preruseni toku plynu), maze to

mit za nasledek vaznou Ujmu nebo smrt.

NEDOTYKEJTE se topné desky ani zakladny komory.

Teplota povrcht mlze presahnout 85 °C. Nedodrzeni pokynu
mUze mit za nasledek popaleni kize.

Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto
prostiedku doslo k vazné nehodé, informuijte zastupce
spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné organy

ve své zemi.

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

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

@ NEPOUZIVEJTE déle, nez je maximalni stanovena doba

7 dni.

NEPRIKRYVEJTE okruh materialy, jako jsou deky, ruéniky
nebo prostéradia.

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.

Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud hladina vody stoupne

nad rysku maximalné povolené hladiny vody.

Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud pfi prevzeti nebyla tésnéni
intaktni nebo pokud vdm komora upadla.

Komora se NESMI pouzivat pod thlem sklonu vétsim nez 10°.
PRED NABODNUTIM zdroje vody odstrarte modré krytky.
Pokud selze primarni plovék a komora pracuje s pritokem
vy$$im nez 80 L/min, miize voda vniknout do okruhu.

Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte dychaci soupravy,

zda nejsou poskozené (napf. stlacena hadice nebo praskly
konektor), a v pripadé poskozeni je vyménte.

Zdroj vody musi byt nejméné o 50 cm vyse nez komora.
NEPOUZIVEJTE dychaci okruhy s vyhfivacim dratem bez
proudéni plynu. Pokud je tok plynu prerusen, vypnéte zvihcovac.
Ujistéte se, Ze je komora pripojend ke zdroji vody a Ze se v ni
nachazi voda.

Komoru NEPLNTE vodou s teplotou vy3si nez 37 °C.

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

Zabrante dlouhodobému kontaktu vyhfivanych hadic

s pokozkou pacienta.

Pred pripojenim k pacientovi provedte test tlaku a netésnosti
dychaciho systému. Ujistéte se také, ze neni ucpany.

Ke zvihéovani a inhalaci pouzivejte sterilni vodu dle Cs. lékopisu
nebo ekvivalent. NEPRIDAVEJTE do vody dalsf I4tky.
Pravidelné sledujte a vypoustéjte kondenzét z okruhu obvodu.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny spoje tésné.
Zkontrolujte, zda je vyhfivaci drat rovnomérné rozlozen

po obvodu a neni svdzany nebo zauzleny.

Nedoporucuje se pro pouziti nad 100 mbar AP béhem
vysokofrekvencni ventilace.

RT127 a RT227 s Cervenym omezovacem pouze pro pouziti

s ventilatory SLE2000 a SLE2000 HFO.

RT228 se zlutym omezovacem pouze pro pouziti s ventilatory
SLE4000 a SLE5000.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze je Cerveny nebo Zluty omezovac
umistén v inspiracni koncetiné na oto¢ném rameni.

POZNAMKY

Urceno k pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického
personalu.

Produkt zlikvidujte v souladu s vhodnymi predpisy nemocnice.
Béhem likvidace mize byt uZivatel vystaven plsobeni tekutin
z dychacich cest.

Odpovédna organizace odpovida za kompatibilitu zvlh¢ovace
vzduchu a viech ¢asti a prislusenstvi pouzitych k pfipojeni

k pacientovi a dal$im zafizenim pred pouzitim.

Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto
prostredku doslo k vazné nehodé, informujte zastupce
spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné organy

ve své zemi.



Dansk

RT127 OPVARMET ENKELT
RESPIRATORSLANGES/T TIL SPADBZRN
TIL SLE2000- OG SLE2000 HFO-
RESPIRATORER

OPVARMET ENKELT
RESPIRATORSLANGESAT TIL SPADBZRN
MED MR290-KAMMER MED AUTOMATISK
TILF@RSEL TIL SLE2000- OG SLE2000
HFO-RESPIRATORER

OPVARMET ENKELT
RESPIRATORSLANGESAT TIL SPADBZRN
MED MR290-KAMMER MED AUTOMATISK
TILF@RSEL TIL SLE4000- OG SLES000-
RESPIRATORER

Til tilfersel af respirationsgasser.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850-befugtere.
Ma IKKE anvendes sammen med MR810-befugteren.

Se brugsanvisningen til MR850-respiratorisk befugter for
yderligere sikkerhedsoplysninger, kliniske pastande og
instruktioner til opsaetning og brug.

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

RT227

RT228

INTERFACEFORBINDELSER ISO 5356-1 koniske

konnektorer
KOMPRIMERBAR VOLUMEN* 831 mL
KOMPLIANS VED 60 cmH,0*
Uden tilbehor 1,4 + 0,09 mL/cmH,0
Med tilbehor 1,4 £ 0,07 mL/cmH,0

(inklusive 0,02 mL/cmH,0 maleusikkerhed)

FLOWMODSTAND VED 2,5 L/min*
Uden tilbehor

Inspirationsslange: 0,09 + 0,04 cmH,0
Eksspirationsslange: 0,04 + 0,04 cmH,0
Med tilbehor

Eksspirationsslange: 0,04 + 0,04 cmH,0

(inklusive 0,03 cmH,0O maleusikkerhed)

MAKSIMALT DRIFTSTRYK

RT127: Se kammerets
brugsanvisning

RT227,RT228: 8 kPa

SLANGENS LANGDE

Inspiratorisk: 1,6m

Eksspiratorisk: 16m

LAKAGE VED 60 cmH,0* <30 mL/min

TIDALVOLUMEN <185 mL

*Nar den bruges sammen med MR290-kammer

SAMLET YDEEVNE VED 20 °C TIL 26 °C OMGIVENDE
TEMPERATUR

Befugtertilstand INVASIV TILSTAND
Befugtningsoutput >33 mg/L
Flowhastighed 4-15 L/min
SYMBOLFORKLARING
Forkert
vandstand, udskift | RX only Receptpligtig
kammeret

Korrekt vandstand Europaeisk over-
i kammeret C€0123 ensstemmelse

v

Fremstillingsdato
og -land CC
NZ: New Zealand
YYYY-MM-DD [ MX: Mexico

Se brugervejled-
ningen

® | &

Til engangsbrug Producent

o

LOT| | Lotnummer Anvendes inden
YYYY-MM-DD
Referencenummer Eﬂj;ﬂdages
Temperatur-
Medicinskudstyr | | |gEnserved
opbevaring
Autoriseret
repraesentant
% Importar i Den Europaeiske
Union
o o Forsigtig/se
F[ﬁﬂ Distributer & brugsanvisningen
; Autoriseret
Ansvarlig person
for Storbritannien Fgf?gﬁ%@tgm

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG

BEM/RKNINGER
/I\ ADVARSLER

Der er resterende risici forbundet med brugen af dette
produkt, selvom det bruges efter hensigten. Selv nar alle
instruktioner og advarsler felges, er der stadig risiko for
hypoxisk skade, hudforbraendinger, luftvejsforbraendinger,
skade pa luftveje, lungeskade, elektrisk stedskade, muskel-
og skeletskade og hypotermi. Disse risici kan medfare alvorlig
personskade eller ded.

Dette produkt MA IKKE genbruges. Genbrug kan medfare
overfarsel af smitstoffer, afbrydelse af behandling, alvorlig
tilskadekomst eller dgdsfald.

Brug af slangesaet, kamre, tilbeher eller kombinationer,

som ikke er godkendt af Fisher & Paykel Healthcare, kan fere til,
at befugtningssystemets ydeevne forringes, at respiratoren
ikke fungerer korrekt, og at patienten/brugeren lider skade.
Patienten skal konstant monitoreres (f.eks. iltmaetning)

pa passende vis. Manglende monitorering af patienten
(f.eks. i tilfzelde af afbrydelse af flow) kan resultere i alvorlig
personskade eller ded.

Varmepladen eller kammerbunden MA IKKE berares.
Overfladens temperatur kan overskride 85 °C.

Manglende overholdelse kan medfare forbraending af huden.
Bemaerkning til bruger: Hvis der er forekommet en alvorlig
haendelse under brug af denne enhed, bedes du underrette
din lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og det
bemyndigede organ i dit land.

Manglende overholdelse af falgende advarsler kan
nedszette udstyrets ydeevne eller kompromittere
sikkerheden (herunder potentielt forarsage alvorlig
personskade):

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

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

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

Slangen MA IKKE straekkes eller klemmes.

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

Kammeret MA IKKE benyttes, hvis vandstanden stiger

til over den maksimale vandstandslinje.

Kammeret MA IKKE benyttes, hvis forseglingerne ikke

er intakte ved modtagelsen, eller hvis det har vaeret tabt.
Kammeret MA IKKE anvendes ved en vinkel over 10°.
Vandkilden MA IKKE abnes, far de bl haetter er fiernet.
Hvis den primaere flyder svigter, kan der sprgjte vand ind

i slangesaettet, hvis kammeret betjenes ved over 80 L/min.
Efterse slangesaettene for skader (for eksempel en klemt
slange eller en revnet tilslutning) inden brug, og udskift dem,
hvis de er beskadigede.

Vandkilden skal vaere mindst 50 cm hgjere end kammeret.
Brug IKKE opvarmede slangesaet uden flow. Sluk for
befugteren, hvis flowet afbrydes.

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

Fyld IKKE kammeret med vand, der er varmere end 37 °C.
Serg for, at der indstilles passende alarmer for respirator
eller flowkilde, inden slangesaettet sluttes til patienten.
Undga langvarig kontakt mellem opvarmede slanger

og patientens hud.

Foretag en tryk- og laekagetest pa respirationssystemet,
og kontrollér, om der er okklusioner, fer systemet sluttes
til en patient

Anvend sterilt USP-vand til inhalation eller lignende til
befugtning. Der MA IKKE tilsaettes noget til vandet.
Overvag regelmaessigt kondensatniveauet i slangesaettet,
og aftap efter behov.

Kontrollér, at alle tilslutninger er stramme fer brug.
Kontrollér, at varmeledningen er jeevnt fordelt i slangesaettet
og ikke er krgllet sammen eller har knaek.

Ikke anbefalet til brug over 100 mbar AP under
hgijfrekvensventilation.

RT127 og RT227 med rad regulator til brug udelukkende
med SLE2000- og SLE2000 HFO-respiratorer.

RT228 med gul regulator til brug udelukkende

med SLE4000- og SLE5000-respiratorer.

Kontrollér, at den rgde eller gule regulator er placeret

i inspirationsslangen ved drejetappen inden brug.

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 tilbehgr, der bruges
til tilslutning til patienten og andet udstyr, inden ug
Bemaerkning til bruger: Hvis der er forekommet en alvorlig
haendelse under brug af denne enhed, bedes du underrette
din lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og det
bemyndigede organ i dit land.

EMnVikd

RT127 OEPMAINOMENO BPE®IKO KYKAQMA
ANATNNEYZTHPA MONOY XYPMATOX
TIA ANANNEYZTHPEX SLE2000 KAI
SLE2000 HFO

OEPMAINOMENO BPE®IKO KYKAQMA
ANAMNEYZTHPA MONOY ZYPMATOZ

ME ©AAAMO AYTOMATHZ TPOOOAOZIAZ
MR290 I'lA ANATNNEYZTHPEZ SLE2000 KAI
SLE2000 HFO

RT228 OEPMAINOMENO BPE®IKO KYKAQMA
ANATNEYZTHPA MONOY ZYPMATOX ME
OAANAMO AYTOMATHZ TPOOOAOXIAX
MR290 I'A ANATINEYZTHPEZ SLE4000
KAI SLE5000

[ TNV mopoxr aVAMVEUCTIKWY OEPIwV.

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX

SupBatod pe vypavtripeg MR850 g Fisher & Paykel Healthcare.
MHN 10 Xpnoluornoleite pe Tov uypavtrpa MR810.

AvaTtpé€Te OTIC 08nYieg XPrioNG TOU AVATVEUCTIKOU LypavTrpa
MR850 yia mpdoBeTeC TANPOPOPIEC AoPANEIag, KMVIKEG ASIITELS KAl
08nyieg eyKaTaoTaoNnG Kal Xprione.

RT227

EkToG edv avagépeTal S1aopeTIkd, ot puBuoi porig ekppdlovtal oe
ouvBrkeg BTPS (kopeopiévog aépag pe udpatpoug o Beppokpacia
OWHOATOG Kalt TTiEo TIEPIBANAOVTOQ).

ZYNAEZEIZ AIAZYNAEZHZ Kwvikoi cuvSeapiol
1SO 5356-1

ZYMMIEZIMOZX OrKOx* 831mL

ENAOTIKOTHTA XTA 60 cmH20*

Xwpic mapeAkopeva 1,4+ 0,09 mL/cmH,0

Mée mapeAkopeva 1,4+ 0,07 mL/cmH,0

(oupmep\apBavopévng apefatdtntag pétpnong 0,02 mL/cmH,0)
ANTIZTAZH £TH POH ZTA 2,5 L/min*

Xwpig mapeAkopeva

ElomveuoTiké okéNoc: 0,09 + 0,04 cmH,0
ExmveuoTtikd okéNoG: 0,04 +0,04 cmH,0
Me mapeAkopeva

EKTIVEUOTIKO OKENOG: 0,04 + 0,04 cmH,0

(oupmephapBavopévng apefatdtntag pétpnong 0,03 cmH,0)
METIZTH NMIEXH AEITOYPTIAZ

RT127: Avatpé€re otic odnyieg
Xpnong touv Baldpou

RT227,RT228: 8kPa

MHKOZ ANATNEYZTIKOY ZOAHNA

Ewonvonc: 1,6m

Exmvonc: 1,6m

AIAPPOH AEPIOY XTA 60 cmH,0* <30 mL/min

ANATNEYZTIKOZ OrKOz <185 mL

*Orav xpnotpomoleital pe Barapo MR290

ZYNOAIKH AMOAOXH ZE ©EPMOKPAZIA
MEPIBAAAONTOZX 20 °C EQX 26 °C

. ] i EMEMBATIKOZ TPOMOX
Tpomog Aertoupyiag vypavtipa AEITOYPFIAS
‘E€o80¢ vypavong >33 mg/L
PuBudG porg 4-15L/min

OPIZMOI 2 YMBOAQN
AavBaopévn
0TA6uN vePOU, . .
QVTIKATAOTAOTE Rx Only Mdvo pe ouvtayq
Tov Bdhapo
Swoth 0Tdbun E -
v p vpwraikr
E ‘e’zg\zngmv €013 GUUMOPPWON
Hpspppnvia
SupPoulevteite @I karxwpa
BH S e
YYD | i Mo
@ Miag xpriong M Kataokevaotrg
LOT| | ApBpdgmaptidag Huepopnvia Ajéng

YYYY-MM-DD

Méylotn Sidpkela

ApBpo6¢ avagopdg XOAONGC 7 NHEPGV

‘Opla
Beppokpaciag
HeTapopdg Kat
anoBrkeuong

latpotexvohoyikd
TPOIdV

E€ouciodotnuévog
Elcaywyéag
‘Evwon

Mpoooxn/
SupBouleuteite
Tic 08nyieg xpriong

Aavopéag

Ynevbuvo

&
TIPOOWTIO Y10 TO

E€ouaiodotnuévog
QAVTITPOOWTIOG Yia

Ty Eoponic
A

Hvwpévo Baoilelo v EABetia

MPOEIAONOIHZEIX, ZYETAZEIZ MPOXOXHZ

KAI SHMEIQSEIX
/N nPoEIAONOIHEEIX

YTIGpXoUV UTTOAETOPEVOL KIVEUVOL TTOU CUVOEOVTAL LIE TN XProN
QUTOU TOU TIPOIOVTOG, AKOMA Kall EAV XPNOIOTTOLETAL OTIWG
mpoPAénetal AKONOUBWVTOG ONEG TIG TIOPEXOEVES OSNYieg Kat
TIPOEIBOTIOINTELG, TTAPApEVOLV Ot KivEuvol UTIOEIKAG BAABNG
SEPUATIKWY EYKAUPATWY, EYKAUPATWY TOU 0EPAYWYOU,
TPOUHATIOHOU TOU AgPAYWYOU, TPAUHATIOHOU TWV TIVEUHOVWY,
TPOAUHATIOHOU Ao NAEKTPOTTANEC, HUOOKEAETIKOU TPAUHOTIOHOU
Kat umoBeppiag. AuToi ot Kivduvol pmopei va odnyrioouv oe cofapd
Tpavpatiopd r Bdvaro.

MHN emavaypnatporoleite auté To Tpoidv. H emavaypnatpornoinon
HITOPE( VO €XEL WG AMOTENECHA TN HETAS00N MOAUCHATIKWY
ouolwy, T Slakomm e Bepaneiag, coBapri BAGRN iy Bdvato.

H xprion avamveuoTIKWV KUKAWHATWY, Baldpwy,
TIapENKOPEVWV 1} CLUVSUACUWV TIou SV €XOLV eYKPIOEi amo

v Fisher & Paykel Healthcare pmopei va éxel wg anoté\eopa
KaKn armé80oon Tou CUCTHHATOG Uypavong, SUCAEToupyia Tou
avanveuotripa kat BAGPN otov aobevry/xpriot.

Mpémnel va xpnotgomoleital KatdAnAn mapakoAovBnon

Tou aoBevoug (M.x. KOPETHOG 0EUYOVOU) KABE OTIyUN.

H pn mapaxkohouBnon tou acBevoug (m.y. oe mepimTwon
1Ko TNG porig agpiou) Umopei va mpokaléoel coPapn
BAABN 1y Bavaro.

MHN ayyilete tn Beppavtikr MAdka iy tn Baon tou Bahdpou.

H Beppiokpaocia Twv empavelwv pmopei va unepPaivel toug 85 °C.
H pn cuppdpewon pmopei va odnynoel g SEPUATIKO £yKAupa.
Znueiwon TPOG ToV XProTN: Z€ MEPIMTWON TToU CUMBE KATTOI0
0oBapd TEPIOTATIKO KATA TN XPrON QUTHG TNG CUCKEUNG,
EVNUEPWOTE TOV TOTIKS avTimpoowo TN Fisher & Paykel
Healthcare kat tnv appddia apyr otn xwea oag.

H pn ouppépewon pe Smote anéd Tig akéAoudeg

[ OEIC UITOPE( VO EMNPEACEL APVNTIKA TV
an68oaon TG GUGKEUNG I} va SiakuBeVoel TNy ac@aleia
(oupmeptAapBavopévng SuvnTiKa TG MPOKANGNG coBapng
BAGBNC):

‘Otav TomoBeteite évav uypavtrpa Sima o€ évav aobevr,
Slac@alioTe 0TI 0 LYPAVTIPAG EiVal TTAVTOTE TOTTOBETNHEVOG
0€ XapunAoTePO enimedo amé tov acBevr).

MH xpnotpornoleite mépav TG péylotng Sidpkelag xpriong
7 NUEPWV.
MHN KaAUTTTETE TO KUKAWHA PE UNIKA OTIWG KOUBEPTEG, TIETOETES
1 KAVOOKemaopata.
MHN TeVTWVETE Kat pn CUPMECETE TN CWAVWON.
MHN epfanTilete, MAEVETE 1 AMTOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV.
ATIOQEVYETE TNV EMAQPN HE XNUKES OUTTEC, KABAPIOTIKOUG
TIAPAYOVTEG 1 ATTOAUHQVTIKA XEPIWV.
MH xpnotporoleite Tov BaAapo v n oTaOpN Tou vepou
au€nBei mavw amo Tn ypappr HEYIOTNG 0TABpNG veEPOU.
MH xpnotpomoleite Tov BaAapo eav ol oppayioelg Sev ivat
GBiKTeG kaTa TV Tapahafn 1 dv €xel MECEL
MH 6étete Tov BdAapio og Aertoupyia utd ywvia peyaUtepn
a6 10°.
MHN Tpumndte TNV INyr} vepou mpoTtol agaipebolv Ta
HImAE wpaTa. EQv To KUPLo PAOTEP AOTOXNOEL, UMOPEL va
TIAPOUCIACTE EKTIVAEN LYPOUL OTO KUKAWHA, GV 0 BANap0g
Aerroupyei pe pory uPnAdTeEPN amoé 80 L/min.
EAéyETe OTTTIKA T QVATTVEUOTIKA OET yia {NIIEG (TT.X. CUMTTIECEVOG
OWAAVAG 1) PAYIOUEVOG CUVSEGHOC) TIPLV ATTO TN XProN Kat
QVTIKATAOTHOTE TO TTPOIOV AV UTTAPXOUV {NHIEC.
H mnyn vepoU mipémet va Bpioketat TouAdyiotov 50 cm
YnAotepa ano tov BdAapio.
MH XpnOIHOTTOLEITE AVATVEUCTIKA KUKAWHATA HE OEPUAVTIKO
oUpua Xwpig por agpiov. EGv n por| agpiou Slakorei,
QATTEVEPYOTTIOINOTE TOV LYPAVTHPA.
BeBawBeite 611 n mapoxr) vepou givat cuvdedepévn oTov
BdAapio Kat OTt UTTAPXEL VEPO OTO ECWTEPIKO TOU Baldpou.
MH yepiete Tov Bahapo pe vepd mou éxel Beppokpaaia
uPnAotepn amo 37 °C.
Alao@aioTe Ot £xouv puBIOTEL Ot KATAAANAOL cUVaAYEPLOE
QVATVELOTHPA ) TINYAG PONG TPV CUVSECETE TO AVATIVEUCTIKO
OET OTOV 00BEVH.
ATIOQEVYETE TNV TTAPATETAPEVN EMAPT) TWV OEPUAVOHEVWY
OWAVWV pE To Séppa Tou aobevoug.
Alevepynote évav éAeyxo mieong Kat Slapporig oTo
QVOTTVEUOTIKO GUOTNUA Kt ENEYETE YIa EPPPAEELS TPV TN
0UVSEON TOU CUCTANATOG O A0BEVH.
la €10TTvor, XPNOIUOTIOIEITE AMOCTEIPWHEVO VEPO Katd USP
1 1ooduvapo yia Uypavon. MHN ipocBétete dANeg ouoieg
OTO VEPO.
MapakoAoUBE(Te TAKTIKA Kal amooTpayYi(eTe TO CUMMUKVWLA
TIOU CUGCWPEVETAL OTO KUKAWHA.
ENéy&te 6T OAeg o1 oUVEEDEIG Eival aOPaNEiG TPV armd Tn xprion.
EAéy&te 6T T0 0Uppa BeppavTripa ival opoldpopea
KOATAVEUNHEVO KOTA KOG TOU KUKAWHATOG Kalt Sev €xel
Sim\woet i oTpePAWOEL.
Agv ouvioTatal yla Xprion pe mavw amd 100 mBar AP katd
N SIAPKELA AEPIOHOU UYNARG CUXVOTNTAG.
RT127 kat RT227 pe KOKKIVO TIEPIOPIOTH Yia XPHion He
avarmveuotrpeg SLE2000 kat SLE2000 HFO pévo.
RT228 e KitpIvo IEPIOPIOTH yIa XPHioN HE QVATIVEUOTHPESG
SLE4000 kat SLE5000 poévo.
Alao@ANOTE OTL 0 KOKKIVOG I} O KITPIVOG TIEPLOPLOTHG givat
TOTMOBETNUEVOG OTO EICTIVEUTTIKO OKENOG OTO OTPOYEIO TIpIV
™ xenon.

ZHMEIQZEIZ

la xprion unoé v emiBAeyn EKMAGEVPEVOU 1ATPIKOU TTPOCWTTIKOU.
ATIOPPIYTE TO TIPOIOV CUHPWVA HE TO KATAANAO TIPWTOKOAO
Tou vogokopegiou. O XpoTnG Umopei va ekTebei oe LypA TG
QVATVEUOTIKAG 080U Katd TN SIAPKEL TNG anoppidne.

O unelBuVOG OPYaVIoHOS PEPEL TNV EUBUVN yia TN cupBaTtoTnTa
TOU LYPAVTHPA KAl OAWV TWV EEAPTNHATWV KAl TTAPENKOHEVWV
TIOU XPNOlHoToloUVTAl Yia TN 0UVSEDN Tou acBevoug kat AMou
£€omNiopoU TPV TN XPron.

ZnUeiwon PG ToV XProTN: Z& TEPIMTWON TToU GUMBEL KATToL0
00oBapd TEPIOTATIKO KATA TN XPr|0N AUTHG TNG CUCKEUNG,
EVNUEPWOTE TOV TOTTKOG avTimpdowo TG Fisher & Paykel
Healthcare kat v appodia apyr otn xwpa oag.

Eesti keel

RT127 VAIKELASTELE MOELDUD UHEKORDSE
SOOJENDUSEGA VENTILAATORIKONTUUR
VENTILAATORITE SLE2000 JA SLE2000
HFO JAOKS

VAIKELASTELE MOELDUD UHEKORDSE
SOOJENDUSEGA VENTILAATORIKONTUUR
KOOS MR290 AUTOMAATSE
TOITEKAMBRIGA VENTILAATORITE
SLE2000 JA SLE2000 HFO JAOKS

VAIKELASTELE MOELDUD KAHEKORDSE
SOOJENDUSEGA VENTILAATORIKONTUUR
KOOS MR290 AUTOMAATSE
TOITEKAMBRIGA VENTILAATORITE
SLE4000 JA SLE5000 JAOKS

Hingamisgaaside manustamiseks.

TEHNILISED ANDMED

Uhildub ettevétte Fisher & Paykel Healthcare MR850 niisutitega.
ARGE kasutage koos MR810 niisutiga.

Taiendava ohutusteabe, kliinilised véited ning seadistamise

ja kasutamise juhised leiate toote MR850 Respiratory Humidifier
kasutusjuhendist.

Kui pole éeldud teisiti, on voolukiirused valjendatud BTPS
(kehatemperatuur ja réhk, kullastunud) tingimustes.

RT227

RT228

LIIDESE UHENDUSED ISO 5356-1 koonilised

litmikud
KOKKUSURUTAV MAHT* 831mL
ELASTNE DEFORMEERITAVUS 60 cmH,0 JUURES*
Tarvikuteta 1,4 + 0,09 mL/cmH,0
Tarvikutega 1,4 + 0,07 mL/cmH,0

(sh 0,02 mL/cmH,0 mddtemadramatus)

VOOLUTAKISTUS 2,5 L/min JUURES*
Tarvikuteta

Sissehingamisharu: 0,09 + 0,04 cmH,0
Valjahingamisharu: 0,04 + 0,04 cmH,0
Tarvikutega

Véljahingamisharu: 0,04 + 0,04 cmH,0

(sh 0,03 cmH,0 m&étemaaramatus)
MAKSIMAALNE TOOROHK

RT127: lugege
kasutusjuhendit
RT227,RT228: 8 kPa
HINGAMISVOOLIKU PIKKUS
Inspiratoorne: 16m
Ekspiratoorne: 16 m
GAASILEKE 60 CMH,0 JUURES* <30 mL/min
HINGAMISMAHT <185 mL

*Kasutamise korral MR290 kambriga

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA MARKUSED

ULDINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL
20 °C KUNI 26 °C

Niisutireziim INVASIIVNE REZIIM

Niisutusvéimsus >33 mg/L

Voolukiirus 4-15 L/min
SUMBOLITE TAHENDUSED

Val ;
vanotage.

Rx Only Ainult retsepti alusel
kamber valja

Oige veetase

AR C €0123| Euroopa vastavus

Tootmiskuupaev
ja -riik
NZ: Uus-Meremaa

yyyy-mm-op | MX: Mehhiko

Lugege
kasutusjuhendit

Uhekordseks

kasutamiseks Tootja

=
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-
o
—

Partii number Kélblikkusaeg

YYYY-MM-DD

Maksimaalne
kasutusaeg 7 pdeva

Viitenumber

Meditsiiniseade gud transportimisel

/ﬂ[ Temperatuuripiiran-
Jja hoiustamisel

" Volitatud esindaja
@ Importija Euroopa Liidus
T Ettevaatust / lugege
Edasimutja & kasutusjuhendit

il
g

UK vastutav isik

Sveitsi volitatud
esindaja

HOIATUSED

Selle toote kasutamisega kaasnevad jaakriskid, isegi kui seda
kasutatakse ettenahtud viisil. Jargides koiki antud juhiseid

ja hoiatusi, sailib hiipoksiliste vigastuste, nahapdletuste,
hingamisteede pdletuste, hingamisteede vigastuste,
kopsuvigastuste, elektrilddgivigastuse, luu-lihaskonna
vigastuste ja hupotermia oht. Need ohud véivad pohjustada
tosiseid vigastusi voi surma.

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

Hingamiskontuuride, kambrite, tarvikute voi nende
kombinatsioonide kasutamine, mida Fisher & Paykel Healthcare
ei ole heaks kiitnud, vdib vahendada niisutusststeemi
joudlust, pohjustada ventilaatori talitlushaire ja vigastada
patsienti/kasutajat.

Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima

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

ARGE puudutage kiitteplaati ega kambri alust. Pinnatemperatuur
voib Uletada 85 °C. Hoiatuse eiramine véib pdhjustada
nahapdletusi.

Teade kasutajale. Kui selle seadme kasutamisel on toimunud
tésine ohujuhtum, siis teavitage sellest oma kohalikku

Fisher & Paykel Healthcare’i esindajat ja oma riigi padevat
asutust.

Mis tahes jargnevate hoiatuste eiramine v6ib halvendada
seadme toimivust voi vahendada 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 voi
voodipesu.

ARGE venitage ega pigistage voolikuid.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige seda toodet.

Valtige kokkupuudet kemikaalide, puhastusvahendite véi
katepuhastusvahenditega.

ARGE kasutage kambrit, kui veetase téuseb tile maksimaalse
veetaseme joone.

ARGE kasutage kambrit, kui tihendid ei ole kattesaamisel
terved voi kui seade on maha kukkunud.

ARGE kasutage kambrit rohkem kui 10° nurga all.

ARGE torgake veeallikat labi enne siniste korkide eemaldamist.
Primaarse ujuki torke korral voib vedelik kontuuri pritsida,

kui kambrit kasutatakse kiirusel tle 80 L/min.

Enne kasutamist kontrollige hingamiskomplekte visuaalselt
kahjustuste (nt muljutud voolik véi méranenud liitmik) suhtes
ja kahjustuste korral vahetage vélja.

Veeallikas peab paiknema vahemalt 50 cm kambrist kdrgemal.
ARGE kasutage kiittetraadiga hingamiskontuure iima
gaasivooluta. Gaasivoolu katkemisel lilitage niisuti vélja.
Veenduge, et kambriga oleks Ghendatud veeallikas ja et
kambris oleks vett.

ARGE taitke kambrit veega, mille temperatuur on kérgem

kui 37 °C.

Enne hingamiskomplekti patsiendiga tihendamist veenduge,
et vajalikud ventilaatori v6i vooluallika alarmid oleksid seadistatud.
Valtige soojendatud voolikute pikaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga.

Enne patsiendiga thendamist tehke hingamisststeemi

réhu- ja lekkekatse ning kontrollige seda ummistuste suhtes.
Kasutage niisutamiseks USP steriilset inhalatsioonivett voi
sellega samavaarset. ARGE lisage vette muid aineid.

Jalgige kontuuri regulaarselt kondensaadi kogunemise suhtes
ja tlihjendage vajaduse korral.

Enne kasutamist veenduge, et koik tihendused oleksid tihedad.
Veenduge, et kuttetraat oleks thtlaselt tle kogu kontuuri
jaotunud ja ei oleks puntras ega keerdus.

Kérgsagedusliku ventilatsiooni ajal ei ole soovitatav kasutada
AP r6hul tle 100 mbar.

Punase piirikuga RT127 ja RT227 on m&eldud kasutamiseks
ainult SLE2000 ja SLE2000 HFO ventilaatoritega.

Kollase piirikuga RT228 on mdeldud kasutamiseks ainult
SLE4000 ja SLE5000 ventilaatoritega.

Enne kasutamist veenduge, et punane voi kollane piirik asuks
poordsisteemi sissehingamisharus.

MARKUSED

Kasutamiseks valjadppinud meditsiinitootaja jarelevalve all.
Korvaldage toode haigla eeskirjade kohaselt. Kasutaja

voib korvaldamise kaigus puutuda kokku hingamisteedest
parinevate vedelikega.

Vastutav organisatsioon vastutab selle eest, et enne
kasutamist veendutaks niisuti ja kdikide osade ning tarvikute
Uhildumises, mida kasutatakse patsiendi ja seadmete
Uhendamiseks

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



Suomi ()

RT127 VASTASYNTYNEEN YKSIHAARAINEN,
LAMMITETTY VENTILAATTORILETKUSTO
SLE2000- JA SLE2000 HFO
-VENTILAATTOREILLE

RT227 VASTASYNTYNEEN YKSIHAARAINEN,
LAMMITETTY VENTILAATTORILETKUSTO,
JOSSA AUTOMAATTINEN MR290-SAILIO,
SLE2000- JA SLE2000 HFO
-VENTILAATTOREILLE

RT228 VASTASYNTYNEEN YKSIHAARAINEN,
LAMMITETTY VENTILAATTORILETKUSTO,
JOSSA AUTOMAATTINEN MR290-SAILIO,
SLE4000- JA SLES000-VENTILAATTOREILLE

Hengityskaasujen antamiseen.

TEKNISET TIEDOT

theensopiva Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien
anssa.

El SAA kayttaa MR810-kostuttimen kanssa.

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

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

LAITELITANNAT ISO 5356-1

-kartioliittimet
TILAVUUS KOKOON PURISTETTUNA* 831 mL
KOMPLIANSSI PAINEELLA 60 cmH,0*
Iiman lisévarusteita
Lisdvarusteiden kanssa

1,4 £ 0,09 mL/cmH,0

1,4 + 0,07 mL/cmH,0
(mukaan lukien mittausep&varmuus 0,02 mL/cmH,0)

VIRTAUSVASTUS 2,5 L/min*

liman lisdvarusteita

Sisdanhengitysletku: 0,09 £ 0,04 cmH,0
Uloshengitysletku: 0,04 + 0,04 cmH,0
Lisdvarusteiden kanssa

Uloshengitysletku: 0,04 + 0,04 cmH,0

(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,03 cmH,0)
SUURIN KAYTTOPAINE

RT127: Katso séilion
kayttéohje
RT227,RT228: 8 kPa
HENGITYSLETKUN PITUUS
Sisdanhengitys: 1,6m
Uloshengitys: 1,6m
KAASUN VUOTO 60 cmH,0:SSA* <30 mL/min
KERTAHENGITYSTILAVUUS <185 mL

*Kaytettdessa MR290-sdilion kanssa

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON LAMPOTILASSA
20-26 °C

Kostuttimen tila INVASIIVINEN TILA

Kosteutusteho >33 mg/L

Virtausnopeus 4-15 L/min

SYMBOLIEN MAARITELMAT

vewwy) V&ara vesimaara, Vain reseptilla
vaihda sailio Rx 0n|y myytava
Eurooppalainen
C € 0123| vaatimustenmu-

% Vesi oikealla
tasolla sailiéssa :
kaisuus

Valmistuspaiva
Katso ja-maa CC
kayttoohjeet NZ: Uusi-Seelanti

YYYY-MM-DD | MX: Meksiko
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x Viimeinen kaytto-
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Valtuutettu
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edustaja Sveitsissa

ieeEE E o 8

(=]
=

kuningaskunnassa

VAROITUKSET

Taman tuotteen kayttoon liittyy jaannosriskejd, vaikka

sita kaytettaisiin tarkoitetulla tavalla. Vaikka kaikkia

annettuja ohjeita ja varoituksia noudatettaisiin, hypoksisen
vamman, ihon palovamman, hengitysteiden palovamman,
hengitysteiden vamman, keuhkovamman, sahkoiskun
aiheuttaman vamman, lihaksien ja luuston vamman ja
hypotermian riskit sailyvat. Nama riskit voivat johtaa
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

El SAA kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.
Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymien
hengitysletkustojen, sailididen, lisdvarusteiden tai naiden
yhdistelmien kaytto voi johtaa heikkoon kostutusjarjestelman
suorituskykyyn tai ventilaattorin toimintahairiodn 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.
Lammitinlevyyn tai séilion pohjaan EI SAA koskea. Pintojen
lampatila voi olla yli 85 °C. Koskemisen seurauksena saattaa
olla palovamma.

Huomautus kayttajalle: Jos taman laitteen kayton aikana

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

ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Mikali seuraavia varoituksia ei noudateta, laitteen toiminta
tai turvallisuus voi vaarantua (misté voi mahdollisesti aiheutua
vakavaa haittaa):

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

Tuotetta EI SAA kayttaa 7 vuorokautta pidempaan.
Letkuja EI 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.

Sailiota El SAA kayttad, jos veden pinta nousee yli maksimirajan.
Sailiota El SAA kayttaa, jos tiivisteet eivat ole ehjat tai jos se
on pudotettu.

Sailiota El SAA kayttaa yli 10 asteen kaltevuuskulmassa.
Vesipussia EI SAA puhkaista ennen kuin siniset suojukset

on poistettu. Jos paauimuri lakkaa toimimasta, hengitysletkuihin
saattaa roiskua vetta, jos sailion virtausnopeus on yli 80 L/min.
Tarkista hengitysletkustot ennen kayttéa vaurioiden varalta
(esim. litistynyt johto tai haljennut liitin) ja vaihda ne, jos ne
ovat vaurioituneet.

Vesilahteen taytyy olla ainakin 50 cm sailiéta korkeammalla.
Lammitettyja hengitysletkuja El SAA kayttaa ilman
kaasunvirtausta. Jos virtaus keskeytyy, sammuta kostutin.
Varmista, etta sailioon on liitetty vesiastia ja etta sailiossa

on vetta.

ALA tayta sailista vedells, jonka lampatila ylittaa 37 °C.
Varmista, ettd soveltuvat ventilaattorin tai virtauslahteen
halytykset 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.
Kéayta kosteuttamiseen steriilia vettd (USP tai vastaava).

ALA lisa veteen muita aineita.

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.

Ei suositella kaytettavaksi yli 100 mbar AP:n arvoissa
korkeataajuusventilaation aikana.

Punaisella rajoittimella varustetut RT127 ja RT227 on
tarkoitettu kayttoon vain SLE2000- ja SLE2000 HFO
-ventilaattoreiden kanssa.

Keltaisella rajoittimella varustettu RT228 on tarkoitettu
kayttdon vain SLE4000- ja SLE5000-ventilaattoreiden kanssa.
Varmista, etta punainen tai keltainen rajoitin on asetettu
kiertoliittimen sisaanhengitysletkuun ennen kayttoéa.

HUOMAUTUKSET

Tarkoitettu kayttoon vain koulutetun laaketieteellisen
henkiléston valvonnassa.

Havita tuote soveltuvien sairaalan kaytantéjen mukaisesti.
Kayttaja voi altistua hengitystienesteille havittamisen aikana.
Vastuuorganisaatio on vastuussa siitd, ettd se varmistaa
ennen kayttoa kostuttimen ja kaikkien potilaaseen yhdistettavien
osien ja lisavarusteiden seka muiden laitteistojen
yhteensopivuuden.

Huomautus kayttajalle: Jos taman laitteen kayton aikana

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

ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hrvatski ChD)

RT127 SKLOP VENTILATORA S JEDNIM
GRIJANJEM ZA NOVOROBENCAD ZA
VENTILATORE SLE2000 | SLE2000 HFO

RT227 SKLOP VENTILATORA S JEDNIM GRIJANJEM
ZA NOVORODENCAD S KOMOROM ZA
AUTOMATSKO NAPAJANJE MR290 ZA
VENTILATORE SLE2000 | SLE2000 HFO

RT228 SKLOP VENTILATORA S JEDNIM GRIJANJEM
ZA NOVORODENCAD S KOMOROM
ZA AUTOMATSKO NAPAJANJE MR290
ZA VENTILATORE SLE4000 | SLE5000

Za isporuku respiratornih plinova.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilan s ovlaZivacima MR850 tvrtke Fisher & Paykel Healthcare.
NE primjenjujte s ovlazivatem MR810.

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, zasi¢eno).

PRIKLJUCCI SUCELJA 1SO 5356-1

stozasti prikljucci

VOLUMEN KOJI SE MOZE STLACITI* 831 mL
SUKLADNOST PRI 60 cmH,0*
Bez pomo¢nog pribora 1,4 £ 0,09 mL/cmH,0
S pomo¢nim priborom 1,4 + 0,07 mL/cmH,0

(uklju¢uju¢i mjernu nesigurnost od 0,02 mL/cmH,0)
OTPOR NA PROTOK PRI 2,5 L/min*
Bez pomoc¢nog pribora

Udisajna cijev: 0,09 + 0,04 cmH,0
Izdisajna cijev: 0,04 + 0,04 cmH,0
S pomoénim priborom

Izdisajna cijev: 0,04 + 0,04 cmH,0

(uklju€ujuci mjernu nesigurnost od 0,03 cmH,0)
MAKSIMALNI RADNI TLAK

RT127: Proucite upute za
uporabu komore

RT227, RT228: 8 kPa

DULJINA CIJEVI ZA DISANJE

Udisajna: 1,6m

lzdisajna: 16m

CURENJE PLINA PRI 60 cmH,0* <30 mL/min

1ZDISAJNI VOLUMEN <185 mL

*Kada se koristi s komorom MR290

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

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

Nacin rada ovlazivaca INVAZIVNI NACIN

Izlazna vlaznost >33 mg/L
Brzina protoka 4-15L/min
DEFINICIJE SIMBOLA
Neispravna razina
d raz Samo na
vode, zamijenite  |RX only | p2ho S
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UPOZORENJA

Postoje rezidualni rizici povezani s uporabom ovog proizvoda
¢ak i ako se upotrebljava kako je predvideno. Rizici od
hipoksicnih ozljeda, opeklina koze, opeklina disnih putova,
ozljeda disnih putova, ozljeda pluca, ozljeda uzrokovanih
elektri¢nim 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, pomocnog 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 odgovarajuci nadzor bolesnika

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

NE dirajte plocu grijaca ili bazu komore. Temperatura tih
povrsina moze biti visa od 85 °C. Nepridrzavanje uputa moze
dovesti do opeklina na kozi.

Obavijest korisniku: ako tijekom uporabe ovog uredaja

dode do ozbiljnog incidenta, obavijestite o tome lokalnog
predstavnika tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i nadlezno
tijelo u svojoj zemlji.

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

Ako ovlazivac postavljate pored bolesnika, pobrinite se da je
ovlazivac uvijek postavljen ispod razine bolesnika.

NE upotrebljavajte duze od 7 dana maksimalnog trajanja
uporabe.

Sklop NE pokrivajte materijalima kao $to su deke, ru¢nici i
posteljina.

NEMOJTE razvlaciti ili potezati cijev.

NEMOJTE namakati, prati ili sterilizirati ovaj proizvod.
Izbjegavajte dodir proizvoda s kemikalijama, sredstvima

za Cis¢enje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

NE upotrebljavajte komoru ako je razina vode iznad oznake
maksimalne razine.

NE upotrebljavajte komoru ako su njezine brtve oste¢ene
prilikom isporuke ili ako vam je komora ispala.

NEMOJTE rukovati komorom pod kutom vec¢im od 10°.

NE busite izvor vode dok se ne uklone plave kapice. Ako je
primarni plovak neispravan, moze doc¢i do prskanja u sklopu
ako se komora upotrebljava s protokom visim od 80 L/min.
Vizualno pregledajte komplete za disanje kako biste utvrdili
ima li na njima ostecenja (primjerice, zgnjecena cijev ili napukao
priklju¢ak) prije uporabe te ih zamijenite ako su osteceni.
Izvor vode mora biti najmanje 50 c¢m visi od komore.

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

NE punite komoru vodom temperature vise od 37 °C.
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.
Upotrebljavajte vodu koja je sterilna prema kriterijima
Americke farmakopeje (USP) za inhalaciju ili ekvivalentnu

za ovlazivanje. NEMOJTE dodavati druge tvari vodi.

Redovito nadzirite i susite nakupine kondenzacije u sklopu.
Prije uporabe provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsti.

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

Ne preporucuje se za uporabu iznad 100 mbar AP tijekom
ventilacije visoke frekvencije.

RT127 i RT227 sa crvenim grani¢nikom za uporabu samo

s ventilatorima SLE2000 i SLE2000 HFO.

RT228 sa zutim grani¢nikom za uporabu samo s ventilatorima
SLE4000 i SLE5000.

Pobrinite se da je prije uporabe crveni ili zuti grani¢nik postavljen
na udisajnu cijev na okretnoj osovini.

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 disnog sustava.

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

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

Magyar (hw)

RT127 CSECSEMO LELEGEZTETOKOR EGYSZERES
FUTESSEL SLE2000 ES SLE2000 HFO
LELEGEZTETOGEPEKHEZ

RT227 CSECSEMO LELEGEZTETOKOR EGYSZERES
FUTESSEL ES MR290 AUTOMATA |
ADAGOLOTARTALLYAL SLE2000 ES
SLE2000 HFO LELEGEZTETOGEPEKHEZ

RT228 CSECSEMO LELEGEZTETOKOR EGYSZERES
FUTESSEL ES MR290 AUTOMATA |
ADAGOLOTARTALLYAL SLE4000 ES
SLE5000 LELEGEZTETOGEPEKHEZ

Légzési gdzok bevitelére szolgal.

MUSZAKI ADATOK

A Fisher & Paykel Healthcare MR850-es parasitd készulékekkel
kompatibilis.

NE hasznalja MR810 pdrasito készulékkel.

A biztonsagossagra vonatkozo tovabbi informaciokért, klinikai
allitasokért, valamint Gizembe helyezési és haszndlati utasitasokért
tekintse meg az MR850 |égz6kori parasitd haszndlati utmutatdjat.
Amennyiben masképp nem jelélik, az dramlasi sebesség értékei
testhémérséklet és szaturdlt nyomas (BTPS feltételek) mellett
értendok.

INTERFESZKAPCSOLATOK ISO 5356-1 kiipos
csatlakozok

OSSZENYOMHATO TERFOGAT* 831 mL

COMPLIENCE 60 H,0cm ERTEKNEL*

Tartozékok nélkiil 1,4 £ 0,09 mL/H,0cm

Tartozékokkal 1,4 + 0,07 mL/H,Ocm

(beleszamolva a 0,02 mL/H,0cm-es mérési pontatlansagot)
ARAMLASSAL SZEMBENI ELLENALLAS 2,5 L/perc
ERTEKNEL*

Tartozékok nélkiil

Belégzési &g: 0,09 + 0,04 H,0cm
Kilégzési ag: 0,04 + 0,04 H,Ocm
Tartozékokkal

Kilégzési ag: 0,04 + 0,04 H,0cm

(beleszamolva a 0,03 H,Ocm-es mérési pontatlansagot)
MAXIMALIS UZEMI NYOMAS

RT127: Lasd a kamra
hasznalati utasitdsat

RT227, RT228: 8 kPa

LEGZOKOR HOSSZA

Belégzési: 1.6m

Kilégzési: 16m

GAZSZIVARGAS 60 H,0cm ERTEKNEL* <30 mL/perc
LEGZESI TERFOGAT <185 mL
*MR290 tartallyal hasznalva

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

Parasito izemmaod INVAZiv UZEMMOD
Parasito kimenet >33 mg/L
Aramlasi sebesség 4-15 L/perc

SZIMBOLUMOK JELENTESE
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/\ FIGYELMEZTETESEK

Még rendeltetésszer(i hasznalat mellett is vannak a termék
hasznalataval kapcsolatos fennmaradd kockazatok. Minden
rendelkezésre bocsatott utasitdst és figyelmeztetést kovetve
is fennmarad a hipoxias kdrosodas, a bér és a légutak

égési sértiléseinek, a légutak és a tidé sérilésének,
aramtés okozta sérilés, a mozgasszervrendszeri sérilés

és a hipotermia kockdazata. Ezek a kockazatok sulyos
sérliléseket vagy halalt okozhatnak.

NE hasznélja fel Ujra ezt a terméket. Az ismételt felhasznalas
fertéz6 anyagok atviteléhez, a kezelés megszakitasahoz,
sulyos sértléshez vagy a beteg haldldhoz vezethet.

A Fisher & Paykel Healthcare altal jova nem hagyott légz6korok,
kamrak, tartozékok hasznalata vagy ezek kombinacidinak
alkalmazasa a parasité rendszer elégtelen mukodéséhez,

a lélegeztetégép meghibdsodasahoz, valamint a beteg/
felhasznalo sériiléséhez vezethet.

Mindig gondoskodjon a beteg megfelelé monitorozasardl
(pl. oxigénszaturaciorol). A beteg monitorozasanak elmaradasa
(pl. a gdzdram megszakadasa esetén) sulyos sériléssel vagy
haldllal is végzédhet.

NE érjen a flit6laphoz és a tartdly aljghoz. A feltletek
hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot. A figyelmeztetés
be nem tartdsa égési sértiléshez vezethet.

Megjegyzés a felhaszndldnak: Ha az eszkoz hasznalata soran
sulyos esemény torténik, kérjlk, értesitse a Fisher & Paykel
Healthcare helyi képviseljét és orszdga illetékes hatésagat.
Barmelyik alabbi figyelmeztetés be nem tartasa ronthatja
a késziilék teljesitményét és biztonsa agat (ideértve az
esetleges stilyos sériilések bekdvetkeztét):

Amikor a parasito készlléket felszereli a beteg mellé,
Ugyeljen ra, hogy mindig a beteg helyzeténél alacsonyabb
helyen legyen a készulék.

NE hasznalja a maximalis 7 napnal tovabb a készlléket.
NE takarja le a légzékort anyagokkal, példaul lepedével,
torolkdzével vagy agynemdivel.

NE nyujtsa meg és ne préselje 6ssze a csévezetéket.

NE &ztassa, ne mossa le és ne sterilizalja ezt a terméket.
Ugyeljen arra, hogy a késziilék ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitoszerekkel vagy kézfertétlenitével.

NE hasznalja a tartalyt, ha a vizszint a maximalis vizszintet
jelolé vonal folé emelkedik.

NE hasznélja a tartalyt, ha leejtették, vagy ha atvételkor

nem épek a témitései.

NE hasznalja a tartalyt 10°-ndl nagyobb délésszogben.

NE szurja at a vizforrast, amig a kék kupakokat el nem tavolitotta.
Amennyiben az elsédleges tszd meghibasodik, a 1égzékorbe
folyadék kertilhet, ha a tartalyt 80 L/perc felett mikodtetik.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a
légzbkorkészleteket (példaul megtort csé vagy megrepedt
csatlakozo), és ha sériiltek, cserélje ki Gket.

A vizforrds legalabb 50 cm-rel a tartdly szintje felett kell,
hogy legyen.

NE hasznélja a flit6szélas 1égz6kort, amikor nincs gazaramlas.
Ha megszakad a gazaramlas, kapcsolja ki a parasito késziiléket.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tartdlyhoz csatlakoztatva

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

SOHA NE t6ltson a tartalyba 37 °C-nal magasabb
hémérsékletd vizet.

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

Kertlje a hosszas érintkezést a flitott csdvek és a beteg

bére kozott.

A beteghez torténd csatlakoztatds elétt végezzen nyomas-
és szivargastesztet a légzdérendszeren, és ellendrizze, hogy
nincsenek-e elzarodasok.

Az Egyesiilt Allamok Gydgyszerkényve (USP) szerinti vagy
azzal egyenérték( steril vizet haszndljon a parasitdshoz.

NE adjon semmilyen egyéb anyagot a vizhez.

Rendszeresen ellendrizze és engedie le a légzékorben felgydilt
kondenzatumot.

Haszndlat el6tt ellendérizze, hogy szorosak-e a csatlakozdsok.
Ellendrizze, hogy a flit6szal egyenletesen oszlik-e el a
légzékorben, és hogy nincs-e megtekeredve vagy megtorve.
Magas frekvencidju Iélegeztetés esetén nem javasolt

100 mbar AP feletti nyomason hasznalni.

RT127 és RT227 piros szlikit6vel, kizarélag SLE2000 és
SLE2000 HFO lélegezetégépekkel térténd hasznalathoz.
RT228 sarga sz(ikitével, kizarélag SLE4000 és SLES000
lélegezetégépekkel torténd haszndlathoz.

Haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a piros vagy sarga
sz(kitd a forgdcsuklonadl csatlakozik a belégzési dgba.

MEGJEGYZESEK

Csak képzett egészséglgyi személyzet felligyelete mellett
hasznalhato.

A vonatkozo korhdzi szabélyzatnak megfeleléen artalmatlanitsa
a terméket. A felhaszndlé léguti folyadékokkal érintkezhet

az artalmatlanitds soran.

A felel6s szervezet feleléssége, hogy hasznélatba vétel el6tt
a betegre csatoland¢ parasitd készulék, illetve minden alkatrész
és tartozék és egyéb berendezés kompatibilis legyen.
Megjegyzés a felhaszndldnak: Ha az eszkoz hasznalata soran
sulyos esemény torténik, kérjlk, értesitse a Fisher & Paykel
Healthcare helyi képvisel6jét és orszdga illetékes hatésagat.



Bahasa Indonesia

RT127 SIRKUIT VENTILATOR BALITA
BERPEMANAS TUNGGAL UNTUK
VENTILATOR SLE2000 & SLE2000 HFO

SIRKUIT VENTILATOR BALITA
BERPEMANAS TUNGGAL DENGAN
WADAH AIR AUTOFEED MR290 UNTUK
VENTILATOR SLE2000 & SLE2000 HFO

SIRKUIT VENTILATOR BALITA
BERPEMANAS TUNGGAL DENGAN
WADAH AIR AUTOFEED MR290 UNTUK
VENTILATOR SLE4000 & SLES000

Untuk pengantaran gas pernapasan.

SPESIFIKASI TEKNIS

Kompatibel dengan pelembap udara

Fisher & Paykel Healthcare MR850.

JANGAN digunakan dengan pelembap udara MR810.

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).

RT227

RT228

KONEKSI ANTARMUKA Konektor Berbentuk

Kerucut ISO 5356-1

VOLUME YANG BISA DIKOMPRES* 831 mL
KEPATUHAN @ 60 cmH,0*

Tanpa Aksesori 1,4 £ 0,09 mL/cmH,0
Dengan Aksesori 1,4 + 0,07 mL/cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 mL/cmH,0)

RESISTENSI TERHADAP ALIRAN @ 2,5 L/mnt*
Tanpa Aksesori

Selang inspirasi: 0,09 + 0,04 cmH,0
Selang ekspirasi: 0,04 + 0,04 cmH,0
Dengan Aksesori

Selang ekspirasi: 0,04 + 0,04 cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,03 cmH,0)

TEKANAN PENGOPERASIAN

MAKSIMUM

RT127: Lihat petunjuk
penggunaan wadah air

RT227,RT228: 8 kPa

PANJANG SELANG PERNAPASAN

Inspirasi: 16 m

Ekspirasi: 16m

KEBOCORAN GAS @ 60 cmH,0* <30 mL/mnt

VOLUME TIDAL <185 mL

*Saat digunakan dengan Wadah Air MR290

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN

KINERJA KESELURUHAN PADA SUHU RUANG 20 °C
HINGGA 26 °C

Mode Pelembap Udara MODE INVASIF

Keluaran Humidifikasi >33 mg/L
Laju Aliran 4-15L/mnt
DEFINISI SIMBOL
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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.

JANGAN menyentuh pelat pemanas atau alas wadah air.
Suhu permukaan bisa melebihi 85 °C. Kelalaian dalam mematuhi
petunjuk ini bisa menyebabkan luka bakar pada kulit.
Pemberitahuan bagi Pengguna: Jika terjadi insiden serius
saat menggunakan perangkat ini, beri tahukan kepada pihak
perwakilan Fisher & Paykel Healthcare setempat dan pihak
Otoritas yang Berwenang di negara Anda.

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.

JANGAN gunakan wadah airnya jika level air melebihi garis
level air maksimum.

JANGAN gunakan wadah airmya jika segel tidak utuh saat diterima,
atau jika pernah terjatuh.

JANGAN mengoperasikan wadah air pada sudut kemiringan
lebih dari 10°.

JANGAN menusuk sumber airnya sampai tutup birunya telah
dilepas. Apabila pelampung primer tidak berfungsi, sirkuitnya
bisa terkena cipratan air bila wadah airnya dioperasikan lebih
dari 80 L/mnt.

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

Ketinggian sumber air harus setidaknya 50 cm lebih tinggi
dari wadah air.

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.

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

Gunakan Air Steril USP Untuk Inhalasi atau yang setara untuk
humidifikasi. JANGAN menambahkan zat lainnya ke dalam air.
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.

Tidak direkomendasikan untuk penggunaan di atas 100 mBar
AP selama ventilasi berfrekuensi tinggi.

RT127 dan RT227 dengan pembatas merah hanya untuk
digunakan dengan ventilator SLE2000 dan SLE2000 HFO saja.
RT228 dengan pembatas kuning hanya untuk digunakan
dengan ventilator SLE4000 dan SLE5000 saja.

Pastikan bahwa pembatas merah atau kuning diposisikan
pada bagian selang inspirasi sebelum digunakan.

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 pihak
perwakilan Fisher & Paykel Healthcare setempat dan pihak
Otoritas yang Berwenang di negara Anda.
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KUDIKIAMS SKIRTAS VENTILIATORIAUS
KONTURAS SLE2000 IR SLE2000 HFO
VENTILIATORIAMS, VIENGUBAI SILDOMAS

KUDIKIAMS SKIRTAS VENTILIATORIAUS
KONTURAS SLE2000 IR SLE2000

HFO VENTILIATORIAMS SU MR290
AUTOMATINIO TIEKIMO KAMERA,
VIENGUBAI SILDOMAS

KUDIKIAMS SKIRTAS VENTILIATORIAUS
KONTURAS SLE4000 IR SLE5000
VENTILIATORIAMS SU MR290
AUTOMATINIO TIEKIMO KAMERA,
VIENGUBAI SILDOMAS

Skirta kvépavimo dujoms tiekti.
TECHNINES SPECIFIKACIJOS

RT127

RT227

RT228

Suderinama su ,Fisher & Paykel Healthcare” MR850 drékintuvais.
NENAUDOKITE su MR810 drékintuvu.
Papildomos informacijos apie sauguma, klinikiniy teiginiy ir

sgrankos bei naudojimo instrukcijy iesSkokite MR850 kvépavimo
dujy drékintuvo naudojimo instrukcijose.

Jeigu nenurodyta kitaip, srauto intensyvumas isreiskiamas BTPS
(angl. ,body temperature and pressure, saturated” - kiino
temperatdra ir slégis, vandens gary prisotintas oras) salygomis.

SASAJOS

JUNGTYS

SUSPAUDZIAMASIS TORIS*
ATITIKTIS ESANT 60 cmH,0*

Be priedy

Su priedais

Be priedy

ISO 5356-1 kuigineés
jungtys

831 mL

1,4 + 0,09 mL/cmH,0
1,4 £ 0,07 mL/cmH,0

(iskaitant 0,02 mL/cmH,0 matavimo neapibréztj)
ATSPARUMAS SRAUTUI ESANT 2,5 L/min*

|kvépimo dalis:

I1Skvépimo

dalis:

Su priedais

I1Skvépimo

RT127:

dalis:

0,09 + 0,04 cmH,0
0,04 £ 0,04 cmH,0

0,04 + 0,04 cmH,0

(iskaitant 0,03 cmH,O matavimo neapibréztj)
DIDZIAUSIAS DARBINIS SLEGIS

RT227, RT228:
KVEPAVIMO VAMZDELIO ILGIS

|kvépimo:
ISkvépimo:

DUJUY NUOTEKIS ESANT 60 cmH,0*
IKVEPIAMO IR ISKVEPIAMO ORO

TORIS

*Kai naudojama su MR290 rezervuaru

Zr. kameros
naudojimo instrukcijas

8 kPa

16m

1,6m

<30 mL/min
<185 mL

ISPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR PASTABOS

BENDRAS NASUMAS 20-26 °C APLINKOS
TEMPERATUROJE

Drékintuvo rezimas

INVAZINIS REZIMAS

Drékinim

o iSvestis

>33 mg/L

Srauto greitis

4-15 L/min

SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Netinkamas
vandens lygis,
pakeiskite kamera

Rx only | Tik su receptu

v

Tinkamas vandens
lygis rezervuare
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7 dieny maksimali
naudojimo trukmé
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ribojimai
|galiotasis
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ISPEJIMAI

Egzistuoja liekamaiji rizika, siejama su Sio gaminio naudojimu,
net ir naudojant pagal paskirtj. Net ir laikantis visy nurodyty
instrukcijy bei jspéjimy islieka hipoksijos traumos, odos
nudegimuy, kvépavimo taky nudegimuy, kvépavimo taky
suzalojimo, plauciy suzalojimo, suzalojimo dél elektros
smagio, raumeny ir skeleto suzalojimo bei hipotermijos rizika.
Si rizika gali lemti sunky suzalojima arba mirtj.

Sio gaminio NENAUDOKITE pakartotinai. Naudojant
pakartotinai kyla pavojus perduoti infekcijos sukéléjus,
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). Nesilaikant
paciento stebéjimo procedaros (pvz., sutrikus dujy srautui)
kyla pavojus sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.
NELIESKITE Sildymo plokstés ar kameros pagrindo.

Pavirsiy temperatara gali bati aukstesné nei 85 °C.
Nesilaikant Sio reikalavimo kyla pavojus nudegti oda.
Pastaba naudotojui. Jei naudojant §j prietaisa jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai savo vietiniam ,,Fisher & Paykel
Healthcare* atstovui ir savo Salies kompetentingai institucijai.
Nesilaikant toliau pateikty jspéjimy gali pablogéti

prietaiso eksploatacinés savybés ir kilti pavojus saugai
(iskaitant galima sunky suzalojima):

Montuodami drékintuva greta paciento pasirapinkite,

kad drékintuvas visada baty pastatytas zemiau paciento.

NENAUDOKITE pasibaigus 7 dieny maksimaliai
naudojimo trukmei.

Kontary NEUZDENKITE tokiomis medziagomis kaip antklodés,
ranksluoscCiai ar patalyneé.

NEISTEMPKITE ar kitaip netinkamai netraukykite vamzdeliu.
NEMEGINKITE $io gaminio mirkyti, plauti ir sterilizuoti.
Venkite salycio su chemikalais, valymo medziagomis ar ranky
dezinfekatoriais.

Kameros NENAUDOKITE vandens lygiui pakilus vir§
maksimalios ribos.

Kameros NENAUDOKITE, jei jg gave pastebite paZeistas
plombas arba jei ji buvo numesta.

NENAUDOKITE kameros didesniu nei 10° kampu.
NENAUDOKITE vandens $altinio nenuéme mélynos

spalvos dangteliy. Jei pirminé pladé nebeveikia, o kamera
eksploatuojama naudojant didesne kaip 80 L/min srove,

| kontdrg gali patekti pursly.

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

Vandens $altinis turi bati bent 50 cm aukstesnis uz kamera.
NENAUDOKITE Sildomos vielos kvépavimo kontdiry be dujy
srauto. Jei dujy srautas sutrikdytas, drékintuva isjunkite.
|sitikinkite, kad prie kameros prijungtas vandens $altinis,

o vanduo patenka | kamera.

| kamerg NEPILKITE vandens, jei jo temperatQra yra aukstesné
nei 37 °C.

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

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

ar sistema neuzsikimsusi.

Drékinimui jkvépdami naudokite sterily arba lygiavertj USP
standartus atitinkantj vandeni. | vandenj NEPILKITE kity
medziagy.

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

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

Taikant auksto daZnio ventiliacijg nerekomenduojama naudoti
esant didesniam kaip 100 mbar AP slégiui.

RT127 ir RT227 su raudonu ribotuvu yra skirtas naudoti tik su
SLE2000 ir SLE2000 HFO ventiliatoriais.

RT228 su geltonu ribotuvu yra skirtas naudoti tik su SLEA000
ir SLE5000 ventiliatoriais.

Prie$ naudodami sitikinkite, kad raudonas ar geltonas
ribotuvas yra jkvépimo Sakoje ties lankstiniu sujungimu.

PASTABOS

darbuotojams.

Gaminj iSmeskite laikydamiesi atitinkamo ligoninés protokolo.
Salinant atliekas naudotoja gali paveikti kvépavimo taky
skysciai.

Atsakingoji organizacija atsako uz drékintuvo, visy prie
paciento kano prijungiamy daliy ir priedy bei kitos jrangos
suderinima prie$ naudojima

Pastaba naudotojui. Jei naudojant §j prietaisa jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai savo vietiniam ,,Fisher & Paykel
Healthcare” atstovui ir savo Salies kompetentingai institucijai.
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RT127 PEDIATRISKO PACIENTU VIENAPSILDES
VENTILACIJAS KONTURS AR SLE2000 &
SLE2000 HFO VENTILATORIEM

PEDIATRISKO PACIENTU VIENAPSILDES
VENTILACIJAS KONTURS AR MR290
AUTOMATISKAS PADEVES KAMERU

RT227

SLE2000 & SLE2000 HFO VENTILATORIEM

RT228 PEDIATRISKO PACIENTU VIENAPSILDES
VENTILACIJAS KONTURS AR MR290
AUTOMATISKAS PADEVES KAMERU

SLE4000 & SLES000 VENTILATORIEM
Elposanas gazu pievadei.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

Saderigs ar Fisher & Paykel Healthcare MR850 mitrinatajiem.
NELIETOJIET ar MR810 mitrinataju.

Papildu informaciju par drosibu, kiiniskos apgalvojumus, ka art
uzstadisanas un lietoSanas noradijumus skatiet MR850 elpcelu
mitrinataja lietoSanas pamaciba.

Ja nav noradits citadi, pldsmas atrums noradits BTPS (kermena
temperatira un spiediens, piesatinats) apstaklos.

SASKARNES SAVIENOJUMI ISO 5356-1 koniskie

savienotaji
SASPIEZAMAIS TILPUMS* 831 mL
COMPLIANCE @ 60 cmH,0*

1,4 + 0,09 mL/cmH,0
1,4 £ 0,07 mL/cmH,0

Bez piederumiem
Ar piederumiem

(ieklaujot 0,02 mL/cmH,0 mérfjumu nenoteiktibu)

PLUSMAS PRETESTIBA PIE 2,5 L/min*
Bez piederumiem

leelpas pievads: 0,09 + 0,04 cmH,0
Izelpas pievads: 0,04 + 0,04 cmH,0
Ar piederumiem

Izelpas pievads: 0,04 + 0,04 cmH,0

(ieklaujot 0,03 cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)

MAKSIMALAIS DARBA SPIEDIENS

RT127: Skatiet kameras
lietosanas instrukcijas

RT227, RT228: 8 kPa

ELPOSANAS CAURULES GARUMS

leelpas: 1,6m

Izelpas: 1,6m

GAZES NOPLUDE @ 60 cmH,0* <30 mL/min

ELPOSANAS TILPUMS <185 mL

*Lietojot ar MR290 kameru

VISPAREJA VEIKTSPEJA 20-26 °C APKARTEJA
TEMPERATURA

Gaisa mitrinataja rezims INVAZIVAIS REZIMS
Mitruma izvade >33 mg/L
Pldsmas atrums 4-15 L/min

SIMBOLU DEFINICIJAS

Nepareizs idens
limenis, nomainiet [RX 0Ny | Tikai recepsu
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Karaliste parstavis Sveicé

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI

UN PIEZIMES
/A\ BRIDINAJUMI

Ar ST izstradajuma lietosanu saistitie atlikusie riski pastav

ar tad, ja to lieto, ka paredzéts. levérojot visus sniegtos
noradijumus un bridinajumus, saglabajas hipoksiska bojajuma,
adas apdegumu, elpcelu apdegumu, elpcelu traumas, plausu
bojajuma, elektrotraumas, skeleta un muskulu sistémas
bojajuma un hipotermijas riski. Sie riski var izraisit nopietnu
ievainojumu vai navi.

NEDRIKST lietot izstradajumu atkartoti. Atkartota lietosana
var izraisit infekciju izplatisanos, arstésanas partrauksanu,
nopietnu kaitéjumu vai navi.

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

Vienmeér janodrosina pienaciga pacienta uzraudziba

(piem., skabekla piesatindjuma uzraudziba). Pacienta
neuzraudzisana (piem., partrauktas gazes padeves gadijuma)
var izraisit nopietnu kaitéjumu vai navi.

NEPIESKARIETIES silditaja plaksnei vai kameras pamatnei.
Virsmu temperatdra var parsniegt 85 °C. Neievérojot So
noradijumu, var rasties adas apdegums.

Piezime lietotajam. Ja, lietojot $o ierici, noticis nopietns
negadijums, lddzu, informéjiet vietéjo Fisher & Paykel
Healthcare parstavi un kompetento iestadi jasu valstr.

Jebkuru talak minéto bridinajumu neievérosana var bojat
ierices veiktspéju vai ietekmét tas droSumu (tostarp ir iespéjams
radit ari nopietnu kaitéjumu).

Uzstadot mitrinataju pacienta tuvuma, parliecinieties,

ka mitrinatajs vienmér atrodas zemaka limeni neka pacients.

NELIETOJIET péc 7 dienu maksimala lietoSanas perioda.
NEAPSEDZIET elposanas kontiru ar tadiem materialiem

ka segas, dvieli vai gultasvela.

Caurules NEDRIKST stiept vai spaidit.

NEMERCEJIET, nemazgajiet un nesterilizjiet 30 izstradajumu.
Nepielaujiet saskari ar kimikalijam, tirisanas lidzekliem vai roku
dezinficéSanas lidzekliem.

NELIETOJIET kameru, ja Gdens limenis ir augstaks par maksimala
adens limena [iniju.

NELIETOJIET S0 kameru, ja pirms ierices sanemsanas plombas
ir atpléstas vai ierice ir nokritusi zemé.

NELIETOJIET kameru lenki, kas ir lielaks par 10°.
NEPAPILDINIET Gdens avotu, kamér nav nonemti zilie aizbazni.
Primarajam pludinam nedarbojoties, kontra var rasties
Slakstisanas, ja kamera tiek lietota ar tilpoumu, kas parsniedz
80 L/min.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai elposanas komplektiem
nav bojajumu (piem., sapléstas caurules vai saplaisajusi savienotaji),
un nomainiet detalas, ja tas ir bojatas.

Udens avotam jaatrodas vismaz 50 cm augstak par kameru.
NELIETOJIET apsildamo vadu elposanas kontirus bez gazes
plGsmas. Ja gazu plasma ir partraukta, izslédziet mitrinataju.
Parliecinieties, ka kamera ir savienota ar Gdensapgadi un ka
kamera ir Gdens.

Neuzpildiet kameru ar Gdeni, kura temperattra parsniedz 37 °C.
Pirms elposanas sistémas pievienosanas pacientam
parliecinieties, vai ir iestatiti atbilstosi ventilatora vai plismas
avota trauksmes signali.

Pacienta ada nedrikst ilgstosi saskarties ar sakarsusajam
cauruléem.

Pirms savieno$anas ar pacientu veiciet elposanas sistémas
spiediena un noplldes testus un parbaudiet, vai sistémai nav
aizsprostojumu.

Mitrinasanai izmantojiet USP sterilu Gdeni inhalacijai vai
ekvivalentu. Udenim NEDRIKST pievienot citas vielas.
Regulari parbaudiet un novadiet kontira uzkrajusos kondensatu.
Pirms lietoanas parbaudiet, vai visi savienojumi ir ciesi savienoti.
Parbaudiet, vai silditaja vads ir vienmérigi izvietots pa visu
kontdru, nav samezglojies un sapinies.

Nav ieteicams lietot virs 100 mBar AP augstfrekvences
ventilacijas laika.

RT127 un RT227 ar sarkanu aizslégu lietosanai tikai ar
SLE2000 un SLE2000 HFO ventilatoriem.

RT228 ar dzeltenu aizslégu lietosanai tikai ar SLE4000

un SLE5000 ventilatoriem.

Nodrosiniet, ka sarkanais vai dzeltenais aizslégs pirms
lietosanas ir novietots ieelpas pievada pie Sarnirsavienojuma.

PIEZIMES

Lietosanai tikai apmacita mediciniska personala uzraudziba.
Atbrivojieties no izstradajuma saskana ar atbilstosu slimnicas
protokolu. Likvidésanas laika lietotajs var nonakt saskaré ar
elpcelu skidrumiem.

Atbildiga institlcija uznemas atbildibu par mitrinataja un visu
pievienoSanai pacientam lietoto dalu un piederumu, ka arf cita
pirms lietosanas izmantota aprikojuma saderibu.

Piezime lietotajam. Ja, lietojot $o ierici, noticis nopietns
negadijums, l0dzu, informéjiet viet&jo Fisher & Paykel
Healthcare parstavi un kompetento iestadi jasu valstr.

Norsk

RT127 ENKELTOPPVARMET
VENTILATORSLANGESETT FOR SPEDBARN
FOR SLE2000- OG SLE2000 HFO-
VENTILATORER

ENKELTOPPVARMET
VENTILATORSLANGESETT FOR SPEDBARN
MED MR290-KAMMER FOR AUTOMATISK
TILFORSEL FOR SLE2000- OG SLE2000
HFO-VENTILATORER

ENKELTOPPVARMET
VENTILATORSLANGESETT FOR SPEDBARN
MED MR290-KAMMER FOR AUTOMATISK
TILFORSEL FOR SLE4000- OG
SLE5000-VENTILATORER

For tilfarsel av luftveisgasser.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Kompatible med Fisher & Paykel Healthcare MR850-fuktere.
SKAL IKKE brukes med MR810-|uftfukteren.

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).

RT227

RT228

GRENSESNITTKONTAKTER ISO 5356-1 koniske

koblinger
KOMPRIMERBART VOLUM* 831 mL
SAMSVAR VED 60 cmH,0*
Uten tilbehor 1,4 + 0,09 mL/cmH,0
Med tilbehor 1,4 £ 0,07 mL/cmH,0

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

FLOWMOTSTAND VED 2,5 L/min*
Uten tilbehar

Inspiratorisk gren: 0,09 + 0,04 cmH,0
Ekspiratorisk gren: 0,04 + 0,04 cmH,0
Med tilbehor
Ekspiratorisk gren: 0,04 + 0,04 cmH,0

(inkludert 0,03 cmH,0O maleusikkerhet)
MAKSIMALT DRIFTSTRYKK
RT127: Se instruksjonene

for bruk for kammeret

RT227, RT228: 8 kPa
SLANGELENGDE
Inspiratorisk: 1.6m
Ekspiratorisk: 1,6m
GASSLEKKASJE VED 60 cmH,0* <30 mL/min
TIDEVOLUM <185 mL

*Ved bruk sammen med MR290-kammeret

TOTAL YTELSE VED 20 TIL 26 °C

OMGIVELSESTEMPERATUR
Luftfuktermodus INVASIV MODUS
Fuktingseffekt >33 mg/L
Flowhastighet 4-15 L/min
SYMBOLFORKLARING
Ikke riktig
vanniva, byttut - [RX only | Kun pé resept
kammer

Riktig vanniva

Teammaret C € 0123| Europeisk samsvar

Produksjonsdato
Se og -land CC
bruksanvisningen NZ: New Zealand

& & |9

Yyyv-Mm-op | MX: Mexico
Engangsbruk M Produsent
Lotnummer Utlgpsdato
YYYY-MM-DD
Referansenum- . Maksimalt 7 dagers
mer bruk
. Temperaturgrenser
QEda'?'antSk /ﬂ/ for oppbevaring og
PP transport
Autorisert
% Importer representant i EU
—d - Forsiktig / Se
%‘g Distributer & bruksanvisningen
Ansvarlig person rAéut%rsiseer]rtgnt
i Storbritannia i S?/eits

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER

0G MERKNADER
/I\ ADVARSLER

Det er restrisikoer forbundet med bruk av dette produktet,
0gsa nar det brukes som tiltenkt. Selv nar alle angitte
instruksjoner og advarsler felges, vil det vaere 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 dad.

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 ma brukes pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning)
til enhver tid. Hvis pasienten ikke overvakes (f.eks. hvis gassflow
avbrytes), kan dette fare til alvorlig personskade eller dad.
IKKE ta pa varmeplaten eller kammerets base. Overflatene
kan vaere varmere enn 85 °C. Det kan fare til brannskader
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.

Hvis noen av de falgende advarslene ikke tas til folge,
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, rengjgringsmidler
eller handdesinfeksjonsmidler.

IKKE bruk kammeret dersom vannivaet stiger over maksimalt
vanniva.

IKKE bruk kammeret hvis forseglingene ikke er intakte ved
mottak, eller hvis kammeret har blitt utsatt for stet ved fall.
IKKE bruk kammeret med sterre vinkel enn 10°.

IKKE punkter vannkilden far de bla hettene er fijernet.

Hvis den primaere flottaren svikter, kan det komme sprut

i slangesettet hvis kammeret blir brukt ved over 80 L/min.
Inspiser slangesett for skader (f.eks. sammenklemt slange eller
sprukket kontakt) far bruk, og erstatt skadde komponenter.
Vannkilden ma vaere minst 50 cm hayere enn kammeret.
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.

IKKE fyll kammeret med vann pa over 37 °C.

Pase at aktuelle alarmer pa ventilatoren eller flowkilden er
stilt inn fer 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 fagr du kobler til en pasient.

Bruk USP-sterilt vann for innanding eller tilsvarende til
fukting. IKKE tilsett andre stoffer i vannet.

Utfer regelmessig overvaking, og tem slangesettet for
kondens.

Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, far bruk.

Sjekk at varmetraden er jevnt fordelt langs slangesettet, og at
den ikke er kveilet eller har knekk.

Ikke anbefalt for bruk over 100 mBar AP under ventilering ved
hay frekvens.

RT127 og RT227 med rad restriksjon kun for bruk med
SLE2000- og SLE2000 HFO-ventilatorene.

RT228 med gul restriksjon kun for bruk med SLE4000- og
SLE5000-ventilatorene.

Ser for at den rade eller gule restriksjonen plasseres i den
inspiratoriske grenen ved sveiven fer bruk.

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 a 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
RT127 POJEDYNCZO PODGRZEWANY UKLAD
RESPIRATORA DLA NIEMOWLAT DO
RESPIRATOROW SLE2000 | SLE2000 HFO

POJEDYNCZO PODGRZEWANY UKLAD
RESPIRATORA DLA NIEMOWLAT Z
SAMONAPELNIAJACA SIE KOMORA
MR290 DO RESPIRATOROW SLE2000

RT227

RT228

I SLE2000 HFO

POJEDYNCZO PODGRZEWANY UKLAD
DO RESPIRATORA DLA NIEMOWLAT

Z SAMONAPELNIAJACA SIE KOMORA
MR290 DO RESPIRATOROW SLE4000

I SLES000 HFO

Do dostarczania gazéw oddechowych.

DANE TECHNICZNE

Kompatybilny z nawilzaczami serii MR850 firmy
Fisher & Paykel Healthcare.
NIE uzywac z nawilzaczem MR810.
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

OBJETOSC SCISLIWA*
PODATNOSC PRZY 60 cmH,0*
Bez akcesoriow

Z akcesori;

ami

Ramie wdechowe:
Ramie wydechowe:

Z akcesori;

ami

Ramie wydechowe:

Ztacza stozkowe
ISO 5356-1

831 mL

1,4 + 0,09 mL/cmH,0
1,4 £ 0,07 mL/cmH,0
(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,02 mL/cmH,0)
OPOR PRZEPLYWU PRZY 2,5 L/min*
Bez akcesoriow

0,09 + 0,04 cmH,0
0,04 £ 0,04 cmH,0

0,04 + 0,04 cmH,0
(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,03 cmH,0)
MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE

RT127: Nalezy zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania
komory

RT227, RT228: 8 kPa

DtUGOSC RURY ODDECHOWEJ

Wdechowa: 16m

Wydechowa: 1,6m

PRZECIEK GAZU PRZY 60 cmH,0* <30 mL/min

OBJETOSC ODDECHOWA <185 mL

*W przypadku stosowania z komorg MR290

OSTRZEZENIA | UWAGI

OGOLNA WYDAJNOSC PRZY TEMPERATURZE
OTOCZENIA WYNOSZACEJ OD 20 °C DO 26 °C

Tryb nawilzacza

TRYB INWAZYJNY

Wartosci nawilzania na wyjsciu

>33 mg/L

Predkos¢ przeptywu

4-15L/min

DEFINICJE SYMBOLI

Nieprawidtowy

Brytanii

poziom wody, Rx only Tylko na recepte
wymieni¢ komore
Prawidtowy .
poziom wody C€0123 Zgodnosc
@ . w komorze europejska
Data i kraj
[:E] Sprawdzi¢ w produkcji CC
instrukcji obstugi NZ: Nowa Zelandia
YYYY-MM-DD | MX: Meksyk
@ Jednorazowego Producent
uzytku
LOT| | Numer serii Data waznosci
YYYY-MM-DD
Maksymalny czas
-REF Numer , b
referencyjny l\:\/z;/ntggiv;agr;?
Zakresy
wyronmeayeany | f - [femecretr
przechowywania
Autoryzowany
% Importer przedstawiciel w
Unii Europejskiej
Uwaga/Nalezy
< zapoznac sie
%’g Dystrybutor & zinstrukcja
uzytkowania
Osoba
L Autoryzowany
odpowiedzialna A
e przedstawiciel
w Wielkiej w Szwaijcarii

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,
urazéw ptuc, porazenia pradem elektrycznym, urazéw uktadu
migsniowo-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, komar, akcesoriow 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.

NIE dotykac ptytki grzatki ani podstawy komory. Temperatura
powierzchni moze przekraczac 85 °C. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze powodowac oparzenia skory.

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.

Nieprzestrzeganie ktéregos z ponizszych zalecen

moze pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozié¢
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 rozciggad 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.

NIE uzywac komory, jezeli poziom wody wzrosnie powyzej
linii maksymalnego poziomu wodly.

NIE uzywac komory, jezeli stwierdza sie przy odbiorze,

Ze uszczelki zostaty naruszone lub ze zostata ona upuszczona.
NIE obstugiwac¢ komory pod katem wigkszym niz 10°.

NIE przektuwac zrédta wody, do czasu az zostang zdjete
niebieskie zatyczki. W razie awarii podstawowego ptywaka
podczas pracy komory przy wartosciach powyzej 80 L/min
moze nastgpi¢ przeciekanie do uktadu.

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

Zrédto wody musi znajdowac sie co najmniej 50 cm powyzej
komory.

NIE stosowac uktadéw oddechowych z ogrzewanym
przewodem przy wytaczonym 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.

Komory NIE WOLNO napetnia¢ woda o temperaturze
powyzej 37 °C.

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.

Do inhalacji i nawilzania nalezy stosowac sterylng wode USP
lub jej odpowiednik. Do wody NIE nalezy dodawac innych
substancji.

Nalezy regularnie monitorowa¢ poziom nagromadzonych
skroplin w ukfadzie i je usuwac.

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

Upewnic sie, ze przewdd grzatki jest rdwnomiernie roztozony
wzdtuz uktadu i sprawdzi¢, czy nie jest zagiety ani splatany.
Nie zaleca sie uzytkowania w trakcie wentylacji o wysokiej
czestotliwosci przy wartosciach powyzej 100 mbar AP.
Uktad RT127 i RT227 z czerwonym ogranicznikiem jest
przeznaczony do uzytku wytacznie z respiratorami SLE2000
i SLE2000 HFO.

Uktad RT228 z z6ttym ogranicznikiem jest przeznaczony do
uzytku wytacznie z respiratorami SLE4000 i SLES000.
Przed uzyciem upewnic sie, ze czerwony lub z6tty ogranicznik
znajduje sie w ramieniu wdechowym w ztgczu obrotowym.

UWAGI

Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu
medycznego.

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

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

RT127 CIRCUIT DE VENTILATIE PENTRU
NEONATOLOGIE INCALZIT SIMPLU
PENTRU VENTILATOARELE SLE2000
SISLE2000 HFO

RT227 CIRCUIT DE VENTILATIE PENTRU
NEONATOLOGIE INCALZIT SIMPLU CU
CAMERA CU ALIMENTARE AUTOMATA
MR290 PENTRU VENTILATOARELE
SLE2000 SI SLE2000 HFO

RT228 CIRCUIT DE VENTILATIE PENTRU
NEONATOLOGIE iNCALZIT SIMPLU CU
CAMERA CU ALIMENTARE AUTOMATA
MR290 PENTRU VENTILATOARELE
SLE4000 SI SLE5000

Pentru administrarea gazelor respiratorii.

SPECIFICATII TEHNICE

Compatibil cu umidificatoarele MR850 de la Fisher & Paykel Healthcare.
NU folositi cu umidificatorul MR810.

Consultati instructiunile de utilizare ale umidificatorului respirator

MR850 pentru informatii suplimentare despre sigurantg, actiuni
clinice si instructiuni de instalare si utilizare.

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

RACORDURILE INTERFETEI Conectoare conice

1SO 5356-1
VOLUMUL COMPRESIBIL* 831mL
CONFORMITATE LA 60 cmH20*
Fara accesorii 1,4+0,09 mL/cmH,0

Cu accesorii 1,4+ 0,07 mL/cmH,0
(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,02 mL/cmH,0)

REZISTENTA LA DEBIT LA 2,5 L/min*

Fara accesorii

Ram inspirator: 0,09 £ 0,04 cmH,O
Ram expirator: 0,04 +0,04 cmH,0
Cu accesorii

Ram expirator: 0,04 +£0,04 cmH,O

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,03 cmH,0)
PRESIUNEA MAXIMA DE FUNCTIONARE

RT127: Consultati instructiunile
de utilizare ale camerei

RT227,RT228: 8kPa

LUNGIME TUB RESPIRATOR

Inspirator: 1.6m

Expirator: 1,6m

SCURGERE DE GAZ LA 60 cmH,0* <30 mL/min

VOLUM CURENT <185 mL

*Cand este utilizat cu camera MR290

PERFORMANTA GENERALA LA O TEMPERATURA
AMBIANTA CUPRINSA INTRE 20 °C S1 26 °C

Modul umidificator MODUL INVAZIV

Umiditatea produsa >33 mg/L

Debitul 4-15L/min

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Nivel incorect
al apei, inlocuiti
camera

Numai pe baza
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AVERTISMENTE, PRECAUTII SINOTE

/A\ AVERTISMENTE

Exista riscuri reziduale asociate utilizarii acestui produs, chiar
dacad 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 cailor 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 sa ducé 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.

NU atingeti placa incalzitorului sau baza camerei de umidificare.
Suprafetele pot sé depaseasca 85 °C. Nerespectarea acestei
instructiuni poate sa duca la producerea unor arsuri cutanate.
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
competenta din tara dumneavoastra.

Nerespectarea oricaruia dintre urmatoarele avertismente
poate sa afecteze performanta dispozitivului si 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.

NU utilizati camera daca nivelul apei este peste cel marcat ca
fiind maximum admis.

NU utilizati camera daca etansarile nu sunt intacte atunci cand
o primiti sau daca a fost scapata pe jos.

NU utilizati camera la un unghi mai mare de 10°.

NU intepati sursa de apa inainte de a scoate capacele albastre.
Daca flotorul principal al camerei este defect, in circuit pot sa
patrunda stropi de apa in cazul in care camera se foloseste la
peste 80 L/min.

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.
Sursa de apa trebuie sa se afle cu cel putin 50 cm mai sus decat
camera.

NU folositi circuite de ventilatie cu rezistenta de incalzire fara flux
de gaz. Daca fluxul de gaz este intrerupt, opriti umidificatorul.
Asigurati-va cd exista o sursd de alimentare cu apa conectatd la
camera si ca in camerd existd apa.

NU umpleti camera cu apa la mai mult de 37 °C.

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

Evitati contactul prelungit al tuburilor incélzite cu pielea
pacientului.

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

Pentru umidificare, utilizati apa sterila conform USP pentru
inhalare sau echivalentd. NU adaugati alte substante in apa.
Monitorizati cu regularitate si drenati depunerile de condens
din circuit.

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

Nu se recomanda utilizarea la peste 100 mbari AP in timpul
ventilatiei de inaltd frecventa.

RT127 si RT227 cu restrictor rosu de utilizat numai cu
ventilatoarele SLE2000 si SLE2000 HFO.

RT228 cu restrictor galben de utilizat numai cu ventilatoarele
SLE4000 si SLE5000.

Tnainte de utilizare, asigurati-va ca restrictorul rosu sau galben
este pozitionat in partea inhalatoare la pivot.

NOTE

Se va utiliza numai sub supravegherea personalului medical
instruit.

Eliminati produsul conform protocolului spitalicesc
corespunzitor. In timpul eliminérii, utilizatorul poate s fie
expus la fluidele din aparatul respirator.

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

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

Pycckuin (o)

RT127 HEOHATAJIbHbIV AbIXATE/IbHbINA
KOHTYP AMMAPATA 1BJ1 COANHOYHbIM
NOAOrPEBOM 14 AMMAPATOB UBJ
SLE2000 1 SLE2000 HFO

RT227 HEOHATAJIbHbI/ AbIXATEJIbHbINA
KOHTYP AMNMNAPATA UBJ1 C OANMHO4YHbIM
NOAOrPEBOM 1 CAMO3ANOJNHAIOLENCA
KAMEPOWU MR290 414 AMNMAPATOB 1B
SLE2000 U SLE2000 HFO

RT228 HEOHATAJIbHbI/ ibIXATEJIbHbI
KOHTYP ANMNAPATA UBJ1 C
OANHOYHbIM NOAOIrPEBOM U .
CAMO3ANOJIHAIOLENCA KAMEPOU
MR290 )14 ANNAPATOB UBJ1 SLE4000
1 SLE5000

[inAa nopaum AbixaTenbHbIX ra3os.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

CoBmecTum ¢ yBnaxkHutenamu Fisher & Paykel Healthcare MR850.
3AMPELLAETCA ncnonb3osatb BMecTe ¢ yBnakHuTenem MR810.
[ononHutenbHyio MHGopMaLMIo 0 6e30NacHOCTY, MeAVLIHCKME
MoKa3aHViA, a TakKe yKa3aHWs Mo HaCTPOVKe 1 MPUMEHEHI0

CM. B IHCTPYKLIV MOJb30BaTeNA yBNAKHUTENA AblXaTeNbHbIX
cvecent MR850.

Ecnn He yKa3aHO MHOE, CKOPOCTYN NOTOKa NPYBEAEHbI A YCIOBUIA
BTPS (temnepaTtypa 1 gaBneHve Tena, NoToK HacbiLLeH BOAAHbIMUN
napamu).

NOAKNIOYEHUE UHTEPOENCA KoHuueckme
KOHHEKTOpPBbI,
cooTBeTCTBYOLWMne
cTaHpapry ISO 5356-1

CKUMAEMbI OBbEM* 831mn

PACTA>KUMOCTb NMPU 60 cmH20*

Bes npuHagnexHocTel 1,4+£0,09 mn/cmH,0

C npuHapnexHoCTAMU 1,4+0,07 mn/cvH,0
(BKntouan norpeluHocTb n3meperns 0,02 mn/cmH,0)
CONPOTUBJIEHUE MNOTOKY NPU 2,5 n/mun*

Bes npuHagnexHocrei

LLinaHr Booxa: 0,09 + 0,04 cmH,O

LLnaHr Bbigoxa: 0,04 +0,04 cMH,0O

C npuHapnexHocTAMU

LLnaHr Bbigoxa: 0,04 + 0,04 cmH,O
(BKNtoYan norpeluHocTb n3meperna 0,03 cmH,0)

MAKCUMAJIbHOE PABOYEE

AABJNEHUE

RT127: CM. MHCTPYKLMIO

nonb3oBatesNA Kamepbl

RT227,RT228: 8klMa

OJIMHA AbIXATENIbHOW TPYBKU

JInHnA BAOXa: 1.6m

JnHWA BbIZOXA: 1.6Mm

YTEYKA FA3A MPU 60 cmH,0* <30 MA/MUH

ObIXATE/IbHbI OBbEM <185mn

*MNpwn ncnonb3osaHWK ¢ kKameport MR290

NPEAYNPEXOEHUA, MEPbDI

NPEAOCTOPOXHOCTU N NPUMEYAHUA

OBLUME XAPAKTEPUCTUKIN NMPU TEMMNEPATYPE
OKPYXKAIOLLE CPE[Ibl OT 20 °C 10 26 °C

Pexxnm yBnaxxHutensa NHBA3UBHbIV PEXXUM
YBna)KHeHne Ha Bbixoae >33 mr/n
CKopOCTb NOTOKa 4-15 n/MuH

3HAYEHUNA CUMBOJIOB

HenpasunbHbiii

YpOBEHb BOAbI,

3ameHuTe Kamepy

Tonbko no

RX only Ha3HayeHuto Bpaya

C € 0123 EBponeiickoe

MpaBunbHbIN
@ YPOBEHb BOAbI B cooTBeTCcTBUE

Kamepe

[ata v ctpaHa
M3roTOBNEHNA
(kof cTpaHbl)

Dﬂ CM. UHCTPYKLMIO
no skcnnyaraunm NZ: HoBas 3enaHaua

YYYY-MM-DD
MX: Mekcumka
OpHopasoBoro
@ 1Cnonb3oBaHua Varotosurens
Homep naptun CpokK rogHocTv
YYYY-MM-DD
MakcmmanbHoe
REF VipeHTndunkaum- Bpems
OHHbI HOMEP VCMoNb30BaHNA —
7 pHen
[nana3oH
m MepuumHckoe Temneparyp
YCTPOICTBO TPaHCNOPTUPOBKM
VN XpaHeHua
YNONHOMOYEHHbIN
MmnopTtep npeacTaBuTenb
B EBpocotoze
— MpepocTepexerue /
<=
%ﬂ [uctprbbioTop & CM. MHCTPYKLIO
nonb3osatens
OTBeTCTBEHHOE YNONHOMOYEHHbIN
Yo B [ cH [ReP] | npeacrasuTens
BenukobputaHun B LLBenyapun

A NPEAYNPEXAEHUA

Mcnonb3oBaHue nsgenus, jaxe no HasHaueHuIo, COMPAXEHO

C OCTaTOUHbIMU pUcKamu. Mpy COBIOAEHNN BCEX MPUBEAEHHBIX
VIHCTPYKLWIA 1 NpeaynpexaeHNiA COXPaHAIOTCA PUCKI
TVMOKCVYECKOW TPaBMbl, OXOTOB KOXU, OXOTOB [ibIXaTeNIbHbIX
nyTel, NOBPEXAEHNA AbIXaTeNbHbIX MyTell, TOBPeXaeHNA
JIErkux, MopakeHUs NEKTPUYECKIM TOKOM, CKENTETHO-
MbILLEYHBIX MOBPEXAEHMI 1 FUNOTEPMIN. DTO MOXKET HaHEeCTU
Ccepbe3Hbli Bpe[ 340POBbIO MM NMPYBECTU K JIETalIbHOMY UCXOZY.
3AMNPELLAETCA noBTOpHOE MCMONb30BaHMe N3aenua.
MoBTOpHOE MCNOoMNb30BaHVIe MOXET CTaTb MPUYMHON NepeHoca
VHOEKLIMOHHBIX BELECTB, NPepbIBaHIA Tepanum, CepbesHoro
Bpe/ia 300POBbIO VNV NIeTaNbHOro UCxofa.

MprMeHeHVie ibIXaTeNbHbIX KOHTYPOB, Kamep,
NPVHAANEXHOCTE UM KOMBVHALMIA, He YTBEPXKAEHHbIX
komnaHweii Fisher & Paykel Healthcare, moxeT npreectu

K yXyALEHMIO XapaKTePUCTVK CUCTEMbI YBIIaXKHEHWA UNn
HenpaBubHoM paboTe annapata VBJ1 nn6o npuunHuTL

Bpef NaLueHTy/nosb3osatenio.

CooTBeTcTBYIOLLEE HabMIOfEHME 3a NaLMEHTOM (Hanpumep,

C OLIeHKOI YPOBHA caTypaLum Kciopoga) A0MKHO
OCYLLECTBIATLCA NOCTOAHHO. OTCYTCTBME HabMoAeHNA 3a
naLmeHTom (Hanpumep, B Clyyae npepbiBaHNA Nofaym rasa)
MOXET CTaTb NPUYMHOI CePbe3HOTo Bpe/a 3[,0POBbI0 UMK
NeTanbHOro ucxopa.

3ANPELLIAETCA nprkacaTbca K HarpeBaTenbHOM NnacTiHe
UM OCHOBaHUIO KaMepbl. TemnepaTypa NOBEPXHOCTEN MOXKET
npe.biwaTth 85 °C. HecobnioaeHne 3Toro npasuna MoXeT
MPVBECTY K OXOraM KOXMU.

YBefjomneHue A Nonb3oBaTens: eciv Npy NCrnosb3oBaHUmn
[laHHOTO YCTPOIICTBA NPOU30LLEN CePbe3HbI NHLIMAEHT,
obpatnTech K MecTHoMy npepcTtasuTento Fisher & Paykel
Healthcare 1 B ynonHomMoueHHbI1 opraH B CBOell CTpaHe.

Hecob. npeaynpexaeHni
MOXET CTaTb MPUUMNHOI YXYALLIEHNA XapaKTepnCcTuK
YCTPOIACTBa WM MOCTaBUTb NMOA yrpo3y 6e3onacHoOCTb

(B YaCTHOCTU, NPUBECTU K HAHECEHIIO CEPbE3HOro Bpeaa).

ObA3aTenbHO pacronaraiite yBnaxHUTENb HUXKe NaLveHTa, ecin
YBNaXHWTeNlb HaX0AWUTCA B Hel'lOCpepLCTBeHHOVI 6N130CTN OT Hero.

3AMNPELLAETCA ncnonb3osatb nocsie ucteyeHns

MaKCMMasIbHOTO 7-HEBHOTO NeproAa NCMosnb30BaHKA.

3AMPELLAETCA HakpblBaTb KOHTYP KakUMU-MG0 MaTepranamu,

Hanpymep ofeAnamm, NofIoTeHLAMY WU NOCTENbHbIM 6enbem.

3AMPELLIAETCA pacTarmBaTth Uiv CMHaTb TPYOKU.

3AMPELLAETCA 3amauvBaTtb usgenve B BOAE, MbiTb U

CTepunu3oBaTh ero. M36erarite KOHTaKTa C XUMNYECKMN

BeLLecTBamMM, OUMLLIAIOLMMI BELLECTBaMM VIV aHTUCENTKaMU
A PyK.

3AMPELLAETCA ncnonb3oatb Kamepy, €Cin ypoBeHb BOAbI

BblLLE JINHNV MaKCUMaJIbHOTO YPOBHSA BOfbI.

3AMPELLIAETCA ncnonb3oBatb Kamepy, eciv npw nosyyeHnm

repMETUYHOCTb YNaKOoBKY Gbla HapyLLEHa Un Kamepy YPOHUH.

3AMMPELLAETCA ncnonb3oBaTb Kamepy nof HaknoHom 6onee 10°

3AMNPELLAETCA npokanbiBaTb yNakoBKy C BOAOW A0 yAaneHua

CUHKX Konnaykos. ECiM 0CHOBHOI NonnaBok He cpabaTbiBaeT,

To Npy paboTe Kamepbl Ha CKOPOCTY Bbile 80 NI/MVH Bofa

MOXET BbIMIECKMBATLCA B KOHTYP.

Mepep ncrnonb3oBaHMeM BU3yarbHO MPOBEPbLTE KOMMIEKTbI

[bIXaTesNbHbIX KOHTYPOB Ha NMPeAMET NOBPEXAEHNI

(Hanpumep, CMATON TPYOKM MM TPECHYBLLEro KOHHEKTOpa)

1 NPV HEOBXOAVIMOCTY 3aMEHUTE WX.

McTouHmK BOAbI fOMKEH pacrionaraTbCA Mo MeHbluell Mepe Ha

50 cm BbiLLe Kamepbl.

3AMPELLIAETCA ncnonb3oBatb fibIxaTesbHble KOHTYPbI

C MofiorpeBoM NMpm OTCYTCTBIM Noaauu rasa. B cnyvae

npeKpaLleHna NoAaYm rasa BbIKSIOUMTE yBaXXHUTEb.

Y6epuTech B TOM, 4TO CUCTEMa NOAAYMN BOAbI MOAKIIOUEH

K Kamepe 11 YTO B Kamepe UMeeTcs Bofja.

3AMNPELLAETCA HanonHATb Kamepy BOAOW, TemnepaTtypa

KoTopol Bbile 37 °C.

MNepep noaKioueHeM AbiXaTeNlbHOTO KOHTYpa K MaLyeHTy

ybeaunTech B NpaBUIbHON HACTPOIIKe CUTHANIOB TPEBOTU

annaparta VBJT unm ncrouHnka notoka.

W36eraiite JINTeNbHOrO KOHTaKTa HarpeTbiX TPYOOK C Koxelt

nauueHTa.

MNepen noaknioyeHemM annapata K NaLMeHTy BbIMoHUTe

UCMbITaHVe AblXaTeslbHOM CUCTEMbI MOZ, JaBNIEHNEM U Ha yTeuKy,

a Takxe ybeauTeCh B OTCYTCTBUM 3aKyMOPOK.

[Ina yBnakHeHVA NCNonb3yiTe CTepunbHYI0 Boay AnA

VHranauwia, cootseTCTByIoLLyI0 TpeboBaHUAM Dapmakonen

CLUA, unu ee sxkBuBaneHT. 3AMNPELLAETCA nobasnaTs B BoAy

[ipyrvie BellecTsa.

PerynapHo KOHTponvpyiTe 1 CiMBaniTe HaKoNMBLUNIACA

B KOHTYpe KOHfIeHcaT.

MNepep ncnonb3oBaHnem ybeanTech B repMeTVYHOCTU BCEX

COeVNHEHNIA.

Y6enwTechb B TOM, YTO CrMparib HarpeBaTesisA PaBHOMEPHO

pacnpepieneHa rno Bcell JJIiHe KOHTYPa, He CBA3aHa 1 He

nepekpyyeHa.

Bo Bpema BbicokouacToTHo VIBJ1 He pekomeHayeTca nepenag,

naenenus (AP) Bbiwwe 100 m6ap.

KoHTypbl RT127 1 RT227 c KpacHbIM orpaHuumTenem

npejHa3sHayeHbl /1A NCNOMb30BaHVIA TONLKO C annapatammn

VBJT SLE2000 v SLE2000 HFO.

KoHTyp RT228 ¢ >enTbim orpaHuynTenem npeaHasHadeH ana

1CMonb30BaHWA ToNbKO ¢ annapatamu MBJ1 SLE4000 1 SLE5000.

Mepep ncnonb3osaHnem y6eanTeCh B TOM, YTO KPACHBIN U

KENTbIN OrpaHNYNTENb PACTONIOXEH B LNaHre BOXa Y LWapHMpa.

NMPUMEYAHUA

[inA ncnonb3osaHWA Nog, HabtoAeHiEM 06yYeHHOTO
MEeLIMHCKOTO NepcoHana.

Cnepyiite npaBnam ne4e6HOro yupexaeHus ana yTmnnsaumm.
Mpw yTunnsauymm nonb3oBaTenb MOXET NOABEPraTbCaA
BO3JENCTBIIO XXNAKVIX BbIAENEHNI N3 AbIXaTeNbHbIX NyTeN.
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPOBOAVIMYIO NePef NCMOMNb30BaHEM
NPOBEPKY COBMECTUMOCTY YBNAXHUTENA 1 BCeX ieTaneil n
NPVYHAANEXHOCTEN, NPYMEHAEMbIX [ANA NOAKMIOUEHNS K APYroMy
060pPY/0BaHMIO U MALIMEHTY, HECET OTBETCTBEHHAA OpraHn3aLus.
YBefomeHue Ans nosb30BaTens: eCav Npw NCrosb30BaHUMN
[IAHHOTO YCTPOICTBA MPOU3OLLEN CEPbE3HDBIN MHLMAEHT,
obpatntech K MecTHOMy npeactasuTenio Fisher & Paykel
Healthcare 11 B ynonHomMoueHHbI1 opraH B CBOeli CTpaHe.

Slovencina (5K)

RT127 VENTILACNY OKRUH PRE DETSKYCH
PACIENTOV S JEDNODUCHYM
VYHRIEVANIM PRE VENTILATORY
SLE2000 A SLE2000 HFO

RT227 VENTILACNY OKRUH PRE DETSKYCH
PACIENTOV S JEDNODUCHYM |
VYHRIEVANIM SO SAMONAPLNUJUCOU
KOMOROU MR290 PRE VENTILATORY
SLE2000 A SLE2000 HFO

RT228 VENTILACNY OKRUH PRE DETSKYCH
PACIENTOV S JEDNODUCHYM
VYHRIEVANIM SO SAMONAPLNUJUCOU
KOMOROU MR290 PRE VENTILATORY
SLE4000 A SLES000

Na dodavanie dychacich plynov.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Kompatibilné so zvlh¢ova¢mi Fisher & Paykel Healthcare MR850.
NEPOUZIVAJTE so zvihéovatom MR8I0.

Dalsie informacie o bezpe¢nosti, klinické tvrdenia a pokyny

na nastavenie a pouzivanie najdete v ndvode na pouzivanie
zvlh¢ovaca dychania MR850.

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

PRIPOJENIA ROZHRANIA Kénické konektory

podla normy

ISO 5356-1
STLACITELNY OBJEM* 831 mL
UDAJE O PREVADZKE PRI 60 cmH,0*
Bez prislusenstva 1,4 + 0,09 mL/cmH,0
S prisluenstvom 1,4 + 0,07 mL/cmH,0

(vratane odchylky merania 0,02 mL/cmH,0)

ODPOR PROTI PRIETOKU PRI 2,5 L/min.*
Bez prislusenstva

Nadychova vetva: 0,09 £ 0,04 cmH,0
Vydychovd vetva: 0,04 + 0,04 cmH,0
S prislusenstvom

Vydychova vetva: 0,04 + 0,04 cmH,0

(vrdtane odchylky merania 0,03 cmH,0)
MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK

RT127: Pozrite si ndvod na
pouzitie komory

RT227, RT228: 8 kPa

DLZKA DYCHACEJ TRUBICE

Nadychova: 1,6m

Vydychova: 1,6m

UNIKAJUCI PLYN PRI 60 cmH,0* <30 mL/min.

OBJEM VDYCHOVANEHO VZDUCHU <185 mL

* Pri pouziti s komorou MR290

VAROVANIA, UPOZORNENIA A POZNAMKY

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

Rezim Zvlh¢ovaca INVAZIVNY REZIM
Vykon zvih¢ovania >33 mg/L
Prietokova rychlost 4 -15L/min.

DEFINICIE SYMBOLOV

Nesprdvna hladina
vody, vymente
komoru

Rx only | Len na predpis

Spravna hladina

Zhoda
vody v komore C€0123

s predpismi EU

Détum a kod
krajiny vyroby
NZ: Novy Zéland
YYYY-MM-DD | MX: Mexiko

Precitajte si ndvod
na obsluhu

Vyrobca

o]

Y]
® Na jedno pouzitie

Cislo $arze Datum pouZitia

YYYY-MM-DD

Tento produkt
je uréeny na
maximalne
7-dnové pouzitie

Referencné Cislo

Teplotné

obmedzenie
pri preprave
a skladovani

Zdravotnicka
pomobcka

Splnomocneny
zastupca v
Eurdpskej unii

% Dovozca

Upozornenie/

E&E%

PE‘ Distributor Preitajte si navod

5 na pouzitie
Zodpovedna i )

osoba pre Opravneny
Spojené zastupca pre
kralovstvo Svajciarsko

VYSTRAHY

S pouzivanim tohto vyroku aj v pripade zamyslaného 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 ndsledok vézne zranenie alebo smrt.
Tento produkt NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované
pouzitie modze viest k prenosu infekénych latok, preruseniu
liecby, vaznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.

Pouzivanie dychacich okruhov, komér, prislusenstva

alebo kombinacii, ktoré nie s schvélené spolocnostou
Fisher & Paykel Healthcare, moze mat za nasledok zly
vykon systému zvlhcovania, poruchu ventildtora 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), méze to mat za
nasledok zévaznu ujmu alebo smrt.

NEDOTYKAJTE SA vyhrievacej platne ani zékladne komory.
Teplota povrchov moéze prekrocit 85 °C. V opacnom pripade
hrozi riziko popélenia.

Poznamka pre pouzivatela: Ak pocas pouzivania tohto
zariadenia dojde k zavaznej nehode, informujte miestneho
zastupcu spoloc¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny
organ.

Nedodrzanie lubovolného z nasledujtcich varovani méze
nepriaznivo ovplyvnit vykon pomdcky alebo ohrozit
bezpeénost (vratane potencidlne zavaznej ujmy):

Pri umiestneni zvlhcovaca vedla pacienta zaistite, aby bol
zvlh¢ovac vzdy pod uroviou pacienta.

NEPOUZIVAJTE dlhsie nez 7 dni.

Okruh NEZAKRYVAJTE materialmi, ako st prikryvky, uteraky
alebo postelna bielizen.

Trubicu NENAPINAJTE ani NENATAHUJTE.

Tento produkt NENAMACAJTE, NEPERTE ani
NESTERILIZUJTE. Zabrante kontaktu s chemickymi latkami,
Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi prostriedkami na ruky.
Komoru NEPOUZIVAJTE, ak hladina vody sttpne nad znacku
maximalnej hladiny.

Komoru NEPOUZIVAJTE, ak tesnenia pri dodani nie su
neporusené, alebo ak doslo k padu komory.

Komoru NEPREVADZKUJTE, ak je naklonena o viac ako 10°.
NEPREPICHUJTE zdroj vody, kym sa neodstrania modré
uzavery. Ak hlavny plavék zlyha, méze dojst k vniknutiu vody
do okruhu, ak sa komora prevadzkuje na viac ako 80 L/min.
Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i dychacie stpravy

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

Zdroj vody musi byt najmenej o 50 cm vyssie ako komora.

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

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

NEPLNTE komoru vodou s teplotou vy$$ou ako 37 °C.

Pred pripojenim dychacieho okruhu k pacientovi zabezpecte
prislusné nastavenie vystrah ventilatora 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.
Pouzite sterilnt vodu na inhaldciu (USP) alebo ekvivalent na
zvlhéovanie. Do vody NEPRIDAVAJTE Ziadne dodatocné latky.
Pravidelne sledujte a vypustajte kondenzat z okruhu.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st vsetky pripojenia tesné.
Skontroluijte, ¢i je vodic ohrievaca rovnomerne rozlozeny po
okruhu a ¢i nie je zviazany alebo zauzleny.

Neodporuca sa na pouzitie pri tlaku vyssom ako 100 mbar AP
pocas vysokofrekvencénej ventilacie.

RT127 a RT227 s cervenym obmedzovacom je uréeny na
pouzitie iba s ventildtormi SLE2000 a SLE2000 HFO.

RT228 so zItym obmedzovacom je urceny na pouzitie iba

s ventildtormi SLE4000 a SLE5000.

Pred pouzitim sa uistite, Ze je Cerveny alebo zIty obmedzovac
umiestneny v nadychovej vetve v otocnej Casti.

POZNAMKY

Na pouzitie pod dohladom vyskoleného zdravotnickeho
personalu.

Produkt zlikvidujte v sulade s prislusnym nemocnicnym
protokolom. Pocas likvidacie moze byt pouzivatel vystaveny
kvapalindm z dychacieho traktu.

Prislusna organizacia zodpoveda za kompatibilitu zvih¢ovaca
a vetkych casti, prislusenstva a dalSich zariadeni, ktoré sa
pred pouzitim pouziju na pripojenie k pacientovi.

Poznamka pre pouzivatela: Ak pocas pouzivania tohto
zariadenia dojde k zavaznej nehode, informujte miestneho
zastupcu spolocnosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny
organ.



Slovens¢ina (GD

RT127 ENOJNI OGREVANI VENTILATORSKI
DIHALNI SISTEMI ZA DOJENCKE ZA
VENTILATORJE SLE2000 IN SLE2000 HFO

RT227 ENOJNI OGREVANI VENTILATORSKI
DIHALNI SISTEMI ZA DOJENCKE S
SAMOPOLNILNO POSODICO MR290 ZA
VENTILATORJE SLE2000 IN SLE2000 HFO

RT228 ENOJNI OGREVANI VENTILATORSKI
DIHALNI SISTEMI ZA DOJENCKE S
SAMOPOLNILNO POSODICO MR290 ZA
VENTILATORJE SLE4000 IN SLE5000

Za dovajanje dihalnih plinov.

TEHNIENI PODATKI

Zdruzljivo z vlazilniki Fisher & Paykel Healthcare MR850.

NE uporabljajte z vlazilnikom MR810.

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 Stoz€asti prikljucki

1SO 5356-1
STISLJIV VOLUMEN* 831 mL
PODAJNOST PRI 60 cmH,0*
Brez dodatkov 1,4 + 0,09 mL/cmH,0

Z dodatki 14 £ 0,07 mL/cmH,0

(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,02 mL/cmH,0)

UPOR PRI PRETOKU 2,5 L/min*
Brez dodatkov

Inspiratorna veja: 0,09 + 0,04 cmH,0
Ekspiratorna veja: 0,04 + 0,04 cmH,0
Z dodatki

Ekspiratorna veja: 0,04 + 0,04 cmH,0

(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,03 cmH,0)

NAJVISJI DELOVNI TLAK

RT127: Upostevaijte navodila
za uporabo posodice.

RT227,RT228: 8 kPa

DOLZINA DIHALNE CEVI

Inspiracijska: 1,6m

Ekspiracijska: 1,6m

UHAJANJE PLINA PRI 60 cmH,0* <30 mL/min

DIHALNA PROSTORNINA <185 mL

*Ko se uporablja s posodico MR290

OPOZORILA, SVARILA IN OPOMBE

SPLOSNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI OKOLJA
20°CDO 26 °C

Nacin vlazilnika INVAZIVNI NACIN

Izhodna vlaznost >33 mg/L
Hitrost pretoka 4-15L/min
OPREDELITVE SIMBOLOV
Nepravilen
p de.
Qla\:w(w)evr%ajie Rx only Samo na recept
posodico
. . Skladnost
Pravilen nivo .
vode v posodici C€0123 gt%?aﬁfjkilml

Datum in drzava
proizvodnje CC
NZ: Nova Zelandija
YYYY-Mm-DD | MX: Mehika

Glejte navodila
za uporabo

Samo za
enkratno Proizvajalec
uporabo

Stevilka serije Rok uporabnosti

YYYY-MM-DD

i a@EeE e 8|

Referen¢na . Uporabljati najvec
Stevilka 7 dni
Temperaturne
Medicinski omejitve za
pripomocek transport in
shranjevanje
Pooblasceni
Uvoznik predstavnik v
Evropski skupnosti
. Svarilo/Upostevajte
Distributer & navodila za uporabo
Odgovorna
oseba Pooblasceni
v Zdruzenem E predstavnik v Svici
kraljestvu

OPOZORILA

Pri uporabi tega izdelka obstajajo preostala tveganja, tudi

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

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.

NE dotikajte se plosce grelnika ali dna posodice. Temperatura
teh povrsin lahko preseze 85 °C. Ce tega ne upostevate, lahko
dobite kozne opekline.

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.

Neupostevanje katerega koli od naslednjih opozoril lahko
poslabsa delovanje naprave 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.

I1zdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte. Izogibajte se stiku

s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzili za roke.

NE uporabljajte posodice, ¢e se nivo vode dvigne nad crto,
NE uporabljajte posodice, ¢e tesnila ob dobavi niso brezhibna
ali ¢e je posodica padla na tla.

Posodice NE uporabljajte pod kotom vec¢ kot 10°.

NE namescajte nastavka za vodni vir, dokler niste odstranili
modrih pokrovékov. Ce glavni plovec odpove, lahko pride
do skropljenja v dihalni sistem, e se posodica uporablja

s pretokom nad 80 L/min.

Pred uporabo preglejte dihalne komplete za poskodbe

(npr. zmeckane cevi ali pocen prikljucek) ter dele po potrebi
zamenjajte.

Vodni vir mora biti najmanj 50 cm visji od posodice.
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.

Vlazilne posodice NE napolnite z vodo, katere temperatura
presega 37 °C.

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 tlacni preizkus in
preizkus puscanja dihalnega sistema ter preverite za zamasitve.
Za vlazenje uporabljajte sterilno vodo za vdihavanje po USP
ali enakovreden izdelek. Vodi NE dodajajte nobenih snovi.
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.
Ni priporo¢eno za uporabo nad 100 mbar AP med
visokofrekvencno ventilacijo.

Modela RT127 in RT227 z rde¢im omejevalnikom sta samo za
uporabo z ventilatorji SLE2000 in SLE2000 HFO.

Model RT228 z rumenim omejevalnikom je samo za uporabo
z ventilatorji SLE4000 in SLE5000.

Pred uporabo se prepricajte, da je rdeci ali rumeni
omejevalnik na zglobu namescen v inspiracijsko vejo.

OPOMBE

Izdelek se sme uporabljati samo pod nadzorom
usposobljenega medicinskega osebja.

Izdelek zavrzite v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Med
odstranjevanjem je lahko uporabnik izpostavljen tekocinam
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.

Srpski (D)

RT127 KRUZNI SISTEM ZA RESPIRATOR
ZA ODOJCAD SA POJEDINACNIM
ZAGREVANJEM ZA RESPIRATORE SLE2000
1 SLE2000 HFO

RT227 KRUZNI SISTEM ZA RESPIRATOR
ZA ODOJCAD SA POJEDINACNIM
ZAGREVANJEM | KOMOROM SA
AUTOMATSKIM PUNJENJEM MR290 ZA
RESPIRATORE SLE2000 | SLE2000 HFO

RT228 KRUZNISISTEM ZA RESPIRATOR
ZA ODOJCAD SA POJEDINACNIM
ZAGREVANJEM | KOMOROM SA
AUTOMATSKIM PUNJENJEM MR290
ZA RESPIRATORE SLE4000 I SLES000

Za dopremanje gasova za udisanje.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
Kompatibilno sa ovlazivac¢ima kompanije
Fisher & Paykel Healthcare MR850.

NE koristiti sa ovlazivatem MR810.

Pogledajte uputstva za upotrebu za respiratorni ovlaziva¢ MR850
za dodatne informacije o bezbednosti, klinicke tvrdnje i uputstva
za podesavanje i upotrebu.

Osim ako nije drugacije navedeno, brzine protoka su izrazene
u BTPS (telesna temperatura i pritisak, zasi¢enje) stanjima.

PRIKLJUCCI INTERFEJSA

Konusni prikljucci u
skladu sa standardom

ISO 5356-1
KOMPRESIBILNI VOLUMEN* 831 mL
USKLADENOST NA 60 cmH,0*
Bez pribora 1,4 £ 0,09 mL/cmH,0
Sa priborom 1,4 + 0,07 mL/cmH,0O

(uklju¢uju¢i mernu nesigurnost od 0,02 mL/cmH,0)

OTPOR PROTOKU NA 2,5 L/min*
Bez pribora

Inspiratorno crevo: 0,09 £ 0,04 cmH,0
Ekspiratorno crevo: 0,04 + 0,04 cmH,0
Sa priborom

Ekspiratorno crevo: 0,04 + 0,04 cmH,0

(uklju¢ujuci mernu nesigurnost od 0,03 cmH,0)
MAKSIMALNI RADNI PRITISAK

RT127: Procitati uputstvo za
upotrebu komore

RT227, RT228: 8 kPa

DUZINA CREVA ZA DISANJE

Inspiratorno: 1,6m

Ekspiratorno: 1,6m

CURENJE GASA NA 60 cmH,0* <30 mL/min

1ZDISAJNI VOLUMEN <185 mL

*Kada se koristi sa komorom MR290

UPOZORENJA, MERE OPREZA | NAPOMENE

SVEUKUPNE PERFORMANSE NA TEMPERATURI OKOLINE
0D 20 °CDO 26 °C

Rezim OvlaZivaca INVAZIVNI REZIM

Izlazna vrednost vlaZenja >33 mg/L

Brzina protoka 4-15 L/min

DEFINICIJE SIMBOLA

Pogresan nivo

vode, zameniti

Rx only | samo na recept
komoru

Ispravan nivo
vode u komori

c € 0123 Evropska

uskladenost

Datum i zemlja

|

Pogledati i j
uputstvo za ﬁrzo-lilvgxﬁ %ac ncd
upotrebu -

YYYY-MM-DD | MX: Meksiko

Za jednokratnu ) .
@ upotrebu M Proizvodac

-
o
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Broj serije g

YYYY-MM-DD

Rok upotrebe

Maksimalna
duZina upotrebe
7 dana

i
m
M

Referentni broj

Grani¢ne
vrednosti
temperature
prilikom prevoza
i skladistenja

m Medicinsko
sredstvo

Ovlasceni
zastupnik za
Evropsku uniju

% Uvoznik

Distributer uputstvo za

upotrebu

Ovlasceni
zastupnik za
Svajcarsku

A
&
Odgovorno lice
u Ujedinjenom

Kraljevstvu

& Oprez / Procitati

UPOZORENJA

Postoje rezidualni rizici povezani sa upotrebom ovog
proizvoda, ¢ak i ako se koristi kako je predvideno. Uz pracenje
svih isporucenih uputstava i upozorenja, ostaju rizici od
hipoksi¢nih povreda, opekotina koze, opekotina disajnih
puteva, povreda disajnih puteva, povreda pluca, povreda
strujnog udara, misiéno-skeletnih povreda i hipotermije. Ovi
rizici mogu dovesti do ozbiljnih povreda ili smrtnog ishoda.
NE koristiti ovaj proizvod vide puta. Visekratna upotreba
moze dovesti do prenosa zaraznih supstanci, prekida terapije,
ozbiljnih posledica ili smrti.

Upotreba kruznih sistema za disanje, komora, pribora

ili kombinacija sredstava koje nije odobrila kompanija

Fisher & Paykel Healthcare moze dovesti do slabljenja
performansi sistema za vlazenje, kvara respiratora i nezeljenih
posledica po pacijenta/korisnika.

Odgovarajuci sistem za pracenje pacijenta (npr. za pracenje
zasi¢enosti kiseonikom) mora da se koristi stalno. Ako se
stanje pacijenta ne prati (npr. u slu¢aju prekida protoka gasa),
moze doci do ozbiljnih posledica ili smrti.

NE dodirivati plo¢u grejaca ili bazu komore. Temperatura
povrsine moze da prede 85 °C. Ako se ne pridrzavate ovog
uputstva, mozete opeci kozu.

Napomena za korisnika: Ako se tokom korisé¢enja ovog
uredaja desi ozbiljan incident, obavestite lokalnog
predstavnika kompanije Fisher & Paykel Healthcare,

kao i nadlezni organ u vasoj zemlji.

Ako se ne pridrZavate upozorenja u nastavku, mozete
narusiti performanse medicinskog sredstva ili ugroziti
bezbednost (uklju€ujudi i to da moZe do¢i do potencijalno
ozbiljnih posledica):

Ovlaziva¢ uvek mora biti namesten ispod nivoa pacijenta ako
ga postavljate pored pacijenta.

NE koristiti duze od maksimalne duzine upotrebe od

7 dana.

NE prekrivati kruzni sistem materijalima poput ¢ebadi, peskira
ili posteljine.

NE rastezati i ne povlaciti crevo prstima.

NE potapati, ne prati i ne sterilisati ovaj proizvod. Izbegavati
kontakt sa hemikalijama, sredstvima za c¢is¢enje ili sredstvima
za dezinfekciju ruku.

NE koristiti komoru ako je nivo vode iznad linije za maksimalni
nivo vode.

NE koristiti komoru ako je vakuumsko pakovanje oste¢eno
prilikom isporuke ili ako ste ispustili komoru.

NE koristiti komoru pod uglom vec¢im od 10°.

NE busiti kesu sa vodom dok ne skinete plave poklopce.
Ako se primarno spremiste sa plovkom pokvari, moze doci
do izbacivanja vode u kruzni sistem u slucaju da je protok

u komori veci od 80 L/min.

Pre upotrebe proverite da li je komplet za disanje ostecen
(npr. da li je crevo zgnjeceno ili da li je prikljucak napukao)

i zamenite ga ako je ostecen.

Kesa sa vodom mora biti najmanje 50 cm iznad komore.

NE koristiti kruzni sistem za disanje sa grejnim Zicama ako
nema protoka gasa. Ako dode do prekida protoka gasa,
iskljuciti ovlazivac.

Dovod vode mora biti povezan sa komorom i u komori mora
biti vode.

NE puniti komoru vodom ¢ija je temperatura visa od 37 °C.
Odgovarajuci alarmi za respirator ili izvor protoka moraju se
podesiti pre povezivanja kompleta za disanje sa pacijentom.
Izbegavati produzeni kontakt zagrejanih creva i koze pacijenta.
Testirati pritisak i curenje na sistemu za disanje i proveriti da
li je zacepljen pre povezivanja sa pacijentom.

Koristiti USP sterilnu vodu za inhalaciju ili ekvivalentnu vodu
za ovlazivanje. NE dodavati druge supstance u vodu.
Redovno pratiti i izvlaciti nagomilane ostatke kondenzacije
iz kruznog sistema.

Proveriti da li su svi prikljucci zategnuti pre upotrebe.
Proveriti da li je Zica grejaca ravnomerno rasporedena duz
kruznog sistema i da nije skupljena ili savijena.

Ne preporucuje se za upotrebu iznad 100 mBar AP tokom
visokofrekventne ventilacije.

RT127 i RT227 sa crvenom prigusnicom za upotrebu samo sa
respiratorima SLE2000 i SLE2000 HFO.

RT228 sa zutom prigusnicom za upotrebu samo sa
respiratorima SLE4000 i SLE5000.

Postarajte se da crvena ili zuta prigusnica bude postavljena
u inspiratorno crevo na okretnoj osnovi.

NAPOMENE

Za upotrebu pod nadzorom obucenog medicinskog osoblja.
Odloziti proizvod na otpad u skladu sa odgovaraju¢im
bolnickim protokolom. Korisnik moze da bude izlozen
te¢nostima iz disajnog trakta prilikom odlaganja.

Odgovorna organizacija snosi odgovornost za kompatibilnost
ovlazivaca i svih delova i pribora koji se povezuju sa pacijentom
i drugom opremom pre upotrebe.

Napomena za korisnika: Ako se tokom korisé¢enja ovog
uredaja desi ozbiljan incident, obavestite lokalnog
predstavnika kompanije Fisher & Paykel Healthcare,

kao i nadlezni organ u vasoj zemlji.

Svenska (5v)

RT127 VENTILATORSLANGSET FOR SPADBARN,
ENKELUPPVARMT SYSTEM FOR SLE2000-
OCH SLE2000 HFO-VENTILATORER

RT227 VENTILATORSLANGSET FOR SPADBARN,
ENKELUPPVARMT MED SJALVFYLLANDE
MR290-KAMMARE FOR SLE2000- OCH
SLE2000 HFO-VENTILATORER

RT228 VENTILATORSLANGSET FOR SPADBARN,
ENKELUPPVARMT MED SJALVFYLLANDE
MR290-KAMMARE FOR SLE4000- OCH
SLE5000 HFO-VENTILATORER

For tillférsel av andningsgaser.
TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Kompatibel med MR850-befuktare fran Fisher & Paykel Healthcare.

Far INTE anvandas med MR810-befuktaren.

Se bruksanvisningen fér MR850 respirationsbefuktare
for ytterligare sdkerhetsinformation, kliniska ansprak och
instruktioner for uppkoppling och anvéndning.

Om inget annat anges uttrycks flodeshastigheter vid BTPS-
forhallanden (kroppstemperatur och tryck, mattad).

PATIENTANSLUTNINGAR ISO 5356-1 koniska

anslutningar
KOMPRESSIBEL VOLYM* 831 mL
OVERENSSTAMMELSE MED 60 cmH,0*
Utan tillbehor
Med tillbehér

1,4 £ 0,09 mL/cmH,0
1,4 + 0,07 mL/cmH,0

(inklusive 0,02 mL/cmH,0 matoséakerhet)

FLODESMOTSTAND VID 2,5 L/min*
Utan tillbehdr

Inspiratorisk slang: 0,09 £ 0,04 cmH,0
Exspiratorisk slang: 0,04 + 0,04 cmH,0
Med tillbehdr

Exspiratorisk slang: 0,04 £+ 0,04 cmH,0

(inklusive 0,03 cmH,0 matosakerhet)

MAXIMALT DRIFTTRYCK

RT127: Se bruksanvisningen
till kammaren.

RT227, RT228: 8 kPa

ANDNINGSSLANGENS LANGD

Inspiratorisk: 16m

Exspiratorisk: 1.6m

GASLACKAGE VID 60 cmH,0* <30 mL/min

TIDALVOLYM <185 mL

*Vid anvandning med MR290-kammaren

OVERGRIPANDE PRESTANDA VID 20-26 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR

Instalining befuktare INVASIVT LAGE

Befuktningsprestanda >33 mg/L

Flddeshastighet 4-15 L/min
SYMBOLFORKLARINGAR

Felaktig
vattenniva,
byt kammare

Rx only Ordineras

R&tt vattenniva

med EU-direktiv

c € 0123 | 6verrensstammelse

i kammaren
Produktionsdatum
[.:]-i] Se &I och kod for
- produktionsland

bruksanvisning o= | NZ: Nya Zeeland
MX: Mexiko

@ Engangsbruk M Tillverkare

Lot-nummer g

YYYY-MM-DD

Utgangsdatum

Max 7 dagars
anvandning

Temperaturgranser
foér transport och
férvaring

Referensnummer
Medicinteknisk
produkt

Auktoriserad
representant inom
Europeiska unionen

% Importér

E%E%li

o A Var forsiktig/Se
<>
%Fﬂ Aterforséljare bruksanvisningen
Ansvarig Auktoriserad
person for representant
Storbritannien for Schweiz

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
ANMARKNINGAR

/A\ VARNINGAR

Det finns kvarstaende risker férknippade med anvandandet
av den har produkten, dven nar den anvands som avsett.
Aven om alla instruktioner och varningar féljs kvarstar
riskerna for hypoxisk skada, brannskador pa huden,
luftvagsskador, lungskador, skador pa grund av elektrisk stot,
muskuloskeletala skador och hypotermi. Dessa risker kan leda
till allvarlig personskada eller dédsfall.

Produkten far INTE ateranvandas. Ateranvandning kan

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

Anvandning av slangset, kammare, tillbehor eller
kombinationer som inte &r 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 6vervaka
patienten kan leda till allvarlig skada eller dodsfall

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

Vidrér INTE varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan

vara varmare an 85 °C. Bristande efterlevnad kan leda till
brannskador pa huden.

Meddelande till anvandaren: Informera din lokala

Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behérig
myndighet i ditt land om ett allvarligt tillbud intraffat vid
anvandning av den har produkten.

Bristande efterlevnad av nagon av féljande varningar kan
forsamra enhetens prestanda eller dventyra sdakerheten
(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 den maximala
anvandningstiden pa 7 dagar.

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

Slangen far INTE strackas eller mj6lkas.

Produkten far INTE blétlaggas, tvattas eller steriliseras.
Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel eller
handsprit.

Anvéand INTE kammaren om vattennivan stiger dver den
maximala vattennivalinjen.

Anvand INTE kammaren om tatningarna inte ar intakta vid
leverans eller om den har tappats.

Kammaren far INTE anvéndas vid en stérre vinkel &n 10°.
Anslut INTE spiken till vattenkéllan férran de bla locken har
tagits bort. Om den primara flottéren inte fungerar kan det
uppsta stank i setet om kammaren anvands vid éver 80 L/min.
Kontrollera om slangsetet har skador (t.ex. en klamd slang
eller sprucken anslutning) fére anvandning, byt ut det vid
eventuell skada.

Vattenkallan maste placeras minst 50 cm hdgre an kammaren.
Anvand INTE uppvarmda slangset utan gasflode. Stang av
befuktaren om gasflodet avbryts.

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

Fyll INTE kammaren med vatten som ar varmare an 37 °C.
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.

Utfor ett tryck- och lackagetest pa andningssystemet och leta
efter ocklusioner fére anslutning till en patient.

Anvand sterilt vatten USP for inandning eller motsvarande for
befuktning. Tillsatt INTE andra substanser i vattnet.
Overvaka och tém regelbundet kondensansamling i slangsetet.
Kontrollera att alla anslutningar &r tata fére anvandning.
Kontrollera att varmekabeln ar jamnt fordelad langs
slangsetet och inte hopbuntad eller vikt.

Rekommenderas inte for anvandning éver 100 mbar AP
under hogfrekvensventilation.

RT127 och RT227 med rod begrénsare far endast anvandas
med SLE2000- och SLE2000 HFO-ventilatorerna.

RT228 med gul begréansare far endast anvéndas med
SLE4000- och SLE5000-ventilatorerna.

Den roda eller gula begransaren maste placeras i den
inspiratoriska slangen vid svivelkopplingen fére anvandning.

ANMARKNINGAR

Ska anvandas under évervakning av utbildad halso- och
sjukvardspersonal.

Kassera produkten enligt sjukhusets normer. Anvéndaren kan
utsattas for vatskor fran andningsvagen vid kassering.
Vardinrattningen ar ansvarig for att befuktaren och alla delar
och tillbehor som anvands for att ansluta till patienten och till
annan utrustning ar kompatibla fére anvandning.
Meddelande till anvéandaren: Informera din lokala

Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behorig
myndighet i ditt land om ett allvarligt tillbud intraffat vid
anvandning av den har produkten.
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RT127 TEKISITMALI BEBEK SOLUNUM CIHAZI
DEVRESI, SLE2000 VE SLE2000 HFO

SOLUNUM CIHAZ

LARIICIN

RT227 TEKISITMALI BEBEK SOLUNUM CiHAZI

DEVRESI iLE MR2

90 OTOMATIK DOLUMLU

HAZNE, SLE2000 VE SLE2000 HFO

SOLUNUM CiHAZ

LARIICIN

RT228 TEK ISITMALI BEBEK SOLUNUM CiHAZI

DEVRESI ILE MR2

90 OTOMATIK DOLUMLU

HAZNE, SLE4000 VE SLES000 SOLUNUM

CIHAZLARI iCiN

Solunum gazlari iletmek icindir.

TEKNIiK OZELLIKLER
Fisher & Paykel Healthcare MR85

0 nemlendiricilerle uyumludur.

MR810 nemlendiriciyle birlikte KULLANMAYIN.

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

talimatlarina bakin.

Aksi belirtilmedigi stirece akis hiz
ve basing, satiire) kosullarinda ifa
ARAY(UZ BAGLANTILARI
SIKISTIRILABILIR HACIM*

60 cmH,0'DA UYGUNLUK*
Aksesuarlar Olmadan
Aksesuarlarla

lari, BTPS (vucut sicakhigi
de edilir.

1SO 5356-1 Konik konektorler
831 mL

14 + 0,09 mL/cmH,0
1,4 + 0,07 mL/cmH,0

(0,02 mL/cmH,0 élctim belirsizligi dahil)

2,5 L/dak’DA AKIMA DIRENG*
Aksesuarlar Olmadan
inspiratuar Hat:

Ekspiratuar Hat:

Aksesuarlarla

Ekspiratuar Hat:

0,09 £ 0,04 cmH,0
0,04 £ 0,04 cmH,0

0,04 0,04 cmH,0

(0,03 cmH,0 6l¢tim belirsizligi dahil)
MAKSIMUM CALISMA BASINCI

RT127:

RT227, RT228:

Hazne kullanim talimatlarina
basvurun

8 kPa

SOLUNUM HORTUMU UZUNLUGU

inspiratuar:

Ekspiratuar:

60 cmH,0'DA GAZ SIZINTISI*
TIDAL HACIM

16m

1,6 m

<30 mL/dak
<185 mL

*MR290 Hazne ile kullanildiginda

20 °C LA 26 °C ORTAM SICA|
PERFORMANS

KLIGINDA GENEL

degistirin

Nemlendirici Modu iNVAZiV MOD
Nemlendirme Cikisi >33 mg/L
Akis Hizi 4 -15 L/dak
SEMBOL TANIMLARI
Yanlis su seviyesi
haznesini Rx only ?gtcli“erce receteyle

] | sevesiayoun

C €0123| Avrupa Uygunlugu

Uretim tarihi
Calistirma ve Uretildigi
I:E] talimatlarina Ulkenin kodu
bakin NZ: Yeni Zelanda
TIYANERD ] MX: Meksika
@ Tek kullanimliktir M Uretici

LOT| | Parti numarasi

Son kullanma tarihi
YYYY-MM-DD

REF Referans

g’lglfﬁjimmgmm

numarasi
L Tasima ve saklama

Tibbi cihaz /ﬂ/ sicakligi sinirlari

) Avrupa Birligi

Ithalatc yetkili temsilcisi

Distributor

& Dikkat/Kullanim

talimatlarina bakin

A
<>
&
Birlesik Krallik
sorumlu Kisisi

isvicre yetkili
temsilcisi

(2]
x

UYARILAR, DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

VE NOTLAR
/A\ UYARILAR

Kullanim amacina gore kullanilsa bile, bu trantn kullanimiyla
iliskili reziduel 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 acabilir.

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

Fisher & Paykel Healthcare tarafindan onaylanmayan solunum
devreleri, hazneler, aksesuarlar veya kombinasyonlarin kullanimi
yetersiz nemlendirme sistemi performansina, solunum cihazi
arizasina ve hastanin/kullanicinin yaralanmasina yol acabilir.
Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6r. oksijen
satlrasyonu). Hastanin izlenmemesi (6r. gaz akisinin kesilmesi
durumunda) ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.

Isitici levhaya ya da hazne tabanina DOKUNMAYIN.

Yizeyler 85 °C'den sicak olabilir. Uyulmadidi takdirde

cilt yaralanmasiyla sonuclanabilir.

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

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 gunltk maksimum kullanim stiresinden 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.

Su seviyesi, maksimum su seviyesi cizgisini asmissa hazneyi
KULLANMAYIN.

Hazne elinize ulastiginda muhdrler el degmemis degil ise ya
da dismusse hazneyi KULLANMAYIN.

Hazneyi 10°'den buytik bir acida CALISTIRMAYIN.

Mavi kapaklar cikarilana kadar su kaynagini DELMEYIN.
Birincil samandiranin basarisiz olmasi durumunda, hazne

80 L/dk'dan yiiksek hizda kullaniliyorsa devreye sicrama olabilir.
Kullanmadan 6nce solunum setlerinde hasar olup olmadigini
(6r. ezilmis tlp veya catlamis konektor) gorsel agidan
inceleyin ve hasar gérmusse degistirin.

Su kaynagi hazneden en az 50 cm yUksekte olmalidir.

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

Hazneyi 37 °C'den sicak su ile DOLDURMAYIN.

Solunum setini hastaya baglamadan 6nce uygun solunum
cihazi veya akis kaynagi alarmlarinin ayarlandigindan emin
olun.

Isitmali ttplerin hastanin cildi ile uzun streli temasindan kaginin.
Hastaya baglamadan énce solunum sistemi tizerinde bir basing
ve sizinti testi yapin ve tikanma olup olmadigini kontrol edin.
Solunum i¢in USP Steril Su ya da nemlendirme icin esdegerini
kullanin. Suya baska maddeler EKLEMEYIN.

Duzenli olarak izleyin ve devrede biriken yogusmayi bosaltin.
Kullanmadan 6nce tiim baglantilarin siki oldugunu kontrol edin.
Isitici telin devre boyunca diizgin bir sekilde yerlestirildigini
kontrol edin ve dolanmadigindan ya da bikulmediginden
emin olun.

Yiksek frekansli ventilasyon sirasinda 100 mBar AP'nin
Uzerinde kullanilmamasi 6nerilir.

Kirmizi sinirlayicili RT127 ve RT227 yalnizca SLE2000

ve SLE2000 HFO ventilatorleriyle birlikte kullanilabilir.

Sari sinirlayicili RT228 yalnizca SLE4000 ve SLE5000
ventilatorleriyle birlikte kullanilabilir.

Kullanimdan énce kirmizi veya sari sinirlayicinin déner
basliktaki solunum destegine yerlestirildiginden emin olun.

NOTLAR

Yalnizca egitim almis tibbi personel gézetiminde kullanim
icindir.

UrinG uygun hastane protokoliine gére imha edin. Kullanici,
imha etme islemi sirasinda solunum yolu sivilarina maruz kalabilir.
Sorumlu kurulus, kullanimdan énce hastayi ve diger ekipmani
baglamak icin kullanilan nemlendirici ile tim pargalarin 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.

YKpaiHcbKa @
RT127 KOHTYP OJ14 WBJI 3 OQHIEIO JIIHIEKO
NIAIrPIBY ona HEMOBJAT [NA

ATAPATIB LLBJ1 SLE2000 TA SLE2000 HFO

RT227 KOHTYP 414 WWBJI 3 OQHIEIO JIIHIEID
niAIreisy ana HEMOBNAT I3 KAMEPOIO
ABTOMATUYHOIO NOAABAHHA MR290
ANA ANAPATIB LLUBJ1 SLE2000 TA
SLE2000 HFO

RT228 KOHTYP ANA LWWBJ 3 OAHIEIO JIIHIED
niAIreisy Ana HEMOBNAT I3 KAMEPOIO
ABTOMATUYHOIO NOAABAHHA MR290

ANA AMNAPATIB LLBJ1 SLE4000 TA SLE5000

[na nopaBaHHA AMXanbHYIX rasis.
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKUN

CymicHui 3i 3BonoxxyBauamu Fisher & Paykel Healthcare
mopeni MR850.

HE BukopucTtoByiiTe 3i 38onoxysadem MR810.

[opaTkoBy iHpOpMaLiito LLoA0 He3neKu 1 KIiHIYHOT KopUCTi
Ta BKa3iBKM 3 HanalUTyBaHHA 1 eKCrlyaTaLlii AvB. B iIHCTPYKLUii
3 BUKOPWCTaHHA 3BOJI0XYBaua AvxanbHoi cymitui MR850.

AKLLO He 3a3HaueHO iHLLOrO, MOKa3HUKY NOTOKY HaBOAATLCA 4N1A
YMOB TemnepaTypu 1 TUCKY Tina Ta NOBITPA, HaCKYEHOro BOAAHUMU
napamu (BTPS).

3’€AHAHHA MoAaYNA KoHiuHi 3'eaHyBaui
1SO 5356-1

CTUCKYBAHUI OB’€M* 831mn

NOAATIUBICTb MPU 60 cmH20*

Bes i 0 06! 1,4 £ 0,09 mn/cvH,0

3 foNoMiPKHUM o6nagHaHHAM 1,4£0,07 mn/cmH,0

(3 noxmbKoto BrMiptoBaHHA 0,02 mn/cmH,0)

OnIP NOTOKY NPU 2,5 n/xs*

Bes g i 0 06!

MaTpy6oK BAUXY: 0,09 + 0,04 cMH,0
Matpy6oK BraMXy: 0,04 +0,04 cmH,0
3 fONOMiDKHUM o6nagHaHHAM

MaTpy6oK BUANXY: 0,04 + 0,04 cmH,0

(3 noxmbKoto BrmiptoBaHHaA 0,03 cmH,0)

MAKCUMAJIbHUN POBOYUN TUCK

RT127: [y, iHCTPYKLii 3
BUKOPVCTaHHA Kamepu

RT227,RT228: 8klMa

AOBXWHA AUXAJIbHOI TPYBKU

Matpy6ok BavXy: 1,6m

MaTpy6oK BUANXY: 1,6m

BUTIK TA3Y NMPU 60 cmH,0* <30 mn/xB

OUXANIbHUN OB’€EM <185mn

* 3a BUKOpUCTaHHA 3 Kamepoio MR290

3ATAJIbHI POBO4I XAPAKTEPUCTUKIA 3A
TEMNEPATYPU HABKOJIULLHbOIO CEPEAOBULLA
BIA 20°C A0 26 °C

Pexxnm 3B0n10XyBava IHBA3VBHUW PEXXUM
BuxigHe 3BONOMXKeHHSA >33 mr/n
LUBnAKicTb NOTOKY 4-15n/x8

3HAYEHHA CUMBOJIB
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NONEPEAXEHHA, 3SACTEPEXXEHHA TA MPUMITKU

/\ NOMEPEMKEHHS

3 BUKOPUCTaHHAM LIbOro BUpOOY MOB'A3aHi 3anVLLIKOBI PU3NKY,
HaBiTb AKLLO 10ro BUKOPKCTOBYIOTb Y HaNeXHUI croci6.

3a AOTPUMaHHA 11 ypaxyBaHHA BCiX HaBeAEHWX IHCTPYKLI

i nonepeykeHb 3aNM1LLIAITLCA PU3KKI FiMOKCUYHOI TPaBMU,
OniKiB LUKipW, TPaBMyBaHHSA AVIXaNbHVIX LUNAXIB i ereHb, TpaBMut
BHaC/IiIOK ypaXKeHHA eNeKTPUYHIM CTPYMOM, TPaBMM OMOPHO-
PyX0BOI ccTemMu Ta rinotepmii. Lli prznku moxyTb cipyunHnT
cepi103Hy TpaBMy abo cMepTb.

HE BrikopuicTOBYi/Te Lielt Bpi6 NOBTOpHO. [MoBTOpHe
BVIKOPUCTaHHA MOXe NPU3BECTU [10 NepeaaBaHHaA IHGeKLiiHNX
PEYOBUH, NOPYLLEHHA NiKyBaHHA, CEPIIO3HOI LLKOAW 3[,0POB'i0
a6o cmepri.

BurKoprCTaHHA AVXaNnbHIX KOHTYPIB, Kamep, AOMOMKHUX
KOMTOHEHTiB abo KoMGiHaLlill BUpO6iB, He CXBaneHnX

Fisher & Paykel Healthcare, moxe 3ymoBWTY He3apOoBINbHY
PO6OTY CrCTEMY 3BONTOXEHHS, HECMPaBHICTb anaparta LLIBJ

i 3anopiaTV WKoay naLieHTy/KopucTyBady.

3aBXAn Ma€ 3aCTOCOBYBATVCA BiAMOBIAHMI TUM MOHITOPUHTY
CTaHy navjieHTa (HanpuKnag, KOHTPOJIb HACUYEHHS KUCHEM).
BincyTHICTb MOHITOPUHIY CTaHy MaLjieHTa (30Kpema, y pasi
3YMUHKM MOTOKY rasy) MOXe CMPUYNHNTY CEPIO3HY LIKOAY
300poB'i0 abo cMepTb.

HE TopkaiiTecs HarpisasnbHOI NacTiHW abo ocHOBY

kamepy1. TemnepaTtypa noBepxHi Moxe nepesuLlysat 85 °C.
MopyLueHHs Lii€i 3a60pOHM MOXe CPUUMHUTIA OMIKM LLIKipW.
[NoBigoOMNEHHs 1A KOPUCTYBaYa: AKLLO Mif YaC BUKOPUCTaHHSA
LibOro BMpoO6y CTaHeTbCA CepPrio3HUIA IHLMAEHT, MOBiAOMTE MPO
Lie MicLieBoro npeAcTaBHYKa KomnaHii Fisher & Paykel Healthcare
Ta KOMMeTEHTHWIA YNOBHOBaXeHI OpraH y BaLuiil KpaiHi.

MopylweHHA 6yab-AKoro 3
MOX<e HEeraTUBHO BIUIMHYTM Ha po6oTy npuc-rpolo

ab6o 3arpoxysaTu 6e3neLwi (BK/IOYHO 3 NOTEHUiHUM
3aB/JaHHAM Ceplio3HOI LWKoAw).

Y pasi BCTaHOB/IEHHA 3BONOXKYyBaya 6ina naLlieHTa
nepeKoHamnTecs, WO NPUCTPI PO3TALLOBAHO HYXKYE 3a NaLlieHTa.

MpucTpiit HE MoXxHa BUKOpVCTOBYBaTW AOBLUE 7 [HIB
(MaKcManbHV Nepiog BUKOPVCTAHHS).

HE HakpuBaiiTe KOHTYp KOBAPaMM, PYLUHUKaMU, MOCTINbHOIO
6inn3HoI0 TOLLO.

HE po3stAryiite Tpy6Ku.

Lleit Bnpi6 HE MoxHa MounTh, MUTK abo CTepunisysaTu.
YHUKalTe KOHTaKTY 3 XiMikaTamu, MUAH1MY 3aco6amm

1 aHTUCENTUKaMV 1A PYK.

HE BrKopunCTOBY#iTE KamMepy, AKLLO piBeHb BOAN NepeBULLYyE
NiHil0 MaKCVIManbHOTO PiBHA BOAW.

HE BrKopucTOBYiiTE KaMepy, AKLLO Mif Yac OTPYMaHHA
inicHicTb il ynakosKw nopyLueHo abo BoHa nagana.

HE BukopucToByiiTe Kamepy nif KyTom binbiue 10°.

HE npokontolite pkepeno Boaw, Noku He byae 3HATO CUHi
KPULLKU. 3a HECMPaBHOCTI FO/IOBHOIO MOM/aBKa, Konn
LIBMAKICTb NOTOKY B Kamepi nepesuLLye 80 11/XB, BOAa MOXe
noTpanuTh 4o KOHTYpY.

Nepen BUKOPUCTaHHAM 3AiMCHIONTe Bi3yanbHWUi ornag
LVXarnbHX HaboPIB | 3aMiHIONTe iX Y pasi BUABNEHHA
MOLLKOAXKeHb (HanpuKnag, posgaeneHa Tpybka abo TpicHy T
3'eiHyBau).

[>kepeno BOAM NOTPIOGHO PO3MICTUTY Ha PiBHI NPUHANMHI 50 cm
Haj] Kamepoto.

HE BUKOpUCTOBYATE fiviXanbHi KOHTYPW 3 NiAirpisom 6e3
nopasaHHA rasy. Y pasi 3ynvHK1 nofaBaHHA rasy BUMKHITb
3BOJNOXKYyBau.

MepekoHariTecs, WO Kamepa Mia’egHaHa 10 Axepena Boav Ta
LLO B Hil1 € BOAQ.

HE 3anoBHoiiTe kKamepy BOfOO, TemnepaTtypa AKOI NepeBuLLye
37°C.

Mepepn nigknioYeHHAM NaLi€HTa A0 ANXaNbHOTO KOHTYPY
nepeKoHanTech y HanalTyBaHHi BiiNOBIHNX aBapiNHNX
curHanis anaparta LUBJT abo mkepena NoToky.

YHWKaliTe TPUBaNoro KOHTaKTy TPY6OK i3 NigirpiBom 3i WKipoio
nauieHTa.

Mepep nigKNtoYeHHAM NaLieHTa O CUCTEMU JUXaHHA NepesipTe
TUCK Y Hil1, @ TaKOX HafABHICTb BUTOKIB | 3aKyMOpKu.

[1nA 3BONOXEHHA BUKOPVICTOBYITE CTEPUIIbHY BOZy ANA
iHranauji, Wo signosigae ctaHaapTam ®apmakxonei CLUA (USP),
abo i eksiBaneHT. HE foaaBaliTe iHLUi PeYOBMHM A0 BOAW.
MepioanyHo NepeBipAiTe HAKOMUYEHHA KOHAEHCATY B KOHTYPI
1 ycyBaiiTe noro.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NepeKoHanTeca B HafinHOCTI 3'ejHaHb.
MepesipAiTe, 4n PIBHOMIPHO PO3MILLEHO HarpiBabHy cnipanb
10 KOHTYPY, Y1 HEMAE Ha Hil By3niB abo nepeKpyuyyBaHb.

He pekomeHfi0BaHO BUKOPMCTOBYBaTY 3a AP noHag 100 m6ap
nig Yac BMcokoyactoTHoi LLIBJI.

BukopuicToByiite KoHTypu RT127 i RT227 i3 YepBOHM
obmexyBauem TinbKu 3 anapatamu LLIBJT SLE2000 i SLE2000 HFO.
BukopucToByiite KOHTYp RT228 i3 0BTV IM 06MexyBauem
Tinbku 3 anapatamu LLIBJT SLE4000 i SLE5000.

lNepen BUKOPYCTaHHAM NepeKoHaiTecs, Lo YepBOHMIA abo
MKOBTUI 0BMeXyBay po3TallioBaHWii y naTpy6Ky Bavxy 6ina
LWAPHIPHOTO 3'€AHAHHA.

MPUMITKA

Mpr3HaueHo ANA BUKOPUCTaHHA Mif Harna[oM KBanidikoBaHUx
MeNYHUX NPaLiBHUKIB.

YTunisyiite BUpI6 3rigHo 3 BiAMOBIAHUM NPOTOKOOM iKapHi.
Min Yac yTunisauii KOpycTyBaui MOXyYTb KOHTaKTyBaTV

3 pigvHaMK 3 ANXanbHUX LWAXIB.

Mepen BMKOpPUCTaHHAM BiAMOBiAanbHa opraHisadia
3060B'A3aHa 3a6e3neunTy CyMICHICTb i BiNOBIAHICTD
CTaHAapTam 3BOJIOXKyBaya Ta BCix AeTanei i ONOoMiXKHUX
KOMMOHEHTIB, AIKi 3aCTOCOBYIOTLCA ANA NiAKNOUEHHA BUPOOY
[0 NaLieHTa 1 iHWOro 06MafHaHHA.

MoBigomneHHaA anA KopucTyBaya: AKLLO Mif Yac BUKOPUCTaHHA
LibOro Brpo0y CTaHeTbCA CePIIO3HNI IHLMAEHT, NoBigomTe
npo Lie MicLieBoro npefcTaBHMKa komnaHii Fisher & Paykel
Healthcare Ta KOMNeTEHTHMIN YNOBHOBaXXeHWI OpraH y Baluiii
KpaiHi.



Tiéng viet (v

RT127 HETHONG DAY THG DON DANH CHO
TRE SO SINH PUGC LAM AM CHO
MAY THG SLE2000 & SLE2000 HFO

HE THONG DAY THG DON DANH CHO
TRE SO SINH DUGC LAM AM BANG NGAN
CHUATY CAP NUGC MR290 DANH CHO
MAY THG SLE2000 & SLE2000 HFO

RT228 HE THONG DAY THG DON | DANH CHO
TRE SO SINH PUGC LAM AMBANG NGAN
CHUATY CAP NUGC MR290 DANH CHO
MAY THG SLE4000 & SLE5000

Pé cung cp khi tha.

THONG SO KY THUAT

Tuong thich véi méy tao d6 4m Fisher & Paykel Healthcare MR850.
KHONG st dung véi méy tao do 4m MR810.

Tham khao hudng dén st dung clia My Tao Am KhiThé MR850
dé biét thém thong tin an toan, cac tuyén bé 1am sang cing nhu
hudéng dan thiét 1ap va sir dung.

Trirkhi cé ghi cht khéc, cac téc d6 luu lugng dugc biéu thi &

diéu kién BTPS ( 4p sudt nhiét d6 co thé bao hoa).

KET NOI THIET BI TIEP XUC

RT227

Khdp néi hinh con

1SO 5356-1
THE TICH NEN* 831 mlL
PO GIAN NG @ 60 cmH20*
Khong c6 Phu kién 1,4 £ 0,09 mL/cmH,0
C6 Phukién 1,4+ 0,07 mL/cmH,0

(bao gém 0,02 mL/cmH,0 dé khéng dam béo do)
SUC CAN DONG @ 2,5 L/phut*

Khong c6 Phu kién
B& phan hit vao: 0,09 + 0,04 cmH,0
B6 phan thara: 0,04 + 0,04 cmH,0
C6 Phukién
B6 phan thara: 0,04 + 0,04 cmH,0
(bao gém 0,03 cmH,0 dd khong dam béo do)
AP SUAT HOAT DONG TOI DA
RT127: Tham khao hudng dan st
dung ngan chifa nuéc
RT227,RT228: 8 kPa
DO DAIONG THO
Hit vao: 1,6m
Théra: 1,6m
RO Ri KHi @ 60 cmH,0* <30 mL/phut
THE TICH KHi LUU THONG <185mL

*Khi dugc strdung véi Binh Lam Am MR290

HIEU SUAT TONG THE G NHIET DO XUNG QUANH 20 °C
PEN 26°C

ChéDo Méy Tao Am CHE DO XAM LAN
Paurabodm >33 mg/L
T6c dé Luu lugng 4-15L/phat
DINH NGHiA BIEU TUONG
Muc nuéc khong

chinh xac, thay

Rx only | chiban theo don
ngan chifa nudc

Muc nuéc chinh

@ xac trong ngan C€E€0123 Chung Nhan EC

chura nudc
Tham khéo )l:lugéatycvca qudc gia san

[ji‘] E{IURQ dan vén NZ: New Zealand

an YYYY-MM-DD | MX: Mexico

Chistrdung s ez <

® mét lan M Nha san xuat

S616 SUrdung trudc ngay

YYYY-MM-DD

2
m
m

S6 tham chiéu Strdung t6i da 7 Ngay

Gidi han nhiét do
khivan chuyén va
bao quan

Thiétbiy t&

Dai dién dugc ty
quyén tai Lién minh
Chau Au

e

Bén nhap khau

Than trong/
& Tham khao huéng

Nha phan phéi
dan sttdung

Ngudi chiu
trach nhiém tai

ACIEE

Dai dién duoc
[ch [ree] Uy Quyén tai Thuy Si

Vuong Quéc Anh

CANH BAO, THAN TRONG VA LUU Y

A\ cinnBao
C6 c4c rtii ro t6n dong gan véi viéc st dung san pham nay,
ngay ca khi st dung san pham nhu du dinh. Tuan theo tét ca
cac hudng dan va canh béao dugc cung cap va ¢6 ton tai cac rai
ro vé tén thuong do thiéu oxy, bdng da, bdng dudng thd, tén

thuong dudng thé, ton thuong phéi, chan thuong do dién giat,

t6n thuong co xuang va ha than nhiét. Nhitng nguy ca nay c6
thé dan dén tén thuong nghiém trong hodc ti vong.

KHONG str dung lai san phdm nay. Viéc st dung lai c6 thé dan
dén lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri, gay tén
thuong nghiém trong hoac tirvong.

Viéc st dung hé théng day thd, ngan chita nudc, cac phu kién
hodc cac két hgp khong dugc Fisher & Paykel Healthcare phé
duyét c6 thé dan dén hiéu suat ctia hé théng tao 4m kém,

truc trdc may tha va gay hai cho bénh nhan/nguai dung.

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

han nhu d6 bao hoa oxy). Viéc khéng theo doi bénh nhan
(chdng han nhu trong trudng hgp gidn doan ludng khi thd)

c6 thé dan dén thuong tén nghiém trong hoic t vong.
KHONG cham vao tdm lam néng hodc dé cia ngan chiia nudc.
Cac bé mat c6 thé vugt qua 85 °C. Viéc khong tuan thu cé thé
dan dén bong da.

Luu Y Danh Cho Ngusi Dung: Néu xdy ra bién c6 nghiém trong
trong khi st dung thiét bi nay, vui long théng béo cho dai dién
cuia Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong va Co Quan Co
Th&m Quyén & quéc gia clia quy vi.

Viéc khéng tuan tha bat ky canh bao nao sau day c6 thé lam

giam hiéu suét ctia thiét bi hoac anh huéng dén sy an toan
(bao gém ca kha nang gay tén thuong nghiém trong):

Khi 13p may tao dd m gan bénh nhan, hay dam bao rang may
tao d6 4m ludn dugc dit & vi tri thdp hon bénh nhan.

KHONG st dung qué thdi gian st dung t6i da la 7 ngay.

KHONG che day thé bang cac vat liéu nhu chdn mén, khin hodc

khan trai giuong.
KHONG kéo cang hodc van dudng 6ng.

KHONG ngam, rlra hodc tiét trung san pham nay. Tranh tiép xic

Véi héa chat, chét tdy rda, hodc nudc ria tay khirtring.
KHONG s{r dung ngan chiia nudc néu muic nudc 1én cao hon
vach muc nudc téi da.

KHONG st dung ngén chifa nuéc néu cac dau niém phong
khéng con nguyén ven khi nhan dugc, hodc néu thiét b da
bi roi.

KHONG véan hanh ngén chira nuéc & goc qua 10°.

KHONG téng vot nguén nudc cho dén khi da thdo ndp mau
xanh duong. Néu phao chinh bj hdng, cé thé xdy ra tinh trang

ban tée nuGc vao hé théng néu ngan chira nudc dang dugc van

hanh & mtic vuot qua 80 L/phut.

Kiém tra b&ng mét cac bd day thd xem c6 bi hong khéng (vi du:

6ng bi nit hodc dau néi bi nut) trudc khi sit dung va thay thé
néu bj hong.

Nguén nudc phai cao hon ngan chira nudc it nhat 50 cm.
KHONG s(r dung hé théng day thé &m ma khéng c6 luéng khi.
Néu ludng khi bi gian doan, hay tat may tao do dm.

Bam béo c6 nguén cdp nudc dugc két ndi véi ngan chira nudce
va ¢ nudc trong ngan chua.

KHONG d6 nudc qué 37 °C vao ngan chiia nudc.

Dam bao dat bao dong nguon luu lugng hodc may thd thich
hop trudc khi két néi bo day thé vaéi bénh nhan.

Tranh ti€p xtic 6ng dugc lam &m trong thai gian dai véi da
bénh nhan.

Tién hanh kiém tra ap sudt va ro ri trén hé théng thd va kiém tra

cac chd bi bit trudc khi két nGi voi bénh nhan.

St dung Nudc vé tring USP dé hit thd hodc san phdm tuong tu

dé lam &m. KHONG thém cac chat khac vao nudc.
Thudng xuyén theo déi va thoat nudc tich tu trong hé théng.

Kiém tra xem t4t ca cac két néi c6 chat khong trude khi st dung.
Kiém tra xem day sudi da dugc phan b8 déu doc theo hé théng

chua va ddm bao day khéng bi bé lai hay van xon.

Khong nén sir dung khi vugt qua 100 mBar AP khi tha & tan
sudt cao.

RT127 va RT227 v6i b han ché dé chi dugc st dung véi méay
tha SLE2000 va SLE2000 HFO.

RT228 vai bo han ché vang chi dugc sit dung véi may thd
SLE4000 va SLE5000.

BDam béo réng bd han ché dé hodc vang dugc dat & bo phan hit

vao & khdp xoay trudc khi sir dung.

LUuY

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

dung c6 thé tiép xuc véi chat dich dudng hé hap trong qua
trinh thai bo.

T8 chuc chiu trach nhiém c6 trach nhiém gidi trinh vé tinh tuong
thich clia may tao d6 am va tat ca cac bo phan va phu kién dugc

st dung dé két néi véi bénh nhan va cac thiét bi khac trudc khi
strdung.

Luu Y Danh Cho Ngusi Dung: Néu xdy ra bién c¢é nghiém trong
trong khi st dung thiét bj nay, vui ldng théng bao cho dai dién
cua Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong va Co Quan Co
Th&m Quyén & quéc gia clia quy vi.
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RT228 HESRIFIRSIZIRERIRMNEL - Fif MR290 B
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SLE5000 N33
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FBZH Fisher & Paykel Healthcare MR850 i@ /NELES o
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THERER 1SO 5356-1 #ftZ3EEE
nERESE" 831 mL

60 cmH,0 BSHYIERE1E*

EiH 14 = 0.09 mL/cmH,0
Skt 1.4 * 0.07 mL/cmH,0

GRIEE2%E A 0.02 mL/cmH,0)
2.5 L/min B¥#9 R ifBE 77+

EEH

MR 0.09 * 0.04 cmH,0

ISR 0.04 = 0.04 cmH,0

St

SRR E R - 0.04 * 0.04 cmH,0
(GRIEERE% 0.03 cmH,0)

RABREEBA

RTI127 : ESRNNEKEERRRA

RT227 ~ RT228 : 8kPa

IFRERRE

R - 16m

MR 16m

60 cmH,0 5B RE* <30 mL/min

HWREE <185 mL
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FRES
| AN IEHE [=]
AT ER 22 | Rx only| ks

[ | | AL € € 0123 | memassmin

SEE AR

BRI @ g
YYYY-MM-DD | MY :’%EEF

YL M Biam

it g HHE

YYYY-MM-DD

dS1E BlERENEIRE

BEPEE BE@A7TE
P Jf iﬁ%g&ﬁ%ﬁ;ﬂrﬁ
O e
Hsim A ﬁ E/Eﬁﬁﬁ)ﬂ
KEEHEA T RERR

& iEEEI i
& S
EMEIRTEERERERER - MAFERIRE - BEIRMHN
FEMIBMES - (MAFEEUTEAR : REIBE - BB
1S~ RIS - RIBEE - FH8E - BEIEE - RE
BRIEGLURERIBE - ELRAMREESHNRENHSN
BT -

o T, EHERTER EREATASRRAMEN
{515 - AEE - BEGSNRET -

« E{EFK4E Fisher & Paykel Healthcare 1% EIFIREDR
TNBKEE -~ B S - TR EMBERFEBEEREE
IFIRESEpE - WEBE / ERETERSGE -

o WARER B EMEIEBE (BN EAE) - RZEEE
BE (FINERRPEMIBRT ) TRERBEHSN
73w

o TEEY ., MBIRINZAEALSUINBKEERE - REAJEEEB
85 °C » REEE-TIFEBEENE -

o EREIESE: SEEATREIFRERESNG - BB
{REHAY Fisher & Paykel Healthcare Fif U R BB EE
e -

RETTFIESAEEIRERERENRRRE (B1FE
RBENEBERE) :

o BESAEEMVEREMBIMIASNGG  EEEHRMEAS
EEEREREE -

. Ul gemmpmr T, @@@7 % -

. 'i%%J 1SEF - EMHREFMHESEERL -

o TEEY. HifRSIERER -

o T, B8 BRANESFER - BRELER B
BskEz ik FiRIEE -

o MBKAUBBHREKE - "5, ERALINEKE -

o EBTEWEIINE KRR EH A TN IR KRS EEE

T8, R -

o [ERMEKEER - TE2., BNBEKEEHEERRB10°

o T, ENTEGETFHRIEFKE - MIRMEKEERE
#2838 80 L/min B T ILIE - B—iZEKEN » KMEBBA

Eis -
+ ERET - BIRREFRERESTIRE (Him - EREE
REERERRN) - WHER FER-

o KBEWAZELHINBKES 50 AU E -

o T2, EERRFERSMBENIFREDR - MRRR
iR - ERRARAENR NSRS -

o EEREISHKEERZENRKRE - mEMSEKREH
ﬁ7J< °

o TEZ. EMBKERRARESR 37 CHK -

o WBIFRREEEINEEZLN - BEACDRTHEENITFRSS
R RIMIRER -

o BREEERERFHEEMNASE -

o EBIFRRFEEZEEN - KETFRRHNBORE
WA REEEEEE -

o INBRTEEAEEERS (USP) 2N EE SR SHRMNK
HEEEM - "E2. EKPRMEGEYE -

o EHRESIRTIHHRERPRR/AVSEK -

« EFARIRSHEMEERNCEE -

o BEMBMKETHERIIDAH > MSBERE—RN
B -

o WRSIEERPEE/ZE AP 88100 mBar - FEH
£/ -

« [H4IEFAHES RT127 E2 RT227 (E{HSET SLE2000 B
SLE2000 HFO IFIR23{EF -

- [i=EBEHEIAI RT228 {E{EEE SLE4000 K SLES000
IR EIER -

o IE(ERR > BRI ENEEHENBZEENEEENRR
IRER -

53

o EHENIRERNEFABNEETER -

o BEERBRAEREESR - X0 - ERAETEEE
BRI BEIRRERE -

o EERBHESHEE  OSHBMMAE  UREGERN
ERBEMAMBRERMEEHMEYS -

. EREIEEE: SERSREHRERESEG  FEN
fRE Y Fisher & Paykel Healthcare I R EEMEE
HERA -

°



