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English
RT269 INFANT VENTILATOR CIRCUIT DUAL HEATED WITH
MR290 AUTOFEED CHAMBER FOR SLE6000

For delivery of breathing gases to infant patients requiring
respiratory support. This is suitable for use with the

Fisher & Paykel MR850 humidifiers in intensive care
environments.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

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

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

INTERFACE CONNECTIONS ISO 5356-1 Conical
Connectors

COMPLIANCE (WITH AND WITHOUT  1.30 * 0.5 mL/cmH,0
ACCESSORIES) AT 60 cmH,0
(including 0.02 mL/cmH,0 measurement uncertainty)

COMPRESSIBLE VOLUME: 762 mL
MAXIMUM OPERATING PRESSURE 8 kPa

GAS LEAKAGE AT 60 cmH,0 <30 mL/min
CIRCUIT LENGTH: 16m

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
Rx only Prescription only

level, replace
MR290 chamber
Correct water
i European
v'| | levelin the C€0123 N
@ MR290 chamber Conformity
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Consult operating
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use
] ] 7 Days maximum
Medical device use
Transportation
@ Importer /ﬂ/ and storage

temperature limits

European Union
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PE’;; Distributor

- Switzerland
| UK |REP‘ UK responsible m Suthorised
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WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES

/\\ WARNINGS

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

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 the heater-plate or chamber base. Surfaces
may exceed 85 °C. Failure to comply may result in a skin burn.

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.

DO NOT use medications containing Tyloxapol (such as
Tacholiquin) as this may damage the tubing and lead to a loss
of ventilation pressure.

Attention

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 connecting to a patient.

Use USP sterile water or equivalent for humidification. DO NOT
add other substances to the water.

Check breathing circuits for condensation every 6 hours and
drain if required.

Check all connections are tight before use.

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

The RT269 with yellow restrictor is for use with the SLE6G000
ventilator only.

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

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

NOTES

« For use under the supervision of trained medical personnel.

« Dispose of product according to hospital protocol. User may
be exposed to breathing tract fluids during disposal.

« 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 @

RT269 CIRCUIT DE VENTILATION PEDIATRIQUE
BI-CHAUFFE AVEC CHAMBRE A REMPLISSAGE
AUTOMATIQUE MR290 POUR VENTILATEURS
SLE6000

Pour I'administration des gaz respiratoires aux patients

enfants nécessitant une assistance respiratoire. Il peut étre

utilisé avec les humidificateurs MR850 de Fisher & Paykel
dans des unités de soins intensifs.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Compatible avec les humidificateurs MR850 de

Fisher & Paykel Healthcare.

Se reporter aux instructions d'utilisation de 'humidificateur
chauffant MR850 pour des informations supplémentaires sur
la sécurité, des revendications cliniques et des instructions
concernant la configuration et I'utilisation.

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

RACCORDS D’INTERFACE Raccords coniques

conformes a la norme
1SO 5356-1
CONFORMITE (AVEC ET SANS 1,30 £ 0,15 mL/cmH,0
ACCESSOIRES) A 60 cmH,0
(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 mL/cmH,0)
VOLUME COMPRESSIBLE : 762 mL

PRESSION DE FONCTIONNEMENT 8 kPa

MAXIMALE
FUITE DE GAZ A 60 cmH,0 <30 mL/min
LONGUEUR DU CIRCUIT : 16m

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

Mode humidificateur MODE INVASIF

Humidification en sortie : >33 mg/L

Débit : 4315L/min

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Niveau d’eau
incorrect, Sur prescription
remplacer RX Only uniquement
la chambre MR290
Niveau d’eau _
Conformité
correct dans C€E0123 .
@ . la chambre MR290 europeenne
Date et pays de
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d'utilisation Zélande
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Piece appliquée :
@ de type BF Fabricant
Ne comporte Date limite
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YYYY-MM-DD
N’est pas fabriqué .
Mise en garde/
REF| |avecdulatex
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= Représentant
FE?; Distributeur [ec|rer| | agreé pour I'Union
européenne
Personne Représentant
responsable [ cH [REP] | agréé pour
pour le R.-U. la Suisse

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET REMARQUES

/\ AVERTISSEMENTS

« Des risques associés a l'utilisation de ce produit subsistent,
méme si celle-ci est appropriée. Méme en suivant toutes les
instructions et tous les avertissements fournis, les risques

de blessures hypoxiques, de brilures cutanées, de bralures
des voies respiratoires, de Iésion 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 infectieuses, I'interruption

du traitement, des blessures graves ou le déces.

L'utilisation de circuits respiratoires, de chambres,
d’accessoires ou d’ensembles qui ne sont pas agréés

par Fisher & Paykel Healthcare peut entrainer une mauvaise
humidification, un mauvais fonctionnement du ventilateur
et des préjudices au patient/a I'utilisateur.

Le patient doit faire I'objet d’une surveillance appropriée

(p. ex. saturation en oxygene) 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 plague chauffante ou la base de la
chambre. La température des surfaces peut dépasser 85 °C.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer des bralures
cutanées.

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 '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 repére
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 ou 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 gqu’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
a37°C.

NE PAS utiliser de médicaments contenant du tyloxapol
(Tacholiquin par exemple) car cela pourrait endommager

les tubulures et causer une perte de pression de ventilation.

Attention

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 s'assurer qu’il n’y a pas d’occlusion avant

le branchement du patient.

Utiliser de I'eau stérile (pharmacopée américaine) ou équivalent
pour 'humidification. NE PAS ajouter d’autres substances a I'eau.
Veérifier toutes les 6 heures que les circuits respiratoires

ne présentent pas de condensation et vidanger si nécessaire.
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.

Le RT269 avec dispositif de restriction jaune est destiné a étre
utilisé avec le ventilateur SLE6000 uniquement.

Veiller a ce que le dispositif de restriction jaune soit positionné
dans la branche inspiratoire au niveau du raccord pivotant
avant I'utilisation.

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

REMARQUES

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

Mettre le produit au rebut conformément au protocole

de I'hopital. L'utilisateur peut étre exposé aux fluides
respiratoires du patient pendant I'élimination.
L'organisation responsable doit s'assurer de la compatibilité
de I'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
RT269 CIRCUITO CON VENTILADOR PARA LACTANTES
CON SISTEMA DE CALENTAMIENTO DOBLE
Y CAMARA DE AUTOLLENADO MR290 PARA
SLE6000
Para la administracion de gases respiratorios a pacientes
lactantes que requieren asistencia respiratoria. Es apto para
utilizarse con los humidificadores MR850 de Fisher & Paykel
en entornos de cuidados intensivos.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Compatible con los humidificadores MR850
de Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte las instrucciones de uso del humidificador respiratorio
MR850 para conocer informacién adicional, afirmaciones clinicas
e instrucciones para su preparacion y uso.

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

CONEXIONES DE INTERFAZ Conectores conicos

1SO 5356-1
CUMPLIMIENTO (CON Y SIN
ACCESORIOS) A 60 cmH,0 1,30 + 0,15 mL/cmH,0
(incluida una incertidumbre de medicion de 0,02 mL/cmH,0)

VOLUMEN COMPRIMIBLE: 762 mL
PRESION MAXIMA DE

FUNCIONAMIENTO 8kPa
FUGAS DE GAS A 60 cmH,0 <30 mL/min
LONGITUD DEL CIRCUITO: 16m

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

Modo de humidificador MODO INVASIVO
Produccion de humedad: >33 mg/L
Caudal: 4-15 L/min

DEFINICION DE LOS SiMBOLOS
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ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

/\ 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 lesién hipdxica, quemaduras en la
piel, lesion de las vias respiratorias, lesion pulmonar, lesion por
descarga eléctrica, lesion musculoesquelética e hipotermia.
Dichos riesgos pueden provocar lesiones graves o la muerte.
NO reutilice este producto. La reutilizacion puede provocar
la transmision de sustancias infecciosas, interrupcion del
tratamiento, lesiones graves o la muerte.

El uso de circuitos respiratorios, cdmaras, accesorios

o combinaciones que no estén aprobados por

Fisher & Paykel Healthcare puede dar lugar al rendimiento
deficiente del sistema de humidificacion y al mal
funcionamiento del ventilador, asi como provocar lesiones

al paciente o el usuario.

Es necesario monitorizar al paciente (p. €j., saturacion de
oxigeno) de modo adecuado en todo momento. Si no se
monitoriza al paciente (p. €j., en caso de una interrupcion del
flujo de gas), podrian provocarse lesiones 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.

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 angulo 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
esta funcionando a mas de 80 L/min, se pueden producir
salpicaduras en el circuito.

Antes de usar los equipos de respiracion, inspeccionelos
visualmente en busca de dafios (por ejemplo, un tubo
aplastado o un conector agrietado) y reemplacelos si estan
dafnados.

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 hay suministro de agua conectado

ala cdmara y de que hay agua dentro de esta.

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

NO use medicamentos que contengan tiloxapol

(como Tacholiquin), dado que hacerlo podria causar

dafios en los tubos y dar lugar a una pérdida de presion

de ventilacion.

Atencién

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

del flujo estén configuradas.

Evite el contacto prolongado de los tubos calentados con

la piel del paciente.

Realice una prueba de presién 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 humidificacion segun la USP

o0 equivalente. NO agregue otras sustancias al agua.
Compruebe la condensacién de los circuitos respiratorios cada
6 horas y vacielos si es necesario.

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
o0 enroscado.

ElI RT269 con pieza restrictiva amarilla solamente se utiliza
con el ventilador SLE6000.

Asegurese de que la pieza restrictiva amarilla esté colocada
en el ramal inspiratorio, en la pieza giratoria, antes de usar

el dispositivo.

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

NOTAS

Para su uso bajo la supervision de personal médico con la
formacion debida.

Deseche el producto segun el protocolo del hospital. El usuario
podria quedar expuesto a fluidos del tracto respiratorio
durante la eliminacion del equipo.

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

y accesorios utilizados para conectar al paciente y a otros
equipos antes de su uso.

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

de su pais.



Deutsch

RT269 DUAL BEHEIZTES BEATMUNGSSCHLAUCHSYSTEM
FUR SAUGLINGE MIT SELBSTFULLENDER MR290
KAMMER FUR SLE6000-BEATMUNGSGERAT

Zur Verabreichung von Beatmungsgasen an Sauglinge,
die eine Atmungsunterstitzung bendtigen. Geeignet
flr die Verwendung mit dem Fisher & Paykel MR850
Atemgasbefeuchter in einer intensivmedizinischen
Umgebung.

TECHNISCHE DATEN

Kompatibel mit Fisher & Paykel Healthcare MR850
Atemgasbefeuchtern.

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

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

INTERFACE-ANSCHLUSSE Konische Konnektoren

1SO 5356-1
COMPLIANCE (MIT UND OHNE 1,30 £ 0,15 mL/cmH,0
ZUBEHOR) BEI 60 cmH,0
(einschlieBlich 0,02 mL/cmH,0 Messunsicherheit)
KOMPRIMIERBARES VOLUMEN: 762 mL
MAXIMALER BETRIEBSDRUCK 8 kPa
GASLECKAGE BEI 60 cmH,0 <30 mL/min

LANGE DES SCHLAUCHSYSTEMS: 16m

GESAMTLEISTUNG BEI 20 °C BIS 26 °C

UMGEBUNGSTEMPERATUR
Atemgasbefeuchter-Modus INVASIVER MODUS
Befeuchtungsleistung: >33 mg/L
Flussrate: 4-15 L/min
SYMBOLERLAUTERUNGEN
Falscher
vwvms) Wasserstand, Verschrei-
MR290-Kammer RX Only bungspflichtig
austauschen
Richtiger
Wasserstand in Europaische
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WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE UND
HINWEISE

/N 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 infektioser Stoffe,
zur Unterbrechung der Behandlung, zu ernsthaften Schaden
oder zum Tod fihren.

Die Verwendung von Beatmungsschlauchsystemen,
Kammern, Zubehér oder Kombinationen, die nicht von

Fisher & Paykel Healthcare zugelassen sind, kann zu einer
schlechten Leistung des Befeuchtungssystems, Fehlfunktionen
des Beatmungsgerats und zu Verletzungen von Patienten/
Benutzern flhren.

Der Patient muss jederzeit angemessen Uberwacht werden
(z. B. Sauerstoffsattigung). Wird der Patient nicht tberwacht
(z. B. Im Falle einer Unterbrechung des Gasflusses) kann dies
zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fhren.

Die Heizplatte oder Kammerbasis NICHT beruhren.
Oberflachen kénnen heiBer als 85 °C werden. Nichteinhaltung
kann zu Hautverbrennungen fiihren.

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann die
Leistung der Vorrichtung beeintrachtigen oder die Sicherheit
gefdhrden (einschlieBlich potenzielle schwere Verletzungen):

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

NICHT Uber die maximale Anwendungsdauer von 7 Tagen
hinaus verwenden.

KEINE Gegenstande wie Decken, Handtiicher oder Betttiicher
auf den Beatmungsschlauch 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.

Die Kammer NICHT verwenden, wenn bei Erhalt die Dichtungen
nicht intakt sind oder die Kammer heruntergefallen ist.

Die Kammer NICHT bei einem Winkel von tiber 10° in Betrieb
nehmen.

Die Wasserquelle NICHT anstechen, bevor die blauen

Kappen entfernt wurden. Bei Ausfall des ersten Schwimmers
kann, wenn die Kammer mit Gber 80 L/min betrieben wird,
Spritzwasser in das Schlauchsystem gelangen.
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 héher 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 befillen, das warmer als
37°Cist.

KEINE Arzneimittel mit Tyloxapol (wie z. B. Tacholiquin)
verwenden, da diese Schaden an den Schlduchen verursachen
und zum Abfall des Beatmungsdrucks fihren kénnen.

Achtung

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

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

Steriles Wasser nach USP oder Gleichwertiges zur Befeuchtung
verwenden. Dem Wasser KEINE anderen Substanzen zugeben.
Die Beatmungsschlauchsysteme alle 6 Stunden auf
Kondensatbildung berprifen und das Kondensat bei Bedarf
ableiten.

Vor dem Gebrauch alle Anschlusse auf festen Sitz tUberprifen.
Uberprifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am Schlauchsystem
entlang verlauft und nicht gebtndelt oder geknickt ist.

Das RT269 mit gelbem Durchflussregler ist nur fiir die
Verwendung mit dem SLE6000-Beatmungsgerat vorgesehen.
Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass der gelbe
Durchflussregler in der Inspirationsseite am Drehgelenk
positioniert ist.

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

ANMERKUNGEN

« Unter der Aufsicht von geschultem medizinischen Personal

zu verwenden.

Die Entsorgung des Produkts muss in Ubereinstimmung mit den
Klinikrichtlinien erfolgen. Der Benutzer kann bei der Entsorgung
in Kontakt mit Flussigkeiten aus den Atemwegen kommen.

Die verantwortliche Organisation ist fir die Kompatibilitat des
Atemgasbefeuchters und aller Teile und Zubehérkomponenten
verantwortlich, die zum Anschluss an den Patienten und
andere Gerate vor der Verwendung verwendet werden.
Hinweis flr 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 lhrem Land.

Italiano Git)

RT269 CIRCUITO DOPPIO RISCALDATO NEONATALE CON
CAMERA DI UMIDIFICAZIONE A RIEMPIMENTO
AUTOMATICO MR290 PER VENTILATORI SLE6000

Per 'erogazione di gas respiratori per pazienti neonatali

che richiedono supporto respiratorio. Questo dispositivo

& adatto all'uso con gli umidificatori Fisher & Paykel MR850

negli ambienti di terapia intensiva.

SPECIFICHE TECNICHE

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

e istruzioni per la configurazione e I'utilizzo, fare riferimento

alle istruzioni per 'uso dell'umidificatore respiratorio MR850.

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

COLLEGAMENTI INTERFACCIA Connettori conici

1SO 5356-1

COMPLIANCE (CON E SENZA 1,30 + 0,15 mL/cmH,0
ACCESSORI) A 60 cmH,0

(include un’incertezza di misurazione pari a 0,02 mL/cmH,0)
VOLUME COMPRIMIBILE 762 mL
PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA 8 kPa
PERDITA DI GAS A 60 cmH,0 <30 mL/min
LUNGHEZZA DEL CIRCUITO 16m

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

MODALITA INVASIVA
>33 mg/L
Flusso 4-15L/min

Modalita umidificatore

Umidificazione in uscita

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Livello d’acqua
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- camera di
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MR290
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AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

/\ AVVERTENZE

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

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

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

L'uso di circuiti respiratori, camere, 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.
In ogni momento & necessario effettuare un adeguato
monitoraggio 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 puo causare ustioni.

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

Se si monta un umidificatore a fianco di un paziente,
assicurarsi che I'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.

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
dell'acqua 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 & 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 della camera di umidificazione 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 con oltre 80 L/min.

Verificare visivamente '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 pit 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.

NON utilizzare farmaci contenenti Tyloxapol (quali il Tacholiquin)
che possono danneggiare i circuiti e causare una perdita di
pressione di ventilazione.

Attenzione

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 respiratorio
e controllare I'eventuale presenza di occlusioni prima del
collegamento ad un paziente.

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

Ogni 6 ore verificare la presenza di condensa nel circuito
respiratorio e drenare se necessario.

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

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

né schiacciato.

Il dispositivo RT269 con limitatore di pressione giallo

@ destinato all'uso esclusivamente con i ventilatori SLEG000.
Prima dell’'uso, verificare che il limitatore di pressione giallo sia
posizionato nel tratto inspiratorio nel raccordo.

Non raccomandato per I'uso sopra 100 mbar AP durante

la ventilazione ad alta frequenza.

NOTE

« |l dispositivo deve essere utilizzato sotto la supervisione
del personale medico qualificato.

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

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

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

Nederlands @

RT269 DUBBEL VERWARMD BEADEMINGSCIRCUIT VOOR
ZUIGELINGEN MET MR290 ZELFVULLENDE KAMER
VOOR SLE6000

Voor de toediening van beademingsgassen aan zuigelingen
die ademhalingsondersteuning nodig hebben. Geschikt
voor gebruik met de Fisher & Paykel MR850 bevochtigers in
intensive care-omgevingen.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

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

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

INTERFACE-AANSLUITINGEN

ISO 5356-1 conische
connectoren

THERAPIETROUW (MET EN ZONDER 1,30 * 0,15 mL/cmH,0
ACCESSOIRES) BlJ 60 cmH,0

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

SAMENDRUKBAAR VOLUME: 762 mL
MAXIMALE BEDRIJFSDRUK 8 kPa
GASLEKKAGE BlJ 60 cmH,0 <30 mL/min
CIRCUITLENGTE: 16m

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

Bevochtigermodus INVASIEVE MODUS
Bevochtigingsoutput: >33 mg/L
Flowsnelheid: 4-15L/min

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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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 van de patiént/gebruiker.
Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden
gemonitord (bijv. zuurstofsaturatie). Het niet controleren

van de patiént (bijv. als er sprake is van een onderbreking

in de flow) kan leiden tot 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.

Als de vol le waarscl gen worden d, kan
de werking van het apparaat worden aangetast of kan de
veiligheid in gevaar komen (met mogelijk ernstig letsel tot
gevolg):

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

NIET gebruiken na de maximale gebruiksduur van 7 dagen.
Bedek het circuit NIET met materialen zoals dekens,
handdoeken of beddengoed.

De slang NIET uitrekken of erin knijpen.

Week, was of steriliseer dit product NIET. Vermijd

contact met chemische stoffen, schoonmaakmiddelen

en handontsmettingsmiddelen.

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 op de grond 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.

Gebruik geen geneesmiddelen die tyloxapol bevatten

(zoals Tacholiquin); dit kan leiden tot beschadiging van de
slangen en tot verlies van de beademingsdruk.

Let op

Zorg ervoor dat het juiste beademingstoestel of flowbronalarm
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 USP steriel water of een vergelijkbaar product voor
bevochtiging. GEEN andere stoffen aan het water toevoegen.
Controleer de ademhalingscircuits om de 6 uur op condensatie
en tap indien nodig af.

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

De RT269 met gele restrictor is uitsluitend bestemd voor
gebruik met SLE6000 beademingstoestellen.

Zorg dat de gele restrictor véor gebruik in de inademslang

bij het draaipunt is aangebracht.

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

OPMERKINGEN

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

De gebruiker kan tijdens het weggooien worden blootgesteld
aan vloeistoffen uit de luchtwegen.

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

RT269 CIRCUITO DE VENTILADOR AQUECIDO
DUPLO PARA BEBES COM CAMARA DE
AUTOALIMENTACAO MR290 PARA SLE6000

Para a administracdo de gases respiratorios a bebés

que necessitam de suporte respiratério. Estd indicado para
ser utilizado com os humidificadores MR850 da

Fisher & Paykel em ambientes de cuidados intensivos.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os humidificadores MR850 da

Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte as Instrugdes de utilizagdo do humidificador respiratério
MR850 para obter informagdes de segurancga adicionais,
declaragdes clinicas e instrugdes para a configuracao e utilizagdo.
Salvo indicacdo em contrdrio, as taxas de fluxo sdo expressas em
condicoes BTPS (temperatura e pressao corporal, saturadas).

LIGACOES DE INTERFACE

Conectores conicos

1SO 5356-1

COMPL!ANCE (COME SEM 1,30 + 0,15 mL/cmH,0
ACESSORIOS) A 60 cmH,0

(incluindo incerteza de medicao de 0,02 mL/cmH,0)
VOLUME COMPRESSIVEL: 762 mL
PRESSZ\O DE FUNCIONAMENTO 8 kPa
MAXIMA
FUGA DE GAS A 60 cmH,0 <30 mL/min
COMPRIMENTO DO CIRCUITO: 1,6m

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

Modo humidificador MODO INVASIVO

Saida de humidificacao: >33 mg/L

Taxa de fluxo: 4-15L/min

DEFINICOES DOS SIMBOLOS
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AVISOS, PRECAUCOES E NOTAS

/\ AvISOs

« Existe riscos residuais associados a utilizacdo deste produto,
mesmo quando ¢é utilizado conforme previsto. Ao seguir
todas as instrucdes e avisos indicados, continuam a existir
riscos de lesdo provocada por hipoxia, queimaduras cutaneas,
queimaduras nas vias respiratoérias, 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 reutilizagdo pode resultar

na transmissao de substancias infeciosas, interrupcao

do tratamento, lesGes 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 lesées no doente/utilizador.

O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado
(por exemplo, a saturacdo de oxigénio). A ndo monitorizacdo
do doente (por exemplo, em caso de interrupgdo do fluxo

de gas) pode resultar lesdes graves ou morte.

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

A temperatura destas superficies pode exceder 85 °C.

0O ndo cumprimento desta precaucdo pode resultar numa
queimadura da pele.

0O ndo cumprimento de qualquer um dos seguintes avisos
pode comprometer o desempenho do dispositivo ou a
a (sendo que t ém pode causar lesGes graves):

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

NAO utilize para além da duracéo de utilizacdo méxima
de 7 dias.

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

NAO estique ou estire a tubulacéo.

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

ou desinfetantes de maos.

NAO utilize a cAmara caso o nivel de dgua ultrapasse a linha
de nivel maximo de dgua.

NAO utilize a cAmara caso as vedacdes ndo estejam intactas
aquando da rececdo ou caso esta tenha sofrido uma queda.
NAO utilize a camara 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 camara estiver a ser
utilizada a mais de 80 L/min.

Inspecione visualmente os conjuntos de respiracdo 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 gas. Se o fluxo de gés for interrompido, desligue

o humidificador.

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

NAO encha a cAmara com dgua a uma temperatura superior
a37°C

NAO utilize medicacées que contenham Tyloxapol

(como Tacholiquin), uma vez que tal pode danificar

a tubagem e resultar em perda de pressao de ventilacao.

Atencdo

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

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

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

Utilize dgua estéril USP ou equivalente para a humidificacao.
NAOQ adicione quaisquer outras substancias a dgua.
Verifique os circuitos respiratorios quanto a condensacao

a cada 6 horas e drene a mesma, se necessario.

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

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

O RT269 com limitador amarelo destina-se a ser utilizado
apenas com o ventilador SLE6000.

Certifique-se de que o limitador amarelo esta posicionado
no ramo inspiratério no suporte giratério antes da utilizagcao.
N&o se recomenda a utilizacdo acima de 100 mbar AP durante
uma ventilacdo de alta frequéncia.

NOTAS

« Para utilizagdo sob a supervisdo de pessoal médico com
a devida formacao.

« Elimine o produto de acordo com o protocolo hospitalar.

O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato respiratério
durante a eliminacéo.

 E da responsabilidade da organizacao 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 utilizagdo.

« Aviso ao utilizador: se ocorrer um incidente grave durante
a utilizacao deste dispositivo, contacte o seu representante
da Fisher & Paykel Healthcare local e a autoridade competente
do seu pais.

Portugués (Brasil)

RT269 CIRCUITO RESPIRATORIO INFANTIL DUPLAMENTE
AQUECIDO COM CAMARA AUTOALIMENTAVEL
MR290 PARA SLE6000

Para o fornecimento de gases respiratorios a pacientes infantis
que necessitam de suporte respiratério. Isso € adequado
para uso com os umidificadores Fisher & Paykel MR850 em

ambientes de terapia intensiva.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os umidificadores MR850 da
Fisher & Paykel Healthcare.
Consulte as instrucdes de uso do umidificador respiratério

MR850 para obter mais informagdes de seguranga, queixas
clinicas e instrucdes de montagem e uso.

A menos que especificado de outra maneira, as taxas de fluxo
sdo expressas em condicdes BTPS (temperatura corporal
e pressao saturadas).

CONEXOES DE INTERFACE

ADESAO AO TRATAMENTO (COM E

Conectores conicos
ISO 5356-1

SEM ACESSORIOS) A 60 cmH,0
(incluindo o valor do processo de mensuracdo 0,02 mL/cmH,0)
VOLUME COMPRESSIVEL:

PRESSAO MAXIMA DE OPERACAO
VAZAMENTO DE GAS A 60 cmH,0
COMPRIMENTO DO CIRCUITO:

1,30 £ 0,15 mL/cmH,0

762 mL

8 kPa
<30 mL/min
16m

DESEMPENHO GERAL ENTRE 20 °C E 26 °C DE
TEMPERATURA AMBIENTE

Modo do umidificador

MODO INVASIVO

Saida de umidificacao:

>33 mg/L

Taxa de fluxo:

4-15L/min

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Nivel de dgua
[ incorreto, Somente com
substitua Rx Only prescricdo médica
acamara MR290
Nivel de dgua ;
A Conformidade
correto na camara |C € 0123 )
MR290 europeia
Data e pais de
(G e e &I fabricacao CC
: NZ: Nova Zelandia
de funcionamento | U0 | MX: México
Uma Unica .
® utilizacdo M Fabricante

-
H
—

Numero do lote

Data de validade

i
m
m

Numero
de referéncia

Cuidado/Consulte
as instrucdes de
utilizacdo

Dispositivo
médico

Uso maximo por
sete dias

Importador

e

Limites

de temperatura
de transporte

e armazenamento

Distribuidor

Representante
autorizado
da Unido Europeia

Responsdvel no
Reino Unido

[cn [ree]

Switzerland
authorised
representative

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES, E OBSERVACOES

/\ ADVERTENCIAS

Ha riscos residuais associados ao uso deste produto, mesmo
se utilizado adequadamente. Depois de todas as instrucoes
e adverténcias apresentadas, ainda ha riscos de lesdo hipoxica,
queimaduras de pele, queimaduras nas vias aéreas, lesdo nas
vias aéreas, lesdo pulmonar, lesdo por choque elétrico, lesao
musculoesquelética e hipotermia. Esses riscos podem resultar
em lesdes graves ou morte.

NAO reutilize este produto. A reutilizagdo pode causar
transmissao de substancias infecciosas, interrupgdo

de tratamento, lesdo grave ou morte.

O uso de circuitos respiratérios, cdmaras, acessorios ou
combinagdes ndo aprovados pela Fisher & Paykel Healthcare
pode resultar em mau desempenho do sistema de
umidificagdo, mau funcionamento do ventilador e danos ao
paciente/usuario.

O monitoramento adequado do paciente (por exemplo,
saturacdo de oxigénio) deve ser efetuado em todos os
momentos. O ndo monitoramento do paciente (por exemplo,
no caso de haver uma interrupcao do fluxo de gas) pode
resultar em lesdes graves ou morte.

NAOQ toque no prato de aguecimento ou na base da camara.
As superficies podem exceder 85 °C. O ndo cumprimento
dessa instrucdo pode resultar em queimadura na pele.

0 ndo cumprimento dos seguintes avisos pode prejudicar
o desempenho do dispositivo ou comprometer a seguranca
(podendo inclusive causar danos graves):

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

NAO use além do periodo méaximo de utilizacdo de

sete dias.

NAO cubra o circuito com materiais como cobertores,

toalhas ou lengais.

NAOQ estique ou comprima os tubos.

NAO molhe, lave ou esterilize este produto. Evite o contato
com produtos quimicos, agentes de limpeza ou desinfetantes
para as maos.

NAO use a camara se o nivel de dgua subir acima da linha

de nivel maximo de agua.

NAO use a camara se as vedacoes ndo estiverem intactas
quando recebidas ou caso a camara tenha sofrido queda.
NAO opere a camara em um angulo superior a 10°.

NAQ insira o equipo na fonte de dgua até que as tampas azuis
tenham sido removidas. Se o flutuador primdrio falhar, podera
ocorrer espirro no circuito se a camara estiver sendo operada
com fluxo superior a 80 L/min.

Inspecione visualmente os sistemas respiratérios quanto

a danos (por exemplo, um tubo trincado ou um conector
trincado) antes do uso e substitua-os se estiverem danificados.
A fonte de dgua deve estar pelo menos 50 cm mais alta que
a camara.

NAO use circuitos respiratérios aquecidos sem fluxo de gas.
Se o fluxo de gas for interrompido, desligue o umidificador.
Verifique se hd um suprimento de dgua conectado a cdmara
e se a dgua estd presente dentro da cdmara.

NAO encha a cdmara com dgua com temperatura superior
a37°C

NAO utilize medicamentos contendo Tyloxapol (por exemplo,
Tacholiquin), pois podera danificar os circuitos e provocar
perda de pressdo ventilatoria.

Atencdo

Certifique-se de que os alarmes adequados do ventilador
ou da fonte de fluxo estejam definidos antes de conectar

0 sistema respiratorio ao paciente.

Evite o contato prolongado de tubos aquecidos com a pele
do paciente.

Realize um teste de pressdo e vazamento no sistema
respiratério e verifique oclusdes antes de conecta-lo

a0 paciente.

Use agua estéril USP ou equivalente para umidificacdo.
NAO adicione outras substancias a dgua.

Verifique os circuitos respiratérios quanto a condensacao

a cada 6 horas e drene, se necessario.

Antes de utilizar, verifique se todas as conexdes estao firmes.
Verifique se o fio aquecido estd distribuido uniformemente
ao longo do circuito e se ndo esta dobrado.

O RT269 com restritor amarelo deve ser usado apenas com
o ventilador SLE6000.

Verifique se o restritor amarelo esta posicionado no ramo
inspiratério antes do uso.

Né&o se recomenda seu uso acima de 100 mbar AP durante
ventilacdo de alta frequéncia.

NOTAS

Para uso sob a supervisdo de profissional de saude treinado.
Descarte o produto de acordo com o protocolo hospitalar.
O usudrio pode ser exposto a fluidos do trato respiratério
durante o descarte.

A equipe responsdvel por materiais deve garantir

a compatibilidade do umidificador e todas as pecas

e acessorios utilizados para conectar o paciente e outros
equipamentos antes do uso.

Aviso ao usudrio: se ocorrer algum incidente grave durante
0 uso deste equipamento, informe o ocorrido ao seu
representante da Fisher & Paykel Healthcare local

e a autoridade competente em seu pais.

Bbnrapcku
RT269 OUXATENEH LWIAHI 3A BEBETA
C ABOMHO HAIPABAHE C KAMEPA
C ABTOMATUYHO NOOABAHE MR290 3A
PECMUWPATOPU SLE6000
3a focTaBsiHe Ha rasose 3a avLuaHe Ha 6ebeta, HyxgaeLm
ce OT nognomaraHe Ha avwadeTto. Moaxoaswo 3a ynotpeba
¢ onaxHuTenn MR850 Ha Fisher & Paykel B cpena
Ha WHTEH3VBHW rPYDKK.

TEXHUYECKW CNELINPUKALINN

CbBMmecTUMO ¢ oBnaxHuTenu MR850 Ha
Fisher & Paykel Healthcare.

BwxTe nHCTpykumnTe 3a ynotpeba Ha pecnvpaTtopHust
oBnaxHuten MR850 3a gonbnHutenHa uHopmaumst
3a 6e30MacHOCT, KIMMHWYHU NPETEHLMN N UHCTPYKLMN
3a HacTpoiika v ynotpeba.

OcBeH ako He e NoCoYeHo Apyro, AebuTuTe ca n3paseHn
npu ycnosus Ha BTPS (TenecHa Temneparypa n Hansraxe,
caTypypaHo).

BPBH3KWU C UHTEP®ENCA KOHWYHM KOHeKTOpY

I1SO 5356-1
CBHOTBETCTBMUE (CbC UBE3 1,30 + 0,15 mL/cmH,0O
NMPUHAONEXHOCTW) NPU
60 cmH,0
(BkntoyuTenHo 0,02 mL/cmH,O HecurypHoOCT Ha n3MepBaHEeTO)
CIr'bCTUM OBEM: 762 mL
MAKCUMAINHO HANATAHE HA 8 kPa

PABOTA:

YTEYKA HA TA30BE NPU <30 mL/min
60 cmH,0

OBIMKUHA HA LLUNAHIA: 1,6 m

UANOCTHA NPOU3BOJOUTENHOCT NPU
OKOJTHA TEMNEPATYPA 20 °C 0 26 °C

Pexuvm Ha oBnaxHuTen WHBA3UBEH PEXUM

M3xoasLuyo oBnaxHsBaHe: >33 mg/L
[ebut: 4 -15L/min
OE®PUHULIMN HA CUMBOJIUTE
HenpaBunHo
HVBO Ha BOAaTa,
cMmeHeTe Rx only SaeMon:zaHme
KamepaTta peAl
MR290
MpaBunHo
HMBO Ha BoaaTta Esponeliicko
E B kamepara C€0123 CbOTBETCTBUE
MR290
HanpaBete [ata n gbpxasa Ha
EE] cnpaska npownasoacTeo (CC)
C MHCTpyKUuuTe NZ: Hosa 3enanaus
3a pabota YYYY-mm-o0 | MX: Mekcyko
3a egHokpaTHa
® ynoTpe6a M MpowussoanTen
MaptugeH
Lot |, omep Cpok Ha rogHocT
YYYY-MM-DD
Mpepynpexaexue/
REF PedepeHTeH & HanpaBeTe cnpaBka

Homep C MHCTpyKUMUTE

3a ynotpeba

m MeauumHcko MakcvmanHo Bpeme
n3genve Ha ynotpeb6a 7 aHun
TemnepatypHu
orpaHuyeHnst
% BrocuTen /ﬂ/ 3a TpaHcnopT
1 CbXpaHeHune
YnbnHoMoLLeH
0Zs: npeacrasuTen
= i pen; !
Pmrﬂ AuctpubyTop 3a EBponeiickus
Cblo3
OTroBopHO
nuue 3a OTroBOpHO nuue
CH v
Ob6eaunHeHoTo -m 3a lWeenyapusa
KpancTeo

OPEAYNPEXAEHUA. NTPEANA3HU MEPKWU
N 3ABENEXKWU

/\ NPEOYNPEXOEHMSA

+ CblLEeCTBYBaT OCTATbYHI PUCKOBE, CBbP3aHN

C ynotpebara Ha To3v NPoZyKT, AOPU ako ce 13nonasa

no npegHasHadeHve. Cna3saikvi BCUYKV NPeaocTaBeHun
VHCTPYKLUMW 1 NPeaynpexaeHusi, PYCKOBETE OT XUMOKCUYHM
HapaHsiBaHWs, U3rapsiHvs Ha KoXara, U3rapsiHus Ha
[AuxaTenHuTe MbTuLa, HapaHsBaHUsA Ha AuXaTernHuTe
MbTULLA, HapaHsiBaHWs Ha BenuTte apobose, HapaHsiBaHWS
BCNEACTBUE Ha ENEKTPUYECKN yaap, HapaHsBaHNs Ha
OMOPHO-ABUraTeNHNS anapar U XMnoTepMust OCTaBar.

Tean p1ckoBe MoraT Aa [oBEAaT A0 CEPUO3HU HapaHsIBaHWS
UInn CMBPT.

HE ynoTpebsiBaiiTe To31 NpoayKT NoBTOpHO. NoBTOpHaTa
ynotpeba Moxe Aa foBene A0 npeaasaHe Ha MHMEKLIMO3HN
cy6CTaHumMm, NpekbCBaHe Ha NIEYEHNETO, CEPUO3HO
HapaHsiBaHe Ui CMbpT.

Ynotpebata Ha AuxaTenHu LnaHrose, kamepu,
NPUHAANEXHOCTU UM KOMBUHALMK, KOUTO He ca ofoBpeHn
ot Fisher & Paykel Healthcare, moxe aa gosene fo nowa
paboTa Ha cucTemara 3a OBNaXHsiBaHe, HeU3npaBHOCT

Ha pecnupaTtopa ¥ HapaHsiBaHe Ha nauueHTa/noTpedurens.
IMo Bcsiko Bpeme TpsioBa Aa Gbae NPUNoXeHO NOAXOASLLO
HabrntofeHne Ha nauneHTuTe (Hanp. catypaums Ha Kucrnopoga).
Jlvncara Ha HabntoaeHve Ha NauveHTa (Hanp. B cryyai

Ha NpeKbCBaHE Ha rasoBusi NOTOK) MOXe Aa A0BeaE [0
CEepUO3HO HapaHsIBaHE UM CMbpT.

HE nokocBaiiTe Harpsieallara nnio4a unu ocHoBaTta Ha kaMepara.
TemnepaTypuTe Ha NOBbLPXHOCTUTE MoraT fa npesuwasar 85 °C.
HecnaasaHeTo Ha ToBa MOXe [ja A0Be/E [0 n3rapsiHe Ha koxara.

Hecna3sBaHeTo Ha KoeTo 1 Aa e OT criefHuTe
npeAynpexaeHnsi Moxe Aa noBnusie paborara Ha
v3aenueTo UNu Aa KoMnpomeTupa 6e3onacHocTTa
(BKMIOYUTENHO MOTEHLMATHO a MPUYMHUA CEPUO3HO
HapaHsiBaHe):

Mpy MOHTVpaHe Ha OBMaXHUTEN 6nM30 A0 NauneHT
Ce yBepeTe, Ye OBNaXHUTENAT BUHArn e no3vLnoHnpaH
MO-HUCKO OT NauneHTa.

HE usnonsBsaiite cnepn 7-gHeBHWSI MakCMManeH nepuog
Ha ynotpeba.

HE nokpwvBaiiTe LunaHra ¢ Matepuanu, kato ofesna, Kbpnu
WK cnanHo 6enkso.

HE paaTsraiite unv usctucksaiTte TpbbuTe.

HE HakucBaiTe, MUITe Unu CTepUnU3npaniTe To3v NPoayKT.
M3bsrBaiiTe KOHTaKT C XMMUKanW, NOYMCTBALLM NpenapaTu
UNn Ae3NHMEKTaHTM 3a pbLie.

HE u3nonagaiiTe kamepara, ako HUBOTO Ha BofaTta npeBuLLn
INMHUATA 32 MaKCMMarHO HUBO Ha BofaTta.

HE nanonssainTe kamepara, ako yninbTHEHUATa He ca Lienu
npw nony4asaHe Unu ako e Guna nanyckaxa.

HE pabortete ¢ kamepata npu brbn Hag 10°.

HE npobuBaiite nstouHuka Ha Boga, npeav Aa 6baar
npeMaxHaTi BCUYKV CUHU Kanadku. AKO OCHOBHUST
nonnasbK NPETbPNY HEU3MNPABHOCT, MOXe Aa HAaCTbMK
nnvickaHe B LUNaHra, ako ¢ kamepara ce paboTu npu Hag
80 L/min.

OrnepanTe KOMMeKTa LUaHroBe 3a NoBpeaun

(Hanp. cmaykaHa Tpbba UnK HanykaH KOHEKTOP)

npeay ynotpeba v ro 3aMeHeTe, ako € NoBpeaeH.
W3To4HUKBT Ha Bofda Tpsbea Aa ce Hamupa Ha noHe 50 cm
Mo-BMCOKO OT Kamepara.

HE v3nonssaiTe AvxaTenHu LUNaHroBe C Harpsita kudka
6e3 razoB MoTok. AKO MOTOKLT Ha ra3 NpekbCHe, U3KM4eTe
OBMaXHUTENS.

* YBepeTe ce, Ye KbM KamepaTa “Ma CBbP3aH U3TOUHUK

Ha BoJa 1 Ye B kameparta nma Boja.

HE nbnHeTe kamepara ¢ Boaa ¢ Temnepatypa Hag 37 °C.
HE u3nonagaiiTe nekapctsa, CbabpXally TUokcanon
(KaTo TaxonuKBMH), ThI KaTo TOBA MOXeE Aa NOBpean TPboUTE
1 fa posene Ao 3aryba Ha BEHTUNALMOHHO HansraHe.

BHumaHue

* ¥YBeperTe ce, Ye noaxoasLMTE anapmMy 3a pecrnvpatopa

WK M3TOYHMKA Ha NOTOK ca 3afafeHu, Npean Aa CBbpxeTe

KOMMIIEKTA LUNAHroBe KbM MaLMEHT.

W36sarsaiTe NpoAbIMKUTENEH KOHTAKT Ha HarpeTuTe Tpbou

C KOXaTa Ha nauueHTa.

* HanpaBete TecT 3a HansiraHe v yTeuka Ha auxatenHara
cucTema v NpoBepeTe 3a 3anyLuBaHns, Npeau Aa 8 CBbpxeTe
KbM NauueHT.

* Wanonagaiite ctepunHa Boga USP unu exksvBaneHT

3a oBnaxHsiBaHe. HE fobassiiTe apyrv BellecTsa KbM BoaaTa.

Ha Bcekun 6 yaca npoBepsiBaTe AnxaTenHuTe LUnaHrose

3a KOHAEeH3auWs 1 r'v U3TodBaiTe, ako e Heobxoavmo.

Mpeau ynotpeba npoBepeTe Aanv BCUYKM BPb3KK ca

3arerHatu.

MpoBepeTe Aanu HarpsBaLLaTa xuLla e paBHOMEpPHO

pasnpefeneHa no Bepurata 1 Aany He e HaBuTa UK orbHaTa.

RT269 ¢ xbnT orpaHuumnTen e 3a ynotpeba camo

¢ pecnupatopa SLE6000.

YBeperTe ce, Ye XbATUAT OrpaHn4nTEN € NO3NLMOHNPaH

B VHCMMPATOPHUS Kpaii Ha LLIapHUPHOTO CbeAVHEHUE npeamn

ynotpeba.

He ce npenopbysa 3a ynotpeba Hag 100 mbar AP no Bpeme

Ha B1COKOYECTOTHa BEHTUMALMS.

3ABENEXKN

« 3a ynotpe6a noa Haasopa Ha 0By4eH MeauLMHCKV nepcoHar.
* V3axBbpneTe npoaykTa cropes npoTokora Ha GonHuuara.
MoTtpebutenaT Moxe Aa 6bae U3NOKEH HA TEYHOCTM

OT AMXaTernH1Te MbTULLA MO BPEME Ha U3XBBLPIISHE.
OTroBopHaTa opraHv3auus € NoAoTYeTHa 3a CbBMECTUMOCTTa
Ha OBMaXXHUTENS U BCUYKU YaCTV U aKcecoapu, U3rornasaHn
3a CBbp3BaHE KbM NauueHTa v apyro obopyasaHe npeau
ynotpeba.

YBenomneHue fo notpebutens: Ako npy ynotpebara

Ha TOBa U3enmne e Bb3HWKHar CepUo3eH UHLUMAEHT, MOMsi,
nHopmMuparite MecTHUs npeacTaeuten Ha Fisher & Paykel
Healthcare 1 komneTeHTHWS opraH BbB BalLaTa cTpaHa.



Crnogorski @

RT269 SISTEM MEHANICKE VENTILACIJE ZA ODOJCAD SA
DVOSTRUKIM GRIJANJEM | SA KOMOROM MR290
ZA AUTOMATSKO PUNJENJE ZA VENTILATORE
SLE6000

Za dovodenje respiratornih gasova do odojc¢adi kojoj je potrebna

respiratorna podrska. Pogodan je za koris¢enje sa ovlazivacima

Fisher & Paykel MR850 u okruzenju intenzivne njege.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilno sa ovlaziva¢ima Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Pogledajte uputstvo za upotrebu respiratornog ovlazivaca MR850
za dodatne informacije o bezbjednosti, klinicke tvrdnje i uputstva
za podesavanje i upotrebu.

Ako nije drugacije navedeno, brzine protoka su izrazene
u uslovima BTPS (tjelesna temperatura i pritisak, zasi¢eno).

PRIKLJUCCI INTERFEJSA ISO 5356-1 Konusni
konektori

USKLADENOST (SA PRIBOROM I BEZ 1,30 £ 0,15 mL/cmH,0
NJEGA) PRI 60 cmH,0

(uklju¢ujudi mjernu nepouzdanost od 0,02 mL/cmH,0)

STISLJIVI VOLUMEN: 762 mL
MAKSIMALNI RADNI PRITISAK 8 kPa
CURENJE GASA PRI 60 cmH,0 <30 mL/min
DUZINA SISTEMA: 16m

UKUPNI RADNI UCINAK NA TEMPERATURI OKRUZENJA
0D 20 °C DO 26 °C

INVAZIVNI REZIM RADA
>33 mg/L
4-15L/min

ReZim rada ovlazivaca

1zlaz ovlazivanja:

Brzina protoka:

DEFINICIJE SIMBOLA
Neodgovarajuci
nivo vode,

zamijeniti komoru Rx only| samo na recept
MR290

Odgovarajuci nivo
vode u komori

Evropska
C€0123 uskladenost

MR290
i Datum i zemlja

Eogig\/aéte proizvodnje CC

0 treb NZ: Novi Zeland
7 upotreby YYYY-MM-DD | MX: Meksiko
Jednokratna ) ;
upotreba M Proizvodac
Broj serije Eglgtlrsetgléa

YYYY-MM-DD
Oprez/pogledajte

Referentni broj /A\ | uputstvo

za upotrebu

Maksimalna
upotreba 7 dana

Medicinsko
sredstvo

jaeEn e e st

Temperaturne
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Postoje preostali rizici povezani s upotrebom ovog proizvoda,
¢ak i ako se on koristi kako je predvideno. Uz postovanje svih
datih uputstava i upozorenja, rizici od hipoksicnih ozljeda,
opekotina koze, opekotina disajnih puteva, ozljeda disajnih
puteva, ozljeda pluca, ozljeda uslijed strujnog udara, ozlieda
misi¢no-kostanog sistema i hipotermije ostaju. Ovi rizici mogu
dovesti do ozbiljnih ozljeda ili smrti.

NE koristite ovaj proizvod vise puta. Visekratna upotreba
moze za posljedicu imati prijenos infektivnih supstanci,
prekid lijecenja, ozbiljnu stetu ili smrt.

Koris¢enje sistema mehanicke ventilacije, komora,

dodataka ili kombinacija koje ne preporucuje kompanija

Fisher & Paykel Healthcare moze za posljedicu imati lo$

ucinak sistema ovlazivanja, neispravnost ventilatora i povredu
pacijenta/korisnika.

U svakom trenutku mora se primjenjivati odgovarajuce
pracenje pacijenta (npr. zasicenost kiseonikom). Nepracenje
pacijenta (npr. u slucaju prekida protoka gasa) moze dovesti
do ozbiljne povrede ili smrti.

NE dodirujte grejnu plocu ili bazu komore. Temperature
povrsina mogu premasivati 85 °C. Nepridrzavanje pravila moze
za posljedicu imati opekotine na kozi.

NepridrZavanje sljedecih upozorenja moze umanijiti u¢inak
uredaja ili ugroziti bezbjednost (uklju¢ujuci potencijalno
prouzrokovanje ozbiljne Stete):

Kada montirate ovlazivac u blizini pacijenta, pazite da ovlaziva¢
uvijek bude postavljen ispod pacijenta.

NE koristite duze od 7 dana maksimalnog trajanja upotrebe.
NE pokrivajte sistem materijalima kao $to su ¢ebad,

peskiri ili posteljina.

NE istezite cijevi i ne cijedite sadrzaj iz cijevi.

NE natapajte vodom, ne perite i ne sterilidte ovaj proizvod.
Izbjegavajte kontakt sa hemikalijama, sredstvima za €is¢enje

ili sredstvima za dezinfekciju ruku.

NE koristite komoru ako nivo vode prede liniju maksimalnog
nivoa vode.

NE koristite komoru ako pecati nisu netaknuti kada su primljeni
ili ako je komora ispustena.

NE koristite komoru pod uglom vecim od 10°.

NE busite izvor vode sve dok plavi poklopci ne budu skinuti.

Ako primarni plovak prestane da funkcionise, moze doci

do njegovog pada u sistem ako komora radi pri vise od 80 L/min.
Prije upotrebe vizuelno provjerite da na respiratornim
kompletima nema oStecenja (npr. zdrobljena cijev ili napuknut
prikljucak) i zamijenite ih ako su osteceni.

Izvor vode mora biti postavljen najmanje 50 cm iznad komore.
NE koristite sisteme mehanicke ventilacije sa grijanom zicom bez
protoka gasa. Iskljucite ovlazivac ako se protok gasa prekine.
Postarajte se da na komoru bude priklju¢en dovod vode

i da unutar komore ima vode.

NE punite komoru vodom ¢ija temperatura premasuje 37 °C.
NE koristite lijekove koji sadrze tiloksapol (poput lijeka
Tacholiquin), jer mogu ostetiti cijev i dovesti do gubitka
ventilacionog pritiska.

Paznja

Postarajte se da odgovarajuci alarmi ventilatora ili izvora toka

budu postavljeni prije povezivanja respiratornog kompleta

sa pacijentom.

Izbjegavajte duzi kontakt zagrijanih cijevi sa kozom pacijenta.

Obavite test pritiska i curenja na sistemu mehanicke

ventilacije i provjerite da li postoje okluzije prije povezivanja

sa pacijentom.

Za ovlazivanje koristite vodu sterilnu po USP-u ili ekvivalentnu

vodu. NE dodaijte druge supstance vodi.

Provjeravajte svakih 6 sati da li u sistemima mehanicke

ventilacije ima kondenzata i ocijedite ga ako je potrebno.

Provijerite da li su svi prikljucci u¢vrsceni prije upotrebe.

Provijerite da li je Zica grijaca ravnomjerno rasporedena

duz sistema i da nije sabijena ili uvrnuta.

RT269 sa zutim ogranic¢avacem predviden je za upotrebu

iskljucivo sa ventilatorom SLE6000.

Uvjerite se da je zuti ograni¢avac postavljen u inspiratorni krak

na obrtnom zglobu prije upotrebe.

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

NAPOMENE

« Za upotrebu pod nadzorom obu¢enog medicinskog osoblja.

« Proizvod odlazite na otpad u skladu sa bolni¢kim protokolom.
Korisnik moze biti izloZzen te¢nostima iz respiratornog trakta
tokom odlaganja u otpad.

« Odgovorna organizacija zaduzena je za kompatibilnost
ovlazivaca i svih dijelova i dodataka koji se koriste za spajanje
sa pacijentom i drugom opremom prije upotrebe.

* Napomijena korisniku: Ako se tokom kori$¢enja ovog uredaja
dogodio ozbiljan incident, obavijestite svog lokalnog
predstavnika kompanije Fisher & Paykel Healthcare i nadlezno
tijelo u svojoj zemlji.

Cesky (5

RT269 VENTILATOROVY OKRUH PRO DETI DUALNE
VYHRIVANY SE SAMODOPLNUJICI KOMOROU
MR290 PRO VENTILATORY SLE6000

Pro dodavani dychacich plyn(i détskym pacientdm vyzadujicim

podporu dychani. To je vhodné pro pouziti se zvihcovaci

Fisher & Paykel MR850 v prostredich intenzivni péce.

TECHNICKE SPECIFIKACE
Kompatibilni se zvih¢ovaci MR850 Fisher & Paykel Healthcare.
Dalsi bezpecnostni informace, klinicka tvrzeni a pokyny

k nastaveni a pouziti naleznete v navodu k pouziti zvih¢ovace
dychacich plynd MR850.

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

PRIPOJKY ROZHRANI

Kuzelové konektory
1SO 5356-1

SOULAD (S PRISLUSENSTVIMABEZ 130 + 0,15 mL/cmH,0
PRISLUSENSTVI) PRI 60 cmH,0
(v¢etné 0,02 mL/cmH,0 nejistoty méfeni)

STLACITELNY OBJEM: 762 mL
MAXIMALNI PROVOZNI TLAK 8 kPa

UNIK PLYNU PRI 60 cmH,0 <30 mL/min
DELKA OKRUHU: 16m

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

Rezim Zvlh¢ovace INVAZIVNI REZIM

Zvlh¢ovaci vystup: >33 mg/L

Rychlost pritoku: 4 -15L/min

DEFINICE SYMBOLU

Nespravnd hladina

vody, vymérite

Rx only Pouze na pfedpis
komoru MR290

Spravna hladina Shoda
E vody v komore  |C € 0123| s evropskymi
MR290 predpisy
Datum a kod zemé
Prectéte si navod vyroby
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VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

/I\ VAROVANI

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

NEPOUZ[VEJTE tento produkt opakovane Opakovane pouzm
mUze vést k pfenosu infekénich latek, preruseni lécby, vaznému
ublizeni nebo umrti.

Pouziti dychacich okruhd, komor, pfislusenstvi nebo kombinaci,
které nejsou schvaleny spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare,
muze mit za nasledek 3patny vykon zvihcovaciho systému,
selhani ventilatoru a Ujmu pacienta/uzivatele.

Vzdy je nutné zajistit vhodné monitorovani pacienta

(napf. nasyceni kyslikem). Nedodrzeni sledovani pacienta
(napf. v pripadé preruseni toku plynu) mdze mit za nasledek
vdznou Ujmu nebo smrt.

NEDOTYKEJTE se topné desky ani zakladny komory.

Povrchy mohou presahnout 85 °C. Nerespektovani mize

mit za nasledek popaleni kiize.

NedodrZeni nasledujicich varovani mize narusit vykon
zafizeni nebo ohrozit bezpe¢nost (a potencialné zpisobit
vdznou tjmu):

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

NEPOUZIVEJTE déle nez po maximalni dobu 7 dnd.
NEPRIKRYVEJTE okruh materialy, jako jsou deky, ruéniky
nebo prostéradla.

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 pfevzeti nebyla tésnéni
intaktni nebo pokud vdm komora upadla.

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

Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte dychaci soupravy, zda
nejsou poskozené (napt. rozdrcena trubice nebo praskly
konektor), a v pripadé poskozeni je vyménte.

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

Komoru NEPLNTE vodou s teplotou vyssi nez 37 °C.
NEPOUZIVEJTE medikace obsahuiici Tyloxapol (jako Tacholiquin),
mohlo by dojit k poskozeni potrubr a ke ztraté ventilacniho tlaku.

Upozornéni

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

Zabrante dlouhodobému kontaktu vyhrivanych trubek
s pokozkou pacienta.

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

Ke zvih¢ovani pouzivejte sterilni vodu dle Cs. Iékopisu nebo
ekvivalent. NEPRIDAVEJTE do vody dalsi latky.

Kazdych 6 hodin zkontrolujte, zda nedochazi ke kondenzaci
dychacich okruht, a podle potreby vypustte.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny spoje tésné.
Zkontrolujte, zda Jje vyhrlvau drat rovhomérné rozlozen

po obvodu a neni svézany nebo zauzleny.

RT269 se Zlutym omezovacem je ur¢en pouze pro pouziti
s ventildtorem SLE6000.

Pred pouzmm se ujistéte, ze je zluty omezovac¢ umistén

v inspiracni koncetiné na oto¢ném rameni.

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

POZNAMKY
* Pro pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického persondlu.

« Produkt zlikvidujte v souladu s pfedpisy nemocnice.

Béhem likvidace mUize byt uzivatel vystaven plsobeni tekutin
z dychacich cest.

Odpovédnd organizace odpovida za kompatibilitu zvihéovace
vzduchu a viech ¢asti a prislusenstvi pouzitych k pripojeni

k pacientovi a k dalsim zafizenim pred pouzitim.

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

ve své zemi.

Dansk

RT269 OPVARMET DOBBELT RESPIRATORSLANGESAT
TIL SPADBORN MED MR290-KAMMER MED
AUTOMATISK TILF@RSEL TIL SLE6000

Til tilfersel af respirationsgasser til spaedbarnspatienter,
som kraever respirationsstgtte. Dette er egnet til brug med
Fisher & Paykel MR850-befugtere pa intensivafdelinger.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850-befugtere.
Se brugsanvisningen til MR850-respiratorisk befugter for
yderligere sikkerhedsoplysninger, kliniske pastande og
instruktioner til opsaetning og brug.

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

INTERFACEFORBINDELSER ISO 5356-1 koniske

konnektorer

KOMPLIANS (MED OG UDEN 1,30 £ 0,15 mL/cmH,0
TILBEH@R) VED 60 cmH,0

(inklusive 0,02 mL/cmH,0 maleusikkerhed)
KOMPRIMERBAR VOLUMEN: 762 mL
MAKSIMALT DRIFTSTRYK 8 kPa
LAKAGE VED 60 cmH,0 <30 mL/min
SLANGESATTETS LANGDE: 1,6 m

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

Manglende overholdelse af falgende advarsler kan nedszette
udstyrets ydelse 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 sésom
taepper, handklaeder eller sengetg;.

Slangen MA IKKE straekkes eller malkes.

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

Kammeret MA IKKE benyttes, hvis vandstanden stiger over
den maksimale vandstandslinje.

Kammeret MA IKKE benyttes, hvis forseglingerne ikke

er intakte ved modtagelsen, eller hvis det har veeret tabt.
Kammeret MA IKKE anvendes ved en vinkel over 10°.
Vandkilden MA IKKE abnes, for de bld 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 luftflow. SIa befugteren
fra, hvis luftflowet afbrydes.

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

Fyld IKKE kammeret med vand, der er varmere end 37 °C.
BRUG IKKE lzegemidler, der indeholder tyloxapol (sasom
Tacholiquin), da dette kan beskadige slangerne og fere til

tab af ventilationstryk.

Forkert vandstand,

udskift MR290-

Rx only Receptpligtig
kammeret

Korrekt vandstand

=[] | iMR290-

Europaeisk
kammeret C€0123 overensstemmelse

Fremstillingsdato
Se betjenings- og -land CC
vejledningen NZ: New Zealand
YYYY-MM-DD | MX: Mexico
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BEMARKNINGER

/\ 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 stadskade, muskel-
0g skeletskade og hypotermi. Disse risici kan medfere alvorlig
personskade eller ded.

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

Brug af slangesaet, kamre, tilbehgr eller kombinationer,

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

pa passende vis. Manglende monitorering af patienten

(f.eks. i tilfzelde af afbrydelse af luftflow) 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.

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

Undga forlaenget kontakt mellem opvarmede slanger

og patientens hud.

Foretag en tryk- og lackagetest pa andedraetssystemet

og kontrollér, om der er okklusioner, for systemet sluttes til en
patient.

Anvend sterilt USP-vand eller lignende til befugtning.

Der MA IKKE tilsaettes andre stoffer til vandet.

Kontrollér slangesaettet for kondens hver 6. time, og aftap
om ngdvendigt.

Kontrollér, at alle tilslutninger er stramme fer brug.

Kontrollér, at varmeledningen er jeevnt fordelt i slangesaettet
og ikke er krgllet sammen eller har knaek.

RT269 med gul regulator er udelukkende beregnet til brug
med SLE6000-respiratorer.

Kontrollér, at den gule regulator er placeret i inspirationsslangen
ved drejetappen inden brug.

Ikke anbefalet til brug over 100 mbar AP under
hgjfrekvensventilation.

Befugtertilstand INVASIV TILSTAND

Befugtningsoutput: >33 mg/L o .

Flowhastighed: 4-15L/min .
SYMBOLFORKLARING .

BEMARKNINGER

« Skal anvendes under vejledning fra uddannet medicinsk
personale.

« Bortskaf produktet i henhold til hospitalets protokol. Brugeren
kan blive eksponeret for luftvejsvaesker under bortskaffelse.

« Den ansvarlige organisation skal sikre kompatibiliteten af
befugteren og alle de dele og alt det tilbeher, der bruges til
tilslutning til patienten og andet udstyr, inden brug.

« Bemaerkning til 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

RT269 AINAA GEPMAINOMENO BPE®IKO KYKAQMA
ANAMNNEYXITHPA ME GAAAMO AYTOMATHZ
TPO®OAOZIAZ MR290 I'lA SLE6000

la TNV mapoyxr} avamveuoTIKWV agpiwv o€ BPEPIKOUC aoBeveiq
IOV AMAITOVV AVATMVEUCTIKH UMooTrpI&N. Eivat katdAn)o yia
xpron pe vypavtripeg Fisher & Paykel MR850 oe mepiBaiovta
EVTATIKNAG Bepareiag.

TEXNIKEX MPOAIATPADEX

JupPBato pe vypavtrpeg Tne Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Avatpé€Te oTic 08nyieg XPrioNG TOU AVATIVEUCTIKOU UypavTripa
MR850 yia mpdoBeTeC MAnpoPopieC aopaleiag, KMVIKEG aSIWoEL
Kal 08nyieg EyKaTAoTAONG Kal XPrioNG.

EKTOG v avagépetat Sla@opeTikd, ot pubpoi por|g ekppalovtal

o€ ouvOnkeg BTPS (kopeopévog aépag pe udpatpoug oe Beppokpacia
OWHATOG Kal TTieoN TIEPIBEANOVTOC).

ZYNAEZEIZ AIAXYNAEZHZ

Kwvikoi cuvdeapiot
1SO 5356-1
ENAOTIKOTHTA (ME KAI XQPIX 1,30 £0,15 mL/cmH,0
MAPEAKOMENA) XTA 60 cmH,0

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

ZYMMNIEXIMOZ OrKOX: 762 mL
METIZTH NIEZH AEITOYPTIAZ 8kPa
AIAPPOH AEPIOY XTA 60 cmH,0 <30 mL/min
MHKOZ KYKAQMATOX: 1,6m

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

. . . EMEMBATIKOZ TPOMOX
Tpomog Aettoupyiag vypavtipa AEITOYPFIAL
‘E€oS0¢ vypavong: >33 mg/L
Pubuog ponc: 4-15L/min
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/\ NPOEIAOMOIHZEIX

Ynédpyouv UMOAEITOPEVOL KivOuvol TTou cuvSEovTal HE TN
XPron autou ToU TTPOIGVTOC, AKOUA Kal EAV XPNOIUOTIOLETaL
onwg mpoPAEmeTal. AKOAOUBWVTAG ONEG TIG TIAPEXOHUEVES
0dnyieg Kat TTPOEISOTIONTELS, TTAPAPEVOLV O Kivduvol

uMo&IKAG BAABNG, SEPUATIKWY EYKAUUATWY, EYKAUUATWY TOU
AEPAYWYOU, TPAUHATIOHOU TOU AEPAYWYOU, TPAUHATIOHOU TwV
TIVEUHOVWY, TPAUUATIONOU amtd NAEKTPOTANEIQ, LUOOKEANETIKOU
TPAUUATIONOU Kat uoBeppiag. Autoi ot kivduvol umopei

va odnyrioouv og coBapod TpaupaTiops fi Bavaro.

MHN emavaypnolHoToLETE aUTO TO TTIPOTOV.

H emavaypnotplomoinon HmopEi va €XEl WG AmOTENECHA TN
HETAS00N HOAUCHATIKWY 0UCIWY, TN Slakomn Tng Bepameiag,
oofBapn BAGPN 1y Bdvarto.

H xprion avarmveuoTiKwV KUKAWRATWY, OaAApWY, TOPEAKOUEVWY
1) ouVSUACHWV TToU Sev €xouv eyKpBEei ammd Ty Fisher & Paykel
Healthcare pmopei va éxel w¢ amotéAeopa Kakn anodoon

TOU GUGTAHATOG UyPavong, SUCAEITOUPYIC TOU AVATVELOTAPA
Kat BAGPN otov acBevry/xprotn.

Mpénel va xpnotpomoteital KatdAnAn mapakolouBnon

Tou a0BevOU( (TT.X. KOPETHOG 0§UYOVOUL) KABE oTiypn. H pn
mapakohoUBnon Tou acBevoUc (.. O€ MEPIMTWON SIOKOTAG TNG
pong agpiou) uropei va mpokaléoel coPapr BAARN 1y Bavaro.
MHN ayyilete ™ BeppavTikr) mAdka fj T Bdon touv Baldpou.

H Beppokpacia Twv em@aveiwv prmopei va uniepPaivet toug 85 °C.
H pin ouppépewon prmopei va odnyroel og SepHATIKG £yKaupa.
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£ ATTO TIG AKO 4

P OEIC MITOPEL VO EMNPEACEL APVNTIKA TV
an6800n NG CUCKEUNG 1} va S1akuBeVCEL TV ac@aleia
(oupmepihapBavopévng SuvnTikda Tng MPOKAnon¢ coBapng
BAaBnc):

‘Otav tonoBeteite évav uypavtrpa Sima oe évav acbevr),
Slac@alioTe 4TI 0 LYPAVTNPAG EIVAL TTAVTOTE TOTTOBETNHEVOG
o€ xapnAoTePO emimedo amd Tov acBevr).

MH xpnotponoleite mépav TG MEYIOTNG SIdpKeIag Xpriong

7 NUEPWV.

MHN KaAUTTTETE TO KUKAWHA PE UNIKG OTTWG KOUBEPTEG, IETOETEG

1 K\VOOKEmAopaTa.

MHN TeVTWVETE Kat pun CUPMECETE TO CWARVA.

MHN epPamnTilete, MAEVETE 1 QMTOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV.

ATIOQEVYETE TNV EMAPN PE XNUKES OUTTEC, KaBapIoTIKOUG

TIAPAYOVTEG I} ATTOAUHAVTIKA XEQLWV.

« MH xpnotdomoleite Tov OGAapo edv n oTdbpn Tou vepou auénBei
TAvw amd T ypappr HEYIOTNG OTABUNG vepoU.

« MH xpnotuomoteite Tov BGAapo edv ot oppayioelg Sev ivat
GBiKTeG KATA TV TTapahan N Qv €xel TIECEL

+ MH Bétete Tov BAhapo o Aertoupyia ué ywvia peyalitepn

o

ano 10°.
MHN tpurndre tnv rinyr| vepou TPoToL apalpebolv Ta UM\e
mwpara. EGv 1o KUPIo YAOTEP AOTOXIOE!, UITOPE( VOl TTAPOUCIAOTET
ekTivagn uypPoL 0To KUKAWHG, EQV 0 BANapOG Aertoupyei e pory
uPnAGTEPN amoé 80 L/min.
ENéy&Te OTTIKA TOl QVATVEUOTIKA OET Yiat {NHIEG (TT.. CUPTTIECHEVOG
owAijvag 1j paylopévog oUVOECHOC) TIpV amd TN Xperion Kat
QVTIKATOOTAOTE TO TTPOIOV av UTTAPXOLY CNUIEG.
H rinyn vepou mpémnel va Bpioketat Touhdxiotov 50 cm YnAdtepa
ano tov 6aAapio.
MH xpnotuormolEiTe avarmVEUOTIKA KUKAWHATA e BEPHAVTIKO
oUppa Xwpig pon agpiou. Eav n por| agpiou Stakorei,
QATIEVEPYOTTOINOTE TOV LYPAVTHPA.
BeBaiwBeite 611 n mapoyr vepou eival ouvdedepévn otov Bahapo
Kat OTL UTTAPXEL VEPO OTO ECWTEPIKO TOU BaAdpOU.
MH yepiete Tov BANapio pe vepd Tou €xel Beppokpacia
uPnAGTepn amé 37 °C.
+ MH XpnOolUOoTIOIEITE PAPHAKA TTOU TIEPIEXOUV TUNOEATTOAN
(6mwg to Tacholiquin), kaBwg autéd Ba umopolce va MPOKANEéCEL
{nd ot cWAVWON Kat va 08nynoEL g anmWAELQ THEONG
agpIopov.

H pn cuppoéppwen pe

Mpocoxn

Alao@aNioTe 0TI £xouv PUBIOTEI Ot KATAAANAOL cUVaAYEPUOT

QVATTVEUOTHPA ) TIYAG PONE TPV CUVSECETE TO AVATIVEUCTIKO

O€ET OToV 0oBev.

+ ATTOQEVYETE TNV TOPATETAUEVN ETTAPH TWV BEPUAVOUEVWV
OwAVWV pe To §éppa Tou aobevou.

- Aievepynote évav éNeyxo Tmieong kat S1apporiG 0TO AVATVEUCTIKO

oUOTNHA Kat ENEYETE yla EPPPASELG TTPOTOL CUVEEDETE

70 0UOTNHA O€ aoBev.

XpnolUoTToIoTE anmooTelpwEVO VEPO Katd USP 1y looSuvapio

yia v Uypavon. MHN rpooBétete GAeg OUGiEG OTO vePO.

ENéYXETE TA AVATMVEUOTIKA KUKAWHOTA VIOl GUHITUKVWON

uSpaTHWY KABE 6 WPEG Kal amooTtpayyilete OMwG anarteitat.

EAéy&re 61110 0Uppa BeppavTrpa eival opotdpopea
KOTAVEUNMEVO KATA HIKOG TOU KUKAWHOTOG Kalt SV £XEl SIMAWGTEL
1 oTpePAWOEL.

To RT269 pe kitpivo meploploTh mpoopileTat yia xprion He Tov
avanvevotrpa SLE6000 poévo.

Alac@aNioTe OTL 0 KITPIVOG TIEPIOPIOTG Eival TOTTOBETNEVOG
OTO EIOTIVEUOTIKO OKENOG OTO OTPOYEIO TIPIV TN XPHON.

Agv ouvioTatal yla xprion pe mavw amé 100 mbar AP kata

T S1apKEeLa agPIOHOU LPNARG CUXVOTNTAG.

IHMEIQZEIZ
« Ta xprion umo v emiBAePn EKMAIGEVPEVOU 1OTPIKOU TIPOOWTTIKOU.

+ ATIOpPIYTE TN TIPOIOV CUHPWVA HIE TO TIPWTOKOMO

TOU VoooKopEiov. O XprioTng pmopei va ekteBei og uypd

TOU QVATVEUOTIKOU CUCTHHATOG KATA TN SIAPKEL TNG amdppPng.

O umevBuvog opyavIoOS PEPEL TNV EUBUVN yia T cupBaToTnTa

TOU LYPAVTHPA KAl OAWV TWV EEAPTNHATWVY Kall TTAPENKOUEVWV

TIOU XPNOIHOTIOoUVTAl Yia T oUVSEDN Tou acBevoug Kat AMou

£€omA\iopoU TPV TN XPRoN.

« Inpeiwon mpog Tov XpoTn: L€ MEPIMTWOon mou CUPBEL KAmolo
00oBapd TMEPIOTATIKO KATA TN XPrON QUTAG TNG CUOKEUNAG,
EVNUEPWOTE TOV TOTIKO avTimpoowro g Fisher & Paykel
Healthcare kat tnv appodia apyr otn xwpa oag.

ENéyETe 0T1 ONeC 0L OUVSETEIG £KOUV AOPANICTEI TIPIV artd TN XPrion.

Eesti keel

RT269 KAHEKORDSE SOOJENDUSEGA VAIKELAPSE
VENTILAATORIKONTUUR MR290
AUTOMAATTOITEKAMBRIGA SLE6000 JAOKS

Hingamisgaaside manustamiseks vaikelastest patsientidele,

kes vajavad hingamistuge. Sobib kasutamiseks koos ettevétte

Fisher & Paykel MR850 niisutitega intensiivravikeskkonnas.

TEHNILISED ANDMED

Uhildub ettevétte Fisher & Paykel Healthcare MR850 niisutitega.
Taiendava ohutusteabe, kliinilised vaited ning seadistamise

ja kasutamise juhised leiate toote MR850 Respiratory Humidifier
kasutusjuhendist.

Kui pole ¢eldud teisiti, on voolukiirused valjendatud BTPS
(kehatemperatuur ja rohk, killastunud) tingimustes.

LIIDESE UHENDUSED ISO 5356-1 koonilised
liitmikud

1,30 +0,15 mL/cmH,0

ELASTNE DEFORMEERITAVUS
(TARVIKUTEGA JA ILMA) 60 cmH,0

JUURES

(sh 0,02 mL/cmH,0 mobtemaaramatus)
KOKKUSURUTAV MAHT 762 mL
MAKSIMAALNE TOOROHK 8 kPa
GAASILEKE 60 cmH,0 JUURES <30 mL/min
KONTUURI PIKKUS 16m

ULDINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL 20 °C
KUNI 26 °C

Niisutireziim INVASIIVNE REZIIM

Niisutusvéimsus >33 mg/L

Voolukiirus 4-15 L/min
SUMBOLITE TAHENDUSED

Vale veetase, . .
vahetage MR290 |RX only QILT:ellt retsepti
kamber vélja

Oige veetase

MR290 kambris C € 0123/ Euroopa vastavus

Tootmiskuupaev
Lugege ja -riik
kasutusjuhendit NZ: Uus-Meremaa
YYYY-MM-DD | MX: Mehhiko

Uhekordselt !
kasutatav M Tootja

Partii number

Kdlblikkusaeg

YYYY-MM-DD

Ettevaatust! /
Viitenumber & Lugege
kasutusjuhendit

Maksimaalne
kasutusaeg
7 pdeva

Meditsiiniseade

Temperatuuri-

Jf piirangud
transportimisel

ja hoiustamisel

Edasimija Volitatud esindaja

Euroopa Liidus

UK vastutavisik  |[ cH [REP] g\slienlasé;j\éolltatud

Importija
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HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA MARKUSED
/\ HOIATUSED

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

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

ARGE kasutage seda toodet korduvalt. Korduskasutus voib
pohjustada nakkusetekitajate tlekandumise, raviprotseduuri
katkemise, tsiseid vigastusi voi surma.

Hingamiskontuuride, kambrite, tarvikute voi nende
kombinatsioonide kasutamine, mida Fisher & Paykel Healthcare
ei ole heaks kiitnud, voib véahendada niisutusstisteemi joudlust,
pdhjustada ventilaatori talitlushaire ja vigastada patsienti/
kasutajat.

Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima

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

ARGE puudutage kitteplaati ega kambri alust.
Pinnatemperatuur véib Uletada 85 °C. Hoiatuse eiramine
vOib pohjustada nahapdletusi.

Mis tahes jarg hoiatuste eil vGib halvendada
seadme toimivust vai vahendada ohutust (sh pdhjustada
tosiseid vigastusi).

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

ARGE kasutage kauem kui maksimaalselt 7 paeva.

ARGE katke kontuuri esemetega, nagu tekid, ratikud vai
voodipesu.

ARGE venitage ega pigistage voolikuid.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige seda toodet.

Valtige kokkupuudet kemikaalide, puhastusvahendite voi
katepuhastusvahenditega.

ARGE kasutage kambrit, kui veetase tduseb 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 1abi enne siniste korkide eemaldamist.
Primaarse ujuki térke korral voib vedelik kontuuri pritsida,

kui kambrit kasutatakse kiirusel tle 80 L/min.

Enne kasutamist kontrollige hingamiskomplekte visuaalselt
kahjustuste (nt muljutud vooliku voi méranenud liitmiku)
suhtes ja kahjustuste korral vahetage valja.

Veeallikas peab paiknema vahemalt 50 cm kambrist kdrgemal.
ARGE kasutage kiittetraadiga hingamiskontuure ilma
gaasivooluta. Gaasivoolu katkemisel ltlitage niisuti valja.
Veenduge, et kambriga oleks Uihendatud veeallikas ja et kambris
oleks vett.

ARGE taitke kambrit veega temperatuuriga tile 37 °C.

ARGE kasutage tiloksapooli sisaldavaid ravimeid

(nagu Tacholiquin), sest need voéivad voolikut kahjustada
ja pohjustada ventilatsiooniréhu languse.

Tahelepanu

Enne hingamiskomplekti patsiendiga thendamist veenduge,
et vajalikud ventilaatori voi vooluallika alarmid oleksid seadistatud.

Valtige soojendatud voolikute pikaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga.

Enne patsiendiga Ghendamist tehke hingamisstisteemi
rohu- ja lekkekatse ning kontrollige seda ummistuste suhtes.

Kasutage niisutamiseks USP steriilset vett voi samavaarset.
ARGE lisage vette muid aineid.

Kontrollige hingamiskontuure kondensatsiooni suhtes iga 6 tunni
jarel ja vajaduse korral tilhjendage.

Enne kasutamist veenduge, et kdik (hendused oleksid tihedad.
Veenduge, et kittetraat oleks thtlaselt tle kogu kontuuri
jaotunud ja poleks puntras ega keerdus.

Kollase piirikuga RT269 on mdeldud kasutamiseks ainult
SLE6000 ventilaatoriga.

Enne kasutamist veenduge, et kollane piirik asuks pdordstisteemil
sissehingamisharus.

Kérgsagedusliku ventilatsiooni ajal ei ole soovitatav kasutada
AP rohul Gle 100 mbar.

MARKUSED

« Kasutamiseks valjadppinud meditsiinitdotaja jarelevalve all.

« Korvaldage toode haigla eeskirjade jérgi. Kasutaja voib
korvaldamise kaigus puutuda kokku hingamisteedest
péarinevate vedelikega.

Vastutav organisatsioon vastutab selle eest, et enne kasutamist
veendutaks niisuti ja kdikide osade ning tarvikute Ghildumises,
mida kasutatakse patsiendi ja teiste seadmete (ihendamiseks.
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.

Suomi @

RT269 VASTASYNTYNEEN VENTILAATTORILETKUSTO,
KAKSOISLAMMITETTY, SISALTAA MR290-
AUTOMAATTIKAMMION SLE6000-
VENTILAATTOREILLE

Hengityskaasujen antamiseen vastasyntyneille potilaille,
jotka tarvitsevat hengitystukea. Sopii kaytettavaksi
Fisher & Paykelin MR850-kostuttimien kanssa
tehohoitoymparistoissa.

TEKNISET TIEDOT

Yhteensopiva Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien
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 1SO 5356-1
-kartioliittimet
KOMPLIANSSI (LISAVARUSTEIDEN 130 0,15 mL/cmH,0

KANSSA JA ILMAN) 60 cmH,0:SSA

(sisaltden mittausepavarmuuden 0,02 mL/cmH,0)

TILAVUUS KOKOON PURISTETTUNA: 762 mL

SUURIN KAYTTOPAINE 8 kPa
KAASUN VUOTO 60 cmH,0:SSA <30 mL/min
LETKUSTON PITUUS: 16m

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON LAMPOTILASSA
20-26 °C

Kostuttimen tila INVASIIVINEN TILA

Kostutusteho: >33 mg/L

Virtausnopeus: 4-15L/min

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Vaard veden taso -
vaihda MR290-
s&ilio.

Vain reseptilla
Rx Only myytava

Eurooppalainen
vaatimustenmu-
kaisuus

Vesi oikealla tasolla
MR290-sailiossa. |G € 0123

Valmistuspaiva
o eex & ja-maa CC
Katso kayttoohjeet NZ: Uusi-Seelanti

Yyyy-mm-DD | MX: Meksiko

Kertakayttoinen M Valmistaja
= Viimeinen
Eranumero Kayttopaivamaara
YYYY-MM-DD
Tuotenumero & Huomio / Katso

kayttoohjeet

Enintaan 7 paivan
kaytto

Laakinnallinen laite

Kuljetuksen ja

/ﬂ/ sailytyksen
lampotilarajoi-
tukset

Maahantuoja

Valtuutettu

" edustaja
Jakelija Euroopan unionin
alueella
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Vastuuhenkild Valtuutettu

Yhdistyneessa [ cH [ReP] | edustaja

kuningaskunnassa Sveitsissa

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

/\ VAROITUKSET

Taman tuotteen kayttoon liittyy jaéannosriskejd, 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, lisévarusteiden tai naiden
yhdistelmien kaytto voi johtaa heikkoon kostutusjérjestelman
suorituskykyyn tai ventilaattorin toimintahairioon ja aiheuttaa
haittaa potilaalle/kayttajalle.

koko ajan. Jos potilasta ei valvota (esim. ilman virtauksen
keskeytyessa), voi seurata vakavaa vahinkoa tai kuolema.
Lammitinlevyyn tai sailion pohjaan EI SAA koskea. Pintojen
lampatila voi olla yli 85 °C. Koskemisen seurauksena saattaa
olla palovamma.

Potilasta (esim. happisaturaatiota) on valvottava asianmukaisesti

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 El SAA kayttaa 7 vuorokautta pidempaan.

Letkuja El SAA peittaa esimerkiksi peitoilla, pyyhkeilla tai
linavaatteilla.

Letkuja El SAA venyttaa tai puristella.

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

Sailiota El SAA kayttaa, 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 El SAA puhkaista ennen kuin siniset suojukset on
poistettu. Jos paduimuri lakkaa toimimasta, hengitysletkuihin
saattaa roiskua vettd, jos sailion virtausnopeus on yli 80 L/min.

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

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

on vetta.

ALA tayta sailiota vedelld, jonka lampétila ylittaa 37 °C.

Ala kayta tyloksapolia sisltavia ladkkeita (kuten Tacholiquinia),
silla ne voivat vahingoittaa letkua ja johtaa ventilaatiopaineen
menetykseen.

Huomio

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.

Kayta kosteuttamiseen steriilia vetta (USP tai vastaava).

ALA lisda veteen muita aineita.

Tarkista hengitysletkustojen kosteuden tiivistyminen 6 tunnin
valein ja tyhjenna tarvittaessa.

Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

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

Keltaisella rajoittimella varustettu RT269 on tarkoitettu kayttoon
vain SLE6000-ventilaattoreiden kanssa.

Varmista, etta keltainen rajoitin on asetettu kiertoliittimen
sisaanhengitysletkuun ennen kayttoa.

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

HUOMAUTUKSET

« Tarkoitettu kayttdéon vain koulutetun ladketieteellisen
henkil6ston valvonnassa.

Havita tuote sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Kayttaja voi
altistua hengitystienesteille havittamisen aikana.
Vastuuorganisaatio on vastuussa siitd, etta se varmistaa ennen
kayttoa kostuttimen ja kaikkien potilaaseen yhdistettavien
osien ja lisévarusteiden 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 @

RT269 SUSTAV CIJEVI ZA VENTILATOR S DVOSTRUKIM
GRIJANJEM ZA NOVORODENCAD S KOMOROM
ZA AUTOMATSKO NAPAJANJE MR290 ZA SLE6000

Za dovodenije respiratornih plinova novorodencadi kojoj
je potrebna respiratorna potpora. Prikladno je za uporabu
s ovlazivac¢ima MR850 tvrtke Fisher & Paykel Healthcare
u okruzenju intenzivne njege.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilan s ovlaziva¢ima MR850 tvrtke

Fisher & Paykel Healthcare.
Dodatne informacije o sigurnosti, klinicke tvrdnje i upute

za postavljanje i uporabu potrazite u uputama za uporabu
respiratornog ovlazivaca MR850.

Ako nije drukcije navedeno, brzine protoka izrazene su u BTPS

uvjetima (tjelesna temperatura i tlak, zasi¢eno).
PRIKLJUCCI SUCELJA

SUKLADNOST (S DODATNIM

PRIBOROM | BEZ NJEGA)
PRI 60 cmH,0

(ukljuéujuci mjernu nesigurnost od 0,02 mL/cmH,0)
VOLUMEN KOJI SE MOZE STLACITI:

MAKSIMALNI RADNI TLAK

CURENJE PLINA PRI 60 cmH,0

DULJINA SKLOPA:

ISO 5356-1 stozasti
prikljucci

1,30 + 0,15 mL/cmH,0

762 mL

8 kPa

<30 mL/min

16m

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

Neodgovarajuca

razina voda, Samo uz lijec¢nicki
zamijenite RX only recept
komoru MR290
Ispravna razina Sukladnost
@ vode u komori C€0123| s propisima
MR290 Europske unije
Datum i Sifra
[:E] Proucite upute drzave proizvodnje
zarad NZ: Novi Zeland
YYYY-Mm-DD | MX: Meksiko
Samo za
jednokratnu “ Proizvodac
uporabu
Broj serije Datum

“upotrijebiti do”

Broj reference & uogurfgz/apl:gg?atgu
Medicinski Maksimalna
proizvod uporaba od 7 dana
Ogranic¢enja
. temperature
@ Uvoznik /ﬂ[ za prijevoz
i skladistenje
< Ovlasteni
g | Distributer predstavnik

u Europskoj uniji

Odgovorna osoba
u Ujedinjenoj
Kraljevini

o [ree]

Ovlasteni
predstavnik
za Svicarsku

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

/\ 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 sustava za disanje, komora, pomo¢nog pribora

ili kombinacija koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel
Healthcare moZze dovesti do losih radnih svojstava sustava
za ovlazivanje, kvara ventilatora i ozljede bolesnika/korisnika.

Uvijek je potreban odgovarajuéi 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.

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

Ako ovlaziva¢ postavljate pored bolesnika, pobrinite se da je uredaj
uvijek postavljen ispod razine bolesnika.

NE upotrebljavajte duze od 7 dana maksimalnog trajanja
uporabe.

Sklop NE pokrivajte materijalima kao $to su deke,

rucnici i posteljina.

NEMOJTE razvlaciti ili potezati cijev.

NEMOJTE namakati, prati ili sterilizirati ovaj proizvod.
Izbjegavaijte kontakt 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 njene brtve ostecene
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 do¢i do prskanja u sklopu
ako se komora upotrebljava s protokom veéim od 80 L/min.
Vizualno pregledajte komplete za disanje kako biste utvrdili
ima li na njima ostecenja (primjerice, zgnjecena cijev ili napukao
prikljucak) prije uporabe te ih zamijenite ako su osteceni.

Izvor vode mora biti najmanje 50 cm 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 prikljucen izvor vode i provjerite
ima li u komori vode.

NE punite komoru vodom temperature vecom od 37 °C.

NE upotrebljavajte lijekove koji sadrzavaju Tyloxapol

(kao $to je Tacholiquin) jer to moze ostetiti cijevi i dovesti
do gubitka ventilacijskog tlaka.

Pozor

Pripazite na to da su postavljeni odgovarajuéi alarmi ventilatora
ili izvora protoka prije prikljucivanja 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 provjerite je li doslo do zacepljenja.
Upotrebljavajte vodu sterilnu prema Americkoj farmakopeji

ili ekvivalentnu za ovlazivanje. NEMOJTE dodavati druge tvari vodi.
Svakih Sest (6) sati provjeravajte ima li u sklopovima za disanje
kondenzacije i osusite ih ako je potrebno.

Prije uporabe provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsti.

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

RT269 sa zutim grani¢nikom namijenjen je uporabi samo

s ventilatorom SLE6000.

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

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

NAPOMENE

* Proizvod se smije upotrebljavati samo pod nadzorom
kvalificiranog zdravstvenog osoblja.

* Proizvod odlozite u otpad prema bolni¢kom protokolu.

Prilikom odlaganja u otpad korisnik moze biti izlozen

tekucinama iz disnog sustava.

Nadlezna organizacija snosi odgovornost za kompatibilnost

ovlazivaca i svih dijelova i dodatnog pribora koji se

upotrebljavaju za prikljucivanje 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 (hu)

RT269 CSECSEMO LELEGEZTETOKOR KETTOS FUTESSEL
ES MR290 AUTOMATA ADAGOLOKAMRAVAL
SLE6000 LELEGEZTETOGEPEKHEZ

Légzési gazok bevitelére szolgdl légzéstamogatdsra szoruld
csecsemdk szdmadra. Fisher & Paykel MR850 pdarasitd
készulékkel hasznalhato intenziv terdpias kornyezetben.

MUSZAKI ADATOK

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

A biztonsagossagra vonatkozo tovabbi informacidkeért, klinikai
allitasokért, valamint Gizembe helyezési és hasznadlati utasitasokért
tekintse meg az MR850 |€gz6kori parasitd hasznalati utmutatdjat.
Amennyiben mdsképp nem jel6lik, az aramldsi sebesség értékei
testhémeérséklet és szaturdlt nyomdas (BTPS feltételek) mellett
értenddk.

INTERFESZKAPCSOLATOK ISO 5356-1 kiipos

csatlakozok
COMPLIANCE (TARTOZEKOKKAL ES 1,30 * 0,15 mL/Hz0cm
AZOK NELKUL) 60 H,0cm-EN

(beleszamolva a 0,02 mL/H,0cm-es mérési pontatlansagot)

OSSZENYOMHATO TERFOGAT: 762 mL
MAXIMUM MUKODESI NYOMAS: 8 kPa
GAZSZIVARGAS 60 H,0cm-EN: <30 mL/perc
A LEGZOKOR HOSSZA: 16m

OSSZTELJESITMENY 20 °C ES 26 °C KOZOTTI
KORNYEZETI HOMERSEKLETEN

Parasité izemmod INVAZiV UZEMMOD
Pérasito kimenet: >33 mg/L
Aramlasi sebesség: 4-15 L/perc

SZIMBOLUMOK JELENTESE

Nem megfeleld

vizszint, cserélje
le az MR290-es

tartalyt

Kizarolag orvosi
Rx only rendelvényre!

Megfelelé
vizszint az
MR290-es
tartalyban

il
[

Eurdpai
CE€0123| mecfitissso

Gyartas ddtuma
és orszaga (CC)
NZ: Uj-Zéland
YYYY-MM-DD [ MX: Mexikd

Nézzen utdna
a hasznalati
utasitasban

Egyszer
hasznalatos

®| &=

Gyarto

-
H
—

Tételszam Lejarati datum

Figyelem/olvassa
el a hasznalati
utasitast

Yy
m
iy

Hivatkozasi szam &

Legfeljebb 7 napig
hasznélhato

Orvl?stechnikai

eszkdz

/ﬂ/ Szallitasi és tarolasi

Importor homersekletkorlatok

Meghatalmazott
képviseld az Eurdpai

e‘@E

Forgalmazo

ER
&

Unidban
Felelés személy Svajci
az Egyesilt [ cH [Rer] | meghatalmazott
Kiralysagban képviseld

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK,
ES MEGJEGYZESEK

/N FIGYELMEZTETESEK

* Még rendeltetésszerl haszndlat mellett is vannak a termék
hasznalataval kapcsolatos fennmaradd kockazatok. Minden
rendelkezésre bocsatott utasitdst és figyelmeztetést kovetve
is fennmarad a hipoxids karosodas, a bér és a légutak égési
sérlléseinek, a légutak és a tudo sérilésének, aramiités okozta
sérllés, a mozgasszervrendszeri sériilés és a hipotermia
kockazata. Ezek a kockazatok sulyos sériiléseket vagy haldlt
okozhatnak.

NE hasznalja fel tobbszor ezt a terméket. Az ismételt
felhaszndlds fertézd korokozok dtviteléhez, a kezelés
megszakitdsahoz, sulyos séruléshez vagy a beteg

halaldhoz vezethet.

A Fisher & Paykel Healthcare éltal nem jévahagyott 1€gzékorok,
kamrak, tartozékok vagy ezek kombinacidi a parasitd rendszer
elégtelen miikodéséhez, ventilator meghibasodashoz, valamint
a beteg/felhasznalo sériléséhez vezethet.

Mindig gondoskodjon a beteg megfelelé monitorizélasarol
(pl. oxigénszaturaciorol). A beteg monitorizalasanak
elmaradasa (pl. a gazdram megszakaddsa esetén) sulyos
sérlléssel vagy haldllal is végzédhet.

NE érjen a fit6laphoz és a tartdly aljdhoz. A fellletek
hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot. A figyelmeztetés

be nem tartdsa égési sértiléshez vezethet.

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

Amikor a parasito készlléket elhelyezi a beteg mellé, tigyeljen
arra, hogy mindig a beteg helyzeténél alacsonyabb helyen
legyen a készulék.

NE hasznélja a maximalis 7 napnal tovabb a késziléket.
NE takarja le a légz6kort anyagokkal, példaul lepeddvel,
torulkdzével vagy dgynemdivel.

NE nyuijtsa a csévezetéket, és ne préseljen ki bel6le semmit,
ha eltémadik.

NE dztassa vizbe, ne mossa le és ne sterilizdlja ezt a terméket.
Ugyeljen arra, hogy a készUlék ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitével.

NE hasznalja a kamrat, ha a vizszint a maximalis vizszintet
jelold vonal folé emelkedik.

NE hasznalja a kamrat, ha atvételkor azt észleli, hogy

a szigetelések nem sériilésmentesek, valamint ha leejtették.
NE hasznalja a kamrat 10°-ndl nagyobb délésszogben.

NE szUrja at a vizforrdst, amig a kék kupakokat el nem
tavolitotta. Amennyiben az elsédleges Uszd meghibasodik,

a légzékorbe folyadék keriilhet, ha a kamrat 80 L/perc

felett mikodtetik.

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

A vizforras legalabb 50 cm-rel a kamra szintje felett kell,
hogy legyen.

NE hasznaljon flitészalas légzékort gazaram nélkal. Ha a
gazaram megszakad, kapcsolja ki a parasitd készuléket.
Ugyelien ré, hogy a viztartaly ra legyen kétve a vizforrasra,
és hogy mindig legyen benne viz.

SOHA NE t6ltsén a kamraba 37 °C-ndl magasabb
hémérséklet( vizet.

NE hasznaljon tiloxapol-tartalmu gyégyszereket

(mint pl. Tacholiquin), mivel az kdrosithatja a csévezetéket,
igy csokkenthet a lélegeztetési nyomas.

Figyelem!

Miel6tt a légzokort a beteghez csatlakoztatja, ellendrizze, hogy
a ventilatorhoz vagy a légforrashoz kapcsolddo riasztasok
megfeleléen vannak bedllitva.

Ugyeljen 14, hogy a fitétt csévek tartdsan ne érjenek a beteg
béréhez.

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

Az Egyesult Allamok Gyégyszerkényve (USP) szerinti vagy
azzal egyenérték steril vizet haszndljon. NE adjon semmilyen
egyéb anyagot a vizhez.

6 6ranként ellendrizze a légz6kort, hogy van-e benne
kicsapddott folyadék, és szlikség szerint csapolja le.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy minden csatlakozas szoros-e.
Ellendrizze, hogy a flitészal egyenletesen oszlik el a légzékorben
és nincs 6sszecsomdzddva vagy megtorve.

A sarga sztikitével ellatott RT269 kizardlag az SLE6000
lélegezetégépekkel hasznalhato.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a sarga sziikité

a forgdcsuklonal csatlakozik a belégzési dgba.

Magas frekvencidju Iélegeztetés esetén nem javasolt 100 mbar
AP feletti nyomason hasznalni.

MEGJEGYZESEK

Képzett egészséglgyi szakemberek felligyelete alatt
hasznalhato.

A kdrhazi szabalyzatnak megfeleléen artalmatlanitsa

a terméket. A felhasznald léguti folyadékokkal érintkezhet
az artalmatlanitas soran.

A felelés szervezet felel6ssége, hogy haszndlatba vétel

elétt a betegre csatolando pdrasitd 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 képviseléjét és orszaga illetékes hatésagat.

Bahasa Indonesia

RT269 SIRKUIT VENTILATOR BALITA BERPENGHANGAT
GANDA DENGAN WADAH AUTOFEED MR290
UNTUK SLE6000

Untuk penghantaran gas pernapasan ke pasien balita

yang membutuhkan bantuan pernapasan. Cocok untuk
digunakan dengan pelembap udara Fisher & Paykel MR850
dalam lingkungan perawatan intensif.

SPESIFIKASI TEKNIS

Kompatibel dengan pelembap udara
Fisher & Paykel Healthcare MR850.

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)

SAMBUNGAN ALAT PENGHUBUNG

Konektor Kerucut
ISO 53

KEPATUHAN (DENGAN DAN TANPA 1,30 # 0,15 mL/cmH,0
AKSESORI) PADA 60 cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 mL/cmH,0)
VOLUME YANG DAPAT DIKOMPRESI: 762 mL
TEKANAN OPERASIONAL MAKSIMUM 8 kPa
KEBOCORAN GAS PADA 60 cmH,0 <30 mL/mnt

PANJANG SIRKUIT: 16m

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

Mode Pelembap Udara MODE INVASIF
Keluaran Humidifikasi: >33 mg/L
Laju Aliran: 4-15L/mnt
DEFINISI SIMBOL
Level air salah,
ganti wadah Rx only rBeeSrgaig_rgan
MR290 P sa)
Level air yang
E benar dalam C € 0123 | Kesesuaian Eropa

wadah MR290

Tanggal dan CC
negara produsen

&I NZ: Selandia Baru

YYYY-MM-DD | MX: Meksiko

Baca petunjuk
pengoperasian

® | =

Penggunaan
tunggal u Produsen
Gunakan sebelum
LOT Nomor lot tanggal
YYYY-MM-DD
Perhatian/
Nomor referensi & Baca petunjuk
penggunaan

Maksimum

Perangkat medis penggunaan 7 hari

&“@EE

Batas suhu
Importir /ﬂ/ pengangkutan
dan penyimpanan
%g Distributor LPJ%riV\E/?gggn resmi
Penanggung

jawab untuk

Perwakilan
[ cH [ReP] attia
resmi Swiss

Britania Raya

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN
/\ PERINGATAN

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

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

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

Pasien harus selalu dipantau (misalnya saturasi oksigen)
dengan benar. Kegagalan dalam memantau pasien (misalnya
jika terjadi gangguan aliran gas) dapat mengakibatkan bahaya
serius atau kematian.

JANGAN menyentuh pelat pemanas atau alas wadah. Suhu
permukaan bisa melebihi 85 °C. Kelalaian dalam mematuhi
petunjuk ini bisa menyebabkan luka bakar pada kulit.

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

Saat memasang 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 sirkuit 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 wadahnya jika level air melebihi garis level
air maksimum.

JANGAN gunakan wadahnya jika segel tidak utuh saat diterima,
atau jika sudah terjatuh.

JANGAN menggunakan wadahnya pada sudut lebih dari 10°.
JANGAN menusuk sumber airnya sampai tutup birunya telah
dilepas. Apabila pelampung primer tidak berfungsi, sirkuitnya
bisa terkena cipratan bila wadahnya dioperasikan lebih dari
80 L/mnt.

Periksa kerusakan pada perangkat pernapasan

(misalnya tabung yang tertekan atau konektor yang retak)
sebelum digunakan, dan ganti jika kerusakan ditemukan.
Ketinggian sumber air setidaknya harus 50 cm lebih tinggi
dari wadah.

JANGAN menggunakan sirkuit pernapasan kawat

yang dipanaskan tanpa aliran gas. Jika aliran gas terganggu,
matikan pelembap udara.

Pastikan ada persediaan air yang terhubung ke wadah

dan wadahnya berisi air.

JANGAN mengisi wadahnya dengan air lebih dari 37 °C.
JANGAN gunakan obat yang mengandung Tyloxapol
(misalnya Tacholiquin) karena dapat merusak selang dan
menyebabkan hilangnya tekanan ventilasi.

Perhatian

Pastikan alarm ventilator atau sumber aliran yang sesuai
ditetapkan 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
terhubung ke pasien.

* Gunakan air steril USP atau yang setara untuk humidifikasi.
JANGAN menambahkan zat lainnya ke dalam air.

Periksa kondensasi pada sirkuit pernapasan setiap 6 jam sekali
dan kuras bila diperlukan.

Periksa apakah semua sambungannya sudah erat sebelum
digunakan.

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

RT269 dengan pembatas kuning hanya ditujukan untuk
digunakan dengan ventilator SLE6000 saja.

Pastikan bahwa pembatas kuning diposisikan pada bagian
lengan putar inspirasi sebelum digunakan.

Tidak direkomendasikan untuk penggunaan di atas

100 mbar AP selama ventilasi berfrekuensi tinggi.

CATATAN

 Untuk digunakan di bawah pengawasan personel medis
terlatih saja.

« Buang produk sesuai dengan protokol rumah sakit. Pengguna

bisa terpapar cairan dari saluran pernapasan selama proses

pembuangan.

Organisasi penanggung jawab wajib bertanggung jawab

terhadap kompatibilitas pelembap udara dan semua komponen

serta aksesori yang digunakan sebelum digunakan untuk

menghubungkan ke 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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RT269 KUDIKIAMS SKIRTAS VENTILIATORIAUS KONTURAS

SLE6000 VENTILIATORIAMS, DVEJOPAI SILDOMAS
SU MR290 AUTOMATINIO TIEKIMO KAMERA

Skirta kvépavimo dujoms tiekti kiidikiams, kuriems reikalinga
pagalba kvépuojant. Tinkama naudoti su ,,Fisher & Paykel”
MR850 drékintuvais intensyvios prieziros aplinkoje.

TECHNINIAI DUOMENYS

Suderinamas su ,Fisher & Paykel Healthcare” MR850 drékintuvais.
Papildomos informacijos apie sauguma, klinikiniy teiginiy ir
sgrankos bei naudojimo instrukcijy ieSkokite MR850 kvépavimo
dujy drékintuvo naudojimo instrukcijose.

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

SASAJOS JUNGTYS ISO 5356-1 kuiginés
jungtys

ATITINKA (SU PRIEDAIS IR BE JU) 1,30 + 0,15 mL/cmH,0

ESANT 60 cmH,0

(iskaitant 0,02 mL/cmH,0 matavimo neapibréztj)

SUSLEGIAMAS TURIS: 762 mL

MAKSIMALUS DARBINIS SLEGIS 8 kPa

DUJY NUOTEKIS ESANT 60 cmH,0 <30 mL/min

KONTURO ILGIS - 16m

BENDRASIS NASUMAS 20-26 °C APLINKOS
TEMPERATUROJE

Drékintuvo rezimas

INVAZINIS REZIMAS

Drékinimo isvestis -

>33 mg/L

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

Montuodami drékintuva greta paciento pasirtpinkite,

kad drékintuvas visada blty pastatytas Zemiau paciento kino.
NENAUDOKITE pasibaigus 7 dieny maksimaliai naudojimo
trukmei.

Kontary NEUZDENKITE tokiomis medziagomis kaip antklodés,
ranksluosciai ar patalyné.

NEISTEMPKITE ar kitaip netinkamai netraukykite vamzdeliy.
NEBANDYKITE $io gaminio mirkyti, plauti ir sterilizuoti. Venkite
salycio su cheminémis medziagomis, valymo priemonémis

ar ranky dezinfekantais.

Kameros NENAUDOKITE vandens lygiui pakilus virs
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 plGdé nebeveikia, kamerg eksploatuojant
didesniu kaip 80 L/min srautu j grandine gali patekti pursly.
Pries pradédami naudoti apzitrékite, ar nepazeisti kvépavimo
rinkiniai (pvz., ar nesuskaldytas vamzdelis, nejtrkusi jungtis);
jei pazeisti, pakeiskite.

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

o vanduo patenka j kamera.

| kamera NEPILKITE vandens, kurio temperatdra yra aukstesné
nei 37 °C.

Nenaudokite vaistu, kuriy sudétyje yra tiloksapolio

(pvz., tacholikvino), nes jie gali pazeisti vamzdelius ir
sumazinti ventiliacijos slégj.

Dé

Srauto greitis -

4-15 L/min

ZENKLU PAAISKINIMAI

Netinkamas
vandens lygis,
pakeiskite MR290
kamera

Rx only Tik pagal recepta

Tinkamas vandens

: Atitiktis Europos
lygis MR290 C€ot23| M
E. kameroje teisés aktams
Data ir alies
5 gamintojos KK
[:E] Zr. darbo NZ: Naioji
nurodymus Zelandija
TR - Meksika
® Vienkartinis M Gamintojas
" . Tinkamumo
LOT Partijos numeris naudoti data

YYYY-MM-DD

|spéjimas arba
zr. naudojimo

Nuorodos numeris &
instrukcijas

7 dieny maksimali

Medicinos

@ |3 ®
m
m

prietaisas naudojimo trukmé
Gabenimo
Importuotojas Jf {Lﬁ';gg%ms
ribojimai
< |galiotasis
%‘Fg Platintojas [ec|rer| | atstovas Europos
Sajungoje
) Sveicarijos
Atsakingas E P ;
jgaliotasis
asmuo JK atstovas

ISPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR PASTABOS

/N 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 smugio,
raumeny ir skeleto suzalojimo bei hipotermijos rizika. Si rizika
gali lemti sunky suzalojima arba mirtj.

NENAUDOKITE $io gaminio pakartotinai. Naudojant pakartotinai
kyla pavojus perduoti infekcijy sukéléjus, sutrikdyti gydyma,
sukelti sunky suzalojima ar mirtj.

Naudojant ,,Fisher & Paykel Healthcare* nepatvirtintus
kvépavimo kontdrus, kameras, priedus ar derinius gali prastai
veikti drékinimo sistema, sugesti ventiliatorius, kyla pavojus
suzaloti pacienta arba naudotoja.

Visada turi bati taikomas atitinkamas paciento stebéjimas

(pvz., jsotinimas deguonimi). Nestebint paciento (pvz., nutriikus
dujy srautui) kyla pavojus sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.
NELIESKITE Sildymo plokstés ar kameros pagrindo. Pavirsiy
temperatra gali bati aukstesné nei 85 °C. Nesilaikant

Sio reikalavimo kyla odos nudegimo pavojus.

Pries prijungdami kvépavimo rinkinj prie paciento kiino
pasirtpinkite, kad bty nustatyti tinkami ventiliatoriaus arba
srauto Saltinio pavojaus signalai.

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

ar néra okliuzijy.

Drékindami naudokite sterily arba lygiavertj USP standartus
atitinkantj vandenij. | vandenj NEPILKITE kity medziagy.

Kas 6 val. tikrinkite, ar kvépavimo kontlruose néra
kondensacijos; jei reikia, kondensata iSleiskite.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar tvirtai sujungtos visos jungtys.
Patikrinkite, ar Sildytuvo viela tolygiai paskirstyta palei kontdra,
ar ji nesuklostyta ir nesusipynusi.

RT269 su geltonu ribotuvu skirtas naudoti tik su SLE6G000
ventiliatoriumi.

Prie$ naudodami jsitikinkite, kad geltonas ribotuvas

yra jkvépimo Sakoje ties lankstiniu sujunginiu.

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

PASTABOS

darbuotojams.

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

« Atsakinga organizacija atsako uz drékintuvo, visy prie paciento
kdno prijungiamy daliy ir priedy bei kitos jrangos suderinamumag
prie$ naudojima.

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



Latviski (iv)

RT269 PEDIATRISKO PACIENTU VENTILACIJAS KONTURS,
DIVEJADI APSILDAMS, AR MR290 AUTOMATISKAS
PADEVES KAMERU VENTILATORAM SLE6000

Elposanas gazu pievadei pediatriskajiem pacientiem,

kam nepiecieSama maksliga elpinasana. Derigs lietosanai ar

Fisher & Paykel MR850 mitrinatajiem intensivas aprapes vidé.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

Saderigs ar Fisher & Paykel Healthcare MR850 mitrinatajiem.
Papildu informaciju par drosibu, kliniskos apgalvojumus, ka art
uzstadisanas un lietosanas noradijumus skatiet MR850 elpcelu
mitrinataja lietoSanas pamaciba.

Ja nav noradits citadi, pldsmas atrums noradits BTPS (kermena

temperatdra un spiediens, piesatinats) apstak|os.

SASKARNES SAVIENOJUMI ISO 5356-1 koniskie
savienojumi
ATBILSTIBA (AR PIEDERUMIEMUN 130 # 0,15 mL/cmH,0

BEZ TIEM) PIE 60 cmH,0
(ieklaujot 0,02 mL/cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)

SASPIEZAMAIS TILPUMS: 762 mL
MAKSIMALAIS DARBA SPIEDIENS 8 kPa
GAZES NOPLUDE PIE 60 cmH,0 <30 mL/min
KONTURA GARUMS: 16m

KOPEJA VEIKTSPEJA APKARTEJA TEMPERATURA NO

20°CLIDZ 26 °C
Gaisa mitrinataja rezims INVAZIVAIS REZIMS
Mitrindsanas izvade: >33 mg/L
Plasmas atrums: 4-15L/min
SIMBOLU DEFINICIJAS
Nepareizs Gdens S
fimenis, nomainiet |RX only :—ellé?el atlr arsta
MR290 kameru P
Pareizs idens
= limenis MR290  |C € 0123 Eiropas atbilstiba
kamera

Razosanas datums
un razotajvalsts

DI_I ﬁ]l;atﬁlﬁcliljeutosanas (valsts kods)
vyyvwmoo | NZ: Jaunzélande
MX: Meksika
Vienreizéjai L
® lietosanai “ Razotajs
LOT Partijas numurs g Izlietot lidz

YYYY-MM-DD

Uzmanigi/skatit

Atsauces numurs & lietoSanas
instrukciju
Transportésanas
A5 un uzglabasanas
@ Importétajs /ﬂ/ temperatiras
ierobezojumi
Pilnvarotais
FEG Izplatitajs parstavis Eiropas
B Savieniba
Atbildiga persona : -
: P Pilnvarotajs
Apvienotaja [cH [rep] | TLNVArOWALS .
Karaliste parstavis Sveicé

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI UN

PIEZIMES
/\ BRIDINAJUMI

Ar 8T izstradajuma lietosanu saistitie atlikusie riski pastav

ar tad, ja to lieto, ka paredzéts. levérojot visus sniegtos
noradijumus un bridindjumus, 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.

NELIETOJIET $0 produktu ATKARTOTI. Atkartota lietosana

var izraisit infekciju izplatisanos, arstésanas partrauksanu,
nopietnu kait&jumu vai navi.

Elpos$anas kontaru, kameru, piederumu vai to

kombinaciju lietosana, ko nav apstiprinajis uznémums
Fisher & Paykel Healthcare, var izraisit nepietiekamu
mitrinataja sistémas darbibu, ventilatora darbibas
trauc&jumus un kaitét pacientam/lietotajam.

Pacienta uzraudzibai (piem., skabekla piesatinajuma) vienmér
jabat pienacigai. Pacienta neuzraudzi$ana (piem., partrauktas
gazes padeves gadijuma) var izraistt nopietnu kaitéjumu

vai navi.

NEAIZTIECIET sildisanas plaksni vai kameras pamatni. Virsmas
var parsniegt 85 °C temperataru. Bridindjumu neievérosana
var izraisit adas apdegumus.

Jebkuru talak minéto bridinajumu neievérosana var bojat
ierices veiktspéju vai ietekmét tas droSumu (iesp&jams radit
ari nopietnu kaitéjumu).

Uzstadot mitrinataju blakus pacientam, parliecinieties,

ka mitrinatajs vienmér ir novietots zemak par pacientu.
NELIETOJIET ilgak par 7 dienu lietosanas periodu.
NENOSEDZIET kontdru ar tadiem materialiem ka palagi,

dvieli vai gultasvela.

NENOSTIEPIET un NESASPIEDIET caurules.

NEMERCEJIET, nemazgajiet un nesterilizgjiet $o produktu.
Nepielaujiet saskari ar kimikalijam, tirisanas lidzekliem vai roku
dezinficéSanas lidzekliem.

NELIETOJIET kameru, ja Gdens imenis ir augstaks par maksimala
adens fimena fniju.

NELIETOJIET So kameru, ja, sanemot ierici, plombas ir atpléstas
vai ierice ir nokritusi zeme.

NELIETOJIET kameru lenki, kas ir lielaks par 10°.
NEPAPILDINIET Gdens avotu, kamér nav nonemti zilie aizbazni.
Nedarbojoties primarajam pludinam, kontdra var rasties
Slakstisanas, ja kamera tiek lietota ar tilpumu, 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 kontarus bez gazes
plGsmas. Izslédziet mitrinataju, ja gazes plisma ir partraukta.
Parliecinieties, vai kamera ir savienota ar Gdensapgadi

un vai kamera ir Gdens.

NEIEPILDIET kamera Gdeni, kura temperatdra parsniedz 37 °C.
NELIETOJIET medikamentus, kas satur tiloksapolu (pieméram,
Tacholiquin), jo tie var bojat caurules un izraisit ventilacijas
spiediena zudumu.

Nemiet véra

Pirms elposanas shémas savienosanas ar pacientu
parliecinieties, ka ir iestatiti atbilstosi ventilatora plismas
avota trauksmes signali.

Pacienta ada nedrikst ilgstosi saskarties ar apsildamajam
caurulém.

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

Mitrinasanai izmantojiet USP sterilo Gdeni vai ekvivalentu.
NEPIEVIENOJIET tdenim citas vielas.

ElpoSanas kontdru kondensatu parbaudiet ik péc 6 stundam un,
ja nepiecieSams, novadiet.

Pirms lietoSanas parliecinieties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

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

RT269 ar dzelteno aizslégu ir paredzéts lietosanai tikai ar
SLE6000 ventilatoru.

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

Nav ieteicams lietot virs 100 mbar AP augstfrekvences
ventilacijas laika.

PIEZIMES

« LietoSanai tikai macita mediciniska personala uzraudziba.

* Produktu likvidgjiet saskana ar slimnicas protokolu. Utilizacijas
laika lietotajs var nonakt saskaré ar elposanas trakta
Skidrumiem.

« Atbildiga institacija uznemas atbildibu par mitrinataja un visu
pacienta savienosana lietoto dalu un piederumu, ka arf cita
pirms procedaras izmantota aprikojuma saderibu.

* Piezime lietotajam. Ja, lietojot So ierici, noticis nopietns
negadijums, ladzu, informéjiet vietéjo Fisher & Paykel
Healthcare parstavi un kompetento iestadi jasu valstt.

Norsk
RT269 DOBBELTOPPVARMET VENTILATORSLANGESETT
MED MR290-KAMMER FOR SLE6000,
MED AUTOMATISK TILF@RSEL, TIL SPEDBARN
For tilfersel av luftveisgasser til spedbarnspasienter
som krever respiratorisk stgtte. Dette egner seg for bruk
med Fisher & Paykel MR850-fuktere i akuttmedisinske
miljger.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Kompatible med Fisher & Paykel Healthcare MR850-fuktere.

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

Med mindre annet er angitt, uttrykkes flowhastigheter ved
BTPS-betingelser (kroppstemperatur og trykk, mettet).

GRENSESNITTKONTAKTER ISO 5356-1 koniske
koblinger

SAMSVAR (MED OG UTEN TILBEH@R) 1,30 + 015 mL/cmH,0

VED 60 cmH,0

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

KOMPRIMERBART VOLUM: 762 mL
MAKS. DRIFTSTRYKK 8 kPa
GASSLEKKASJE VED 60 cmH,0 <30 mL/min
KRETSLENGDE: 16 m

TOTAL YTELSE VED 20 TIL 26 °C OMGIVELSESTEMPERATUR

Luftfuktermodus INVASIV MODUS
Fuktingseffekt: >33 mg/L
Flowhastighet: 4-15 L/min
SYMBOLFORKLARING
Ikke riktig

vanniva, bytt ut Rx only Kun pa resept

MR290-kammer

Rikti iva
V] | iMR2%0-

kammeret

C € 0123 Europeisk samsvar

Produksjonsdato
EE] Se og -land CC
bruksanvisningen NZ: New Zealand

YYYY-MM-DD | MX: Mexico

@ Engangsbruk M Produsent

Lotnummer Utlgpsdato
YYYY-MM-DD

REF| | Referansenummer | /\ Forsiktig/Se

bruksanvisningen

Maksimalt
7 dagers bruk

Medisinsk apparat

Jf Temperaturgrens-

& @[3

Importer er for oppbevaring
og transport
- Autorisert
Distributer representant i EU
Ansvarlig person rAQUtferSi‘séirt;nt
i torbritannia i S‘\)/eits

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG
MERKNADER

/\ ADVARSLER

« Det er restrisikoer forbundet med bruk av dette produktet,
0gsa nar det brukes som tiltenkt. Selv nar alle angitte
instruksjoner og advarsler falges, vil det vaere fare for
hypoksisk skade, hudforbrenninger, forbrenninger i luftveiene,
skader i luftveiene, skader i lungene, skader ved elektrisk stet,
skader pa muskler og skjelett og hypotermi. Slik risiko kan fagre
til alvorlig personskade eller dgd.

Dette produktet SKAL IKKE gjenbrukes. Gjenbruk kan fere

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

Bruk av slangesett, kamre, tilbeher eller kombinasjoner som
ikke er godkjent av Fisher & Paykel Healthcare, kan fere

til darlig ytelse for fuktighetssystemet, funksjonsfeil for
ventilatoren og skade pa pasienten/brukeren.

Det ma gjennomfares pasientovervakning

(f.eks. oksygenmetning) til enhver tid. Hvis pasienten ikke
overvakes (f.eks. hvis gassflow avbrytes), kan dette fare

til alvorlig personskade eller ded.

IKKE ta pa varmeplaten eller kammerets base. Overflatene kan
vaere varmere enn 85 °C. Det kan fgre til brannskader.

Hvis noen folgende advarsler ikke tas til felge, kan det

e ytelsen til 109 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.b[uk 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 starre vinkel enn 10°.
IKKE punkter vannkilden far de bla hettene er fjernet.
Hvis den primaere flotteren 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) fer 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.
IKKE bruk legemidler som inneholder tyloksapol
(som Tacholiquin), da dette kan skade slangen og fere til tap
av ventilasjonstrykk.

Obs!

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

Bruk USP-sterilt vann eller tilsvarende til respirasjonsfukting.
IKKE tilsett andre stoffer i vannet.

Kontroller for kondens i slangesett hver 6. time, og tem ved
behov.

Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, fer bruk.

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

RT269 med gul restriksjon er kun for bruk med SLE6000-
ventilatoren.

Serg for at den gule restriksjonen plasseres i den inspiratoriske
grenen ved sveiven far bruk.

Ikke anbefalt for bruk over 100 mbar AP under ventilering

ved hay frekvens.

MERKNADER

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

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

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

Polski

RT269 PODWOJNIE OGRZEWANY UKLAD DO
RESPIRATORA DLA NIEMOWLAT Z
SAMONAPELNIAJACA SIE KOMORA MR290

DO RESPIRATOROW SLE6000

Dostarczanie gazéw oddechowych niemowletom
wymagajacym wsparcia czynnosci oddechowej.

Nadaje sie do uzytkowania z nawilzaczami serii MR850 firmy
Fisher & Paykel w srodowisku intensywnej opieki medycznej.

DANE TECHNICZNE
Kompatybilny z nawilzaczami serii MR850 firmy
Fisher & Paykel Healthcare.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa, oswiadczenia
dotyczace skutecznosci klinicznej oraz instrukcje dotyczace

konfiguracji i korzystania znajduja sie w instrukcji uzytkowania
nawilzacza oddechowego MR850.

O ile nie zaznaczono inaczej, wartosci predkosci przeptywu sa
wyrazone w warunkach BTPS (temperatura ciata i ci$nienie,
nasycenie).

PODLACZENIA Ztacza stozkowe
1SO 5356-1
PODATNOSC (Z AKCESORIAMILUB 1,30 £0,15 mL/cmH,0

BEZ NICH) PRZY 60 cmH,0
(uwzglednia niepewnos¢ pomiaru wynoszaca 0,02 mL/cmH,0)

OBJETOSC SCISLIWA: 762 mL
MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE 8kPa
WYCIEK GAZU PRZY 60 cmH,0 <30 L/min
DLUGOSC UKEADU: 16m

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: 4-15 L/min

DEFINICJE SYMBOLI

poziom wody,
wymieni¢ komore

Nieprawidtowy

Rx only Tylko na recepte

MR290
Prawidtowy i
. Zgodnos¢
poziomwodyw |C € 0123 ’
E. komorze MR290 europejska
Data i kraj
EE] Sprawdzi¢ w produkcji CC
instrukcji obstugi NZ: Nowa Zelandia
YYYY-MM-DD [ MX: Meksyk
Do
@ jednorazowego d Producent
uzytku
LoT Numer serii Data waznosci
YYYY-MM-DD
Przestroga / Nalezy
Numer zapoznac sie
REF referencyjny & z instrukcja

uzytkowania

Maksymalny czas
uzytkowania
wynosi 7 dni

Wyrob medyczny

Zakresy temperatur
/q/ transportu
i przechowywania

Importer

Autoryzowany
przedstawiciel
w Unii Europejskiej

& @ |[3

Dystrybutor B!IE

Osoba
N Autoryzowany
Svd\ﬁ,?m?gz'alna [cH [Rep] | przedstawiciel
Kie] w Szwaijcarii
Brytanii

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

/\\ 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 miesniowo-
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, komdr, akcesoriow

lub kombinacji niezatwierdzonych przez firme

Fisher & Paykel Healthcare moze spowodowac staba
wydajnos$¢ 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.

Nieprzestrzeganie ktéregos z ponizszych zalecern moze
pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczeristwu
(w tym réwniez potencjalnie spowodowac powazne
obrazenia ciata):

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

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

Uktadu NIE WOLNO zakrywac¢ materiatami takimi jak koce,
reczniki lub przescieradta.

NIE rozciggac ani odciggac rury.

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

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

NIE uzywac komory, jezeli stwierdza sie przy odbiorze,

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

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

Przed uzyciem nalezy wzrokowo skontrolowac 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 podtgczono zrédto zasilania

w wode i ze w komorze znajduje sie woda.

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

NIE stosowac lekéw zawierajacych tyloksapol (takich jak
Tacholiquin), gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia rur
i utraty ci$nienia wentylacji.

Uwaga

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

Unikac 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 nawilzania nalezy uzywac sterylnej wody USP

lub jej odpowiednika. Do wody NIE nalezy dodawac innych
substancji.

Sprawdzi¢ uktady oddechowe pod katem wystepowania
skroplin co 6 godzin i w razie koniecznosci opréznic je.
Przed rozpoczeciem uzytkowania upewnic sie, ze wszystkie
potfaczenia sa szczelne.

Upewnic sie, ze przewdd grzatki jest rownomiernie roztozony
wzdtuz uktadu i sprawdzi¢, czy nie jest zagiety ani splatany.
Uktad RT269 z zéttym ogranicznikiem jest przeznaczony do
uzytku wytacznie z respiratorem SLE6000.

Przed uzyciem upewnic sie, ze z6tty ogranicznik znajduije sie
w gatezi wdechowej w ztaczu obrotowym.

Nie zaleca sie uzytkowania w trakcie wentylacji o wysokiej
czestotliwosci przy wartosciach powyzej 100 mbar AP.

UWAGI

« Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu
medycznego.

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

Placéwka jest odpowiedzialna za sprawdzenie
kompatybilnosci nawilzacza oraz wszystkich czesci

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

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



Romana

RT269 CIRCUIT DE VENTILATIE PENTRU SUGARI,
DUBLU INCALZIT, CU CAMERA CU ALIMENTARE
AUTOMATA MR290 PENTRU SLE6000

Pentru administrarea gazelor respiratorii la pacientii sugari care
au nevoie de asistenta respiratorie. Adecvat pentru utilizarea
cu umidificatoarele MR850 de la Fisher & Paykel, in mediile de
terapie intensiva.

SPECIFICATII TEHNICE
Compatibil cu umidificatoarele MR850 de la Fisher & Paykel Healthcare.

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

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

RACORDURILE INTERFETEI Conectoare conice

150 5356-1
CONFORMITATEA (CU SI FARA 1,30+ 0,15 mL/cmH,0
ACCESORII) LA 60 cmH,0

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

VOLUMUL COMPRESIBIL: 762 mL
PRESIUNEA MAXIMA DE 8kPa
FUNCTIONARE

SCURGEREA DE GAZ LA 60 cmH,0 <30 mL/min
LUNGIMEA CIRCUITULUL: 1,6m

PERFORMANTA GENERALA LA O TEMPERATURA
AMBIANTA CUPRINSA INTRE 20 °C $126 °C

Modul umidificator MODUL INVAZIV

Umiditate produsa: >33 mg/L

Debit:

4-15L/min

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Nivel incorect

Numai pe baza

al apei, inlocuiti Rx Only de prescriptie
camera MR290 medicala
Nivel corect al apei Conformitate
in camera MR290 C€0123 europeana
. Data si codul tarii
(T | Somotiege | poal] |demodige™
tilizare NZ: Noua Zeelanda
utiliz YYYY-um-00 | MX: Mexic
® De unica folosinta M Producatorul

Numarul lotului

Data expirarii

Numarul de
referinta

Atentie/consultati
instructiunile de
utilizare

Dispozitiv medical

Utilizare maxima
de7zile

Importator

X

Limite de
temperaturd
pentru transport
sidepozitare

Distribuitor

Reprezentant
autorizat

in Uniunea
Europeana

Persoana
responsabila
in Regatul Unit

[ o [ree]

Reprezentant
autorizat in Elvetia

AVERTISMENTE, PRECAUTII SI NOTE
/\ AVERTISMENTE

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

NU refolositi acest produs. Refolosirea poate sa duca la
transmiterea unor substante infectioase, intreruperea
tratamentului, leziuni corporale grave sau deces.

Utilizarea circuitelor de ventilatie, a camerelor, a accesoriilor sau
a combinatilor neagreate de Fisher & Paykel Healthcare poate
sa duca la performante slabe ale sistemului de umidificare,

la defectiuni ale ventilatorului si la producerea unor leziuni
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
debitului de gaz) poate sd aiba drept rezultat producerea unor
leziuni corporale grave sau chiar decesul.

NU atingeti placa incélzitorului sau baza camerei. Suprafetele pot
sa depaseasca 85 °C. Nerespectarea acestei instructiuni poate sa
duca la producerea unor arsuri cutanate.

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

Atunci cand instalati un umidificator langa un pacient,

asigurati-va ca umidificatorul este pozitionat intotdeauna

mai jos decat pacientul.

NU depasiti durata maxima de utilizare de 7 zile.

NU acoperiti circuitul cu obiecte precum péturi, prosoape sau

cearceafuri.

NU intindeti si nu stoarceti tubulatura.

NU imbibati cu apd, NU spalati si NU sterilizati acest produs.

Evitati contactul cu substante chimice, cu agenti de curatare sau

cu 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.

Dacd primul flotor al camerei este defect, in circuit pot patrunde

stropi de ap3, in cazul in care camera se foloseste la peste 80 L/min.

- Tnainte de utilizare, inspectati vizual aparatele de respirat 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 ca existd o sursa de alimentare cu apa conectatd la

camera si cd in camera exista apa.

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

NU utilizati medicamente care contin tiloxapol (de exemplu,

Tacholiquin), deoarece acest lucru poate sé deterioreze

tubulatura si sa duca la pierderea presiunii de ventilatie.

Atentie
« Tnainte de a conecta aparatul de respirat 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 probd 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 exclusiv apa sterila conform USP sau
echivalentd. NU addugati alte substante in apa.
La fiecare 6 ore, verificati daca circuitele de ventilatie prezinta
condens si drenati daca este necesar.
Verificati ca toate racordurile sa fie etanse inainte de utilizare.
Verificati daca firul incélzitor este distribuit uniform de-a lungul
circuitului si daca nu este rasucit sau indoit.
RT269 cu restrictor galben este destinat exclusiv utilizarii cu
ventilatorul SLE6000.
Tnainte de utilizare, asigurati-va ca restrictorul galben este
pozitionat in partea inhalatoare la pivot.
Nu se recomanda utilizarea la peste 100 mbari AP in timpul
ventilatiei de inalta frecventa.

NOTE

« Se va utiliza numai sub supravegherea personalului medical
instruit.

« Eliminati produsul conform protocolului spitalicesc. In timpul
eliminarii, utilizatorul poate sa fie expus la fluide din aparatul
respirator.

- Organizatia este responsabild pentru compatibilitatea

umidificatorului si a tuturor componentelor si accesoriilor

utilizate pentru conectarea la pacient si la celelalte echipamente,
nainte de utilizare.

Notificare catre utilizator: dacd 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 @

RT269 KOHTYP AMMAPATA UBJ1SLE6000 AJ1A
HOBOPOX/EHHbIX C ABOVMHbIM NOJOrPEBOM
1 CAMO3ANOJTHAIOWENCA KAMEPOU MR290

[InAa nopaum AbixaTeNbHbIX ra30B MNafeHLaM, HyKAaIoWUMCA
BO BCMOMOTaTesIbHOW NCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMN JIErKMX.
MopxoaunT AnsA NpuMeHeHws ¢ yBnaxHutenamm Fisher & Paykel
MR850 B oTAENEHNAX MHTEHCUBHOW Tepanuu.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

CoBMecTUMOCTb C yBnaxHuTenamm Fisher & Paykel Healthcare MR850.
[JlononHuTeNbHY0 MHGOPMALWIK O GE30MACHOCTY, MEAULIMHCKNE
NOKa3aHWs, a TakxKke yKasaHWA Mo HAaCTPOMKE 1 MPUMEHEHMIO

CM. B IHCTPYKUW1Y NOJIb30BaTesiA YBNAaXHUTENA [ibIXaTeNlbHbIX
cmeceit MR850.

Ecnv He YKa3saHO NHO€, CKOPOCTU NOTOKa NpuBeaAeHbl AnAa yCﬂOBI/II7I
BTPS (TemnepaTypa 11 faBneHvie Tena, NOTOK HacbiLeH BOAAHBIMI
napamu).

VHTEP®EACHbIE COEAUHUTENU

KoHwnueckne
coeanHuTenn,
COOTBETCTBYIOLLME
ctaHpaprty ISO 5356-1

PACTA>KUMOCTb 1,30+0,15 mn/cm H,0
(C AONONHUTEJ/IbHbIMU
NPUHAQNEXXHOCTAMMU U BE3 HUX)
NMPU 60 cm H,0

(BKnioyan HeornpeaeneHHOCTb n3mepeHmna 0,02 mn/cm H,0)
CKUMAEMbI OBbEM: 762 mn
MAKCUMAJIbHOE PABOYEE 8kMa
AABJIEHUE:
YTEYKA FTA3A MPU 60 cm H,0: <30 Ma/MnH
AJINHA KOHTYPA: 1,6m

OBLLVE MAPAMETPbI [MPU OKPYKAIOLLE/
TEMNEPATYPE OT 20 °C 10 26 °C

3aMeHunTe Kamepy
MR290

Pexum yBnaxHutens NHBA3UBHbIV PEXXUM
YBnaKHeHne Ha BbIxope: >33 mr/n
CKOPOCTb NOTOKa: 4-15 n/MyH
YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA
HenpaBunbHbin
YPOBEHb BO/bl, Rx Only Tonbko no

Ha3HayeHuto Bpaya

CooTBeTCTBYlOLLEE HAbMIOAEHWE 3a NaLMEHTOM (Hanpumep,

C OLIeHKOI1 YPOBHA caTypaLum KUciopopa) A0MKHO
OCYLLeCTBAATLCA NOCTOAHHO. OTCyTCTBUE HabnoAeHs 3a
naLmeHToM (Hanpumep, B Clyyae npepbiBaHUA NoAaym rasa)
MO>ET HaHeCTV Cepbe3HbI BPeZ N CTaTb NMPUYMHON CMEPTH.
HE npuikacaitecb K HarpeBaTenlbHOW NNacTHe U OCHOBAHMIO
Kamepbl. TemnepaTypa NOBepPXHOCTEN MOXeET npeBbilaTh 85 °C.
HecobntoaeHue 3Toro npaBuiia MOXET MPUBECTU K OXKOram KOXU.

Heco6 pen
MOXKET CTaTb MPUUMNHOI YXYALIEHNA xapal("repwc-rmx
YCTPOIACTBa WK NOCTaBITb NOA Yrposy 6esonacHocTb

(B YacTHOCTI, NPMBECTU K HAHECEHUIO CEPbe3HOTro Bpeaa).
Oba3aTenbHoO pacronaraiite yBNax)HUTENb HUXe NalyieHTa,
eC/IN YBRaXXHUTENb HAXOAUTCA B HEMOCPEACTBEHHON 6II30CTH
oT Hero.

3AMPELLAETCA ncnonb3oBaTtb Nocie NcteyeHns
MaKCMMasIbHOTO 7-AHEBHOTO NeproAa UCMONb30BaHUA.
3AMPELLAETCA HakpbIBaTb KOHTYP KakuMU-nbo Matepranamu,
Hanpumep oaeAnamy, MOAOTEHLIAMY VNN MOCTENbHBIM Genbem.
3AMPELLAETCA pacTarmeath Uim CMHaTb TPYOKM.
3AMPELLAETCA 3amaumBaTtb nsgenve B BOAE, MbITb M
CTepunmn3oBaTh ero. i36eraiite KOHTaKTa C XUMUYECKMI
BeLLecTBamMu, YNCTALLMMI CPeACTBaMY WU aHTUCENTVKaMM

ANA PyK.

« 3AMPELLAETCA ncnonb3oatb Kamepy, eC/iv ypoBeHb BOfbl

BblLLE IMHUW MaKCVMaslbHOrO YPOBHA BOAbl.

« 3AMPELLIAETCA ncnonb3osatb Kamepy, ecivi npu nosyyeHnmn

repPMETUYHOCTD YNAKOBKY 6bila HAPYLLEHA NN KamMepy YPOHMAN.
3ANMPELLIAETCA ncnonb3oBaTb Kamepy Nof HaknoHom 6onee 10°.
3AMPELLAETCA npokanbiBaTb ynakoBKy € BOAOW A0 yaaneHus
CVHVIX KOJINAYKOB. ECNivi OCHOBHOW NOM/aBOK He cpa6aTb|BaeT,
TO npu paboTe Kamepbl Ha CKOPOCTY BbiLue 80 JI/MUH BOAA MOXET
BbIM/IECKMBATLCA B KOHTYP.

I'Iepe,q MNCnonb3oBaHNEM BU3YyallbHO U3Yy4NTE KOMMNEKTbI
[bIXaTesbHbIX KOHTYPOB Ha NMPeAMET NOBPeXAeHNI (Hanpumep,
CMATOW TPYOKM UMK TPECHYBLLETO KOHHEKTOPa) 1 Npu
HeOﬁXOFlI/IMOCTVI 3amMeHuTe nx.

YnakoBKa ¢ BO,E[OI7I AOJMKHa pacnonaratbca no MeHblLuel Mepe Ha
50 CM BblLLE Kamepbl.

3AMPELLAETCA ncnonb3osaTtb AbixaTesbHble KOHTYPbI

C oAOrpeBOM Npu OTCYTCTBWM NoAaum rasa. B cnyyae
npeKpaLLeHA NOAaUM rasa BblK/oUUTe YBRaXHNTENb.

« Y6enwutechb B TOM, YTO CUCTEMa MOAAYM BOAbI MOAKIoUEHa

K Kamepe 1 YTO B KamMepe NMeeTCA BoAa.

« 3AMPELLAETCA HanonHATb Kamepy BOAOW, TemnepaTypa

KoTopol Bbiwwe 37 °C.

« 3AMNPELLAETCA ncnonb3osatb MeguLMHCKVe Npenapartbl,

B COCTaB KOTOPbIX BXOAWT TUIOKCAMNoN (Hanpumep, TaxoNvKBIH),
MOCKOSIbKY OHY MOTYT BbI3BaTb MOBPEXAEHVE BCEN CUCTEMDI
TPyGOK 1 MPVBECTY K MOTEPE AABNEHIA NPY BEHTUAALMN NETKIX.

MpaBunbHbIN .
] [yposemmsom (C €0123| Eborerce
B kKamepe MR290
[ata n cTpaHa
CMOTpI/ITe n3rotosneHnA
I:E] VIHCTPYKLMM NO (kop cTpaHbI)
SKCnnyaTaummn VYYYMVDD NZ: HoBas 3enaHaus
MX: Mekcuka
® Onropasosoro M M3rotoBuTenn
ncnonb3oBaHuA

Homep naptumn

YYYY-MM-DD

CpoK rogHocT

OcTopoXHO!
NpeHTndunkaum- C O6patutech
OHHbII HOMep K VHCTPYKLMM N0
npuUMeHeHno
MakcrmanbHoe
MeanymHckoe Bpema
YCTPOICTBO NCMNONb30BaHNA —
7 oHen
[vrana3soH
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M XpaHeHus
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NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXEHUA
N NPUMEYAHMA

/\ NPEQYNPEXOEHUA

« Mcnonb3oBaHue n3genus, faxe No HasHaueHMIo, COMPsKEHO

C OCTaTOYHbIMM prcKamu. Mpu COBMIAEHNN BCEX MPUBEAEHHBIX
VIHCTPYKLWI 1 NpeaynpexaeHNin COXPaHAITCA PUCKA
TVNOKCUYECKON TPaBMbl, OXXOTOB KOV, OXOTOB [ibIXaTesbHbIX
nyTen, NOBPEXAEHNA AbIXaTe/bHbIX MyTel, MOBPEXAEHNA NErKiX,
NOPaXKEHNA SNEKTPUYECKIM TOKOM, CKENIETHO-MbILLEYHBIX
NoBPEXAEHUI V1 TNOTEPMUN. TO MOXKET HAHECTV CePbEe3HbIN
Bpe[ 3[0POBbIO N NPYBECTY K NIeTarbHOMY UCXOgy.
3AMNPELLAETCA noBTOpPHOE MCMOsb30BaHMe N3aenua.
MoBTOPHOE UCMONb30BaHKE MOXET CTaTb MPUUMHON NepeHoca
VNHGEKLIMOHHbIX BELLECTB, MpepbiBaH1A Tepaniin, Cepbe3HOro
Bpefia 300POBbIO MV NIETaNIbHOro UCXOfa.

MprimeHeHMe fbixaTenbHbIX KOHTYPOB, Kamep,
NPUHAJIEXXHOCTEN U KOMOUHALMIA, He YTBEPXKAEHHBIX
komnaHweii Fisher & Paykel Healthcare, moxeT npusectu

K YXY[ALEHMIO XapaKTEPUCTUK CUCTEMbI YBIaXKHEHWA Nin
HenpasunbHol paboTe annapata VBJ1 in6o NpnunHuTH Bpen
naLvieHTy/nonb3oBatento.

- [Nepep nopKoueHneM AbixaTelbHOro KOHTYpa K NaLlyeHTy

y6eauTech B NPaBIbHON HACTPOIIKE CUTHANOB TPEBOT
annaparta VBJT unm nctoyHmka notoka.

+ W3beraiiTe AANTENBHOTO KOHTAKTa HarpeTbiX TPYGOK C KoXel

nauueHTa.

Mepen noaknioyeHVieM annapata K NaLWeHTy BbIMoNHUTe
VCTbITaHVe AblXaTeNbHOW CUCTEMbI MOA AAaBMEHNEM U Ha YTeuKy,
aTaKe ybeamTech B OTCYTCTBIN 3aKyMOPOK.

[inA yBnaXKHeHMA UCMOsb3yiiTe CTePUIIbHYIO BOAY,
cootseTcTBYytoLLYyt0 TpebosaHMAM Oapmakonen CLLUA, unu
SKBMBANIEHTHYI0 XUAKOCTb. 3ATPELLIAETCA nobaenaTth B Bogy
[ipyrvie BelliecTsa.

Kaxable 6 YacoB NpoBepAlTe AblxaTeNbHble KOHTYPbI Ha
npe/MeT KOHAeHcaTa 1 Npn HeobXOAMMOCTY CIIVBAIATE ero.
MNepen ncnonbsosaHrem ybeauTech B repMETUYHOCTMN BCEX
coeiMHEHNIA.

Y6envTech, 4To Cnnpasnb HarpesaTesis paBHOMEPHO
pacnpepeneHa no Bcell A/IViHe KOHTYPa, He CrpynnupoBaHa

1 He nepekpyyeHa.

+ KoHTyp RT269 C entbim orpaHuunTtenem npeaHasHayeH ans

1Crosnb30BaHUA TONbKO ¢ annapatom MBJ1 SLE6000.

- [lepen ncnonb3oBaHUeM y6eanTECh, UTO KeNTbI OrpaHNUMTENb

pacronoxeH B NaTpy6Ke BAOXa Y LWapHMpa.

- Bo Bpema BbicokouyacToTHol VIBJ1 He pekomeHayeTca nepenag,

[naeneHus (AP) Bbiwe 100 mbap.

NPUMEYAHUA
+ Vicnonb3yiiTe TONbKO NOf HafI30pOM OBYUEHHOTO MEAVLIMHCKOTO

nepcoHana.

- CnepyiiTe npasunam neyebHoOro yypexaeHna ana ytmnmsauun.

Mpu yTnn3aummn nonb3oBaTenb MOXET NOABEPrHY ThCA
BO3/ENCTBUIO XKNIKOCTEN 13 AblXaTeNlbHbIX NyTel.
OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBOAVIMYIO Mepe/; UCNOosb30BaHNEM
NpOBepPKY COBMECTUMOCTY yBaXKHUTENA 1 BCeX ieTanei 1
NPUHaANEXHOCTEl, NPUMEHAEMbIX 1A MOAKIIOUYEHUA K APYroMy
060pPYOBaHMIO 1 NALIMEHTY, HECET OTBETCTBEHHAA OPraHM3aLiyiA.
YBelomneHe AnA nosb3oBaTeNsa: eC/vi NPy UCMoNb30BaHNN
[IaHHOTO YCTPOWCTBA NPOM30LLEN CEPbe3HbIN UHLIMAEHT,
obpatutech K MecTHomy npeactasuTenio Fisher & Paykel
Healthcare 1 B ynonHomMoueHHbI opraH B CBOei CTpaHe.

Slovencina @

RT269 DUALNE VYHRIEVANY DYCHACI OKRUH PRE
DETSKYCH PACIENTOV SO SAMONAPLNUJUCOU
KOMOROU MR290 PRE VENTILATORY SLE6000

Na doddvanie dychacich plynov detskym pacientom,

ktori potrebuju podporu dychania. Tato pomocka je urcena

na pouzitie so zvlh¢ovacmi Fisher & Paykel MR850

v prostrediach intenzivnej starostlivosti.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Kompatibilné so zvlh¢ovaémi Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Dalsie informacie o bezpeénosti, klinické tvrdenia a pokyny

na nastavenie a pouzivanie ndjdete 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 Konické konektory

podla normy

ISO 5356-1
UDAJE O PREVADZKE 1,30 + 0,15 mL/cmH,0
(S PRISLUSENSTVOM A BEZ

PRISLUSENSTVA) PRI 60 cmH,0
(vratane odchylky merania 0,02 mL/cmH,0)

STLACITELNY OBJEM: 762 mL
MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK:  8kPa
UNIKAJUCI PLYN PRI 60 cmH,0 <30 mL/min
DLZKA OKRUHU: 16m

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA OD 20 °C
DO 26 °C

komoru MR290

Rezim Zvih¢ovaca INVAZIVNY REZIM
Vykon zvih¢ovania: >33 mg/L
Prietokova rychlost: 4 -15L/min
DEFINICIE SYMBOLOV
Nesprdvna hladina
vody, vymefite Rx only Len na predpis

Y]

Sprdvna hladina
vody v komore
MR290

C€o123

Zhoda 3
s predpismi EU

Datum a kod

Pozrite si . ;
, . krajiny vyroby
Ch prevadziové NZ: Novy Zéland
pokyny YYvvmoo | MX: Mexiko
@ Na jedno pouzitie M Vyrobca
Cislo sarze Datum spotreby

YYYY-MM-DD

Y
m
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Referencné ¢islo

A

Upozornenie/
pozrite si ndvod
na pouzitie

Zdravotnicka

Maximalna doba

-m pombcka pouzivania je 7 dni
Teplotné
obmedzenia

% Dovozca /ﬂ/ pri preprave
a skladovani

s Autorizovany

Fﬁ‘g Distributor zastupca
v Eurdpskej nii

Zodpovednd . ]
Oprévneny
gonenr | [onlre]| zastupca pre
kralovstvo Svajciarsko

VAROVANIA, UPOZORNENIA A POZNAMKY

/I\ VAROVANIA

« S pouzivanim tohto vyrobku aj v pripade zamyslaného pouZzitia
suvisia zvyskové rizika. Aj pri dodrzani vetkych uvedenych
pokynov a vystrah nadalej hrozi riziko hypoxického poranenia,
popalenin koZe, popdlenin dychacich ciest, poranenia
dychacich ciest, poranenia pluc, poranenia elektrickym
prudom, poranenia pohybového aparatu a podchladenia.
Tieto rizikd mézu mat za ndsledok vézne zranenie alebo smrt.
Tento produkt NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované
pouzitie modze viest k prenosu infekénych substancii,
preruseniu liecby, vdznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.
Pouzivanie dychacich okruhov, komor, prislusenstva

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

Pacient musi byt vzdy nélezite monitorovany (napr. saturécia
kyslikom). Ak sa pacient nemonitoruje (napr. v pripade
prerusenia toku plynu), méze to mat za nasledok zavaznu
ujmu alebo smrt.

NEDOTYKAJTE SA vyhrievacej platne ani zakladne komory.
Teplota povrchov moze byt vyssia ako 85 °C. Nedodrzanie
tohto pokynu méze mat za ndsledok popdlenie pokozky.

Nedodrzanie lubovolného z nasledujticich varovani moze
nepriaznivo ovplyvnit vykon pomocky alebo ohrozit
bezpeénost (vratane potencidlne zavaznej ujmy):

Pri montazi zvlhcovaca v blizkosti pacienta sa uistite,
Ze zvlhcovac je vzdy umiestneny nizsie ako pacient.

NEPOUZIVAJTE dihgie ako 7 dni.

Okruh NEZAKRYVAJTE materialmi ako deky, uteraky alebo
postelné plachty.

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 stipne nad zna¢ku
maximalnej hladiny.

Komoru NEPOUZIVAJTE, ak tesnenia pri dodani nie

sU neporusené, alebo ak doslo k padu komory.

Komoru NEPREVADZKUJTE, ak je naklonen o viac ako 10°.
NEPREPICHUJTE zdroj vody, kym sa neodstrania modré
uzévery. Ak hlavny plavak zlyha, méze dojst k vniknutiu vody
do okruhu, ak sa komora prevadzkuje na viac ako 80 L/min.
Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i dychacie supravy
nie su poskodené (napr. stlacend trubica alebo prasknuty
konektor). Ak st poskodené, vymente ich.

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

Ak plyn neprudi, NEPOUZIVAJTE vyhrievané dychacie okruhy.
Ak sa prietok plynu prerusi, vypnite zvih¢ovac.

Skontrolujte, ¢i je ku komore pripojeny privod vody a ¢i sa
v komore nachddza voda.

NEPLNTE komoru vodou o teplote viac ako 37 °C.
NEPOUZIVAJTE lieky obsahuijtice tyloxapol (ako je Tacholiquin),
pretoze by to mohlo poskodit hadicky a viest k strate
ventila¢ného tlaku.

Upozornenie

Pred pripojenim dychacej stpravy k pacientovi sa uistite,
Ze su nastavené prislusné alarmy ventilatora alebo zdroja
prietoku.

Zabrante dlhsiemu kontaktu vyhrievanych hadiciek

s pokozkou pacienta.

Pred pripojenim k pacientovi vykonajte skusku tlaku a tesnosti
dychacieho systému a skontroluijte, ¢i nedochadza k upchatiu.
Na zvlh¢ovanie pouzite sterilni (USP) vodu alebo ekvivalent.
Do vody NEPRIDAVAJTE Ziadne dalSie latky.

Kazdych 6 hodin kontrolujte, ¢i v dychacich okruhoch
nedochdadza ku kondenzacii. V pripade potreby

vypustite kondenzat.

Pred pouzitim skontrolujte tesnost v3etkych pripojeni.
Skontrolujte, ¢i je vodic ohrievaca rovnomerne rozlozeny
po okruhu a ¢i nie je zviazany alebo zauzleny.

Model RT269 so zltym obmedzovacom je urceny iba

na pouzitie s ventildtorom SLE6000.

Pred pouzitim sa uistite, ze je ZIty obmedzovac¢ umiestneny
v nadychovej vetve v otocnej Casti.

Neodporuca sa na pouzitie pri tlaku vy$som ako 100 mbar AP
pocas vysokofrekvencnej ventilacie.

POZNAMKY

* Na pouzitie pod dohladom vyskoleného zdravotnickeho
personalu.

Produkt zlikvidujte v sulade s nemocni¢nym protokolom.
Pocas likvidacie moze byt pouzivatel vystaveny kvapalinam

z dychacieho traktu.

Prislusna organizécia zodpoveda za kompatibilitu zvih¢ovaca
a vietkych Casti, prislusenstva a dalsich zariadeni, ktoré sa pred
pouzitim pouziju na pripojenie k pacientovi.

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



Slovenscina

RT269 DVOJNI OGREVANI VENTILATORSKI DIHALNI
SISTEM ZA DOJENCKE S SAMOPOLNILNO
POSODICO MR290 ZA SLE6000

Za dovajanje dihalnih plinov bolnim dojenckom, ki potrebujejo
dihalno podporo. Primeren za uporabo z vlazilniki
Fisher & Paykel MR850 v okoljih za intenzivno nego.

TEHNIENI PODATKI

Zdruzljivo z vlaZilniki Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Dodatne varnostne informacije, klinicne 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
ISO 5356-1
PODAJNOST (Z DODATKI IN BREZ 1,30 + 0,15 mL/cmH,0
DODATKOV) PRI 60 cmH,0

(vkljuéno z merilno negotovostjo 0,02 mL/cmH,0)
STISLJIV VOLUMEN: 762 mL
NAJVISJI DELOVNI TLAK 8 kPa
UHAJANJE PLINA PRI 60 cmH,0 <30 mL/min

DOLZINA DIHALNEGA SISTEMA: 16m

SPLOSNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI OKOLJA
20°CDO 26 °C

Nacin vlazilnika INVAZIVNI NACIN

Dovajanje vlaznosti: >33 mg/L
Pretok: 4-15L/min
OPREDELITVE SIMBOLOV

Nepravilen nivo
vode, zamenjajte
posodico MR290

Rx only Samo na recept

Skladnost

Pravilen nivo vode P
v posodici Mr290 |C € 0123 z evropskimi

q
[

Datum in drzava

[:E] Glejte navodila &I proizvodnje CC
za uporabo NZ: Nova Zelandija
YYYY-MM-DD | MX: Mehika
Samo za enkratno o
® uporabo M Proizvajalec
Stevilka serije Rok uporabnosti
YYYY-MM-DD
. Svarilo/Upostevaijte
gRteef\%Egcna & navodila
za uporabo
Medicinski Uporabljati najvec
pripomocek 7 dni
Temperaturne
; omejitve za
@ Uvoznik /ﬂ[ transport in
shranjevanje
Pooblasceni
22 | Distributer predstavnik v

£R
=

Evropski skupnosti

Odgovorna oseba

v Zdruzenem

Pooblasceni
kraljestvu predstavnik v Svici

OPOZORILA, SVARILA IN OPOMBE

/\ 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 hipoksi¢ne
poskodbe, opekline koze, opekline dihalnih poti, poskodbe
dihalnih poti, poskodbe plju¢, poskodbe zaradi elektricnega
udara, misicno-skeletne poskodbe in podhladitev. Ta tveganja
lahko povzrocijo hude poskodbe ali smrt.

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

Uporaba dihalnih sistemoy, 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 grelne plosce ali dna posodice. Temperatura
teh povrsin lahko preseze 85 °C. Ce tega ne upostevate,
lahko dobite kozne opekline.

Neupostevanje katerega koli od naslednjih opozoril lahko
poslabsa delovanje naprave ali ogrozi varnost (vklju¢no

z morebitno povzrocitvijo vecje Skode):

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

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

NE pokrivajte sistema s predmeti, kot so odeje, brisace

ali posteljnina.

Cevi NE razteguijte ali stiskajte.

Izdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte. Izogibajte se stiku

s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzili za roke.

NE uporabljajte posodice, ¢e se nivo vode dvigne nad ¢rto,
ki oznacuije najvisji dovoljeni nivo vode.

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 pokrovckov. 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 vlazilnik.
Zagotovite, da je na posodico prikljucen dovod vode in da
je voda v posodici.

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

NE uporabljajte zdravil, ki vsebuijejo tiloksapol (kot je
Tacholiquin), saj lahko poskodujejo cevi in povzrocijo

izgubo ventilacijskega tlaka.

Pozor

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 po USP ali enakovreden
izdelek. Vodi NE dodajajte nobenih snovi.

Dihalne sisteme vsakih 6 ur preverite za prisotnost kondenza,
ki ga po potrebi odtocite.

Pred uporabo preverite, ali so vse povezave Cvrste.

Preverite, ali je grelna Zica enakomerno porazdeljena vzdolz
dihalnega sistema ter ni nikjer nakopicena ali prepognjena.
Model RT269 z rumenim omejevalnikom je samo za uporabo
z ventilatorjem SLE6000.

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

Ni priporo¢eno za uporabo nad 100 mbar AP med
visokofrekvencno ventilacijo.

OPOMBE
« |zdelek 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 @

RT269 KRUZNI SISTEM ZA RESPIRATOR ZA DECU
SA DVOSTRUKIM ZAGREVANJEM | KOMOROM
SA AUTOMATSKIM PUNJENJEM MR290
ZA RESPIRATORE SLE6000

Za dopremanje gasova za udisanje decjim pacijentima kojima
je potrebna respiratorna podrska. Pogodno je za korisc¢enje
sa ovlaziva¢ima Fisher & Paykel MR850 u okruzenju
intenzivne nege.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

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

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
1SO 5356-1

USKLADENOST (SA PRIBOROM I BEZ 1,30 * 0,15 mL/cmH,0
NJEGA) NA 60 cmH,0
(ukljucujuéi mernu nesigurnost od 0,02 mL/cmH,0)

KOMPRESIBILNI VOLUMEN: 762 mL
MAKSIMALNI RADNI PRITISAK 8kPa
CURENJE GASA NA 60 cmH,0 <30 mL/min
DUZINA KOLA: 16m

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

ReZim Ovlazivaca INVAZIVNI REZIM

1zlazna vrednost vlazenja: >33 mg/L

Brzina protoka: 4-15L/min

DEFINICIJE SIMBOLA

Pogresan nivo
vode, zameniti
komoru MR290

Rx onIy Samo na recept

Ispravan nivo Evro
. pska
@ \P//IoRdzeg%komorl C€0123 uskladenost
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Upozorenja, MERE OPREZA i napomene
/\ UPOZORENJA

Postoje rezidualni rizici povezani sa upotrebom ovog
pr0|zv0da Cak 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, misi¢no-skeletnih povreda

i hipotermije. Ovi rizici mogu dovesti do ozbiljnih povreda
ili smrtnog ishoda.

NE Koristiti ovaj proizvod vise 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
zasic¢enosti kiseonikom) mora se stalno koristiti. Ako se stanje
pacijenta ne prati (npr. u slucaju prekida protoka gasa),
moze doci do ozbiljnih posledica ili smrti.

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

Ako se ne pridrZzavate upozorenja u nastavku, mozete
narusiti performanse medicinskog sredstva ili ugroziti
bezbednost (ukljucujuci 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 cebadi, peskira
ili posteljine.

NE rasteZite i ne povlacite crevo prstima.

NE potapaijte, ne perite i ne steriliite 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 osteceno
prilikom isporuke ili ako ste ispustili komoru.

NE Koristiti komoru pod uglom vecim od 10°.

NE busiti kesu sa vodom dok ne skinete plave poklopce.
Ako se primarno spremiste sa plovkom pokvari, moze doc¢i
do izbacivanja vode u kruzni sistem u slu¢aju da je protok
u komori vedi od 80 L/min.

Pre upotrebe proverite da Ii je komplet za disanje ostecen
(npr. da li je crevo zgnjeceno ili da i je priklju¢ak 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.
NE koristiti lekove koji sadrze tiloksapol (poput leka
Tacholiquin) jer mozete ostetiti crevo i moze doci do

gubitka pritiska ventilacije.

Obratiti paznju

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.
Testirajte pritisak i curenje na sistemu za disanje i proverite
da li je zacepljen pre povezivanja sa pacijentom.

Koristite USP sterilnu vodu ili ekvivalentnu vodu za ovlaZivanje.
NE dodavati druge supstance u vodu.

Proverite da li se pojavila kondenzacija u kruznom sistemu
za disanje svakih 6 sati i izvucite je ako je potrebno.

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

RT269 sa zutom prigusnicom je za upotrebu samo

sa respiratorom SLE6000.

Postarajte se da zuta prigusnica bude postavljena

u inspiratorno crevo na okretnoj osnovi pre upotrebe.

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

NAPOMENE

« Za upotrebu pod nadzorom obuc¢enog medicinskog osoblja.
« Odloziti proizvod na otpad u skladu sa bolni¢kim 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 koris¢enja ovog uredaja
desi ozbiljan incident, obavestite lokalnog predstavnika
kompanije Fisher & Paykel Healthcare, kao i nadlezni organ
u vasoj zemlji.

Svenska @

RT269 DUBBELT, UPPVARMT VENTILATORSLANGSET
FOR SPADBARN MED MR290-KAMMARE MED
AUTO-TILLFORSEL TILL SLE6000

For tillforsel av andningsgaser till spadbarn som behéver

andningsstod. Masken ar lamplig for anvandning med

Fisher & Paykel MR850 befuktare pa intensivvardsavdelningar.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Kompatibel med MR850-befuktare fran Fisher & Paykel Healthcare.
Se bruksanvisningen for MR850 respirationsbefuktare

for ytterligare sakerhetsinformation, kliniska ansprak och
instruktioner for uppkoppling och anvéndning.

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

PATIENTANSLUTNINGAR ISO 5356-1 koniska
anslutningar

1,30 £ 0,15 mL/cmH,0

GVERENSSTAMMELSE (MED OCH
UTAN TILLBEHOR) VID 60 cmH,0
(inklusive 0,02 mL/cmH,0 matosakerhet)

KOMPRESSIBEL VOLYM: 762 mL
MAXIMALT DRIFTTRYCK 8 kPa
GASLACKAGE VID 60 cmH,0 <30 mL/min
SLANGLANGD: 16 m

TOTAL PRESTANDA VID 20 °C TILL 26 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR

Instalining befuktare INVASIVT LAGE
Befuktningsprestanda: >33 mg/L
Flddeshastighet: 4 -15L/min
SYMBOLFORKLARINGAR
Felaktig vattenniva,
byt MR290- Rx onIy Receptbelagt
kammare
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VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
ANMARKNINGAR

/I\ VARNINGAR

Det finns kvarstaende risker férknippade med anvandandet
av den har produkten, dven nar den anvands som avsett.
Aven om alla instruktioner och varningar f0|JS kvarstar
riskerna for hypoxisk skada, brannskador pa huden,
luftvégsskador, lungskador, skador pa grund av elektrisk
stot, muskuloskeletala skador och hypotermi. Dessa risker
kan leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

Produkten far INTE &teranvandas. Ateranvandning kan

leda till Gverféring av smittosamma amnen, avbrott

i behandlingen, allvarlig skada eller dodsfall.

Anvandning av slangset, kammare, tillbehor eller kombinationer
som inte ar godkanda av Fisher & Paykel Healthcare kan leda till
att befuktningssystemet fungerar daligt, ventilatorfunktionsfel
och skador pa patient/anvandare.

Patienten maste hela tiden dvervakas pa lampligt sétt (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 gasflodet).

Vidror INTE varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan

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

Underlatelse att folja ndgon av varningarna nedan kan
forsamra enhetens prestanda eller dventyra sdkerheten
(och potentiellt orsaka allvarlig skada):

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

Far INTE anvéndas langre an 7 dagar.

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

Slangen far INTE stréckas eller mjolkas.

Denna produkt far EJ blétldggas, tvéttas eller steriliseras.
Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel

och handsprit.

Anvand INTE kammaren om vattennivan stiger éver den
maximala vattennivalinjen.

Anvand INTE kammaren om tatningarna inte &r intakta vid
leverans eller om den har tappats.

Kammaren far INTE anvéndas vid en stérre vinkel &n 10°.
Anslut INTE spiken till vattenkallan férran de bla locken har
tagits bort. Om den priméra 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 hégre &n kammaren.

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

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

Fyll INTE kammaren med vatten som &r varmare an 37 °C.

Anvand INTE lékemedel som innehaller tyloxapol
(t.ex. Tacholiquin), eftersom det kan skada slangarna och
leda till forlust av ventilationstryck.

OBS!

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

Undvik langvarig kontakt mellan varma slangar och patientens
hud.

Utfér ett tryck- och lackagetest pa andningssystemet och leta
efter ocklusioner fore anslutning till en patient.

Anvand sterilt USP-vatten eller motsvarande till befuktningen.
Tills&tt INTE andra substanser i vattnet.

Kontrollera om slangsetet har kondens var sjatte timme och
tém vid behov.

Kontrollera att alla anslutningar sitter fast ordentligt fére
anvandning.

Kontrollera att varmekabeln ar jamnt férdelad langs slangsetet
och inte hopbuntad eller vikt.

RT269 med gul begransare far endast anvandas med
SLE6000-ventilatorer.

Den gula begransaren maste placeras i den inspiratoriska
slangen vid svivelkopplingen fére anvandning.
Rekommenderas inte for anvandning éver 100 mbar AP under
hégfrekvensventilation.

ANMARKNINGAR

« Ska anvéndas under éverinsyn av halso- och sjukvardspersonal.

« Kassera produkten enligt sjukhusets normer. Anvandaren kan
utsattas for vatskor fran andningsvagen vid kassering.

« Vardinrattningen ansvarar for att befuktaren och alla delar
och tillbehdr som anvands for att ansluta till patienten och till
annan utrustning ar kompatibla fére anvandning.

+ Meddelande till anvandaren: 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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RT269 CIFT ISITMALI BEBEK SOLUNUM CiHAZI DEVRESI
ILE MR290 OTOMATIK DOLUMLU HAZNE,
SLE6000 ICIN

Solunum destedi gerektiren bebek hastalara solunum
gazlari iletmek icin tasarlanmistir. Yogun bakim
ortamlarinda Fisher & Paykel MR850 nemlendiriciler
ile kullanima uygundur.

TEKNIK OZELLIKLER

Fisher & Paykel Healthcare MR850 nemlendiricilerle uyumludur.
Ek gtvenlik bilgileri, klinik iddialar ile kurulum ve kullanim
talimatlari icin MR850 Solunum Nemlendiricisi kullanim
talimatlarina bakin.

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

ARAY(UZ BAGLANTILARI ISO 5356-1 Konik
Konektorler
60 cmH,0'DA UYGUNLUK 1,30 + 0,15 mL/cmH,0

(AKSESUARLI VE AKSESUARSIZ)
(0,02 mL/cmH,0 6lctim belirsizligi dahil)

SIKISTIRILABILIR HACIM: 762 mL
MAKSIMUM CALISMA BASINCI 8 kPa

60 cmH,0'DA GAZ SIZINTISI <30 mL/dk
DEVRE UZUNLUGU: 16 m

20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL
PERFORMANS

Nemlendirici Modu iNVAZiv MOD
Nemlendirme Cikisi: >33 mg/L
Akis Hizi: 4-15L/dk

SEMBOL TANIMLARI

Yanlis su seviyesi,

MR290 haznesini [RX only ?:ﬁltlerce receteyle
degistirin
MR290
E haznesinde dogru {C € 0123 Avrupa Uygunlugu
su seviyesi
Uretim tarihi
Kullanim ve Uretildigi
I:E] talimatlarina Ulkenin kodu
bakin NZ: Yeni Zelanda
TIYHINRD | . Meksika
@ Tek kullanimliktir u Uretici

LOT Parti numarasi Son kullanma tarihi
YYYY-MM-DD
Referans numarasi & ?alhrﬁa;égﬁggnl;?km

. Maksimum
Tibbi cihaz 7 gunluk kullanim
) Tasima ve saklama
@ Ithalatci /ﬂ/ sicakhigi sinirlari
—_— e Avrupa Birligi
pm Distributor yetkili temsilcisi

Isvicre yetkili

[cH [ree]

Birlesik Krallik
sorumlu kisisi

temsilcisi

UYARILAR, DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE NOTLAR
/N UYARILAR

Kullanim amacina gére kullanilsa bile, bu trinin
kullanimiyla iliskili rezidtel riskler mevcuttur. Verilen tim
talimatlar ve uyarilar izlense bile hipoksik yaralanma, cilt
yaniklari, hava yolu yaniklari, hava yolu yaralanmasi, akciger
yaralanmasi, elektrik carpmasi yaralanmasi, kas-iskelet
yaralanmasi ve hipotermi riskleri hala mevcuttur. Bu riskler
ciddi yaralanmaya veya 6lime yol acabilir.

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

Fisher & Paykel Healthcare tarafindan onaylanmayan solunum
devreleri, hazneler, aksesuarlar veya kombinasyonlarin
kullanimi yetersiz nemlendirme sistemi performansina,
solunum cihazi arizasina ve hastanin/kullanicinin
yaralanmasina yol acabilir.

Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6r. oksijen
satlrasyonu). Hastanin izlenmemesi (¢r. gaz akisinin
kesilmesi durumunda) ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.
Isitici plakaya ya da hazne tabanina DOKUNMAYIN.
Yuzeyler 85 °C'den sicak olabilir. Uyulmadigi takdirde

cilt yaralanmasiyla sonuglanabilir.

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 guinlik maksimum kullanim stresinden fazla
KULLANMAYIN.

Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi malzemelerle
ORTMEYIN.

Borulari GERMEYIN ya da CEKMEYIN.

Bu Uriinii 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 contalar el degmemis degil ise

ya da duserse hazneyi KULLANMAYIN.

Hazneyi 10°'den buyUk bir acida CALISTIRMAYIN.

Mavi kapaklar ¢ikarilana kadar su kaynagini DELMEYIN. Birincil
samandiranin basarisiz olmasi durumunda, hazne 80 L/dk'dan
yuksek hizda kullaniliyorsa devreye sigcrama olabilir.
Kullanmadan &nce solunum setlerinde hasar olup olmadigini
(6r. ezilmis tlp veya catlamis konektor) gorsel agidan inceleyin
ve hasar gérmusse degistirin.

Su kaynadi hazneden en az 50 cm ylksekte olmalidir.

Isiticili telli solunum devrelerini gaz akisi olmadan
KULLANMAYIN. Gaz akisi kesilirse nemlendiriciyi kapatin.
Hazneye su beslemesi baglandigindan ve hazne igcinde

su oldugundan emin olun.

Hazneyi 37 °C'den sicak su ile DOLDURMAYIN.

Tyloxapol (Tacholiquin gibi) iceren ilaclari KULLANMAYIN,
bu hortum sistemine zarar verebilir ve ventilasyon basinci
kaybina yol acabilir.

Dikkat
Solunum setini hastaya baglamadan énce uygun solunum

cihazl veya akis kaynagdi alarmlarinin ayarlandigindan emin olun.
Isitmali tlplerin hastanin cildi ile uzun streli temasindan kaginin.

Hastaya baglamadan ¢nce solunum sistemi tizerinde bir basing
ve sizinti testi yapin ve tikanma olup olmadigini kontrol edin.
Nemlendirme icin USP steril su ya da esdegerini kullanin.
Suya baska maddeler EKLEMEYIN.

Solunum devrelerinde her 6 saatte bir yogusmalari kontrol
edin ve gerekiyorsa bosaltin.

Kullanmadan 6nce tim baglantilarin siki oldugunu kontrol edin.

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

Sari sinirlayicili RT269, yalnizca SLE6000 solunum cihaziyla
birlikte kullanim icindir.

Kullanimdan 6nce sari sinirlayicinin déner basliktaki solunum
destegine yerlestirildiginden emin olun.

Yuksek frekansli ventilasyon sirasinda 100 mbar AP'nin
Gzerinde kullanilmamasi 6nerilir.

NOTLAR

Yalnizca egitim almis tibbi personel gézetiminde kullanim igindir.

Urtini hastane protokoliine gére imha edin. Kullanici imha
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, IGtfen yerel Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinizi ve Ulkenizdeki Yetkili Makami bilgilendirin.

YkpaiHcbka @

RT269 KOHTYP ANS LB I3 NOABINHOLO NIHIEIO
nigireiey ansA HEMOBNAT I3 KAMEPOKO
ABTOMATUYHOIO NOOABAHHA MR290
ONA ANAPATIB LLBJ SLE6000

[ns nofasaHHs AuxanbHuX rasis HEMOBNIATaM,
sIki NOTPEOYIOTh AOMNOMIKHOI LUTYYHOT BEHTUNSALT
nereHiB. MNigxoauTe AN BUKOPUCTaHHS 3i
3Bonoxysadamu Fisher & Paykel mogeni MR850
y BigAineHHaX iHTEHCUBHOIT Tepanii.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN

CymicHui 3i 3Bonoxysadamm Fisher & Paykel Healthcare
mozeni MR850

[onatkoBy iHchopMaLiito LLoao 6e3neku i KNiHIYHOT KopUCTi
Ta BKasiBKW 3 HanaLTyBaHHS 1 ekcrinyaTtauii AvB. B iHCTPYKLUiT
3 BUKOPUCTaHHS 3BONOXYyBaYa anxanbHoi cymilui MR850.

SAKLLO He 3a3HaYeHO IHLLIOTO, MOKA3HWKN NOTOKY HAaBOASATLCS
[Ons yMOB TeMMepaTypy 1 TUCKY Tina Ta NoBiTpsi, HACUYeHOro
BOAsHVUMU napamm (BTPS).

3’€QHAHHA MoaynA KoHiuHi 3'eqHyBavi

ISO 5356-1

NMOJATIIMBICTb 1,30 + 0,15 mn/cm H,0O
(3 AONOMDKHUM
OBNAAHAHHSAM | BE3 HbOIMO)
3A 60 cm H,0

(3 noxmbkoto BuMiptoBaHHs 0,02 mn/cm H,0)
CTUCKYBAHUW OB’EM: 762 mn
MAKCUMATbHUIA POBOYUN 8«kMa
TUCK
BUTIK FA3Y 3A 60 cm H,0 <30 mn/xs
OOBXWHA KOHTYPY: 16Mm

3ATANBbHI POBOYI XAPAKTEPUCTUKM
3A TEMMEPATYPV HABKOMULLHLOIO
CEPE[OBWLLIA BIfi 20 °C [10 26 °C

Pexunm 3Bonoxysava IHBA3VBHUNA
B PEXUM

BuxioHe 3BONOXEHHS: >33 mr/n

LLIBnakicTe NOTOKY: 4-15 n/xB

3HAYEHHA CUMBOINIB

HenpasunibHuin

piB€Hb BOAMN, Tinbku 3a
3aMiHiTb RX Only peuenTom
kamepy MR290

MpaBunbHUin

BignogigHicTb

piseris Bopy B C € 0123 BuMoram €C

kamepi MR290

HE BukopucToBy#iTe Lieit BUpi6 NoBTOpHO. MoBTOpHE
BUKOPUCTaHHSA MOXe NMPpW3BECTU A0 NepeaaBaHHs
IHPEKLINHNX PEHOBWH, NOPYLLIEHHS NMiKyBaHHS,

CEepo3HOI LIKOAW 3A0POB’t0 abo cMepTi.

BuKopUCTaHHA AnXanbHUX KOHTYPIB, Kamep, [AONOMKHUX
KOMMOHEHTIB abo kombiHaLlili BUpOGiB, HE CXBanNeHWX
Fisher & Paykel Healthcare, moxe cnpuinHuTI
He3aoBiNbHY POBOTY CUCTEMM 3BOMOXKEHHSI, HECTIPABHICTb
anaparta LB i 3anopisTvt WwkoAdy naujieHTy/kopucTysady.
3aBxay Mae 3aCTOCOBYBATUCS BiAMOBIAHWIA TN MOHITOPUHTY
CTaHy nauieHTa (HanpyKnag, KOHTPOmb HAaCUYEHHS KUCHEM).
BincyTHICTb MOHITOPUHIY CTaHy nauieHTa (3okpema B pasi
3YMUHKY NOTOKY ra3dy) MOXe CMIPUYMHUTI CEPO3HY LUKOAY
300poB’to abo cmepTb.

HE TopkaiTecs HarpiBanbHoi NnacTHu abo ocHosM
kamepu. Temneparypa noBepxHi MOXe NepesyLLYyBaTh

85 °C. MNopyLLeHHs Liiei 3a60POHN MOXe CMPUHUHUTY

ONiK LLKipW.

MopyLueHHsi 6yAb-IKOTro 3 HABEAEHUX HIKYe NpaBun
MoXe HeraTMBHO BNAMHYTU Ha po6oTy NpMCTpoto
abo 3arpoxyBaTtu 6e3neui (BKMOYHO 3 NOTEHLiIMHUM
3aBAaHHAM CEPIO3HOI WKoAW).

Y pasi BcTaHOBMeHHs 3Bonoxysaya 6ins naieHta
nepekoHamnTecs, Lo NPUCTPIN PO3TALLIOBAHO HIKYe 3a
nauieHTa.

. HE BMKOpVICTOByVITe npucTpin goBsLue 7 AHiB
MaKcUMarbHUIA NEPIoA BUKOPUCTaHHS).

HE HakpuBaiiTe KOHTYP KOBAPaMK, PyLUHUKaMM, MOCTINbHO

6inusHoto ToLLo.

HE poaTtaryiiTte Tpyoku.

Llev Bupi6 HE MoxHa MounTn, MUTU abo cTepunisyBaTt.

YHUKaTe KOHTaKTY 3 XiMikaTamu, MUAHUMK 3acobammn

1 @aHTUCENTUKaMM Ans pyk.

HE BukopucToByiiTE Kamepy, SKLLO piBeHb BOAW NEPEBULLYE

TiHit0 MaKcUMarnbHOro PiBHA BOAW.

HE BuvkopucTOBYITE Kamepy, SKLLO Nif Yac OTPUMaHHSA
uinicHicTb i ynakoBkv nopyLueHo abo BoHa nagana.

HE BukopucToByiTe kamepy nig kytom Ginblue 10°.

HE npokontoiite mxeperno Boau, Noku He Byae 3HATO

CUHi KpULLIKW. 3a HECTPaBHOCTI FOMOBHOTO MomnaBka,

KOMW LLBWAKICTB NMOTOKY B kamepi nepesuLLye 80 n/xs,
BOAA MOXe NOTPanuTU [0 KOHTYPY.

Mepen BUKOPUCTAHHAM 3[iNCHIONTE BidyarnbHWiA Ormsg

[AvxanbHUX Habopis i 3amiHtoiTe iX y pasi BUSBNEHHS
NOLLKOPKEHb (Hanpyknag, posaaeneHa Tpybka abo

TPICHYTWIA 3'eaHYBaY).

[xepeno Boay NOTPIGHO PO3MICTUTU Ha PiBHI NPUHANMHI
50 cM Hag kamepoto.

HE BuKopucTOBYITE AMXarnbHi KOHTYpY 3 niairpisom 6e3
nogaBaHHs rady. Y pasi 3ynuHku nogaBaHHs rasy BUMKHITb

3BOMOXYBAY.

MepekoHanTecs, Lo kamepa Nig’eaHaHa [o Jkepena Boau

Ta Lo B Hili € BOAA.

HE 3anoBHtoiiTe kamepy Bodoto, TemMneparypa skoi
nepesuwye 37 °C.

HE BuKopucTOBYITE iKW, LLO MICTSTb TUMOKCaNon

(AK-OT TaxoniKBiH), OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTN 0
MOLLIKOPKEHHS TPYOKM 11 3HKEHHS TUCKY BEHTUMSLLT.

Mepen NiAKMIOYEHHAM naLjieHTa [0 AUXarnbHOro KOHTYPY
nepekoHanTeCh y HanaluTyBaHHI BiNOBIAHWX aBapiiHnX
curHanie anapara LUBJT abo mxepena noToky.

YHuvKalTe TpMBanoro KOHTakTy Tpy6oK i3 nigirpisom 3i
LUKIpOtO NauieHTa.

TMepen nif'eaHaHHsAM navieHTa 40 CHCTEMM AUXaHHS
nepesipTe TUCK y Hill, @ TaKOX HASBHICTb BUTOKIB

[inA 3B0MOXEHHs BMKOPUCTOBYIATE BOAY, LLO € CTEPUIbHOI0
3ri4HO 3i cTaHaapTamm <DapmaKor|e| CLUA (USP), a6o i

IMnopTep /ﬂf Temneparypa nig

Yyac nepeBe3eHHs
Ta 36epiraHHs

A

YnoBHOBaXeHuin
NCTOUG0TO! npeacTaBHUK y
Anetp P €sponencbkomy
Cotosi
BianosinansHa YnoBHOBaXeHMI
ocoba y Benukiit [ cH [Rep] | npeacrashmk
BpuTaHii y LWsenuapii

NONEPENXEHHA, 3ACTEPEXEHHSA
TA NPUMITKKU

/N NOMEPEMKEHHSI

* 3 BUKOPUCTaHHAM LibOro BUpoOY MOB’si3aHi 3anmLLKOBI
PY3UKY, HaBITb SIKLLIO 1Or0 BUKOPUCTOBYIOTb Y HANEXHUIN
€noci6. 3a AOTPYMaHHS 1 ypaxyBaHHS BCiX HaBEAEHNX
IHCTPYKLUIA | NoNepepkeHb 3anmLIaoTbCs PUSMKM TNOKCUYHOT
TpaBMu, ONiKiB LUKIPX, TPABMYBaHHS AUXamNbHUX LUNAXIB
i nereHb, TpaBMV BHACNI[OK YPAXKEHHS! ENEKTPUYHAM
CTPYMOM, TPaBMM1 OMOPHO-PYXOBOI CUCTEMM Ta FinoTepMmii.

Lii py3unkn MOXyTb CIPUHUHNTY CEPO3HY TpaBMy
abo cmepTb.

1eHT. HE nopasaiiTe iHLLi pe4oBMHM 10 BOAN.

Lo 6 royH nepesipsiiTe AnxarbHi KOHTYPU Ha HasiBHICTb
KOHAEHCaTy 1 ycyBaiiTe 1oro 3a notpebu.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NepekoHanTecs B HaAINHOCTI

TepesipsiiTe, 4n PIBHOMIPHO PO3MILLEHO HarpiBarbHy
cnipanb Mo KOHTYPY, YW HEMae Ha Hiit By3nis abo
nepekpy4yBaHb.

KoHTyp RT269 i3 0BTMM 06MexyBa4eM NpusHaveHo Ans
BUKOPWCTaHHSA Tinbku 3 anapatamu LUBJT SLEG000.
Mepen BUKOPUCTAHHAM NEepeKkoHaNTecs, LLO XXOBTUIA
obmexyBay posTalloBaHui y NaTpyoky Bavxy 6ins
LLIAPHIPHOTO 3'€AHaHHs.

He pekomeHaosaHo BukopuctoBysat 3a AP noHag

100 mBap nig Yac BucokoyactoTHoi LLBJT.

Oatan
kpaiHa (CC)
D}] [uB. iHCTpyKUiT BUrOTOBMNEHHS! YBaral
3 ekcnnyaTauii NZ — Hoga .
YYYY-MM-DD | 3enaHgis
MX — Mekcuka
Ona °
@ OHOPa30BOro M Bupo6HumK
BUKOPUCTAHHS .
. i 3aKynopku.
Homep naprii Tepmin .
npuaaTHoCTi
YYYY-MM-DD
PeecTpaLiitHnii Yearal
REF HOMepp & [u. iHCTPYKUiT .
3 BUKOPUCTAHHS b
3'eHaHb.
MakcumansHuit :
MegauuHuii Bupi6 nepioa
A P BUKOPUCTAHHS .
7 oHiB
Honyctuma .

NPUMITKU

Mpy3HaYeHo ANst BUKOPUCTaHHS Nif Harmsgom
KBanichikoBaHNX MeAVYHUX NPaLiBHUKIB.

YTuniayvite Bupi6 3rinHo 3 npotokornom nikapHi. Mig yac
yTunisaujii KOpUCTyBayi MOXyTb KOHTaKTYBaTU 3 piguHamm
3 AUXanbHUX LLMSXIB.

Mepen BUKOpUCTaHHAM BiAnoBifanbHa opraHisauis

3000B’A3aHa 3a6e3neumnTy CyMICHICTb i BiAMOBIAHICTL
CTaHfapTam 3BOJIoXyBaYa Ta BCiX AeTanen i 4onoMiKHNX
KOMMOHEHTIB, IKi 3aCTOCOBYIOTLCS AN MiAKMHO4EHHS
BMpoby 0 nauieHTa i iHLWoro obnagHaHHs.
[MoBigomMneHHs Ans kopucTyBaya: SKLLO Mig Yac
BUKOPVCTaHHS! LibOro BUPOOY CTaHETLCSt CEPIO3HMIA
iHUMAEHT, MoBiAOMTE NPO Lie MiCLieBOro NpeacTaBHUKa
komnaHii Fisher & Paykel Healthcare Ta komneTeHTHWIA
YMOBHOBAXXEHWI OpraH Yy BalLii KpaiHi.



Tiéng Viet (W)

RT269 HE THONG DAY THG KEP DANH CHO TRE SO'SINH
DBUQC LAM AM BANG NGAN CHUA TU CAP NUGC
MR290 DANH CHO SLE6000

DE cung cdp khi thd cho cac bénh nhan la tré so sinh can hé
trg thd. Dic diém nay phu hgp dé st dung véi méy tao do am
Fisher & Paykel MR850 trong cac mdi trudng cham sdc tich cuc.

THONG SO KY THUAT
Tuong thich véi méy tao d6 4m Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Tham khéo hudng dén st dung clia My Tao Am KhiThé MR850
dé biét thém thong tin an toan, cac tuyén bd lam sang ciing nhu
huéng déan thiét 1ap va sir dung.

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

KET NOI GIAO DIEN Khép néi Hinh con
1SO 5356-1

PO GIAN NG (CO VA KHONG cO 1,30+ 0,15 mL/cmH,0
PHU KIEN) 6 60 cmH,0

(bao gém 0,02 mL/cmH,0 dé khéng dam béo do)
THE TICH NEN: 762 mL
AP SUAT HOAT DONG TOI DA 8kPa
RO Ri KHi G 60 cmH,0 <30 mL/phat
CHIEU DAI DUONG ONG THO: 1,6m

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

ChéDo Méy Tao Am CHE DO XAM LAN
DPauraDo am: >33 mg/L
T6c dé Luu lugng: 4-15L/phat
DINH NGHIA KY HIEU
Muc nuéc khong

chinh xac, thay
ngan chira nuéc
MR290

Rx only| chidung theo don

Muc nudc chinh
xac trong ngan
chira nuéc MR290

q
[

C € 0123/ Chiing Nhan EC

Ngay va quéc gia
san xuat CC
NZ: New Zealand
YYYY-MM-DD | MX: Mexico

Tham khao huéng
dan van hanh

®| &

Chistrdung s s 2,
métldn u Nha san xuat
LOT| |Sélo St dung dén ngay
YYYY-MM-DD
Thén trong/Tham
S6 tham chiéu /N | khéo hudng dén
khi st dung
A Strdung téi da
Thiétbiyté 7 Ngay
Gidi han nhiét dé
@ Bén nhap khau /ﬂ/ khi van chuyén va

bao quan

Dai dién dugc iy

&'Ec Nha phan phdi quyén tai Lién minh
B Chau Au
Ngudi chiu Dai dién dugc
trach nhiém tai [cn [rep] | Uy Quyén tai
Vuong Quéc Anh Thuy Si

CANH BAO, THAN TRONG, VA LUU Y
/\ CANHBAO

C6 cac rtii ro tén dong gén véi viéc st dung san pham nay, ngay
3 khi st dung san phdm nhu du dinh. Tuan theo tat ca cac
hudéng déan va canh bao dugc cung cap va cd tén tai cac rdi ro vé
t6n thuong do thiéu oxy, bdng da, bdng duding thé, tén thuong
dudng thd, ton thuang phéi, chan thuong do dién giat, ton
thuong co xuong va ha than nhiét. Nhiing nguy co nay cé thé
dan dén tén thuong nghiém trong hodc t 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 chiia nudc, cac phu kién
hodc cac két hgp khac khéng dugc Fisher & Paykel Healthcare
phé duyét c6 thé dan dén hiéu suat ctia hé théng tao 4m kém,
truc trdc mdy tha va gay hai cho bénh nhan/ngudi dung.

Phai luén theo di bénh nhan mét céch thich hop (chdng han
nhu d bao hoa oxy). Viéc khéng theo déi bénh nhan (chdng han
nhu trong trudng hgp gian doan luéng khi thé) cé thé dan dén
thuong tén nghiém trong hoic tir vong.

KHONG cham vao tdm lam néng hodc dé cia ngan chiia nudc.
Céc bé mat c6 thé vugt qua 85 °C. Khong tuan thi c6 thé dan
dén bong da.

Viéc khéng tuan thi bat ky canh bao nao sau day c6 thé lam
gidm hiéu suat cta thiét bi hoac anh hudng dén su an toan
(bao gém ca kha niang gay tén thuong nghiém trong):

Khi I3p méy tao dd m gan bénh nhan, hay dam bao rang may
tao d6 &m ludn dugc dit & vi tri thap hon bénh nhan.

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

« KHONG kéo céing hoic vin dudng 6ng.
« KHONG ngam, rlia hodc tiét triing san pham nay. Tranh tiép xic

V6i hda chat, chat tdy ria, hodc nudc rla tay khu trung.

KHONG strdung ngan chiia nudc néu muc nudc 1én cao hon
vach muc nudc téi da.

KHONG s(r dung ngén chtia nuéc néu cac ddu niém phong
khong con nguyén ven khi nhan dugc, hodc néu thiét bj da bij roi.
KHONG véan hanh ngén chiia nudc & goc qua 10°.

KHONG téing vot nguén nudc cho dén khi da thao ndp mau xanh
duong. Néu phao chinh bj hdng, cé thé xdy ra tinh trang ban tée
nuéc vao hé théng néu ngan chia nudc dang dugce van hanh &
muic vuot qua 80 L/phut.

Kiém tra bdng mat cac bd day thé xem c6 bi héng khong

(ch&ng han nhu 8ng bi nit hodc dau néi bi nut) trudic khi st dung
va thay thé néu bj hdng.

Nguén nudc phéi cao han ngan chita nudc it nhat 50 cm.

« KHONG s(r dung hé théng day thé &m ma khéng c6 luéng khi.

Néu ludng khi bi gidn doan, hay tat may tao d6 am.

Dam bao c6 nguén cap nudc dugc két ndi vai ngan chira nude va
c6 nuéc trong ngan chifa.

KHONG dé6 nudc quéa 37 °C vao ngan chiia nudc.

KHONG st dung céc loai thuSc cé chiia Tyloxapol (chdng han
nhuTacholiquin) vi diéu nay cé thé lam héng dudng 6ng va dan
dén mat ap luc théng khi.

Chay

Dam béo dit bdo dong ngudn luu lugng hodc méy thd thich hop
trudc khi két néi bo day thd véi bénh nhan.

« Tranh ti€p xdic 6ng dugc lam &m trong thai gian dai vai da

bénh nhan.

Tién hanh kiém tra ap sudt va ro ri trén hé thng thé va kiém tra
céc chd bi bit trudc khi két néi véi bénh nhan.

St dung nudc vo tring USP hoac san phém tuong tu ¢é lam &m.
KHONG thém cac chat khéc vao nudc.

Kiém tra cac hé théng day thd xem c6 nudc ngung tu khéng méi
6 gt va thoat nudc néu can.

Kiém tra xem tat ca cac két néi c6 chat khong trudc khi st dung.

« Kiém tra xem day sudi da dugc phan bé déu doc theo hé théng

chua va ddm béo day khong bi bé lai hay van xoan.

Chi sirdung RT269 c6 bd han ché vang véi méy thd SLE6000.
Bam béo réng bd han ché vang dugc dét & bo phan hit vao &
khép xoay trudc khi sir dung.

Khéng nén st dung khi vugt quéa 100 mbar AP khi thg & tan
sudt cao.

LUy

Chi st dung dudi su gidm sat clia nhan vién y té da qua dao tao.
Thai bd san phdm theo quy trinh clia bénh vién. Ngusi dung c6
thé tiép xUc véi chat dich dudng ho hap trong qud trinh thai bé.
T6 chuc chiu trach nhiém c6 trach nhiém giai trinh vé tinh tuong
thich clia méy tao dé am va tat cd 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 cé nghiém trong
trong khi st dung thiét bj nay, vui Iong théng béo cho dai dién
cUa Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong va Co Quan Co
Thdm Quyén & quéc gia cla quy Vi.
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