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English

0-15 CMH,0 PEEP VALVE, 20 CMH,O PRESSURE
RELIEF VALVE PRESSURE MONITORING

The Fisher & Paykel Healthcare RT301 Heated PEEP/CPAP kit is
intended for use with spontaneously breathing adult (>30 kg)
patients with respiratory insufficiency who are suitable for
noninvasive positive pressure support therapy in hospital or
clinical environments only.

CONTRAINDICATIONS

Do not use on patients with hypotension, secondary to
hypovolemia. If symptoms of these conditions occur discontinue
treatment immediately.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Compatible with Fisher & Paykel Healthcare MR850 series
Noninvasive Humidification Systems.
Refer to humidifier user instructions.

INTERFACE CONNECTIONS ISO 5356-1 Conical
connectors

COMPLIANCE @ 60 CMH,0

without accessories 164 + 0.08 mL/cmH,0

(including 0.02 mL/cmH,0 measurement uncertainty)
RESISTANCE TO FLOW @ 30 L/min
Without Accessories
Inspiratory limb 0.74 + 0.06 cmH,0
(including 0.03 cmH,0 measurement uncertainty)
MAXIMUM OPERATING PRESSURE 8 kPa
BREATHING TUBE LENGTH Inspiratory: 1.6 m
MINIMUM TUBE INTERNAL DIAMETER 20 mm

GAS LEAKAGE @ 60 cmH,0 <40 mL/min
NOMINAL RELIEF PRESSURE 20 cmH,0
OPERATING PRESSURE RANGE 5-15cmH,0

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

INVASIVE NONINVASIVE
MODE MODE
Humidification Output >33 mg/L >12 mg/L
Flow Rate 10 - 60 L/min 5-120 L/min

TYPICAL PERFORMANCE AT 23°C AMBIENT

TEMPERATURE
INVASIVE NONINVASIVE
MODE MODE
Humidification Output >33 mg/L >12 mg/L
Flow Rate 5-60L/min 5-120 L/min
FILTRATION EFFICIENCY
Viral >99.99%
Organism ®X174 Bacteriophage
Bacterial >99.999%
Organism Bacillus Subtillis
Mean particle size 3um
NacCl 98.04%

SYMBOL DEFINITIONS
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WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

/I\ WARNINGS

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

* The use of breathing circuits, chambers, accessories, or
combinations which are not approved by Fisher & Paykel
Healthcare may result in poor humidification system
performance, ventilator malfunction and harm to the
patient/user.

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

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

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

Change filter every 24 hours or sooner if noticeable
deterioration/build-up occurs, following standard hospital
procedure.

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

Avoid prolonged contact of heated tubes with patient’s skin.
Perform a pressure and leak test on the breathing system
and check for occlusions before connection to a patient.

Use USP Sterile Water For Inhalation or equivalent for
humidification. DO NOT add other substances to the water.
Regularly monitor and drain condensate build-up in the
circuit.

Check all connections are tight before use.

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

Remove all packaging before use.

Possible side effects of administered PEEP may include fluid
retention, pneumothorax, decreased cardiac output and
gastric distention.

Always monitor airway pressure when administering PEEP.
Always monitor the patient condition when delivering PEEP.
Do not attempt to disassemble the valve as it will damage the
components.

California residents please be advised of the following,
pursuant to Proposition 65: This product contains chemicals
known to the State of California to cause cancer, birth defects
and other reproductive harm. For more information, please
visit: www.fphcare.com/prop65

NOTES

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

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

French @

VALVE DE PEP 0-15 CMH,0 ET VALVE DE
SURPRESSION 20 CMH,0

Le kit de CPAP chauffé RT301 de Fisher & Paykel Healthcare
est destiné a étre utilisé avec des patients adultes respirant
spontanément (>30 kg) et souffrant d’insuffisance respiratoire,
et pouvant étre mis sous ventilation non invasive a pression
positive en milieu hospitalier ou clinique uniquement.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypotension
secondaire a une hypovolémie. Si les symptomes de ces
pathologies apparaissent, interrompre immédiatement le
traitement.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Compatible avec les systemes d’humidification non invasive
MR850 de Fisher & Paykel Healthcare.
Consulter les instructions d'utilisation de 'humidificateur.

RACCORDS D’INTERFACE

Raccords coniques
conformes a la
norme ISO 5356-1

COMPLIANCE A 60 CMH,0
sans accessoires

1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTANCE AU DEBIT A 30 L/min
Sans accessoires
Branche inspiratoire

0,74 + 0,06 cmH,0

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

PRESSION DE FONCTIONNEMENT 8 kPa

MAXIMALE

LONGUEUR DU CIRCUIT Inspiratoire : 1,6 m
RESPIRATOIRE

DIAMETRE INTERNE DU CIRCUIT 20 mm
MINIMUM

FUITE DE GAZ A 60 cmH,0 <40 mL/min
SEUIL NOMINAL D’OUVERTURE 20 cmH,0

DE LA VALVE

PLAGE DE PRESSION DE 5415 cmH,0
FONCTIONNEMENT

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET REMARQUES

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

MODE MODE NON

INVASIF INVASIF

Sortie d’humidification >33 mg/L >12 mg/L
Débit 10460 L/min 5a120 L/min

PERFORMANCE TYPE A UNE TEMPERATURE AMBIANTE
DE23°C

MODE MODE NON
INVASIF INVASIF
Sortie d’humidification >33 mg/L >12 mg/L
Débit 5460 L/min 54120 L/min
EFFICACITE DE LA FILTRATION
Virale >99,99 %
Organisme Bactériophage ®X174
Bactérienne >99,999 %
Organisme Bacillus subtillis
Taille moyenne des particules 3um
NacCl 98,04 %
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AVERTISSEMENTS
NE PAS réutiliser ce produit. La réutilisation peut entrainer
la transmission de substances infectieuses, I'interruption du
traitement, des blessures graves ou le décés.
L'utilisation de circuits respiratoires, de chambres,
d’'accessoires ou d’ensembles qui ne sont pas agréés par
Fisher & Paykel Healthcare peut entrainer une mauvaise
humidification, un mauvais fonctionnement du ventilateur
et des préjudices au patient/a I'utilisateur.
Le patient doit faire 'objet d’une surveillance appropriée
(p. ex. saturation en oxygéne) en permanence. L'absence de
surveillance du patient (p. ex. en cas d’interruption du débit
de gaz) peut entrainer des blessures graves, voire le déces.
NE PAS toucher la plague chauffante ou la base de la
chambre (d’humidification). La température des surfaces
peut dépasser 85 °C. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des brilures 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, vérifier 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
repéere 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 qu'ils ne sont pas endommagés (p. ex., tube écrasé
ou raccord fissuré) avant de les utiliser et les remplacer le cas
échéant.

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

NE PAS utiliser de circuits respiratoires chauffés sans

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

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

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

Si des médicaments par nébulisation sont administrés, la
résistance au débit doit étre contrélée et le filtre remplacé
conformément a la procédure standard de I'hépital.
Remplacer le filtre toutes les 24 heures ou plus tot si des
traces d’eau/de dégradation notables sont observées,
conformément a la procédure standard de I'hopital.

Vérifier que les alarmes appropriées pour le ventilateur ou
le débit d’alimentation sont correctement réglées avant de
brancher le kit respiratoire au patient.

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

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

le branchement du patient.

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

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

Vérifier que tous les raccords sont correctement serrés avant
utilisation.

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

Retirer 'ensemble de 'emballage avant utilisation.

Les effets secondaires possibles de la PEP administrée
peuvent inclure la rétention d’eau, le pneumothorax, une
diminution du débit cardiaque et une distension gastrique.
Surveiller toujours la pression des voies respiratoires lors de
administration de la PEP.

Surveiller toujours I'état du patient lors de I'administration
de la PEP.

Ne pas tenter de démonter la valve car cela endommagerait
les composants.

REMARQUES

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

Mettre le produit au rebut conformément au protocole
approprié de 'hopital. L'utilisateur peut étre exposé aux
fluides respiratoires du patient pendant I’élimination.
L'organisation responsable doit vérifier 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.

Spanish

VALVULA PEEP DE 0-15 CMH,0, VALVULA

DE ALIVIO DE PRESION DE 20 CMH,0,
MONITORIZACION DE LA PRESION

El kit de PEEP/CPAP calentado RT301 de Fisher & Paykel
Healthcare estd disefiado para usarse con pacientes adultos con
respiracion espontanea (>30 kg) con insuficiencia respiratoria
que son adecuados para terapia de apoyo de presion positiva
no invasiva solo en entornos hospitalarios o clinicos.

CONTRAINDICACIONES

No usar en pacientes con hipotensién como efecto secundario de
hipovolemia. Si se produce alguno de estos sintomas, interrumpa
el tratamiento inmediatamente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Compatible con los sistemas de humidificacién no invasivos
MR850 de Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte las instrucciones de uso del humidificador.
CONEXIONES DE INTERFAZ

DISTENSIBILIDAD A 60 CMH.O

sin accesorios

Conectores conicos
1SO 5356-1

1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(incluida una incertidumbre de medicion de 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENCIA AL FLUJO A 30 L/min

Sin accesorios
Ramal inspiratorio

0,74 £ 0,06 cmH,0

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

PRESION MAXIMA DE
FUNCIONAMIENTO

8 kPa

LONGITUD DEL TUBO Inspiratorio: 1,6 m
RESPIRATORIO

DIAMETRO INTERNO MiNIMO 20 mm

DEL TUBO

FUGAS DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
PRESION DE ALIVIO NOMINAL 20 cmH,0
RANGO DE PRESION DE 5-15 cmH,0

FUNCIONAMIENTO

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

RENDIMIENTO GENERAL A TEMPERATURA AMBIENTE

ENTRE 20 °CY 26 °C
MODO MODO NO
INVASIVO INVASIVO
Salida de humidificacion >33 mg/L >12 mg/L
Caudal 10 - 60 L/min 5-120 L/min

RENDIMIENTO TiPICO A TEMPERATURA AMBIENTE DE

23°C
MODO MODO NO
INVASIVO INVASIVO
Salida de humidificacion >33 mg/L >12 mg/L
Caudal 5-60L/min 5-120 L/min
EFICIENCIA DE FILTRACION
Virica >99,99 %
Organismo Bacteriéfago ®X174
Bacteriana >99,999 %
Organismo Bacillus subtillis
Tamaiio medio de particula 3um
NacCl 98,04 %

DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

Nivel de agua
incorrecto, Solo con receta
sustituya la Rx Only médica
camara
Nivel de agua
% correctoen la C€0123 I\C/IEEQ CE93/42/

camara
Consulte las

[:E] instrucciones de 'f::bcrri]sa%ieén
funcionamiento
Pieza aplicada de .

tipo BF Fabricante

Fabricado sin
ftalatos

Y

Fecha de caducidad

Fabricado sin

k 7 dias de uso
latex de caucho AXi
@ natural maxime
Limites de
temperatura
@ De un solo uso de transporte y

almacenamiento

Representante

>E = =nek

LOT| | Numero de lote autorizado para
la Unién Europea
( Precaucion/
Numero de
REF| | | cferencia Consultar las

instrucciones de uso

ADVERTENCIAS
NO reutilice este producto. La reutilizacién puede provocar
la transmisién de sustancias infecciosas, interrupcion del
tratamiento, dafos graves o la muerte.
El uso de circuitos respiratorios, cdmaras, accesorios o
combinaciones que no estén aprobados por Fisher & Paykel
Healthcare puede resultar en un rendimiento deficiente del
sistema de humidificacién, mal funcionamiento del ventilador
y dafios al paciente o el usuario.
Es necesario supervisar al paciente (p. €j., saturacion de
oxigeno) de modo adecuado en todo momento. Si no se
supervisa al paciente (p. €j., en caso de una interrupcion del
flujo de gas) puede causar dafios 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,
vya 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 duracion 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 estdn intactos cuando
la reciba o si se ha caido.

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

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

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

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

NO utilice circuitos respiratorios con cable calefactor sin

flujo de gas. Si se interrumpe el flujo de gas, apague el
humidificador.

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

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

En aquellos casos en que se utilicen farmacos nebulizados,
habra que supervisar la resistencia al flujo y cambiar el filtro
conforme al procedimiento hospitalario habitual.

Cambie el filtro cada 24 horas, 0 mas si se produce

un deterioro o acumulacion apreciables, conforme al
procedimiento hospitalario habitual.

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

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

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

Retire todo el embalaje antes del uso.

Algunos posibles efectos secundarios de la PEEP son la
retencion de liquidos, el neumotdrax, la disminucion del gasto
cardiaco y la distension gastrica.

Controle siempre la presién de las vias respiratorias cuando
administre PEEP.

Controle siempre el estado del paciente cuando administre
PEEP.

No intente desmontar la valvula, ya que dafiara los
componentes.

NOTAS

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

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

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

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



German
0-15 CMH,0 PEEP-VENTIL, 20 CMH,0
Druckiiberwachung mit Uberdruckventil

Das beheizte PEEP/CPAP-Kit RT301 von Fisher & Paykel
Healthcare ist fur die Verwendung bei spontan atmenden
erwachsenen Patienten (>30 kg) mit respiratorischer Insuffizienz
vorgesehen, fUr die eine nicht-invasive druckunterstltze Beatmung
im Krankenhaus oder im klinischen Umfeld vorgesehen ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Patienten mit Hypotonie sekundar zu Hypovoldmie
verwenden. Wenn Symptome dieser Krankheitsbilder auftreten,
brechen Sie die Behandlung sofort ab.

TECHNISCHE DATEN

Kompatibel mit der MR850-Serie nichtinvasiver
Atemgasbefeuchtungssysteme von Fisher & Paykel Healthcare

Siehe Bedienungsanleitung des Atemgasbefeuchters.
INTERFACE-ANSCHLUSSE

COMPLIANCE BEI 60 CMH,0
ohne Zubehor

MAXIMALER BETRIEBSDRUCK

SO 5356-1 Konische

Konnektoren

1

,64 + 0,08 mL/cmH,0

(einschlieBlich 0,02 mL/cmH,0 Messunsicherheit)
FLOW-WIDERSTAND BEI 30 L/min
Ohne Zubehér

Inspirationsschenkel

0,74 + 0,06 cmH,0
(einschlieBlich 0,03 cmH,0 Messunsicherheit)

LANGE DES BEATMUNGSSCHLAUCHS |

MINIMALER INNENDURCHMESSER

DES SCHLAUCHS
GASLECKAGE BEI 60 cmH.0

NOMINALER ENTLASTUNGSDRUCK

BETRIEBSDRUCKBEREICH

8 kPa

nspiration: 1,6 m

20 mm

<40 mL/min

20 cmH,0

5-15 cmH,0

GESAMTLEISTUNG BEI 20 °C BIS 26 °C

UMGEBUNGSTEMPERATUR
INVASIVER | NICHTINVASIVER
MODUS MODUS
Befeuchtungsleistung >33 mg/L >12 mg/L
Flussrate 10 - 60 L/min 5-120 L/min
TYPISCHE LEISTUNG BEI 23 °C
UMGEBUNGSTEMPERATUR
INVASIVER | NICHTINVASIVER
MODUS MODUS
Befeuchtungsleistung >33 mg/L >12 mg/L
Flussrate 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTERLEISTUNG
Viren >99,99 %
Organismus ®X174 Bakteriophage
Bakterien >99,999 %
Organismus Bacillus subtillis
Durchschnittliche PartikelgroBe 3um
NacCl 98,04 %
SYMBOLERLAUTERUNGEN
Falscher
Wasserstand, Verschreibungs-
Kammer Rx Only pflichtig
austauschen
Korrekter

(v ]

Wasserstand in der
Kammer

C€0123
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WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE UND

HINWEISE
/I\ WARNHINWEISE

Das Produkt NICHT wiederverwenden. Wiederverwendung
kann zur Ubertragung infektiéser Agenzien, Unterbrechung
der Therapie, zu schwerer Schadigung oder zum Tod fiihren.
Die Verwendung von Beatmungsschlauchsystemen,
Kammern, Zubehor oder Kombinationen, die nicht von
Fisher & Paykel Healthcare zugelassen sind, kann zu einer
verschlechterten Leistung des Befeuchtungssystems,
Fehlfunktionen des Beatmungsgerats und zu Verletzungen
von Patienten/Benutzern flhren.

Der Patient muss jederzeit angemessen Uberwacht werden
(z. B. Sauerstoffsattigung). Wird der Patient nicht Giberwacht
(z. B. im Fall einer Unterbrechung des Gasflusses), kann dies
zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fUhren.
Die Heizplatte oder Kammerbasis NICHT beruhren.
Oberflachen kénnen heiBer als 85 °C werden. Nichteinhaltung
kann zu Hautverbrennungen fhren.

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann

die Leistung der Vorrichtung beeintréchtigen oder die
Sicherheit gefahrden (einschlieBlich potenziell schwerer
Verletzungen):

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

NICHT Uber die maximale Anwendungsdauer von 7 Tagen
hinaus verwenden.

KEINE Gegenstande wie Decken, Handtlcher 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 tiber
die Hochstmarkierung ansteigt.

Die Kammer NICHT benutzen, wenn die Verschllsse beim
Empfang nicht intakt sind oder wenn sie fallen gelassen
wurde.

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

Die Wasserquelle NICHT anstechen, bevor die blauen Kappen
entfernt wurden. Sollte der Primarschwimmer ausfallen, kann
es zu Spritzern in das Schlauchsystem kommen, wenn die
Kammer mit mehr als 80 L/min betrieben wird.
Beatmungssets vor der Verwendung visuell auf Schaden
inspizieren (z. B. gequetschter Schlauch oder gebrochener
Anschluss) 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 befllen, das warmer als

37 °Cist.

Bei der Verabreichung von vernebelter Medikation

sollten der Flow-Widerstand tberwacht und der Filter in
Ubereinstimmung mit den Standardkrankenhausverfahren
ersetzt werden.

Den Filter gemaB Standardkrankenhausverfahren alle

24 Stunden oder friiher wechseln, wenn sichtbare
Verschlechterungen/Ablagerungen auftreten.

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

Druck- und Leckagetest des Atmungssystems durchflihren
und auf Okklusionen Uberprfen, bevor ein Patient
angeschlossen wird.

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

Das Schlauchsystem regelmaBig auf Kondensatbildung
kontrollieren und das Kondensat ableiten.

Vor dem Gebrauch alle Anschlisse auf festen Sitz Gberprafen.
Uberpriifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am
Schlauchsystem entlang verlduft und nicht geblindelt oder
geknickt ist.

Vor Verwendung die Verpackung entfernen.

Mogliche Nebenwirkungen von verabreichtem PEEP kdnnen
Flussigkeitsretention, Pneumothorax, reduzierte Herzleistung
und Magenausdehnung sein.

Den Atemwegsdruck bei Verabreichung von PEEP stets
Uberwachen.

Den Zustand des Patienten bei Verabreichung von PEEP stets
Uberwachen.

Nicht versuchen, das Ventil zu zerlegen, da dadurch die
Komponenten beschadigt werden.

HINWEISE

Unter der Aufsicht von geschultem medizinischen Personal
zu verwenden.

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

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

Italian Gt

VALVOLA DI SICUREZZA PER LE SOVRAPRESSIONI
DA 20 CMH.O, VALVOLA PEEP REGOLABILE

DA 0 A15CMH.0

Il kit PEEP/CPAP riscaldato RT301 Fisher & Paykel Healthcare
& destinato all’'uso con pazienti adulti (>30 kg) che respirano
spontaneamente con insufficienza respiratoria e adatti alla terapia
di supporto della pressione positiva non invasiva solo in ospedale

o in ambienti clinici.

CONTROINDICAZIONI

Non usare su pazienti con ipotensione, secondaria a ipovolemia.
Se si manifestano i sintomi di tali condizioni, interrompere
immediatamente il trattamento.

SPECIFICHE TECNICHE

Compatibile con i sistemi di umidificazione non invasivi
Fisher & Paykel Healthcare della serie MR850.

Fare riferimento alle istruzioni per 'utente dell'umidificatore.
COLLEGAMENTI INTERFACCIA

COMPLIANCE A 60 CMH,0
Senza accessori

Connettori conici
1SO 5356-1

1,64 +0,08 mL/cmH,0

(include ur’incertezza di misurazione pari a 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENZA AL FLUSSO A 30 L/min

Senza accessori
Tratto inspiratorio

0,74 0,06 cmH,0

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

PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA
LUNGHEZZA DEL CIRCUITO

RESPIRATORIO

DIAMETRO INTERNO MINIMO

DEL TUBO

PERDITA DI GAS A 60 cmH,0
PRESSIONE DI RILASCIO NOMINALE

INTERVALLO DELLA PRESSIONE DI

FUNZIONAMENTO

8 kPa
Inspiratorio: 1,6 m

20 mm

<40 mL/min
20 ¢cmH,0

5-15 cmH,0O

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

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

MODALITA MODALITA
INVASIVA NON INVASIVA
Umidificazione in uscita >33 mg/L >12 mg/L
Flusso 10-60 L/min 5-120 L/min
PRESTAZIONI TIPICHE A TEMPERATURA
AMBIENTE DI 23 °C
MODALITA MODALITA
INVASIVA NON INVASIVA
Umidificazione in uscita >33 mg/L >12 mg/L
Flusso 5-60 L/min 5-120 L/min
EFFICIENZA DI FILTRAZIONE
Virale >99,99%
Organismo X174 batteriofago
Batterico >99,999%
Organismo Bacillus subtillis
Dimensioni particelle medie 3um
NaCl 98,04%

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Livello d’acqua
non corretto,
sostituire la
camera di
umidificazione

Rx only

Solo su prescrizione

Livello d’acqua
corretto nella
camera di
umidificazione
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Consultare le
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AVVERTENZE
NON riutilizzare questo prodotto. Il riutilizzo potrebbe
provocare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione
del trattamento, gravi lesioni o il decesso.
L'uso di circuiti respiratori, camere di umidificazione, accessori
o la combinazione di questi articoli non approvati da
Fisher & Paykel Healthcare puo causare prestazioni scarse del
sistema di umidificazione, malfunzionamento del ventilatore
e lesioni al paziente/utente.
E necessario effettuare un adeguato monitoraggio costante
del paziente (ad es. saturazione di ossigeno). Il mancato
monitoraggio del paziente (ad es. in caso di interruzione
del flusso di gas) pud causare gravi lesioni o il decesso.
NON toccare la piastra riscaldante o la base della camera di
umidificazione. Le superfici possono avere una temperatura
superiore a 85 °C. La mancata osservanza pud causare ustioni.
Il mancato rispetto di una delle seguenti avvertenze puo
compromettere le prestazioni del dispositivo o la sicurezza
(e causare potenzialmente gravi lesioni):
Quando si monta un umidificatore a fianco di un paziente,
assicurarsi che 'umidificatore sia sempre posizionato pit in
basso rispetto al paziente.

NON utilizzare oltre la durata di utilizzo massima di 7 giorni.
NON copirire 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 e caduta.

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

NON forare il contenitore dell'acqua fino a quando i tappi blu
di protezione 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 ad oltre 80 L/min.
Verificare visivamente I'eventuale presenza di danni nel
circuito respiratorio (ad es. tubo schiacciato o connettori
crepati) prima dell’'uso e sostituire se danneggiato.

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

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

Quando si utilizzano farmaci nebulizzati la resistenza al flusso
deve essere monitorata e il filtro va sostituito, seguendo le
procedure standard dell'ospedale.

Sostituire il filtro ogni 24 ore o prima se si verifica un
deterioramento/accumulo evidente, seguendo le procedure
ospedaliere standard.

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

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

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

Usare acqua sterile USP per inalazione o equivalente per
umidificazione. NON aggiungere altre sostanze all'acqua.
Monitorare regolarmente la presenza di condensa accumulata
e rimuoverla dal circuito.

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

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

Rimuovere tutto 'imballo prima dell’'uso.

| possibili effetti collaterali della PEEP somministrata possono
includere ritenzione di liquidi, pneumotorace, riduzione della
gittata cardiaca e distensione gastrica.

Monitorare sempre la pressione delle vie aeree durante la
somministrazione della PEEP.

Monitorare sempre le condizioni del paziente durante la
fornitura della PEEP.

Non tentare di smontare la valvola poiché tale operazione
danneggerebbe i componenti.

NOTE

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

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

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

Dutch @

0-15 CMH,0 PEEP-KLEP, 20 CMH,0 PRESSURE
RELIEF VALVE PRESSURE MONITORING PRESSURE
RELIEF VALVE PRESSURE MONITORING

De Fisher & Paykel Healthcare RT301 verwarmde PEEP/CPAP-kit is
bedoeld voor gebruik bij spontaan ademende volwassen (>30 kg)
patiénten met respiratoire insufficiéntie. Het dient een geschikte
kandidaat te zijn voor ondersteunende, niet-invasieve therapie
met positieve druk, alleen in een ziekenhuis of klinische omgeving.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten met hypotensie die secundair is aan
hypovolemie. Als er symptomen van een van deze aandoeningen
optreden, moet de behandeling onmiddellijk worden gestaakt.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Compatibel met Fisher & Paykel Healthcare MR850-serie
niet-invasieve bevochtigingssystemen.

Raadpleeg de gebruikersinstructies bij de bevochtiger.
INTERFACE-AANSLUITINGEN

CONFORMITEIT BlJ 60 CMHO

zonder accessoires

ISO 5356-1 conische
aansluitingen

1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(inclusief 0,02 mL/cmH,0 meetonzekerheid)
FLOWWEERSTAND BIJ 30 L/min

Zonder accessoires
Inademingsslang

0,74 £ 0,06 cmH,0

(inclusief 0,03 cmH,0O meetonzekerheid)

MAXIMALE BEDRIJFSDRUK

LENGTE BEADEMINGSSLANG

MINIMALE BINNENDIAMETER SLANG
GASLEKKAGE BlJ 60 cmH,0
NOMINALE DRUKBEGRENZING

BEDRIJFSDRUKBEREIK

8 kPa
Inademingsslang:
16m

20 mm

<40 mL/min
20 ¢cmH,0
5-15cmH,0

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

26°C
INVASIEVE NIET-INVASIEVE
MODUS MODUS
Bevochtigingsoutput >33 mg/L >12 mg/|
Flowsnelheid 10 - 60 L/min 5-120 L/min

TYPISCHE PRESTATIES BIJ

EEN

OMGEVINGSTEMPERATUUR VAN 23 °C

INVASIEVE NIET-INVASIEVE
MODUS MODUS
Bevochtigingsoutput >33 mg/L >12 mg/L
Flowsnelheid 5-60L/min 5-120 L/min
DOELTREFFENDHEID FILTRATIE
Viraal >99,99%
Organisme ®X174 bacteriofaag
Bacterieel >99,999%
Organisme Bacillus subtillis
Gemiddelde deeltjesgrootte 3um
NacCl 98,04%
BETEKENIS VAN SYMBOLEN
Onjuist
waterniveau, Rx only ngfsncﬁﬁﬁ
vervang kamer
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WAARSCHUWINGEN, AANDACHTSPUNTEN EN

OPMERKINGEN
/I\ WAARSCHUWINGEN

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 monitoren van
de patiént (bijv. als er sprake is van een onderbreking in de
gasflow) kan resulteren in ernstig letsel of overlijden.

Raak de verwarmingsplaat of basis van de kamer NIET aan
Oppervlakken kunnen warmer worden dan 85 °C. Het niet
naleven hiervan kan brandwonden veroorzaken

Als de volgende waarsc ingen worden d, kan
de werking van het app. worden 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 voor 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.

Als er vernevelde geneesmiddelen worden gebruikt,

moet de flowweerstand worden gecontroleerd en moet

het filter worden vervangen volgens de standaard
ziekenhuisprocedures.

Het filter moet iedere 24 uur worden vervangen, of eerder
indien er merkbare achteruitgang optreedt, volgens
standaardziekenhuisprocedures.

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

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

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

Gebruik steriel water van USP-kwaliteit voor inhalatie of een
vergelijkbaar product. GEEN andere stoffen aan het water
toevoegen.

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

Controleer véor gebruik of alle verbindingen goed vastzitten.
Controleer of de verwarmingsdraad gelijkmatig door het
circuit loopt en niet ergens is samengedrukt of geknikt.
Verwijder al het verpakkingsmateriaal voor gebruik.
Mogelijke bijwerkingen van toegediende PEEP kunnen onder
meer vochtretentie, pneumothorax, verminderde cardiale
output en maagzwelling zijn.

Controleer altijd de luchtwegdruk bij het toedienen van PEEP.
Controleer altijd de toestand van de patiént bij het toedienen
van PEEP.

Probeer de klep niet uit elkaar te halen, omdat dit de
componenten zal beschadigen.

OPMERKINGEN

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

De verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk voor de
compatibiliteit van de luchtbevochtiger en alle onderdelen

en accessoires die worden gebruikt om deze bij de patiént

en andere apparatuur aan te sluiten voor gebruik.
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VALVULA DE PEEP DE 0-15 CMH,0,

r - 3 »
MONITORIZACAO DE PRESSAO DA VALVULA DE
LIBERTACAO DE PRESSAO DE 20 CMH,0

O kit de PEEP/CPAP aquecido RT301 da Fisher & Paykel destina-se
a ser utilizado em doentes adultos (>30 kg) capazes de respirar
espontaneamente, com insuficiéncia respiratoria e que sejam
adequados para terapéutica de suporte de pressdo positiva ndo
invasiva apenas em ambientes hospitalares ou clinicos.

CONTRAINDICACOES

Nao utilize em doentes com hipotensdo, secundaria a hipovolemia.
Se ocorrerem sintomas destas condi¢des, interrompa o tratamento
imediatamente.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os sistemas de humidificacdo ndo invasivos da
série MR850 da Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte as instrucdes de utilizacdo do humidificador.

LIGACOES DE INTERFACE Conectores conicos
1SO 5356-1

COMPLIANCE A 60 CMH,0

Sem acessorios 1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(incluindo incerteza de medi¢do de 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min
Sem acessérios

Ramo inspiratério 0,74 + 0,06 cmH,0
(incluindo incerteza de medicdo de 0,03 cmH,0)

PRESSAO DE FUNCIONAMENTO 8 kPa

MAXIMA

COMPRIMENTO DO CIRCUITO Inspiratorio: 1,6 m

RESPIRATORIO

DIAMETRO INTERNO MIiNIMO 20 mm

DO CIRCUITO

FUGA DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min

ALIVIO DE PRESSAO NOMINAL 20 cmH,0

PRESSOES DE FUNCIONAMENTO 5-15 cmH,0

AVISOS, PRECAUCOES E NOTAS

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

MODO MODO NAO

INVASIVO INVASIVO

Saida de humidificacdo >33 mg/L >12 mg/L
Taxa de fluxo 10-60 L/min 5-120 L/min

DESEMPENHO TiPICO A TEMPERATURA AMBIENTE
DE 23 °C

MODO MODO NAO
INVASIVO INVASIVO
Saida de humidificacdo >33 mg/L >12 mg/L
Taxa de fluxo 5-60 L/min 5-120 L/min
EFICIENCIA DE FILTRACAO
Viral >99,99%
Organismo X174 bacteriéfagos
Bacteriana >99,999%
Organismo Bacillus Subtillis
Tamanho médio das particulas 3um
NacCl 98,04%

DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Nivel de dgua

incorreto, Sujeito a receita
substitua Rx only médica
acamara

Nivel de dgua Marcacao
correto na camara C€0123 CE 93/42/CEE

Consultar as
instrucdes de
funcionamento

Data de fabrico

Peca aplicada do

Tipo BF Fabricante

N&o é feito com

ftalatos Prazo de validade

N&o é feito com
latex de borracha
natural

Utilizacdo por um
periodo maximo
de 7 dias

Limites da
temperatura de
armazenamento
e de transporte

Utilizac&o unica

Numero de lote autorizado na Unido

7B @B

Representante

Europeia

Precaucao/
Numero de Consultar as
referéncia instrucdes de

utilizacdo

AVISOS
NAO reutilize este produto. A reutilizacao pode resultar
na transmissdo de substancias infeciosas, interrupcao do
tratamento, lesdes graves ou morte.
A utilizacdo dos circuitos respiratorios, camaras, acessorios
ou combinagdes dos mesmos ndo aprovados pela
Fisher & Paykel Healthcare podera resultar num desempenho
inadequado do sistema de humidificacdo, em avaria do
ventilador e lesdes no doente/utilizador.
O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado
(por exemplo, a saturacdo de oxigénio). A ndo monitorizacdo
do doente (por exemplo, em caso de interrupcdo do fluxo de
gds) pode resultar em lesdes graves ou morte.
NAO toque na placa do aquecedor ou na base da camara.
A temperatura destas superficies pode exceder 85 °C.
O ndo cumprimento desta precaugdo pode resultar numa
queimadura da pele.
0 ndo cumprimento de qualquer um dos seguintes avisos
pode comprometer o desempenho do dispositivo ou a
seguranga (sendo que também pode causar lesdes 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 duracdo de utilizacdo maxima
de 7 dias.

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

NAO estique ou estire a tubulacao.

NAO cologue de molho, lave ou esterilize este produto.
Evite o contacto com quimicos, agentes de limpeza ou
desinfetantes para as maos.

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

NAO utilize a cAmara caso as vedacdes ndo estejam intactas
aquando da rececdo ou caso a cdmara tenha sofrido uma
queda.

NAO utilize a cdmara a um angulo que exceda 10°.

NAO perfure a fonte de d4gua antes de remover as tampas
azuis. Caso a boia principal venha a falhar, € possivel que
ocorram salpicos de dgua para o circuito se a cdmara estiver
a ser utilizada a mais de 80 L/min.

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

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

NAO utilize circuitos respiratdrios de fio aquecido sem

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

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

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

Aguando da utilizacdo de farmacos nebulizados, deve
monitorizar a resisténcia ao fluxo e o filtro deve ser
substituido seguindo o procedimento hospitalar padrao.
Substitua o filtro a cada 24 horas ou antes se detetar
deterioragcdo/acumulacéo visivel, seguindo o procedimento
hospitalar padréo.

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

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

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

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

Monitorize regularmente a acumulacéo de condensacao no
circuito e drene a mesma.

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

Verifique se o fio aquecedor esta distribuido uniformemente
ao longo do circuito e se ndo esta apertado ou dobrado.
Remova todas as embalagens antes de utilizar.

Os possiveis efeitos secundarios da PEEP administrada
podem incluir retencdo de liquidos, pneumotorax, diminuicao
do débito cardiaco e distensdo gastrica.

Monitorize sempre a pressdo nas vias aéreas ao administrar
a PEEP.

Monitorize sempre o estado do doente aquando da
administracdo da PEEP.

N&o tente desmontar a vélvula, pois isso danificard os
componentes.

NOTAS

Para utilizagdo sob a supervisao de pessoal médico com a
devida formacao.

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

E da responsabilidade da organizacdo assegurar a
compatibilidade do humidificador e de todas as pecas e
acessorios utilizados para ligar o dispositivo ao doente e a
outro equipamento antes da utilizacdo.

Portuguese (Brazilian)

VALVULA DE PEEP DE 0 A 15 CMH,0 E VALVULA DE
ALIVIO DE PRESSAO DE 20 CMH,0.

O kit PEEP/CPAP com circuito aquecido RT301 da Fisher & Paykel
Healthcare destina-se ao uso em pacientes adultos em respiragdo
espontanea (>30 kg). Paciente em desconforto respiratorio,

com possibilidade de suporte respiratério através de terapia de
pressdo positiva ndo invasiva. Utilizacdo apenas em ambientes
hospitalares ou clinicos.

CONTRAINDICACOES

N&o usar em pacientes com hipotensdo secundaria a hipovolemia.
Se ocorrerem sintomas dessas patologias, suspenda o tratamento
imediatamente.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os sistemas de umidificagdo série MR850 da
Fisher & Paykel Healthcare.
Consulte as instrucoes de uso do umidificador.

CONEXOES DO PRODUTO Conectores conicos
ISO 5356-1

COMPLACENCIA A 60 CMH,0

sem acessorios 1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(incluindo o valor de incerteza de medic&o de 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min
Sem acessorios
Ramo inspiratério 0,74 + 0,06 cmH,0
(incluindo o valor de incerteza de medicédo de 0,03 cmH,0)

PRESSAO OPERACIONAL MAXIMA  8kPa

COMPRIMENTO DO CIRCUITO Inspiratorio: 1,6 m
RESPIRATORIO

DIAMETRO INTERNO MIiNIMO 20 mm

DO CIRCUITO

VAZAMENTO DE GAS A60 cmH,0 <40 mL/min
ALIVIO DE PRESSAO NOMINAL 20 cmH,0
VARIAGCAO DE PRESSAO 5a15 cmH,0
OPERACIONAL

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E OBSERVACOES

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

MODO MODO NAO

INVASIVO INVASIVO

Saida de umidificacao >33 mg/L >12 mg/L
Taxa de fluxo 10 a 60 L/min 5a120 L/min

DESEMPENHO TiPICO A 23 °C DE TEMPERATURA
AMBIENTE

MODO MODO NAO
INVASIVO INVASIVO
Saida de umidificacao >33 mg/| >12 mg/|
Taxa de fluxo 5a60 |/min 5a1201/min
EFICIENCIA DE FILTRACAO
Viral >99,99%
Organismo Bacteriéfago ©X174
Bacteriana >99,999%
Organismo Bacillus subtillis
Tamanho médio de particula 3um
Nacl 98,04%

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Nivel de agua

incorreto, Somente com
substitua Rx only prescricao médica

acamara

Nivel de dgua Marca CE 93/42/
@ correto na camara C€0123 EEC

Consulte as

instrucdes de
funcionamento

Data de fabricacao

Peca aplicada
tipo BF

> i

Fabricante

Néo fabricado
com ftalatos

Y

Data de validade

B8P

Nao fabricado
com latex de
borracha natural

il
wl
7ot dias

Limites de
@ Uma Unica temperatura
utilizacdo de transporte e
armazenamento
Representante
Numero do lote autorizado da Unido
Europeia
REF| | Numero de Cuidado/Consulte
referéncia as instrucdes de uso

ADVERTENCIAS
NAO reutilize este produto. A reutilizacdo pode causar
transmissao de substancias infecciosas, interrupc¢éo de
tratamento, lesdo grave ou morte.
O uso de circuitos respiratorios, camaras, acessorios ou
combinagdes ndo aprovados pela Fisher & Paykel Healthcare
pode resultar em mau desempenho do sistema de
umidificacdo e mau funcionamento do ventilador, bem como
danos ao paciente/usuario.
O monitoramento adequado do paciente (por exemplo,
saturacdo de oxigénio) deve ser efetuado em todos os
momentos. A falha no monitoramento do paciente (por
exemplo, no caso de haver uma interrupgdo do fluxo de gés)
pode resultar em lesdes graves ou morte.
NAO 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 utilizacao de

7 (sete) dias.

NAO cubra o circuito com materiais como cobertores, toalhas
ou lencdis.

NAO estique ou comprima os circuitos.

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 vedacbes ndo estiverem intactas
quando recebidas ou caso a camara tenha sofrido queda.
NAO opere a cdmara em um angulo superior a 10°.

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

Inspecione visualmente os sistemas respiratorios quanto

a danos (por exemplo, um tubo amassado ou um conector
trincado) antes do uso e substitua-os se estiverem
danificados.

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

NAO use circuitos respiratdrios 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 camara.

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

Quando medicamentos nebulizados forem utilizados, a
resisténcia ao fluxo deve ser monitorada e o filtro substituido,
seguindo o procedimento padrao do hospital.

Troque o filtro a cada 24 horas, ou antes, se ocorrer
deterioracdo/acumulo perceptivel, seguindo o procedimento
padrao do hospital.

Certifique-se de que os alarmes adequados do ventilador

ou da fonte de fluxo estejam definidos antes de conectar

0 sistema respiratério ao paciente.

Evite o contato prolongado do circuito aquecido com a pele
do paciente.

Realize um teste de pressao e vazamento no sistema
respiratério e verifique oclusdes antes de conecté-lo ao
paciente.

Use dgua estéril USP para inalacdo ou equivalente para
umidificacdo. NAO adicione outras substancias a dgua.
Monitore e drene regularmente o acimulo de condensado
no circuito.

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

Remova toda a embalagem antes da utilizacdo.

Possiveis efeitos colaterais da PEEP administrada podem
incluir retencéo de liquidos, pneumotorax, diminuicdo do
débito cardiaco e distensdo gastrica.

Sempre monitore a pressdo das vias aéreas ao administrar
PEEP.

Sempre monitore a condi¢ao clinica do paciente ao
administrar PEEP.

N&o tente desmontar a vélvula, pois isso danificard os
componentes.

OBSERVACOES

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

Bulgarian

0-15 CMH,0 PEEP KJ1AMNAH, 20 CMH,0 KJIANAH
3A OCBOBOXAABAHE HA HAJIATAHETO MNMPU
HABJIIOAEHUE HA HANATAHE

KomnnekTst 3a PEEP/CPAP ¢ HarpssaHe RT301 Ha Fisher & Paykel
e npefHa3sHayeH 3a yn0Tpe6a npv guaumy CNOHTaHHO
Bb3pacTHY (>30 kg) naLyeHTn ¢ ArxatenHa He[OCTaTbUHOCT,
KOUTO Ca NOAXOAALLM 3a HEMHBA3VIBHa NogAabpXxalla Tepanma

C NOIOKMTENHO HaAraHe camo B GOMHNYHA WAV KIMHWYHA cpepa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
[la He ce 13101382 NPV NALMEHTM C XMMOTOHWS, BTOPUYHA NOpaan
X1noBosnemusA. AKO ce NOABAT CYMMTOMU Ha Te3 CbCTOAHNSA,

He3abaBHO MpeKpaTeTe JleYeHNeTo.

TEXHUYECKU CNELNOUKALIUN

CbBMECTVIMO C HEMHBA3VIBHU CICTEMM 3a OBNaKHABaHe cepua
MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare.

HanpaseTe crpaBka C MHCTPYKLMUTE 3a NOTPebUTens Ha

OBNaXXHUTENA.

BPBH3KUN C UHTEPOENCA

KbMMAADBHC NPU 60 CMH,0

6e3 NpuHagNIeXXHOCTN

KoHWYHM KoHeKTopK
1SO 5356-1

1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(BkntounTenHo 0,02 mL/cmH,0 HecrypHOCT Ha 13MepBaHeTo)
CbMPOTUBJIEHUE KbM MOTOKA MPU 30 L/min

be3 npuHagnexxHocTn
MHcnvpatopHo pamo

0,74 £0,06 cmH,0

(BkntounTenHo 0,03 cmH,0 HecurypHOCT Ha U3MepBaHEeTO)
MAKCUMAJIHO PABOTHO

HANATAHE

AbJIXKUHA HA QUXATEJTHATA

TPbBA

MWHUMAJIEH BbTPELLEH
AWAMETDP HA TPBBATA
YTEYKA HATA30BE MPU 60 cmH,0
HOMWHANTHO HANTATAHE

3A OCBOBOXXAABAHE

AWANA30H HA PABOTHOTO

HANATAHE

8kPa

WHcnnpatopHo: 1,6 m

20 mm

<40 mL/min
20 cmH,0

5-15cmH,0

NPEAYNPEXAEHUA, NPEANA3HU MEPKU

PABOTHW XAPAKTEPUCTUKW MPU 20 °C 10 26 °C

OKOJIHA TEMIMEPATYPA
WHBA3UBEH | HEMHBA3UBEH
PEXUM PEXXUM
/13xopALLo oBnaxHaBaHe >33 mg/L >12mg/L
[ebut 10-60 L/min 5-120L/min

OBUYANHA NPOU3BOAUTENIHOCT NPU OKOJTHA

TEMMNEPATYPA 23 °C
WHBA3UBEH | HEMHBA3UBEH
PEXUM PEXUM

/13x0AALL0 OBNaXHABaHe >33 mg/L >12mg/L

Le6ut 5-60L/min 5-120L/min
E®UKACHOCT HA ®UNTPUPAHE
Bupycn >99,99%
OpraHusbm Bakrepvodpar X174
BakTepun >99,999%
OpraHusbm Bacillus Subtillis
CpepfieH pasmep Ha yacTMymTe 3um
NacCl 98,04%

OEOUHULINUN HA CUMBOJIUTE

T1n BF

Henpasunxo
evee R | Camo o nekapcko
HUBO Ha BOaTa, X only
. . CMeHeTe Kameparta npeanucanne
MpaBnnHO HMBO Ha CE mapkunpoBKa
E BOJflaTa B Kamepara c E 0123 93/42/EMO
Hanpasete
cnpaBka ¢ &, Nata Ha
[:E VHCTPYKLMnTE 3a Npou3BOACTBO
paboTta
MpunoxeHa yact d MpouseoanTen

W' | He copbpxa
dranati [a ce u3nonsea go
@ ;‘:Tgcngg*a MakcumanHo Bpeme
€CTeCTBeH KayuyK Ha ynotpe6a 7 aHm
TemnepatypHu
3aeaHoKpaTHa orpaHuyeHus
ynotpeba 3a TpaHcnopT

n CbXpaHeHue

YnbnHomoLleH
npeacTaBuTen 3a
EBponeiickna cbio3

LOT| | Naptupex Homep
PedpepeHTeH
Homep

Mpenynpexaexne/
HanpaseTe cnpaska
CUHCTpYKUMUTE 33
ynotpeba

U 3ABENIEXKU
& MNpepynpexpeHns

HE n3non3gaiiTe NOBTOPHO TO31 NPoAyKT. lMoBTOpHaTa
ynoTpeba MOXe fla foBefe [0 NpefaBaHe Ha MHGEKLMO3HN
BELLECTBa, MPEKbCBaHE Ha TepanATa, CEPUO3HO YBPEXKAaHe
WU CMBPT.

M13non3BaHeTo Ha AnXaTenHy Bepuryi, kKamepu,
NPYHAZNEXHOCTN UV KOMOVHALMY, KOWUTO He ca ORobpeHHN
or Fisher & Paykel Healthcare, moxe aa fosene fo nowo
dYHKLMOHMPaHe Ha c1ucTemMata 3a OB/aXHsABaHe, NoBpefa Ha
BEHTUNaTOPa M HapaHABaHe Ha nauveHTa/noTpebuTtens.
Mpes uAnoTo Bpeme nauveHTsT TpA6Ba Aa 6bae HabnoaasaH
M0 NOAXOAALL HAUMH (Hanp. HabloAeHNe Ha caTypaumaTa Ha
Kncnopopa). AKO MaumeHTBT He ce HabntoAasa (Hanp. B ciyyan
Ha NpeKbCBaHe Ha ra3oBuA MOTOK), MOXe Aa ce CTUTHE 0
CEepUO3HO YBPEXAaHe Nn CMbpT.

HE pokocBaliTe HarpeBaTesnHara raova uim ocHoBaTa Ha
Kamepara. Temnepatypara Ha MOBbPXHOCTUTE MOXe fja
HaasuwwaBa 85°C. AKO He cna3BaTe TOBa, MOXe fla Ce CTUTHe
10 KOXKHO U3rapsHe.

HecnassaHeTo Ha KOeTo U fja e OT c/ieiHuNTe
npepynpeXxaeHna Moxe Aa nosnuse paborata Ha

I o unu ga p TUpa HOCTTa
(BKnIOUUTENHO Aa np! cey
HapaHsABaHe):

KoraTo nocraBsTe oBnaxxHurtens 6n13o A0 nauneHTa, ce
YBEpPETE, Ye OBNAXKHUTENAT BUHArKM € no3nunMoHNpPaH No-HUCKO
OT NaumeHTa.

HE n3nonsBgatite cnep 7-AHEBHUA MakCUManeH neprog, Ha
ynotpe6a.

HE nokpwuBaiite Bepurata ¢ Matepuanu, Kato oaessa, Kbprm
WM YapLiadu.

HE pasrsraiite n HE nsuexxgaiite TpbbuTe.

HE HakucBaliTe, HE nsmuaiite, HE ctepunusmparite To3m
NPOAYKT. /36AreaiiTe KOHTAKT C XMMWKau, MoYncTBalLy
npenapaty vnn AesvnHdeKTaHTy 3a pbLe.

HE n3non3gaiite Kameparta, ako HYBOTO Ha BoAaTa NpeBuLLn
SIVHKATa 32 MaKCUMAJTHO HUBO Ha BojaTa.

HE vi3non3Baiite kameparta, ako yrTbTHEHIATA He ca Lien npu
ronyyaBaHe 1nu ako e 6una nnyckaxa.

HE paboTeTe c Kamepata npv brva Hag 10°

HE npo6uBaiite n3TouHrKa Ha Boga, Npeau fa 6baat
npemaxHaTyi BCMYKM CUHY Kanaukiu. AKO OCHOBHUAT MOMIaBbK
NPeTbPNM HEM3NPABHOCT, MOXe fja HaCTbNN NAVCKaHe BbB
BepyiraTa, ako C Kameparta ce paboTu nNpu Hag 80 L/min.
Mpepv ynotpeba ornepaiite frixaTenHUTe KOMMIEKTU 3@
nospepa (Hanp. nperbHata TpbOa, HarykaH KOHEKTOp) 1 ako
1Ma TaKaBa, ' 3aMeHeTe.

BOAHUAT N3TOUHVIK TPAGBa fla € Hall-Manko Ha 50 cm No-BUCOKO
OT Kamepara.

HE u3nonsBaiiTe anxaTesiH BEpUry C HarpABalla »uLia 6e3
ra3oB MOTOK. AKO ra3oBUAT MOTOK NPeKbCHe, N3KoueTe
OBNaXXHWTENA.

YBepeTe ce, Ye KbM Kamepara 1Ma CBbp3aH V13TOUHVIK Ha BOfa
1 Ye B KamepaTa iMa BOAa.

HE nbnHeTe kamepata ¢ Bofa € Temnepatypa Hap 37°C.

Korato ce 13nonssat HebynmsnpaHu nekapcTea, Tpabsa Aa ce
Hab/10f1aBa CbMPOTUBIEHNETO KbM MOTOKa 1 Aa CE 3aMeHN
SUATHPBT Criopef CTaHAaPTHNUTE GOMHMYHY NPpoLeaypu.
CmeHsTe GrnTbpa Ha BCeKM 24 Yaca vam no-paHo, ako
HaCTbNN BIAVIMO BIOLIABAHE Ha CbCTOAHUETO My/0bpasyBaHe
Ha yTaliKa, ClieABalKkv CTaHAAPTHIUTE GONHNYHM NPOLEAypY.
OcurypeTe noaxopsLya BeHTUNALWA WV anapmuTe 3a
M3TOYHMKa Ha NOTOKa TPAGBA fja Ca HaCTPOEeHY Npean
nojlaBaHe Ha KOMM/EeKTa 3a 06AMULLBAHE Ha MaLMeHTa.
M36srBaiiTe NPOABIKUTENEH KOHTAKT Ha HarpeTuTe Tpbou

C KOXaTa Ha nauueHTa.

M3BbpLueTe TeCT 3a HanAraHeTo 1 3a yTeUKMN Ha AuxaTenHata
crcTema M NpoBepeTe 3a 3aMyLUBaHUs, NPeAn fla CBbPXeTe KbM
nauvieHTa.

W3nonsBaiiTe ctepunHa Boaa (USP) 3a mHxanaumsa unm
eKBUBaNeHT 3a oBNaxHABaHe. HE nobassiiTe fpyrvi BelyecTsa
KbM BOAaTa.

MocTosHHO HabntofaBanTe 1 N3TOYBaITE HAaTPynaHaTa
KOHAEeH3aLs BbB BepuraTa.

Mpeau ynotpeba nposepeTe flanu BCUYKM BPBH3KU Ca 3aTerHaTu.
MpoBepeTe Aanu HarpABaLyaTa *u1La e PaBHOMEPHO
pasnpepneneHa no BepuraTta v Aanu He e HaBuTa, UK OrbHara.
MpemaxHeTe BCUYKIM OMaKoBKM Npeay ynotpeba.
Bb3MOXKHUTE HeXXenaHu peakuuy Ha npunaraHva PEEP morat
[la BK/IOYBAT 3a/jbp)KaHe Ha TEYHOCTY, MHEBMOTOPAKC, HamaneH
CbpAeyeH [ebuT 1 pasayBaHe Ha CTOMaxa.

BuHaru HabntofaBaliTe HanAraHeTo B AUXaTeNHNTE MBTULLA,
Korato npwnarate PEEP.

BuviHary HabrofaBaiiTe CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa, Korato
poctaenate PEEP.

He ce onuTgaiite fja pa3rnobssate KnanaHa, Tbii KaTo ToBa
MOXe fla NOBPEAN KOMMOHEHTUTE.

3ABEJIEXKKU

3a ynotpeba noa Haf3opa Ha 0byyeH MeaMLIMHCKI NepcoHart.
VI3xBbpneTe NpofyKTa Cropef CbOTBETHIA MPOTOKON Ha
6onHuLata. MoTpebuTenaT Moxe f1a Gbae N3N10KEH Ha TEYHOCTM
OT AnxXaTeNHMTe MbTMLLa MO BPEME Ha U3XBbpAHEe.
OTI’OBOpHaTa OpraHusaumA e NoAgoT4eTHa 3a CbBMeCTUMOCTTa
Ha OBNaXXHUTENA 1 BCWUKM YaCTV 1 aKCecoapw, U3Mon3BaHi

3a CBbp3BaHe KbM NaLveHTa v Apyro o6opyasaHe npeau
ynotpe6a.



Czech @

VYDECHOVY VENTIL PEEP 0-15 CMH,0, SLEDOVANI
TLAKU PRETLAKOVEHO POJISTNEHO VENTILU

20 CMH,0

Sada Fisher & Paykel Healthcare RT301 Heated PEEP/CPAP

je urcena k pouziti pro spontanné dychajici dospélé pacienty

(>30 kg) s respiracni nedostatecnosti, ktefi jsou vhodni pro terapii
s neinvazivni kladnou tlakovou podporou vyhradné v prostredi
nemocnic nebo klinik.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientl s hypotenzi, od sekundarni po
hypovolemii. Jestlize se vyskytnou pFiznaky téchto stavd,
ihned preruste lécbu.

TECHNICKE SPECIFIKACE

Kompatibilni s neinvazivnimi zvlh¢ovacimi systémy
Fisher & Paykel Healthcare rady MR850.

Viz uzivatelsky navod ke zvlh¢ovaci.

PRIPOJKY ROZHRANI Kuzelové konektory
1SO 5356-1

SHODA PRI 60 CMH,0
bez prislusenstvi 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(v&etné nejistoty méfeni 0,02 mL/cmH,0)
ODPOR VUEI PRUTOKU PRI 30 L/min

Bez prislusenstvi

Vdechovaci vétev 0,74 + 0,06 cmH,0
(v€etné nejistoty méreni 0,03 cmH,0)

MAXIMALNI PROVOZNI TLAK 8 kPa

DELKA DYCHACI TRUBICE Vdechovd: 1,6 m

MINIM[\LNI’ VNITRNI 20 mm

PRUMER TRUBICE

UNIK PLYNU PRI 60 cmH,0 <40 mL/min

JMENOVITY ODLEHCOVACI TLAK 20 cmH,0

ROZSAH PRACOVNIHO TLAKU 5-15 cmH,0

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

INVAZIVNI NEINVAZIVNI
REZIM REZIM
Zvlh¢ovaci vystup >33 mg/L >12 mg/L
Rychlost pratoku 10-60 L/min 5-120 L/min

TYPICKY VYKON PRI OKOLNI TEPLOTE 23 °C

INVAZIVNi | NEINVAZIVNi
REZIM REZIM
Zvlh¢ovaci vystup >33 mg/L >12 mg/L
Rychlost pratoku 5-60 L/min 5-120 L/min
UCINNOST FILTRACE
Pro viry >99,99 %
Pro organizmy ®X174 bakteriofag
Pro bakterie >99,999 %
Pro organizmy Bacillus Subtillis
Stredni velikost ¢astic 3pum
NacCl 98,04 %
DEFINICE SYMBOLU

Nespravna hladina

vody, vymérite Rx only Pouze na pfedpis

komoru

vody viomore | C€0123| STEAELS" ¢
prectatesinavod | ] | Datum viroby
f;gﬂzé‘pa cast “ Vyrobce
thgff-;.Lt’iah”je g Datum spotfeby

Maximalni doba

Neobsahuje
prirodni latex pouziti 7 dnl

Teplotni limity
Na jedno pouziti /ﬂ[ pro prepravu
a skladovani

Autorizovany

Cislo 3arze zéstupce pro

Evropskou unii

e Upozornéni / viz
Referencni ¢islo & navod k pouziti

VAROVANI, UPOZORNENi A POZNAMKY

/\ VAROVANI

+  NEPOUZIVEJTE tento produkt opakované. Opakované
pouziti mGze vést k pfenosu infekcnich latek, preruseni [éCby,
vaznému ublizeni nebo umrti.

«  Pouziti dychacich okruh(, komor, prislusenstvi nebo
kombinaci, které nejsou schvaleny spolecnosti Fisher & Paykel
Healthcare, mize mit za nasledek $patny vykon zvih¢ovaciho
systému, selhani ventilatoru a Ujmu pacienta/uzivatele.

Vzdy je nutné zajistit vhodné monitorovani pacienta

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

NEDOTYKEJTE se topné desky ani zékladny komory. Teplota
povrchl muze presahnout 85 °C. Nerespektovani mize mit za
nasledek popaleni kize.

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

Budete-li v blizkosti pacienta instalovat zvlhcovac, musi byt
vzdy nize nez pacient.

NEPOUZIVEJTE déle, nez je maximalni stanovena doba
7 dni.

NEPRIKRYVEJTE okruh materialy, jako jsou deky, ruéniky
nebo prostérad|a.

NENATAHUJTE hadicku a nevymackavejte z ni tekutinu.
Vyrobek se NESMI ponofovat, myt ani sterilizovat. Zamezte
kontaktu s chemikaliemi, Cisticimi prostredky nebo
dezinfekénimi prostredky na ruce.

Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud hladina vody stoupne nad
rysku maximalné povolené hladiny vody.

Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud pfi pfevzeti nebyla tésnéni
nedotcend 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 |/min, mdze voda vniknout do okruhu.

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte dychaci soupravy,

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

Zdroj vody musi byt nejméné o 50 cm vyse nez komora.
NEPOUZIVEJTE dychaci okruhy s vyhfivacim dratem bez
proudéni plynu. Pokud je tok plynu prerusen, vypnéte
zvlh¢ovac.

Ujistéte se, ze je komora pripojena ke zdroji vody a Ze se v ni
nachazi voda.

Komoru NEPLNTE vodou s teplotou vy3si nez 37 °C.

P¥i pouziti nebulizovanych Iékd by méla byt sledovéana
odolnost proti pratoku a filtr by mél byt vyménén podle
standardniho nemocnic¢niho postupu.

Vymeénte filtr kazdych 24 hodin, nebo dfive, pokud dojde

ke zna¢nému zhorseni/nahromadéni, podle standardniho
nemocni¢niho postupu.

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

Zabrante dlouhodobému kontaktu vyhrivanych hadic

s pokozkou pacienta.

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

Ke zvlh¢ovani a inhalaci pouziveijte sterilni vodu dle Cs.
|ékopisu nebo ekvivalent. NEPRIDAVEJTE do vody dalsi latky.
Pravidelné sledujte a vypoustéjte kondenzat z okruhu obvodu.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny spoje tésné.
Zkontrolujte, zda je vyhtivaci drat rovnomeérné rozlozen po
obvodu a neni svazany nebo zauzleny.

Pred pouzitim odstrante vSechny ¢asti obalu.

Mezi mozné vedlejsi priznaky pouziti ventilu PEEP mUiZe patfit
retence, pneumotorax, snizeny srdecni vykon a roztazeni
zaludku.

P¥i pouziti ventilu PEEP vzdy sleduijte tlak v dychacich cestéach.
PFi pouziti ventilu PEEP vzdy sledujte stav pacienta.
Nedemontujte ventil, aby nedoslo k poskozeni komponent.

POZNAMKY

Pro pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického
personalu.

Produkt zlikvidujte v souladu s vhodnymi predpisy
nemocnice. Béhem likvidace mlze byt uzivatel vystaven
pusobeni tekutin z dychacich cest.

Odpovédna organizace odpovida za kompatibilitu zvih¢ovace
vzduchu a véech ¢asti a prislusenstvi pouzitych k pripojeni

k pacientovi a k dalSim zafizenim pred pouzitim.

Danish

0-15CMH,0 PEEP-VENTIL, 20 CMH,0
TRYKUDL@SNINGSVENTIL TIL
TRYKMONITORERING

Fisher & Paykel Healthcare RT301 opvarmet PEEP/CPAP-kit er
beregnet til brug hos voksne patienter (>30 kg) med respiratorisk
insufficiens, som traekker vejret spontant, og som er egnet til
non-invasiv ventilationsbehandling med positivt tryk pa hospital
eller anden klinisk sammenhaeng.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til patienter med hypotension, sekundaert til
hypovolaemi. Stop omgaende behandlingen, hvis der opstar
symptomer pa disse tilstande.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850 non-invasive
befugtningssystemer.

Se befugterens brugsanvisning.
INTERFACEFORBINDELSER

ISO 5356-1 koniske
konnektorer

KOMPLIANS VED 60 CMH,0
uden tilbeher 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(inklusive 0,02 mL/cmH,0 maleusikkerhed)
FLOWMODSTAND VED 30 L/min.

Uden tilbehor

Inspirationsslange 0,74 + 0,06 cmH,0
(inklusive 0,03 cmH,0O maleusikkerhed)
MAKSIMALT DRIFTSTRYK 8 kPa

SLANGENS LZENGDE Inspiratorisk: 1,6 m
MINIMUM INDVENDIG DIAMETER 20 mm
FOR SLANGE

LAKAGE VED 60 cmH,0 <40 mL/min.
NOMINAL TRYKAFLASTNING 20 cmH,0
DRIFTSTRYKOMRADE: 5-15 cmH,0

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

INVASIV NON-INVASIV
TILSTAND TILSTAND
Befugtningsoutput >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighed 10-60 L/min 5-120 L/min.

TYPISK YDEEVNE VED 23 °C OMGIVENDE TEMPERATUR

INVASIV NON-INVASIV

TILSTAND TILSTAND
Befugtningsoutput >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighed 5-60 L/min. 5-120 L/min.
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organisme X174 bakteriofag
Bakterie >99,999 %
Organisme Bacillus subtillis
Gennemshnitlig partikelstorrelse 3um
NacCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARING
Ukorrekt
vandstand, udskift |RX only Receptpligtig
kammer
Korrekt vandstand CE-maerkning
e v ]| faremer C€0123| 53/2/e0F
[:E] lSe%ﬁ;entgeenr:ngsvej— @ Fremstillingsdato
Eé?e BF anvendt “ Producent
e | Ikke fremstillet !
% "% | med phthalater g Anvendes inden
Ikke fremstillet
med naturlig Hgjst 7 dages brug
gummilatex

Til engangsbrug ved transport og

/ﬂ[ Temperaturgraenser
opbevaring

Autoriseret

Lotnummer repraesentant i Den

Europeeiske Union

3| g | @)=
T | |3

Forsigtig/se
Referencenummer & brugsanvisningen

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG
BEMARKNINGER

/A\ ADVARSLER

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

* Brug af slangesaet, kamre, tilbeher eller kombinationer, som
ikke er godkendt af Fisher & Paykel Healthcare, kan fere til,
at befugtningssystemets ydeevne forringes, at respiratoren
ikke fungerer korrekt, og at patienten/brugeren lider skade.

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

Varmepladen eller kammerbunden MA IKKE bergres.
Overfladens temperatur kan overskride 85 °C. Manglende
overholdelse kan medfere forbraending af huden.
Manglende overholdelse af falgende advarsler kan
nedsaette udstyrets ydeevne eller kompromittere
sikkerheden (herunder potentielt forarsage alvorlig
personskade):

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

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

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

Slangen MA IKKE straekkes eller klemmes.

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

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

Kammeret MA IKKE benyttes, hvis forseglingerne ikke er
intakte ved modtagelsen, eller hvis det har veeret tabt.
Kammeret MA IKKE anvendes ved en vinkel over 10°.
Vandkilden MA IKKE abnes, far 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 konnektor) inden brug, og udskift dem,
hvis de er beskadigede.

Vandkilden skal vaere placeret mindst 50 cm hgjere end
kammeret.

Brug IKKE opvarmede slangesaet uden flow. Sluk for
befugteren, hvis flowet afbrydes.

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

Fyld IKKE kammeret med vand, der er varmere end 37 °C.
Ved anvendelse af nebuliserede laegemidler skal
flowmodstanden monitoreres og filteret udskiftes i henhold til
standardhospitalsprocedurer.

Udskift filteret en gang i degnet eller fer, hvis der
forekommer synlig forringelse/ophobning, i henhold til
standardhospitalsprocedurer.

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

Undga langvarig kontakt mellem opvarmede slanger og
patientens hud.

Foretag en tryk- og laekagetest pa respirationssystemet,

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

Anvend sterilt USP-vand til inhalation eller lignende til
befugtning. Der MA IKKE tilsaettes noget til vandet.

Overvag regelmaessigt kondensatniveauet i slangesaettet,
og aftap efter behov.

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

Fjern al emballage fer brug.

Bivirkninger ved administreret PEEP kan vaere
vaeskeretention, pneumothorax, nedsat minutvolumen og
gastrisk distension.

Luftvejstrykket skal altid monitoreres ved administration

af PEEP.

Monitorér altid patientens tilstand ved tilfersel af PEEP.
Forsag ikke at adskille ventilen, da det vil beskadige
komponenterne.

BEMZRKNINGER

Skal anvendes under vejledning fra uddannet medicinsk
personale.

Bortskaf produktet i henhold til den relevante
hospitalsprotokol. Brugeren kan blive eksponeret for
luftvejsvaesker under bortskaffelse.

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

Greek

NMAPAKONOYOHZH MIEZHXZ BAABIAAZ PEEP

0-15 CMH,0, BAABIAAX EKTONQZXZHZ MIEZHZ

20 CMH,0

To kit Beppavdpevng PEEP/CPAP RT301 g Fisher & Paykel
Healthcare mpoopiCetat yia xprion yia evrilikeg aoBeveic (>30 kg)
€ QVOTTVEUOTIKN) QVETTAPKELD TIOU AVaTTVEOUV AUBOPUNTA, Ol OTTOIOL
eivat katdMn)ot yia pn emepBartikr Bepaneio umootPIENG BTk
THEONG OE VOGOKOMEIOKO 1 KAVIKO TIEQIBAANOV LOVO.

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnolpomoleite 0g AoBeVeig pe UTIGTAOT, SEUTEPOYEVH OE
umooykaipia. Eav mapouciaotovv CUNMTWHATA QUTWY TwV
KATaoTAoEWV, SIaKOYTE TN Bepareia apéowd.

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX

SJupBATO HE PN EMEPBATIKA CUOTHHATA Uypavong oelpdg MR850 g

Fisher & Paykel Healthcare.

Avatpé€Te oTIC 08nyieg XPrioTN Tou LypavTipa.

TYNAEZEIZ AIAXYNAEZHZ Kwvikoi cuvSeapiol
1SO 5356-1

ENAOTIKOTHTA £TA 60 CMH,O

XWwPig MapeAkOpeva 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(oupmep\apBavopévng apefatdtntag pétpnong 0,02 mL/cmH,0)

ANTIZTAZH XTH POH XTA 30 L/min

Xwpig mapeAkOpeva

ElomveuoTikd okéNog 0,74 +0,06 cmH,0
(oupmep\apBavopévng apefatdtntag pétpnong 0,03 cmH,0)
METIZTH MNIEZH AEITOYPTIAZ 8kPa

MHKOZX ANATMNNEYZTIKOY ZQAHNA  Eomvorc: 1,6 m
EAAXIZTH EZQTEPIKH AIAMETPOX 20 mm
ZOAHNA

AIAPPOH AEPIOY XTA 60 cmH,0 <40 mL/min
ONOMAZTIKH NIEXH EKTONQZHZ 20 cmH,0

EYPOZ MIEZHZ AEITOYPFIAZ 5-15cmH,0

ZYNOAIKH AMOAOXH ZE OEPMOKPAZIA
MEPIBAAAONTOZX 20 °C EQX 26 °C

EMEMBATIKOZ | MH ENMEMBATIKOX
TPOMOZ TPOMOZ
NEITOYPIIAX NEITOYPIIAX
‘E€oS0¢ vypavong >33 mg/L >12 mag/L
PuBuog porig 10-60 L/min 5-120L/min

TYNIKH AMOAOXH ZE ©EPMOKPAZIA
MEPIBAAAONTOX 23 °C

EMEMBATIKOZ | MH ENMEMBATIKOX
TPOMOZ TPOMOZ
AEITOYPTIAZ AEITOYPIIAZ
‘E€od0g bypavong >33 ma/L >12mg/L
PuBudg porc 5-60L/min 5-120L/min
AMOTEAEZMATIKOTHTA OIATPAPIZMATOZ
‘EvavTi oV >99,99%
‘Evavti opyavicpwv DX174 Baktnplopdyog
‘Evavti Baktnpiwv >99,999%
‘EvavTti opyavicpwv Bacillus subtillis
Méoo péye6og owpatidinv 3um
Nacl 98,04%
OPIZMOI ZYMBOAQN
AavBaopévn
0TA0uN vepou, . .
avTIKaTaoTaTe Rxon Iy Mévo pe ouvTayn
Tov Bdhapo
ZwoTh otddun i
v’ || vepou otov C € 0123/ Zmavon
@ Bahao CE 93/42/EOK
[:E] SupPouleuteite TG Huepounvia
odnyiec xpnong KOTAOKELAG
a Epappoldpevo .
HéOC TUTIOU BF “ Kataokevaotrg
Aegv givat
oloe .
araoreuaouero | E2 | vyepoumia i
EVWOEIQ
Aev givat
KOTAOKEUAOUEVO Méyiotn Sidpkeia
@ HE PUOIKO XPoNG 7 NHEPWV
€NAOTIKO NATEE
‘Opla Beppokpaciag
@ Miag xpriong /ﬂ/ HETAQOPAG KAl
amoBrikeuong
Eiouclqéomuévoc
. . QAVTITPOCWTIOC yiat
LOT| | ApBudcnaptidac | [Ec|rer] v Evpunaiid
‘Evwon
Mpoooxn/
ApIBLOC avapopag & SUHBOUAEUTEITE TIC
odnyiec xpriong

MPOEIAOMOIHZEIZ, 2YXTAZEIZ MPOXOXHZ KAI
ZHMEIQZEIX

& MPOEIAOMOIHZEIZ

MHN emavaypnoloTTOLETE QUTO TO TIPOIOV.

H emavaypnotomnoinon Umopei va €Xel WG AMOTEAESHA TN

UETAS00N HOAUGUATIKWY ousiwv, T Stakorr| Tng Bepaneiag,

oofapri BAGPN iy Bdvaro.

H xprion avarmveuoTIKWV KUKAWHATWY, BoAduwV, TapENKOPEVWY

1 cuvSuaopWY ToL Sev £xouv eykpIBEi amd v Fisher & Paykel

Healthcare pmopei va €xel wg amotéAeopa Kakr anédoon Tou

OUOTAHATOG UyPAVONG, SUCAEITOUPYIA TOU AVATTVEUOTHPA KAl

BA&BN oTov acBevry/xprioTn.

Mpénelva xpnotpomoteital KatdAnAn mapakohouBnon

Tou a0BevoU( (TT.X. KOPEOUOG 0§UYOVOU) KEBE aTIyur.

H pn mapakohoUBnon Tou acBevoulg (m.y. os mepimmwon

S1aKomm¢ TG porig agpiou) Umopei va mpokaéoel coPapn

BA&BN 1y Bavaro.

MHN ayyiete tn Beppavtikr MAdka iy tn Bdon tou Bahdpou.

H Beppiokpaoia Twv em@avelwv propei va umepPaivel Toug 85 °C.

H pn cuppépewon pmopei va odnynoet g SeEpUATIKO £yKaupa.

H pn ouppdépewon pe Srmote amd Tig akoAoubeg
POEIS OEIG UITOPE( VA EMNPEACEL APVNTIKA TNV

an6doaon ¢ GUGKeVNG i va & BevoEl TV aoPAl

(oupnepthapBavopévng duvntikda Tng MPoKAnong cofapnc

BAaBng):

‘Otav tomoBeteite évav uypavtrpa Sima o€ évav aobevr),

Slac@alioTe 4TI 0 LYPAVTPAG EiVaL TTAVTOTE TOTOBETNHEVOG

0€ XapUnAoTEPO eMimedo amod Tov aoBevry.

MH xpnotpomoleite mépav TG HEYIOTNG SidpKelag Xpriong
7 NUEPWV.

MHN KaAUTTTETE TO KUKAWHA PE UNIKA OTIWG KOUBEPTEG, TIETOETEG
1} K\IVOOKemaopata.

MHN TeVTWVETE Kat pun CUPMECETE TN CwAVWon.

MHN epPanTtilete, MAEVETE 1} ATTOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV.
ATOQEVYETE TNV EMAPH PE XNHIKEG OUGIEC, KABAPIOTIKOUG
TIAPAYOVTEG I} ATTOAUHAVTIKA XEPIWV.

MH xpnotpomoteite Tov BGAapio v n oTabpn Tou vepou
auénBei mavw amo Tn ypapun péylotng otadung vepou.

MH xpnotpomoteite Tov BGAapo av ot oppayioelg Sev givat
GBcteg kata v mapahaPn fj av €xel MEOEL

MH 6étete Tov Bdhapio og Aertoupyia uTtd ywvia peyahUtepn
ano 10°.

MHN tpumndre tnv myr vepoL mpoTtou agapeBolv Ta

HmAe mwpaTa. Ev To KUPLo GAOTEP OOTOXNOEL, UMOPEL va
TIAPOUOIACTE EKTiVAgn LYPOU 0TO KUKAWHA, EAV 0 BANapOG
Aertoupyei pe porj uPnAdTeEN amoé 80 L/min.

ENéy&Te OMTIKA Tl QVATVEUOTIKA OET Yiat {NUIEG (TT.X. CUPTTIECHEVOG
OWAVAG i} payIopEVOG OUVSECHOC) TIPIV amo Tn XPron Kalt
QVTIKATAOTAOTE TO TTIPOIOV AV UTTAPXOLV {NUIEC.

H rnyn vepou mpémel va Bpioketat Touldyiotov 50 cm YnAdtepa
ano tov BGAapo.

MH xpnotpomolgite avamveuoTIKd KUKAWHATA HE OEpUAVTIKO
oUpHa Xwpig pon agpiou. EGv n por| agpiou Slakomei,
QATTEVEPYOTTOINOTE TOV LYPAVTHPAL.

BeBatwbeite 611 n mapoyr vepou givat ouvdedepévn oTov
BdAapio Kat OTt UTTAPXEL VEPO OTO ECWTEPIKO TOu Badpiou.

MH yepiete Tov Bahapo pe vepd mou éxel Beppokpaaia
uPnAoTepn amo 37 °C.

‘Otav XpnoIHomolouVTal APUAKA OE HOP@T) EKVEPWHATOG,

n avtiotaon otn por) TIPETEL va TTapakoAouBEeital kat To QiATpo
va avtikaBioTtatal, cupwva He Ty kabiepwpévn Sladikacia
TOU VOGOKOUEIOU.

AMGCeTe TO PINTPO KABE 24 WPEG 1} VA UIKPATEPO XPOVIKO
S1aoTNpa, Qv EPPAVIOTEL onUAVTIKA Bopd/cucowpeuon,
OUPEWVA PE TNV TUTTIKH S1a8IKaoia TOU VOGOKOEIOL.
Alac@aNioTe OTL £Kouv PUBIOTE Ot KATAAANAOL GUVAYEPLOT
QVATIVELCTHPA ) TINYAG PONG TPV CUVSECETE TO AVATIVEUOTIKO
OET oTOV a0BevH.

ATIOQEVYETE TNV TAPATETAPEVN EMAQPN TWV OEPUAVOHEVWY
OWAVWV P To Séppa Tou aoBevou.

AlevepynoTe évav éeyxo Tieonc Kat Slapporig oTo
QAVOTTVEUOTIKO GUOTNHA Kall EAEYETE yia EPPPAEEIS TPV TN
0UVSEDTN TOU CUCTAKATOG O€ AOBEVH.

[a 10TIVO), XPNOIUOTIOLEITE AMTOOTEIPWHEVO VEPO KaTd USP

1) 1ooSUvapo yia bypavon. MHN ripocBétete GA\eg ouoieg oto
VEPO.

MopaKoAoUBEITE TAKTIKA Kal amooTpayYi(eTe TO CUMMUKVWHA
TIOU CUGOWPEVETAL OTO KUKAWHA.

ENéy&te OTt ONeg o1 oUVEEDEIS Eival aoPaNEiG TPV amd Tn xprion.
EAéy&te 6T T0 oUppa BeppavTrpa gival opotdpopea
KATAVEUNMEVO KATA PIKOG TOU KUKAWHATOG Kalt Sev €XEl
Sim\woet fy otpePAwOEL.

AQQIPECTE IAPWE TN CUCKELAGIA TIPLV TN XPHON.

O1mBavég avemBUUNTEG EVEPYELEG TNG XOopnYoUevng PEEP
Umopei va mepAapBAavouy Katakpdtnon uypou, TVEUHOBWPAKA,
Uelwpévn KapSlakn TTapoyn Kal yaotpikn Sidtaon.

MNévtote va mapakoouBeiTe Tnv Tieon agpaywyou KaTtd T
xopriynon PEEP.

MNavtote va mapakolouBeite TV katdotaon Tou acBevoug Katd
v mapoxri PEEP.

Mnv emiygpeite va amoouvappohoyrioete T BaABida, kabwg
autd Ba mpokaAéoel {npid ota e€apTrpaTa.

ZHMEIQZEIZ

Ma xprion und v emiPAeyn ekmaldevpévou 1AaTPIKOU
TIPOOWTTIKOU.

ATIOPPIYTE TO TIPOIOV CUMPWVA HE TO KATAANAO TIPWTOKOAMO
Tou voookopegiou. O XprioTng Umopei va ekTedei oe Lypa NG
QVATVEUOTIKG 080U Katd TN SIAPKEL TNG anodpphne.

O umevBuvog opyaviopog QEPeL TNV euBUVN yia T cupBatoTnTa
TOU UYPAVTHPA KAl OAWV TWV EEAPTNHATWY Kall TTAPENKOUEVWV
TIOU XPNOIHOTTIOIoUVTAL Yia T oUVSEoN Tou acBevoug Kat AMou
e€omliopoU TPV TN XPron.



Estonian
0-15 CMH,0 PEEP-KLAPP, 20 CMH,O KAITSEKLAPP
ROHU JALGIMISEKS

Ettevotte Fisher & Paykel Healthcare RT301 soojendusega
PEEP/CPAP-komplekt on méeldud kasutamiseks spontaanselt
hingavatel hingamispuudulikkusega taiskasvanud (>30 kg)
patsientidel, kes sobivad mitteinvasiivseks positiivrohutoega
raviks ainult haiglas voi kliinilises keskkonnas.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage htipovoleemiast tingitud hiipotensiooniga
patsientidel. Kui ilmnevad nende seisundite stimptomid,
katkestage ravi viivitamatult.

TEHNILISED ANDMED

Uhildub ettevétte Fisher & Paykel Healthcare MR850-seeria
mitteinvasiivsete niisutusststeemidega.

Lugege niisuti kasutusjuhendit.

LIIDESE UHENDUSED ISO 5356-1 koonilised
litmikud

ELASTNE DEFORMEERITAVUS

60 CMH,0 JUURES

Tarvikuteta 1,64 0,08 mL/cmH,0

(sh 0,02 mL/cmH,0 mddtemaaramatus)
VOOLUTAKISTUS 30 L/min juures
Tarvikuteta

Sissehingamisharu 0,74 £0,06 cmH,0O

(sh 0,03 cmH,0 mddtemaadramatus)
MAKSIMAALNE TOOROHK 8 kPa
HINGAMISVOOLIKU PIKKUS Inspiratoorne: 1,6 m
VOOLIKU MINIMAALNE 20 mm
SISELABIMOOT
GAASILEKE 60 cmH,0 JUURES <40 mL/min
NIMIVABASTUSROHK 20 cmH,0
TOOROHU VAHEMIK 5-15 cmH,0

ULDINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL 20 °C
KUNI 26 °C

INVASIIVNE MITTEINVASIIVNE
REZIIM REZIIM
Niisutusvoimsus >33 mg/L >12 mg/L
Voolukiirus 10-60 L/min 5-120 L/min

TAVALINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL 23 °C

INVASIIVNE | MITTEINVASIIVNE
REZIIM REZIIM
Niisutusvéimsus >33 mg/L >12mg/L
Voolukiirus 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRIMISTOHUSUS
Viirused >99,99%
Organism X174 bakteriofaag
Bakterid >99,999%
Organism Bacillus subtilis
Keskmine osakeste suurus 3um
NaCl 98,04%
SUMBOLITE TAHENDUSED
Vale veetase,
vahetage Rx onIy Ainult retsepti alusel
kamber vilja

Oige veetase CE-mérgis_
om IR | paciata C€0123| g3/42/em0
Lugege . .
[:E] kasutusjuhendit & Tootmiskuupaev
a BF-tulpi .
kontaktosa d Tootja
#» | Valmistamisel
v/ s | eiole kasutatud g Kélblikkusaeg

ftalaate

Valmistamisel
ei ole kasutatud
looduslikku

kummilateksit

Maksimaalne
kasutusaeg 7 pdeva

Temperatuuripiiran-
/ﬂ/ gud transportimisel ja
hoiustamisel

Partii number m \E/S:,gggjadlﬁisézgaja

Uhekorrakasutus

B

# 6| ® A

. Ettevaatust! / Lugege
Viitenumber & kasutusjuhendit

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA MARKUSED

/A HOIATUSED

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

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

Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima

(nt hapnikukdllastuse suhtes). Patsiendi mittejalgimine

(nt gaasivoolu katkemise korral) véib tekitada raskeid
vigastusi voi pohjustada surma.

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

Mis tahes jargnevate hoiatuste eiramine v6ib halvendada
seadme toimivust voi véhendada ohutust (sh tekitada
raskeid vigastusi).

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

KASUTAGE maksimaalselt 7 paeva.

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

ARGE venitage ega pigistage voolikuid.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige seda toodet.

Valtige kokkupuudet kemikaalide, puhastusvahendite voi
katepuhastusvahenditega.

ARGE kasutage kambrit, kui veetase téuseb (ile maksimaalse
veetaseme joone.

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

ARGE kasutage kambrit (ile 10° nurga all.

ARGE torgake veeallikat labi 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 véi méranenud liitmiku)
suhtes ja kahjustuste korral vahetage vdlja.

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

ARGE taitke kambrit veega, mille temperatuur on dile 37 °C.
Nebuliseeritavate ravimite kasutamisel tuleb jalgida
voolutakistust ja vahetada filtrit haigla standardse protseduuri
kohaselt.

Vahetage filter valja haigla standardse protseduuri kohaselt
iga 24 tunni jarel voi varem, kui esineb margatav lagunemine
/ materjali kogunemine.

Enne hingamiskomplekti patsiendiga Gihendamist veenduge,
et vajalikud ventilaatori v6i vooluallika alarmid oleksid
seadistatud.

Valtige soojendatud voolikute pikaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga.

Enne patsiendiga Ghendamist tehke hingamisstisteemi

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

Jalgige kontuuri regulaarselt kondensaadi kogunemise suhtes
ja tUhjendage vajaduse korral.

Enne kasutamist veenduge, et koik tihendused oleksid tihedad.
Veenduge, et kittetraat oleks Uhtlaselt tle kogu kontuuri
jaotunud ega oleks puntras voi keerdus.

Enne kasutamist eemaldage kogu pakend.

PEEP-i véimalikud kérvaltoimed hélmavad vedelikupeetust,
pneumotooraksit, sidame minutimahu vahenemist ja mao
distensiooni.

PEEP-i ajal jalgige alati hingamisteede réhku.

PEEP-i ajal jalgige alati patsiendi seisundit.

Arge proovige klappi demonteerida, sest see kahjustab
komponente.

MARKUSED

Kasutamiseks valjadppinud meditsiinitdotaja jarelevalve all.
Korvaldage toode haigla eeskirjade jargi. Kasutaja voib
korvaldamise kaigus puutuda kokku hingamisteedest
parinevate vedelikega.

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

Finnish ()

0-15 CMH,0 PEEP-VENTTIILI, 20 CMH,0
PAINEENRAJOITUSVENTTIILI
PAINEENVALVONTAAN

Fisher & Paykel Healthcaren lammitetty RT301-PEEP/CPAP-sarja
on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilaalle (>30 kg), joka
hengittaa spontaanisti, jolla on hengitysvajaus ja jolle soveltuu
ei-invasiivinen positiivinen painetukihoito vain sairaalassa tai
kliinisessa ymparistossa.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa potilaille, joilla on matala verenpaine, hypovolemian
lisaksi. Jos jokin naista tiloista iimenee, lopeta heti kaytto.

TEKNISET TIEDOT

Yhteensopiva Fisher & Paykel Healthcaren MR850-sarjan
ei-invasiivisten kostutinjarjestelmien kanssa.

Katso kostuttimen kayttdohjeita.

LAITELITANNAT ISO 5356-1

-kartioliittimet
KOMPLIANSSI PAINEESSA 60 CMH,0
ilman lisdvarusteita 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,02 mL/cmH,0)
VIRTAUSVASTUS NOPEUDELLA 30 L/min
Iliman lisdvarusteita

Sisdanhengitysliitin 0,74 + 0,06 cmH,0
(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,03 cmH,0)
SUURIN KAYTTOPAINE 8 kPa
HENGITYSLETKUN PITUUS Sisaanhengitys: 1,6 m
LETKUN PIENIN SISAHALKAISIJA 20 mm
KAASUN VUOTO 60 cmH,0:SSA <40 mL/min
NIMELLINEN PAASTOPAINE 20 cmH,0
KAYTTOPAINEALUE 5-15 cmH,0

TYYPILLINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON
LAMPOTILASSA 20-26 °C

INVASIIVINEN | EI-INVASIIVINEN

TILA TILA
Kosteutusteho >33 mg/L >12 mg/L
Virtausnopeus 10-60 L/min 5-120 L/min

TYYPILLINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON
LAMPOTILASSA 23 °C

INVASIIVINEN | EI-INVASIIVINEN

TILA TILA
Kosteutusteho >33 mg/L >12 mg/L
Virtausnopeus 5-60 L/min 5-120 L/min
SUODATUSTEHO
Virukset >99,99 %
Eliot DOX174-bakteriofagi
Bakteerit >99,999 %
Eliot Bacillus subtillis
Keskimaarainen hiukkaskoko 3pm
NacCl 98,04 %

SYMBOLIEN SELITYKSET

Vaara veden taso, Vain reseptilla
vaihda saili¢ Rx only myytava

Vesi oikealla tasolla CE-merkinta
(v ]| Sees C€0123] g5u/eTy

Katso kayttoohjeet &I Valmistuspaiva

N Tyypin BF
potilaaseen “
litettava osa

Sople Valmistuksessa
@ e e ole kaytetty
N | ftalaatteja

Valmistuksessa ei
@ ole kaytetty
luonnonkumilateksia
Kuljetuksen
@ /ﬂ/ ja sailytyksen

lampotilarajoitukset
Valtuutettu

LOT| | Eranumero edustaja Euroopan

unionin alueella

Tuotenumero & Huomio / katso

kayttoohjeet

Valmistaja

Viimeinen
kayttopaivamaara

Kayttd enintaan
7 paivaa

Kertakayttoinen

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

/A\ VAROITUKSET

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

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

Lammitinlevyyn tai séilion pohjaan El SAA koskea. Pintojen
lampatila voi olla yli 85 °C. Koskemisen seurauksena saattaa
olla palovamma.

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

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

Tuotetta EI SAA kayttaa 7 vuorokautta pidempaan.
Letkuja EI SAA peittaa esimerkiksi peitoilla, pyyhkeilla tai
linavaatteilla.

Letkuja EI SAA venyttaa tai puristella.

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

Sailiota El SAA 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 EI 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 kayttoa vaurioiden varalta
(esim. litistynyt johto tai haljennut liitin) ja vaihda ne, jos ne
ovat vaurioituneet.

Vesilahteen taytyy olla ainakin 50 c¢m sailiota korkeammalla.
Lammitettyja hengitysletkuja El SAA kayttaa ilman
kaasunvirtausta. Jos virtaus keskeytyy, sammuta kostutin.
Varmista, etta sailiodn on liitetty vesiastia ja etta sailiéssa

on vetta.

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

Kun kaytetdan sumutettuja laakkeitd, virtausvastusta on
tarkkailtava ja suodatin on vaihdettava sairaalan normaalin
kaytannon mukaisesti.

Suodatin on vaihdettava 24 tunnin valein tai useammin,

jos ilmenee huomattavaa heikentymista/kertymaa, sairaalan
normaalin kdytannén mukaisesti.

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 vettd (USP tai vastaava).
ALA lisaa veteen muita aineita.

Seuraa letkustoon kertyvaa tiivistynytta vetta ja tyhjenna se
saannollisesti.

Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

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

Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kayttoa.

PEEP-hoidon mahdollisia haittavaikutuksia ovat nesteen
kertyminen, ilmarinta, pienentynyt sydamen minuuttitilavuus
ja vatsan pullistuma.

PEEP-hoitoa annettaessa hengitysteiden painetta on aina
valvottava.

PEEP-hoitoa annettaessa potilaan tilaa on aina valvottava.
Venttiilia ei saa yrittad purkaa, koska se vaurioittaa osia.

HUOMAUTUKSET
Tarkoitettu kayttoon vain koulutetun laaketieteellisen
henkiléston valvonnassa.

Havita tuote sairaalan asianmukaisten kaytantodjen mukaisesti.

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

Croatian ChD)

NADZOR TLAKA ZA PEEP VENTIL OD 0 - 15 CMH,0,
VENTIL ZA OGRANICENJE TLAKA OD 20 CMH0
Fisher & Paykel Healthcare RT301 grijani PEEP/CPAP komplet
namijenjen je za uporabu na odraslim (>30 kg) bolesnicima koji
disu samostalno, ali imaju problema s disanjem i koji su prikladni
za neinvazivnu potpornu terapiju pozitivnim tlakom i samo

u bolnickim ili klinickim okruzenjima.

KONTRAINDIKACIJE

Nije za uporabu na bolesnicima s hipotenzijom, sekundarno uz
hipovolemiju. Ako se pojave simptomi bilo kojeg od tih stanja,
odmah obustavite terapiju.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilan s neinvazivnim sustavima za ovlazivanje tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare serije MR850.

Pogledajte upute za uporabu ovlazivaca.
PRIKLJUCCI SUCELJA

ISO 5356-1 stozasti

prikljucci

SUKLADNOST PRI 60 CMH,0

bez pomocnog pribora 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(uklju¢ujuci mjernu nesigurnost od 0,02 mL/cmH,0)

OTPOR NA PROTOK PRI 30 L/min

Bez pomoc¢nog pribora

Udisajna cijev 0,74 + 0,06 cmH,0
(uklju¢ujuci mjernu nesigurnost od 0,03 cmH,0)

MAKSIMALNI RADNI TLAK 8 kPa

DULJINA CIJEVI ZA DISANJE Udisajna: 1,6 m

MINIMALNI UNUTRASNJI 20 mm

PROMJER CIJEVI

CURENJE PLINA PRI 60 cmH,0 <40 mL/min

NAZIVNO OGRANICENJE TLAKA 20 cmH,0

RADNI RASPON TLAKA 5-15cmH,0

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

INVAZIVNI NEINVAZIVNI
NACIN NACIN
Izlazna vlaznost >33 mg/L >12 mg/L
Brzina protoka 10 - 60 L/min 5-120 L/min

TIPIENA RADNA SVOJSTVA PRI SOBNOJ TEMPERATURI
0D 23°C

INVAZIVNI NEINVAZIVNI
NACIN NACIN
Izlazna vlaznost >33 mg/L >12 mg/L
Brzina protoka 5-60L/min 5-120 L/min
UCINKOVITOST FILTRACIJE
Virusna >99,99 %
Organizam X174 bakteriofag
Bakterijska >99,999 %
Organizam Bacillus subtillis
Srednja velicina Cestica 3um
NaCl 98,04 %

DEFINICIJE SIMBOLA

Neispravna razina S
vode, zamijenite  |RX only rS:Cn;otuzluecnlcm
komoru P

Ispravna razina
vode u komori

ql
N

CE ka 93/42/
C€0123| g2

Proucite upute

zarad Datum proizvodnje

Primijenjeni dio

tipa BF Proizvodac

>l =

Nije proizvedeno
od ftalata

S

Datum ,,upotrijebiti
do”

Nije proizvedeno
od prirodnog
gumenog lateksa

Maksimalna
uporaba od 7 dana

& | &

Samo za Ograni¢enja
jednokratnu /ﬂ/ temperature za
uporabu prijevoz i skladistenje

Ovlasteni

Broj serije predstavnik u

Europskoj uniji

=
o
-

i
m
m

Referentni broj & Oprez  proucite.

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

& UPOZORENJA

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

* Uporaba sklopova za disanje, komora, pomocénog pribora
ili kombinacija koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel
Healthcare moze dovesti do lo$ih radnih svojstava sustava za
ovlazivanje, kvara ventilatora i ozljede bolesnika/korisnika.

Uvijek je potreban odgovarajuci nadzor bolesnika (npr.
zasi¢enosti kisikom). Nenadziranje bolesnika (npr. u slu¢aju
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 ovlazivac 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 dodir proizvoda s kemikalijama, sredstvima za
¢is¢enje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

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

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

NEMOJTE rukovati komorom pod kutom vecim 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 vecim od 80 L/min.
Vizualno pregledajte komplete za disanje kako biste utvrdili
ima li na njima ostecenja (primjerice, zgnjecena cijev ili napukao
priklju¢ak) prije uporabe te ih zamijenite ako su osteceni.
Izvor vode mora biti najmanje 50 cm visi od komore.

NE upotrebljavajte sklopove za disanje grijane zicom

bez protoka plina. Ako je protok plina prekinut, iskljucite
ovlazivat.

Pobrinite se da je na komoru prikljucen izvor vode i provjerite
ima li u komori vode.

NE punite komoru vodom temperature vece od 37 °C.
Prilikom uporabe nebuliziranih lijekova potrebno je nadzirati
otpor na protok te zamijeniti filtar prema standardnim
bolnickim postupcima.

Promijenite filtar svakih 24 sata ili ranije u slucaju vidljivog
propadanija ili naslaga prema standardnim bolnickim
postupcima.

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

Izbjegavajte dugotrajan dodir zagrijanih cijevi s kozom
bolesnika.

Prije spajanja na bolesnika izvrsite provjeru tlaka i curenja

u sustavu disanja te provijerite je li doslo do zacepljenja.
Upotrebljavajte vodu koja je sterilna prema kriterijima
Americke farmakopeje (USP) za inhalaciju ili ekvivalentnu za
ovlazivanje. NE dodavajte druge tvari vodi.

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

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

Prije uporabe uklonite sve materijale za pakiranje.

Moguce nuspojave primjene pozitivnog tlaka na kraju izdaha
(PEEP) ukljucuju zadrzavanje tekucine, pneumotoraks,
smanjeni sréani minutni volumen i Zelu¢anu retenciju.
Prilikom primjene PEEP-a uvijek nadzirite tlak u disnim
putovima.

Prilikom primjene PEEP-a uvijek nadzirite stanje bolesnika.
Nemojte pokusati rastaviti ventil jer ¢e to ostetiti njegove
komponente.

NAPOMENE

Proizvod se smije upotrebljavati samo pod nadzorom
kvalificiranog zdravstvenog osoblja.

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

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



Hungarian (hu)

0-15 H,0CM-ES PEEP SZELEP, 20 H,0CM-ES
NYOMASCSOKKENTO SZELEP,
NYOMASMONITOROZAS

A Fisher & Paykel Healthcare RT301 flitott PEEP/CPAP készlet
olyan, légzési elégtelenségben szenvedd, spontan légzésd felnétt
(>30 kg-os) betegek esetében javallott, akik csak korhazi vagy
klinikai kdrnyezetben kaphatnak nem invaziv, pozitiv nyomasu
kiegészitd terdpiat.

ELLENJAVALLATOK

Tilos hipovolémia miatti hipoténidban szenved6 betegeknél
alkalmazni. Ha a fenti allapotok tlineteit észleli, azonnal allitsa
le a kezelést.

MUSZAKI ADATOK

A Fisher & Paykel Healthcare MR850-es sorozatt nem invaziv
parasitd rendszereivel kompatibilis.

Lasd a parasitd készulék felhasznaldi kézikonyvében.
INTERFESZKAPCSOLATOK ISO 5356-1 klipos
csatlakozok

COMPLIANCE 60 H,0CM ERTEKNEL

tartozékok nélkil 1,64 *+ 0,08 mL/H,0cm
(beleszamolva a 0,02 mL/H,0cm-es mérési pontatlansagot)

ARAMLASSAL SZEMBENI ELLENALLAS 30 L/percen

Tartozékok nélkiil

Belégzési ag 0,74 + 0,06 H,Ocm
(beleszamolva a 0,03 H,0cm-es mérési pontatlansagot)

MAXIMALIS UZEMI NYOMAS 8kPa

LEGZOKOR HOSSZA Belégzési: 1,6 m

TOMLO MINIMALIS BELSO ATMERGJE 20 mm
GAZSZIVARGAS 60 H,0cm ERTEKNEL < 40 mL/perc

NEVLEGES NYOMASCSOKKENTESI 20 H,0cm
ERTEK
MUKODESI NYOMASTARTOMANY 5-15 H,0cm

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

INVAZiV NEM INVAZiV
UZEMMOD UZEMMOD
Parasito kimenet >33 mg/L >12 mg/L
Aramlési sebesség 10-60 L/perc 5-120 L/perc

ATLAGOS TELJESITMENY 23 °C-0S KORNYEZETI
HOMERSEKLETEN

'_INVAZI'y NEM INVAZiV
UZEMMOD UZEMMOD
Parasito kimenet >33 mg/L >12 mg/L
Aramlasi sebesség 5-60 L/perc 5-120 L/perc
SZURESI HATEKONYSAG
Virusokkal >99,99%
szemben X174 bakteriofag
Baktériumokkal >99,999%
szemben Bacillus subtilis
Atlagos részecskeméret 3pum
NacCl 98,04%
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FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES

MEGJEGYZESEK
/A\ FIGYELMEZTETESEK

NE hasznalja fel tobbszor ezt a terméket. Az ismételt
felhasznalas fertéz6 korokozok atviteléhez, a kezelés
megszakitasahoz, sulyos sértléshez vagy a beteg haldldhoz
vezethet.

A Fisher & Paykel Healthcare altal jéva nem hagyott
légzékorok, kamrak, tartozékok hasznalata vagy ezek
kombindcidinak alkalmazasa a parasitd rendszer elégtelen
mUkodéséhez, a lélegezteté meghibasodasahoz, valamint

a beteg/felhasznalo sériiléséhez vezethet.

Mindig gondoskodjon a beteg megfelel6 monitorozasarol
(pl. oxigénszaturdcio). A beteg monitorozasanak elmaraddsa
(pl. a gdzdram megszakadasa esetén) sulyos sértléssel 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 tartasa ronthatja
a késziilék teljesitményét és biztonsagossagat (ideértve az
esetleges stilyos sériilések bekovetkeztét):

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

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

NE nyujtsa a csévezetéket, és ne préseljen ki bel6le semmit,
ha eltémédik.

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

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

NE haszndlja a tartalyt, ha atvételkor azt észleli, hogy a
szigetelések nem sértlésmentesek, valamint ha leejtették.
NE hasznalja a tartalyt 10°-ndl nagyobb délésszégben.

NE szurja at a vizforrast, amig a kék kupakokat el nem
tavolitotta. Amennyiben az elsédleges sz meghibasodik,
a 1égzékorbe folyadék kertlhet, ha a tartalyt 80 L/perc felett
mUkodtetik.

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

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

NE hasznéljon flitészalas légzékort gazaram nélkil. Ha a
gazaram megszakad, kapcsolja ki a parasitd készUléket.
Ugyeljen rd, hogy a viztartaly ra legyen kétve a vizforrésra,
és hogy mindig legyen benne viz.

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

Ha inhalacidés gydgyszert haszndl, monitorozni kell az
aramlassal szembeni ellendllast, és a korhazi szabalyzatnak
medfeleléen kell cserélni a sztirét.

A korhazi szabalyzatnak megfeleléen 24 éranként cserélje
a sz(ir6t, vagy szembet(iné amortizalddas/lerakodas esetén
gyakrabban.

Miel6tt a légz6kort a beteghez csatlakoztatja, ellendrizze,
hogy a lélegeztetéhdz vagy a légforrashoz kapcsolddd
riasztasok megfeleléen vannak bedllitva.

Ugyeljen r, hogy a fitott csévek tartdsan ne érienek a beteg
béréhez.

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

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

NE adjon semmilyen egyéb anyagot a vizhez.
Rendszeresen ellendrizze és csapolja le a Iégzékorben
kicsapddott folyadékot.

Hasznalat el6tt gy6zédjon meg arrdl, hogy minden csatlakozés
szorosan illeszkedik.

Ellendrizze, hogy a flitészal egyenletesen oszlik el

a 1égz6korben és nincs dsszecsomoézddva vagy megtorve.
Haszndlat el6tt tévolitsa el a termék teljes csomagolasat.

A PEEP leaddsaval 6sszefliggé lehetséges mellékhatdsok:
folyadékvisszatartas, pneumothorax, csokkent perctérfogat,
valamint a gyomor felfuvodasa.

PEEP leadasakor mindig monitorozza a léguti nyomdst.
PEEP leadasakor mindig monitorozza a beteg allapotat.

Ne probalja meg szétszerelni a szelepet, mivel az az
alkatrészek sériiléséhez vezethet.

MEGJEGYZESEK

Képzett egészségligyi szakemberek feltigyelete mellett
haszndlhato.

A vonatkozo koérhazi szabalyzatnak megfeleléen
artalmatlanitsa a terméket. A felhasznald léguti folyadékokkal
érintkezhet az artalmatlanitas soran.

A felelés szervezet feleléssége, hogy hasznalatba vétel el6tt

a betegre csatoland¢ parasitd készulék, illetve minden alkatrész
és tartozék és egyéb berendezés kompatibilis legyen.

Indonesian

KATUP PEEP 0-15CMH,0, KATUP PELEPAS
TEKANAN 20CMH,0, PEMANTAUAN TEKANAN

Kit PEEP/CPAP Berpemanas Fisher & Paykel Healthcare RT301
ditujukan untuk digunakan pada pasien dewasa dengan
pernapasan spontan (>30 kg) yang tidak memadai, sesuai untuk
terapi dukungan tekanan positif noninvasif di rumah sakit atau
lingkungan klinis saja.

KONTRAINDIKASI

Jangan gunakan pada pasien dengan hipotensi, sekunder akibat
hipovolemia. Jika gejala kondisi ini muncul, segera hentikan
perawatan.

SPESIFIKASI TEKNIS

Kompatibel dengan Sistem Pelembap Udara Noninvasif
Fisher & Paykel Healthcare seri MR850.

Lihat petunjuk pengguna pelembap udara.

KONEKSI ANTARMUKA Konektor Berbentuk

Kerucut ISO 5356-1

KEPATUHAN @ 60 CMH,0
tanpa aksesori

RESISTENSI TERHADAP ALIRAN @ 30 L/mnt
Tanpa Aksesori

Selang inspirasi 0,74 + 0,06 cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,03 cmH,0)

1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 mL/cmH,0)

TEKANAN PENGOPERASIAN 8 kPa
MAKSIMUM
PANJANG SELANG PERNAPASAN Inspirasi: 1,6 m
DIAMETER INTERNAL SELANG 20 mm
MINIMUM
KEBOCORAN GAS @ 60 cmH,0 <40 mL/mnt
TEKANAN PELEPAS NOMINAL 20 ¢cmH,0
RENTANG TEKANAN 5-15cmH,0
PENGOPERASIAN
KINERJA KESELURUHAN PADA SUHU RUANG 20 °C
HINGGA 26 °C
MODE
MODE INVASIF NONINVASIF
Keluaran Humidifikasi >33 mg/L >12 mg/L
Laju Aliran 10 - 60 L/mnt 5-120 L/mnt
KINERJA UMUM PADA SUHU AMBIEN 23 °C
MODE
MODE INVASIF NONINVASIF
Keluaran Humidifikasi >33 mg/L >12 mg/L
Laju Aliran 5-60L/mnt 5-120 L/mnt
EFISIENSI FILTRASI
Virus >99,99%
Organisme X174 Bakteriofag
Bakteri >99,999%
Organisme Bacillus Subtillis
Rata-rata ukuran partikel 3um
NacCl 98,04%
DEFINISI SIMBOL
vevmy Level air salah, Hanya dengan
ganti wadah air RX only resep dokter
Level air yang
E benar dalam C€0123 Egzanda CE 93/42/
wadah air
Baca petunjuk ]
DE] pengoperasian &I Tanggal produksi
N Komponen
jenis BF yang “ Produsen
diterapkan
B:” Tidak dibuat g Gunakan sebelum
/¢ | dengan ftalat tanggal
Tidak dibuat :
Maksimum
@ gspe%zr?‘alg"t{eks penggunaan 7 hari
Batasan suhu
® Sekali pakai pengangkutan dan
penyimpanan
Perwakilan resmi
Nomor lot Uni Eropa
Perhatian/
Nomor referensi Baca petunjuk
penggunaan

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN

/A\ PERINGATAN
« JANGAN menggunakan ulang produk ini. Penggunaan ulang
bisa menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan
pengobatan, bahaya serius, atau kematian.
* Penggunaan sirkuit pernapasan, wadah air, aksesori,
atau kombinasi yang tidak disetujui oleh Fisher & Paykel
Healthcare bisa mengakibatkan buruknya kinerja sistem

humidifikasi, kegagalan fungsi ventilator, dan membahayakan

diri pasien/pengguna.

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

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

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

bisa mengganggu kinerja perangkat atau membahayakan
keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan cedera
serius):

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

JANGAN gunakan di atas batasan maksimum
penggunaan 7 hari.

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

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

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

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

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

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

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

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

JANGAN mengisi wadah airnya dengan air lebih dari 37 °C.
Jika obat nebulasi digunakan, resistensi terhadap aliran wajib
dipantau, dan filter diganti sesuai prosedur standar rumah
sakit.

Ganti filter setiap 24 jam sekali, atau lebih sering jika terjadi
penurunan mutu/penumpukan. Patuhi prosedur standar
rumah sakit.

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

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

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

Gunakan Air Steril USP Untuk Inhalasi atau yang setara untuk
humidifikasi. JANGAN menambahkan zat lainnya ke dalam air.
Pantau dan kuras penumpukan kondensat di dalam sirkuit
secara berkala.

Periksa apakah semua sambungannya sudah erat sebelum
digunakan.

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

Lepaskan semua kemasan sebelum digunakan.

Efek samping yang mungkin diakibatkan oleh PEEP bisa
mencakup retensi cairan, pneumotoraks, penurunan fungsi
jantung, dan distensi lambung.

Selalu pantau tekanan jalur napas saat menetapkan PEEP.
Selalu pantau kondisi pasien saat memberikan PEEP.

Jangan mencoba membongkar katup karena bisa merusak
komponen.

CATATAN

Untuk penggunaan di bawah pengawasan personel medis
terlatih saja.

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

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

0-15 CMH,0 PE'EP VOZTL!VAS, 20 CI_VIHZO SLEGIO
RIBOTUVO VOZTUVO SLEGIO STEBEJIMAS

,The Fisher & Paykel Healthcare* RT301 Sildomas PEEP/

CPAP rinkinys yra skirtas naudoti suaugusiesiems (>30 kg),
kvépuojantiems spontaniskai, kuriems nustatytas kvépavimo
nepakankamumas ir kurie yra tinkami neinvazinei teigiamo slégio
palaikymo terapijai tik ligoninéje arba klinikinéje aplinkoje.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite pacientams, kuriems nustatyta antriné hipotenzija
dél hipovolemijos. Jei pasireiskia Siy bakliy simptomuy, nedelsdami
nutraukite gydyma.

TECHNINIAI DUOMENYS

Suderinama su ,Fisher & Paykel Healthcare” MR850 serijos
neinvazinémis drékinimo sistemomis.

Zr. drékintuvo naudotojo instrukcijas.

SASAJOS JUNGTYS 1SO 5356-1 kugines
jungtys

ATITIKTIS ESANT 60 CMH,O

be priedy 1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(iskaitant 0,02 ml/cmH,0 matavimo neapibréztj)
ATSPARUMAS ESANT 30 L/min SRAUTUI

Be priedy

|kvépimo dalis 0,74 + 0,06 cmH,0
(jskaitant 0,03 cmH,0 matavimo neapibréztj)

DIDZIAUSIAS DARBINIS SLEGIS 8 kPa

KVEPAVIMO VAMZDELIO ILGIS |kvépimas: 1,6 m
MINIMALUS VAMZDELIO VIDINIS 20 mm
SKERSMUO

DUJUY NUOTEKIS ESANT 60 cmH,0 <40 mL/min
NOMINALUSIS SUMAZINIMO SLEGIS 20 cmH,0

DARBINIS SLEGIO DIAPAZONAS 5-15 cmH,0

BENDRAS NASUMAS ESANT 20-26 °C APLINKOS
TEMPERATURAI

INVAZINIS NEINVAZINIS

REZIMAS REZIMAS
Drékinimo isvestis >33 mg/L >12 mg/L
Srauto greitis 10-60 L/min 5-120 L/min

TIPINIS NASUMAS ESANT 23 °C APLINKOS

TEMPERATURAI
INVAZINIS NEINVAZINIS
REZIMAS REZIMAS
Drékinimo isvestis >33 mg/L >12 mg/L
Srauto greitis 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRAVIMO EFEKTYVUMAS
Virusinis >99,99 %
Organizmas X174 bakteriofagas
Bakterinis >99,999 %
Organizmas Bacillus subtillis
Vidutinis daleliy dydis 3um
NacCl 98,04 %

SIMBOLIU PAAISKINIMAS

Netinkamas
vandens lygis,
pakeiskite kamerg

Rx only Tik su receptu

Tinkamas vandens C€0123 CE Zenklinimas

lygis rezervuare 93/42/EEB
Ear%?jl;mus &I Pagaminimo data
o ivepreoiso | gl | comintos
Egggmjg}snt g Liantléamumo naudoti
ftalaty

Pagaminta be
natdralios gumos
latekso

7 dieny maksimali
naudojimo trukmé

Vienkartinio

Gabenimo ir laikymo
temperatdros

naudojimo /ﬂ/ ribojimai

Partijos numeris

|galiotasis atstovas
Europos Sajungoje

] Atsargiai arba
Nuorodos numeris zr. naudojimo

instrukcijas

ISPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR PASTABOS

/AN IsPEJIMAI

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

* Naudojant ,,Fisher & Paykel Healthcare* nepatvirtintus
kvépavimo kontarus, kameras, priedus ar derinius gali prastai
veikti drékinimo sistema, sugesti ventiliatorius ir susizaloti
pacientas arba naudotojas.

Visada turi bati taikoma atitinkama paciento stebéjimo
procedara (pvz., jsotinimas deguonimi). Nesilaikant paciento
stebéjimo procedaros (pvz., sutrikus dujy srautui) kyla pavojus
sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.

NELIESKITE Sildymo plokstés ar kameros pagrindo. Pavirsiy
temperatdra gali bati aukstesné nei 85 °C. Nesilaikant $io
reikalavimo kyla pavojus nudegti oda.

Nesilaikant $iy jspéjimy gali pablogéti prietaiso
eksploatacinés savybés ir gali kilti pavojus saugai
(iskaitant galima sunky suzalojima):

Montuodami drékintuva greta paciento pasirtpinkite,

kad drékintuvas visada baty pastatytas zemiau paciento.

NENAUDOKITE pasibaigus maksimaliai 7 dieny
naudojimo trukmei.

Konttro NEUZDENKITE tokiomis medziagomis kaip antklodés,
ranksluoscCiai ar patalyné.

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

Kameros NENAUDOKITE vandens lygiui pakilus vir§
maksimalios ribos.

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

NENAUDOKITE kameros didesniu nei 10° kampu.
NENAUDOKITE vandens 3altinio nenuéme mélynos

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

| kontdrrg gali patekti pursly.

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

Vandens 3altinis turi bati bent 50 cm aukstesnis uz kamera.
NENAUDOKITE Sildomos vielos kvépavimo konttiry be dujy
srauto. Jei dujy srautas sutrikdytas, drékintuva isjunkite.
|sitikinkite, kad prie kameros prijungtas vandens $altinis,

o vanduo patenka j kamera.

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

Naudojant jSvirksc¢iamuosius vaistus reikia stebéti tekmeés
atsparuma ir po standartinés ligoninés procediros pakeisti
filtra.

Filtra keiskite kas 24 val. arba dazniau, jei po standartinés
ligoninés procedaros pastebite gedima arba kaupimasi.
Prie$ prijungdami kvépavimo rinkinj prie paciento kiino
pasirapinkite, kad baty nustatyti tinkami ventiliatoriaus arba
srauto Saltinio pavojaus signalai.

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

ar sistema neuzsikim3usi.

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

Nuolat stebékite ir iSleiskite kontdre susikaupusj kondensata.
Pries pradédami naudoti patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai
sujungtos.

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

Prie$ naudodami nuimkite visas pakuotés medziagas.
Naudojant PEEP rezima gali pasireiksti Sis Salutinis poveikis:
skysciy kaupimasis, pneumotoraksas, sumazéjes minutinis
Sirdies tdris ir pilvo patimas.

Naudodami PEEP rezima, visuomet sekite slégj kvépavimo
takuose.

Visuomet sekite paciento, kuriam naudojamas PEEP rezimas,
bakle.

Niekuomet neméginkite isardyti voztuvo, kadangi tai sugadins
jo sudedamasias dalis.

PASTABOS

darbuotojams.

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

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

Latvian @

0-15 CMI-_IZO PEEP VARSTS, 20 CMH,O SPIEDIENU
MAZINOSS VARSTS SPIEDIENA KONTROLEI

Fisher & Paykel Healthcare RT301 apsildamais PEEP/CPAP
komplekts ir paredzéts spontani elpojosiem pieaugusiem (>30 kg)
pacientiem bez elposanas mazspéjas, kuri ir pieméroti neinvaziva
pozitiva spiediena atbalsta terapijai, ko Tsteno tikai slimnicas vai
klinikas.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietojiet pacientiem ar hipovolémijas izraisitu hipotensiju. Ja
paradas $o stavok|u simptomi, nekavéjoties partrauciet arstésanu.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

Sader ar Fisher & Paykel Healthcare MR850 sérijas neinvazivajam
mitrinaanas sistémam.

Skatit mitrinataja lietoSanas instrukcijas.

SASKARNES SAVIENOJUMI ISO 5356-1 koniskie
savienojumi

SADERIBA PIE 60 CMH,0

bez piederumiem 1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(ietverot 0,02 mL/cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)
PLUSMAS PRETESTIBA PIE 30 L/min
Bez piederumiem
leelpas pievads 0,74 + 0,06 cmH,0
(ieklaujot 0,03 cmH,O mérijumu nenoteiktibu)
MAKSIMALAIS DARBA SPIEDIENS 8 kPa
ELPOSANAS CAURULES GARUMS leelpas: 1,6 m
MINIMALAIS CAURULES IEKSEJAIS 20 mm
DIAMETRS

GAZES NOPLUDE PIE 60 cmH,0 <40 mL/min
NOMINALAIS ATSLOGOSANAS 20 cmH,0
SPIEDIENS

DARBA SPIEDIENA DIAPAZONS 5-15 cmH,0

VISPAREJA VEIKTSPEJA 20-26 °C APKARTEJAS VIDES
TEMPERATURA

INVAZIVS NEINVAZIVS

REZIMS REZIMS

Mitrinadsanas izvade >33 mg/L >12 mg/L
Pldsmas atrums 10-60 L/min 5-120 L/min

PARASTA VEIKTSPEJA 23 °C APKARTEJAS VIDES
TEMPERATURA

INVQZTVS NEIN\!AZTVS
REZIMS REZIMS
Mitrinasanas izvade >33 mg/L >12 mg/L
Plasmas atrums 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRESANAS EFEKTIVITATE
Virusu >99,99%
Organisms X174 bakteriofags
Baktériju >99,999%
Organisms Bacillus Subtillis
Vidgjais dalinu izmérs 3um
NaCl 98,04%

SIMBOLU DEFINICIJAS

Nepareizs Gdens
limenis, nomainiet |RX only Tikai recepsu
kameru

CE markéjums
C € 0123 saskana ar Direktivu
93/42/EEK

Pareizs tdens
[imenis kamera

Skatit lietosanas &, .
instrukcijas Razo$anas datums

BF tipa lietojama M

dala Razotajs

Razo$ana nav - =y
izmantoti ftalati g Izlietot idz” datums
Izgatavosana nav Maksimalais
@ izmantots dabiska lietosanas ilgums:
kaucuka latekss 7 dienas
Transportésanas
. PETS un uzglabasanas
@ Vienreizlietojams /ﬂ/ temperataras
ierobezojumi
Pilnvarotais
LOT| | Partijas numurs parstavis Eiropas
Savieniba
Uzmanibu/
Atsauces numurs & skatit lietosanas
instrukciju

BRTDINEJUMI. PIESARDZIBAS PASAKUMI
UN PIEZIMES

/A BRIDINAJUMI

« NELIETOJIET $So izstradajumu atkartoti. Atkartota lietoSana
var izraisit infekciju izplatidanos, arstésanas partrauksanu,
nopietnu kait&jumu vai navi.

« Tadu elposanas kontaru, kameru, piederumu vai to kombinaciju
lietoSana, ko nav apstiprinajis uznémums Fisher & Paykel
Healthcare, var izraisit nepietiekamu mitrinataja sistémas
darbibu, ventilatoru darbibas traucéjumus un kaitét
pacientam/lietotajam.

Vienmér janodrosina pienaciga pacienta uzraudziba (piem.,
skabekla piesatinajuma). Pacienta neuzraudzisana (piem.,
partrauktas gazu padeves gadijuma) var izraisit nopietnu
kait&jumu vai navi.

NEPIESKARIETIES silditaja plaksnei vai kameras pamatnei.
Virsmu temperatdra var parsniegt 85 °C. Neievérojot $o
noradijumu, var rasties adas apdegumi.

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

Uzstadot mitrinataju pacienta tuvuma, parliecinieties, ka
mitrinatajs vienmér atrodas zemaka liment neka pacients.

NELIETOJIET péc 7 dienu maksimala lietosanas perioda.
Elpo3anas kontdru NEDRIKST apsegt ar tadiem materialiem
ka segas, dvieli vai gultasvela.

NENOSTIEPIET un NESASPIEDIET caurules.

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

NELIETOJIET kameru, ja Gdens limenis ir augstaks par
maksimala tdens limena liniju.

NELIETOJIET So kameru, ja, sanemot ierici, plombas ir
atpléstas vai ierice ir bijusi nomesta zemé.

NELIETOJIET kameru lenki, kas ir lielaks par 10°.
NEPAPILDINIET tdens avotu, kamér nav nonemti zilie
aizbazni. Ja primarais pludin$ nedarbojas, kontara var rasties
3lakstisanas, ja plismas atrums kamera 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 gazu
plismas. Ja gazu plisma ir partraukta, izslédziet mitrinataju.
Parliecinieties, ka kamera ir savienota ar tdensapgadi un
kamera ir Gdens.

Neuzpildiet kameru ar Gdeni, kura temperatdra parsniedz 37 °C.
Lietojot izsmidzinamus medikamentus, ir jauzrauga plismas
pretestiba un janomaina filtrs atbilstosi standarta slimnicas
procedaram.

Nomainiet filtru ik péc 24 stundam vai agrak, ja rodas
uzskatama sistémas veiktspéjas pasliktinasanas/vielu
uzkrasanas, ievérojot standarta slimnicas procedaras.

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

Pacienta ada nedrikst ilgstosi saskarties ar sakarsusajam
caurulem.

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

Inhalacijai izmantojiet USP sterilu Gdeni inhalacijam vai
ekvivalentu Gideni. Udenim NEDRIKST pievienot citas vielas.
Regulari uzraugiet un izteciniet kontdra uzkrajusos
kondensatu.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

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

Pirms lietoSanas nonemiet visu iepakojumu.

lespé&jamas PEEP lietosanas blakusparadibas var bat
Skidruma aizture, pneimotorakss, pavajinata sirds izsviede
un kunga distensija.

Lietojot PEEP, vienmér kontrol&jiet spiedienu elpcelos.
Izmantojot PEEP, vienmér kontrolgjiet pacienta stavokli.
Neméginiet izjaukt varstu, jo ta var sabojat sastavdalas.

PIEZIMES

Lietosanai tikai apmacita mediciniska personala uzraudziba.
Utilizjiet izstradajumu saskana ar attiecinamo slimnicas
protokolu. Utilizacijas laika lietotajs var nonakt saskaré ar
elpcelu Skidrumiem.

Atbildiga institticija uznemas atbildibu par mitrinataja un visu
pievienosanai pacientam lietoto dalu un piederumu, ka arf cita
pirms proceddras izmantota aprikojuma saderibu.

Norwegian

PEEP-VENTIL FOR 0-15 CMH,0,
TRYKKAVLASTNINGSVENTIL FOR 20 CMH,0 FOR
TRYKKOVERVAKNING

Fisher & Paykel Healthcare RT301 oppvarmet PEEP/CPAP-sett
er beregnet for bruk hos voksne (>30 kg) pasienter med
respirasjonsinsuffisiens som puster spontant, og som bare er
egnet til ikke-invasiv behandling med positiv trykk pa sykehus
eller i kliniske miljger.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke til bruk pa pasienter med hypotensjon, sekundaert til
hypovolemi. Hvis symptomer pa disse tilstandene oppstar,
skal behandlingen avsluttes umiddelbart.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850-serien av
ikke-invasive fuktersystemer.

Se bruksanvisningen til fukteren.

GRENSESNITTKONTAKTER ISO 5356-1 koniske
koblinger

SAMSVAR VED 60 CMH,0

uten tilbehor 1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(inkludert 0,02 mL/cmH,0 maleusikkerhet)
FLOWMOTSTAND VED 30 L/min
Uten tilbehor

Inspiratorisk gren 0,74 + 0,06 cmH,0
(inkludert 0,03 cmH,0O maleusikkerhet)
MAKSIMALT DRIFTSTRYKK 8 kPa

SLANGELENGDE Inspiratorisk: 1,6 m
MINSTE INNVENDIGE DIAMETER 20 mm
PA SLANGE

GASSLEKKASJE VED 60 cmH.0 <40 mL/min
NOMINELT AVLASTNINGSTRYKK 20 cmH,0
DRIFTSTRYKKOMRADE 5-15 cmH,0
TOTAL YTELSE VED 20 TIL 26 °C
OMGIVELSESTEMPERATUR
INVASIV IKKE-INVASIV
MODUS MODUS
Fuktingseffekt >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighet 10-60 L/min 5-120 L/min

TYPISK YTELSE VED 23 °C OMGIVELSESTEMPERATUR

INVASIV IKKE-INVASIV
MODUS MODUS
Fuktingseffekt >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighet 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRASJONSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organismer X174 bakteriofag
Bakterier >99,999 %
Organismer Bacillus Subtillis
Gjennomshnittlig partikkelstorrelse 3um
NacCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARING

vwwy) Ikke riktig vanniva, .
bytt ut kammer Rx only| kun pa resept

=] e

C€0123 E(IZE)-Fmerke 93/42/

[:E] Se bruksanvisningen & Produksjonsdato
R Type BF pasientnaer
del “ Produsent
W | Ikke laget med
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ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG
MERKNADER

ADVARSLER

* Dette produktet SKAL IKKE gjenbrukes. Gjenbruk kan fere til
overfgring av smittefarlige stoffer, avbrudd i behandlingen,
alvorlig skade eller dad.

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

ERERE=Rp
ol =

Referansenummer

Det ma brukes pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning) til
enhver tid. Hvis pasienten ikke overvakes (f.eks. hvis gassflow
avbrytes), kan dette fere til alvorlig personskade eller dad.
IKKE ta pa varmeplaten eller kammerets base. Overflatene
kan vaere varmere enn 85 °C. Det kan fare til brannskader.
Hvis noen av de felgende advarslene ikke tas til felge, kan
det redusere ytelsen til enheten og gi redusert sikkerhet
(inkludert risiko for alvorlig personskade):

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

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

Slangen skal IKKE strekkes eller melkes.

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

IKKE bruk kammeret dersom vannivaet stiger over maksimalt
vanniva.

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

IKKE punkter vannkilden far de bla hettene er fjernet.

Hvis den primaere flottaren svikter, kan det komme sprut

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

Nar det brukes forstavede legemidler, skal flowmotstand
overvakes og filteret byttes iht. standard sykehusprosedyre.
Bytt filter hver 24. time, eller far hvis det oppstar merkbar
forverring/opphopning, iht. standard sykehusprosedyre.
Pase at aktuelle alarmer pa ventilatoren eller flowkilden er
stilt inn fer slangesettet kobles til pasienten.

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

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

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

Utfar regelmessig overvaking, og tem slangesettet for
kondens.

Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, far bruk.

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

Fjern all emballasje fer bruk.

Mulige bivirkninger av administrert PEEP kan inkludere
vaeskeansamling, pneumothorax, nedsatt hjerteeffekt og
gastrisk distensjon.

Overvak alltid luftveistrykket nar du administrerer PEEP.
Overvak alltid pasientens tilstand nar du tilfarer PEEP.

Ikke prav a demontere ventilen, da det vil skade
komponentene.

MERKNADER

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

Den ansvarlige organisasjonen ma pase at fukteren og alle
delene og tilbehgrene som brukes til a koble til pasienten

og annet utstyr, er kompatible fer bruk.



Polish

ZAWOR PEEP 0-15 CMH,0, CISNIENIOWA
ZASTAWKA NADMIAROWA 20 CMH,,0

Ogrzewany zestaw do PEEP/CPAP RT301 firmy Fisher & Paykel
Healthcare jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
dorostych (>30 kg) z oddechem spontanicznym, u ktérych
wystepuje niewydolnos¢ oddechowa wymagajaca zastosowania
nieinwazyjnej terapii dodatnim cisnieniem wytacznie w warunkach
szpitalnych lub klinicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie uzywac u pacjentéw z niedocisnieniem wtérnym
do hipowolemii. Jezeli wystepuja objawy tych schorzen,
nalezy niezwtocznie przerwac leczenie.

DANE TECHNICZNE

Kompatybilne z nieinwazyjnymi systemami nawilzania serii
MR850 firmy Fisher & Paykel Healthcare.
Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania nawilzacza.

PODLACZENIA Ztacza stozkowe
ISO 5356-1

PODATNOSC PRZY 60 CMH,0

bez akcesoriow 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,02 mL/cmH,0)

OPOR PRZEPLYWU PRZY 30 L/min

Bez akcesoriow

Linia wdechowa 0,74 + 0,06 cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,03 cmH,0)
MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE 8 kPa
DLUGOSC RURY ODDECHOWEJ Wdechowa: 1,6 m

MINIMALNA SREDNICA 20 mm
WEWNETRZNA RURY

PRZECIEK GAZU PRZY 60 cmH,0 <40 mL/min
NOMINALNE CISNIENIE 20 cmH,0
NADMIAROWE

ZAKRES CISNIENIAROBOCZEGO ~ 5-15cmH;0

OSTRZEZENIA | UWAGI

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

TRYB TRYB

INWAZYINY NIEINWAZYJNY
Wartosci nawilzania
na wyjsciu >33 mg/L >12 mg/L
Predkos¢ przeptywu | 10 -60 L/min 5-120 L/min

TYPOWA WYDAJNOSC PRZY TEMPERATURZE
OTOCZENIA WYNOSZACEJ 23 °C

TRYB TRYB
INWAZYJINY NIEINWAZYJINY
Wartosci nawilzania
na wyjsciu >33 mg/L >12 mg/L
Predkos¢ przeptywu | 5-60 L/min 5-120 L/min

SKUTECZNOSC FILTROWANIA

Wirusy >99,99%
Organizmy Bakteriofag ® X174
Bakterie >99,999%
Organizmy Bacillus subtillis
Sredni rozmiar czastki 3um
Nacl 98,04%
DEFINICJE SYMBOLI
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uzytkowania

OSTRZEZENIA
NIE uzywac ponownie tego produktu. Ponowne uzycie moze
skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych, przerwaniem
leczenia, powaznym urazem lub zgonem.
Stosowanie uktadéw oddechowych, komér, akcesoridw lub
kombinacji niezatwierdzonych przez firme Fisher & Paykel
Healthcare moze spowodowac staba wydajnosc¢ systemu
nawilzania, nieprawidtowe dziatanie respiratora oraz urazy
pacjenta/uzytkownika.
Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac (np. pod katem
saturacji tlenem). Niezachowanie wymogu monitorowania
pacjenta (np. w razie przerwania przeptywu gazu) moze
doprowadzi¢ do powaznego urazu lub zgonu.
NIE dotykac ptytki grzatki ani podstawy komory. Temperatura
powierzchni moze przekraczac 85 °C. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze powodowac oparzenia skory.
Nieprzestrzeganie ktéregos z ponizszych zaleceri moze
pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczeristwu
(w tym réwniez potencjalnie spowodowac¢ powazne urazy):
Montujac nawilzacz w poblizu pacjenta, nalezy upewnic sie,
ze nawilzacz znajduje sie ponizej pacjenta.

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

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

NIE rozciggac ani nie sciskac rury.

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

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 wigkszym niz 10°.

NIE przektuwac zrédta wody, do czasu az zostang zdjete
niebieskie zatyczki. W razie awarii podstawowego ptywaka
podczas pracy komory przy wartosciach powyzej 80 L/min
moze 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 wytaczyc nawilzacz.
Upewnic sie, ze do komory podtaczono zrédto zasilania

w wode i ze w komorze znajduje sie woda.

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

Podczas stosowania lekdw w nebulizacji nalezy monitorowac
opor przeptywu i wymienia filtr zgodnie ze standardowa
procedurg szpitalna.

Filtr nalezy zmienia¢ co 24 godziny lub czesciej w przypadku
zauwazalnego pogorszenia jakosci/zanieczyszczenia,
postepujac zgodnie ze standardowa procedurg szpitalna.
Przed podtaczeniem zestawu oddechowego do pacjenta
nalezy upewnic sie, ze zostaty ustawione odpowiednie alarmy
respiratora lub zrédta przeptywu.

Unikac przedtuzonego kontaktu ogrzewanych rur ze skorg
pacjenta.

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

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

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

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

Upewnic sig, ze przewdd grzatki jest rdwnomiernie roztozony
wzdtuz uktadu i sprawdzi¢, czy nie jest zagiety ani splatany.
Przed uzyciem usunac¢ wszystkie opakowania.

Mozliwe dziatania niepozadane terapii PEEP moga
obejmowac zatrzymanie ptyndw, odme optucnowa,
zmniejszenie rzutu serca oraz rozdecie zotadka.

Podczas terapii PEEP nalezy zawsze monitorowac cisnienie
w drogach oddechowych.

Podczas podawania PEEP nalezy zawsze monitorowac stan
pacjenta.

Nie nalezy prébowac demontowac zaworu, poniewaz
spowoduje to uszkodzenie elementow.

UWAGI

Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu
medycznego.

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

Placéwka jest odpowiedzialna za sprawdzenie kompatybilnosci
nawilzacza oraz wszystkich czesci i akcesoriow
wykorzystywanych do podtaczania urzadzenia do pacjenta,

a takze innego sprzetu przed uzyciem.

Romanian

VALVA PEEP 0-15 CMH,0, MONITORIZAREA
PRESIUNII VALVEI REDUCTOARE DE PRESIUNE
DE 20 CMH,0

Trusa PEEP/CPAP RT301 cu tuburi incalzite de la Fisher & Paykel
Healthcare este destinata utilizarii la pacientii adulti cu respiratie
spontana (>30 kg), cu insuficienta respiratorie, adecvati numai
pentru terapia neinvaziva de sustinere cu presiune pozitivd,

in medii clinice sau in spitale.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati la pacientii cu hipotensiune arteriald, secundar
hipovolemiei. Daca apar simptome ale acestor afectiuni,
intrerupeti imediat tratamentul.

SPECIFICATII TEHNICE

Compatibil cu sistemele neinvazive de umidificare seria MR850 de la
Fisher & Paykel Healthcare.

Consultati instructiunile de utilizare ale umidificatorului.

RACORDURILE INTERFETEI Conectoare conice
1SO 5356-1

CONFORMITATE LA 60 CMH,0O
fara accesorii 1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,02 mL/cmH,0)
REZISTENTA LA DEBIT LA 30 L/min
Fara accesorii

Ram inspirator 0,74 £ 0,06 cmH,O
(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,03 cmH,0)

PRESIUNEA MAXIMA DE 8kPa

FUNCTIONARE

LUNGIME TUB RESPIRATOR Inspirator: 1,6 m

DIAMETRUL INTERN MINIM 20 mm

ALTUBULUI

SCURGERE DE GAZ LA 60 cmH,0 <40 mL/min

PRESIUNEA NOMINALA DE 20 cmH,0

ELIBERARE

INTERVALUL DE PRESIUNE 5-15cmH,0

DE OPERARE

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

MODUL MODUL

INVAZIV NEINVAZIV
Umiditatea produsa >33 mg/L >12mg/L
Debitul 10-60L/min 5-120L/min

FUNCTIONALITATEA SPECIFICA LA O TEMPERATURA
AMBIANTA DE 23 °C

MODUL MODUL
INVAZIV NEINVAZIV
Umiditatea produsa >33 mg/L >12mg/L
Debitul 5-60L/min 5-120L/min
EFICIENTA DE FILTRARE
Viral >99,99 %
Organisme Bacteriofag ®X174
Bacterii >99,999 %
Organisme Bacillus subtillis
Dimensiunea medie a particulelor 3pm
Nacl 98,04 %
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AVERTISMENTE, PRECAUTII SINOTE

/A\ AVERTISMENTE

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

Utilizarea unor circuite de ventilatie, camere si a altor accesorii si
combinatii neagreate de Fisher & Paykel Healthcare poate duce
la performante slabe ale sistemului de umidificare, defectiuni
ale ventilatorului si la producerea unor leziuni ale pacientului/
utilizatorului.

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

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

NU atingeti placa incalzitorului sau baza camerei de umidificare.
Suprafetele pot sé depaseasca 85 °C. Nerespectarea acestei
instructiuni poate sa duca la producerea unor arsuri cutanate.
Nerespectarea oricaruia dintre urmatoarele avertismente
poate sa afecteze performanta dispozitivului si sa
compromita siguranta (poate sa provoace inclusiv leziuni
corporale grave):

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

NU depasiti durata maxima de utilizare de 7 zile.

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

NU intindeti si NU stoarceti tubulatura.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Atunci cand sunt utilizate medicamente nebulizate, trebuie
monitorizat debitul si inlocuit filtrul, conform procedurii
spitalicesti standard.

Schimbati filtrul la fiecare 24 de ore sau mai devreme dacd apar
deteriorari vizibile/depuneri, conform procedurii spitalicesti
standard.

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

Evitati contactul prelungit al tuburilor incélzite cu pielea
pacientului.

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

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

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

Indepartati toate ambalajele inainte de utilizare.

Efectele secundare posibile ale PEEP administrate pot include
retentia de lichide, pneumotorax, scdderea debitului cardiac si
distensia gastrica.

Monitorizati intotdeauna presiunea cdilor respiratorii cand
administrati PEEP.

Monitorizati intotdeauna starea pacientului cand administrati
PEEP.

Nu incercati sa demontati valva intrucat se vor deteriora
componentele acesteia.

NOTE

Se va utiliza numai sub supravegherea personalului medical
instruit.

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

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

Russian (o)

KOMMNEKT AN1A MOHUTOPUHIA AABJIEHUA
CKNAMAHOM PEEP 0-15 CMH,0, KIANAHOM
CBPOCA OABJIEHA 20 CMH,0

[bixaTenbHbil koHTYp RT301 ¢ nogorpesom v komnnektom PEEP/
CPAP komnaHuu Fisher & Paykel Healthcare npeaHasHaveH ans
MCMOMb30BaHKA TONMBKO B YCNOBMAX CTaLYioHapa y CIOHTaHHO
[bILLALYMX B3POC/bIX NALMEHTOB (>30 Kr) C AblXaTebHO
He[JOCTaTOYHOCTbIO, HE VIMEIOLLMX NMPOTUBOMOKa3aHNiA

K HEMHBA3VBHOW TEPANIN C MOAAEPXKKOM MONOXKUTENbHBIM
[faBneHnem.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

3anpeu.(aeTcn ncnonb30BaTb 414 NAUNEHTOB C rI/II'IOTeHBVIeI?I,
BO3HUKLUEN Ha ¢OHE rmnoBonemMnn. I'Ipvl nosasneHnn CUMNTOMOB
TaKX COCTOAHUI HEMEASIEHHO NpeKpaTuTe 3Ty npoLeaypy.

TEXHUYECKUNE XAPAKTEPUCTUKHN

CoBMeCTVM C CYCTEMAMV YBNAKHEHUA ANA HEUHBA3VIBHO
BeHTUnALmM Fisher & Paykel Healthcare cepun MR850.

ObpaluaiiTecb K IHCTPYKLMN NMOMb30BaTesNA YBAaKHUTENA.
NOAKNIOYEHUE UHTEPOENCA

KoHunueckne
KOHHEKTOpPBbI,
cooTBeTCTByOLWMne
cTaHpapry ISO 5356-1

PACTAXUMOCTb NMPU 60 CMH,O

6e3 npuHagneXxxHocTeln 1,64 + 0,08 mn/cmH,0

(BKntoUan norpeluHocTb n3meperns 0,02 mn/cmH,0)

COMPOTUBNEHUE MOTOKY MNP 30 n/mux
bes npuHagnexxHocTei

LLinaHr Booxa 0,74 0,06 cMH,O

(BKMtoyan norpeluHocTb n3meperuna 0,03 cmH,0)

MAKCUMAJIbHOE PABOYEE 8«Ma
AABJIEHUE

OJIVHA ObIXATENIbHOW TPYBKU
MWHUMAJbHbIA BHYTPEHHUI 20 Mm

OUAMETP TPYBKU

YTEYKA FA3A MPU 60 cMH,0 <40 M/muH
HOMVHATNBHOE JABJIEHVE 20 cmH,0
CBPOCA

DVAMA30H 3HAYEHUN 5-15 cmH,0
PABOYEIO AABJIEHVA

NPEAYNPEXOEHUA, MEPbI

NPEOOCTOPOXHOCTU U NPUMEYAHUA

Ha nvHun Booxa: 1,6 m

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

WHBA3UBHbIA| HEWHBA3UB-
PEXUM HbI PEXXUM
YBna)kHeHvie Ha Bbixoae >33 mr/n >12 mr/n
CKOpOCTb NOTOKa 10-60 n/muH 5-120 n/muH

TUNUYHbIE XAPAKTEPUCTUKU NMPU OKPYXKAIOLLIE
TEMMEPATYPE 23 °C

WHBA3UBHbIVI | HEWHBA3UB-
PEXUM HbIA PEXXUM
| YBnaxxHeHme Ha Bbixoae >33 mr/n >12 mr/n
CKOpPOCTb NOTOKA 5-60 n/mMuH 5-120 n/muiH

SOOEKTUBHOCTb OUNIbTPALIUA
3¢ddeKTMBHOCTL BUpYCHOIA punbTpauum  >99,99 %

MuKpoopraHnsmbi Baktepuodar X174
3¢dPekTnBHOCTL GaKTepnanbHo >99,999%
dunbrpauun
MuKpoopraHnsmbl Bacillus subtillis
CpepHuii pasmep yacTuy 3 MKM
Nacl 98,04 %
3HAYEH/A CUMBOJ1IOB
HenpaBunbHbii
Tonbko no
YpOBeHb BOAbI, Rx 0n|y
3aMeHUTe KaMepy Ha3HayeHuio Bpaya
MpaBunbHbIN
YPOBEHb BOAbI C € 0123 3Hak CE 93/42/EEC
B Kamepe
CM. MHCTPYKLMIO &,
o SKCyaTaLM [lata nsrotoeneHus
Pabouas yacTb
Tyna BF d M3rotosutens
M3roToBneHo 6e3
1cnonb3oBaHuA g CpoK rogHoCTH
¢dranatos
M3rotoBneHo 6e3
MCMonb3oBaHusA . QA;:';;'MM"HOE
HaTypasnbHoro |! o
Kay\yKOBOTO ;ICI':;!}Ib3OBaHVIH
narekca A
[nana3oH
OpHopasoBoro Temnepatyp
1cnonb3oBaHuA TPaHCNOPTVPOBKM 1
XpaHeHua
YNONHOMOYEHHbIN
LOT| | Homep naptvn [ec|Rep| | npencrasutens B
EBpocoiose
~ MpepocTepexeHue /
Maerrugusation- | /AN | . uwcrpyrumo
P nosnb3oBartens

& NPEAYNPEXAEHUA

3AMNPELLAETCA noBTOpHOE MCMONb30BaHMe N3Aenua.
OBTOPHOE 1CMONb30BaHVIE MOXKET CTaTb MPUUYMHON NepeHoca
VNHOEKLIMOHHDbIX BELECTB, NPepbIBaHKA Tepanum, CepbesHOro
BPe/a 300POBbIO WM JIETANIbHOTO UCXOAA.

MprMeHeHVie ibIXaTesnbHbIX KOHTYPOB, Kamep,
NPUHAZNIEXXHOCTEN UM KOMOUHALIA, He YTBEPXKAEHHBIX
komnaHwei Fisher & Paykel Healthcare, moxeT npusectu

K YXYALIEHIO XapaKTEPUCTUK CUCTEMbI YBIaXKHEHUA Nn
HenpasunbHoM paboTe annapara VBJ1 nnbo npuumHuTL Bpes,
naLmeHTy/nonb3oBatento.

CooTBeTcTBytoLLEE HABIOAEHME 3a NaLMEHTOM (Hanprmep,

C OLIeHKOI YPOBHA caTypaLuu KCIIOpoAa) AOMKHO
OCYLLIECTBAATLCA NOCTOAHHO. OTCyTCTBME HabMloaeHNA 3a
nauvieHToM (Hanpumep, B Clyyae NpepbiBaHKA NoAaum rasa)
MOXET HAHECTV CepPbeE3HbIN BPEA U CTaTb MPUYNHON CMEPTU.
3AMNPELLAETCA nprKkacaTbca K HarpeBaTenlbHON NnacTyHe
W/ OCHOBaHUIO KaMmepbl. TemnepaTypa NOBEPXHOCTEN MOXKET
npesbiwath 85 °C. HecobniofeHne 3Toro npasunia MOXeT
MPVBECTY K OXOraM KOXU.

Hec ; peaynpexaeHmii
MOMKET CTaTb MPUUNHOI YXYALLIEHNA XapaKTepnCcTuK
YCTPOIACTBA UK NOCTaBMTb NOpA Yrpo3y 6esonacHocTb

(B YaCTHOCTU, NPUBECTI K HAHECEHIIO CePbe3HOro Bpepaa).

O6A3aTenbHO pacronaraiite yBNax}HUTENb HUXe NaLneHTa,
€C/IN YBNaXKHUTENb HAXOAUTCA B HEMOCPEACTBEHHOMN 630CTH
OT Hero.

3AI'IPELI.|AETCH VCMONb30BaTh MOC/IE NCTEYEHNS
MaKCMMasibHOTO 7-HEBHOTO NeproAa NCMosb30BaHUA.
3AMPELLAETCA HaKpbIBaTb KOHTYP KakumMu-nn6o
matepuanamu, Hanpumep ofeAnamm, NoNoTEHLAMMU U
nocTenbHbIM benbem.

3AMPELLAETCA pacTarmeaTth Unv CMHaTb TPYOKM.
3AMMPELLAETCA 3amauvBaTtb U3genve B BOAE, MbiTb NN
CTepunun3oBaTh ero. V36erarite KOHTaKTa C XUMNYECKMMN
BeLLeCTBaMM, OUMLLIAIOLMMI BELLECTBAMM VIV aHTUCENTKaMU
ANA pyK.

3AMNPELLAETCA ncnonb3osaTb Kamepy, eciv ypoBeHb BOAbI
npeBbllaeT MaKCUMasIbHO JOMYCTUMbINA.

3AMPELLAETCA ncnonb3oatb Kamepy, eciv Npw nostyyeHnm
repMeTUYHOCTb YMaKoBKM 6blia HApYLLIEHa MM Kamepy YPOHUIN.
3AMPELLAETCA ncnonb3oBaTb Kamepy nof HakinoHom 6onee 10°.
3AMNPELLAETCA npokanbiBaTb YNakoBKy C BOAOW A0 yAaneHua
CVHKX Konnaykos. ECliM 0CHOBHOI NonnaBok He cpabaTbiBaeT,
To npy paboTe Kamepbl Ha CKOPOCTY Bbilwe 80 I/MVH Bofa
MOXET BbIMIeCKMBaATbCA B KOHTYP.

Mepen ncronb3oBaHMeM BU3yabHO MPOBEPbLTE KOMMIEKTbI
[bIXaTesbHbIX KOHTYPOB Ha NMPeAMET NOBPEXAEHNI
(Hanpumep, CMATON TPYOKW UM TPECHYBLLEro KOHHEKTOPa)

1 NN HEOBXOAVIMOCTY 3aMEHUTE NX.

YnakoBKa C BOAO A0MKHa pacnonaratbCA No MeHbLLel mepe
Ha 50 cm BbiLLe Kamepbl.

3AMPELLIAETCA ncnonb3oBath fibIxaTesbHble KOHTYpPbI

C MOAOrPeBOM Npu OTCYTCTBIM NoAaum rasa. B cnyuyae
npekKpaLleHA NoAauM rasa BbKoUUTe YBRaXxHNTENb.
Y6epuTech, YTO CrCTeMa NOAAUM BOAbI MOAKIOUEHa K Kamepe
1 4YTO B Kamepe VIMeeTcA Bofa.

3AMPELLAETCA HanonHATb Kamepy BOAOA, Temnepatypa
KoTopol Bbiwwe 37 °C.

Mpy NCNoNb30BaHUN MHFANALVIOHHBIX JIEKaPCTBEHHDBIX
npenapaToB HEO6XOANMO KOHTPONMPOBATL CONPOTUBNEHNE
MOTOKY 1 3aMeHATb GUNbLTP, CleayA CTaHAAPTHO npoLeaype
neyebHOro 3aBeAeHvis.

MeHsiiTe dunbTp Kaxkable 24 yaca WK Yalle Npu BbiABNEHUN
3aMeTHbIX MPU3HAKOB MOBPEXAEHMIN/OTNOXEHUI, Cneaya
CTaH[apTHO NpoLieaype neye6bHOro 3aBefjeHA.

MNepen NoAKNOYEHNEM [ibIXaTeNbHOTO KOHTYPa K NaLyeHTy
ybeauTech B NPaB/IbHON HAaCTPOIIKE CTHANOB TPEBOT
annaparta VBJT unm nctouHnka notoka.

W36eraiite JINTeNbHOrO KOHTaKTa HarpeTbix TPYOOK C Koxelt
naumeHTa.

Mepen noakioyeHieM annapata K NaLlMeHTy BbiMoHUTe
UCMbITaHVe fbIXaTeNIbHON CUCTEMbI MOJ AABNEHVEM U Ha YTEUKY,
a Takxe ybeqnTech B OTCYTCTBUM 3aKyMOPOK.

[InA yBnaxkHeHVA NCnonb3yiTe CTepunbHYI0 Boay AnA
VHranauwii, COOTBETCTBYIOLLYIO TpebGoBaHUAM Dapmakonen
CLUA, unu ee sxkBuBaneHT. 3AMNPELLAETCA pobasnaTs B BOAY
[ipyrvie BellecTsa.

PerynapHo KOHTpONVpyiTe 1 CIMBaiTe HAKONMBLUNIACA

B KOHType KOH/leHcaT.

MNepen ncnonb3osaHeM ybeanTeCh B repMETUYHOCTM BCEX
COeINHEHNIA.

Y6enwTech, uTo CnMpanb HarpeBaTens paBHOMEPHO
pacnpefieneHa rno BCei [IMHe KOHTYpPa, He CrpynnupoBaHa

1 He nepekpyyeHa.

Mepen ncnonb3osaHviem cnepyeT NOHOCTLIO yopaTh BCe
ynakoBOYHble MaTepuaribl.

Bo3moskHble nobouHble 3ddekTbl Tepanuu ¢ MKB moryT
BKJ1IOUATb 3afePXKKY >KNAKOCTY, MTHEBMOTOPAKC, CHUXKEHVEe
Cep/ieyHOro BbIGPOCa U PACTAXKEHME XenyaKa.

Mpw Tepanuu ¢ MKB Bceraa KOHTpoNMpyiTe faBneHvie

B [lbIXaTesbHbIX MyTAX.

Mpw ocywectBneHnn Tepanuu c MKB Bcerga KoHTponupyiite
COCTOfIHME NaLueHTa.

He nbiTaritech pa3obpatb KanaH, 3To NprBEeAET K NOBPEXAEHUI0
KOMMOHEHTOB.

NMPUMEYAHUA

[inA ncnonb3osaHnA Nog, HabntoAeHiEM 06yYeHHOTO
MegNUVHCKOro nepcoHana.

CﬂeﬂyVITe npasunam neyebHoOro yypexaeHua ana ytmnnsauun.
IMpu yTAn3aummn nonb3oBatenb MOXeT NOABEPraTbCs
BO3AENCTBYIO XKIAKVIX BbIAENeHII AbIXaTesbHbIX MyTei.
OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBOAVIMYIO Nepes UCNOob30BaHNEM
NPOBEPKY COBMECTUMOCTN YBIIaXXHNTENA N BCEX p,eTane|7|

n I'IpVIHa,Elﬂe)KHO(TeI;I, nprMeHAeMbIX A1A NOAKNI0YEHNA K
[ipyromy 060pyfoBaHuio 1 MaLMeHTY, HeCeT OTBETCTBEHHaAA
opraHu3auy.
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VENTIL PEEP O - 15 CMH,O, VENTIL NA |
UVOLNENIE TLAKU 20 CMH,0, NA POUZITIE PRI
MONITOROVANI TLAKU

VAROVANIA, UPOZORNENIA A POZNAMKY

/A vAROVANIA
« Tento produkt NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované
Vyhrievana stprava Fisher & Paykel Healthcare RT301 PEEP/CPAP pouzitie méze viest k prenosu infekénych latok, preruseniu
je urcena na pouzitie iba u spontanne dychajucich dospelych lie¢by, véaznemu poskodeniu zdravia &i smrti.
pacientov (>30 kg) s respiracnou nedostatocnostou, ktori su « Pouzivanie dychacich okruhov, komor, prislusenstva
vhodni na podpornu liecbu neinvazivnym pozitivnym tlakom alebo kombindcii, ktoré nie su schvélené spolo¢nostou
v prostredi nemocnice alebo kliniky. Fisher & Paykel Healthcare, moze mat za nasledok zly
. vykon systému zvlhcovania, poruchu ventildtora a ujmu pre
W ) . pacienta/pouzivatela.
NepOUZ'YaJFe u paCIentO\{ S hypqtennou sposopenou « Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta
hypovolémiou. Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov, (napr. saturécia kyslikom). Ak sa pacient nemonitoruje (napr.
ihned preruste liecbu. v pripade prerugenia toku plynu), méze to mat za nasledok
& & i zdvaznu ujmu alebo smrt.
I::Z?;ﬁ:f :e?nE\/:zlit;Kn:iilErléovacimi systémanmi « NEDOTYKAJTE SA vyhrievacej platne ani zakladne komory.
Fishe‘l)' & Paykel Healthcareysérie MR850. v tTeE:Ota pkovrchoyvmozetvbyt vysls '3 6:0 85,|C' Nedofrgsme
Pozrite si pokyny pre pouZivatela zvlh¢ovaca. : doso' yrju Imsze Ta'hza nasel :I 'p'oE)aheme PO ?Z ):"
L edodrzanie lubovolného z nasledujticich varovani moze
PRIPOJENIA ROZHRANIA Kanické konektory nepriaznivo ovplyvnit vykon poméc{(y alebo ohrozit

Ips%j Esg%r_ﬁny bezpeénost (vratane potencialne zavaznej ujmy):
. . « Priumiestneni zvlh¢ovaca vedla pacienta zaistite, aby bol
UDAJ,E O,PREVADZKE PRI 60 CMH,0 zvlh¢ovac vzdy pod Uroviiou pacienta.
bez prisludenstva 1,64 + 0,08 ml/cmH,0

. . h . NEPOUZIVAJTE dlhsie ako 7 dni.
(vratane odchylky merania 0,02 mi/emHz0) oL 1 NE7 AKRYVAITE materidlmi, ako s prikryvky, uteraky
ODPOR PROTI PRIETOKU PRI 30 L/min alebo postelna bielizer.
Bez prisludenstva + Trubicu NENAPINAJTE ani NENATAHUJTE.
Nadychova vetva 0,74 + 0,06 cmH,0 + Tento produkt NENAMACAJTE, NEUMYVAJTE ani
3 3 ) NESTERILIZUJTE. Zabrante kontaktu s chemickymi latkami,

(vrétane odchylky merania 0,03 cmH0) Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi prostriedkami na ruky.
MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK  8kPa + Komoru NEPOUZIVAJTE, ak hladina vody stpne nad znacku
maximalnej hladiny.

DLZKA.DYCHAC.EJ TRU.BICE Nadychové: 16 m +  Komoru NEPOUZIVAJTE, ak tesnenia pri dodani nie st
MINIMALNY VNUTORNY PRIEMER 20 mm neporusené, alebo ak doslo k padu komory.

TRUBICE + Komoru NEPREVADZKUJTE, ak je naklonend o viac ako 10°.
UNIKAJUCI PLYN PRI 60 cmH,0 <40 mL/min * NEPREPICHUJTE zdroj vody, kym sa neodstrania modré
NOMINALNE UVOLNENIE TLAKU 20 cmH,0 uzavery. Ak hlavny plavék zlyha, méze dojst k vniknutiu vody

do okruhu, ak sa komora prevadzkuje na viac ako 80 L/min.
5-15cmH;0 «  Pred pouzitim vizuélne skontrolujte, ¢i dychacie stpravy

nie su poskodené (napr. stlacena trubica alebo prasknuty

- o A% 9% o konektor). Ak su poskodené, vymente ich.

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 20 °C AZ 26 °C * Zdroj vody musi byt najnlgnej 0 50 cm vyssi ako komora.

- - * Ak plyn neprtdi, NEPOUZIVAJTE vyhrievané dychacie okruhy.

INVAZ.IVNY NEINVQZIVNY Ak sa prietok plynu prerusi, vypnite zvlhcovac.
REZIM REZIM « Zaistite, aby bol ku komore pripojeny privod vody a aby bola
>33 mg/L >12 mg/L v komore voda.
- - * NEPLNTE komoru vodou s teplotou vyssou ako 37 °C.

10 - 60 L/min 5-120 L/min « Ak sa pouzivaju nebulizované lieky, musi sa monitorovat
odpor voéi prietoku a filter sa musi vymenit podla
Standardného nemocni¢ného postupu.

« Filter vymienajte kazdych 24 hodin alebo skor, ak dojde
k viditelnému zhorseniu/nahromadeniu, a to podla

ROZSAH PREVADZKOVEHO TLAKU

Vykon zvlh¢ovania

Prietokova rychlost

TYPICKY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 23 °C

INVAZIVNY NEINVAZIVNY Standardneh i A
> 5 Standardného nemocni¢ného postupu.

- - - REZIM REZIM * Pred pripojenim dychacieho okruhu k pacientovi zabezpecte
Vykon zvih¢ovania >33 mg/L >12 mg/L prislu§né nastavenie vystrah ventilatora a zdroja prietoku.
Prietokova rychlost 5-60 L/min 5-120 L/min « Zabrante dlhSiemu kontaktu vyhrievanych hadiciek

s pokozkou pacienta.

UCINNOST FILTRACIE  Pred pripojenim k pacientovi vykonajte skusku tlaku
Virusy 599.99 % a tesnosti dychacieho systému a skontrolujte, ¢i nedochadza

) i L k upchatiu.
Orga!u_zmy ®XI174 bakteriofag + Pouzite sterilni vodu na inhalaciu (USP) alebo ekvivalent na
Baktérie >99,999 % zvih¢ovanie. Do vody NEPRIDAVAJTE Ziadne dodatoéné Iatky.
Organizmy Bacillus subtillis * Pravidelne kontrolujte a vypustajte kondenzat nahromadeny
Priemerné velkost Castic S pm \I;r(v)ezr;gt'iitim skontrolujte, Ci su vietky pripojenia tesné.
Nacl 98,04 % , .

« Skontrolujte, ¢i je vodic¢ ohrievaca rovnomerne rozlozeny

R po okruhu a ¢i nie je zviazany alebo zauzleny.

DEFINICIE SYMBOLOV « Pred pouzitim odstrante vietky obaly.

* Mozné vedlajSie ucinky podaného PEEP mézu zahfiat
zadrziavanie tekutin, pneumotorax, znizeny vydaj srdca

Nespravna hladina

vody, vymeiite Rx only Len na predpis

komoru a gastricku distenziu.
Sora hladi Oznacenie CE « Pri podavani PEEP vzdy monitorujte tlak v dychacich cestéch.
pravna hladiny | € 13| Dznacenie + Pri poddvani PEEP vzdy sledujte stav pacienta.
vody v komore 93/42/EHS * Nepokusajte sa rozoberat ventil, pretoze to méze poskodit
komponenty.

Precitajte si ndvod

na obsluhu Datum vyroby POZNAMKY
Aplik ! cast * Na pouzitie pod dohladom vyskoleného zdravotnickeho
ty%lu g\'/:ana cas Vyrobca personalu.
« Produkt zlikvidujte v stlade s prislusnym nemocni¢nym
, . protokolom. Pocas likvidacie méze byt pouzivatel vystaveny
EP ﬂg%?;ahu]e Détum pouzitelnosti kvapalindm z dychacieho traktu.

*  Prislusna organizacia zodpoveda za kompatibilitu zvihcovaca
a véetkych casti, prislusenstva a dalSich zariadeni, ktoré sa
pred pouzitim pouziju na pripojenie k pacientovi.

Tento vyrobok
nie je vyrobeny z
prirodného latexu

Teplotné

obmedzenia
pri preprave
a skladovani

Splnomocneny
zdstupca v
Eurdpskej unii
Upozornenie/
Precitajte si navod
na pouzitie

Na jedno pouzitie

8| @ |

Cislo sarze

wl
Maximéina doba |

)
m
L

Referenéné ¢islo

Slovenian @

VENTIL PEEP 0-15CMH,0, 20CMH,0
RAZBREMENILNI VENTIL ZA TLAK ZA
SPREMLJANJE TLAKA

Ogrevani komplet PEEP/CPAP RT301 druzbe Fisher & Paykel
Healthcare je namenjen uporabi pri odraslem posamezniku
(>30 kg), ki diha spontano in trpi za respiratorno insuficienco
ter je primeren kandidat za neinvazivno podporno terapijo

s pozitivnim tlakom samo v bolnisnici ali klini¢nih okoljih.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pri pacientih s hipotenzijo, ki je posledica
hipovolemije. Ce se pojavijo simptomi teh stanj, takoj prekinite
zdravljenje.

TEHNICNI PODATKI

Zdruzljivo z neinvazivnimi sistemi vlazenja Fisher & Paykel

Healthcare serije MR850.

Glejte navodila za uporabo vlazilnika.

PRIKLJUCKI VMESNIKOV Stoz€asti prikljucki
0 5356-1

SKLADNOST PRI 60 CMH.0
brez dodatkov

UPOR PRI PRETOKU PRI 30 L/min
Brez dodatkov

Inspiracijska veja 0,74 + 0,06 cmH,0

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

NAJVISJI DELOVNI TLAK 8 kPa

DOLZINA DIHALNE CEVI Inspiracijska: 1,6 m
NAJMANJSI NOTRANJI PREMER 20 mm

CEVI

UHAJANJE PLINA PRI 60 cmH,0 <40 mL/min
NOMINALNA RAZBREMENITEV 20 cmH,0
TLAKA

OBMOCJE DELOVNEGA TLAKA 5-15 cmH,0

1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,02 mL/cmH,0)

SPLOSNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI OKOLJA
MED 20 IN 26 °C

INVAZIVNI NEINVAZIVNI
NACIN NACIN
Izhodna vlaznost >33 mg/L >12 mg/L
Hitrost pretoka 10-60 L/min 5-120 L/min

OBICAJNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI OKOLJA
23°C

INVA%IVNI NEINVI}ZIVNI
NACIN NACIN
Izhodna vlaznost >33 mg/L >12 mg/L
Hitrost pretoka 5-60 L/min 5-120 L/min
UCINKOVITOST FILTRACLJE
Virusi >99,99 %
Organizem Bakteriofag ®X174
Bakterije >99,999 %
Organizem Bacillus subtillis
Povprecna velikost delcev 3um
NaCl 98,04 %

OPREDELITVE SIMBOLOV

Nepravilen nivo
vode, zamenjajte |RX only Samo na recept

posodico
. . Oznaka CE v skladu
E \F/’rawlen_n_wo vode c E 0123| z Direktivo Sveta
posodici 93/42/EGS

Glejte navodila za

uporabo. Datum proizvodnje

Uporabljeni del

> | i

Proizvajalec

vrste BF
WP | Ne vsebuje .
@ S | ftalatov. Rok uporabnosti

Izdelek ne vsebuje
naravnega
lateksa.

Temperaturne

Samo za enkratno omejitve za

& |

al
™
;J%cr)‘li'abljati najvec

uporabo transport in
shranjevanje
. Pooblasceni
LOT| | Stevilka serije predstavnik v
Evropski uniji
REF| | Referencna Svarilo/Upostevajte
Stevilka navodila za uporabo

OPOZORILA, SVARILA IN OPOMBE

/N oPozORILA

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

Uporaba dihalnih sistemov, 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 plos¢e grelnika ali dna vlaZilne posodice.
Temperatura teh povrsin lahko preseze 85 °C. Ce tega ne
upostevate, lahko povzrocite kozne opekline.

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

z morebitno povzrocitvijo hujsih poskodb):

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. Preprecite stik

s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzili za roke.

NE uporabljajte vlazilne posodice, ¢e se nivo vode dvigne nad

NE uporabljajte vlaZilne posodice, ¢e tesnila ob dobavi niso
brezhibna ali ¢e je posodica padla na tla.

Vlazilne posodice NE uporabljajte pod kotom ve¢ kot 10°.
NE namescajte nastavka za vodni vir, dokler niste odstranili
modrih pokrovékov. Ce glavni plovec odpove, lahko pride do
Skropljenja v dihalni sistem, ¢e se vlazilna posodica uporablja
s pretokom ve¢ kot 80 L/min.

Pred uporabo vizualno preglejte morebitne poskodbe
dihalnih kompletov (npr. zmeckane cevi ali pocen prikljucek)
in dele po potrebi zamenjajte.

Vodni vir mora biti najmanj 50 cm visji od vlazilne posodice.
Ogrevanih dihalnih sistemov NE uporabljajte brez pretoka
plinov. Ce je pretok plina prekinjen, izklopite viaZilnik.
Zagotovite, da je na vlazilno posodico priklju¢en dovod vode
in da je v posodici voda.

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

Ce uporabljate razpréena zdravila, morate spremljati upor
pri pretoku in zamenijati filter v skladu s standardnim
bolnisni¢nim postopkom.

Filter zamenjajte v skladu s standardnim bolnisni¢nim
postopkom vsakih 24 ur ali pogosteje, e opazite
poslabsanje/kopicenje.

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

Preprecite dolgotrajni stik segretih cevi z bolnikovo kozo.
Pred prikljucitvijo na bolnika izvedite tlacni preizkus in
preizkus puscanja dihalnega sistema ter preverite za
zamasitve.

Za vlazenje uporabljajte sterilno vodo za vdihavanje po USP
ali enakovreden izdelek. Vodi NE dodajajte nobenih snovi.
Redno preverjajte in odtocite kondenzat, ki se nabere

v dihalnem sistemu.

Pred uporabo preverite, ali so vse povezave ¢vrste.
Preverite, ali je grelna Zica enakomerno porazdeljena vzdolz
dihalnega sistema ter ni nikjer nakopicena ali prepognjena.
Pred uporabo odstranite vso embalazo.

Mozni stranski ucinki namescenega ventila PEEP lahko
vkljucujejo zastajanje tekocine, pnevmotoraks, zmanjsan sréni
izpust in Zelod¢no napihnjenost.

Pri namescanju ventila PEEP vedno spremljajte tlak zracnih
poti.

Pri oddajanju PEEP vedno spremljajte stanje pacienta.
Ventila ne poskusaijte razstaviti, saj boste poskodovali
sestavne dele.

OPOMBE

Izdelek se sme uporabljati samo pod nadzorom
usposobljienega medicinskega osebja.

Izdelek zavrzite v skladu z ustreznim bolnisnicnim
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.

Swedish (5v)

0-15 CM_I_-IZO PEEP-VENTIL,__ZO CMHZO__
TRYCKLATTNADSVENTIL FOR TRYCKOVERVAKNING
Fisher & Paykel Healthcare RT301 uppvarmt PEEP/CPAP-kit

ar endast avsett for vuxna patienter (>30 kg) med
andningsinsufficiens som andas spontant och som lampar sig for
behandling med noninvasivt tryckstéd pa sjukhus eller kliniker.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till patienter med hypotoni, sekundart till hypovolemi.
Om symptom pa dessa tillstand uppstar ska behandlingen
omedelbart avbrytas.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Kompatibelt med noninvasiva befuktningssystem i MR850-serien
fran Fisher & Paykel Healthcare.
Se bruksanvisningen till befuktaren.

PATIENTANSLUTNINGAR

ISO 5356-1 koniska
anslutningar

DRIFT VID 60 CMH,0
utan tillbehor 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(inklusive 0,02 mL/cmH,0 matosakerhet)
MOTSTAND MOT FLODE 30 L/min

Utan tillbehér

Inspiratorisk slang 0,74 + 0,06 cmH,0
(inklusive 0,03 cmH,0 matosakerhet)
MAXIMALT DRIFTTRYCK 8 kPa
ANDNINGSSLANGENS LANGD Inspiratorisk: 1,6 m
MINSTA INRE SLANGDIAMETER 20 mm
GASLACKAGE VID 60 cmH,0 <40 mL/min
NOMINELL TRYCKREDUCERING 20 cmH,0
DRIFTTRYCKSOMRADE 5-15 cmH,0
TOTAL PRESTANDA VID 20-26 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR
INVASIVT ICKE-INVASIVT
LAGE LAGE
Befuktningsprestanda >33 mg/L >12 mg/L
Flodeshastighet 10-60 L/min 5-120 L/min
TYPISK PRESTANDA VID 23 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR
INVASIVT ICKE-INVASIVT
LAGE LAGE
Befuktningsprestanda >33 mg/L >12mg/L
Flodeshastighet 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organismer X174 bakteriofag
Bakterier >99,999 %
Organismer Bacillus subtillis
Genomsnittlig partikelstorlek 3um
Nacl 98,04 %
SYMBOLFORKLARINGAR
Felaktig
vattennivé. Bytut [RX ONIY| Receptbelagt
kammaren.

ol s

ceons|s5ee”

Se
driftsanvisningar

Patientansluten

Tillverkningsdatum

del av typ BF Tillverkare
WP | Innehaller inte .
% % | ftalater Utgangsdatum

Max 7 dagars
anvandning

Engangsbruk vid transport och
forvaring

Auktoriserad

representant for

Europeiska unionen
& Var forsiktig/Se
bruksanvisningen

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
ANMARKNINGAR

/\ VARNINGAR

« Produkten far INTE &teranvandas. Ateranvandning kan leda till
overforing 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.

Innehaller inte
naturgummilatex

/ﬂ/ Temperaturgranser

Lot-nummer

RE Referensnummer

Patienten maste hela tiden évervakas pa lampligt satt (bl.a.
med avseende pa syremattnad). Att inte dvervaka patienten
kan leda till allvarlig skada eller dodsfall (t.ex. i handelse av ett
avbrott i syrgasflodet).

Vidrér INTE varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan

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

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

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

Far INTE anvandas langre &n 7 dagar.

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

Slangen far INTE strackas eller mjolkas.

Denna produkt far INTE blétlaggas, tvattas 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 anvéandas vid en storre vinkel &n 10°.
Anslut INTE spiken till vattenkallan férrén 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 hdgre an kammaren.
Anvand INTE uppvarmda slangset utan syrgasflode. Stang av
befuktaren om syrgasflodet avbryts.

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

Fyll INTE kammaren med vatten som &r varmare an 37 °C.
Nar finfordelade lakemedel anvands ska flodesmotstandet
6vervakas och filtret bytas ut, enligt normal sjukhuspraxis.
Byt filter var 24:e timme eller tidigare om markbar
férsamring/ansamling sker, enligt normal sjukhuspraxis.

Se till att lampliga larm for ventilator eller flédeskalla ar
installda innan slangsetet ansluts till en patient.

Undvik langvarig kontakt mellan varma slangar och
patientens hud.

Utfor ett tryck- och lackagetest pa andningssystemet och leta
efter ocklusioner fére anslutning till en patient.

Anvand sterilt USP-vatten for inandning eller motsvarande for
befuktning. Tillsatt INTE andra substanser i vattnet.

Overvaka och tém regelbundet kondensansamling i slangsetet.
Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt fast fére
anvandning.

Kontrollera att varmekabeln ar jamnt fordelad 1angs slangsetet
och inte hopbuntad eller vikt.

Avlagsna allt férpackningsmaterial fére anvandning.

Mojliga biverkningar av administrerat PEEP kan inkludera
vatskeansamling, pneumotorax, minskad hjartminutvolym
och gastrisk dilatation.

Overvaka alltid luftvagstrycket vid administrering av PEEP.
Overvaka alltid patientens tillstdnd nar PEEP ges.

Forsok inte ta isar ventilen eftersom det kommer att skada
komponenterna.

ANMARKNINGAR

Ska anvandas under éverinsyn av utbildad halso- och
sjukvardspersonal.

Kassera produkten enligt sjukhusets normer. Anvéndaren 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 &r kompatibla fére anvandning.
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Turkish ()

0-15 CMH,0 PEEP VALF, 20 CMH,0 BASING TAHLIYE

VALFi BASINC iZLEME

Fisher & Paykel Healthcare RT301 Isitmall PEEP/CPAP Kkiti, sadece
hastanede veya klinik ortamda noninvaziv pozitif basing destegi
tedavisi icin uygun olan solunum yetmezligine sahip spontan
nefes alan yetiskin (>30 kg) hastalarda tek kullanim igindir.

KONTRENDIKASYONLAR

Hipovolemiye sekonder hipotansiyonu olan hastalarda kullanmayin.
Eger bu durumlara ait belirtiler meydana gelirse tedaviyi hemen

sonlandirin.

TEKNIK OZELLIKLER

Fisher & Paykel Healthcare MR850 serisi Noninvaziv Nemlendirme

Sistemleriyle uyumludur.

Nemlendirici kullanim talimatlarina bakin.

ARAY(Z BAGLANTILARI

60 CMH,0
aksesuarlar Olmadan

30 L/dk'DA AKIMA DIRENG

Aksesuarlar Olmadan
inspiratuar Hat

MINIMUM TUP i¢ CAPI

ISO 5356-1 Konik
konektorler

1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(0,02 mL/cmH,0 élctim belirsizligi dahil)

0,74 £ 0,06 cmH,0

(0,03 cmH,0 oélctim belirsizligi dahil)
MAKSIMUM CALISMA BASINCI
SOLUNUM HORTUMU UZUNLUGU

60 cmH,0'DA GAZ SIZINTISI
NOMINAL TAHLIYE BASINCI

CALISTIRMA BASINCI ARALIGI

8 kPa
inspirasyon: 1,6 m
20 mm

<40 mL/dk

20 ¢cmH,0

5-15cmH,0

PERFORMANS

20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL

INVAZiv MOD

NONINVAZiV
MOD

Nemlendirme Cikisi

>33 mg/L

>12 mg/L

Akis Hizi

10 - 60 L/dk

5-120 L/dk

23 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL PERFORMANS

. : NONINVAZiV
INVAZIV MOD MOoD
Nemlendirme Cikisl >33 mg/L >12 mg/L
Akis Hizi 5-60L/dk 5-120L/dk
FILTRASYON VERIMLILIGI
Viral >%99,99
Organizma X174 Bakteriyofaj
Bakteriyel >%99,999
Organizma Bacillus Subtillis
Ortalama partikiil boyutu 3um
NacCl %98,04
SEMBOL TANIMLARI
Yanlis su seviyesi, Sadece receteyle
hazneyi degistirin Rx only satilir

Haznesindeki su CE isareti 93/42/
E seviyesi uygun. C€0123 EEC
Calistirma .
[:E] talimatlarina &I Uretim tarihi
bakin
2 BF Tipi Uretici
uygulanmis parca “ Uretici
W | Ftalattan s
v/ s yaplmamistir Son kullanma tarihi
Dogal kaucuk Maksimum 7 gtnlik
lateksten wkullanim
yapilmamistir

|

Tek kullanimliktir

Tasima ve saklama
sicakligi sinirlari

-
o
=

Parti numarasi

Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi

Referans numarasi

Dikkat/Kullanim
talimatlarina bakin

UYARILAR, DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

VENOTLAR

/A UYARILAR

* Bu Uriini 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
satlirasyonu). Hastanin izlenmemesi (6r. gaz akisinin kesilmesi
durumunda) ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.

Isitic levhaya 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 gunltk maksimum kullanim stiresinden fazla
KULLANMAYIN.

Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi malzemelerle
ORTMEYIN.

Borulari GERMEYIN ya da CEKMEYIN.

Bu Uriind ISLATMAYIN, YIKAMAYIN veya STERILIZE ETMEYIN.

Kimyasallar, temizlik ajanlari veya el temizleyicileri ile
temastan sakinin.

Su seviyesi, maksimum su seviyesi ¢izgisini asmissa hazneyi
KULLANMAYIN.

Hazne elinize ulastiginda muhdrler el degmemis degil ise ya
da dismsse hazneyi KULLANMAYIN.

Hazneyi 10°'den biyik bir agida CALISTIRMAYIN.

Mavi kapaklar cikarilana kadar su kaynagini DELMEYIN.
Birincil samandiranin basarisiz olmasi durumunda, hazne

80 L/dk'dan yiiksek hizda kullaniliyorsa devreye sicrama olabilir.

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

Su kaynagi hazneden en az 50 cm yUksekte olmalidir.

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

Hazneyi 37 °C'den sicak su ile DOLDURMAYIN.

Nebulize ilaglar kullanildiginda akis direnci izlenmeli ve
hastane prosedurd kullanilarak filtre degistirilmelidir.

Belirgin bozulma/birikme meydana gelirse, standart hastane
prosedUriini takip ederek filtreyi her 24 saatte bir veya daha
sik degistirin.

Solunum setini hastaya baglamadan 6nce uygun solunum
cihazi veya akis kaynagi alarmlarinin ayarlandigindan emin
olun.

Isitmali ttplerin hastanin cildi ile uzun streli temasindan kaginin.

Hastaya baglamadan énce solunum sistemi tizerinde bir basing
ve sizinti testi yapin ve tikanma olup olmadigini kontrol edin.
Solunum icin USP Steril Su ya da nemlendirme icin esdegerini
kullanin. Suya baska maddeler EKLEMEYIN.

Diizenli olarak izleyin ve devrede biriken yogusmayi bosaltin.
Kullanmadan 6nce tim baglantilarin siki oldugunu kontrol
edin.

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

Kullanmadan 6nce ambalajdan tamamen c¢ikarin.

Uygulanan PEEP'in olasi yan etkileri arasinda sivi tutulumu,
pnoémotoraks, azalan kardiyak ¢ikisi ve gastrik distansiyon
olabilir.

PEEP uygulanirken her zaman hava yolu basincini izleyin.
PEEP'i iletirken her zaman hasta durumunu izleyin.
Bilesenlere zarar verebileceginden valfi sokmeye calismayin.

NOTLAR

Yalnizca egitim almis tibbi personel gézetiminde kullanim
icindir.

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

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

Ukrainian (1)

KJIANAH NTKB 0-15 CM H,0, KNTIAMAH
CKWAAHHA TUCKY 20 CM H,0 A)14 KOHTPOJIIO

TUCKY

Komnnekt MTKB/MMTALL (PEEP/CPAP) i3 nigirpisom RT301
BupobHuuTBa Fisher & Paykel Healthcare npusHauennin gna
BUKOPUCTaHHA Ana aopociux (>30 Kr) nauieHTiB i3 camoCTiiHUM
IVXaHHAM | JVXaNbHOIO HEAOCTATHICTIO, LLO He MaloTb MPOTUMOKa3aHb
[10 HeiHBa3MBHOI NiATPUMYBaIbHOI Tepanii 3 NO3UTUBHUM TYICKOM,
TiNbKY B yMOBaXx NikapHi abo MeIu4YHOro 3aknagy.

NPOTUNOKA3AHHA
He BMKOpUWCTOBYBaT ANA NALiEHTIB i3 MNOTOHIE, BTOPUHHO
BiIHOCHO rinoBonemii. 3a NoABM CUMMTOMIB X CTaHIB Clif HEranHo

NPUNNHATA J'IiKyBaHHﬁL

TEXHIYHI XAPAKT

EPUCTUKU

CyMmiCHWI i3 HeiHBA3MBHUMM CCTEMaMV 380N0KeHHS MR850
Fisher & Paykel Healthcare.
[mB. IHCTPYKLi 3 BUKOPVCTaHHA 3BO/I0XYyBaya.

3’€QHAHHA MoAynA

MOAATNIUBICTb 3A 60 CM H,O
6e3 OMOMIXKHOro 0bnagHaHHsA

(3 noxvbkoto BMiptoBaHHs 0,02 mni/cm H,0)
OnIP NOTOKY 3A 30 J1/x8
bes i 0 06na

MaTpy6oK BANXY

AIAMETP TPYBKU
BUTIKTA3Y 3A 60 cm

KoHiuHi 3'egHyBavi
1SO 5356-1

1,64 £ 0,08 mn/cm H,O

0,74 +0,06 cm H,0

(3 noxmbKoto BuMiptoBaHHA 0,03 cm H,0)
MAKCUMAJIbHUW POBOYUNA TUCK 8«lMa

AOBXWHA AUXATIbHOI TPYBKU
MIHIMAJIbHUA BHYTPILLHIA

H,0

HOMIHAJIbHUI TUCK CKUAAHHA
AIAMNA30H POBOYOIo TUCKY

Matpy6ok BaWXy: 1,6 M
20 Mm

<40 mn/xB
20cm H,0

5-15cmH,0

3ATAJIbHI POBO4I XAPAKTEPUCTUKIA 3A
TEMNEPATYPU HABKOJIULLHbOIO CEPEAOBULLA

BI 20°C 10 26 °C
IHBASVBHUW | HEIHBA3UBHUI
PEXUM PEXUM
BuxigHe 3BONOMXeHHA >33 mr/n >12 mr/n
LBnakicTb NoTOKy 10-60 n/xs 5-120 n/x8
TUNOBI POBOYI XAPAKTEPUCTUKW 3A TEMIMEPATYPU
HABKOJINLLUHbOIO CEPEAOBULLA 23 °C
IHBA3UBHUI | HEIHBASUBHUIA
PEXUM PEXUM
BuxigHe 3BONOXKeHHSA >33 mr/n >12mr/n
LLBnAKiCTb NOTOKY 5-60 n/x8 5-120 n/x8
EQEKTUBHICTb ®IIbTPYBAHHA
Bipycu >99,99 %
OpraHizm BakTepiopar ®X174
Bakrepii >99,999 %
OpraHizm CiHHa nanuyka
CepepHii po3mip YacTok 3 MKM
Xnopwupg Hatpito 98,04 %
3HAYEHHA CUMBOIJ1IB
HenpasunbHuit
piBeHb Boa, Rx Only TinbKu 3a peLientom
3aMiHiTb Kamepy
(]| plermeonne  |C € 0123 Rz e

Kamepi

[InB. iHCTpyKUiT

,D,aTa BUrOTOBJIEHHA

)
m
T

Homep

PeectpauinHui

[:lil 3 eKcnnyatauii
Po6ouya yacTrHa M
Tvny BF BupoGHmK
o | Bupobrnero Ges
% g | BUKOPUCTaHHA TepmiH npuaatHoCTi
¢dranatis
BuipobneHo 6e3 u
@ BUKOPUCTaHHA 7 nM:';f)VF"ME’""H"”"
HaTypanbHoro _
KayuyKoBoro ?VA:?SMCTE’HH"
narekcy
[Honyctma
[inaogHopasoBoro Temnepatypa
BUKOPUCTaHHA TPaHCMOPTyBaHHA
Ta 36epiraHHa
YnoBHOBaMeHWit
npeacTaBHUK Y
Homep naprii EBpoI"IeMCbKOMy
Cotosi
YBara!

[vB. iHCTPYKLiT
3 BUKOPUCTaHHA

NONEPEAMEHHA, 3ACTEPEXXEHHA TA NPUMITKU

/\ NOMEPEMKEHHS

HE BrKopucToByiiTe Liei1 BUpi6 NoBTOpHO. [oBTOpHE
BUKOPWCTaHHA MOXe MPU3BECTU [10 NepeAaBaHHA IHPEKLINHNX
|PEUYOBUH, MOPYLLEHHSA NiKyBaHHA, CEPNO3HOI LUKOAV 3[,0POB’I0
abo cvepri.

BurKOpMCTaHHA AVIXaNbHIX KOHTYPIB, Kamep, AOMOMKHUX
KOMIMOHEHTiB abo KOMGiHaLlill BUPO6IB, HE CXBaneHNX

Fisher & Paykel Healthcare, moxxe 3ymoBWTY He3apOoBINbHY
PO6OTY CMCTEMI 3BONOKEHHSA, HECTPABHICTb anaparta LLIBJ

i 3anopiaTy WKoay nauieHTy/KopurcTyBauy.

3aBX/An Ma€ 3aCTOCOBYBATICA BiAMOBIAHNIA TN MOHITOPUHTY
CTaHy navjieHTa (HanpuKnag, KOHTPOsb HACUYEHHS KUCHEM).
BincyTHicTb MOHITOPUHIY CTaHy naLjieHTa (30Kkpema, B pasi
3YMUHKM MOTOKY rasy) MOXe CMPUYNHNTYI CEPIIO3HY LIKOAY
300poB'io abo cMepTb.

HE TopkaiiTecs HarpiBasnbHOI NacTiHv abo ocHoBY

kamepy1. TemnepaTtypa noBepxHi Moxe nepesuLlysat 85 °C.
MopyLueHHs Lii€i 3a60pOHM MOXe CIIPUUYMHUTI OMIKM LLIKipW.

MopyLueHHs 6yab-aKoro 3
MOXKe HeraTMBHO BIJINHYTU Ha po6oTy npm:TpOlo
a60 3arpox<yBaTi 6e3neLi (BK/IIOYHO 3 NOTEHLiiIHUM

P

Y pasi BCTaHOBNIEHHA 3BO/IOXYBaya 6ins nalieHTa
nepeKoHanTecs, Wo NPUCTPI PO3TaLLOBAHO HUXKYE 3a NaLlieHTa.

HE BriKopucToBYiiTe BIpIi6 AOBLLE 7 AHIB (MaKCManbHUi
nepiog BUKOPVCTaHHS).

HE HakpuBaiiTe KOHTYP KOBAPaMM, PYLUHNKaMU, MOCTINbHOI0
6inn3HOI0 TOLLO.

HE po3staryiite Tpy6Ku.

Llei Bnpi6 HE MmoxHa MounTy, MUTH abo CTepunisyBaTu.
YHUKaliTe KOHTaKTy 3 XiMikaTamu, MUHMU 3acobamu

1 aHTUCENTUKaMV 1A PYK.

HE BrKOpUWCTOBYiTE Kamepy, AKLLO piBeHb BOAN NepeBULLYyE
NiHII0 MaKCMManbHOTO PiBHA BOAN.

HE BrKopucToBYiiTe Kamepy, AKLLO Mif Yac OTPMMaHHA
LinicHicTb il ynakoBKu nopyLueHo abo BoHa nagana.

HE BrKopucToByiiTe kKamepy mig KyTom Ginbtue 10°.

HE npokontolite pkepeno Boaw, Noku He byae 3HATO CUHi
KPULLKU. 3a HECMPaBHOCTI FOSIOBHOIO MOM/aBKa, Konn
LWBMAKICTb NMOTOKY B Kamepi nepesuLLye 80 11/XB, BoAa MOXe
noTpanuT Ao KOHTYpY.

Mepen BUKOPUCTaHHAM 3AilCHIONTe BidyanbHWi ornag
[nxanbHUX HabopiB i 3amiHIoNTe X y pasi BUABNIEHHA
MOLKOZPKeHb (Hanpyiknag, po3fasseHa Tpybka abo TpicHyTHiA
3'eqHyBau).

[>xepeno Boam NOTPiGHO PO3MICTUTY Ha PiBHI NPUHANMHI 50 cm
Hafi Kamepoto.

HE BrKOpUCTOBYITe AnXarbHi KOHTYpY 3 MigirpiBom 6e3
nopjaBaHHs rasy. Y pasi 3ynuHK1 nofiaBaHHA rasy BUMKHITb
3BOMNOXKYBau.

MepeKkoHaiiTecs, Lo KaMmepa Nif'efHaHa A0 AXKepena Boav Ta
LLO B Hil1 € BOAQ.

HE 3anoBHioiiTe kamepy BOJOI0, TemnepaTypa AKOI NepeBuLLye
37°C.

Y pasi BUKOPWCTaHHA iHranALiiHo po3nuioBaHmX Nikis
NoTPiBHO KOHTPOJIOBATK ONip MOTOKY Ta 3amiHioBaTy GinbTP
3rigHO 3i CTaHAAPTHOO NpoLieypPoto NiKapHi.

3amiHanTe GinbTp LWo 24 roguHy abo yacTilue B pasi NOMITHOro
MOLUKOAKEHHA/HAKOMNYEHHS 3TiHO 3i CTaHAAPTHOIO
npoueaypoto nikapHi.

MNepen nigknioyeHHAM NaLlieHTa 1O AUXanbHOTO KOHTYpPY
repeKoHaiiTeCh y HanalTyBaHHi BifMoBigHUX aBapiiHUX
curHanis anaparta LUBJT abo mkepena NoToky.

YHWKaliTe TPUBANOro KOHTaKTy TPY6OK i3 Nigirpisom 3i WKipoio
nauieHTa.

Mepep NigKNOYEHHAM NaLli€HTa A0 CUCTEMU JUXaHHA NepesipTe
TUCK Y HilA, a TaKOX HaABHICTb BUTOKIB i 3aKynopIoBaHb.

[InA 3BONOMXEHHA BUKOPVCTOBYITE CTEPUNbHY BOfy ANA
iHranauji, wo signosigae ctaHpaptam Gapmakonei CLUA (USP),
abo il eksiBaneHT. HE foaaBaiiTe iHLWi peuyoBMHU A0 BOAW.
MNepiognyHo NepesipANTe HAKOMMUEHHS KOHAEHCATY B KOHTYpI
1 ycyBaiiTe oro.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NepeKoHaTeca B HaflinHOCTI 3'ejHaHb.
MepesipAiTe, Y PIBHOMIPHO PO3MILLEHO HarpiBabHy cnipanb
0 KOHTYPY, U/ HEMaE Ha Hill By3niB abo nepeKkpyuyBaHb.
BuvipaniTb yci nakyBanbHi matepianu nepes BUKOPUCTaHHAM.
Moxnusi NoGiuHi edeKTm Bif 3aCTOCYBaHHA MO3UTUBHOMO
TUCKY B KiHLi Buauxy (MTKB) BKoUatoTb 3aTPUMKY pigvHWA,
MHEBMOTOPAKC, 3HVPKEHHA CEPLIEBOTO BUKMAY Ta PO3TATHEHHA
LyHKa.

3aBXAN KOHTPOMIONTE TUCK Y AVXaNbHYIX LAAXaX 3a
BuKopucTaHHaA MTKB.

3aBxau CTeXTe 3a CTaHOM MaLlieHTa nif yac 3actocyBaHHA MTKB.
He Hamarariteca po36upati KnanaH, OCKinbKu Lie NOLWKOANTL
KOMIMOHEHTU.

NPUMITKA

Mpr3HayeHo ANA BUKOPUCTaHHA Mif HarnA[oM KBanidikoBaHUx
MeNYHUX NPaLiBHUKIB.

Y1unisyite Bupi6 3rigHo 3 BiAMNOBIAHVM NPOTOKOMOM NiKapHi.
Mig yac yTunizauii KoprcTyBayi MOXYTb KOHTaKTyBaTh

3 pigrHamMV 3 AnXanbHUX LWNAXIB.

Mepepn BUKOPUCTaHHAM BiAMOBiAanbHa opraHisauia
3060B'A3aHa 3a6€3MeunT CyMiCHICTb i BIANOBIAHICTD
CTaHAapTaMm 3BOJIOXyBaya Ta BCiX AeTanel i OMOMiXKHUX
KOMTOHEHTIB, AIKi 3aCTOCOBYIOTbCA ANA MiAKMIOYEHHA BUPOOY
[0 MaLieHTa 1 iHWOro 06agHaHHA.



Vietnamese @

VAN AP SUAT DUONG CUOGI KY THG RA 0-15CMH,0,

THEO DOI AP SUAT CUA VAN GIAM AP 20CMH,0
B6 dung cu PEEP/CPAP Lam &m Fisher & Paykel Healthcare RT301

dugc st dung cho bénh nhan ngudi I6n (>30 kg) bi suy hé hép thd

tu phat, 1a nhimg ngudi chi thich hgp véi liéu phép diéu tri hé trg
4p suat duong khong xam 1an trong bénh vién hodc moéi trudng
lam sang.

CHONG CHi DINH
Khoéng st dung cho bénh nhan bi ha huyét &p, thi phat sau ha

kali mau. Néu xdy ra triéu chiing cdia cac tinh trang nay, hay ngting

diéu tri ngay lap tuc.

THONG SO KY THUAT

Tuong thich véi cac Hé théng tao dd dm Khéng xam 1an sé-ri

Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Tham khao huéng dan st dung may tao d6 am.

KET NOI THIET BI TIEP XUC Khdp néi hinh con
1SO 5356-1

PO GIAN NG @ 60 CMH,0
khong c6 phu kién

SU'C CAN DONG @ 30 L/phait
Khong c6 Phu kién

B& phan hit vao 0,74+ 0,06 cmH,0

(bao gém 0,03 cmH,0 dd khong dam béo do)

AP SUAT HOAT DONG TOI DA 8kPa

D0 DAIONG THO Hit vao: 1,6 m
DUONG KINH TRONG TOI THIEU 20mm

CUA ONG

RO Ri KHi @ 60 cmH,0 <40 mL/phut
GIAM AP LU'C DANH NGHIA 20 cmH,0
DAI AP SUAT HOAT PONG 5-15cmH,0

1,64 £ 0,08 mL/cmH,0
(bao gém 0,02 mL/cmH,0 d khéng dam béo do)

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

CHEDO CHE DO KHONG
XAM LAN XAM LAN
Pauraboam >33 mg/L >12mg/L

Téc d6 Luu lugng 10 - 60 L/phut 5-120 L/phut

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

CHEDO CHE DO KHONG
XAM LAN XAM LAN
Pauraboam >33 mg/L >12mg/L
T6c dé Luu lugng 5-60L/phut 5-120 L/phut
HIEU QUA LOC
Vi-rat >99,99%
Sinh vat Thyc khuén thé X174
Vikhuan >99,999%
Sinh vat Bacillus Subtillis
Kich thuéc hat trung binh 3pm
NacCl 98,04%

DINH NGHIA BIEU TUONG

Muc nudc khong
chinh xac, thay

Rx only | chiban theo don
ngan chira nugc

Muc nudc chinh
Xac trong ngan
chura nudc

C € 0123| Dau CE 93/42/EEC

Tham khao huéng

dinvan hanh Ngay san xuat

(1]
B phan ting dung “

Nha san xuat

kiéu BF
¢ | Khéng lam bang , s
V/ % | phthalate g Strdung trudc ngay
Khéng lam bang Stdungtéida7
@ mu cao su ty nhién Ngay
- ] Gi6i han nhiét do khi
® gr:' sirdyng mot /ﬂ[ van chuyén va bdo
quan
Dai dién dugc iy
LOT| | Sal6 quyén tai Lién minh
Chau Au
Thén trong/Tham
S tham chiéu A khéo hudng dan st
dung

CANH BAO, THAN TRONG VA LUU Y

/A cinuBao
« KHONG str dung lai san pham nay. Viéc st dung lai c6 thé dan
dén lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri, gay tén
thuong nghiém trong hodc tir vong.

«  Viéc strdung hé théng day thd, ngan chiia nudc, cac phu kién

hodc cac két hgp khong dugc Fisher & Paykel Healthcare phé
duyét c6 thé dan dén hiéu suat clia hé théng tao 4m kém,
truc trdc may tha va gay hai cho bénh nhan/ngudi diing.

Phai luén theo ddi bénh nhan mét cach thich hgp (chdng han
nhu d6 bao hoa oxy). Viéc khong theo déi bénh nhan

(chdng han nhu trong trudng hgp gian doan ludng khi tha)

c6 thé dan dén thuong tén nghiém trong hodc ti vong.
KHONG cham vao tdm lam néng hoic dé clia ngén chifa nudc.
Cac bé mt c6 thé vugt qua 85°C. Viec khong tuan thi ¢ thé
dan dén bong da.

Viéc khéng tuan thi bat ky canh bao nao sau day c6 thé lam
giam hiéu suat ctia thiét bi hoac anh huéng dén sy an toan
{(bao gém ca kha nang gay tén thuong nghiém trong):

Khi l4p méy tao d6 &m gan bénh nhan, hay dam bao rdng may
tao do &m luén dugc dat & vi tri thap hon bénh nhan.

. KHONG str dung qué thdi gian st dung t6i da la 7 ngay.

KHONG che day thé bang cac vat liéu nhu chdn mén, khin hodc
khan trai giuong.

KHONG kéo céng hoic vén dudng 6ng.

KHONG ngam, rifa hodc tiét triing san pham nay. Tranh tiép xdc
V6i hda chat, chat tdy ria, hodc nudc rlia tay khu trung.

KHONG st dung ngén chita nuéc néu muc nudc 1én cao hon
vach muc nuéc t6i da.

KHONG s{r dung ngan chiia nudc néu cac ddu niém phong
khong con nguyén ven khi nhan dugc, hodc néu thiét bi da bi roi.
KHONG véan hanh ngén chiia nuéc & géc qua 10°.

KHONG téng vot nguén nudc cho dén khi da thao ndp mau
xanh duong. Néu phao chinh bj hdng, cé thé x3y ra tinh trang
ban tée nudc vao hé théng néu ngan chia nudc dang dugc
van hanh & muc vugt qua 80 L/pht.

Kiém tra bdng mét cac bo day thé xem cé bi hong khéng (vi du:
8ng bi nut hodc dau ndi bi nut) trudc khi sir dung va thay thé
néu bj hdng.

Ngudn 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 luéng khi bi gian doan, hay tat may tao d6 dm.

+ Dam bao c6 ngudn cap nudc dugc két ndi véi ngan chiia nudc

va ¢ nudc trong ngan chua.

KHONG d6 nudic quéa 37°C vao ngén chiia nudc.

Khi st dung thudc khi dung, can theo ddi stic can dong va
thay thé b loc, theo quy trinh chuén ctia bénh vién.

+ Thay b6 loc méi 24 gi¢y hodc s6m hon néu xay ra tinh trang

xuéng cap/nudc tich tu dang chu y, theo quy trinh chuan ctia
bénh vién.

+ Dam bao dat bao dong ngudn luu lugng hodc may tha thich

hop trudc khi két néi bo day thé vai bénh nhan.

- Tranh tiép xuc 6ng dugc lam dm trong thai gian dai vai da

bénh nhan.

«  Tién hanh kiém tra &p suat va ro ri trén hé théng thd va kiém tra

céc ché bi bit trudc khi két néi véi bénh nhan.
S0 dung Nudc V6 trung USP dé Hit thé hodc san pham tuang tu
dé lam &m. KHONG thém céc chat khéc vao nudc.

+  Thudng xuyén theo déi va thoat nudc tich tu trong hé théng.

Kiém tra xem tat ca cac két néi c6 chat khéng trudc khi st dung.
Kiém tra xem day sudi da dugc phan bé déu doc theo hé théng
chua va ddm béo day khéng bi bé lai hay van xoan.

+ Théo bd tat ca cac bao bi trudc khi st dung.

Cac tac dung phu c6 thé xay ra khi cho dung PEEP c6 thé bao
g6m tich nudc, tran khi mang phéi, gidam hiéu suat tim va
truéng da day.

Luén theo déi ap suat dudng tha khi cho dung PEEP.

Ludn theo déi tinh trang bénh nhan khi cung cap PEEP.

Khong c6 gang thao van ra vi viéc do sé lam hdng cac bo phan.

LUuUY
Chi st dung dudi su giam sat clia nhan vién y té€ da qua dao tao.

+ Thaibd san pham theo quy trinh phu hgp clia bénh vién.

Ngudi duing c6 thé tiép xuc véi chat dich dudng hé hap trong
qua trinh thai bo.

« T6 chic chju trach nhiém c6 trach nhiém gidi trinh vé tinh

tuong thich clia may tao d6 &m va tat c cac bd phan va phu
kién dugc sir dung dé két néi véi bénh nhan va cac thiét bi khac
trudc khi sirdung.

Chinese (Simplified) @)
0-15 CMH.O PEEP FFS5KIE [, 20 CMH,0 [£7]
FER iR E 1 M
BEIREESFT R T (Fisher & Paykel Healthcare) # RT301 fil
AU PEEP/CPAP B3 MHIFIR ThAE A58 B EFEIRAI AR A
(>30 ko) BE. EERSIGHKIFEPANEZTOIEELHA
FrAHE.

22
BEORTRLE, #XTOFERENES. HHILXLERR
FEWR, RSIBMSIEATT .
HAME
5HFIR%EFTRIEAT (Fisher & Paykel Healthcare) A MR850
RIEELRU ARG FHKE .
BB REIR A RE AR
EOiEE
60 CMH,0 RF&IIG Rz 1
s H e

1SO 5356-1 B #fEsk

164 £ 0.08 mL/cmH,0
(& 0.02 mL/cmH,0 Bl &R E)

30 L/min RHISFES
TH
RSE 0.74 + 0.06 cmH,0
(& 0.03 cmH,0 B RiRE)
RaLEEN 8kPa
FRERKE ®S: 1.6m
ERRIRE 20 mm
60 cmH.0 BIRYRSE <40 mL/min
WERMES 20 cmH,0
TIEENEE 5-15 cmH,0
20 °C ZE 26 °C I Eim BRTRIE (F1kaE
BERER TR
MR >33mg/L >12 mg/L
e 10 - 60 L/min 5-120 L/min
23 °C I EIR ERTRI BB Ak
BER FtlEx
REMH >33 mg/L >12 mg/L
RE 5-60 L/min 5-120 L/min
FERE
bt >99.99%
Eot k7] X174 EE K
YHE >99.999%
BHl HEERITE
FHBRK N 3pm
siem 98.04%
jE‘ :niig g
T, HE R only| a7
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{EAARZH TR EST REA R (Fisher & Paykel Healthcare)
ERPEIRE R, K. MBS RESSREURS
MREARE. R TERERNEE/APERTE.
WA BEPTHAR SR (Fin, MEMFE) .
Kl RE (Bl, XESRPHE) TRSEE™E
HERIT.

TE SRR S KRR R . X LEEB AL AR TR AT
85°Co ANESTULIRIER] e SER Bk 1915 o

FUFUTEEMARMEEEsRet (DETE
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MBS BB KL, EOE KR

MBWE K ER T O R, sk S AT,
Y18 o

E ARSI 10° BTk,

EREEEETH, BOKKEESAORES. 18T
EFER, BKBERT 80 Lmin mEMEET I,
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ERSELFE) | MRRFNAEEH.
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0-15 CMH.0 Mt EKRIEER] - 20 CMH,0 B ERE
a)-l|

Fisher & Paykel Healthcare RT301 &kt 56 5k 1E B /384 I BR
PR ER R ERNMEE AT SRR RIRIE R TIHR IR
EBXFAERMIRINAET 2R A (>30 ko) BE -
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FAZHA Fisher & Paykel Healthcare MR850 RFIFEZA R EERM
ASRMRMARNER

TEER ISO 5356-1 $fffZ:& %58
IEFET @ 60 CMH,0
TEEH 1.64 = 0.08 mL/cmH,0
GRIE:224 0.02 mL/cmH,0)
RifFE7 @ 30 L/min
EEH
e =i 0.74 % 0.06 cmH,0
(RIZEEREA 0.03 cmH,0)
BXIREEN 8 kPa
IERERRE RE 16m
BIIVEBAE 20 mm
iB% @60 cmH,0 <40 mL/min
HEEMREN 20 cmH,0
BREBHEE 5-15 cmH,0
1£ 20 °C ZE 26 °C IRIZIRE FHIMEREEE
EARER | JEEARNER
JniREmH >33 mg/L >12 mg/L
TR 10 - 60 L/min 5-120 L/min
£ 23 °C IRIZIRE FHIIAE
FBARERX | EEARRR
s >33 mg/L >12 mg/L
TR 5-60L/min 5-120 L/min
mERIEEE >99.99%
HMEm X174 HEE
HEBIEMEE >99.999%
HMEm MEFIRE
FI9FERIAN 3um
(o] 98.04%
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o T, EEERTER - EHERTEEHRRAYEN
{Bi8 - AETE - BEBRSRET -

o E({ERKRHE Fisher & Paykel Healthcare F2EE FIIFIRERS -
DNRKEE  BFERAES - ATREEEINBRMIBEREE -
IR E3spE - WEBE /ERAEERBE -

o WEARKBEMEITEE (FIINNFMAME) - KRSE
ZRE (FINERGPERIERT) TRENBESRS
BT -

o T, MBENAERSUKREERE - REAJEERR 85°C
RE-TILHRE R REE B EIE -
RETFIIEETREISIRERFENERRERRE (BIFE
RBRENBEERSE)

o EBESLBEMERKIBIMZASIE  BHUERSEEM
BREEERBE -

. Clpsemms e, marx-

"7, BT  EMAKEFMHESEERE

o TEA7 . HRSEERER o
o THE7.RE BRNESSER - BRELCSR - FRE

RE AT RIEE -

NRKLBBREREAKA - 552, ERALINRKE -
EEWRIMBKERFES AR INR KRS EEE
"2, ER -

{ERMBKRERS - T552 . RINBKEIEHAERER 100
T3867 ., ERMTESETFHRIZKE - INRIMBKHEEEE
i@ 80 L/min iRE T ILE - HiFERKN - KMEBAERS -
£ BERREPRERESTIRE (fm - SHER
REEIREARAN ) - NEIRE - BFER -

KB EZE D EEINR KR 50 cm -
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Bff - FRRARAEIBINEASS -
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