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English

0-15 cmH,0 PEEP VALVE, 20 cmH,0 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 the MR850 Respiratory Humidifier instructions for use for
additional safety information, clinical claims and instructions for
setup and use.

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

INTERFACE CONNECTIONS ISO 5356-1 Conical
connectors

COMPLIANCE @ 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

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

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

Humidifier Mode 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
i INVASIVE NONINVASIVE
Humidifier Mode 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
NaCl 98.04%
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WARNINGS
There are residual risks associated with use of this product,
even if used as intended. Following all instructions and
warnings provided, the risks of hypoxic injury, skin burns,
airway burns, airway injury, lung injury, electric shock injury,
musculoskeletal injury, and hypothermia remain. These risks
may result in serious injury or death.
DO NOT reuse this product. Reuse may result in transmission
of infectious substances, interruption to treatment, serious
harm or death.
The use of breathing circuits, chambers, accessories, or
combinations which are not approved by Fisher & Paykel
Healthcare may result in poor humidification system
performance, ventilator malfunction and harm to the
patient/user.
Appropriate patient monitoring (e.g. oxygen saturation) must
be used at all times. Failure to monitor the patient (e.g. in the
event of an interruption to gas flow) may result in serious
harm or death.
DO NOT touch heater plate or chamber base. Surfaces may
exceed 85°C. Failure to comply may result in a skin burn.
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.

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

Francais @

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.

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

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

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

RACCORDS D’INTERFACE Raccords coniques

conformes a la
norme 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 52415 cmH,0
FONCTIONNEMENT

Représentant
% Importateur agréé pour I'Union
européenne

Mise en garde/
Consulter le mode
d’emploi

= | Distributeur &
W&

responsable

Personne Représentant agréé
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AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET REMARQUES

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

Mode humnidificateur MODE MODENON
INVASIF INVASIF

Sortie d’humidification >33 mg/L >12 mg/L

Débit 10260 L/min 54120 L/min

PERFORMANCE TYPE A UNE TEMPERATURE AMBIANTE
DE 23 °C

Mode humidificateur MODE MODE NON
INVASIF INVASIF
Sortie d’humidification >33 mg/L >12 mg/L
Débit 5a60L/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 %

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Niveau d’eau
incorrect, Sur prescription
remplacer la Rx Only uniguement
chambre
Niveau d’eau i
Conformité
E %Ogazcé]g?gs C€0123 européenne

Date et pays de
fabrication CC
NZ : Nouvelle-Zélande

Consulter les
instructions

=

d'utilisation | 73 umoo | Mx Mexique
A usage )

® unique u Fabricant
Numéro T
de lot Date limite d'utilisation

YYYY-MM-DD

Numéro de Période d’utilisation
référence maximale de 7 jours

Limites de température
de transport et de
stockage

=
E H H
ful =

Appareil
médical

/I\ AVERTISSEMENTS

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

NE PAS réutiliser ce produit. La réutilisation peut entrainer
la transmission de substances 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 oxygene) en permanence. L'absence de
surveillance du patient (p. ex. en cas d’interruption du débit
de gaz) peut entrainer des blessures graves, voire le déces.
NE PAS toucher la plague chauffante ou la base de la
chambre (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 'un des avertissements suivants peut
entraver les performances de ’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
repére maximal du niveau d’eau.

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

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

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

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

NE PAS utiliser de circuits respiratoires chauffés sans

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

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

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

Si des médicaments par nébulisation sont administrés, la
résistance au débit doit étre controlée 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 '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 réguliérement 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 I'hopital. Lutilisateur 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.

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

de l'utilisation de cet appareil, veuillez contacter votre
représentant Fisher & Paykel Healthcare local ainsi que les
autorités compétentes de votre pays.

Espafiol

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
respiratorio MR850 para conocer informacién adicional,
afirmaciones clinicas e instrucciones para su preparacion y uso.

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

CONEXIONES DE INTERFAZ Conectores cénicos
ISO 5356-

DISTENSIBILIDAD A 60 CMH,0
sin accesorios 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 8kPa

FUNCIONAMIENTO

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 5-15cmH,0

FUNCIONAMIENTO

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

Modo de humidificador 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 de humidificador 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
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ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

/I\ ADVERTENCIAS

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

en la piel, lesion de las vias respiratorias, lesion pulmonar,
lesion por descarga eléctrica, lesion musculoesquelética

e hipotermia. Dichos riesgos pueden provocar lesiones
graves o la muerte.

NO reutilice este producto. La reutilizacién puede provocar
la transmisién de sustancias infecciosas, interrupcion del
tratamiento, dafos graves o la muerte.

El uso de circuitos respiratorios, camaras, 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 dafos al paciente o el usuario.

Es necesario supervisar al paciente (p. ej., saturacion de
oxigeno) de modo adecuado en todo momento. Si no se
supervisa al paciente (p. ej., en caso de una interrupcion del
flujo de gas) puede causar 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,
ya que las superficies pueden superar los 85 °C.

El incumplimiento de las siguientes advertencias puede
perjudicar el rendimiento del dispositivo o comprometer
la seguridad (incluida la posibilidad de provocar lesiones
graves):

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

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

NO cubra el circuito con materiales como mantas, toallas o
ropa de cama.

NO estire ni apriete los tubos para extraer su contenido.

NO sumerja, 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 estén intactos cuando
la reciba o si se ha caido.

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

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

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

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

NO utilice circuitos respiratorios con cable calefactor sin

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

Aseglrese 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 presion 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 inhalacion 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 disminucioén del gasto
cardiaco y la distension gastrica.

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

Controle siempre el estado del paciente cuando administre
PEEP.

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

NOTAS

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

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

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

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

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



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

Das beheizte PEEP/CPAP-Kit RT301 von Fisher & Paykel
Healthcare ist flr die Verwendung bei spontan atmenden
erwachsenen Patienten (>30 kg) mit respiratorischer Insuffizienz

vorgesehen, flr die eine nicht-invasive druckunterstiitze Beatmung

im Krankenhaus oder im klinischen Umfeld vorgesehen ist.
KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Patienten mit Hypotonie sekundar zu Hypovolamie
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

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

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

INTERFACE-ANSCHLUSSE ISO 5356-1 Konische

Konnektoren

COMPLIANCE BEI 60 CMH,0
ohne Zubehor

FLOW-WIDERSTAND BEI 30 L/min
Ohne Zubehor

Inspirationsschenkel 0,74 + 0,06 cmH,0

(einschlieBlich 0,03 cmH,0 Messunsicherheit)

1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(einschlieBlich 0,02 mL/cmH,0 Messunsicherheit)

MAXIMALER BETRIEBSDRUCK 8 kPa
LANGE DES BEATMUNGSSCHLAUCHS Inspiration: 1,6 m
MINIMALER INNENDURCHMESSER 20 mm
DES SCHLAUCHS
GASLECKAGE BEI 60 cmH,0 <40 mL/min
NOMINALER ENTLASTUNGSDRUCK 20 cmH,0
BETRIEBSDRUCKBEREICH 5-15 cmH,0
GESAMTLEISTUNG BEI 20 °C BIS 26 °C
UMGEBUNGSTEMPERATUR
Atemgasbefeuchter- INVASIVER | NICHTINVASIVER
Modus MODUS MODUS
Befeuchtungsleistung >33 mg/L >12 mg/L
Flussrate 10 - 60 L/min 5-120 L/min
TYPISCHE LEISTUNG BEI 23 °C
UMGEBUNGSTEMPERATUR
Atemgasbefeuchter- INVASIVER | NICHTINVASIVER
Modus 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
NaCl 98,04 %
SYMBOLERLAUTERUNGEN
Falscher
Wasserstand, Verschreibungs-
Kammer Rx only pflichtig
austauschen
Korrekter
Wasserstand C€0123 Europaische

in der Kammer Konformitat
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WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE UND

HINWEISE
/I\ WARNHINWEISE

Die Verwendung dieses Produkts ist auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch mit Restrisiken verbunden.
Wenn alle Anweisungen und Warnhinweise befolgt

werden, bleibt das Risiko einer hypoxischen Verletzung,
Hautverbrennung, Verbrennung und Verletzung der
Atemwege, Lungenverletzung, Verletzung aufgrund eines
elektrischen Schlags, Verletzung des Bewegungsapparats
und Hypothermie bestehen. Diese Risiken kdnnen

zu schweren Verletzungen oder zum Tod fihren.

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

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

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann
die Leistung der Vorrichtung beeintrachtigen 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, Handtticher oder Bettticher
auf den Beatmungsschlauch legen.

Den Schlauch NICHT ziehen bzw. quetschen.

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

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

Die Kammer NICHT benutzen, wenn die Verschllisse 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 hoher sein als die
Kammer.

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

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

Die Kammer NICHT mit Wasser befillen, das warmer als

37 °Cist.

Bei der Verabreichung von vernebelter Medikation

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

Den Filter gemaR 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 Schlduche mit der Haut des
Patienten vermeiden.

Druck- und Leckagetest des Atmungssystems durchfiihren
und auf Okklusionen Uberprifen, 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 Anschliisse auf festen Sitz tberprtfen.
Uberprufen, ob der Heizdraht gleichmaBig am
Schlauchsystem entlang verlduft und nicht geblindelt oder
geknickt ist.

Vor Verwendung die Verpackung entfernen.

Mogliche Nebenwirkungen von verabreichtem PEEP kénnen
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
Zubehoérkomponenten verantwortlich, die zum Anschluss an
den Patienten und andere Gerate verwendet werden.
Hinweis flr den Benutzer: Wenn bei der Verwendung
dieses Gerats ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist,
wenden Sie sich bitte an lhre 6rtliche Vertretung von
Fisher & Paykel Healthcare und an die zustandige
Behérde in lhrem Land.

Italiano Git)

VALVOLA DI SICUREZZA PER LE SOVRAPRESSIONI
DA 20 CMH,0, 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.

Per ulteriori informazioni sulla sicurezza, richieste cliniche

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

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

COLLEGAMENTI INTERFACCIA Connettori conici

1SO 5356-1
COMPLIANCE A 60 CMH,0
Senza accessori 1,64 +0,08 mL/cmH,0

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

PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA 8 kPa

LUNGHEZZA DEL CIRCUITO Inspiratorio: 1,6 m
RESPIRATORIO

DIAMETRO INTERNO MINIMO 20 mm

DEL TUBO

PERDITA DI GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
PRESSIONE DI RILASCIO NOMINALE 20 cmH,0
INTERVALLO DELLA PRESSIONE DI 5-15 cmH,0

FUNZIONAMENTO

Attenzione/

= f Consultare

Plsﬁﬂ Distributore & le Istruzioni
per I'uso
Rappresentante

Responsabile per il E autorizzato

Regno Unita per la Svizzera

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

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

Modalita umidificatore 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 umidificatore 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
NacCl 98,04%

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Solo su

Rx Only prescrizione

corretto, sostituire
la camera di
umidificazione

Livello d’acqua non
ko]
X
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umidificazione
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/A\ AVVERTENZE

Esistono rischi residui associati all'uso di questo prodotto,
anche se usato come previsto. Seguendo tutte le istruzioni
e le avvertenze fornite, rimangono i rischi di lesioni
ipossiche, ustioni cutanee, ustioni alle vie respiratorie,
lesioni alle vie respiratorie, lesioni polmonari, lesioni da
scarica elettrica, lesioni muscoloscheletriche e ipotermia.
Questi rischi possono provocare lesioni gravi o morte.
NON riutilizzare questo prodotto. Il riutilizzo potrebbe
provocare la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione
del trattamento, gravi lesioni o il decesso.

L'uso di circuiti respiratori, camere di umidificazione, accessori
o la combinazione di questi articoli non approvati da

Fisher & Paykel Healthcare pud 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 coprire il circuito con materiali quali coperte, asciugamani
o lenzuola.

NON tirare né schiacciare il tubo.

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

NON utilizzare la camera di umidificazione se il livello
dell'acqua supera la linea di limite massimo di livello.

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

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

NON forare il contenitore dell'acqua fino a quando i tappi blu
di protezione della camera di umidificazione non vengono
rimossi. Nel caso di mancato funzionamento del primo
galleggiante, possono verificarsi spruzzi d’acqua nel circuito se
la camera di umidificazione viene azionata 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
di gas. Se il flusso di gas & interrotto, spegnere I'umidificatore.
Assicurarsi che l'alimentazione dell’acqua sia collegata alla
camera di umidificazione e che la camera sia riempita con
acqua.

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

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

Nederlands @

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 gebruiksaanwijzing bij de MR850- o
adembhalingsbevochtiger voor meer informatie over de veiligheid,
klinische claims en instructies over de installatie en het gebruik.
Flowsnelheden worden tenzij anders aangegeven uitgedrukt
in BTPS-omstandigheden (lichaamstemperatuur en -druk,
verzadigd).

INTERFACE-AANSLUITINGEN

ISO 5356-1 conische
aansluitingen

CONFORMITEIT BIJ 60 CMH,0

zonder accessoires 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,0 meetonzekerheid)
MAXIMALE BEDRIJFSDRUK 8 kPa

LENGTE BEADEMINGSSLANG %nademingsslang:

,6m

MINIMALE BINNENDIAMETER SLANG 20 mm
GASLEKKAGE BlJ 60 cmH,0 <40 mL/min
NOMINALE DRUKBEGRENZING 20 cmH,0
BEDRIJFSDRUKBEREIK 5-15cmH,0

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

Bevochtigermodus INVASIEVE NIET-INVASIEVE
9 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

Bevochtigermodus 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 3pum
NacCl 98,04%

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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WAARSCHUWINGEN, AANDACHTSPUNTEN EN

OPMERKINGEN
/I\ WAARSCHUWINGEN

Er zijn restrisico’s verbonden aan het gebruik van dit
product, ook al wordt het gebruikt zoals bedoeld. Bij het
opvolgen van alle instructies en waarschuwingen blijft het
risico op hypoxisch letsel, brandwonden, brandwonden

in de luchtwegen, longletsel, letsel door elektrische
schokken, musculoskeletaal letsel en hypothermie bestaan.
Deze risico’s kunnen leiden tot ernstig letsel of de dood.
Dit product mag NIET worden hergebruikt. Hergebruik

kan resulteren in overdracht van besmettelijke stoffen,
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel of overlijden.
Het gebruik (van combinaties) van beademingscircuits,
-kamers of -accessoires die niet zijn goedgekeurd

door Fisher & Paykel Healthcare kan leiden tot slechte
bevochtigingsprestaties van het systeem, een onjuiste werking
van het beademingstoestel of letsel van de patiént/gebruiker.
Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden
gemonitord (bijv. zuurstofsaturatie). Het niet 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 vol: le waarsc worden d, kan
de werking van het apparaat worden aangetast of kan de
veiligheid in gevaar komen (met mogelijk ernstig letsel tot
gevolg):

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

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

De slang NIET uitrekken of erin knijpen.

Week, was of steriliseer dit product NIET. Vermijd contact

met chemische stoffen, schoonmaakmiddelen en
handontsmettingsmiddelen.

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

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

Gebruik de kamer NIET onder een hoek van meer dan 10°.
Prik de waterbron NIET aan voordat de blauwe kapjes zijn
verwijderd. Als de primaire vlotter niet werkt, kan er water in
het circuit spatten als de kamer met een hogere snelheid dan
80 L/min wordt gebruikt.

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

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

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

Zorg dat de watertoevoer op de kamer is aangesloten en dat
de kamer met water is gevuld.

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

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



Portugués

VALVULA DE PEEP DE 0-15 CMH,0, MONI_TORIZACAO
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

N&o utilize em doentes com hipotenséo, secundaria a hipovolemia.
Se ocorrerem sintomas destas condicdes, interrompa o tratamento
imediatamente.

ESPECIFICACOES TECNICAS

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

Consulte as Instrucdes de utilizacdo do humidificador respiratério
MR850 para obter informacdes de seguranca adicionais,
declaragdes clinicas e instrugdes para a configuracao e utilizagao.
Salvo indicacdo em contrario, as taxas de fluxo sdo expressas

em condicdes BTPS (temperatura e pressao corporal, saturadas).

LIGAGOES DE INTERFACE

Conectores conicos
1SO 5356-1

COMPLIANCE A 60 CMH,0

Sem acessorios 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(incluindo incerteza de medicao de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min

Sem acessorios

Ramo inspiratério 0,74 + 0,06 cmH,0

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

PRESSAO DE FUNCIONAMENTO 8 kPa

MAXIMA

COMPRIMENTO DO CIRCUITO Inspiratrio: 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
Modo humidificador 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
Modo humidificador INVASIVO INVASIVO
Saida de humidificacao >33 mg/L >12 mg/L
Taxa de fluxo 5-60 L/min 5-120 L/min
EFICIENCIA DE FILTRAGCAO
Viral >99,99%
Organismo X174 bacteriofagos
Bacteriana >99,999%
Organismo Bacillus Subtillis
Tamanho médio das particulas 3um
NaCl 98,04%

DEFINICOES DOS SIMBOLOS
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AVISOS
Existe riscos residuais associados a utilizacao deste
produto, mesmo quando é utilizado conforme previsto.
Ao seguir todas as instrucdes e avisos indicados,
continuam a existir riscos de lesdo provocada por hipoxia,
queimaduras cutaneas, queimaduras nas vias respiratorias,
lesbes pulmonares, lesdes provocadas por choque elétrico,
lesbes musculoesqueléticas e hipotermia. Estes riscos
podem resultar em lesdes graves ou morte.
NAO reutilize este produto. A reutilizaco pode resultar
na transmissdo de substancias infeciosas, interrupcao do
tratamento, lesdes graves ou morte.
A utilizacdo dos circuitos respiratérios, camaras, acessorios
ou combinagdes dos mesmos nao aprovados pela
Fisher & Paykel Healthcare podera resultar num desempenho
inadequado do sistema de humidificacdo, em avaria do
ventilador e lesdes no doente/utilizador.
O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado
(por exemplo, a saturacdo de oxigénio). A nao monitorizacdo
do doente (por exemplo, em caso de interrupgdo do fluxo de
gas) pode resultar em lesdes graves ou morte.
NAO toque na placa do agquecedor ou na base da cdmara.
A temperatura destas superficies pode exceder 85 °C.
0O ndo cumprimento desta precaucdo pode resultar numa
queimadura da pele.
0 ndo cumprimento de qualquer um dos seguintes avisos
pode comprometer o desempenho do dispositivo ou a
seguranca (sendo que também pode causar leses graves):

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

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

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

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 méos.

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

NAOQ utilize a cdmara caso as vedagdes nao estejam intactas
aquando da rece¢do ou caso a camara tenha sofrido uma
queda.

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

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

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

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

NAO utilize circuitos respiratoérios de fio aquecido sem

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

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

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
deterioracdo/acumulacéo visivel, seguindo o procedimento
hospitalar padrao.

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

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

Realize um teste de presséo e fugas no sistema respiratério
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
adgua.

Monitorize regularmente a acumulacdo de condensac¢édo no
circuito e drene a mesma.

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

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

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

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

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

Néo tente desmontar a valvula, pois isso danificard os
componentes.

NOTAS

Para utilizacdo sob a supervisao de pessoal médico com

a devida formacéo.

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

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

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

Portugués (Brasil)
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 respiratério MR850
para obter mais informacdes de seguranca, queixas clinicas

e instrugcdes de montagem e uso.

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

CONEXOES DO PRODUTO

COMPLACENCIA A 60 CMH,0
sem acessorios

(incluindo o valor de incerteza de medi¢&do de 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min
Sem acessorios
Ramo inspiratério

Conectores conicos
1SO 5356~

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

0,74 + 0,06 cmH,0

(incluindo o valor de incerteza de medicdo de 0,03 cmH,0)
PRESSAO OPERACIONAL MAXIMA

8 kPa

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E OBSERVACOES

COMPRIMENTO DO CIRCUITO Inspiratorio: 1,6 m
RESPIRATORIO
DIAMETRO INTERNO MiNIMO 20 mm
DO CIRCUITO
VAZAMENTO DE GAS A60 cmH,0 <40 mL/min
ALIVIO DE PRESSAO NOMINAL 20 cmH,0
VARIAGAO DE PRESSAO 5a15 cmH,0
OPERACIONAL
DESEMPENHO GERAL EM TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 20 °C E 26 °C
o MODO MODO NAO
Modo do umidificador INVASIVO INVASIVO
Saida de umidificacdo >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
Modo do umidificador INVASIVO INVASIVO
Saida de umidificacao >33 mg/| >12 mg/|
Taxa de fluxo 5a60 |/min 5a120|/min
EFICIENCIA DE FILTRACAO
Viral >99,99%
Organismo Bacteriéfago ®X174
Bacteriana >99,999%
Organismo Bacillus subtillis
Tamanho médio de particula 3um
NaCl 98,04%
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ADVERTENCIAS
Ha riscos residuais associados ao uso deste produto,
mesmo se utilizado adequadamente. Depois de todas as
instrucdes e adverténcias apresentadas, ainda ha riscos de
les&o hipoxica, queimaduras de pele, queimaduras nas vias
aéreas, lesdo nas vias aéreas, lesdo pulmonar, lesdo por
choque elétrico, lesdo musculoesquelética e hipotermia.
Esses riscos podem resultar em lesées graves ou morte.
NAO reutilize este produto. A reutilizacdo pode causar
transmissdo de substancias infecciosas, interrup¢ao de
tratamento, lesdo grave ou morte.
O uso de circuitos respiratérios, cdmaras, acessorios ou
combinacdes nao 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,
saturagdo de oxigénio) deve ser efetuado em todos os
momentos. A falha no monitoramento do paciente (por
exemplo, no caso de haver uma interrupcdo do fluxo de gas)
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 estad sempre posicionado abaixo do
paciente.

NAO use além do periodo méaximo de utilizacdo de

7 (sete) dias.

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

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 cdmara se o nivel de dgua subir acima da linha de
nivel méximo de dgua.

NAO use a cAmara se as vedacdes 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 primario falhar,
podera ocorrer respingo no circuito se a camara estiver sendo
operada com fluxo superior a 80 L/min.

Inspecione visualmente os sistemas respiratérios quanto

a danos (por exemplo, um tubo 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/aciimulo perceptivel, seguindo o procedimento
padréo 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 pressdo e vazamento no sistema
respiratoério e verifique oclusdes antes de conecta-lo ao
paciente.

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

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

Remova toda a embalagem antes da utilizacao.

Possiveis efeitos colaterais da PEEP administrada podem
incluir retencdo de liquidos, pneumotdrax, diminuicdo do
débito cardiaco e distensao gastrica.

Sempre monitore a pressdo das vias aéreas ao administrar
PEEP.

Sempre monitore a condicdo clinica do paciente ao
administrar PEEP.

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

OBSERVACOES

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

A equipe responsavel por materiais deve garantir

a compatibilidade do umidificador e todas as pecas

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

Aviso ao usuario: se ocorrer algum incidente grave durante
0 uso deste equipamento, informe o ocorrido ao seu
representante da Fisher & Paykel Healthcare local e a
autoridade competente em seu pais.

6bnrapcku

0-15 CMH,0 PEEP KJ1ANAH, 20 CMH,0 KJIANAH
3A OCBOBOXAABAHE HA HAJIATAHETO MNMPU
HABJIIOAEHUE HA HANATAHE

KomnnekTtst 3a PEEP/CPAP ¢ HarpsaBaHe RT301 Ha Fisher & Paykel
€ npeyfiHa3HayeH 3a ynotpe6a Npu AVLLIALLM CIOHTAHHO
Bb3pacTHY (>30 kg) naLyeHT ¢ ArxaTenHa HelOCTaTbUHOCT,
KOMTO Ca MOAXOAALLM 33 HeVHBaA3MBHa NOAAbPXaLLA Tepanus

C NONOXMTENHO HalAraHe camo B 6ONHMYHA MK KNWHWYHa cpepa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

[la He ce 13101382 NPV NALMEHTM C XMMOTOHNS, BTOPUYHA NOpaan
X1noBosemuaA. AKO ce NOABAT CYMMTOMU Ha Te3 CbCTOAHNSA,
He3abaBHO NpeKparteTe fleYeHNeTo.

TEXHUYECKU CNELUNOUKALUNN

CbBMECTVMO C HEMHBA3UBHU CUCTEMY 3a OBMaXKHABaHe cepusa
MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare.

HanpaseTe cnpaBKa ¢ MHCTPYKUMMTE 3a yroTpeba Ha OBlaXXHUTeNs
3a gvixatenHu nutuwa MR850 3a gonbnHUTENHA HGopMaLs

3a 6€30MacHOCT, KITMHWYHM MPETEHLMN 1 MHCTPYKLWM 3@ HACTPOKa
nynoTpeba.

OcBeH aKo He e NOCOYEHO Apyro, AebnTUTE Ca 13paseHn Npu
ycnosua Ha BTPS (TenecHa Temnepatypa 1 HanAraHe, caTypupaHo).

BPB3KU C UHTEP®ENCA

KOHWYHM KoHeKTOopY
1SO 5356-1

KbMMIANBHC NPU 60 CMH,O0

6e3 NpuHagNeXxHOCTN 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(BkmiounTenHo 0,02 mL/cmH,O HecurypHocCT Ha 3mepBaHeTo)

CbMPOTUBJIEHUE KbM MOTOKA MPU 30 L/min

Be3 npuHapnexxHocTn

WHcnnpatopHo pamo 0,74 £0,06 cmH,0

(BkmounTenHo 0,03 cmH,0 HecrrypHOCT Ha 13mMepBaHeTo)

MAKCUMAJTHO PABOTHO 8kPa
HANATAHE

AbJIXKUHA HA JUXATEJTHATA WHcnupatopHo: 1,6 m
TPbBA

MWHUMAJEH BbTPELLEH 20 mm
AWAMETDP HA TPBBATA

YTEYKA HATA3OBE MPU 60 cmH,0 <40 mL/min
HOMUWHAJIHO HAJNTATAHE 20 cmH,0
3A OCBOBOXAABAHE

AWANA30H HA PABOTHOTO 5-15cmH,0
HANATAHE

<

Hgoﬁ nctpubytop

BHumaHwue/
KoHcyntupaire

ce CUHCTpyKynmte
3a ynotpeba

YnbnHomoLleH

OTroBopHo nnue

[ uk [ReP]| 32 O6eamHeroTO

[ cH [REP] | npeacraguten

Kpancrso 3a lLseruapua

NPEAYNPEXOEHUA, NPEANA3HU MEPKU

PABOTHWU XAPAKTEPUCTUKU NMPU 20 °C A0 26 °C

OKOJIHA TEMIMEPATYPA

PeXUIM Ha OBNIaKHITEN WHBA3VBEH | HEMHBA3VBEH
PEXUM PEXUM

/13xoaALL0 oBnaxHABaHe >33 mg/L >12mg/L

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

OBUYAHA MPOU3BOAUTENIHOCT MPU OKOJTHA
TEMMEPATYPA 23 °C

PesKUIM Ha OBNTaXKHUTEN WHBA3UBEH | HEMHBA3MBEH
PEXUM PEXUM
/13x04ALL0 OBNaXKHABaHE >33 mg/L >12mg/L
[ebut 5-60L/min 5-120L/min
EONKACHOCT HA OUNTPUPAHE
Bupycn >99,99%
OpraHusbm Baktepvodhar X174
Baktepun >99,999%
OpraHusbm Bacillus Subtillis
CpepeH pa3mep Ha YacTuyuTe 3um
Nacl 98,04%
AEOUHNLUNN HA CUMBOJIUTE

HenpasunHo
HUBO Ha BofaTa,
CMeHeTe KamepaTa

Camo no nekapcko

Rx only npepnucatne

MpaBnaHO HNBO Ha Esponeiicko
E BOAaTa B Kamepara C€o123 CbOTBETCTBME

Hanpasete [lata v ibpikaBa Ha
Dﬂ crpaBka ¢ npowssogcTso (CC)

VHCTPYKLMMTE 3a NZ: Hoga 3enaHaunsa

pabota YYYY-MM-DD | MX: MeKcuko

Mpownssoguten

i~

@ 3a efjHOKpaTHa
ynotpeba

MaptuaeH Homep [a ce n3nonsea fo

YYYY-MM-DD
[REF] PedepeHTter Makcumanto
- ’ Bpeme Ha yn0Tpe6a
Homep e
TemnepaTypHu
orpaHnvyeHna

m MeauumHcko
vsgenve 3a TpaHcnopt
11 CbXpaHeHue

YnbnHomoLlleH
npepAcTaBuTen 3a

e

BHocuten

EBponeiickna cbio3

W 3ABEJEXKU
A MpeaynpexpaeHna

ChblLecTBYBaT OCTaTbYHY PYCKOBE, CBbP3aHU C ynotpebaTa Ha
TO31 NPOAYKT, A0PY aKO TOI e M3M0I3Ba Mo NpefHasHaueHme.
Cna3Baiikv BCMUKY NPefoCTaBeHN MHCTPYKLMN
nnpegynpexaeHna, PUCKoBeTe OT XMNMOKCNYHW HapaHABAHWA,
M3rapAHNA Ha KOXaTa, U3rapAHnA Ha ANXaTeNnHUTE MbTULLa,
HapaHABaHWA Ha AnXaTeNH1Te NbTULLa, HapaHABaHNA

Ha 6enuTe apoboBe, HapaHABaHYA BCIEACTBYE

Ha enekTpuyeckn yaap, HapaHAaBaHNA Ha ONOPHO-ABUraTesiHnA
anapart 1 XMnoTepmm1a ocTaear. Tesn puckose MoraT Aa AoseaTt
10 CEPNO3HUN HapaHABaHNA NN CMbPT.

HE 13non3galite NOBTOPHO TO31 NpopyKT. MoBTopHaTta ynotpeba
MoXe fia floBefe [0 NpefjaBaHe Ha HOEKLIMO3HN BelLecTsa,
npeKbCcBaHe Ha TepanyiAaTa, CEPUO3HO YBPEMXAaHE NN CMbPT.
M3non3BaHeTo Ha AUXaTenHn Bepuru, Kamepw,
NPUYHALEXHOCT UV KOMBVHALMY, KOWUTO He ca 0RobpeHN
or Fisher & Paykel Healthcare, moxe na nosene fo nowo
¢yHKL[I/IOHVIpaHe Ha cncTemata 3a OBlaKHABaHe, NoBpeaa Ha
BEHTMNATOpa U HapaHABaHe Ha I'IaLlI/leHTa/I'IOTpe6VITeI1FI.

lMpe3 LAnoTo Bpeme naLyeHTsT TpAGBa Aa 6bae HabnioaasBaH
0 MOAXOAALL HauMH (Hanp. HabMlofeHVie Ha caTypaLmATa Ha
Kncnopopa). AKO NaLMeHTHT He ce HabnioAasa (Hanp. B cyyait
Ha NpeKbCBaHe Ha ra3oBuA NOTOK), MOXe Aa Ce CTUTHE 0
CEPUO3HO YBPEXAaHe Nn CMbpT.

HE nokocBaliTe HarpesatenHara rnaova uiam ocHoBaTa Ha
Kamepara. Temnepatyparta Ha NOBbPXHOCTUTE MOXe fia
Hagsmwaga 85°C. AKO He Cra3BaTe TOBa, MOXe Aa Ce CTUrHe
10 KOXKHO U3rapsHe.

HecnasBsaHeTo Ha KoeTo 1 fja e OT cnefHNTe
npepynpexaeHna Moxe Aa noenuse paborara Ha

wim ga pomeTtupa 6 HOCTTa
(BK Aanpi cey
HapaHsBaHe):

Korato nocraeste oBnaxHutens 6n13o A0 NauveHTa, ce yBepeTe,
Ye OBJTAXKHUTENAT BUHArn € no3nyMoHNpaH no-HUCKO OT NaumeHTa.

HE n3nonsgaiite cnep 7-4HEBHWA MaKCManeH Nepuog Ha
ynotpeba.

HE nokpwmBaiiTe Bepurata c MaTepuanyi, Kato ofieana, Kbpnu
VAN YapLuapu.

HE pasrarairte u HE nsuexpaiite TpbouTe.

HE nHakucsaiite, HE nsmmBaiite, HE ctepunusmparite To3n
npoayKT. V36ArsaiiTe KOHTaKT C XMMWKanu, NouncTaalyy
npenaparty vnn aesvnHeKTaHTV 3a pbLe.

HE n3znonsgaiite kamepara, ako H/BOTO Ha BofjaTa NpeBsuLIn
NIHUATa 33 MAaKCUMaJTHO HUBO Ha BogjaTa.

HE u3nonseaiite kamepara, ako YrbTHEHVATa He Ca Lieniv npu
nonyyaBaHe Vnv ako e buna n3nyckaxa.

HE paboTeTe c Kamepata npu bron Hag 10°.

HE npobuBaite n3TouHMKa Ha Bofa, Npeau fa 6baat
npemMaxHaT BCUMKV CUHM Kanaykiy. AKO OCHOBHUAT MOMIaBbK
NPeTbPNY HEN3MPaBHOCT, MOXeE Aia HACTBMN MINCKaHe BbB
Bepurara, ako ¢ kKameparta ce paboTu npu Hag 80 L/min.
Mpepu ynotpeba ornepaiite ArixatenHUTe KOMMIEKTU 3a
nospepa (Hanp. nperbHata Tpbba, HaryKaH KOHEKTOp) 1 ako
1IMa TaKaBa, ['1 3ameHeTe.

BOAHUAT N3TOUHVIK TPAGBA fia € Hali-Manko Ha 50 cm No-BUCOKO
OT KameparTa.

HE u3non3gaiite grxaTtenHm Bepurv C Harpsasalla »wmia 6e3
ra3oB MOTOK. AKO ra30BUAT MOTOK NPeKbCHe, N3KItoueTe
OBNAXKHUTENA.

YBepeTe ce, e KbM KamepaTa iMa CBbp3aH U3TOUHK Ha Bofa
1 Ye B KamepaTa iMa BoAa.

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

Korato ce 13nonseat HebynmsnpaHu nekapcTea, TpAbsa Aa ce
HabofjaBa CbMPOTUBIEHNETO KbM MOTOKa U la Ce 3aMeHN
UATHLPBT Cropey CTaHAapTHUTE GONHUYHY NpoLieayPU.
CmeHsAlTe pUNTbpa Ha BCekun 24 Yaca Unu no-paHo, ako
HaCTbNM BIAVIMO BIOLIABAHE Ha CbCTOAHUETO My/0bpasyBaHe
Ha yTaliKa, CneBalikv CTaHAapPTHUTE GONHNYHM NpoLeAypy.
OcurypeTe noaxopsALla BeHTUNALMA WAV anapmuTe 3a
M3TOYHMKa Ha NOTOKa TPAGBA fja Ca HACTPOEHY Npean
rofaBaHe Ha KOMJeKTa 3a 06auLLIBaHe Ha NauueHTa.
M36Arsarite NPOABMKUTENEH KOHTAKT Ha HarpeTrTe Tpbom

C KOXKaTa Ha naLeHTa.

M3BbpLueTe TECT 3a HaNAraHETO U 3a yTeUKM Ha AuxaTesiHata
cucTema 1 NpoBepeTe 3a 3anyLBaHuA, TPEeA Aa CBbPXKETe KbM
nauueHTa.

W3nonsBaiite ctepunHa Boaa (USP) 3a mHxanaumsa unm
eKBUBaNeHT 3a oBnaxkHaBaHe. HE nobaesiiTe fpyryi BelecTsa
KbM BOfaTa.

MocToAHHO HabntofaBaliTe N N3TOYBaliTe HaTPyrnaHaTa
KOHfeH3aLs BbB BepuraTa.

Mpepu ynoTpeba nposepeTe flanu BCUYKM BPB3KM Ca 3aTerHaTu.
MpoBepeTe fanu HarpsBallaTa *u1Lja € PaBHOMEPHO
pasnpepeneHa no Bepurata 1 Jani He € HaBWTa, I OrbHaTa.
MpemaxHeTe BCUUKM ONAKOBKM Npeaw ynotpeba.
Bb3moXKHMTe HexenaHu peakumn Ha npunaraHna PEEP morat
[la BKJIIOYBAT 3a[jbpkaHe Ha TeYHOCTY, MHEBMOTOPAKC, HamarneH
cbpheyeH AebUT 1 pa3fyBaHe Ha CToMaxa.

BuHaru HabntofaBalite HanAraHeTo B AUXaTeNHNTE MBTULLA,
Korato npunarate PEEP.

BuHaru HabniofaBaiiTe CbCTOAHUETO Ha NaLeHTa, KoraTo
poctanTe PEEP.

He ce onuTsaiite fja pasrnobsasare KnanaHa, Tbil KaTo ToBa
MOXe f1a NoBpean KOMMOHEHTHTe.

3ABEJIEXXKN

3a ynotpeba noa Haa3opa Ha 06yyeH MefVLMHCKI NepcoHal.
V3xBbpneTe npofyKTa cnopes CbOTBETHWA MPOTOKOS HA
6onHuLaTa. MoTpebutensT Moxe fa 6bae N3M0XKeH Ha TEUHOCTU
OT AnxXaTeNHnTe MbTMLLa MO BPEME Ha U3XBbPAHE.
OTI'OBOpHaTa OpraHM3auua e NoAOTYETHA 3a CbBMECTUMOCTTa

Ha OBNIaXXHUTENA N BCUYKM YaCTN U akCcecoapu, U3non3BaHn 3a
CBbp3BaHe KbM NaLieHTa v Apyro obopyasaHe npeau yrnotpeba.
M3BecTue po notpebutens: Ako npu ynotpebata Ha ToBa Usfienve
€ Bb3HNKHa/l Cepno3eH NHLUMAEHT, MoNA, VIHd)OpMVIpaI?ITe MeCTHUA
npepcTaBuTen Ha Fisher & Paykel Healthcare v komneteHTHYA
opraH BbB BalllaTa CTpaHa.



Cesky (5

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.

Dalsi bezpecnostni informace, klinicka tvrzeni a pokyny

k sestaveni a pouziti naleznete v navodu k pouziti
zvih¢ovace dychacich plynt MR850.

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

PRIPOJKY ROZHRANI

Kuzelové konektory
ISO 5356-1

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

Bez pfislusenstvi

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

MAXIMALNi PROVOZNI TLAK 8kPa

DELKA DYCHACI TRUBICE Vdechova: 1,6 m

erflM{\LNl’ 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 OKOLNIiHO PROSTREDI
20°CAZ26°C

Resim zvihéovate INVAZIVNI NEINVAZIVNI
REZIM REZIM

Zvlh¢ovaci vystup >33 mg/L >12 mg/L

Rychlost priitoku 10-60 L/min 5-120 L/min

TYPICKY VYKON PRI OKOLNI TEPLOTE 23 °C

Rezim 2vihGovade INVAZIVNi | NEINVAZIVNi
REZIM REZIM
Zvlh¢ovaci vystup >33 mg/L >12 mg/L
Rychlost priitoku 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 3um
NaCl 98,04 %
DEFINICE SYMBOLU
Nespravna
hladina vody, Rx only Pouze na predpis

vymeénte komoru

Spravna hladina c E 0123 Shoda s evropskymi

v

vody v komore predpisy
Datum a kod zemé
Prectéte si navod vyroby

k obsluze NZ: Novy Zéland
YYYY-MM-DD | MX: Mexiko

Na jedno pouziti M Vyrobce

Cislo $arze Datum spotieby

YYYY-MM-DD

Maximalni doba

Referenéni ¢islo pouziti 7 dnd

Zdravotnicky ,Tﬁg 'Sﬁgg'ﬁg&'ﬁy
prostredek a skladovani
Autorizovany
Dovozce [ec|rep| | zastupce pro
Evropskou unii
o Upozornéni /
Distributor & viz ndvod k pouziti

Zplnomocnény

zastupce pro

Svycarsko

Odpovédna osoba
pro Spojené
kralovstvi

iae®EE e o8

VAROVANI, UPOZORNENi A POZNAMKY

VAROVANI
| pfi dodrzeni vSech uvedenych pokyn( a varovani existuje
riziko poskozeni v dUsledku hypoxie, popéleni kiize,
popaleni dychacich cest, poranéni dychacich cest, poranéni
plic, poranéni elektrickym proudem, poranéni pohybového
apardtu a podchlazeni.
NEPOUZIVEJTE tento produkt opakované. Opakované
pouziti mze vést k pfenosu infekénich latek, preruseni lé¢by,
vaznému ublizeni nebo umrti.
Pouziti dychacich okruht, komor, pfislusenstvi nebo
kombinaci, které nejsou schvéleny spolecnosti Fisher & Paykel
Healthcare, mGZe 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 zakladny komory. Teplota
povrchl mize presahnout 85 °C. Nerespektovani mize mit za
nasledek popaleni kiize.
NedodrzZeni nasledujicich varovani miiZe narusit vykon
zafizeni nebo ohrozit bezpeénost (a potencialné zplisobit
vaznou tjmu):
Budete-li v blizkosti pacienta instalovat zvlh¢ova¢, musi byt
vzdy nize nez pacient.
NEPOUZIVEJTE déle, neZ je maximalni stanovend doba
7 dni.
NEPRIKRYVEJTE okruh materialy, jako jsou deky, rué¢niky
nebo prostéradla.
NENATAHUJTE hadi¢ku a nevymackavejte z ni tekutinu.
Vyrobek se NESMI ponofovat, myt ani sterilizovat. Zamezte
kontaktu s chemikaliemi, Cisticimi prostredky nebo
dezinfekénimi prostfedky na ruce.
Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud hladina vody stoupne nad
rysku maximalné povolené hladiny vody.
Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud pfi prevzeti nebyla tésnéni
nedotcena nebo pokud vam komora upadla.
Komora se NESMI pouzivat pod thlem sklonu vétsim nez 10°.
PRED NAPICHNUTIM zdroje vody odstrarite modré krytky.
Pokud selze primarni plovék a komora pracuje s priitokem
vyssim nez 80 I/min, mGze voda vniknout do okruhu.

Pred pouzitim vizudiné zkontrolujte dychaci soupravy,
zda nejsou poskozené (napf. stlacend hadice nebo praskly
konektor), a v pripadé poskozeni je vyménte.
Zdroj vody musi byt nejméné o 50 cm vy3Se nez komora.
NEPOUZIVEJTE dychaci okruhy s vyhfivacim dratem bez
proudéni plynu. Pokud je tok plynu prerusen, vypnéte
zvlhéovac.

Ujistéte se, Ze je komora pfipojend ke zdroji vody a ze se v ni
nachdzi voda.

Komoru NEPLNTE vodou s teplotou vy$si nez 37 °C.

PFi pouziti nebulizovanych lékt by méla byt sledovéna
odolnost proti pritoku a filtr by mél byt vyménén podle
standardniho nemocni¢niho postupu.
Vymeénte filtr kazdych 24 hodin, nebo drive, pokud dojde

ke zna¢nému zhor3eni/nahromadéni, podle standardniho
nemocni¢niho postupu.

Pred pripojenim dychaciho pfistroje k pacientovi se ujistéte,
Ze jsou nastaveny vhodné poplachy ventildtoru nebo zdroje
pratoku.
Zabrante dlouhodobému kontaktu vyhfivanych hadic
s pokozkou pacienta.

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

Ke zvlhéovani a inhalaci pouzivejte sterilni vodu dle Cs.
|ékopisu hebo 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 vyhrivaci drat rovhomérné rozlozen po
obvodu a neni svazany nebo zauzleny.

Pred pouzitim odstrante vSechny ¢asti obalu.

Mezi mozné vedlejsi priznaky pouziti ventilu PEEP m(ize patfit
retence, pneumotorax, snizeny srde¢ni vykon a roztazeni
zaludku.

Pri pouziti ventilu PEEP vzdy sledujte tlak v dychacich cestéch.
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 mdze byt uzivatel vystaven
pusobeni tekutin z dychacich cest.

Odpovédna organizace odpovida za kompatibilitu zvihcovace
vzduchu a viech ¢asti a prislusenstvi pouzitych k pfipojeni
k pacientovi a k dalsim zafizenim pred pouzitim.
Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto
prostredku doslo k vazné nehodé, informujte zastupce
spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné organy
ve vasi zemi.

Dansk

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 brugsanvisningen til MR850 respiratorisk befugter

for yderligere sikkerhedsoplysninger, kliniske pastande

og instruktioner til opsaetning og brug.

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

INTERFACEFORBINDELSER ISO 5356-1 koniske
konnektorer

KOMPLIANS VED 60 CMH,0
uden tilbehar 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 LANGDE 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

Befugtertilstand 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

Befustertilstand INVASIV NON-INVASIV
9 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
Gennemsnitlig partikelstorrelse 3um
NacCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARING
Ukorrekt
vandstand, Rx only Receptpligtig
udskift kammer
Korrekt )
Europaeisk over-
E ;/Eggsntqaer;d C€o0123 ensstemmelse

Fremstillingsdato
og -land, CC

NZ: New Zealand
YYYY-MM-DD | MX: Mexico

Se zbetjeningsvej-
ledningen

Til engangsbrug Producent

il

Lotnummer Anvendes inden
YYYY-MM-DD
Ref - .
mzrerencenum Hgjst 7 dages brug
Temperaturgraenser
Medicinsk udstyr /ﬂ/ ved transport og
opbevaring
Autoriseret
@ Importaer repraesentant i Den
Europaeiske Union
< - Forsigtig/se
%’ﬂ Distributer & brugsanvisningen
. Autoriseret
Ansvarlig person
for Storbritannien E irespéLa\isee}?tant

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG

BEM/RKNINGER
/I\ ADVARSLER

Der er resterende risici forbundet med anvendelsen af dette
produkt, selv hvis det anvendes efter hensigten. Selv nar alle
instruktioner og advarsler falges, er risikoen for hypoxiske
skader, hudforbraendinger, luftvejsforbraendinger, skade
pa luftveje, lungeskader, skader efter elektrisk stad,
muskuloskeletale skader og hypotermi stadig til stede.
Disse risici kan medfgare alvorlig personskade eller ded.
Dette produkt ma IKKE genbruges. Genbrug kan medfgre
overfgrsel af smitstoffer, afbrydelse af behandling, alvorlig
tilskadekomst eller dgdsfald.

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

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

Varmepladen eller kammerbunden MA IKKE berares.
Overfladens temperatur kan overskride 85 °C. Manglende
overholdelse kan medfgre 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, renggringsmidler 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, for de bl haetter er fiernet.

Hvis den primaere flyder svigter, kan der sprgijte 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 veere 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.

BEMZARKNINGER

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

EN\nvika

NMAPAKONOYOHZH MIEZHXZ BAABIAAZ PEEP

0-15 CMH,0, BAABIAAX EKTONQXZHZ NIEZHZ

20 CMH,0

To kit Beppavdpevng PEEP/CPAP RT301 g Fisher & Paykel
Healthcare mpoopiletat yia xprion yia evi\ikeg acbeveic (>30 kg)
€ QVOTTVEUOTIKN) QVETTAPKELD TIOU AVaTTVEOUV AUBOPUNTA, OL OTTOIOL
eivat katdMn)ot yia pn emepartikr) Bepaneia umootPIgng BeTIkng
THEONG OE VOGOKOMEIOKO 1 KAVIKO TIEQIBEANOV LOVO.

ANTENAEIZEIX

Mn xpnolpomoleite Og AoBEVE(G pe UTIGTAOT, SEUTEPOYEVH OE
umooykaipia. Eav mapouciaotovv CUNMTWHATA QUTWY TwV
KATaoTAoEWY, SIaKOYTE Tn Beparmeia apéowd.

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX

JupBATO HE PN EMEPBATIKA CUOTHUATA Uypavong oelpdg MR850 g
Fisher & Paykel Healthcare.

Avarpé€te oTic 0dnyieg XprioNG TOU AVATVEUCTIKOU Uypavtripa
MR850 yia TpOoBeTeG TANPOPOPIES AOPANEINS, KMVIKEG ASIWTELG
Kat 08nyieg eykataoTtaong Kat Xpriong.

Extog eqv ava%épsml SLaQopPETIKA, ot pubuoi porig ekppalovtat
o€ ouVONKeC BTPS (Kopeoévog aépac pe USPATUOUG O
BeppoKpPacia oWHATOG Kal TTieon TEPIBANNOVTOC).

ZYNAEZEIZ AIAXYNAEXHZ

Kwvikoi ouvdeapol
1SO 5356-1

ENAOTIKOTHTA XTA 60 CMH,0

XWPI¢ MapeAKOpEVa 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(oupmepapBavopévng apefatdtntag pétpnong 0,02 mL/cmH,0)

ANTIZTAZH ZTH POH XTA 30 L/min

Xwpig mapeAkopeva

ElomveuoTtikd okéNog 0,74 + 0,06 cmH,0

(oupmep\apBavopévng apefaidtntag pétpnong 0,03 cmH,0)
METIZTH NIEZH AEITOYPTIAZ 8kPa

MHKOZX ANATMNNEYZTIKOY ZQAHNA  Ewonvorg: 1,6 m

EAAXIZTH EZQTEPIKH AIAMETPOE 20 mm
IOAHNA

AIAPPOH AEPIOY ZTA 60 cmH,0 <40 mL/min
ONOMAZTIKH MIEZH EKTONQIHE 20 cmH,0
EYPOZX MIEZHE AEITOYPTIAZ 5-15cmH,0

ZYNOAIKH AMOAOXH ZE OEPMOKPAZIA
MEPIBAAAONTOZ 20 °C EQZ 26 °C

EMEMBATIKOZ | MH ENMEMBATIKOZ

Tpomog Aertoupyiag

uypavtipa TPOMOZ TPOMOZ
AEITOYPTIAX AEITOYPIIAX

‘E€oSog vypavong >33 mg/L >12 mag/L

PuBudg porg 10-60 L/min 5-120L/min

TYNIKH AMOAOXH ZE ©EPMOKPAZIA
MEPIBAAAONTOX 23 °C

EMEMBATIKOZ | MH ENMEMBATIKOZ

Tpdmog Aettoupyiag
vypaVTAPa TPOMOZ TPOMOZ
AEITOYPTIAZ AEITOYPIIAZ
‘E€0d0g bypavong >33 ma/L >12mg/L
PuBuodG porig 5-60L/min 5-120L/min
AMOTEAEZMATIKOTHTA OIATPAPIZMATOZX
‘EvavTi v >99,99%
‘EvavTi opyavicpwv DX174 Baktnplopdyog
‘Evavti Baktnpiwv >99,999%
‘EvavTi opyavicpwv Bacillus subtillis
Méoo péye6og owpatidinv 3um
Nacl 98,04%
OPIZMOI X YMBOAQN
NavBaopévn
0TaBpn vepou, . .
QVTIKATAOTAOTE TOV Rx Only Movo pe ouvtayh
6dhapo MR290
E Zwor ordeg n}\ C€0123 Evpwraikn
\K/Ts%uggtov aAapo GUHHOPOWON
Hpspounvia Ko
E:E] JupBouleurteite Tig @ é(gpq karaokeune
odnyiec Aertoupyiag NZ: Néa Znhavsi
Y : nhavdia
YYMMED T i Me€ikd
@ Miag xpriong M KataokeuaoTtrig
Ap1Bpog mapridag Huepopnvia Anéng
YYYY-MM-DD
. . Méyiotn Sidpkeia
7 ) ?
REF| | Aptbudg avagopdg XPAONG 7 NHEPGV
Opla
latpotexvoloyikod Beppokpaciag
ufeleltelv} UETaPOPAG Kal
anmoBrKeuong
E€ouaiodotnuévog
. QAVTITPOOWTTIOC YIa
% Eicaywygag TNV Evpwnaikn
‘Evwon

_ Mpoooxn/
&’HG Alavopéag & JupPouleuteite
B g oBnyiec xprong

TIPOOWTO YIa TO

Ymevbuvo E€ouciodotnuévog

[ cH [reP] | avtumpoowmog yia

v ENBetia

Hvwpévo Bacilelo

MPOEIAONOIHZEIX, ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ KAI

THMEIQZEIX
/A\ nPOEIAONOIHSEIE

YIapyouv UTTOAEITOpEVOL KivVEUVOL TTOU GuVEEoVTal PE TN
XPron autoU Tou TIPOIBVTOG, AKOMA Kal EQV XPNGCIUOTTOLETaL
onwg mpoPAémeTat. AKOAOUBWVTAG ONEG TIG TTAPEXOUEVES
0dnYieg Kl TIPOEISOTIOITELG, TTAPAPEVOULV Ol KivOUVOL UTTOEIKNAG
BAABNG, SEPUATIKWVY EYKAUUAETWY, EYKAUHAETWY TOL 0EQAywyoU,
TPAUHATIOHOU TOU AEPAYWYOU, TPAUHATICHOU TWV TTVEUHOVWY,
TPAUHATIONOU armd NAEKTPOTIANEID, HUOOKENETIKOU TPOAUHATIOHOU
Kat umoBeppiag. Autoi ol Kivéuvol umopei va odnyricouv og
gofapd TpaupaTiops 1 Bavaro.
MHN emavaypnolHoTOoLETE AUTO TO TIPOIOV.
H emavaypnoipomnoinon Hmopei va £Xel we AmoTENESHA T
HETAS00T HOAUGHATIKWY OUCIWY, T S10KoTT TG Bepareiag,
oofapr BAGBN i Bdvaro.
H xprion avamveuoTIKWV KUKAWHATWY, BoNdpwv, TOPENKOPEVWY
1 cuvSuaopwy mou Sev éxouv eyKpiBei amd tnv Fisher & Paykel
Healthcare pmopei va €xel wg amotéNeopa Kakr anodoon Tou
OUOTAHATOG UyPAVONG, SUCAEITOUPYIA TOU AVATIVEUOTHPA KAl
BAGBN oTov acBevr/xprioTn.
Mpémel va xpnotpomoleital KATAAMnAn mapakoAouBnon
ToU a0BevOU( (TT.X. KOPETUOG 0EUYOVOU) KABE OTIyun.
H pn mapakohoUBnon Tou acBevoug (rm.x. o€ mepimtwon SIaKOTG
NG PONG aepiov) pumopei va mpokaAéael ooBapr) BAARN ry Bavaro.
MHN ayyilete tn Beppavtikr mAdka 1y tn Baon tou Bahdpou.
H Beppokpacia twv emeaveiwy propei va urepPaivet toug 85 °C. H
HN CUPHOP@WON UITOPE( va 08Ny OEL 08 SEPHATIKO £yKAUHAL.
H pn ouppéppwon pe Srmote ané tic akéAoubeg

) | iva e (AOEL APVNTIKA TV

8oon tng ncnva B TV acQAA
(oupnepidapBavopévng SuvnTikd Tg mPOKANGNngG coBaprg
BAGBnC):

‘Otav TonoBeteite évav uypavtrpa Sima o€ évav aobevry,
SiacpalioTe 4Tt 0 LypaAVTHPAG Eival TTAVTOTE TOMOBETNUEVOG
OE XapNAOTEPO EMineSo amod Tov acbevr).

MH xpnotpomoleite mépav TG HEYIOTNG SIAPKELAS XProNG

7 NUEPWV.

MHN KaAUTTTETE TO KUKAWHA PE UNIKG OTTWG KOUBEPTEG, TIETOETES
1) KA\lVOoOKemdopata.

MHN TeVTWVETE Kalt Pn CUPMIECETE TN CWARVWO.

MHN epPanTiCete, MAEVETE 1} AMTOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV.
ATIOQEVYETE TNV EMAPH HE XNHIKES OUOIEC, KABapIoTIKOUG
TIOPAYOVTEG I AMTOAUHAVTIKA XEQIWV.

MH xpnotporoteite Tov BGAapo av n oTtabpn Tou vepoL auénOei
Tavw amd Tn ypappr HEYIOTNG OTABUNG vePOU.

MH xpnotpomoteite Tov BdAapio eav ot oppayioelg Sev ival
GOIKTEC KATA TNV TTApaAaBr) 1 Qv £Xel TTECEL

MH B¢tete Tov Bahapo og Aerroupyia uTtd ywvia peyaluTtepn

an6 10°.

MHN Ttpumndte TNV yr} vepoL mpoTou apaipeBolv Ta Umie
mwpata. Eav 1o KUPLo PAOTEP ACTOXNOEL, UMOPE( VA TAPOUCIAoTEL
£KTIVAEN UYPOU OTO KUKAWHA, EQV 0 BANAPOG AEITOUPYEL HE pory
uPnASTEPN amé 80 L/min.

EANéyETe OTTTIKA T AVATTVEUOTIKA OET yia {NIIEG (TT.X. CUMTTIEOUEVOG
OGWAVAG 1] PAYIOHEVOC CUVOEGHOC) TIPIV Ao TN XEron Kalt
QVTIKATAOTHOTE TO TTPOIOV AV UTTAPXOLV {NUIEG.

H rnyn vepou mpénet va Bpioketat TouAdyiotov 50 cm YnAdtepa
ano tov 6dAapio.

MH XpnolHOTOIEITE QVATTVEUOTIKA KUKAWHATA PE OEPHAVTIKO
ouppa xwpic por) agpiou. Eav n pon agpiou Stakorei,
QTTEVEQYOTIOINOTE TOV LYPAVTHPA.

BePaiwBeite 611 n mapoyr) vepou ival ouvdedepévn otov Balapo
Kall OTL UTTAPXEL VEPO OTO ECWTEPIKO Tou Baldpiou.

MH yepilete Tov Balapio pe vepd mou €xel Beppokpacia
uPnAotepn amo 37 °C.

‘Otav xpnotyomolouvTal ApHAKa O HOP@PH EKVEPWHATOG,

n avtiotaon otn por) mpémel va mapakohouBeital kai 1o GiNtpo
va avtikadioTartat, CUHPWVa Pe TNV kabiepwpévn Sladikaoia Tou
VOOOKOUEIOU.

ANGALETE TO QIATPO KAOE 24 WPEG 1) VA LIKPOTEPO XPOVIKO
S180TNHa, E4V EPPAVIOTE] CNUAVTIKY PBOPA/CUCOWPELOT,
CUHPWVA HE TNV TUTTIKY SIASIKATIA TOU VOGOKOUEIOU.
Alao@aNoTE OTL £K0uV PUOUIOTEL Ot KATANANAOL CuVayEppOL
QVATIVELOTHPA 1 TINYAG PONG TIPIV CUVSECETE TO QVATIVEUOTIKO
oeT oToV aoBev.

ATIOQEVYETE TNV TAPATETAPEVN EMTAPT TWV BEPHUAVOUEVWV
OwAVWV P To S€ppa Tou aobevouc.

AlevepynoTe évav éAeyxo mieong Kat S1apporig 0TO avVaTVEUOTIKO
oUOoTNHA Kat ENEYETE yia ep@PAtel TTpv T oUVSEoN Tou
OUOTAMATOC O ACOEVI.

[a e1l0TvOr), XENOIHOTIOIETE AMOOTEIPWHEVO VEPO Katd USP

1 10o8uvapo yia vypavon. MHN mpooBEtete AAeG ouaieg 0To VEPO.
MapakohoUBE(Te TAKTIKA KAl AmOCTPAYYI(ETE TO CUMITUKVWHA TIOU
OUCOWPEVETAL OTO KUKAWHA.

ENéyETe 0TI OAEG 01 OLVOEDELS Eival a0@aAEiC TPty amd T xpron.
EAéy&te 611 T0 0Uppa BeppavTrpa gival opoldpopea
KOTAVEPNMEVO KATA KOG TOU KUKAWHATOG Kall Sev £Xel SIMAWOEL
1 oTPePAWOEL

AQaipEoTe MANPWE TN CUOKELAGIA TIPWV TN XPRoN.

O1mOavég avemBUUNTEG eVEPYELEG TNG XopnyoUpevng PEEP
Uropei va epINapBAVOLV KATAaKPATNon LyPOU, TIVELHOBWPAKA,
HEWPEVN KAPSIOKT TTapOoxH Kal YaoTpikn Sataon.

Mavtote va mapakoAouBeite TN mieon agpaywyou Katd tn
xopriynon PEEP.

Mavtote va mapakolouBeite TV katdotaon Tou acBevoug Katd
v mapoxr| PEEP.

Mnv emiyglpeite va amoouvappoloyioete T BaABida, kabwg
autd Ba mpokaléoel {nuid ota e€aptripata.

THMEIQZEIZ

Ma xprion und v emipAeyn ekmadeupévou 1aTPIKoU
TIPOCWTTIKOU.

ATIOPPITE TO MPOIOV CUMPWVA HE TO KATAANNAO TIPWTOKOAO
TOU VOoOKOUEIOU. O XPrOTNG UMOPE( va eKTEDET OE UYPA TNG
QVATIVEUOTIKIG 080U KaTtd Tn SIAPKELD TG amopping.

O umevBuVOG OPYaVIoHOG PEPEL TV EUBUVN yia TN oupBaToTTa
TOU LYPAVTHPA KAl OAWV TWV £§APTNHATWY KAl TTAPENKOUEVWV
TIOU XPNOIMOTTOIOVVTAL YA TN OUVSEGHN TOu aoBevoUg Kat AU
£€OMNIOHOU TPV TN XPrON.

Snueiwon mPog Tov XProTN: Z& MEPIMTWON TTou CUMPEL Kamolo
00BapO MEPICTATIKO KATA TN XPI 0N AUTHG TNG CUCKEVNG,
EVNHUEPWOTE TOV TOTIKO avTimpoowro Tng Fisher & Paykel
Healthcare kat v appddia apyr ot xwpa oag.



Eesti keel

0-15 CMH,0 PEEP-KLAPP, 20 CMH,0 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.

\!ASTUNAIDUSTUSE

D

Arge kasutage hipovoleemiast tingitud hipotensiooniga
patsientidel. Kui ilmnevad nende seisundite stimptomid,
katkestage ravi viivitamatult.

TEHNILISED ANDM

ED

Uhildub ettevétte Fisher & Paykel Healthcare MR850-seeria
mitteinvasiivsete niisutusststeemidega.
Uut ohutusteavet, Kliinilisi vaiteid ning seadistamise

ja kasutamise juhiseid leiate toote MR850 Respiratory Humidifier

kasutusjuhendist.

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

LIIDESE UHENDUSED

ELASTNE DEFORMEERITAVUS

60 CMH,0 JUURES
Tarvikuteta

Tarvikuteta
Sissehingamisharu

ISO 5356-1 koonilised
liitmikud

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

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

0,74 0,06 cmH,0

(sh 0,03 cmH,0 modtemaaramatus)

MAKSIMAALNE TOOROHK

HINGAMISVOOLIKU P

IKKUS

VOOLIKU MINIMAALNE

SISELABIMOOT

GAASILEKE 60 cmH,0 JUURES

NIMIVABASTUSROHK
TOOROHU VAHEMIK

8 kPa
Inspiratoorne: 1,6 m
20 mm

<40 mL/min
20 ¢cmH,0

5-15 cmH,0O

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA MARKUSED

ULDINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL 20 °C

KUNI 26 °C
Niisutireziim INVASIIVNE MITTEINVASIIVNE
REZIIM REZIIM
Niisutusvéimsus >33 mg/L >12 mg/L
Voolukiirus 10-60 L/min 5-120 L/min
TAVALINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL 23 °C
Niisutireziim INVASIIVNE MITTEINVASIIVNE
REZIIM REZIIM
Niisutusvéimsus >33 mg/L >12 mg/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 only Ainult retsepti alusel
kamber valja
E E;%eb\;ie;etase CE€0123 Euroopa vastavus
Tootmiskuupdev
[:E] Lugege @I ja-riik
kasutusjuhendit NZ: Uus-Meremaa
YYYY-MM-DD | MX: Mehhiko
@ Uhekorrakasutus M Tootja
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Maksimaalne
kasutusaeg 7 pdeva

Temperatuuripiiran-
Meditsiiniseade /ﬂ/ gud transportimisel
ja hoiustamisel
" Volitatud esindaja
@ Importija Euroopa Liidus
< I Ettevaatust! / lugege
Fm‘g Edasimidja & kasutusjuhendit
UK vastutavisik | [ cH [Rep] \S/\(/)éllttasfgd esindaja

HOIATUSED
Selle toote kasutamisega kaasnevad jaakriskid, isegi
kui seda kasutatakse ettenahtud viisil. Jargides koiki
antud juhiseid ja hoiatusi, sailib htipoksiliste vigastuste,
nahapdletuste, hingamisteede pdletuste, hingamisteede
vigastuste, kopsuvigastuste, elektrilodgivigastuse, luu-
lihaskonna vigastuste ja hiipotermia oht. Need ohud
voivad pohjustada tosiseid vigastusi voi surma.
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 véib vahendada niisutusstisteemi
joudlust, pohjustada ventilaatori talitlushaire ja vigastada
patsienti/kasutajat.
Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jélgima
(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 vdhendada 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 kattesaamisel
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 v&i méranenud liitmiku)
suhtes ja kahjustuste korral vahetage vdlja.

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

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

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

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

Véltige soojendatud voolikute pikaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga.

Enne patsiendiga Ghendamist tehke hingamisstisteemi

rohu- 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 ttihjendage 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 meditsiinitdttaja 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
Ghildumises, mida kasutatakse patsiendi ja teiste seadmete
ihendamiseks.

Teade kasutajale. Kui selle seadme kasutamisel

on toimunud tdsine ohujuhtum, siis teavitage sellest

oma kohalikku Fisher & Paykel Healthcare’i esindajat

ja oma riigi padevat asutust.

Suomi @

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.

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

ja kayttoohjeista.

Ellei muuta ole mainittu, virtausarvot iimoitetaan BTPS:nd
(kehon lampétila, paine, saturaatio).

LAITELITANNAT

KOMPLIANSSI PAINEESSA 60 CMH,0

ilman lisdvarusteita

1SO 5356-1
-kartioliittimet

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

(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,02 mL/cmH,0)
VIRTAUSVASTUS NOPEUDELLA 30 L/min

IIman lisdvarusteita
Sisaanhengitysliitin

0,74 + 0,06 cmH,0

(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,03 cmH,0)

SUURIN KAYTTOPAINE
HENGITYSLETKUN PITUUS
LETKUN PIENIN SISAHALKAI

SIJA

KAASUN VUOTO 60 cmH,0:SSA

NIMELLINEN PAASTOPAINE
KAYTTOPAINEALUE

8 kPa
Sisdanhengitys: 1,6 m
20 mm

<40 mL/min

20 cmH,0

5-15 cmH,0

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

LAMPOTILASSA 20-26 °C

TYYPILLINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON

Kostuttimen tila 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
Kostuttimen tila 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 ®X174-bakteriofagi
Bakteerit >99,999 %
Eliot Bacillus subtillis
Keskimaardinen hiukkaskoko 3um
NacCl 98,04 %
SYMBOLIEN SELITYKSET
Vaara veden taso, Vain reseptilla
/ vaihda sailié Rx only myytava
L Eurooppalainen
Vesi oikealla )
E tasolla sailiéssa C€0123 \ég;ﬂrﬁsustenmu—
Valmistuspaiva
[ji] Katso ja -maa CC
kayttéohjeet NZ: Uusi-Seelanti
YYYY-MM-DD | MX: Meksiko
® Kertakayttoéinen “ Valmistaja
- Viimeinen
LOT| | Eranumero Kyttopaivamaara
YYYY-MM-DD
Tuotenumero Kaytto enintaan

7 paivaa

Laakinnallinen

Kuljetuksen
ja sailytyksen

kuningaskun-
nassa

laite Jf lampbtilarajoitukset
Valtuutettu
@ Maahantuoja edustaja Euroopan
unionin alueella
< - Huomio / Katso
g | 2kelie & Kayttoohjeet
Vastuuhenkild
Yhdistyneessa Valtuutettu

edustaja Sveitsissa

VAROITUKSET
Taman tuotteen kayttoon liittyy jaannosriskeja, vaikka
sita kaytettaisiin tarkoitetulla tavalla. Vaikka kaikkia
annettuja ohjeita ja varoituksia noudatettaisiin,
hypoksisen vamman, ihon palovamman, hengitysteiden
palovamman, hengitysteiden vamman, keuhkovamman,
sahkoiskun aiheuttaman vamman, lihaksien ja luuston
vamman ja hypotermian riskit sailyvat. Nama riskit
voivat johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan.
Tata tuotetta El SAA kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto voi
johtaa tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.
Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren hyvéksymien
hengitysletkustojen, sailididen, lisdvarusteiden tai naiden
yhdistelmien kaytto voi johtaa heikkoon kostutusjérjestelman
suorituskykyyn tai ventilaattorin toimintahairiéon 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 sailion pohjaan EI 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 El 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 EI SAA kayttaa yli 10 asteen kaltevuuskulmassa.
Vesipussia EI SAA puhkaista, ennen kuin siniset suojukset on
poistettu. Jos paauimuri lakkaa toimimasta, hengitysletkuihin
saattaa roiskua vett, jos sailion virtausnopeus on yli 80 L/min.
Tarkista hengitysletkustot ennen kayttéa vaurioiden varalta
(esim. litistynyt johto tai haljennut liitin) ja vaihda ne, jos ne
ovat vaurioituneet.

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

on vetta.

ALA taytd sailista vedelld, jonka lampétila ylittaa 37 °C.

Kun kaytetaan sumutettuja ladkkeitd, virtausvastusta on
tarkkailtava ja suodatin on vaihdettava sairaalan normaalin
kaytanndn mukaisesti.

Suodatin on vaihdettava 24 tunnin vélein tai useammin,

jos ilmenee huomattavaa heikentymistd/kertymaa, sairaalan
normaalin kaytannén mukaisesti.

Varmista, ettd soveltuvat ventilaattorin tai virtauslahteen
hélytykset on asetettu ennen hengitysletkuston yhdistamista
potilaaseen.

Valta pitkaaikaista lammitettyjen letkujen kosketusta potilaan
ihoon.

Suorita hengitysjarjestelman paine- ja vuototesti ja tarkista
jarjestelma tukkeutumien varalta ennen potilaaseen
liittdmista.

Kayta kosteuttamiseen steriilid vetta (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 ldmmittimen 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 yrittaa purkaa, koska se vaurioittaa osia.

HUOMAUTUKSET
Tarkoitettu kayttdéon vain koulutetun ladketieteellisen
henkiléston valvonnassa.

Havita tuote sairaalan asianmukaisten kaytantojen mukaisesti.

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

Huomautus kayttajalle: Jos taman laitteen kayton aikana

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

ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hrvatski @

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.
Dodatne informacije o sigurnosti, klinicke tvrdnje i upute

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

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

PRIKLJUCCI SUCELJA

SUKLADNOST PRI 60 CMH.O

bez pomocnog pribora

ISO 5356-1 stozasti
prikljucci

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

(uklju€ujuéi 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

DULJINA CIJEVI ZA DISANJE

MINIMALNI UNUTRASNJI

PROMJER CLJEVI

CURENJE PLINA PRI 60 cmH.0
NAZIVNO OGRANICENJE TLAKA

RADNI RASPON TLAKA

8 kPa
Udisajna: 1,6 m
20 mm

<40 mL/min
20 cmH,0

5-15cmH,0

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

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

Nacin rada ovlazivaca 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
Nadin rada ovlasivaca INVAZIVNI NEINVAZIVNI
NACIN NACIN
Izlazna vlaznost >33 mg/L >12 mg/L
Brzina protoka 5-60L/min 5-120L/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

aras Samo uz lijecnicki
vode, zamijenite  |Rx onl
Komoru y recept
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Ispravna razina i
v ‘ C € 0123/ s propisima
E vode u komori Europske unije
Datum i Sifra
Di] Proucite upute drzave proizvodnje
zarad NZ: Novi Zeland
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@ jednokratnu Proizvodac
uporabu
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Referentni broj

Maksimalna
uporaba od 7 dana

Ogranicenja

Kraljevini

Medicinski temperature
proizvod za prijevoz
i skladistenje
Ovlasteni
% Uvoznik predstavnik
u Europskoj uniji
—_— L Oprez/proucite
Pﬁﬂ‘ﬂ Distributer & upute za uporabu
Odgovorna osoba Ovlasteni
u Ujedinjenoj E predstavnik

za Svicarsku

UPOZORENJA
Postoje rezidualni rizici povezani s uporabom ovog
proizvoda Cak i ako se upotrebljava kako je predvideno.
Rizici od hipoksi¢nih ozljeda, opeklina koze, opeklina
disnih putova, ozljeda disnih putova, ozljeda pluca, ozljeda
uzrokovanih elektricnim udarom, muskuloskeletalnih
ozljeda i hipotermije postoji i ako se slijede sve navedene
upute i upozorenja. Ti rizici mogu za posljedicu imati teske
ozljede ili smrt.
NEMOJTE ponovno upotrebljavati ovaj proizvod. Ponovnom
se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se izazvati
prekid terapije, moze doci do teske ozljede ili smrti.
Uporaba sklopova za disanje, komora, pomocnog pribora
ili kombinacija koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel
Healthcare moze dovesti do losih radnih svojstava sustava za
ovlazivanje, kvara ventilatora i ozljede bolesnika/korisnika.
Uvijek je potreban odgovarajuéi nadzor bolesnika (npr.
zasi¢enosti kisikom). Nenadziranje bolesnika (npr. u slucaju
prekida protoka plina) moze za posljedicu imati tesku ozljedu
ili smrt.
NE dirajte plocu grijaca ili bazu komore. Temperatura tih
povrsina moze biti visa od 85 °C. Nepridrzavanje uputa moze
dovesti do opeklina na kozi.
Nepridrzavanje bilo kojih od sljedecih upozorenja moze
ugroziti radna svojstva uredaja ili sigurnost (te potencijalno
uzrokovati ozbiljne ozljede):

Ako 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
cis¢enje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

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

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

NEMOJTE rukovati komorom pod kutom vecim od 10°.

NE busite izvor vode dok se ne uklone plave kapice. Ako je
primarni plovak neispravan, moze doci do prskanja u sklopu
ako se komora upotrebljava s protokom veéim od 80 L/min.
Vizualno pregledajte komplete za disanje kako biste utvrdili
ima li na njima ostecenja (primjerice, zgnjecena cijev ili napukao
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
ovlazivac.

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.

Izbjegavaijte 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.

Provijerite 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 teku¢inama iz diSnog sustava.

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

Obavijest korisniku: ako tijekom uporabe ovog uredaja
dode do ozbiljnog incidenta, obavijestite o tome lokalnog
predstavnika tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i nadlezno
tijelo u svojoj zemlji.
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0-15 H,0CM-ES PEEP SZELEP, 20 H,OCM-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.

A biztonsdgossagra vonatkozo tovabbi informaciokért, klinikai
allitasokért, valamint izembe helyezési és hasznalati utasitasokért
tekintse meg az MR850 1égzékori parasitd hasznalati utmutatojat.

Amennyiben masképp nem jel6lik, az dramlasi sebesség értékei
testhémérséklet és szaturalt nyomas (BTPS feltételek) mellett
értenddk.

INTERFESZKAPCSOLATOK ISO 5356-1 kiipos

csatlakozék

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,0cm

(beleszdmolva a 0,03 H,0cm-es mérési pontatlansdgot)

MAXIMALIS UZEMI NYOMAS 8 kPa
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

Parasits tzemmaod INVAZIV NEM INVAZiV
UZEMMOD UZEMMOD
Parasito kimenet >33 mg/L >12 mg/L

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

ATLAGOS TELJESITMENY 23 °C-0S KORNYEZETI
HOMERSEKLETEN

Parasité tzemmaod _.INVAZI'}I NEM INVA.ZN
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 3um
Nacl 98,04%

SZIMBOLUMOK JELENTESE

Nem megfelel6
vizszint, cserélje
le a tartélyt

Kizérolag orvosi

Rx Only rendelvényre!

Megfeleld vizszint Eurépai
a tartalyban C€o0123 megfeleléség

Nézzen utana Gydrtas datuma
a hasznalati @I és orszaga (CC)
utasitésban NZ: Uj-Zéland

YYYY-MM-DD | MX: Mexikd

Egyszer .
hasznalatos u Gyarté

Tételszam Lejdrati datum

YYYY-MM-DD

Legfeljebb 7 napig
hasznalhato

Hivatkozasi szam

Szallitasi és taro-

Orvostechnikai Iasi hémerseklet-

eszkoz Jf Korlatok
Meghatalmazott
@ Importér képvisel6 az
Eurdpai Unidban
— Figyelem/olvassa
FEEG Forgalmazé & el a hasznalati
5 utasitast
Felelés személy Svajci
az Egyesdlt meghatalmazott
Kiralysdgban képviseld

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES

MEGJEGYZESEK
/A\ FIGYELMEZTETESEK

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

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

A Fisher & Paykel Healthcare &ltal jévd nem hagyott
légz6korok, kamrak, tartozékok hasznalata vagy ezek
kombindcidinak alkalmazasa a parasitd rendszer elégtelen
mikodéséhez, a lélegezteté meghibasodasahoz, valamint

a beteg/felhasznalo sériiléséhez vezethet.

Mindig gondoskodjon a beteg megfelelé monitorozasarol
(pl. oxigénszaturacio). A beteg monitorozasanak elmaradasa
(pl. a gdzdram megszakadasa esetén) sulyos sértléssel vagy
halallal is végzédhet.

NE érjen a flit6laphoz és a tartély aljghoz. A feltletek
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 bekbvetkeztét):

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

NE hasznélja a 7 napos maximalis felhasznalasi idén tul.
NE takarja le a légzdékort anyagokkal, példaul lepedével,
torulkézével vagy agynemdvel.

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

NE 4ztassa vizbe, ne mossa le és ne sterilizdlja ezt a terméket.
Ugyelien arra, hogy a késziilék ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitoszerekkel vagy kézfert6tlenitével.

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

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

NE szurja &t a vizforrast, amig a kék kupakokat el nem
tavolitotta. Amennyiben az elsédleges Uszé meghibasodik,
a légzdkorbe folyadék kertlhet, ha a tartalyt 80 L/perc felett
mUkodtetik.

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

A vizforras legaldbb 50 cm-rel a tartély szintje felett kell,
hogy legyen.

NE hasznaljon f(itészalas 1égzékort gazéram nélkil. Ha a
gazaram megszakad, kapcsolja ki a parasitd késziléket.
Ugyeljen ra, hogy a viztartaly ra legyen kétve a vizforrasra,
és hogy mindig legyen benne viz.

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

Ha inhalaciés gydgyszert haszndl, monitorozni kell az
dramldssal szembeni ellendllast, és a korhazi szabalyzatnak
megfelel6en kell cserélni a szdrét.

A korhazi szabalyzatnak megfeleléen 24 éranként cserélje
a szUirét, vagy szembetliné amortizalddas/lerakodas esetén
gyakrabban.

Miel6tt a l6égz6kort a beteghez csatlakoztatja, ellendérizze,
hogy a lélegeztetéhdz vagy a légforrdshoz kapcsolddd
riasztasok megfelel6en vannak bedllitva.

Ugyeljen r, hogy a fitétt csdvek tartdsan ne érjenek a beteg
béréhez.

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

Az Egyesult Allamok Gydgyszerkdnyve (USP) szerinti vagy
azzal egyenérték steril vizet haszndljon a parasitdshoz.

NE adjon semmilyen egyéb anyagot a vizhez.
Rendszeresen ellendrizze és csapolja le a légzékorben
kicsapédott folyadékot.

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

Ellendrizze, hogy a flitészal egyenletesen oszlik el

a légzokorben és nincs dsszecsomozodva vagy megtorve.
Haszndlat el6tt tavolitsa el a termék teljes csomagoldsat.

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

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

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

MEGJEGYZESEK

Képzett egészségligyi szakemberek feltigyelete mellett
hasznalhato.

A vonatkozé kérhazi szabdlyzatnak megfeleléen
artalmatlanitsa a terméket. A felhasznald léguti folyadékokkal
érintkezhet az artalmatlanitas soran.

A felelés szervezet felel6ssége, hogy haszndlatba vétel el6tt
a betegre csatoland6 pdrasito készlék, illetve minden alkatrész
és tartozék és egyéb berendezés kompatibilis legyen.
Megjegyzés a felhaszndlonak: Ha az eszkoz haszndlata

sordn sulyos esemény torténik, kérjik, értesitse

a Fisher & Paykel Healthcare helyi képvisel6jét

és orszdga illetékes hatésagat.

Bahasa Indonesia

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 penggunaan Pelembap Pernapasan MR850
untuk mendapatkan informasi keselamatan tambahan, klaim
klinis, serta petunjuk persiapan dan penggunaan.

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

KONEKSI ANTARMUKA Konektor Berbentuk

Kerucut ISO 5356-1

KEPATUHAN @ 60 CMH,0

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

RESISTENSI TERHADAP ALIRAN @ 30 L/mnt

Tanpa Aksesori

Selang inspirasi 0,74 + 0,06 cmH,0
(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,03 cmH,0)

TEKANAN PENGOPERASIAN 8 kPa

MAKSIMUM

PANJANG SELANG PERNAPASAN Inspirasi: 1,6 m

DIAMETER INTERNAL SELANG 20 mm

MINIMUM

KEBOCORAN GAS @ 60 cmH,O <40 mL/mnt

TEKANAN PELEPAS NOMINAL 20 cmH,0

RENTANG TEKANAN 5-15cmH,0

PENGOPERASIAN

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN

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

MODE
Mode Pelembap Udara | 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 Pelembap Udara | 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
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PERINGATAN

Ada beberapa risiko residual yang berkaitan dengan
penggunaan produk ini, meski telah digunakan

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

JANGAN menggunakan ulang produk ini. Penggunaan
ulang bisa menyebabkan penyebaran zat menular,
gangguan pengobatan, bahaya serius, atau kematian.
Penggunaan sirkuit pernapasan, wadah air, aksesori,
atau kombinasi yang tidak disetujui oleh Fisher &

Paykel Healthcare bisa mengakibatkan buruknya kinerja
sistem humidifikasi, kegagalan fungsi ventilator, dan
membahayakan diri pasien/pengguna.

Pasien harus selalu dipantau (misalnya terhadap saturasi
oksigen) dengan benar. Kelalaian dalam memantau
pasien (misalnya jika terjadi gangguan aliran gas) 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 mematubhi 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.

71 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 sampal 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.

Pemberitahuan bagi Pengguna: Jika terjadi insiden serius saat
menggunakan perangkat ini, beri tahukan kepada perwakilan
Fisher & Paykel Healthcare setempat dan Otoritas yang Berwenang
di negara Anda.
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0-15 CMH,0 PE'EP VOZTL!VAS, 20 CI_VIH20 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.

Papildomos saugos informacijos, klinikiniy teiginiy ir surinkimo
bei naudojimo instrukcijy rasite MR850 kvépuojamojo drékintuvo
naudojimo instrukcijoje.

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

SASAJOS JUNGTYS ISO 5356-1 kiginés
jungtys

ATITIKTIS ESANT 60 CMH,0
be priedy 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(jskaitant 0,02 ml/cmH,O 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

DUJY NUOTEKIS ESANT 60 cmH,0 <40 mL/min

NOMINALUSIS SUMAZINIMO SLEGIS 20 cmH,0

DARBINIS SLEGIO DIAPAZONAS 5-15 cmH,0

ISPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR PASTABOS

BENDRAS NASUMAS ESANT 20-26 °C APLINKOS
TEMPERATURAI

Drekintuvo resimas INVAZINIS NEINVAZINIS
REZIMAS REZIMAS

Drékinimo i$vestis >33 mg/L >12 mg/L

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

TIPINIS NASUMAS ESANT 23 °C APLINKOS

TEMPERATURAI
Drékintuvo resimas INV@ZINIS NEINyAZINIS
REZIMAS REZIMAS
Drékinimo i$vestis >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
Nacl 98,04 %

SIMBOLIU PAAISKINIMAS
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|ISPEJIMAI
Naudojant §j gaminj, net jei jis naudojamas pagal paskirtj,
kyla likutiné rizika. Laikantis visy pateikty instrukcijy
ir jspéjimuy, islieka hipoksinio suzalojimo, odos nudegimo,
kvépavimo taky nudegimo, kvépavimo taky suzalojimo,
plauciy suzalojimo, suzalojimo elektros srove, raumeny
ir kauly sistemos suzalojimo ir hipotermijos rizika. Si rizika
gali lemti sunkius suzalojimus arba mirtj.
Sio gaminio NENAUDOKITE pakartotinai. 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
proceddra (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 Sio
reikalavimo kyla pavojus nudegti oda.
Nesilaikant Siy 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,
ranksluosciai ar patalyné.

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

Kameros NENAUDOKITE vandens lygiui pakilus virs
maksimalios ribos.

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

NENAUDOKITE kameros didesniu nei 10° kampu.
NENAUDOKITE vandens $altinio 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 apzirékite, ar nepazeisti kvépavimo
rinkiniai (pvz., ar nesuskaldytas vamzdelis, nejtrkusi jungtis);
jei pazeisti, pakeiskite.

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

0 vanduo patenka j kamera.

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

Naudojant jSvirksc¢iamuosius vaistus reikia stebéti tekmés
atsparuma ir po standartinés ligoninés proceduros pakeisti
filtra.

Filtra keiskite kas 24 val. arba dazniau, jei po standartinés
ligoninés procedaros pastebite gedima arba kaupimasi.
Prie$ prijungdami kvépavimo rinkinj prie paciento kino
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
medziaguy.

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 kano prijungiamy daliy ir priedy bei kitos jrangos
suderinima prie$ naudojima.

Pastaba naudotojui. Jei naudojant §j prietaisg jvyko

rimtas incidentas, praneskite apie tai savo vietiniam
,Fisher & Paykel Healthcare* atstovui ir kompetentingai
institucijai.

Latviski (iv)

0-15 CMH,0 PEEP VARSTS, 20 CMH,0 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 So stavoklu simptomi, nekavéjoties partrauciet arstésanu.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

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

Papildu informaciju par drosibu, kiiniskos apgalvojumus

un uzstadisanas un lietoSanas noradijumus skatiet MR850
elposanas mitrinataja lietoSanas pamaciba.

Ja nav noradits citadi, plGsmas atrums noradits BTPS

(body temperature and pressure, saturated; kermena
temperatra, spiediena piesatinajums) apstaklos.

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 mérjjumu 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 cmH0

VISPAREJA VEIKTSPEJA 20-26 °C APKARTEJAS VIDES
TEMPERATURA

Gaisa mitrinataja rezims INW}_ZIVS NEINYAZWS
REZIMS REZIMS

Mitrina3anas izvade >33 mg/L >12 mg/L

Plismas atrums 10-60 L/min 5-120 L/min

PARASTA VEIKTSPEJA 23 °C APKARTEJAS VIDES
TEMPERATURA

Gaisa mitrinataja rezims INVQ_ZIVS NEINYAZIVS
REZIMS REZIMS
Mitrina3anas izvade >33 mg/L >12 mg/L
Plismas 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
NacCl 98,04%

SIMBOLU DEFINICIJAS
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BRTDINEJUMI. PIESARDZIBAS PASAKUMI

UN PIEZIMES
/A\ BRIDINAJUMI

Ar T izstradajuma lietosanu saistiti atlikusie riski pastav

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

NELIETOJIET $o izstradajumu atkartoti. Atkartota lietosana
var izraisit infekciju izplatisanos, arstésanas partrauksanu,
nopietnu kait&umu vai navi.

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

Vienmeér janodrosina pienaciga pacienta uzraudziba (piem.,
skabekla piesatindjuma). Pacienta neuzraudzidana (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 So
noradijumu, var rasties adas apdegumi.

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

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

NELIETOJIET péc 7 dienu maksimala lietosanas perioda.
Elpo3anas kontaru 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 lidzekliem.

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

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

NELIETOJIET kameru lenki, kas ir lielaks par 10°.
NEPAPILDINIET adens avotu, kamér nav nonemti zilie
aizbazni. Ja primarais pluding nedarbojas, kontara var rasties
$lakstisanas, 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 kontlrus bez gazu
plGsmas. Ja gazu plisma ir partraukta, izslédziet mitrinataju.
Parliecinieties, ka kamera ir savienota ar Gdensapgadi un
kamera ir Gdens.

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

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 iestatiti atbilstosi ventilatora vai plismas
avota trauksmes signali.

Pacienta ada nedrikst ilgstosi saskarties ar sakarsusajam
caurulém.

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 Gdeni. Udenim NEDRIKST pievienot citas vielas.
Regulari uzraugiet un izteciniet kontara 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.

lespéjamas PEEP lietosanas blakusparadibas var bt
Skidruma aizture, pneimotorakss, pavajinata sirds izsviede
un kunda distensija.

Lietojot PEEP, vienmér kontrolgjiet spiedienu elpcelos.
Izmantojot PEEP, vienmér kontrol&jiet 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 institlicija uznemas atbildibu par mitrinataja un visu
pievienoSanai pacientam lietoto dalu un piederumu, ka arf cita
pirms procedaras izmantota aprikojuma saderibu.

Piezime lietotajam: ja, lietojot So ierici, noticis

nopietns negadijums, lidzu, informéjiet vietéjo

Fisher & Paykel Healthcare parstavi un kompetento

jestadi Jasu valstT.

Norsk

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

Med mindre annet er angitt, uttrykkes flowhastigheter

ved BTPS-betingelser (kroppstemperatur og trykk, mettet).

GRENSESNITTKONTAKTER ISO 5356-1 koniske
koblinger

SAMSVAR VED 60 CMH,0
uten tilbehar 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,0 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
Luftfuktermodus MODUS MODUS
Fuktingseffekt >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighet 10-60 L/min 5-120 L/min

TYPISK YTELSE VED 23 °C OMGIVELSESTEMPERATUR

Luftfuktermodus 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 partikkelstarrelse 3um
NaCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARING
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Det er restrisikoer forbundet med bruk av dette produktet,
0gsa nar det brukes som tiltenkt. Selv nar alle angitte
instruksjoner og advarsler fglges, vil det vaere fare

for hypoksisk skade, hudforbrenninger, forbrenninger

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

eller dad.

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

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

Det 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 ded.
IKKE ta pa varmeplaten eller kammerets base. Overflatene
kan vaere varmere enn 85 °C. Det kan fere 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 starre vinkel enn 10°.

IKKE punkter vannkilden fer de bla hettene er fiernet.

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 for slangesettet kobles til pasienten.

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

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

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

Utfer regelmessig overvaking, og tem slangesettet for
kondens.

Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, far bruk.

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

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 prgv 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 for bruk.

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



Polski

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.

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

QO ile nie zaznaczono inaczej, wartosci predkosci przeptywu
sg wyrazone w warunkach BTPS (temperatura ciata i cisnienie,
nasycenie).

PODLACZENIA Ztacza stozkowe

1SO 5356-1

PODATNOSC PRZY 60 CMH,0
bez akcesoriéw 1,64 + 0,08 mL/cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,02 mL/cmH,0)
OPOR PRZEPLYWU PRZY 30 L/min
Bez akcesoriéw
Linia wdechowa 0,74 £ 0,06 cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,03 cmH,0)

MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE 8 kPa
DtUGOSC 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

Przestroga /
Nalezy zapoznac
sie z instrukcja
uzytkowania

pEoﬁ Dystrybutor A

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

- TRYB TRYB
Tryb nawilzacza

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

TYPOWA WYDAJNOSC PRZY TEMPERATURZE
OTOCZENIA WYNOSZACEJ 23 °C

Tryb nawilzacza TRYB TRYB
Y INWAZYJINY NIEINWAZYJINY

Wartosci nawilzania

na wyjciu >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
NacCl 98,04%
DEFINICJE SYMBOLI

Nieprawidtowy
poziom wody,
wymieni¢ komore

Rx Only Tylko na recepte
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OSTRZEZENIA | UWAGI
OSTRZEZENIA

Ze stosowaniem tego produktu zwigzane jest ryzyko
rezydualne, nawet jesli jest on stosowany zgodnie

Z przeznaczeniem. Postepowanie zgodnie ze wszystkimi
podanymi instrukcjami i ostrzezeniami nadal wigze sie

z ryzykiem wystgpienia niedotlenienia, oparzen skory,
oparzen drég oddechowych, urazéw drég oddechowych,
urazéw ptuc, porazenia pragdem elektrycznym, urazéw
uktadu miesniowo-szkieletowego oraz hipotermii.
Zagrozenia te moga prowadzi¢ do powaznych urazéw

lub zgonu.

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

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

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

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

Nieprzestrzeganie ktéregos z ponizszych zaleceri moze
pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczenstwu
(w tym réwniez potencjalnie spowodowac powazne urazy):

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

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

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

NIE rozciggac ani nie sciskac rury.

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

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

NIE uzywac komory, jezeli stwierdza sie przy odbiorze,

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

NIE przektuwa¢ 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) | w razie potrzeby wymienic.

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

NIE stosowac uktadow oddechowych z ogrzewanym
przewodem przy wytgczonym przeptywie gazéw. W razie
przerwania przeptywu gazu nalezy wytaczy¢ nawilzacz.
Upewnic sig, 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 lekéw w nebulizacji nalezy monitorowac
opodr przeptywu i wymieniac filtr zgodnie ze standardowa
procedura szpitalna.

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

Unikac przedtuzonego kontaktu ogrzewanych rur ze skora
pacjenta.

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

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

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

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

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

Mozliwe dziatania niepozadane terapii PEEP moga
obejmowac zatrzymanie ptynéw, 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.
Placowka jest odpowiedzialna za sprawdzenie kompatybilnosci
nawilzacza oraz wszystkich czesci i akcesoriow
wykorzystywanych do podtaczania urzadzenia do pacjenta,
a takze innego sprzetu przed uzyciem.

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

Romana

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

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

RACORDURILE INTERFETEI

Conectoare conice
1SO 5356-1

CONFORMITATE LA 60 CMH,0

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,0

(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

Atentie/consultati
& instructiunile

FE& Distribuitor
7 de utilizare

Persoana

responsabila

Reprezentant

E autorizat in Elvetia

in Regatul Unit

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

. MODUL MODUL
Modul umidificator 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
Modul umidificator INVAZIV NEINVAZIV
Umiditatea produsa >33 mg/L >12mg/L
Debitul 5-60L/min 5-120 L/min
EFICIENTA DE FILTRARE
Viral >99,99 %
Organisme Bacteriofag ®X174
Bacterii >99,999 %
Organisme Bacillus subtillis
Dimensiunea medie a particulelor 3um
NacCl 98,04 %

DEFINITIILE SIMBOLURILOR
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camera
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AVERTISMENTE, PRECAUTII SINOTE

AVERTISMENTE

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

«  NU refolositi produsul. Refolosirea poate sa 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 incélzitorului sau baza camerei de umidificare.

Suprafetele pot sa depaseasca 85 °C. Nerespectarea acestei
instructiuni poate sa ducé 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.

+ NUintindeti si NU stoarceti tubulatura.

+ NUimersati in apa, NU spalati si NU sterilizati acest produs.
Evitati contactul cu substante chimice, agenti de curatare 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°.

+ NUintepati sursa de apd 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.

Inainte 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 existd o sursa de alimentare cu apa conectata la
camera si ca in camera exista apa.
NU umpleti camera cu apa 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 daca apar

deteriorari vizibile/depuneri, conform procedurii spitalicesti
standard.

- Inainte de a conecta aparatul de ventilatie la pacient, asigurati-va

ca au fost configurate alarmele corespunzatoare pentru
ventilator sau sursa de debit.

«  Evitati contactul prelungit al tuburilor incélzite cu pielea
pacientului.

Efectuati o probd de presiune si de etanseitate pentru sistemul
respirator si verificati dacd 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 incélzitor 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, scaderea debitului cardiac si
distensia gastrica.

+ Monitorizati intotdeauna presiunea cailor respiratorii cand
administrati PEEP.

+ Monitorizati intotdeauna starea pacientului cand administrati
PEEP.

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

NOTE

+  Seva 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.

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

Pycckuin @

KOMMJIEKT A1 MOHUTOPUHIA AABNEHNA C
KNANAHOM PEEP 0-15 CMH,0, KJIATAHOM CBEPOCA
AABNEHUA 20 CMH,0

[bixaTenbHbii kOHTYP RT301 ¢ nogorpesom v komnnektom PEEP/
CPAP komnaHuu Fisher & Paykel Healthcare npeaHasHaueH ansa
NCnonb30BaHMA TOJbKO B YC/IOBUAX CTaljlOHapa y CNOHTaHHO
[bILIALMX B3POC/IbIX MaLyeHToB (>30 Kr) ¢ AblxaTenbHON
HEe[J0CTaTOYHOCTbIO, HE VIMEIOLLVX NPOTUBOMOKa3aHUiA

K HEMHBA3MBHO Tepaniin C NOAAEPXKKON NONOXKUTENbHBIM
AaBneHnem.

NPOTUBONOKA3AHUA

3anpeLuaeTca NCNonb3oBaTh 1A NALMEHTOB C MMNOTEH3MEN,
BO3HUKLLEN Ha d)OHE rmnoBonemMmnn. I'Ipvn noasneHnn CUMNTOMOB
TaKUX COCTOAHWI HeMe[JIeHHO NpeKpaTuTe 3Ty NpoLieaypy.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

COBMECTVIM C CUCTEMaMM YBITaXKHEHUA ANA HEMHBA3NBHOM
BeHTUnALuM Fisher & Paykel Healthcare cepvn MR850.
[JlononHuTenbHyio MHPOPMaLIo 0 6e30MacHOCTU, MeAULIMHCKE
MoKa3aHWsA, a TakXKe yKa3aHuA No HaCTPOMKE 1 NPUMEHEHNIo

CM. B UHCTPYKLMW MONb30BaTesA YBNAXHNTENA [AbIXaTe/IbHbIX
cmecein MR850.

Ecnm He yKasaHO MHOe, CKOPOCTN NOTOKa NPYBEAEHbI AA YCIOBUIA
BTPS (temnepaTypa 1 gaBneHve Tena, NoTOK HacbiLLeH BOAAHbIMU
napamu).

NOAKNIOYEHUE UHTEPOENCA

KoHunueckue

KOHHEeKTOpbI,

CooTBeTCTBYyIOILME

cTaHpapty 1SO 5356-1

PACTAXXUMOCTb MPUN 60 CMH,0

6e3 npuHaanexHocTen 1,64 + 0,08 mn/cmH,0
(BKNIOYas norpeLHocTb namepeHa 0,02 mn/cmH,0)

COMPOTUBJIEHUE MNOTOKY MNPU 30 n/muH

Bes npuHaanexHocTei

LLinaHr Booxa 0,74 +£ 0,06 cMH,O

(BKNtoYan norpeluHocTb n3meperua 0,03 cmH,0)

MAKCUMAJIbHOE PABOYEE ABJIEHME 8 klMa

LJINHA AbIXATENIbHOW TPYBKN Ha nuHun Bgoxa: 1,6 m

MWHUMATbHbIV BHYTPEHHUN 20 Mm
AWAMETP TPYBKU

YTEYKA TA3A NMPU 60 cmH,0 <40 Mn/MUH
HOMWHANbHOE AABJIEHUE CBPOCA 20 cmH,0
AVAMA3OH 3HAYEHUI 5-15 cMH,0
PABOYErO AABJIEHUA

MpepocTepexenne
& / CM. IHCTPYKUMIO

PE@ [LuncTtpubbloTop
) nosb3oBatens

nao s

YNOnHOMOUEHHbI

npeacrasuTenb

8 LLseiuapun

OrtBeTcTBEHHOE

BenukobputaHun

NPEAYNPEXOEHUA, MEPbDI

NPEAOCTOPOXHOCTU U NMPUMEYAHUA

OBLUWE XAPAKTEPUCTUKM MPU OKPYXKAIOLLIEN
TEMMEPATYPE OT 20 °C 10 26 °C

PesxiM yBnasHuTens WHBA3UBHbIWA | HEMHBA3UBHbBIN
PEXUM PEXUM

YBna)kHeHvie Ha Bbixo/le >33 Mr/n >12 mr/n

CKOpOCTb NOTOKa 10-60 n/muH 5-120 n/muH

TUMWUYHBIE XAPAKTEPUCTUKM MPY OKPYXKAIOLLIEN
TEMMNEPATYPE 23 °C

Pexum yBnaxHuTens WHBA3VBHbIW | HEMHBA3UBHbIN
PEXUM PEXUM
YBnaxkHeHvie Ha BbIxofe >33 mr/n >12 mr/n
CKOPOCTb MOTOKa 5-60 n/MuH 5-120 n/muH
3OOEKTUBHOCTb OUJIbTPALIUA
3 peKTUBHOCTL BUPYCHOI dunbTpauun >99,99 %
MwukpoopraHusmbl Bakrepvodar X174
3¢dpdeKkTMBHOCTL 6aKTepManbHOI >99,999%
¢$unbrpaymn
MuKpoopraHnsmbl Bacillus subtillis
CpepnHuia pasmep yacTuy 3 MKM
NacCl 98,04 %
3HAYEHUNA CUMBOJIOB

HenpasunbHbiii
YPOBEHb BOfbI,
3ameHuTe Kamepy

Tonbko no

RX only Ha3Ha4yeHuto Bpayva

MpaBunbHbIi
YPOBEHb BObI
B Kamepe
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/\ nPEQYNPEXAEHMA

Wcnonb3oBaHne nsaenua, faxe no HasHaueHuIo, CONPAXKEHO
C OCTaTOUHbIMM prcKamu. Mpu cobnioaeHnn Bcex NprBeAeHHbIX
VHCTPYKUUI 1 NpeaynpexxAeHnini COXPaHAIOTCA PUCKM
rYNOKCUYECKON TPaBMbl, OXOrOB KOXM, OXKOTOB /ibIXaTeNbHbIX
nyTen, NOBPEX/AEeHNA AbIXaTeNbHbIX MyTell, NOBPEXAEHNA NErkix,
NopaxeHNs SNeKTPUYECKUM TOKOM, CKENTETHO-MbILLIEYHbBIX
NOBPEXAEHWNI 11 TNMOTEPMUN. ITO MOXKET HAHECTN CEPbE3HbIN
Bpe/ 3[,0POBbIO NN NPUBECTY K NIETaIbHOMY UCXOfY.
3AMPELLAETCA noBTOpHOE 1Cnonb3oBaHue nsaenus. lNosTopHoe
UCNOb30BaHIIE MOXET CTaTb MPUUYUHON NepeHoca MHGEKLIMOHHBIX
BeLLECTB, NPepbIBaHIA Tepanii, CePbe3HOro Bpe/aa 3A0P0BbI0 MK
neTanbHoro 1cxopa.

MpuMeHeHVe AbIXaTeNbHbIX KOHTYPOB, Kamep, MPUHAANEXHOCTE
VK KOMBMHALWIA, He YTBePXeHHbIX KomnaHueii Fisher & Paykel
Healthcare, MoXeT NprBECTY K yXyALLEHIIO XapaKTEPUCTUK CUCTEMbI
YBNaXXHeHVA UNv HenpasunbHoii paboTe annapata VB nn6o
NPUYYHNTL B/ NaLvieHTy/Nonb3osaterio.

CoortBeTcTBylOLLEE HAbNOEHME 32 NALVIEHTOM (HanpyMep, C
OLIEHKO yPOBHA CaTypaLy it KNCIOPOAa) AOMKHO OCYLLECTBIATLCA
nocToaHHo. OTCyTCTBYE HabniofieHA 3a NaLyieHToM (Hanpumep, B
clyyae npepbiBaHNA NOAAYN ra3a) MOXeT HaHECTU CEPbe3HbIN BPes
VY CTaTb MPUUUHO CMEpPTH.

3AMPELLAETCA npykacaTbCs K HarpeBaTesibHON NnacTuHe

VNV OCHOBaHUIO Kamepbl. TemnepaTypa NOBEPXHOCTEN MOXeT
npesbiwwatb 85 °C. HecobnioaeHM e 3Toro npasuia MOXeT NPUBECTU
K O’KOTaM KOXW.

Hec pepynp i1 MoXKeT
CTaTb NPUYNHON YXYALWEHUA XapaKTePUCTMK YCTPOICTBa v
NOCTaBUTb NOA Yrpo3y 6e30nacHOCTb (B YaCTHOCTY, NPUBECTU K
HaHeceHWIo cepbe3Horo Bpeaa).

Obs3atenbHO pacnonaral?lre YBNAaXHUTENb HMXe NauneHTa, ecnn
BNaXXHUTENIb HAXOAUTCA B HenOCpeHCTBeHHOﬁ BN130CTU OT Hero.

7 3AMMPELLIAETCA ncnonb3oBatb Nocsie UCTeUeHNs
MaKCMMasbHOro 7-AHEBHOTO Neprofa UCNoNb3oBaHNA.
3ATMPELLAETCA HaKpblBaTb KOHTYP KakuMW-nnbo matepuanamu,
Hanpymep ofieAnamu, MonoTeHLaMM1 UM NOCTENbHBIM Genbem.
3AMPELLAETCA pactarvBatb v CMUHATL TPYOKW.
3AMPELLAETCH 3amaumBaTh U3genvie B BOAE, MbiTb W
CTepunn3oBatb ero. M36eraiite KOHTaKTa C XUMUYECKUMIA
BeLLeCTBaMM, OUMLLAIOLIIMM BELLECTBAMI WM aHTUCENTKaMM ANA

PyK.

3AMPELLAETCA ncnonb3osaTtb Kamepy, v YpoBeHb BOAb!
NpeBblLIAeT MaKCMasbHO JOMYCTUMbIIA.

3AMNPELLAETCA ncnonb3oBaTb Kamepy, eCiv py nosyyeHnmn
repMeTNYHOCTb YNaKOBKM 6bifia HapYLLEHa W1 Kamepy YPOHUNN.
3AMPELLIAETCA ncnonb3osatb Kamepy Nog HaknoHom 6onee 10°
3AMNPELLAETCA npokanbiBaTb ynakoBKy € BOOW A0 yAaneHus
CVHVX KONNayKoB. ECin OCHOBHOI NomnnaBok He cpabatbiBaeT, T
npu paboTe Kamepbl Ha CKOPOCTU Bbilue 80 /I/MUH BOfIa MOXeET
BbIMNIECKMBATLCA B KOHTYP.

Mepen vcnonb3oBaHMeM B3yanbHO NPOBEpPLTE KOMMEKTbI
[ibIXaTeNbHbIX KOHTYPOB Ha MpeAMeT MoBpexAeHuni (Hanpuvep,
CMATON TPYGKM NV TPECHYBLLErO KOHHEKTOPa) v Npun
HeOobXOAMMOCTY 3aMeHNTE UX.

YnakoBKa C BOZIOV JOMXHa pacronaraTbcA no MeHbluel Mepe Ha
50 CM BbiLLe Kamepbl.

3AMPELLAETCA ncnonb3oBaTb fibIXaTeNlbHble KOHTYpPbI C MOfJOrPeBOM
npu OTCYTCTBUM NOAauu rasa. B cnyyae npekpalleHna noaauv rasa
BbIK/IOUNTE YBNaXKHUTENb.

Y6enuTech, 4To CCTeMa NoAaym BoAbI MOAKIOUEHa K Kamepe 1 YTo
B Kamepe UMeeTcA BOfia.

3AMPELLAETCA HanonHATb Kamepy BOLOM, TemnepaTypa KOTopoi
Bbiwe 37 °C.

Mpu NCNONb30BaHNM MHIANALMOHHbIX JIeKaPCTBEHHbIX MpenapaTos
HEOBXOANMO KOHTPONMPOBATbL COMPOTUBIEHVIE MOTOKY 11 3aMeHATb
$unbTp, Cneaya cTaHaapTHO Npoleaype neyebHoro 3aBefeHNA.
MeHsiiTe GunbTp Kaxable 24 Yaca UK Yalle Npu BbIABNEHUN
3aMeTHbIX MPY3HAKOB NOBPEXAEHNIA/OTNIOXKEHWIA, crieflys
CTaH[apTHOI NpoLieflype NeyebHOro 3aBefieHus.

Mepen noaKnioUeHiemM fbIXaTeNIbHOrO KOHTYpa K naLyeHTy
ybeauTech B NpaBnbHON HAaCTPOIIKe CUTHaNOoB TPEBOTY anmnapara
WBJT unu nctouHmKa noToka.

V36eraiiTe AUTENbHOTO KOHTAKTa HarpeTbiX TPYOOK C KoxKel MaLmeHTa.
MNepen noaknioueHiem annapata K NaLyieHTy BbIMONHWUTE UCTblTaHWe
[ibIXaTeNbHOM CUCTEMbI MO/ AABSIEHVEM U Ha YTEUKY, a Takke
ybeaunTech B OTCYTCTBUM 3aKyMOPOK.

JInA yBNaxHeHA UCNONb3yiiTe CTEPUNbHYIO BOAY ANA MHranAaLun,
cooTseTcTBYytOLLYyI0 TPeboBaHNAM Dapmakonen CLUA, unv ee
aKkBuBaneHT. 3AMNPELLAETCA pobaBnath B BOAY APYrvie BellecTsa.
PerynapHo KOHTponupyiiTe 1 CivBaiiTe HaKONMBLUUIACA B KOHTYpe
KOHfeHcaT.

MNepen vcnonb3oBaHnem ybeanTech B repMeTUHHOCTM BCeX
coefjHeHWIA.

Y6enuTech, 4To CNvpasnb HarpeBaTens paBHOMEPHO pacnpeeneHa
N0 BCEVl AIMHE KOHTYPa, He CrpynnupoBaHa 1 He NepekpyyeHa.
Mepen vicnonb3oBaHnem cneslyeT NOAHOCTbIO y6paThb Bce
YMaKkoBOYHble MaTepuanbl.

Bo3moxHble nobouHble 3¢ dekTbl Tepanuu ¢ MAKB moryT Bktouatb
3a71ep>KKY XKIAKOCTY, MHEBMOTOPAKC, CHUKEHVE CEPAEUHOTO
BbIGPOCa U pacTAXeHVe XKenyaKa.

Mpwu Tepanum c MKB Bcerga KOHTpoONupyiTe faBneHue

B AbIXaTe/bHbIX My TAX.

Mpw ocywecteneHumn Tepanuu ¢ MAKB Bceraa KoHTponupyiiTe
COCTOfHVE MaLueHTa.

He nbitaiitech pa3obpatb KnamnaH, 3To NPrBEAET K NOBPEXAEHIO
KOMMOHEHTOB.

NPUMEYAHUA

JinA vcnonb3oBaHuA NoA HabnoeHneM 06y4eHHOro MEAULIMHCKOTO
nepcoHana.

CnepyiiTe npaBunam neyebHoro yupexaeHna ana ytvnvsaumn. Mpu
YTUIN3aLMM MONb30BaTESTb MOXET NOABEPraTbCs BO3AENCTBIIO
XKNAKVIX BbIAENEHNI AbIXaTeNbHbIX MyTeil.

OTBETCTBEHHOCTb 3a NPOBOANMYIO Nepe 1CMoNb30BaHeM
NPOBEPKY COBMECTVMOCTY YBAIAXHUTENSA 1 BCEX AeTaneil n
NPYHAANEXHOCTEN, NPUMEHAEMbIX U151 MOAKITIOUEHUSA K iPYTOMY
060PYAOBAHIIO U MALIMEHTY, HECET OTBETCTBEHHAA OPraHm3aLmA.
YBeoMneHe ANA Mofib3oBaTenA: e MPU UCMOoNb30BaHNN
[JaHHOTO YCTPOIICTBA MPOM3OLLEN CEPbE3HDBIN MHLMAEHT, 0bpaTUTech
K MecTHOMY npepcTaBuTenio Fisher & Paykel Healthcare n B
YMONHOMOUEHHbI OpraH B CBOEW CTpaHe.



Slovencina (sK)

VENTIL PEEP O - 15 CMH,O, VENTIL NA _
UVOLNENIE TLAKU 20 CMH,0, NA POUZITIE PRI
MONITOROVANI TLAKU

Vyhrievana stprava Fisher & Paykel Healthcare RT301 PEEP/CPAP
je urcena na poutzitie iba u spontdnne dychajucich dospelych
pacientov (>30 kg) s respiratnou nedostatocnostou, ktori su
vhodni na podpornt liecbu neinvazivnym pozitivnym tlakom

v prostredi nemocnice alebo kliniky.

KONTRAINDIKACIE

NepouZivajte u pacientov s hypotenziou spbésobenou
hypovolémiou. Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov,
ihned preruste liecbu.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Kompatibilné s neinvazivnymi zvlh¢ovacimi systémami

Fisher & Paykel Healthcare série MR850.

Dalsie informacie o bezpecnosti, klinické tvrdenia a pokyny

na nastavenie a pouzivanie najdete v ndvode na pouzivanie
respiracného zvlhc¢ova¢a MR850.

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

PRIPOJENIA ROZHRANIA

Konické konektory

podla normy
ISO 5356-1
UDAJE O PREVADZKE PRI 60 CMH,0
bez prislusenstva 1,64 + 0,08 ml/cmH,0

(vratane odchylky merania 0,02 ml/cmH,0)
ODPOR PROTI PRIETOKU PRI 30 L/min
Bez prisluSenstva
Nadychova vetva 0,74 + 0,06 cmH,0
(vratane odchylky merania 0,03 cmH,0)

MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK ~ 8kPa

VAROVANIA, UPOZORNENIA A POZNAMKY

DLZKA DYCHACEJ TRUBICE N&dychova: 1,6 m

MINIMALNY VNUTORNY PRIEMER 20 mm

TRUBICE

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

NOMINALNE UVOLNENIE TLAKU 20 cmH,0

ROZSAH PREVADZKOVEHO TLAKU 5 -15 cmH,0
CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 20 °C AZ 26 °C
Resim 2vihéovaca INVAZIVNY | NEINVAZIVNY

REZIM REZIM
Vykon zvlhéovania >33 mg/L >12 mg/L
Prietokova rychlost 10 - 60 L/min 5-120 L/min
TYPICKY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 23 °C
Resim 2vihcovaca INVAZ'I'VNY NEINVQZI’VNY
REZIM REZIM

Vykon zvlh¢ovania >33 mg/L >12 mg/L
Prietokova rychlost 5-60L/min 5-120 L/min

UCINNOST FILTRACIE

Virusy >99,99 %

Organizmy X174 bakteriofag

Baktérie >99,999 %

Organizmy Bacillus subtillis

Priemerna velkost Castic 3um

Nacl 98,04 %

DEFINICIE SYMBOLOV

Nespravna hladina
vody, vymente
komoru

Rx only| Len na predpis

Spravna hladiny

Zhoda s predpismi
vody v komore C€0123 EU

Datum a kod

Precitajte si ndvod krajiny vyroby

na obsluhu NZ: Novy Zéland
YYYY-Mm-0D [ MX: Mexiko
Na jedno pouzitie u Vyrobca
Al s Datum
Cislo Sarze pouzitelnosti
YYYY-MM-DD
o4 i Maximalna doba
Referencné tislo pouzivania je 7 dni
Teplotné
Zdravotnicka obmedzenia
pomocka pri preprave
a skladovani

Splnomocneny

Dovozca zastupca v

Eurdpskej unii

1 aeEEE e st

Upozornenie/
Distribttor & pozrite si ndvod

na pouzitie
Saabe
Spojené zastupca pre

kralovstvo Svajciarsko

/A\ VAROVANIA

* S pouzivanim tohto produktu aj v pripade neumyselného
pouzitia suvisia zvyskoveé rizika. Aj pri dodrzani vSetkych
uvedenych pokynov a vystrah nadalej hrozi riziko
hypoxického poranenia, popalenin koze, popalenin
dychacich ciest, poranenia dychacich ciest, poranenia pluc,
poranenia elektrickym prddom, poranenia pohybového
aparatu a podchladenia. Tieto rizikd mézu mat za nasledok
vdzne zranenie alebo smrt.

+ Tento produkt NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované
pouzitie mdze viest k prenosu infekénych I&tok, preruseniu
liecby, véznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.

* Pouzivanie dychacich okruhov, komér, prislusenstva
alebo kombinacii, ktoré nie st schvalené spolocnostou
Fisher & Paykel Healthcare, moze mat za nasledok zly
vykon systému zvlhcovania, poruchu ventildtora a ujmu pre
pacienta/pouzivatela.

« Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta
(napr. saturacia kyslikom). Ak sa pacient nemonitoruje (napr.
v pripade prerusenia toku plynu), méze to mat za nasledok
zdvaznu ujmu alebo smrt.

« NEDOTYKAJTE SA vyhrievacej platne ani zakladne komory.
Teplota povrchov méze byt vyssia ako 85 °C. Nedodrzanie
tohto pokynu méze mat za nasledok popalenie pokozky.
Nedodrzanie lubovolného z nasleduijticich varovani méze
nepriaznivo ovplyvnit vykon pomacky alebo ohrozit
bezpecnost (vratane potencidlne zavaznej ujmy):

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

. NEPOUZIVAJTE dihsie ako 7 dni.

«  Okruh NEZAKRYVAJTE materialmi, ako su prikryvky, uterdky
alebo postelna bielizen.

+ Trubicu NENAPINAJTE ani NENATAHUJTE.

+  Tento produkt NENAMACAJTE, NEUMYVAJTE ani
NESTERILIZUJTE. Zabrante kontaktu s chemickymi ldtkami,
Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi prostriedkami na ruky.

«  Komoru NEPOUZIVAJTE, ak hladina vody stpne nad znacku
maximalnej hladiny.

« Komoru NEPOUZIVAJTE, ak tesnenia pri dodanf nie st
neporusené, alebo ak doslo k padu komory.

«  Komoru NEPREVADZKUJTE, ak je naklonend o viac ako 10°.

* NEPREPICHUJTE zdroj vody, kym sa neodstrania modré
uzévery. Ak hlavny plavék zlyha, méze dojst k vniknutiu vody
do okruhu, ak sa komora prevadzkuje na viac ako 80 L/min.

* Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢i dychacie supravy
nie st poskodené (napr. stlacena trubica alebo prasknuty
konektor). Ak su poskodené, vymente ich.

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

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

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

« NEPLNTE komoru vodou s teplotou vyssou ako 37 °C.

« Ak sa pouzivaju nebulizované lieky, musi sa monitorovat
odpor voci prietoku a filter sa musi vymenit podla
Standardného nemocni¢ného postupu.

« Filter vymienajte kazdych 24 hodin alebo skor, ak dojde
k viditelnému zhor3eniu/nahromadeniu, a to podla
Standardného nemocni¢ného postupu.

« Pred pripojenim dychacieho okruhu k pacientovi zabezpecte
prislusné nastavenie vystrah ventildtora a zdroja prietoku.

« Zabrante dlhSiemu kontaktu vyhrievanych hadiciek
s pokozkou pacienta.

* Pred pripojenim k pacientovi vykonajte skusku tlaku
a tesnosti dychacieho systému a skontrolujte, ¢i nedochadza
k upchatiu.

« Pouzite sterilni vodu na inhaldciu (USP) alebo ekvivalent na
zvlhéovanie. Do vody NEPRIDAVAJTE Ziadne dodato&né latky.

* Pravidelne kontrolujte a vypustajte kondenzat nahromadeny
v okruhu.

« Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su vietky pripojenia tesné.

« Skontrolujte, ¢i je vodi¢ ohrievaca rovnomerne rozlozeny
po okruhu a ¢i nie je zviazany alebo zauzleny.

* Pred pouzitim odstrante vSetky obaly.

* Mozné vedlajsie Ucinky podaného PEEP mozu zahfiat
zadrziavanie tekutin, pneumotorax, znizeny vydaj srdca
a gastricku distenziu.

« Pri podavani PEEP vzdy monitorujte tlak v dychacich cestéch.

« Pri podavani PEEP vzdy sledujte stav pacienta.

* Nepokusajte sa rozoberat ventil, pretoze to méze poskodit
komponenty.

POZNAMKY

* Na pouzitie pod dohladom vyskoleného zdravotnickeho
personalu.

* Produkt zlikvidujte v stlade s prislusnym nemocni¢nym
protokolom. Pocas likvidacie moze byt pouzivatel vystaveny
kvapalindm z dychacieho traktu.

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

* Pozndmka pre pouzivatela: Ak pocas pouzivania tejto
pomécky dojde k zavaznej nehode, informujte miestneho
zastupcu spoloc¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny
organ.

Slovenscina

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.

Dodatne varnostne informacije, klinicne trditve ter navodila

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

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

PRIKLJUCKI VMESNIKOV Stoz¢asti prikljucki
1SO 5356-1

SKLADNOST PRI 60 CMH,0
brez dodatkov 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(vkljuéno z merilno negotovostjo 0,02 mL/cmH,0)
UPOR PRI PRETOKU PRI 30 L/min

Brez dodatkov

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

SPLOSNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI OKOLJA
MED 20 IN 26 °C

Nacin viazilnika 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

Nadin viaziinika 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
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/\\ opozoRILA

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

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

Uporaba dihalnih sistemov, 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 vec kot 10°.
NE namescajte nastavka za vodni vir, dokler niste odstranili
modrih pokrovékov. Ce glavni plovec odpove, lahko pride do
Skropljenja v dihalni sistem, ¢e se 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 zamenjati filter v skladu s standardnim
bolnisni¢nim postopkom.

Filter zamenijajte v skladu s standardnim bolnisni¢nim
postopkom vsakih 24 ur ali pogosteje, Ce 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
usposobljenega medicinskega osebja.

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

Odgovorna organizacija je pred uporabo dolzna preveriti
zdruzljivost vlazilnika ter vseh delov in dodatkov, ki se
uporabljajo za prikljucitev na bolnika, ter druge opreme.
Opomba za uporabnika: Ce je med uporabo tega pripomocka
prislo do resnega dogodka, o tem obvestite lokalnega
predstavnika druzbe Fisher & Paykel Healthcare in pristojni
organ v vasi drzavi.

Svenska @

0-15 CM_I_'I;O 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.

Ytterligare sékerhetsinformation, information om kliniska

ansprak och anvisningar for uppkoppling och anvandning

finns i bruksanvisningen till MR850 respirationsbefuktare.
Flodeshastigheter uttrycks vid BTPS-forhallanden
(kroppstemperatur och tryck, mattad) om inget annat anges

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 méatosakerhet)
MOTSTAND MOT FLODE 30 L/min

Utan tillbehdr

Inspiratorisk slang 0,74 + 0,06 cmH,0
(inklusive 0,03 cmH,O 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
Installning befuktare INVASIVT ICKE'I.NVASIVT
LAGE LAGE
Befuktningsprestanda >33 mg/L >12 mg/L
Flodeshastighet 10-60 L/min 5-120 L/min
TYPISK PRESTANDA VID 23 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR
Instalining befuktare INV{‘.\SIVT ICKE-I_l_WASIVT
LAGE LAGE
Befuktningsprestanda >33 mg/L >12 mg/L
Flddeshastighet 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organismer X174 bakteriofag
Bakterier >99,999 %
Organismer Bacillus subtillis
Genomshittlig partikelstorlek 3um
NaCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARINGAR
Felaktig
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VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH

ANMARKNINGAR
/I\ VARNINGAR

Denna produkt ar forknippad med vissa évriga risker,
&ven nar den anvands som avsett. Aven om alla
instruktioner och varningar féljs kvarstar risken for
hypoxisk skada, brannskador pa huden, bréannskador

i luftvégarna, luftvagsskador, skador fran elektriska stotar,
muskuloskeletala skador och hypotermi. Dessa risker kan
leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

Produkten far INTE ateranvandas. Ateranvandning kan

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

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

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

Vidror INTE varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan

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

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

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

Far INTE 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 blotldggas, tvattas eller steriliseras.
Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och
handsprit.

Anvénd INTE kammaren om vattennivan stiger dver den
maximala vattennivalinjen.

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

Kammaren far INTE anvandas vid en stérre vinkel &n 10°.
Anslut INTE spiken till vattenkallan forréan de bla locken har
tagits bort. Om den primara flottéren inte fungerar kan det
uppsta sténk 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 &n kammaren.
Anvénd INTE uppvarmda slangset utan syrgasfléde. 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.
Nér finférdelade lakemedel anvands ska flodesmotstandet
Gvervakas 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 ldmpliga larm for ventilator eller flodeskalla ar
installda innan slangsetet ansluts till en patient.

Undvik langvarig kontakt mellan varma slangar och
patientens hud.

Utfor ett tryck- och lackagetest pa andningssystemet och leta
efter ocklusioner fére anslutning till en patient.

Anvand sterilt 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 fore
anvandning.

Kontrollera att varmekabeln ar jamnt férdelad 1angs slangsetet
och inte hopbuntad eller vikt.

Avlagsna allt férpackningsmaterial fore anvandning.

Majliga 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. Anvandaren kan
utséattas for vatskor fran andningsvagen vid kassering.
Vardinrattningen ansvarar for att befuktaren och alla delar
och tillbehér som anvénds for att ansluta till patienten och
till annan utrustning &r kompatibla fére anvandning.
Meddelande till anvandaren: Informera din lokala

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

vid anvandning av den har produkten.
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0-15 CMH,0 PEEP VALF, 20 CMH,0 BASINC TAHLIYE
VALFi BASING 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.

Ek glvenlik bilgileri, klinik iddialar ile kurulum ve kullanim
talimatlari icin MR850 Solunum Nemlendiricisi kullanim
talimatlarina bakin.

Aksi belirtimedigi stirece akis hizlari, BTPS (vicut sicakligi

ve basing, sattire) kosullarinda ifade edilir.

ARAYUZ BAGLANTILARI ISO 5356-1 Konik
konektorler
60 CMH,0
aksesuarlar Olmadan 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(0,02 mL/cmH,0 ol¢ctim belirsizligi dahil)
30 L/dk'DA AKIMA DIRENG
Aksesuarlar Olmadan
inspiratuar Hat 0,74 + 0,06 cmH,0
(0,03 cmH,0 6l¢tim belirsizligi dahil)
MAKSIMUM CALISMA BASINCI 8 kPa
SOLUNUM HORTUMU UZUNLUGU inspirasyon: 1,6 m
MiNIMUM TUP i¢ CAPI 20 mm
60 cmH,0'DA GAZ SIZINTISI <40 mL/dk
NOMINAL TAHLIYE BASINCI 20 cmH,0
CALISTIRMA BASINCI ARALIGI 5-15cmH,0

20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL
PERFORMANS

Nemlendirici Modu invazivmop | 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

Nemlendirici Modu iNVAZivV MOD NONINVAZIV
MOD
Nemlendirme Cikisi >33 mg/L >12mg/L
Akis Hizi 5-60 L/dk 5-120 L/dk
FILTRASYON VERIMLILiGi
Viral >%99,99
Organizma X174 Bakteriyofaj
Bakteriyel >%99,999
Organizma Bacillus Subtillis
Ortalama partikiil boyutu 3um
NacCl %98,04

SEMBOL TANIMLARI

Sadece receteyle

Rx only satilir

Yanlis su seviyesi,
hazneyi degistirin

CEI ti 93/42/
C€0123| g™

E Haznesindeki su
seviyesi uygun.

Calistirma i
[:E] talimatlarina Uretim tarihi
bakin YYYY-MM-DD
BF Tipi o
® uygulanmis parca M Uretici

Ftalattan g
yapilmamistir

YYYY-MM-DD

Son kullanma tarihi

Dogal kaucuk Maksimum 7 gunluk

kullanim

yapilmamistir

Tibbi cihaz

lateksten

Tasima ve saklama
sicakligi sinirlari

Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi

ithalatg [ e[ Rep |

Dikkat/Kullanim
talimatlarina bakin

22 | Distribiitor &
i

UK [rep| Birlesik Krallik

isvicre yetkili
sorumlu kisisi E temsilcisi

UYARILAR, DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

VE NOTLAR
/\ UYARILAR

Kullanim amacina gore kullanilsa bile, bu Grtntn kullanimiyla
iliskili rezidtel riskler mevcuttur. Verilen tim talimatlar

ve uyarilar izlense bile hipoksik yaralanma, cilt yaniklari,
hava yolu yaniklari, hava yolu yaralanmasi, akciger
yaralanmasi, elektrik carpmasi yaralanmasi, kas-iskelet
yaralanmasi ve hipotermi riskleri hala mevcuttur. Bu riskler
ciddi yaralanmaya veya 6ltime yol acabilir.

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

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

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

Isitici levhaya ya da hazne tabanina DOKUNMAYIN.

Yizeyler 85 °C'den sicak olabilir. Uyulmadidi takdirde

cilt yaralanmasiyla sonuclanabilir.

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 asagdida bir konumda
durmasini saglayin.

7 guinlik maksimum kullanim stresinden fazla
KULLANMAYIN.

Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi malzemelerle
ORTMEYIN.

Borulari GERMEYIN ya da CEKMEYIN.

Bu Urtinti 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 dusmusse hazneyi KULLANMAYIN.

Hazneyi 10°'den buytk bir agida CALISTIRMAYIN.

Mavi kapaklar cikarilana kadar su kaynagini DELMEYIN.
Birincil samandiranin basarisiz olmasi durumunda, hazne

80 L/dk'dan yksek hizda kullaniliyorsa devreye sicrama olabilir.
Kullanmadan 6nce solunum setlerinde hasar olup olmadigini
(6r. ezilmis tlp veya catlamis konektor) gorsel acidan
inceleyin ve hasar gérmusse degistirin.

Su kaynagi hazneden en az 50 cm yiiksekte olmalidir.

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

Hazneyi 37 °C'den sicak su ile DOLDURMAYIN.

Nebulize ilaglar kullanildiginda akis direnci izlenmeli ve
hastane proseduri kullanilarak filtre degistirilmelidir.

Belirgin bozulma/birikme meydana gelirse, standart hastane
prosedurint takip ederek filtreyi her 24 saatte bir veya daha
sik degistirin.

Solunum setini hastaya baglamadan énce uygun solunum
cihazi veya akis kaynadi alarmlarinin ayarlandigindan emin
olun.

Isitmal tplerin hastanin cildi ile uzun stireli temasindan kaginin.
Hastaya baglamadan énce solunum sistemi tizerinde bir basing
ve sizinti testi yapin ve tikanma olup olmadigini kontrol edin.
Solunum i¢in USP Steril Su ya da nemlendirme icin esdegerini
kullanin. Suya baska maddeler EKLEMEYIN.

Duzenli olarak izleyin ve devrede biriken yogusmayi bosaltin.
Kullanmadan 6nce 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 cikarin.

Uygulanan PEEP'in olasi yan etkileri arasinda sivi tutulumu,
pnémotoraks, 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 ¢alismayin.

NOTLAR

Yalnizca egitim almis tibbi personel gézetiminde kullanim
icindir.

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

Sorumlu kurulus, kullanimdan énce hastay! ve diger ekipmani
baglamak icin kullanilan nemlendirici ile tim pargalarin ve
aksesuarlarin uyumlu olmasindan sorumludur.

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

YKpaiHcbka @

KNTAMAH NTKB 0-15 CM H, 0, KJTAINAH
CKWAAHHA TUCKY 20 CM H,0 AJ1A1 KOHTPOJIIO
TUCKY

KomnnekTt MTKB/MMTALL (PEEP/CPAP) i3 nigirpisom RT301
BupobHuuTBa Fisher & Paykel Healthcare npusHauennin gna
BUKOPUCTaHHA Ana aopociux (>30 Kr) nauieHTiB i3 camoCTiiHUM
IVIXaHHAM i JVXaNbHOIO HEAOCTATHICTIO, LLO He MaloTb MPOTUMOKa3aHb
10 HeiHBa3MBHOI NiATPUMYBaNIbHOI Tepanii 3 MO3UTUBHUM TYICKOM,
TiNbKY B yMOBaXx NikapHi abo MeIu4HOro 3aknagy.

NPOTUNOKA3AHHA

He BMKOpUWCTOBYBaTN ANA NALiEHTIB i3 MNOTOHIE, BTOPUHHOO
BiIHOCHO rinoBonemii. 3a NoABM CMMTOMIB X CTaHIB Clif HEranHo
NPUNNHUTA J'IiKyBaHHFL

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKUN

CyMmiCHWI i3 HeiHBA3MBHMM CCTEMaMV 3B0NOKeHHS MR850
Fisher & Paykel Healthcare.

[opaTkoBy iHpopMaLLito LWoao 6e3neKu i KNiHIYHOT KopUCTi

Ta BKa3iBKY 3 HanawTyBaHHsA i1 ekcnyatawii A1B. B iHCTPYKUT

3 BUKOPWCTaHHSA 3BON0XYyBaYa AunxanbHoi cymiwi MR850.

AKLLO He 3a3HayYeHO IHLIOTO, MOKA3HWKMN NOTOKY HaBOAATLCA
[NA YMOB TemnepaTypw 1 TUCKY Tina Ta NoBiTPA, HAaCUYeHOro
BoAAHUMI napamm (BTPS).

3'€AHAHHA MoAayna

KOHI‘-IHI 3eqHyBaq|
I1SO5

NOAATIIUBICTb 3A 60 CM H,O

6e3 gonomi>KHOro o6/1agHaHHA 1,64 £ 0,08 mn/cm H,O
(3 noxmbKoto BuMiptoBaHHA 0,02 mn/cm H,0)

OniP NOTOKY 3A 30 n/xs

Bbe3 gonomixkHOro o6nagHaHHA

Matpy6ok BAVXY 0,74 +0,06 cm H,0

(3 noxvbKoto BuMiptoBaHHs 0,03 cm H,0)

MAKCUMAJIbHUW POBOYUA TUCK 8kMa
OOBXWHA AUXAJIbHOI TPYBKI MaTpy60oK BAVXY: 1,6 M

MIHIMAJIbHUIA BHYTPILLHIV 20mm
LIAMETP TPYBKU

BUTIK FA3Y 3A 60 cm H,0 <40 n/xs
HOMIHATNBbHUIA TUCK CKUAAHHA 20 cmH,0
LIAMA30H POBOYOIO TUCKY 5-15MH,0

3ATAJIbHI POBOYI XAPAKTEPUCTUKU 3A
TEMMEPATYPU HABKOJIMLLHbOIO CEPEOBULLA
BI/1 20 °C 10 26 °C

PesUIM 3BONOKYBaYA IHBA3VBHUN | HEIHBA3VBHUN
4 PEXUM PEXUM

BuxigHe 3BONOMXeHHA >33 mr/n >12 mr/n

LWBunakictb noToky 10-60 n/xs 5-120 n/x8

TUNOBI POBOYI XAPAKTEPUCTUKWU 3A TEMIMNEPATYPU
HABKOJINLUHbOIO CEPEAOBULLA 23 °C

PesKyIM 3BOAOKYEaYA IHBA3UBHUI | HEIHBA3UBHUIA
Y PEXUM PEXUM

BuxigHe 3BONOXeHHA >33 mr/n >12mr/n

LBnakicTb noToKy 5-60 n/xs 5-120 n/x8
EQEKTUBHICTb ®IbTPYBAHHA
Bipycn >99,99 %
OpraHiam BakTepiodar ®X174
BakTepii >99,999 %
OpraHizm CiHHa nanunuka
CepepHii po3mip YacTok 3 MKM
Xnopup Hatpito 98,04 %
3HAYEHHA CUMBOIJIIB

HenpasunbHuit

Tinbkn 3a

Rx Only peuentom

pieHb Boaw,
3aMiHiTb Kamepy
o

MpaBunbHWn

piBeHb BOAM B

C€0123 MapkyBaHHsa CE
Kamepi 93/42/EEC

VB. IHCTPYKLT
A CTPyKLY [aTta BurotoBneHHs

— Ysara! ius.
pﬂ’f [uctpn6'iotop & HCTPYKUiT
B 3 BUKOPUCTaHHA
BignosiganbHa YnoBHOBaxeHUin
-mm ocobay Benukin CH npeACTaBHNK
BputaHii -E y Weenuapii

NONEPEAXEHHA, 3ACTEPEXXEHHA TA NPUMITKU

3 ekcnnayartauii
YYYY-MM-DD
[ins ogHopasoBoro
® BUKOPUCTaHHSA BupoGHuk
Homep naprii TepMiH npuaaTHOCTI
YYYY-MM-DD
MakcrmanbHuia
PeectpauinHuii nepiog
Homep BUKOPUCTaHHA —
7 OHiB
[Honyctuma
o . Temnepatypa
MepuHuii Bupi6 /ﬂ/ TPaHCMOPTyBaHHA
Ta 36epiraHHa
YnoBHOBaxeHuit
NpPeACTaBHUK Y
% Iunoprep €BponencbKomy
Cotosi

& MOMNEPEOMEHHA

3 BUKOPUCTaHHAM LbOro BUPOOY NOB'A3aHI 3a/M1ILIKOBI
PV3UKW, HaBIiTb AKLIO NOTO BUKOPUCTOBYIOTb Y HaNeXHUI
cnoci6. 3a | IOTPMMAHHA 11 ypaxyBaHH#A BCiX HaBe@HMX
IHCTPYKL|i | nonepe/keHb 3an1WaloTbCA PUSUKIA
TiNOKCMYHOT TPaBMu, ONIKIB WKipY Ta AUXaNbHUX WAAXIB,
TpaBMyBaHHA AVXanbHUX WAAXIB | NereHb, TpaBMU BHACNifoK
YpaxeHHA eNeKTPUYHUM CTPYMOM, TPaBMU OMOPHO-PYXOBOI
cmctemu Ta rinotepmii. Li pusnkn moxyTb cnprymHnT
cepiio3Hy TpaBMy abo cmepTb.

HE BrKopucToByiiTe Liei1 BUpi6 noBTOpHO. [oBTOpHE
BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BECTY 10 NepefaBaHHA iHPeKLinHNX
[PEUOBUH, MOPYLLEHHSA JTIKyBaHHA, CEPNO3HOI LUKOAM 3[0POB'I0
abo cvepri.

BUKOPUCTaHHA AVXanbHKX KOHTYPIB, Kamep, AOMOMIKHIX
KOMIMOHEHTiB abo KoMGiHaLlill BUpO6IB, He CXBaneHNX

Fisher & Paykel Healthcare, moxxe 3ymoB1TY He3apOoBINbHY
PoBOTY CCTEMY 3BONTOXEHHS, HECMPaBHICTb anaparta LB/

i 3anoAiAaTK WKoay NaLieHTy/KopucTyBady.

3aBX[un Ma€ 3aCTOCOBYBATICA BiAMOBIAHUIA TN MOHITOPUHIY
CTaHy navjieHTa (HanpuKnaz, KOHTPOsb HACUYEHHS KUCHEM).
BincyTHiCTb MOHITOPUHIY CTaHy naLjieHTa (30Kpema, B pasi
3YMUHKM MOTOKY rasy) MOXe CMPUYNHNTI CePO3HY LIKOAY
370poB'i0 abo cMepTb.

HE TopkKaiiTeca HarpiBanbHOI nnacTviHu abo ocHoBw

kamepy.. TemnepaTypa noBepxHi Moxe nepesuLlysaty 85 °C.
TNopyLeHHs Lji€i 3a60POHN MOXe CNPUUUHUTY OMIKM LIKIPW.

MopyLueHHs 6yab-AKoro 3
MOXKe HeraTMBHO BIZINHYTU Ha po6oTy nplnﬂpow
a6o 3arpoxyBaTu 6esneLi (BK/IIOYHO 3 NOTEHUiHNM

C
P

Y pasi BCTaHOBNIEHHA 3BO/IOXYBaua 6inf naljieHTa
nepeKoHalTecs, Lo NPUCTPIN PO3TaLLIOBAHO HIKYE 3a NaLlieHTa.

HE BriKopucToByiiTe BIpi6 AoBLUE 7 [HIB (MakcManbHUiA
nepiof BUKOPWCTaHHSA).

HE HakpwBaiiTe KOHTYP KOBAPaMM, PYLUHUKaMU, MOCTINbHOIO
6inn3HOI0 TOLLO.

HE po3staryiite Tpy6Ku.

Llei Bnpi6 HE MoxHa mounTh, MUTH a6o CTepunisyBaTu.
YHUKalTe KOHTaKTY 3 XiMikaTamu, MAAH1MY 3acobamn

1 aHTUCENTUKaMV 1A PYK.

HE BrKopucTOBYiiTe Kamepy, AKLLO piBeHb BOAMW NePeBULLYE
NiHiI0 MaKCMManbHOTO PiBHA BOAN.

HE BrKopucToBYiiTe Kamepy, AKLLO Mif Yac OTPMMaHHA
uinicHicTb il ynakoBKu nopyLueHo abo BoHa nagana.

HE BuKopucTOBYiiTe Kamepy nif KyTom 6inbiue 10°.

HE npokontoiiTe gkepeno Boaw, Noku He 6yae 3HATO CUHi
KPULLKW. 3a HECNPaBHOCTI FOSIOBHOIO MOM/aBKa, Konn
LWBMAKICTb MOTOKY B KaMepi nepesuLye 80 N1/XB, Bofja Moxe
noTpanumT 4o KOHTYpY.

Nepen BUKOPUCTaHHAM 3AilCHIONTe Bi3yanbHWUi ornag
LWXanbHX HabopIB | 3aMiHIoNTe iX Y pasi BUABNEHHA
MOLIKOAXKEHD (HanpyrKknag, po3aasneHa Tpybka abo TpicHy T
3'efiHyBau).

[>xepeno Bogu NOTPiGHO PO3MICTUTY Ha PiBHI NPUHANMHI 50 cM
Hafl Kamepolo.

HE BUKOPUCTOBYIATE fvXarbHi KOHTYpW 3 Niairpisom 6e3
nojlaBaHHs rasy. Y pasi 3ynuHKy nofaBaHHaA rasy BUMKHITb
3BOMOXKYBaY.

MepekoHariTecs, WO Kamepa Mia’egHaHa 10 Axepena Boav Ta
LLO B Hil1 € BOAQ.

HE 3anoBHioiiTe kamepy BOJot0, TemnepaTypa AKOI NepeBuLLye
37°C.

Y pasi BUKOPUCTaHHSA iHranALiiHO PO3NuOBaHUX JiKiB
NOTPiGHO KOHTPOJIOBATK ONip NOTOKY Ta 3amiHioBaTy GiNbTP
3rifHO 3i CTaHAAPTHOIO NPOLIeAYyPOIO JTIKapHi.

3amiHanTe GinbTp LWo 24 roguHy abo yacTilue B pasi NOMITHOro
MOLLKOAKEHHA/HAKOMNYEHHS 3TiHO 3i CTaHAaPTHOIO
npoueaypoio NikapHi.

MNepen NigKNoUeHHAM NaLieHTa A0 AUXanbHOTO KOHTYPY
nepeKoHanTech y HafaluTyBaHHi BiANOBIAHMX aBapiiHNX
curHanis anaparta LUBJ1 abo mkepena noToky.

YHUKalTe TPUBANOro KOHTaKTy TPY6OK i3 Nigirpisom 3i WKipoio
nauieHTa.

Mepep NigKNtoYeHHAM NaLieHTa O CUCTEMU JUXaHHA NepesipTe
TUCK Y HilA, @ TaKOX HaABHICTb BUTOKIB | 3aKyrnoptoBaHb.

[1nA 3BONOMXEHHA BUKOPVCTOBYITE CTEpUNbHY BoZy AnA
iHranauji, wo signosigae ctaHgaptam Gapmakonei CLUA (USP),
abo il eksiBaneHT. HE foaaBaiiTe iHLWi peYyoBMHMN A0 BOAW.
MepioanyHo nepeBipATe HAKOMUYEHHA KOHAEHCATY B KOHTYpPI
1 ycyBaiiTe noro.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NepeKoHaTeca B HaflinHOCTI 3'€jHaHb.
MNepesipArTe, 4n PIBHOMIPHO PO3MILLIEHO HarpiBabHy cripanb
0 KOHTYPY, Y1 HEMAE Ha Hill By3niB abo nepekpyyyBaHb.
BuvipaniTb yci nakyBanbHi matepianu nepes BUKOPUCTaHHAM.
Moxnsi NoGiuHi edeKTm Bif 3aCTOCYBaHHA NMO3UTUBHOO
TUCKY B KiHLi Buauxy (MTKB) BKNtouatoTb 3aTPUMKY pignHW,
MHEBMOTOPAKC, 3HVKEHHA CePLIeBOro BUKMAY Ta PO3TATHEHHA
LyHKa.

3aBX AN KOHTPOIONTE TUCK Y AVXaNbHYIX LLAXaX 3a
BuKopucTaHHaA MTKB.

3aBx[au CTeXTe 3a CTaHOM MaLlieHTa nif yac 3actocyBaHHA MTKB.
He Hamaraliteca po36upati KnanaH, OCKinbKu Lie MoWKoAuTb
KOMIMOHEHTW.

MPUMITKU

Mpr3HayeHo AnA BUKOPUCTaHHA Mif Harnagom KeanidikoBaHux
MeNYHUX NPaLiBHUKIB.

YTunisyiiTe BUpI6 3rigHo 3 Bi4MOBIAHM NPOTOKOOM fiKapHi.
Min Yac yTunisauii KopycTyBayi MOXyYTb KOHTaKTyBaTV

3 piAvHaMN 3 ANXanbHUX LWAAXIB.

Mepen BMKOPUCTaHHAM BifjnoBifanbHa opraHisauia
3000B'A3aHa 3a6e3neunTy CyMICHICTb i BigNOBIAHICTb
CTaHAapTam 3BOJIOXyBaya Ta BCiX AeTanel i ONMOMiXKHUX
KOMTOHEHTIB, AIKi 3aCTOCOBYIOTbCA ANA MiAKMIOYEHHA BUPOOY
[0 NaLjieHTa 1 iHWOoro obnagHaHHs.

MoBigomneHHA Ana KOpUCTyBaYa: AKLLO Mif Yac
BUKOPWCTaHHA LIbOro BUPOGY CTaHETbCA CePIO3HNIA
iHLMAEeHT, NOBIfOMTE NPO Lie MiCLIeBOro NpeACcTaBHIKa
komnaii Fisher & Paykel Healthcare Ta komneTeHTHUMI
YMOBHOBa)eHUI OpraH Yy BaLLiii KpaiHi.



Tiéng Viet (W)

VAN AP SUAT DUONG CUOGI KY THG RA 0-15CMH,0,
THEO DOI AP SUAT CUA VAN GIAM AP 20CMH,0
B& dung cu PEEP/CPAP Lam &m Fisher & Paykel Healthcare RT301
dugc st dung cho bénh nhan ngudi 16n (>30 kg) b suy hé hap tha
tu phat, 1a nhitng ngudi chi thich hgp véi liéu phap diéu tri hé trg
&p sudt duong khéng xam l&n trong bénh vién hodc moéi trudng
lam sang.

CHONG CHi DINH

Khéng st dung cho bénh nhan bi ha huyét ap, thi phat sau ha
kali mau. Néu xdy ra triéu chiing ctia cac tinh trang nay, hay nging
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 khéo hudng dén st dung ctia My Tao Am Khi Th MR850
dé biét thém théng tin an toan, cac tuyén bd [am sang ciing nhu
huéng dan thiét 1ap va sir dung.

Trur khi c6 ghi chti khac, cac téc do luu lugng dugc biéu thi

& diéu kién BTPS ( ap suat nhiét do o thé bao hda).

KET NOI THIET Bl TIEP XUC

Khép néi hinh con
1SO 5356-1

PO GIAN NG @ 60 CMH,0

khong c6 phu kién 1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(bao gém 0,02 mL/cmH,0 dé khéng dam béo do)

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

DUOGNG KiNH TRONG TOI THIEU 20 mm

CUA ONG

RO Ri KHi @ 60 cmH,0 <40 mL/phut

GIAM AP LUC DANH NGHIA 20 cmH,0

DAI AP SUAT HOAT DONG 5-15cmH,0

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

a . CHEDPO CHE DO KHONG
ChéBo MayTao Am XAM LAN XAM LAN
Pauraboam >33 mg/L >12mg/L
Téc d6 Luu lugng 10-60 L/phat 5-120 L/phut

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

oA R CHEDPO CHE DO KHONG

Ché D6 MéyTao Am XAM LAN XAM LAN
DPaurabDo dm >33 mg/L >12mg/L
T6c d6 Luu lugng 5-60L/phut 5-120L/phut

HIEU QUA LOC

Vi-rit >99,99%

Sinh vat Thyc khuén thé ©X174

Vikhuan >99,999%

Sinh vat Bacillus Subtillis

Kich thuéc hat trung binh 3um

Nacl 98,04%

PINH NGHiA BIEU TUONG
Muc nuéc khong

chinh xac, thay

ngan chira nudc

B[] | isrong gan
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Dai dién dugc uy

Bén nhap khiu quyén tai Lien minh
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Chau Au
Thén trong/Tham
FEQ- Nha phan phsi & khao huéng dan
B khi str dung
Ngudi chiu Dai dién dugc

[ uk [ReP]| trach nhiém tai [ [rer] | Uy Quyén
Vuong Quéc Anh tai Thuy Si

CANH BAO, THAN TRONG VA LUU Y

/N cANHBAO

C6 cac rdi ro con lai gén vdi viéc st dung san pham nay,

ngay ca khi st dung san phdm nhu du dinh. Tuan theo tat ca
céc hudng dan va canh bao dugc cung cap va ¢6 tén tai cac
rdi ro vé tén thuong do thiéu oxy, bdng da, bdng dudng thd,
t6n thuong dudng thd, tn thuong phéi, chan thuong do dién
giat, tn thuong cd xuong va ha than nhiét. Nhiing nguy co
nay cé thé dan dén tén thuong nghiém trong hoéc i vong.
KHONG str dung lai san phdm nay. Viéc st dung lai c6 thé dan
dén lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri, gay tén
thuong nghiém trong hoac trvong.

Viéc st dung hé théng day thd, ngan chia nudc, cac phu kién
hodc cac két hgp khong dugc Fisher & Paykel Healthcare phé
duyét c6 thé dan dén hiéu suat ctia hé théng tao 4m kém,

truc trdc may tha va gay hai cho bénh nhan/nguci dung.

Phai luén theo déi bénh nhan mét cach thich hop (chdng han
nhu dé bao hoa oxy). Viéc khong theo doi bénh nhan

(chdng han nhu trong trudng hgp gidn doan ludng khi thd)

c6 thé dan dén thuong tén nghiém trong hodc ti vong.
KHONG cham vao tdm lam néng hodc dé clia ngan chiia nudc.
Céc bé mt c6 thé vuot qua 85°C. Viéc khéng tuan thi cé thé
dan dén bong da.

Viéc khdng tuan thi bat ky canh bao nao sau day c6 thélam
gidm hiéu suét ctia thiét bi hoac anh huéng dén sy an toan
(bao gém ca kha nang gay tén thuong nghiém trong):

Khi I3p may tao dd 8m gan bénh nhan, hay dam bao rang may
tao d6 4m ludn dugc dt & vi tri thap hon bénh nhan.

KHONG st dung qué thdi gian st dung t6i da la 7 ngay.
KHONG che day thd bang cac vat liéu nhu chdn mén, khin hodc
khan trai giuong.

KHONG kéo cang hojc van dudng 6ng.

KHONG ngam, rlra hodc tiét tring san pham nay. Tranh tiép xtc
VGi hda chat, chat tdy rira, hodc nudc rda tay khir trung.

KHONG s{r dung ngan chiia nuéc néu muic nudc 1én cao hon
vach muc nuéc téi da.

KHONG st dung ngén chifa nuéc néu cac dau niém phong
khéng con nguyén ven khi nhan dugc, hodc néu thiét bj da bij roi.
KHONG vén hanh ngén chifa nudc & géc qua 10°.

KHONG téng vot nguén nudc cho dén khi da thdo ndp mau
xanh dugang. Néu phao chinh bj héng, cé thé xay ra tinh trang
bén tée nudc vao hé théng néu ngan chia nudc dang dugc
van hanh & mc vuot qua 80 L/phut.

Kiém tra b&ng mét cac bo day thd xem c6 bi hong khéng (vi du:
6ng bi nut hodc dau néi bi nut) trude khi st dung va thay thé
néu bi hdng.

Nguén nudc phai cao hon ngan chira nudc it nhat 50 cm.
KHONG s(r dung hé théng day thé &m ma khéng c6 luéng khi.
Néu luéng khi bj gian doan, hay tét may tao do am.

Dam bao c6 nguén cap nudc dugc két néi vai ngan chira nudc
va cé nudc trong ngan chua.

KHONG dé nudc qué 37°C vao ngan chiia nudc.

Khi st dung thuéc khi dung, can theo ddi stic can dong va

thay thé b loc, theo quy trinh chuén ctia bénh vién.

Thay bo loc méi 24 gidr hodc sém hon néu xdy ra tinh trang
xuéng cap/nudc tich tu déang cha y, theo quy trinh chuan ctia
bénh vién.

Bam béo dat bdo ddng ngudn luu lugng hodc méy thd thich
hop trudc khi két néi bo day thé vaéi bénh nhan.

Tranh tiép xtic 6ng dugc lam &m trong thai gian dai véi da
bénh nhan.

Tién hanh kiém tra ap sudt va ro ri trén hé théng thd va kiém tra
céc ché bi bit trudc khi két nGi véi bénh nhan.

St dung Nudic V6 trung USP dé Hit thé hodc san phdm tuong tu
dé lam dm. KHONG thém céc chat khac vao nuéc.

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

Thao bo tét ca cac bao bi trudc khi st dung.

Cac tac dung phu c6 thé xdy ra khi cho dung PEEP ¢6 thé bao
g6m tich nudc, tran khi mang phdi, gidm hiéu suét tim va
trudng da day.

Luén theo déi &p suat dudng thd khi cho dung PEEP.

Luén theo déi tinh trang bénh nhan khi cung cap PEEP.

Khéng c6 gang thao van ra vi viéc d6 sé lam hong cac bo phan.

LUuUY

Chi sirdung dudi su giam sat clia nhan vién y té da qua dao tao.
Théi bd san phdm theo quy trinh phu hgp ctia bénh vién.
Ngusi duing cé thé tiép xtc véi chat dich dudng hé hap trong
qua trinh thai bo.

T8 chc chiu trach nhiém c6 trach nhiém gidi trinh vé tinh
tuong thich cia méy tao d6 8m va tat ca cac bo phan va phy
kién dugc st dung dé két néi véi bénh nhan va cac thiét bi khac
trudc khi st dung.

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

cho dai dién cua Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong

va co quan c6 thdm quyén & qudc gia clia quy vi.
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FBZEHA Fisher & Paykel Healthcare MR850 RFIFER AT EIRIN
ERHR o

BEIEMR BN, ERREIBLUR ZEANERERE,

526 MR850 IR B NNEAREAEFERRAR,

FAERBRAE, BRIFUELA BTPS (RERENAIFIESD)
1R,

TEERER ISO 5356-1 #7155

IIEFE'I:{ @ 60 CMH,0

EE 1.64 + 0.08 mL/cmH,0
CGRIEERE7 0.02 mL/cmH,0)

RifBE A @ 30 L/min

TaH

TR SR 0.74 + 0.06 cmH,0

GGRIE3R24 0.03 cmH,0)

BRAIRERAD 8kPa

IFRERRE REE 1 16m

RINVERAE 20 mm

im® @ 60 cmH,0 <40 mL/min

HERNEN 20 cmH,0

REBRNEE 5-15cmH,0

£ 20 °C Z 26 °C IRIHIRE THIERENEE

BRINEERER FARERX | FFRAREL
JniREaH >33 mg/L >12mg/L
st 10 - 60 L/min 5-120 L/min
£ 23 °C IRIRIRE THYNEE
ERINEERE RAXERX | IHRAXER
TN >33 mg/L >12mg/L
TR 5-60 L/min 5-120L/min
AERIENEE >99.99%
WEm X174 IEE
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gL 98.04%
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islenska (i)

0-15 cmH,0 PEEP LOKI, 20 cmH,0
PRYSTILETTILOKI DRYSTINGSVOKTUNAR

Fisher & Paykel Healthcare RT301 hitud PEEP/CPAP sett eru
aetlud til notkunar hja fullordnum sjuklingum sem anda sjalfir
(>30 kg) med 6ndunarbilun sem henta fyrir éifarandi jadkvaeda
prystingsstudnings medferd a sjukrahusi eda klinisku umhverfi
eingdngu.

FRABENDINGAR

Notid ekki hja sjuklingum med lagprysting sem fylgir
blédmagnsminnkun. Ef einkenni pessara sjikdéma koma fram
skal tafarlaust haetta medferd.

TAKNILEGAR UPPLYSINGAR
Samhaeft vid Fisher & Paykel Healthcare MR850 r&d oifarandi
rakakerfa.

Sja leidbeiningar um notkun MR850 éndunarfaerarakataekis
fyrir frekari upplysingar um 6ryggi, kliniskar fullyrdingar og
leidbeiningar um uppsetningu og notkun.

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

1SO 5356-1
keilulaga tengi

VIDMOT TENGINGAR

SAMRAMI @ 60 CMH,0
an fylgihluta

RENNSLISVIDNAM @ 30 L/min.
An fylgihluta

Innéndunarslanga 0,74 + 0,06 cmH,0

(par med talin 0,03 cmH,0 maelidvissa)

HAMARKSVINNSLUPRYSTINGUR 8 kPa
LENGD ONDUNARSLONGU Innéndun: 1,6 m

LAGMARKSINNANMAL SLONGU 20 mm
LOFTLEKI @ 60 cmH,0 <40 mL/min.
NAFNGILDI LOSUNARPRYSTINGS 20 cmH,0
NOTKUNARSVID bRYSTINGS 5-15 cmH,0

1,64 + 0,08 mL/cmH,0
(par med talin 0,02 mL/cmH,0 maelidvissa)

HEILDARAFKOST VID UMHVERFISHITA

ABILINU 20 °C TIL 26 °C

Rakataskishamur [FARANDI OIFARANDI
HAMUR HAMUR

Rakagjof >33 mg/L >12 mg/L

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

D/EMIGERD AFKOST VID 23 °C UMHVERFISHITA

Rakataskishamur [FARANDI OIFARANDI
HAMUR HAMUR
Rakagjof >33 mg/L >12 mg/L
Flaedishradi 5-60 L/min. 5-120 L/min.
SIUNARVIRKNI
Virusar >99,99%
Lifverur ®X174 Bakteriuveira
Bakteriur >99,999%
Lifverur Bacillus subtillis
Medalstzerd agna 3um
Nacl 98,04%

SKILGREININGAR A TAKNUM

el ¢ RoNng vatnshaed,
L skiptid um holf
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VARNADARORD, VARUDARREGLUR

0G ATHUGASEMDIR
/I\ VARNADARORD

bad er smavaegileg dhaetta i tengslum vid notkun pessarar
voru, jafnvel pétt hun sé notud eins og til er atlast.

Med pvi ad fylgja 6llum leidbeiningum og vidvérunum sem
veittar eru, er heettan a surefnisskada, hudbruna, bruna

i ondunarvegi, dndunarvegsskada, lungnaskada, raflostskada,
stodkerfisskada og ofkaelingu afram til stadar. Pessi ahaetta
getur leitt til alvarlegra dverka eda dauda.

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

Notkun éndunarhringrasa, hdlfa, fylgihluta eda samsetninga
sem Fisher & Paykel Healthcare hefur ekki sampykkt getur
valdid skertum afkdstum rakakerfisins, bilun i 6ndunarvélinni
og skadad sjukling/notanda.

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

Snertid EKKI hitaplétuna eda undirstddu holfsins. Fletir geta
farid yfir 85° C. Ef ekki er farid eftir pessu getur pad leitt til
bruna & huo.

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

begar rakataeki er sett upp nalaegt sjuklingi parf ad tryggja
ad rakataekid sé dvallt stadsett nedar en sjuklingurinn.

EKKI MA nota taekid fram yfir 7 daga
hdmarksnotkunartimann.

EKKI MA hylja hringrasarbunadinn med efnum eins

og teppum, handklaedum eda rumfétum.

EKKI MA teygja eda mjélka sldnguna.

EKKI MA gegnvaeta, bvo eda safa voruna. Fordist snertingu
vid idefni, hreinsiefni eda handsétthreinsiefni.

EKKI MA nota holfid ef vatnshaedin fer yfir strikid sem gefur
til kynna hamarksvatnshaed.

EKKI MA nota holfid ef innsiglin eru ekki heil vié mottéku,
eda ef pad hefur dottid.

EKKI MA I4ta holfie halla um meira en 10° vié notkun.

EKKI MA stinga & vatnsilatid fyrr en buid er ad fiarlaegja blau
hetturnar. Ef adalflotholtid gefur sig getur vokvi farid inn

i hringrasina ef loftflaedi um holfio fer yfir 80 L/min.

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

Vatnsilatid parf ad vera stadsett ad minnsta kosti 50 cm fyrir
ofan holfid.

EKKI MA nota éndunarhringras med hitunarvir an loftflaedis.
SI6kkvid & rakataekinu ef truflun verdur & loftflaedinu.
Gangid ur skugga um ad vatnsilat sé tengt vid holfid og

ad vatn sé i holfinu.

EKKI MA setja vatn sem er heitara en 37 °C i holfid.

begar udalyf eru notud skal fylgjast med rennslisvidnami

og skipta um siu i samraemi vid hefdbundna
sjukrahusverkferla.

Skiptu um siu & 24 klukkustunda fresti, eda fyrr ef merkjanleg
versnun/uppbygging & sér stad, i samraemi vid hefébundna
sjukrahusverkferla.

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

Fordist ad lata hitadar slongur liggja lengi upp vid hud
sjuklingsins.

Framkvaemid prystings- og lekaprof @ dndunarkerfinu og
tryggid ad engar lokanir séu til stadar d40ur en pad er tengt
Vid sjukling.

Notid saeft vatn sem nota ma fyrir innéndunarbinad eda
sambaerilegt fyrir rakagjof. EKKI MA baeta 68rum efnum

i vatnio.

Fylgist reglulega med og taemid rakapéttingu

i hringrasarbunadinum.

Gangid Ur skugga um ad allar tengingar séu péttar fyrir notkun.
Gangid ur skugga um ad hitunarvirinn liggi jafnt medfram
hringrasarbunadinum og ad hann sé ekki vodladur eda med
broti.

Fjarlaegdu allar umbudir fyrir notkun.

Hugsanlegar aukaverkanir PEEP sem gefid er geta verid
vokvasofnun, loftbrjost, minnkud afkdst hjartans og
magapensla.

Fylgstu alltaf med prystingi i 6ndunarvegi pegar PEEP

er gefid.

Fylgstu alltaf med dstandi sjuklings pegar PEEP er afhent.
Ekki reyna ad taka lokann i sundur par sem pad mun skemma
ihlutina.

ATHUGASEMDIR

Til notkunar undir eftirliti pjalfadra heilbrigdisstarfsmanna.
Vorunni skal fargad samkvaemt videigandi verklagsreglum
sjukrahussins. Pegar bunadinum er fargad getur verid heetta
4 ad notandi komist i snertingu vid vokva fra ondunarvegi.
Vidkomandi stofnun ber dbyrgd & samhaefi rakataekisins vid
alla hluta og fylgihluti sem notadir eru til ad tengjast sjuklingi
0g 60rum bunadi fyrir notkun.

Tilkynning til notanda: Ef alvarlegt atvik hefur &tt sér stad
vid notkun pessa taekis, skal tilkynna pad stadarfulltria
Fisher & Paykel Healthcare og loghaerum yfirvoldum

i pinu landi.



