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English
BI-LEVEL /CPAP CIRCUIT

The RT319 circuit is indicated for use with spontaneously breathing
adult patients requiring respiratory support, Bi-level or CPAP
therapy. Therapy is to be set up and maintained by trained medical
professionals in a hospital or institutional environment with patient
monitoring in place.

CONTRAINDICATIONS

When using the exhalation port, it should not be used on patients who:

« Are unconscious, unable to breathe spontaneously, uncooperative
or unresponsive.

« Have copious secretions, at risk of nausea/vomiting, or at high risk
of aspiration of emesis.

If symptoms of these conditions occur, discontinue treatment
immediately.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

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

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

Inspiratory Limb with Extension, Filter, and MR290 Chamber

INTERFACE CONNECTIONS ISO 5356-1 Conical
Connectors

COMPRESSIBLE VOLUME 17L

COMPLIANCE @ 60 cmH,0 4.28 + 0.44 mL/cmH,0

(including 0.08 mL/cmH,0 measurement uncertainty)

RESISTANCE TO FLOW @ 30 L/min
With Accessories 0.64 + 0.07 cmH,0
0.26 £ 0.04 cmH,0

(including 0.03 cmH,0 measurement uncertainty)

MINIMUM OPERATING PRESSURE

Without Accessories

(BI-LEVEL/CPAP) 4.cmH,0
MAXIMUM OPERATING PRESSURE 80 cmH,0
CIRCUIT LENGTH 18m
GAS LEAKAGE @ 60 cmH.0 <40 mL/min
OVERALL PERFORMANCE AT 20 °C TO 26 °C AMBIENT
TEMPERATURE

NONINVASIVE INVASIVE
Humidifier Mode MODE MODE
Bomicification >12mg/L >33 mg/L
Flow Rate 3-120 L/min 16 - 60 L/min
FILTRATION EFFICIENCY
Viral >99.94%
Organism ®X174 Bacteriophage
Bacterial >99.996%
Organism Staphylococcus aureus
Mean particle size 3um
NaCl 96.73%
SYMBOL DEFINITIONS

Incorrect water Correct water
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Prescriptiononly | C € 0123 (E:grn?‘gfri?ty

Consult operating
instructions

Date and country of
manufacture CC
NZ: New Zealand

YYYY-Mm-DD_| MX: Mexico
g Use-by date M Manufacturer
Lot number ® Single use

Reference number

A

Caution/Consult
instructions for use

Medical device

7 Days maximum
use

European Union
authorised
representative

Transportation
and storage
temperature limits

’
®

Distributor Importer
" Switzerland
UK responsible Juthorised

person

representative

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES

& WARNINGS

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

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

or death.

The use of breathing circuits, chambers, accessories, or
combinations which are not approved by Fisher & Paykel Healthcare
may result in poor humidification system performance, ventilator
malfunction and harm to the patient/user.
Appropriate patient monitoring (e.g. oxygen saturation) must be
used at all times. Failure to monitor the patient (e.g. in the event
of an interruption to gas flow) may result in serious harm or death.
DO NOT touch the heater-plate or chamber base. Surfaces may
exceed 85 °C. Failure to comply may result in a skin burn.
Exhalation port must be used with a non-vented interface on a
single limb system. Failure to comply may lead to patient inhaling
excess carbon dioxide resulting in hypercapnia.
Monitor the filter when in use. Replace the filter following standard
hospital procedures if blockage occurs due to:

- Excessive condensation

- Nebulized medication.
Failure to do so may result in excessive carbon dioxide inhalation.
DO NOT use this circuit to provide pressure support therapy via a
tracheostomy tube. Copious secretions produced by tracheostomy
patients may block the disposable exhalation port and lead to
excessive carbon dioxide rebreathing.
Failure to comply with the following warnings may impair
performance of the device or compromise safety (including
potentially cause serious harm):
Ensure that the humidifier is always positioned lower than the
patient’s airway.
. DO NOT use beyond 7 days maximum duration of use.
DO NOT cover 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.
DO NOT crush tube.
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.
Change filter every 24 hours, or sooner if noticeable deterioration
occurs, following standard hospital procedure.
DO NOT fill the chamber with water in excess of 37 °C.
DO NOT block or seal the vent holes on the exhalation port.
DO NOT use with any expiratory limbs.
Monitor the filter when in use. Replace the filter following standard
hospital procedures if blockage occurs due to:
- Excessive condensation
- Nebulized medication
Failure to do so may result in excessive carbon dioxide inhalation.
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

Attention

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

Avoid prolonged contact of heated tubes with patient’s skin.

Before connecting to patient, ensure that flow and pressure testing
applicable to the ventilator has been completed.

Perform a pressure and leak test on the breathing system and check
for occlusions before connecting 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.

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

Check for occlusions in both inspiratory and pressure line before
connecting to patient.

NOTES

« For use under the supervision of trained medical personnel.

* Refer to Hospital protocol for disposal methods. 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 @

CIRCUIT DE CPAP/VNI

Le circuit RT319 est indiqué pour une utilisation chez des patients
adultes respirant spontanément et nécessitant une assistance
respiratoire, un traitement par ventilation a deux niveaux de pression
ou par CPAP. Le traitement doit étre mis en place et maintenu par des
professionnels de santé diment formés, dans un milieu hospitalier

ou institutionnel, avec une surveillance du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Lors de I'utilisation du raccord a fuite, ne pas utiliser chez les
patients qui

+ sont inconscients, incapables de respirer spontanément,
non coopératifs ou non réactifs ;

+ présentent des sécrétions importantes, des risques de nausées/
vomissements, ou des risques élevés d'inhalation du vomi.

Si les symptémes de ces pathologies apparaissent, interrompre
immédiatement le traitement.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Compatible avec les humidificateurs MR850 Fisher & Paykel
Healthcare.

Se reporter aux instructions d’utilisation de I'humidificateur chauffant
MR850 pour des informations supplémentaires sur la sécurité, des

revendications cliniques et des instructions concernant la configuration

et I'utilisation.

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

Branche inspiratoire avec extension, filtre et chambre
MR290

RACCORDS D'INTERFACE Raccords coniques conformes
a lanorme ISO 5356-1

VOLUME COMFfRESSIBLE 17L

COMPLIANCE A 60 cmH,0 4,28 £ 0,44 mL/cmH,0

(avec incertitude de mesure de 0,08 mL/cmH,0)

RESISTANCE AU DEBIT A 30 L/min
Avec accessoires
Sans accessoires

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(avec incertitude de mesure de 0,03 cmH,0)

PRESSION DE FONCTIONNEMENT
MINIMALE (BI-NIVEAU/CPAP) 4 cmH,0
PRESSION DE FONCTIONNEMENT 80 cmH.0

MAXIMALE
LONGUEUR DU CIRCUIT 18m
FUITE DE GAZ A 60 cmH,0 <40 mL/min
PERFORMANCE GENERALE A UNE TEMPERATURE
AMBIANTE COMPRISE ENTRE 20 °CET 26 °C
MODE MODE
Mode humidificateur | VENTILATION VENTILATION
NON INVASIVE INVASIVE
Humidité délivrée >12 mg/L >33 mg/L
Débit 34120 L/min 16 a 60 L/min
EFFICACITE DE LA FILTRATION
Virus >99,94 %
Organisme Bactériophage ®X174
Bactérienne >99,996 %
Organisme Bacillus subtilis
Taille moyenne des particules 3um
NaCl 96,73 %
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AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

& AVERTISSEMENTS

» Des risques associés a l'utilisation de ce produit subsistent, méme

si celle-ci est appropriée. Méme en suivant toutes les instructions et
tous les avertissements fournis, les risques de blessures hypoxiques,

de bralures cutanées, de brilures des voies respiratoires, de
|ésion des voies aériennes, de lésion pulmonaire, de blessure par
choc électrique, de Iésion musculosquelettique et d’hypothermie
subsistent. Ces risques peuvent entrainer des blessures graves,
voire le déces.

NE PAS réutiliser ce produit. La réutilisation peut entrainer

la transmission de substances infectieuses, l'interruption du
traitement, des blessures graves ou le déces.

Toute utilisation de circuits respiratoires, de chambres, d’accessoires
ou de toute combinaison non approuvés par Fisher & Paykel
Healthcare peut entrainer une mauvaise performance du systéme
d’humidification, un dysfonctionnement du ventilateur et un risque
de blessure pour le patient ou I'utilisateur.

Les patients doivent faire I'objet d’une surveillance appropriée

(p. ex. saturation en oxygéne) en permanence. L'absence de
surveillance du patient (p. ex. en cas d'interruption du débit de gaz)
peut occasionner des lésions graves au patient qui peuvent s'avérer
fatales.

NE PAS toucher la plaque chauffante ni la base de la chambre.

La température des surfaces peut dépasser 85 °C. Le non-respect
de cette consigne peut entrainer une brilure cutanée.

Un raccord a fuite doit étre utilisé avec une interface sans fuite
dans un systeme mono branche. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer l'inhalation d'un excés de dioxyde de carbone par
le patient et provoquer une hypercapnie.

NE PAS utiliser ce circuit pour fournir une aide inspiratoire via une
sonde de trachéotomie. Les patients ayant subi une trachéotomie
produisent des sécrétions abondantes qui peuvent bloquer le
raccord a fuite jetable et causer une réinhalation excessive de
dioxyde de carbone.

Le non-respect des averti i peut
les performances de I'appareil ou compromettre la sécurité
(enrisquant d iner des bl graves) :

S'assurer que I'humidificateur est toujours placé plus bas que les
voies aériennes du 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 faire tremper, nettoyer ni 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

du niveau d’eau maximal.

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

NE PAS faire fonctionner la chambre d’humidification avec un angle
d'inclinaison supérieur a 10 degrés par rapport a I'horizontale.

NE PAS perforer la poche d’'eau avant que les bouchons bleus aient
été retirés. En cas de défaillance du flotteur principal, il est possible
que des éclaboussures pénétrent dans le circuit si la chambre est
utilisée avec un débit supérieur & 80 L/min.

Avant toute utilisation, inspecter visuellement le kit de ventilation
pour déceler un éventuel dommage (p. ex. tuyau écrasé ou raccord
fissuré) et le remplacer le cas échéant.

NE PAS écraser la tubulure.

La poche d'eau doit se trouver & 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 'lhumidificateur.

Vérifier qu’une alimentation en eau est raccordée a la chambre
d’humidification et que celle-ci contient de I'eau.

Remplacer le filtre toutes les 24 heures ou plus tot si des signes de
dégradation notables sont observés, conformément a la procédure
standard de I'hopital.

NE PAS remplir la chambre avec de I'eau a une température
supérieure a 37 °C.

NE PAS bloquer ni obstruer les orifices du raccord a fuite.

NE PAS utiliser avec des branches expiratoires, quelles

qu’elles soient.

Surveiller le filtre lorsqu'il est utilisé. Remplacer le filtre en suivant
les procédures hospitalieres standard si un blocage se produit pour
l'une des raisons suivantes :

- Exces de condensation

- Médication nébulisée

Le non-respect de cette consigne peut entrainer une inhalation
excessive de dioxyde de carbone.

Attention

S'assurer que les alarmes appropriées du ventilateur ou de la source
de débit sont réglées avant de brancher le kit de ventilation au
patient.

Eviter tout contact prolongé des tuyaux chauffés avec la peau du
patient.

Avant de raccorder le systeme au patient, s'assurer que les tests de
débit et de pression applicables au ventilateur ont été effectués.
Effectuer un test de la pression et des fuites sur le systeme
respiratoire et vérifier s'il y a des occulusions avant de le brancher
aun patient.

Utiliser de I'eau stérile USP pour inhalation ou I'équivalent pour
I'humidification. NE PAS ajouter d’autres substances a I'eau.
Controéler régulierement la quantité de condensat et purger toute
accumulation dans le circuit.

Vérifier que tous les raccords sont correctement serrés

avant utilisation.

Vérifier que le fil chauffant est bien réparti le long du circuit et n'est
ni enroulé ni plié.

Si des médicaments sont administrés par nébuliseur, la résistance
au débit doit étre controlée et le filtre remplacé, conformément

a la procédure standard de I'hopital.

Vérifier s'il y a des obstructions dans la branche inspiratoire et la
ligne de pression avant le raccordement du systeme au patient.

REMARQUES

Destiné a une utilisation sous la surveillance d’un personnel médical
qualifié.

« Consulter le protocole de I'hopital pour les méthodes d'élimination.

L'utilisateur peut étre exposé aux fluides de I'appareil respiratoire
pendant I'élimination.

Avant toute utilisation, 'organisation responsable est tenue

de s’assurer de la compatibilité de I'humidificateur, de toutes les
piéces et de tous les accessoires utilisés pour la connexion au
patient ainsi que des autres équipements.

Avertissement destiné a l'utilisateur : si un incident grave se
produit lors de I'utilisation de cet appareil, veuillez contacter votre
représentant Fisher & Paykel Healthcare local ainsi que les autorités
compétentes de votre pays.

Espafiol

CIRCUITO BINIVEL/CPAP

El circuito RT319 ha sido disefiado para que lo utilicen en pacientes
adultos con respiracion espontanea que necesitan asistencia
respiratoria, binivel o terapia CPAP. La terapia se debe realizar en un
hospital o en un ambiente institucional que cuente con monitorizacion
del paciente in situ y la deben llevar a cabo profesionales médicos
formados.

CONTRAINDICACIONES

Cuando se utilice el puerto de exhalacion, este no debera utilizarse
en pacientes que:

« estén inconscientes, no sean capaces de respirar por si mismos,
no cooperen O NO reaccionen;

« tengan secreciones copiosas, con riesgo de nausea o vomito,
o con alto riesgo de aspiracion de emesis.

Si se produce alguno de estos sintomas, interrumpa el tratamiento
inmediatamente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Compatible con los humidificadores MR850 de Fisher & Paykel
Healthcare.

Para obtener informacién adicional sobre la seguridad, las afirmaciones
clinicas y las instrucciones de configuracion y uso, consulte las
instrucciones de uso del humidificador respiratorio MR850.

A menos que se indique lo contrario, los caudales se expresan en
condiciones BTPS (temperatura y presion corporales, saturacion).

Ramal inspiratorio con extension, filtro y cdmara MR290
CONEXIONES DE INTERFAZ

Conectores conicos

ISO 5356-1
VOLUMEN COMPRIMIBLE 17L
DISTENSIBILIDAD A 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(incluida una incertidumbre de la medicion de 0,08 mL/cmH,0)
RESISTENCIA AL FLUJO A 30 L/min
Con accesorios 0,64 + 0,07 cmH,0
Sin accesorios 0,26 + 0,04 cmH,0
(incluida una incertidumbre de la medicion de 0,03 cmH,0)

PRESION MINIMA DE
FUNCIONAMIENTO (BINIVEL/CPAP) 4 cmH.0

PRESION MAXIMA DE 80 cmH,0
FUNCIONAMIENTO

LONGITUD DEL CIRCUITO 18m
FUGA DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min

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

Modo del MODO MODO

humidificador NO INVASIVO INVASIVO

Salida de

humidificacion >12mg/L >33 mg/L

Caudal 3-120 L/min 16-60 L/min
EFICIENCIA DE FILTRACION
Virica >99,94 %
Microorganismo Bacteriofago ®X174
Bacteriana >99,996 %

Microorganismo Bacillus subtilis

Tamafio medio de particula 3pum
NaCl 96,73 %
DEFINICIONES DE LOS SiIMBOLOS
Nivel de agua .
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camara MR290
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ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

& ADVERTENCIAS

Existen riesgos residuales asociados al uso de este producto,
aunque se utilice como esta previsto. Incluso si se siguen todas las
instrucciones y advertencias proporcionadas, persisten los riesgos
de lesion hipoxica, quemaduras en la piel, quemaduras en las vias
respiratorias, 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 reutilizar este producto. Su reutilizacion puede causar

la transmision de sustancias infecciosas, la interrupcion del
tratamiento, dafios graves o la muerte.

El uso de circuitos respiratorios, camaras, accesorios

o combinaciones no aprobadas por Fisher & Paykel Healthcare
puede causar un deterioro en el rendimiento del sistema de
humidificacién, un fallo de funcionamiento del ventilador y lesiones
al paciente/usuario.

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

NO toque la placa de calentamiento ni la base de la camara. Las
superficies pueden superar los 85 °C. En caso contrario, podrian
producirse quemaduras en la piel.

El puerto de exhalacion debe utilizarse con una interfaz no ventilada
en un sistema de via Unica. Si no se respetan estas instrucciones,

el paciente podria inhalar dioxido de carbono en exceso y sufrir
hipercapnia.

NO utilice este circuito para proporcionar tratamiento de asistencia
de presion a través de un tubo de traqueostomia. Las secreciones
copiosas producidas por los pacientes con traqueostomia pueden
bloguear el puerto de exhalacion desechable y provocar la
reinhalacion excesiva de dioxido de carbono. L
Elincumplimiento de las siguientes advertencias puede perjudicar
el rendimiento del dispositivo o comprometer la seguridad
(incluida la posibilidad de dafios graves):

Asegurese de que el humidificador esté siempre ubicado a un nivel
mas bajo que la via aérea del paciente.

NO lo use transcurridos los 7 dias de duracién maxima de uso.
NO cubra el circuito con materiales tales como mantas, toallas

o ropa de cama.

NO estire ni apriete los tubos para extraer su contenido.

NO ponga en remojo ni lave o esterilice este producto. Evite

el contacto con sustancias quimicas, productos de limpieza

0 antisépticos para manos.

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

de agua maximo.

NO utilice la cdmara si los precintos no estan intactos en el
momento de la recepcion o si se ha caido.

NO haga funcionar la cdmara en un dngulo que supere los 10 grados.
NO pinche la fuente de agua hasta que se hayan extraido las tapas
azules. Si el flotador primario falla y la cdmara estd funcionando
amas de 80 L/min, se pueden producir salpicaduras en el circuito.
Antes de utilizar los conjuntos de respiracion, inspeccidnelos
visualmente para ver si presentan dafios (por ejemplo, un

tubo aplastado o un conector agrietado) y reemplacelos si estan
dafiados.

NO aplaste el tubo.

La fuente de agua debe situarse a un minimo de 50 cm por encima
de la camara.

NO utilice circuitos de respiracion con cable calefactor sin flujo de
gas. Si se interrumpe el flujo de gas, apague el humidificador.
Asegurese de que haya suministro de agua conectado a la cdmara
y de que haya agua dentro de esta.

Cambie el filtro cada 24 horas o antes si se produce un deterioro
apreciable, conforme al procedimiento hospitalario habitual.

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

NO bloguee ni selle los orificios de ventilacién del puerto

de exhalacion.

NO utilice el producto con ramales espiratorios.

Supervise el filtro cuando esté usandose. Sustituya el filtro
siguiendo los procedimientos hospitalarios estandar si se produce
una obstruccion debido a lo siguiente:

- Condensacion excesiva

- Medicacion nebulizada

De lo contrario, el paciente podria inhalar una cantidad excesiva
de didxido de carbono.

Atencién

Asegurese de que se configuran alarmas del ventilador o de

la fuente de flujo adecuadas antes de conectar el conjunto de
respiracion al paciente.

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

Antes de conectar al paciente, asegurese de que se han completado
las pruebas de flujo y presion del ventilador.

Haga una prueba de presion y fugas en el sistema respiratorio

y revise si hay oclusiones antes de conectar el producto al paciente.
Utilice agua estéril USP para inhalacion o equivalente para

la humidificacion. NO afiada otras sustancias al agua.

Controle con regularidad y drene las secreciones condensadas que
se acumulen en el circuito.

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

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

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

Compruebe si hay oclusiones tanto en la linea inspiratoria como

en la de presion antes de conectarlas al paciente.

NOTAS

Para utilizar bajo supervision de personal médico cualificado.
Consulte el protocolo del hospital para conocer los métodos de
eliminacion. El usuario puede estar expuesto a liquidos en las vias
respiratorias durante la eliminacion.

La organizacion responsable serd la encargada de asegurar la
compatibilidad del humidificador y de todas las piezas y accesorios
utilizados para conectarlo al paciente y a otros equipos antes del
uso.

Aviso al usuario: Si se ha producido un incidente grave durante

el uso de este producto, informe al representante local de

Fisher & Paykel Healthcare y a las autoridades competentes

de su pais.



Deutsch

BI-LEVEL-/CPAP-SCHLAUCHSYSTEM

Das RT319-Schlauchsystem ist zur Verwendung bei spontan

atmenden erwachsenen Patienten bestimmt, die eine
Atmungsunterstiitzung, Bi-Level oder CPAP-Therapie benétigen.

Die Therapie muss durch geschultes medizinisches Fachpersonal in
einem Krankenhaus/einer medizinischen Einrichtung mit entsprechender
Patiententiberwachung eingerichtet und aufrechterhalten werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Ausatemport darf bei folgenden Patienten nicht
verwendet werden:

« Patienten, die bewusstlos oder unfahig sind, spontan zu atmen,
die unkooperativ oder nicht ansprechbar sind.

+ Patienten mit bermaBiger Sekretion, Patienten, bei denen das
Risiko von Ubelkeit/Erbrechen oder ein hohes Risiko der Aspiration
von Erbrochenem besteht.

Wenn Symptome dieser Krankheitsbilder auftreten, brechen Sie sofort
die Behandlung ab.

TECHNISCHE DATEN

Kompatibel mit Fisher & Paykel Healthcare MR850
Atemgasbefeuchtern.

Weitere Sicherheitsinformationen, klinische Anspriiche und
Informationen zur Einrichtung und Anwendung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum MR850 Atemgasbefeuchter.

Sofern nicht anders angegeben, werden die Flowraten in BTPS
ausgedriickt (Kdrpertemperatur und Druck, gesattigt).

Inspirationsschenkel mit Verldngerung, Filter und
MR290-Kammer

INTERFACE-ANSCHLUSSE Konische Konnektoren

geméaB ISO 5356-1
KOMPRIMIERBARES VOLUMEN 17L
COMPLIANCE BEI 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0
(einschlieBlich 0,08 mL/cmH,0 Messunsicherheit)
FLOW-WIDERSTAND BEI 30 L/min
Mit Zubehor
Ohne Zubehor

0,64 = 0,07 cmH,0

0,26 + 0,04 cmH,0
(einschlieBlich 0,03 cmH,0 Messunsicherheit)
MINIMALER BETRIEBSDRUCK
(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
MAXIMALER BETRIEBSDRUCK 80 cmH,0
LANGE DES SCHLAUCHSYSTEMS 1.8m

WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE UND

GASLECKAGE BEI 60 cmH,0 <40 mL/min
LEISTUNGSERGEBNISSE BEI 20 °C BIS 26 °C
UMGEBUNGSTEMPERATUR
Atemgasbefeuchter- NICHTINVASIVER INVASIVER
Modus MODUS MODUS
pefeuchtungs- >12mg/L >33ma/L
Flowrate 3-120 L/min 16-60 L/min

FILTRATIONSEFFIZIENZ

Viren >99,94 %

Organismen ®Bakteriophage X174

Bakterien >99,996 %

Organismen Bacillus subtilis

Durchschnittliche PartikelgroBe 3um

NaCl 96,73 %

SYMBOLERLAUTERUNGEN

Falscher Richtiger
Wasserstand, Wasserstand
MR290-Kammer E in der MR290-
austauschen Kammer
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* Bei der Verwendung dieses Produkts bestehen Restrisiken, auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch. Wenn alle Anweisungen
und Warnhinweise befolgt werden, bleibt das Risiko einer
hypoxischen Verletzung, Verbrennung der Haut, Verbrennung
oder Verletzung der Atemwege, Verletzung der Lunge, Verletzung
durch elektrischen Schock, Verletzung des Bewegungssystems
und Hypothermie bestehen. Diese Risiken kénnen zu schweren
Verletzungen oder zum Tod filhren.

Das Produkt NICHT wiederverwenden. Eine Wiederverwendung
kann zur Ubertragung infektidser Stoffe, zur Unterbrechung der
Behandlung, zu ernsthaften Schaden oder zum Tod fuhren.

Die Verwendung von Beatmungsschlauchsystemen, Kammern,
Zubehor oder Kombinationen, die von Fisher & Paykel Healthcare
nicht zugelassen sind, kann zu einer mangelhaften Leistung des
Befeuchtungssystems, zu einer Fehlfunktion des Beatmungsgerats
und zu Verletzungen von Patient oder Anwender fhren.

Der Patient muss jederzeit angemessen tberwacht werden

(z. B. Sauerstoffsattigung). Andernfalls (wenn z. B. der Gasfluss
unterbrochen wird) kann eine schwerwiegende Schadigung oder
der Tod eintreten.

Die Heizplatte oder Kammerbasis NICHT beriihren. Die Oberflachen
kénnen 85 °C tiberschreiten. Bei Nichtbeachtung kann es zu einer
Hautverbrennung kommen.

Der Ausatemport muss mit einem unbelUfteten Interface in einem
Einschlauchsystem verwendet werden. Nichteinhaltung kann dazu
flihren, dass der Patient zu viel Kohlendioxid einatmet, was zu
Hyperkapnie fihren kann.

Dieses Schlauchsystem NICHT fiir eine druckgestitzte Therapie
Uber einen Tracheostomieschlauch verwenden. Eine GiberméBige
Sekretproduktion bei Tracheostomiepatienten kdnnte den Einweg-
Exspirationsport blockieren und eine tbermaBige Rickatmung von
Kohlendioxid verursachen.

Eine Nichtbeact der fol Warnungen kann die Leistung
des Geréts beeintréchtigen oder die Sicherheit gefdhrden
(einschlieBlich potenzielle schwere Verletzungen):

Darauf achten, dass sich der Atemgasbefeuchter immer auf einem
niedrigeren Niveau als die Atemwege des Patienten befindet.
NICHT Gber eine Anwendungsdauer von 7 Tagen hinaus
verwenden.

KEINE Gegenstande wie Decken, Handttcher oder Bettzeug auf
den Beatmungsschlauch legen.

Die Schlduche NICHT dehnen oder walken.

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

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

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

Betrieb nehmen.

Die Wasserquelle NICHT anstechen, bevor die blauen Kappen
entfernt wurden. Sollte der Primarschwimmer ausfallen, kann es
zu Spritzern in das Schlauchsystem kommen, wenn die Kammer
mit mehr als 80 L/min betrieben wird.

Prufen Sie die Schlauchsets vor der Verwendung visuell auf
Beschadigungen (z. B. einen gequetschten Schlauch oder

einen gerissenen Anschluss) und ersetzen Sie sie, wenn sie
beschadigt sind.

Schlauch NICHT quetschen.

Die Wasserquelle muss mindestens 50 cm héher sein als

die Kammer.

Setzen Sie beheizte Schlauchsysteme NICHT ohne Gasfluss ein.
Bei Unterbrechung des Gasflusses, den Atemgasbefeuchter
ausschalten.

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

Den Filter gemaR Standardkrankenhausverfahren alle 24 Stunden
oder friiher, wenn eine sichtbare Verschlechterung auftritt, wechseln.
Die Kammer NICHT mit Wasser beftillen, das warmer als 37 °C ist.
Die Abluftéffnungen des Ausatemports NICHT blockieren oder
verschlieBen.

NICHT mit einem Exspirationsschenkel verwenden.

Den Filter tiberwachen, wenn er in Gebrauch ist. Den Filter gemaB
den Standardkrankenhausverfahren austauschen, wenn eine
Blockierung auftritt aufgrund von:

- UberméaBiger Kondensation

- vernebelten Medikamenten

Andernfalls kann es zu einer tbermaBigen Inhalation von
Kohlendioxid kommen.

Achtung

Stellen Sie sicher, dass fur Beatmungsgerate oder Flowquellen
passende Alarme eingestellt sind, bevor Sie das Beatmungsgerat
an den Patienten anschlieBen.

Langeren Kontakt der beheizten Schlduche mit der Haut des
Patienten vermeiden.

Vor dem Anschluss an den Patienten sicherstellen, dass der

beim Beatmungsgerat anzuwendende Flow- und Drucktest
abgeschlossen wurde.

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

Verwenden Sie steriles Wasser nach USP fir die Inhalation oder
gleichwertiges Wasser fur die Befeuchtung. KEINE anderen
Substanzen dem Wasser hinzufligen.

Kontrollieren Sie das Schlauchsystem stets auf Kondensat, ggf. das
Kondensat entleeren.

Vor dem Gebrauch alle Anschlisse auf festen Sitz Gberprifen.
Uberpriifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am Schlauchsystem
entlang verlauft und nicht geblndelt oder geknickt ist.

Bei der Verabreichung von vernebelter Medikation sollte der Flow-
Widerstand Gberwacht werden und der Filter gemaB den Standard-
Krankenhausverfahren ersetzt werden.

Sowohl Inspirationsleitung als auch Druckleitung vor dem
Anschluss an den Patienten auf Okklusionen prifen.

HINWEISE

« Zur Verwendung unter Aufsicht von geschultem medizinischem
Fachpersonal bestimmt.

Beachten Sie das Krankenhausprotokoll zu Entsorgungsmethoden.
Der Benutzer kann bei der Entsorgung in Kontakt mit Fliissigkeiten
aus den Atemwegen geraten.

Die zustandige Organisation tragt die Verantwortung fur

die Sicherstellung der Kompatibilitat vor dem Gebrauch des
Atemgasbefeuchters und aller Komponenten und Zubehorteile,
die an den Patienten und an andere Gerate angeschlossen werden.
Hinweis fir den Benutzer: Wenn bei der Verwendung dieses Geréts
ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden Sie sich bitte
an lhre ortliche Vertretung von Fisher & Paykel Healthcare und an
die zustandige Behorde in Ihrem Land.

Italiano Git)

CIRCUITO BI-LEVEL/CPAP

Il circuito RT319 € indicato per I'uso in pazienti adulti che respirano
spontaneamente e che necessitano di supporto respiratorio, terapia
Bi-level o CPAP. La terapia deve essere impostata e mantenuta da un
medico qualificato in una struttura ospedaliera o sanitaria in cui sia
presente il monitoraggio paziente.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare la porta di esalazione sui pazienti con le caratteristiche
seguenti:

* s0no in uno stato di incoscienza, non riescono a respirare
spontaneamente, non collaborano o non reagiscono;

« hanno secrezioni copiose, sono a rischio di nausea/vomito o ad alto
rischio di aspirazione dell’emesi.

Se si manifestano i sintomi di tali condizioni, interrompere
immediatamente il trattamento.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Compatibile con umidificatori MR850 di Fisher & Paykel Healthcare.
Per ulteriori informazioni sulla sicurezza, richieste cliniche e istruzioni
per la configurazione e I'utilizzo, fare riferimento alle istruzioni per I'uso
dellumidificatore attivo MR850.

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

Tratto inspiratorio con prolunga, filtro e camera
di umidificazione MR290

COLLEGAMENTI INTERFACCIA

Connettori conici
1SO 5356-1

VOLUME COMPRIMIBILE 17L

COMPLIANCE A 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0
(compreso un margine d’incertezza di 0,08 mL/cmH,0)

RESISTENZA AL FLUSSO A 30 L/min

Con accessori

Senza accessori

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(compreso un margine d'incertezza di 0,03 cmH,0)

PRESSIONE OPERATIVA MINIMA

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA 80 cmH;0
LUNGHEZZA DEL CIRCUITO 18m
PERDITA DI GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
PRESTAZIONI COMPLESSIVE A TEMPERATURA
AMBIENTE DI 20-26 °C
Modalita MODALITA MODALITA
umidificatore NON INVASIVA INVASIVA
Uscita
umidificazione >12mg/L >33 mg/L
Flusso 3-120 L/min 16-60 L/min
EFFICIENZA DI FILTRAZIONE
Virale >99,94%
Organismo ®X174 batteriofago
Batterica >99,996%
Organismo Bacillus subtilis
Dimensioni medie particelle 3um
NaCl 96,73%

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Livello d’acqua

non corretto; Livello d’acqua

corretto nella

Smerad camera di
umidificazione umidificazione
R290 R290
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& 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 pud causare la
trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del trattamento,
gravi lesioni o il decesso.

L'utilizzo di circuiti respiratori, camere di umidificazione, accessori o
combinazioni non approvati da Fisher & Paykel Healthcare potrebbe
determinare scarse prestazioni del sistema di umidificazione,
malfunzionamento del ventilatore e lesioni al paziente/all'utente.
In ogni momento & necessario effettuare un adeguato monitoraggio
del paziente (ad es. saturazione di ossigeno). Il mancato
monitoraggio (ad es. in caso di interruzione del flusso di gas)

puo causare gravi lesioni o il decesso del paziente.

NON toccare la piastra riscaldante o la base della camera

di umidificazione. Le superfici possono superare gli 85 °C.
L'inosservanza pud provocare scottature.

La porta di esalazione deve essere usata con un’interfaccia non
ventilata su un sistema a tratto singolo. L'inosservanza puo portare
a un’inalazione eccessiva di anidride carbonica da parte del
paziente, con conseguente ipercapnia.

NON usare questo circuito per fornire terapia di supporto della
pressione tramite un tubo per tracheostomia. Le secrezioni
abbondanti prodotte dai pazienti sottoposti a tracheostomia
possono bloccare la porta di esalazione monouso e comportare

la reinspirazione di una quantita eccessiva di anidride carbonica.
La mancata osservanza delle seguenti avvertenze puo
compromettere le prestazioni o la sicurezza del dispositivo,
potendo anche causare danni gravi.

Assicurarsi che 'umidificatore sia sempre posizionato al di sotto
delle vie aeree del paziente.

NON usare oltre la durata d’'uso massima di 7 giorni.

NON coprire il circuito con materiali quali coperte, asciugamani

o lenzuola.

NON tirare né schiacciare il circuito.

NON bagnare, lavare o sterilizzare questo prodotto. Evitare

il contatto con sostanze chimiche, agenti pulenti o disinfettanti
per le mani.

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

NON utilizzare la camera di umidificazione se le guarnizioni non
sono intatte al momento della ricezione o se la camera € caduta.
NON utilizzare la camera con un angolo superiore a 10 gradi.

NON forare il contenitore dell'acqua fino a quando i tappi blu di
protezione della camera di umidificazione vengono rimossi. Nel
caso di mancato funzionamento del primo galleggiante, possono
verificarsi spruzzi d’acqua nel circuito se la camera viene azionata
con oltre 80 L/min.

Prima dell’'uso, ispezionare visivamente i kit respiratori alla ricerca
di eventuali danni (es. un circuito schiacciato o un connettore
incrinato); sostituire in caso di danno.

NON schiacciare il circuito.

La sorgente d’acqua deve trovarsi ad almeno 50 cm al di sopra della
camera di umidificazione.

NON utilizzare i circuiti respiratori termoregolati senza flusso di gas.
Se il flusso di gas & interrotto, spegnere 'umidificatore.
Assicurarsi che ci sia una fonte dell'acqua collegata alla camera di
umidificazione e che la camera sia riempita d’acqua.

Sostituire il filtro ogni 24 ore o prima se si verifica

un deterioramento evidente, seguendo le procedure

ospedaliere standard.

NON riempire la camera con acqua a una temperatura superiore
ai 37°C.

NON bloccare né chiudere le aperture sulla porta di esalazione.
NON utilizzare con alcun tratto espiratorio.

Monitorare il filtro quando & in uso. Sostituire il filtro seguendo le
procedure ospedaliere standard se si verifica un blocco dovuto a:
- Condensa eccessiva

- Farmaco nebulizzato.

La mancata osservanza di questa precauzione pud causare
un’eccessiva inalazione di anidride carbonica.

Attenzione

Prima di collegare il kit respiratorio al paziente, accertarsi che siano
impostati gli allarmi appropriati del ventilatore o della sorgente

del flusso.

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

Prima di collegare il dispositivo al paziente, accertarsi che i test della
pressione e del flusso applicabili al ventilatore siano stati completati.
Prima di collegare il sistema di respirazione al paziente, eseguire un
test della pressione e delle perdite sul sistema.

Per 'umidificazione, usare acqua sterile USP per inalazione

o equivalente. NON usare sostanze diverse dall'acqua.

Monitorare regolarmente e drenare I'accumulo di condensa

nel circuito.

Controllare che tutti i collegamenti siano ben stretti prima dell’'uso.
Controllare che il filo riscaldante sia distribuito uniformemente
lungo il circuito e che non sia piegato o schiacciato.

Quando si utilizzano farmaci nebulizzati, la resistenza al flusso deve
essere monitorata e il filtro va sostituito attenendosi alle procedure
ospedaliere standard.

Prima del collegamento a un paziente verificare 'eventuale
presenza di occlusioni sia nel tratto inspiratorio che nella linea

della pressione.

NOTE

« Da usarsi sotto la supervisione di personale medico qualificato.

« Per i metodi di smaltimento consultare il protocollo ospedaliero.
Durante lo smaltimento, I'utilizzatore potrebbe essere esposto

a fluidi del tratto respiratorio.

Prima dell’'uso, 'organizzazione responsabile ha I'obbligo di
garantire la compatibilita dell'umidificatore e di tutti i componenti
e gli accessori utilizzati per il collegamento al paziente e ad altre
apparecchiature.

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

Nederlands (aD)

BI-LEVEL/CPAP-CIRCUIT

Het RT319-circuit is bedoeld voor gebruik bij zelfstandig ademende
volwassen patiénten die beademing nodig hebben, via behandeling
met een Bi-level of CPAP-apparaat. De behandeling moet worden
opgesteld en bewaakt door opgeleide zorgprofessionals in een
ziekenhuis of institutionele omgeving, waar patiéntbewaking wordt
uitgevoerd.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de uitademopening mag niet worden toegepast
bij patiénten:

« die bewusteloos zijn, niet spontaan kunnen ademen, niet
meewerken of niet reageren;

« die last hebben van overmatige excreties, met een risico
op misselijkheid/braken, of een groot risico op aspiratie
van braaksel.

Als er symptomen van een van deze aandoeningen optreden, moet
de behandeling onmiddellijk worden gestaakt.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Compatibel met Fisher & Paykel Healthcare MR850-bevochtigers.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de MR850-
beademingsbevochtiger voor aanvullende veiligheidsinformatie,
klinische claims en instructies voor installatie en gebruik

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

Inademingsslang met verlengstuk, filter en MR290-kamer
INTERFACE-AANSLUITINGEN ISO 5356-1 conische

connectoren
SAMENDRUKBAAR VOLUME 17L
COMPLIANTIE BlJ 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0
(inclusief 0,08 mL/cmH,0 meetonzekerheid)
FLOWWEERSTAND BIJ 30 L/min
Met accessoires 0,64 + 0,07 cmH,0

Zonder accessoires 0,26 + 0,04 cmH,0

(inclusief 0,03 cmH,0 meetonzekerheid)

MINIMALE BEDRIJFSDRUK

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
MAXIMALE BEDRIJFSDRUK 80 cmH,0
CIRCUITLENGTE 18m
GASLEKKAGE BlJ 60 cmH,0 <40 mL/min

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

Bevochtigermodus NIET-INVASIEVE | INVASIEVE
MODUS MODUS
Vochtproductie >12mg/L >33 mg/L
Flowsnelheid 3-120 L/min 16-60 L/min
FILTERRENDEMENT
Virussen >99,94%
Organisme dX174-bacteriofaag
Bacterién >99,996%
Organisme Bacillus subtilis
Gemiddelde deeltjesgrootte 3um
NaCl 96,73%

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

Correct waterniveau
in de MR290-kamer

waterniveau,
MR290-kamer

Onjuist
Bl

vervangen
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WAARSCHUWINGEN, AANDACHTSPUNTEN EN

OPMERKINGEN
& WAARSCHUWINGEN

Er zijn restrisico’s verbonden aan het gebruik van dit product,

ook al wordt het gebruikt zoals bedoeld. Bij het opvolgen van alle
instructies en waarschuwingen blijft het risico op hypoxisch letsel,
brandwonden, brandwonden in de luchtwegen, longletsel, letsel
door elektrische schokken, musculoskeletaal letsel en hypothermie
bestaan. Deze risico’s kunnen leiden tot ernstig letsel of de dood.
Dit product NIET hergebruiken. Hergebruik kan resulteren in
overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking van de
behandeling, ernstig letsel of overlijden.

Het gebruik van beademingscircuits, -kamers, -accessoires

of combinaties die niet door Fisher & Paykel Healthcare

zijn goedgekeurd kan leiden tot slechte prestaties van het
bevochtigingssysteem, storing van het beademingstoestel en letsel
bij de patiént/gebruiker.

Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden bewaakt
(bijv. zuurstofsaturatie). Het niet bewaken van de patiént kan

(bijv. bij onderbreking van de flow) resulteren in ernstig letsel

of overlijden.

Raak de verwarmingsplaat of kamerbodem NIET aan. De
oppervlakken kunnen warmer worden dan 85 °C. Als dit voorschrift
niet in acht wordt genomen, kunt u een huidbrandwond oplopen.
De uitademopening moet worden gebruikt met een niet-
geventileerde interface op een systeem met één slang. Het niet

in acht nemen hiervan kan leiden tot het inademen van overmatig
koolstofdioxide door de patiént, wat kan leiden tot hypercapnie.
Gebruik dit circuit NIET voor drukondersteuningstherapie via

een tracheostomieslang. Overvloedige afscheiding die wordt
geproduceerd door tracheostomiepatiénten kan de wegwerp-
uitademingspoort blokkeren en leiden tot overmatige herinademing
van kooldioxide.

Het niet in acht nemen van de volgende waarschuwingen kan

de prestaties of de veiligheid van het apparaat aantasten (met
mogelijk ernstig letsel tot gevolg):

Zorg dat de bevochtiger zich altijd op een lager niveau bevindt dan
de luchtwegen van de patiént.

NIET langer gebruiken dan de maximale gebruiksduur van

7 dagen.

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

De slang NIET uitrekken of erin knijpen.

Dit product NIET onderdompelen, wassen of steriliseren.

Vermijd contact met chemische stoffen, schoonmaakmiddel 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.

Controleer beademingssets voor gebruik visueel op schade (bijv.
een platgedrukte tube of een gescheurde connector) en vervang
ze als ze beschadigd zijn.

De tube NIET platdrukken.

De waterbron moet minstens 50 cm hoger liggen dan de kamer.
Gebruik beademingscircuits met verwarmingsdraad NIET zonder
flow. Zet de bevochtiger uit als de flow wordt onderbroken.

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

Vervang het filter elke 24 uur of eerder als er merkbare
achteruitgang optreedt, volgens de standaardprocedure van het
ziekenhuis.

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

De exhalatieopeningen in de uitademopening NIET blokkeren

of afsluiten.

NIET gebruiken met uitademingsslangen.

Monitor de filter tijdens het gebruik. Vervang de filter volgens

de standaardprocedures van het ziekenhuis als er een blokkade
optreedt door:

- Overmatige condensvorming

- Vernevelde medicatie.

Indien u dit niet doet, kan dit leiden tot een overmatige inademing
van koolstofdioxide.

Attentie

Zorg ervoor dat de juiste alarmen op het beademingstoestel of de
flowbron zijn ingesteld voordat u de beademingsset op de patiént
aansluit.

Voorkom langdurig contact tussen verwarmde tubes en de huid
van de patiént.

Controleer voor het aansluiten op de patiént of de relevante flow-
en druktests voor het beademingstoestel zijn uitgevoerd.

Voer een druk- en lektest uit op het ademhalingssysteem en
controleer op occlusies voordat u het systeem aansluit op een
patiént.

Gebruik voor de bevochtiging voor inademing geschikt steriel water
van USP-kwaliteit of een vergelijkbaar product. Voeg GEEN andere
stoffen toe aan het water.

Controleer het circuit regelmatig op condensvorming en voer
condens af.

Controleer v6r gebruik of alle aansluitingen goed vastzitten.
Controleer of de verwarmingsdraad gelijkmatig door het circuit
loopt en niet ergens is samengedrukt of geknikt.

Als er vernevelde geneesmiddelen worden gebruikt, moet

de flowweerstand worden bewaakt en moet het filter worden
vervangen volgens de standaardprocedure van het ziekenhuis.
Controleer op occlusies in zowel de inspiratoire lijn als de druklijn
voordat u deze aansluit op de patiént.

OPMERKINGEN

Voor gebruik onder toezicht van getraind medisch personeel.
Raadpleeg het ziekenhuisprotocol voor de afvoermethoden.

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

De verantwoordelijke organisatie is er verantwoordelijk voor om,
voor gebruik, de compatibiliteit te controleren van de bevochtiger
en alle onderdelen en accessoires die worden gebruikt om
verbinding te maken met de patiént en andere apparatuur.
Mededeling aan de gebruiker: Als zich een ernstig incident heeft
voorgedaan tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, meld dit dan bij
de plaatselijke Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger en de
bevoegde autoriteit in uw land.



Portugués

CIRCUITO BI-NiVEL /CPAP

O circuito RT319 é indicado para utilizacdo com doentes adultos
capazes de respirar espontaneamente que necessitem de suporte
respiratorio, terapia Bi-Nivel ou CPAP. A terapia deve ser configurada
e mantida por profissionais médicos com formagcdo num ambiente
hospitalar ou institucional onde esteja a ser realizada a monitorizacdo
do doente.

CONTRAINDICACOES

A porta de expiracdo nao deve ser utilizada em doentes que:

« Estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente,
n&o cooperantes ou sem reacdo.

« Tenham secrecdes abundantes, risco de ndusea/vomito, ou risco
elevado de aspiracdo de émese.

Se os sintomas destas condi¢des ocorrerem, cesse o tratamento
imediatamente.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com humidificadores MR850 Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte as Instrucées de utilizacdo do humidificador respiratério
MR850 para obter informacées de seguranca adicionais, declaraces
clinicas e instrucdes para a configuracao e utilizacao.

Salvo indicacdo em contrdrio, as taxas de fluxo sdo expressas em
condi¢cdes BTPS (temperatura e pressao corporal, saturadas).

Ramo inspiratério com extensao, filtro e camara MR290
LIGACOES DE INTERFACE

Conectores conicos

ISO 5356-1
VOLUME COMPRESSIVEL 7L
ADESAO A 60 cmH,0 4,28+ 0,44 mL/cmH,0

(incluindo 0,08 mL/cmH,0 de incerteza de medic&o)

RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min
Com acessérios
Sem acessorios

0,64 £ 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

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

PRESSAO MiNIMA DE
FUNCIONAMENTO (BI-NIVEL/CPAP) 4 cmH;0

AVISOS, PRECAUCOES E NOTAS

PRESSAO MAXIMA DE 80 cmH,0
FUNCIONAMENTO
COMPRIMENTO DO CIRCUITO 18m
FUGA DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
DESEMPENHO GLOBAL A UMA TEMPERATURA
AMBIENTE ENTRE 20 °CE 26 °C
— MODO MODO
Modo humidificador | \Z0 INVASIVO | INVASIVO
Saida d
hilmiadifiecacéo >12 mg/L >33 mg/L
Taxa de fluxo 3-120 L/min 16 - 60 L/min
EFICIENCIA DA FILTRACAO
Viral >99,94%
Organismo Bacteriéfago ®X174
Bacteriano >99,996%
Organismo Bacillus subtilis
Tamanho médio das particulas 3um
Nacl 96,73%

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Nivel de 4gua P 4

H Nivel de dgua
incorreto, N
substitua a E corretg na cadmara

camara MR290
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& AVISOS

Existem riscos residuais associados a utilizacdo deste produto,
mesmo quando é utilizado conforme previsto. Ao seguir todas as
instrucdes e avisos indicados, continuam a existir riscos de lesao
provocada por hipoxia, queimaduras cutaneas, queimaduras nas
vias respiratorias, lesdes pulmonares, lesdes provocadas por choque
elétrico, lesdes musculoesqueléticas e hipotermia. Estes riscos
podem resultar em lesdes graves ou morte.

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

A utilizacdo de circuitos respiratérios, cdmaras, acessorios,

ou combinacdes ndo aprovadas pela Fisher & Paykel Healthcare
podem resultar num mau desempenho do sistema de
humidificagdo, avaria no ventilador e danos ao doente/utilizador.
O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado (por
exemplo, a saturacdo de oxigénio). A ndo monitorizacdo do doente
(por exemplo, em caso de interrupcao do fluxo de gas) pode
resultar em lesdes graves ou morte.

Na&o tocar na placa do aquecedor ou na base da camara.

As superficies podem ultrapassar os 85 °C. O ndo cumprimento
desta precau¢ao pode resultar numa queimadura da pele.

A porta de expiracdo tem de ser utilizada com uma interface ndo
ventilada num sistema de ramo Unico. Caso contrario, o doente
pode inalar didxido de carbono em excesso, resultando em
hipercapnia.

NAO UTILIZE este circuito para fornecer terapia de suporte de
presséo através de um tubo de traqueostomia. As secrecdes
abundantes produzidas pelos doentes com traqueostomia podem
bloguear a porta de exalacdo descartavel e levar a uma reinalacao
excessiva de didxido de carbono.

0 ndo cumprimento dos seguintes avisos pode comprometer

o desempenho do dispositivo ou a seguranca (sendo que também
pode causar lesdes graves):

* Assegure-se de que o humidificador esta sempre colocado numa
posi¢do inferior em relagdo a via respiratoria do doente.

NAO utilize para além da duracéo de utilizacdo méxima de

7 dias.

NAO cubra o circuito com materiais como cobertores, toalhas ou
roupa de cama.

NAO estique ou estire a tubulagao.

NAO cologue de molho, lave, esterilize este produto. Evite

o contacto com quimicos, agentes de limpeza ou desinfetantes

de méos.

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

NAO utilize a cdmara caso as vedacdes nao estejam intactas ao
abrir a cdmara, ou caso esta tenha sofrido uma queda.

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

NAO perfure o recipiente de dgua antes de remover as tampas
azuis. Caso a boia principal venha a falhar, é possivel que ocorram
salpicos de &gua para o circuito se a cdmara estiver a ser utilizada

a mais de 80 I/min.

Inspecione visualmente o conjunto de respiracao para identificar
danos (p.ex.: um tubo esmagado ou um conector com fendas)
antes de utilizar, e substitua caso esteja danificado.

NAO esmague o tubo.

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

da camara.

NAO utilize circuitos respiratérios de fio aquecido sem débito de
gds. Se o débito de gas for interrompido, desligue o humidificador.
Certifique-se de que existe um dispositivo de fornecimento de dgua
ligado a cdmara e de que a camara tem dgua.

Substitua o filtro a cada 24 horas ou antes se ocorrer deterioracao
visivel, seguindo o procedimento hospitalar padrao.

NAO encha a camara com dgua a uma temperatura superior a 37 °C.
NAO bloqueie ou tape os orificios de ventilacdo da porta

de expiracéo.

NAO utilize quaisquer ramos expiratorios.

Monitorize o filtro durante a utilizac&o. Substitua o filtro seguindo os
procedimentos hospitalares padrdo se ocorrer blogqueio devido a:

- Condensacao excessiva

- Medicac&o nebulizada.

Caso contrario, pode resultar em inalac&o excessiva de diéxido

de carbono.

Atencdo

Assegure-se de que estdo definidos os alarmes do ventilador ou
de fonte de fluxo antes de ligar o conjunto respiratdrio ao doente.
Evite o contacto prolongado dos tubos aquecidos com a pele

do doente.

Antes de ligar ao doente, assegure-se de que completou os testes
de fluxo e de pressdo aplicaveis ao ventilador.

Realize um teste de presséo e fugas no sistema respiratério e
verifique a existéncia de obstrucdes antes de o ligar a um doente.
Utilize dgua esterilizada USP para inalacdo ou equivalente para
humidificacdo. NAO adicione outras substancias a dgua.
Monitorize regularmente e drene a acumulagdo de condensacao
no circuito.

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

Verifique se o fio do aquecedor esta distribuido uniformemente
ao longo do circuito e se ndo estad esmagado ou dobrado.
Aquando da utilizacdo de farmacos nebulizados, deve monitorizar
a resisténcia ao fluxo e o filtro deve ser substituido seguindo

o procedimento hospitalar padréo.

Verifique a existéncia de oclusdes tanto no tubo inspiratério como
no de pressdo antes de ligar ao doente.

NOTAS

* Para utilizacdo sob superviséo de pessoal médico treinado.

« Consulte o protocolo do hospital para conhecer métodos de
eliminacdo. O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato
respiratorio durante a eliminag&o.

A organizagao responsdvel toma a responsabilidade pela
compatibilidade do humidificador e de todas as pecas e acessorios
utilizados para ligar ao doente e a outro equipamento antes da
utilizacdo.

Aviso ao utilizador: se ocorrer um incidente grave durante

a utilizacdo deste dispositivo, contacte o seu representante

da Fisher & Paykel Healthcare local e a autoridade competente
do seu pais.

Portugués (Brasil)
CIRCUITO DE DOIS NIVEIS/CPAP

O circuito RT319 é indicado para utilizacdo em pacientes adultos
capazes de respirar espontanemente que necessitem de suporte
respiratorio, terapia binivel ou CPAP. A terapia deve ser configurada
e mantida por professionais médicos em um hospital ou ambiente
institucional com monitoramento.

CONTRAINDICACOES

A porta de exalagcdo nao devera ser utilizada em pacientes que:

« Estejam inconscientes, incapazes de respirar espontaneamente,
N&o cooperativos ou N&o responsivos.

« Tenham secrecdes continuas, com risco de nausea/vémito ou com
alto risco de aspiragdo do vomito.

Se ocorrerem sintomas dessas condicoes, suspenda o tratamento
imediatamente.

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

Consulte as instrucdes do umidificador respiratério MR850 para
informacées adicionais de seguranca, afirmacoes clinicas e instrucoes
de configuracéo e uso.

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

Ramo Inspiratério com extensao, filtro e cAmara MR290

CONEXOES DE INTERFACE

Conectores conicos

ISO 5356-1
VOLUME COMPRESSIVEL 7L
COMPLACENCIA A 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(incluindo incerteza de medic&o de 0,08 mL/cmH,0)

RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min
Com acessérios
Sem acessorios

0,64 £ 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

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

PRESSAO MINIMA DE
FUNCIONAMENTO (BINIVEL/CPAP) 4 cmH;0

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E OBSERVACOES

PRESSAO MAXIMA DE 80 cmH,0

FUNCIONAMENTO

COMPRIMENTO DO CIRCUITO 18m

VAZAMENTO DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
DESEMPENHO GERAL A TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 20 °CE 26 °C
Modo do M?DO MODO
umidificador NAO INVASIVO INVASIVO
ﬁ?ri(ijcﬁf(ijfacéo >12mg/L >33 mg/L
Taxa de fluxo 3a120 L/min 162 60 L/min

EFICIENCIA DE FILTRAGEM

Viral >99,94%

Organismo ®X174 Bacteriéfago

Bacteriana >99,996%

Organismo Bacillus subtilis

Tamanho médio da particula 3um

NaCl 96,73%

DEFINICOES DOS SIMBOLOS
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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 lesdo hipodxica,
queimaduras de pele, queimaduras nas vias aéreas, lesao nas

vias aéreas, lesdo pulmonar, lesdo por choque elétrico, lesdo
musculoesquelética e hipotermia. Esses riscos podem resultar

em lesdes graves ou morte.

NAQ reutilize este produto. A reutilizagdo pode causar transmissao
de substancias infecciosas, interrupcao de tratamento, lesdo grave
ou morte.

A utilizacdo de circuitos respiratorio, camaras, acessorios ou de
combinacdes ndo aprovadas pela Fisher & Paykel Healthcare pode
resultar no mal desempenho do sistema de umidificaco, falha do
ventilador e causar danos ao paciente/usuario.

O monitoramento adequado do paciente (por exemplo,

saturacdo de oxigénio) deve ser realizado continuamente.

0O n&o monitoramento do paciente (por exemplo, no caso de
haver uma interrup¢do do fluxo de gas) pode resultar em lesdes
graves ou morte.

NAO toque no prato de aquecimento nem na base da camara.

As superficies podem ultrapassar 85 °C. A ndo observancia pode
ocasionar queimaduras na pele.

A porta de exalagdo deve ser utilizada com uma interface ndo
ventilada em um sistema de ramo Unico. A ndo observancia pode
levar o paciente a inalar excesso de didxido de carbono, resultando
em hipercapnia.

NAO utilize este circuito para administrar terapia de suporte de
pressao por canula de tragqueostomia. A abundancia de secrecdes
produzidas por pacientes com traqueostomia podera obstruir

a vélvula expiratéria descartavel e causar reinalacao de didxido

de carbono em excesso.

A ndo observancia das adverténcias a seguir pode prejudicar

o ho do i ou comprometer sua seguranc¢a
(incluindo possivel risco de causar danos graves):

Certifique-se de que o umidificador esteja sempre posicionado
abaixo das vias aéreas do paciente.

NAO utilize além dos 7 dias da duracdo méxima de utilizacdo.
NAO cubra o circuito com materiais como cobertores, toalhas

ou lencdis.

NAO estique ou comprima os tubos.

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

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

NAO utilize a cAmara caso as vedagdes nao estejam intactas ao
abrir a cdmara ou se a camara tiver sofrido queda.

NAO opere a cdmara em inclinacdo com angulo superior a 10°.
NAO perfure o recipiente de dgua antes de remover as tampas
azuis. No caso de falha do flutuador principal, podera ocorrer
entrada de agua no circuito se a camara estiver sendo operada
com fluxo superior a 80 L/min.

Inspecione visualmente os conjuntos respiratérios quanto a danos
(por exemplo, um tubo comprimido ou um conector rachado) antes
da utilizac&o e substitua se estiverem danificados.

NAO comprima o circuito.

A fonte de dgua deve estar, no minimo, 50 cm acima da camara.
NAO utilize circuitos respiratérios aquecidos sem fluxo de gas.

Se o fluxo de gas for interrompido, desligue o umidificador.
Certifique-se de que haja suprimento de dgua conectado a cdmara
e que a camara contenha agua.

Troque o filtro a cada 24 horas ou menos, em caso de deterioracao
perceptivel, seguindo o protocolo hospitalar padréo.

NAO preencha a cdmara com &gua com temperatura acima de 37 °C.
NAO bloqueie, nem obstrua os orificios da vélvula expiratéria na
porta de exalacdo.

NAO use com nenhum ramo expiratorio.

Monitore o filtro durante o uso. Substitua o filtro seguindo os
procedimentos hospitalares padréo se ocorrer blogueio devido a:

- Condensacéo excessiva

- Medicacéo nebulizada.

O descumprimento das orientacdes pode causar inalagdo excessiva
de didxido de carbono.

Atencdo

Certifique-se de que os alarmes adequados do ventilador ou da
fonte de fluxo estejam definidos antes de conectar o conjunto
respiratorio ao paciente.

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

Antes de conectar ao paciente, verifique se os testes de fluxo

e pressao, aplicdveis ao ventilador, foram realizados.

Realize teste de pressdo e de vazamento no sistema respiratério

e verifique se ha oclusdes antes de conectar a um paciente.
Utilize dgua estéril USP para inalagdo ou equivalente para
umidificacdo. NAO adicione outras substancias a agua.

Monitore e drene regularmente o aciimulo de condensado

no circuito.

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

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

Verifique se hd oclusées nas linhas inspiratérias e de presséo, antes
de conectd-las ao paciente.

OBSERVACOES

« Para utilizacdo sob supervisao de profissionais médicos treinados.
« Consulte o protocolo hospitalar para obter os métodos de descarte.
O usuario pode ser exposto a fluidos do trato respiratério durante
o descarte.

A organizacao responsdvel é responsavel pela compatibilidade
do umidificador e de todas as pecas e acessorios utilizados para
conectar o paciente e outros equipamentos antes da utilizacdo.
Aviso ao usudrio: se ocorrer algum incidente grave durante o uso
deste equipamento, informe o ocorrido ao seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare local e a autoridade competente em
seu pais.

6bnrapcku

KPbI C BI-LEVEL/CPAP

Kpbrut RT319 e nokasaH 3a ynoTpeba npu Bb3pacTHU NaLneHTy Ha
CMOHTAHHO [ULLIaHE, KOUTO Ce HYXKAAAT OT pecnmpaTopHa NoaapbxKKa,
Bl-level unu CPAP Tepanus. TepanuaTa TpabBa Aa ce HazHauu 1 NoAAbPKa
oT oﬁyqum MeANLMHCKM CneynannucTi B 60NHNYHA UN WHCTUTYLUMOHANHa
Cpepia, B KOATO Ce M3BbPLLBA NPOC/ieABaHe Ha MavLyeHTa.

NPOTUBONOKA3AHUA

Korato ce n3nonsea eKCNNPaToOpHUAT NOPT, TOW He Tpﬂ6Ba Aa ce
13n0n3Ba Npu NauneHTn, KOUTo:

ca B 6e3cb3HaHue, He MoraT [ja AULLAT CNOHTaHHO, He CbelicTaT
VNV He OTroBapAT;

MIMaT OBUITHI CEKPELMI, N3MIOKEHN Ca Ha PUCK OT rapeHe/
NOBPbBLUAHE WM BUCOK PYCK OT acnmpaLiyia Ha MOBbPHATOTO.

AKO ce MOABAT CYMNTOMY Ha Te31 CbCTOAHUA, He3abaBHO npekpatete
neyeHuneTo.

TEXHUYECKU CNELMOUKALUN

CoemecTm ¢ onaxuuteny MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare.
HanpaseTe cnpaBka C MHCTPYKLnKTE 3a yrioTpeba Ha pecrnnpaTtopHua
oBnaxHuten MR850 3a gonbaHuTeNHa MHOpMaLWaA 3a 6e30NacHOCT,
KIVHUYHU TBBPAEHMA N MHCTPYKLUMM 3@ HACTPOWKa 1 yrnoTpeba.

OcBeH aKo He e MOCOYEHO APYro, CKOPOCTHTE Ha NOTOKa Ce 13pa3ABaT
npw ycnosus Ha BTPS (TenecHa Temnepatypa 1 HanAraHe, HaCUTEHOCT).

WHcnupaTopHo pamo ¢ yabmkeHue, puntbp 1 Kamepa

MR290

WHTEPO®EACHU BPb3KU KOHMUYHM KoHekTopK
no ISO 5356-1

CrbCTUM OBEM 17L

KbMMIAABHC MPU 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(skntountenHo 0,08 mL/cmH,0O HeonpeaeneHoCT Ha n3MepBaHeTo)
CbMNPOTUBNIEHUE KbM MOTOKA NP 30 L/min
0,64 £ 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

C npuHapnexHocTu
Bes npuHapnexHocTn

(BknountenHo 0,03 cmH,O HeonpeaeneHoOCT Ha U3MEePBAHETO)

MWHUMAJIHO PABOTHO HAJTATAHE

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
MAKCUMAJIHO PABOTHO 80 cmH,0
HANATAHE

AbBJIXKUHA HA KPBrA 18m
YTEYKA HATA3 NMPU 60 cmH,0 <40 mL/min

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU NPU 20 °C O 26 °C
OKOJIHA TEMMNEPATYPA

PeXUM Ha OBAaKHITEN HEWHBA3MBEH | UHBA3MBEH
PEXM PEXM
0O6eM Ha OBNlaXHABaHe >12 mg/L >33 mg/L
CKOPOCT Ha noToKa 3-120 L/min 16 - 60 L/min
E®OUKACHOCT HA OUNTPUPAHETO
BupycHa >99,94%
Opranusmn Baktepuodar ®X174
Baktepnanta >99,996%
OpraHuzmmn Bacillus subtilis
CpepieH pasmep Ha YacTuyiTe 3um
NacCl 96,73%

ONPELENEHNA HA CUMBOJINTE

HenpasunHo
HWNBO Ha BOAaATa,
CMeHeTe Kamepara
MR290

MpaBunHo HMBO Ha
BO/jaTa B Kamepara
MR290

RX Only Camo no nekapcko c € 0123 EBponeiicko
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BT
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3a egHOKpaTHa
MaptiaeH Homep @ ynofpeﬁap

BHumaHue/
Koncyntupaiite

ce C MHCTpyKLunTe
3a ynotpeba

KoHTponeH Homep &

MeguumHcko MakcumanHa
nsgenve ynotpeba 7 aHu
YnbnHomoleH TemnepatypHu
npeacTasuTen rpaHuLm 3a
3a EBponeiickua TpaHcnopTupaHe
Cbio3 1 CbXpaHeHne
D2
Pmog AncTtpnbyTop BHocuTen
OTrosopHo nuue YnbnHomoueH
B O6eguHeHOTO npepcTaBuTen
Kpancrso Ha lUseiinapua

NPEAYNPEXAEHUA, CUTHAJZIN 3A BHUMAHUE

W BEJIEXKU
& NPEAYNPEXAEHUA

VMa ocTaTbyHM PrCKOBE, CBbP3aHy € ynoTpebara Ha To31 NPOAYKT,

A0pW aKko ce n3non3ea no npeaHasHavyeHune. Cl'leﬂBalhKVI BCUYKKN

npeaocTaBeHn MHCTPYKUMN U NpeaynpexaeHns, octaBat puckoseTe

OT XUNOKCUYHO HapaHABaHe, N3rapAHUA Ha KoXKaTta, U3rapaHna

Ha AuxaTesiH1uTe NbTULLA, HapaHABaHWA Ha AINXaTeNHUTe NbTuLla,

HapaHABaHNA Ha 6envte APOGOBE, HapaHABaHWNA C eNeKTPUYECKN TOK,

HapaHABaHNA Ha ONOPHO-ABUraTeNHUA anapart U XMNoTepMUA. Tesn

puckose morat fla AoBeAat A0 CepUO3HO HapaHABaHe Ui CMbpPT.

HE v3non3Baiite NOBTOPHO TO31 NpopyKT. MoBTopHaTa ynoTtpeba

MOXe fla joBefie A0 NpeAaBaHe Ha MHPEKLIMO3HY BeLLecTsa,

npexkbCcBaHe Ha TepanuATa, CEPUO3HO yBpeXxaaHe Uin CMbpT.

V3non3BaHeto Ha AnxaTtenHun Kpbroee, Kamepwu, NpUHaaneXxHocTn

WM KOMOGUHALMK, KOUTO He ca ogobpeHn ot Fisher & Paykel

Healthcare, moxe pna fosene Ao nowwo GpyHKLUMOHMPaHe Ha cuctemara

3a OBNaxHABaHe, NOBpeaa Ha pecnupaTtopa U HapaHABaHe Ha

nauueHTa/noTpebuTens.

lMpes3 yANoTO Bpeme nauneHTHT TpAbea Aa 6bae HabnofaBaH

0 MOAXOAALY HauMH (Hanp. HabnoaeHne Ha caTypauyaTa Ha

KNCNIOPOoAa). AKO NMaumeHTsT He ce Habmoaasa (Hanp. B Ciyvait Ha

npekbcBaHe Ha rasosua I'IOTOK), MOXe [la ce CTUrHe 0 CepUo3HO

yBpexaaHe nnn cMbpT.

HE fnokocBaiiTe HarpeBaTenHaTa njo4a Wiy ocHoBaTta Ha Kamepara.

TemnepaTtyparta Ha NOBbPXHOCTUTE MOXe fja HaaBuwasa 85 °C.

AKO He cria3BaTe TOBa, MOXe /la Ce CTUrHe 10 KOXHO n3rapsHe.

EKCnnpaTopHWAT NOPT TPAGBa Aa Ce U3Mon3Ba C UHTepdeNic, KONTo

He e 3a BeHTWNaLVA, B cUCTeMa C eHO pamo. AKO He Cria3BaTe

TOBA, MaLMEHTBLT MOXe fa BAWLIA NPEKOMEPHO MHOTO BbrnepoaeH

[IBYOKWC, KOETO fla floBefie A0 XMnepKanHus.

HE n3non3BaiiTe TO3 WNaHr 3a OCUrypABaHe Ha Tepanuia 3a

noaAbpXKaHe Ha HanAraHeTo Ype3 TpaxeocTomMHa Tpbba. ObunHTe

CeKpeTy, NPOU3BeIeHN OT NaLieHTV C TPaXeoCTOMMSA, MoraT Aa

610KMpPaT eHOKPATHIIA eKCPATOPEeH MOPT U fja JoBeAaT 10

npekoMepHO NOBTOPHO AULLIAHE Ha BbIMepoaeH ANOKCUL,

AKo He ¢ [ peaynp MoXe fa
pywmTe p Ta Ha wn ga p p

HocTTa ( 1IMa BEPOATHOCT Aa NPUYMHNATE

CEPMO3HO yBpeXAaHe):

YBepeTe ce, Ye OBNaXXHUTENAT BUHArW € PasnosioXeH No-HUCKO

OT AVXaTeNHUTe MbTYLLA Ha NaLyeHTa.

HE n3non3Baiite cnef MakcManHva nepros Ha ynotpe6a

oT 7 gHu.

HE nokpwuBaiite Kpbra ¢ MaTepuany Kato ofesna, Kbpnu

nnmn yapadu.

HE pasraraiite n HE nsuexpaiite Tpbbute.

HE Hakucsaite, HE usmuisaiite, HE ctepunusupaiite To3u NpogyKT.

M36ArBaiiTe KOHTaKT C XMMMKanu, NOYNCTBALLW NpenapaTi unm

[ie3vHeKLMpaLLm CpeiCcTBa 3a pbLe.

HE n3non3Bgaiite kKamepata, ako HUBOTO Ha BOaTa Ce MOBULLIN Haf,

NIVHNATA 3@ MaKCUMaJHO HIBO Ha BoAaTa.

HE n3non3gaiite kamepata, ako YNTbTHEHMATa Ca 3acerHaTii npu

TIoNyyaBaHETO, U aKo e 6rna n3nyckaHa.

HE pa6orteTe ¢ kamepata nog brof, no-rosiam ot 10°.

HE npo6uBaliTe 13TO4YHMKa Ha BOAA, AOKATO CUHUTE Kamnayku He

6'bF[aT npemaxHaTtu. AKO OCHOBHUAT NOMMaBbK cnpe aa pa60T|/|,

MOXe [la Bb3HNKHE pa3/inBaHe B Kpbra, ako Kameparta paﬁom

c Hap 80 L/min.

I'Ipe/:u/l yn0Tpe6a ornenal?rre AnxaTtenHuTe KOMMNAeKTu 3a nospeaa

(Hanp. NperbHata TpPbOa, HarykaH KOHEKTOP) 1 aKo 1UMa TaKaga,

1 3ameHeTe.

HE nperbBaiite Tpbbara.

BOAHWAT M3TOUHMK TPAGBa fia e Haln-Manko Ha 50 cm no-B1CoKo

OT Kamepara.

HE n3nonsBaiite anxaTenHu Kpbrose C HarpeBaTefieH NPOBOAHNK

6e3 NOTOK Ha ras. AKO ra3oBUAT MOTOK e NPeKbCHaT, U3KrioyeTe

OBJTaXXHUTENA.

YBepeTe ce, Ye KbM KamepaTa e CBbp3aH U3TOUHVIK Ha BOfla 11 Ye

B HeA UMa Bofja.

CmeHAiTe punTbpa Ha BCekn 24 yaca uim No-4yecTo, ako ce

3abenexu BriolliaBaHe Ha CbCTOAHMETO My, KaTo cnefjgaTte

CTaHAapTHaTa 60NHUYHa NpoLieaypa.

HE HanbnBaliTe KamepaTa ¢ Bofa ¢ Temnepatypa Haa 37 °C.

HE 6nokvpaiite n HE 3aneyarsaiite BEHTVNALMOHHWTE OTBOPU

Ha eKCnnpaTopHMA NopT.

HE n3non3Baiite ¢ eKCNMpPaToOpHU paMeHa.

Habniopasaite punTbpa npu ynotpeba. CmeHete puntbpa, Kato

CnepigaTe CTaHAAPTHUTE GONHUYHI NPOLIeAYPY, ako 6IOKaXbT ce

[IBIKN Ha:

- MNpekomepHa KoHAeH3aLA

- HebynuaupaHu nekapcrea.

B npoTnBeH cyyait Moxe fia ce CTUTHe 0 NPEKOMEPHO BAVLLBaHe

Ha BbIiepoeH AVOKCKA.

BHumanne

OcvrypeTe noaxofALa BEHTUNALWA WM allapMiTe 3a N3TOUHNKa

Ha noToKa TpsAbBa f1a Ca HaCTPOEeHV NpeaV NofjaBaHe Ha KoMMieKTa

3a 06AVLIBaHE Ha MauMeHTa.

W3bsareaiite NPOAb/MKNTENEH KOHTAKT Ha Harpetute Tp'b6|/| C KOXaTa

Ha nauyneHTa.

Mpeau fa cBbpKETe KbM NaLMEHT, Ce yBepeTe, Ye TeCTBaHEeTO Ha

NPUIOKUMITE KbM PecnypaTopa NoToK 1 HanAraHe e HanpaBeHo.

V3BbplueTe TeCT 3a HaNAraHETo 1 3a yTeUKMN Ha AnXaTenHaTa cuctema

1 NpoBepeTe 3a 3anyLBaH1A, NPeav fla CBbpxeTe KbM NaLeHTa.

W3non3eaiite USP cTepunHa Bofa 3a BAULLBaHE WM €KBMBaNEHTHA

3a oBnaxHagaHe. HE fobaesiiTe Apyru BelecTBa KbM BofaTa.

MocToaHHO HaﬁmonaBalhTe 1 n3ToyYBanTe HaTpynaHata KoHAeH3auunAa

B Kpbra.

Mpeaw ynotpeba nposepeTe Aanu BCUYKY CBbP3BaHNA Ca 3aTerHaTu.

MpoBepeTe fjanu HarpeBaTeNHVAT NPOBOAHMUK € PaBHOMEPHO

pasnpefeneH No Kpbra, a He CrbHaT UK HaBUT.

Koraro ce n3non3ear Hebynm3vpaHn nekapcTea, Tpsabea fa ce

HaﬁﬂlOFlaBa CbMPOTUBNEHNETO Ha NOTOKa N CMeHeHNA d)I/IJTI'bp,

KaTo ce CllefiBa CTaH/japTHaTa 60MH1YHa NpoLieaypa.

I'Ipe/:u/l Aa CBbpXeTe KbM NauneHTa, nposepeTe 3a 3anylBaHnAa

B JINHWATA 3a BAWLWIBAHE N HanAraHe.

BEJIEMXXKU

3a ynotpeba noj Haf3opa Ha 0byueH MeVLIMHCKI NepcoHarn.
BwTe npoTokona Ha 6o/HMLaTa 3a METOANTE Ha U3XBbPAAHE.
MoTpebutenat Moxe fia 6bAie U3NOXKEH Ha TEYHOCTUN OT AVXaTENHUA
TPaKT Mo Bpeme Ha U3XBbpIIAHETO.

OTroBopHaTa opraHu13aLyia HOCK OTFOBOPHOCT 3a CbBMECTUMOCTTa
Ha OBJIaXKHWUTEIA, KAKTO 1 3a CBbP3BAHETO Ha BCMUKM M3MOM3BaHN
4acTV 1 NPUHAZNIEXHOCTY C NaLmMeHTa 1 ¢ Apyro obopyAsaHe npean
ynotpebara.

Benexka 3a notpe6uTena: AKO € HaCTbMUIT CePUO3EH VHLIMAEHT Npu
13Mon3BaHe Ha 13genneTo, Mona, MHpopmmpaiTe Bawwma mecteH
npegcrasuten Ha Fisher & Paykel Healthcare n komneteHTHIA opraH
BbB Balwata gbpasa.



Crnogorski @

SISTEM BI-LEVEL/CPAP (POZITIVNOG KONTINUIRANOG
PRITISKA U DISAJNIM PUTEVIMA)

Sistem RT319 je indikovan za upotrebu kod odraslih pacijenata sa
spontanom respiracijom kojima je potrebna respiratorna podrska,
Bi-level ili CPAP terapija. Terapiju treba da uspostave i odrzavaju
dobro obuceni medicinski stru¢njaci u bolnickom ili institucionalnom
okruzenju uz nadzor pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE

Pri upotrebi ekshalacionog prikljucka, sistem ne smijete da koristite
na pacijentima koji:
* nisu svjesni, ne mogu spontano da disu, nisu saradljivi ili nemaju
reakcije;
« imaju obilne izlu¢evine, rizik od muénine/povracanja ili visok rizik
od aspiracije sadrzaja povracanja.

Ako se pojave simptomi ovih stanja, odmah prekinite lijecenje.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilan s ovlaziva¢ima MR850 kompanije Fisher & Paykel
Healthcare.

Pogledajte uputstva za upotrebu respiratornog ovlaziva¢a MR850
za dodatne informacije o bezbjednosti, klinicke tvrdnje i uputstva za
podesavanje i koris¢enje.

Ukoliko nije drugacije navedeno, brzine protoka su izrazene u uslovima

BTPS (tjelesna temperatura i pritisak, saturisani).
Inspiratorni krak s nastavkom, filter i komora MR290

PRIKLJUCCI INTERFEJSA Konusni prikljucci po

normi ISO 5356-1

KOMPRESIBILNI VOLUMEN 17L

USKLADENOST NA 60 cm H,O 4,28 + 0,44 mL/cm H,0
(uklju¢ujuéi mjernu nesigurnost od 0,08 mL/cm H,0)

OTPOR PROTOKU NA 30 L/min

S priborom 0,64 + 0,07 cm H,0

Bez pribora 0,26 + 0,04 cm H,0

(uklju€ujuci mjernu nesigurnost od 0,03 cm H,0)

MINIMALNI PRITISAK U RADU

(BI-LEVEL/CPAP) 4cmH;0
MAKSIMALNI RADNI PRITISAK 80 cm H,0
DUZINA SISTEMA 18m
CURENJE GASA NA 60 cm H,0 <40 mL/min

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

UKUPAN UCINAK NA AMBIJENTALNOJ TEMPERATURI
0D 20°CDO26°C

Resim ovlazivaca NEINVAZIVAN INVAZIVAN
REZIM REZIM

Izlaz vlage >12 mg/L >33 mg/L

Brzina protoka 3-120 L/min 16 - 60 L/min
EFIKASNOST FILTRIRANJA
Virusni >99,94%
Organizam ®Bakteriofag X174
Bakterijski >99,996%
Organizam Bacillus subtilis
Srednja velicina cestica 3pum
NaCl 96,73%

DEFINICIJE SIMBOLA

Netacan nivo
vode, zamijenite
komoru MR290

Tacan nivo vode
u komori MR290

Samo na ljekarski
recept

Evropska
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A UPOZORENJA

Postoje rezidualni rizici povezani sa upotrebom ovog proizvoda,
Cak i ako se on koristi na predviden nacin. Pratedi sva data uputstva
i upozorenja, ostaju rizici od hipoksi¢nih povreda, opekotina koze,
opekotina disajnih puteva, povreda disajnih puteva, povreda
pluca, povreda strujnog udara, muskulaturno-skeletnih povreda

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

NEMOJTE visekratno da upotrebljavate ovaj proizvod. Visekratna
upotreba moze da dovede do prijenosa zaraznih materija, prekida
lijeCenja, teSke povrede ili smrti.

Upotreba sistema za disanje, komora, pribora ili kombinacija

koje nije odobrila kompanija Fisher & Paykel Healthcare moze

da uzrokuije lo$ ucinak sistema za ovlaZivanje, kvar respiratora

i povredu pacijenta/korisnika.

U svakom trenutku mora da se sprovodi odgovarajuci nadzor
pacijenata (npr. saturacija krvi kiseonikom). Ako se nadzor ne
sprovodi (npr. u slu¢aju prekida protoka gasa), moze da dode

do teske povrede ili smrti.

NEMOJTE da dodirujete grejnu plocu ili osnovu komore.
Temperatura povrsina moze da bude iznad 85 °C. Nepostovanje
uputstava moze da dovede do pojave opekotina.

Ekshalacioni priklju¢ak mora da se koristi s interfejsom bez
ventilacije na sistemu s jednim krakom. Nepostovanje uputstava
moze da dovede do toga da pacijent udise visak ugljen-dioksida
$to za posljedicu ima hiperkapniju.

NEMOJTE koristiti ovo kolo za pruzanje terapije ventilacije pod
pritiskom preko traheostomske cijevi. Obilne sekrecije koje
proizvode pacijenti sa traheostomom mogu blokirati otvor za
izdisanje za jednokratnu upotrebu i dovesti do prekomjernog
ponovnog udisanja ugljen-dioksida.
Nepos je sljedecih upo: ja moZe da ugrozi rad uredaja ili
bezbjednost (ukljucujuci moguénost pojave teske povrede):
Pobrinite se da ovlaZiva¢ uvek bude postavljen nize od pacijentovog
disajnog puta.

NEMOJTE da koristite duze od 7 dana maksimalne upotrebe.
NEMOJTE da prekrivate sistem materijalima poput ¢ebadi, peskira
ili posteljine.

NEMOJTE da istezete ili stiskate cijevi.

NEMOJTE da potapate ovaj proizvod u vodu niti da ga perete

ili sterilizujete. Izbjegavaijte kontakt s hemijskim sredstvima,
sredstvima za Ciscenje ili sredstvima za dezinfekciju ruku.
NEMOJTE da koristite komoru ako je nivo vode iznad linije
maksimalnog nivoa vode.

NEMOJTE da koristite komoru ako su zaptivaci dirani po isporuci ili
ako je komora ispustena.

NEMOJTE da rukujete komorom pod uglom vecim od 10°.
NEMOJTE da busite izvor vode dok ne skinete plave poklopce.
Kod neispravnog primarnog plovka, moze da dode do prskanja
vode u sistem u slucaju da komora radi na preko 80 L/min.

Prije upotrebe vizualno pregledajte komplete za disanje na znake
ostecenja (npr. slomljena cijev ili naprsli priklju¢ak) i zamijenite ih
ako su osteceni.

NEMOJTE da lomite cijev.

Izvor vode mora da bude najmanje 50 cm visi od komore.
NEMOJTE da koristite sisteme za disanje sa zagrejanom zicom bez
protoka gasa. Ako je protok gasa prekinut, iskljucite ovlazivac.
Provijerite da li je izvor vode povezan na komoru i da li u njoj ima
vode.

U skladu sa standardnim bolni¢kim postupcima, zamijenite filter
svakih 24 sata ili ranije ako je primjetno pogorsanje stanja.
NEMOJTE da punite komoru vodom ¢ija je temperatura iznad 37 °C.
NEMOJTE da blokirate ili zatvarate ventilacione otvore na
ekshalacionom prikljucku.

NEMOJTE da koristite s ekspiratornim kracima.

Pratite filter kada je u upotrebi. Zamijenite filter sledeci standardne
bolnicke procedure ako dode do blokade zbog:

- Prekomjerne kondenzacije

- Nebulizacije lijeka.

Ako to ne ucinite, moze doci do prekomjernog udisanja ugljen-
dioksida.

Paznja

Provijerite da li su podeseni odgovarajuci alarmi za respirator ili za
izvor protoka prije povezivanja kompleta za disanje s pacijentom.
Izbjegavaijte duzi kontakt zagrijanih cijevi s pacijentovom kozom.

Prije povezivanja s pacijentom, provjerite da li je zavrseno ispitivanje
protoka i pritiska koje je primjenjivo za respirator.

Izvrsite test pritiska i curenja na sistemu za disanje i provjerite ima li
okluzija prije povezivanja sa pacijentom.

Koristite sterilnu vodu USP za inhalaciju ili ekvivalentnu vodu za
ovlazivanje. NEMOJTE da dodajete druge supstance u vodu.
Redovno pratite i odvodite kondenzat koji se stvara u sistemu.

Prije upotrebe, provjerite da li su svi prikljucci pricvrsceni.

Provjerite da li je Zica grijaca ravnomjerno rasporedena duz sistema
i da li je savijena ili iskrivljena.

Kada se koriste inhalatori, treba pratiti otpornost protoku i zamijeniti
filter u skladu sa standardnim bolnickim postupkom.

Provjerite ima li okluzija na inspiratornoj i na potisnoj liniji prije
povezivanja sa pacijentom.

NAPOMENE

« Za upotrebu pod nadzorom obucenog zdravstvenog osoblja.

« Pogledajte Bolnicki protokol za nacine odlaganja u otpad.

Korisnik moZe da bude izlozen te¢nostima respiratornog sistema

za vrijeme odlaganja.

Nadlezna organizacija je odgovorna za kompatibilnost ovlazivaca

i svih djelova i pribora koji se koriste za povezivanje s pacijentom

i ostalom opremom prije upotrebe.

Napomena za korisnika: Ako se tokom koris¢enja ovog uredaja
dogodi ozbiljan incident, obavijestite svog lokalnog predstavnika
kompanije Fisher & Paykel Healthcare i nadlezni organ u vasoj zemlji.

Cesky (5

OKRUH BI-LEVEL/CPAP

Okruh RT319 je indikovan k pouziti u spontanné dychajicich dospélych
pacientd, ktefi potfebuji podporu dychani, dvoutroviiovou nebo
CPAP terapii. Terapie by méla byt nastavena a udrzovana vyskolenym
zdravotnickym pracovnikem v nemocni¢nim nebo instituciondinim
prostredi, kde je pacient monitorovan.

KONTRAINDIKACE
PFi pouziti vydechového portu prostfedek nepouzivejte u pacientd, ktefi:
* jsou v bezvédomi, neschopni spontdnniho dychani, nespolupracuji
nebo nereaguji;

= maji hojnou sekreci, je u nich riziko nevolnosti/zvraceni, nebo vysoké
riziko vdechnuti zvratkd.

Jestlize se vyskytnou pFiznaky téchto stav(, ihned preruste Ié¢bu.

TECHNICKE SPECIFIKACE

Kompatibilni se zvih¢ovadi Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Daldi bezpe¢nostni informace, klinickd tvrzeni a pokyny pro nastaveni a
pouziti naleznete v ndvodu k pouziti zvih¢ovace dychacich cest MR850.

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

Inspiracni vétev s prodlouzenim, filtrem a komorou MR290
PRIPOJKY ROZHRANI

Kuzelové konektory

SO 5356-1
STLACITELNY OBJEM 17L
SHODA PRI 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(vetné nejistoty méfeni 0,08 mL/cmH,0)
ODPOR PRUTOKU PRI 30 L/min
S pfisluSenstvim
Bez prislusenstvi

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(vetné nejistoty méfeni 0,03 cmH,0)
MINIMALNI PROVOZNi TLAK

(DVOUUROVNOVY/CPAP) 4cmH,0
MAXIMALNi PROVOZNi TLAK 80 cmH,0
DELKA OKRUHU 18m

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

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLNIHO PROSTREDI
20°CAZ26°C

Rezim zvihcovace NEINVAZIVNI INVAZIVNI
REZIM REZIM
Vystup zvihéovani >12mg/L >33mg/L
Rychlost pritoku 3-120 L/min 16-60 L/min
UCINNOST FILTRACE
Viry >99,94 %
Organismus X174 Bakteriofdg
Bakterie >99,996 %
Organismus Bacillus subtilis
Stredni velikost ¢astic 3um
NacCl 96,73 %
DEFINICE SYMBOLU

VAROVANI, UPOZORNENi A POZNAMKY

Nespravna hladina
vody, vyménte
komoru MR290

Spravna hladina
vody v komore
MR290

Shoda s evropskymi

Rx 0n|y Pouze na predpis | C € 0123 predpisy
Datum a kéd zemé
EE] Prectéte si navod vyroby
k obsluze NZ: Novy Zéland
yyvy-mm-op | MX: Mexiko
Datum spotreby M Vyrobce
YYYY-MM-DD
[LoT] | Cislosarze ® K jednomu pouziti

Referencni ¢islo

Upozornéni /
Prostudujte si ndvod
k pouziti

Zdravotnicky Maximalni pouzivani
prostredek 7 dni

Autorizovany Teplotni limity
zastupce pro /q/ pfi prepravé
Evropskou unii a skladovani
Distributor @ Dovozce

Odpovédna osoba
pro Spojené
krélovstvi

Zplnomocnény
zastupce pro
Svycarsko

/\ VAROVANi

« S pouzivanim tohoto vyrobku jsou spojena zbytkova rizika, a to

i v pfipadé, Ze je pouzivan v souladu s uréenim. | pfi dodrzeni vdech
uvedenych pokynt a varovani existuje riziko poranéni zplisobené
hypoxii, popaleni kiize, popéleni dychacich cest, poranéni dychacich
cest, poranéni plic, poranéni elektrickym proudem, poranéni
pohybového aparatu a podchlazeni. Tato rizika mohou mit za
nasledek vazné poranéni nebo smrt. B

Tento produkt NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované pouziti
miize vést k prenosu infekénich latek, preruseni lécby, vazné tjmé
na zdravi nebo tmrti.

Pouziti dychacich okruht, komor, pfislusenstvi nebo kombinaci,
které nejsou schvéleny spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare,
mUize vést k nedostate¢nému vykonu systému zvih¢ovani, poruse
ventilatoru a Ujmé na zdravi pacienta/uzivatele.

Vzdy je nutné zajistit fadné monitorovani pacienta (napfiklad
saturaci kyslikem). Pokud pacient nebude monitorovan, méize
dojit k vdznému poskozeni zdravi nebo umrti (napfiklad v pfipadé
preruseni pratoku plynu).

NEDOTYKEJTE se topné desky ani zakladny komory.

Teplota povrchl mize presdhnout 85 °C. Mohlo by to vést

k popaleni pokozky.

Exhalaéni port je nutné pouzivat s nevétranym rozhranim
jednohadicového systému. Nedodrzeni tohoto pokynu mlze
zplsobit, Ze pacient bude vdechovat nadmérné mnozstvi oxidu
uhli¢itého, coz vede k hyperkapnii.

Tento okruh NEPOUZIVEJTE k poskytovani terapie s tlakovou
podporou pres tracheostomickou trubicku. Mnozstvi sekretl
produkovanych pacienty s tracheostomii m(ize zablokovat
jednorazovy vydechovy port a vést k nadmérnému vdechovani
oxidu uhli¢itého.

Nerespektovani nasledujicich ani miize neg
funkci pFistroje nebo sniZit jeho bezpecnost (véetné potencialni
zéavazné (jmy na zdravi):

Zajistéte, aby byl zvih¢ovac vzdy umistén nize nez dychaci cesty
pacienta.

NEPOUZIVEJTE déle, nez je maximalni stanovena doba 7 dni.
NEZAKRYVEJTE okruh textilnimi materialy, napt. prikryvkami,
ru¢niky nebo povlecenim.

Trubice NENAPINEJTE ani za né NETAHEJTE.

Vyrobek se NESMI ponofovat, myt ani sterilizovat. Zamezte
kontaktu s chemikaliemi, ¢isticimi prostfedky nebo dezinfekénimi
prostfedky na ruce.

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

Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud pfi pfevzeti nebyla tésnéni intaktni
nebo pokud vam komora upad|a.

Komoru NEPOUZIVEJTE pod Ghlem sklonu vétsim nez 10°.
NENABODAVEJTE zdroj vody, dokud nejsou odstranény modré
krytky. Pokud selze primarni plovak a komora pracuje s pritokem
vy3$im nez 80 L/min, mdze voda vniknout do okruhu.

Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte, zda nejsou dychaci sady
poskozené (tj. zda neni stlatena trubice nebo popraskany konektor)
a v pripadé poskozeni je vymérnite.

Trubici NEMACKEJTE.

Zdroj vody musi byt nejméné o 50 cm vyse nez komora.
NEPOUZIVEJTE vyhtivané dychaci okruhy, pokud plyn neprotéka.
Pokud je prutok plynu prerusen, zvlhéovac vypnéte.

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

Filtr ménte kazdych 24 hodin nebo dFive, pokud pozorujete
degradaci, a to v souladu se standardnimi postupy vasi nemocnice.
Komoru NEPLNTE vodou o teploté vy3si nez 37 °C.
NEZAKRYVEJTE ani NEZASLEPUJTE priduch(y) na vydechovém
portu.

NEPOUZIVEJTE s zadnou vydechovou vétvi.

Béhem pouzivani filtr sledujte. Vymérnite filtr podle standardnich
nemocnicnich postupd, pokud dojde k ucpani v disledku:

- Nadmérné kondenzace

- Nebulizované Iéky

V opa¢ném pfipadé muze dojit k nadmérnému vdechovani oxidu
uhlicitého.

Pozor

Pred pripojenim dychaci sady k pacientovi ovérte, ze jsou nastaveny
prislusné alarmy ventilatoru nebo zdroje pritoku.

Zamezte delSimu kontaktu vyhfivanych hadic s pokozkou pacienta.
Pred pipojenim k pacientovi ovéfte, Ze byly dokonceny pritokové
a tlakové testy ventilatoru.

Pred pripojenim k pacientovi provedte tlakovou zkousku a zkousku
tésnosti dychaciho systému a zkontrolujte, zda nedoslo k ucpani.

Ke zvIhcovani pouzivejte sterilni vodu dle lekopisu nebo jeji
ekvivalent. NEPRIDAVEJTE do vody zadné jiné Iatky.

Pravidelné sledujte a odvadéjte kondenzat nahromadény v okruhu.
Pred pouzitim ovéfte, Ze vSechna spojeni tésni.

Zkontrolujte, zda je vyhfivaci drat rovnomeérné rozlozeny podél
okruhu a Ze neni zamotany nebo zpfehybany.

Pokud jsou pouzivadna nebulizovana IéCiva, je nutno sledovat
pratokovy odpor a vyménit filtr podle standardniho postupu
nemocnice.

Pred pripojenim k pacientovi zkontrolujte, zda nejsou zablokovény
inspiracni trubice a hadi¢ka méfeni tlaku.

POZNAMKY

* K pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického personalu.

« Metody likvidace uvadi nemocniéni protokol. Béhem likvidace mize
uzivatel prijit do kontaktu s tekutinami dychaciho traktu.

« Odpovédnost za kompatibilitu zvihéovace a veskerych dilti
a prislusenstvi pouzivanych k pripojeni pacienta a veskerych dalsich
zafizeni pfed pouzitim nese zodpovédna organizace.

« Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku
doslo k vazné nehodg, informujte zéstupce spole¢nosti
Fisher & Paykel Healthcare a prislusné organy ve své zemi.

Dansk
BI-LEVEL/CPAP-SLANGES/AET

RT319-slangeszettet er indiceret til brug hos voksne patienter med
spontan vejrtraekning, der kraever respirationsstette, bi-level- eller
CPAP-behandling. Behandlingen skal indstilles og vedligeholdes

af uddannede sundhedspersoner pa et hospital eller institutionsmilja
med patientmonitorering pa plads.

KONTRAINDIKATIONER

Nar udandingsporten bruges, ma den ikke anvendes til patienter, som:

« |kke er ved bevidsthed, ikke kan traekke vejret spontant, er uvillige
eller ikke reagerer.

« Har store maengder sekret med risiko for kvalme/opkastning eller
hgj risiko for aspiration af opkast.

Stop omgaende behandlingen, hvis der opstar symptomer pa disse
tilstande.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Kompatibel med MR850-befugtere fra Fisher & Paykel Healthcare.

Fa yderligere sikkerhedsoplysninger i brugsanvisningen til respiratorisk
MR850-befugter om kliniske pastande og instruktioner til opsaetning
og brug.

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

Inspirationsslange med forlaenger, filter og MR290-kammer
INTERFACEFORBINDELSER ISO 5356-1 koniske

konnektorer
KOMPRIMERBAR VOLUMEN 17L
KOMPLIANS VED 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(inklusive 0,08 mL/cmH,0 maleungjagtighed)
FLOWMODSTAND VED 30 L/min
Med tilbehor
Uden tilbehgr

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 0,04 cmH,0

(inklusive 0,03 cmH,0 maleungjagtighed)
MINIMALT DRIFTSTRYK

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG

(BI-LEVEL/CPAP) 4.cmH,0
MAKSIMALT DRIFTSTRYK 80 cmH,0
SLANGESATTETS LANGDE 18m
LUFTUDSIVNING VED 60 cmH,0 <40 mL/min
SAMLET YDEEVNE VED 20 °C TIL 26 °C OMGIVENDE
TEMPERATUR
Befugtertilstand IKKE-INVASIV INVASIV
9 TILSTAND TILSTAND
gregg%m:gﬁs >12mg/L >33 mg/L
Flowhastighed 3-120 L/min 16 - 60 L/min
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,94 %
Organisme X174 bakteriofag
Bakterie >99,996 %
Organisme Bacillus subtilis
Gennemshnitlig partikelstorrelse 3um
NaCl 96,73 %
SYMBOLFORKLARING
Ukorrekt
vandstand, Korrekt vandstand
udskift MR290- E i MR290-kammeret
kammeret

BEMARKNINGER
& ADVARSLER

Der er resterende risici forbundet med brugen af dette produkt,
selvom det anvendes efter hensigten. Selv nar alle instruktioner

og advarsler falges, er der stadig risiko for hypoxisk skade,
hudforbraendinger, luftvejsforbraendinger, skade pa Iuftveje,
lungeskade, elektrisk stadskade, muskel- og skeletskade og
hypotermi. Disse risici kan medfere alvorlig personskade eller dgd.
Dette produkt ma IKKE genbruges. Genbrug kan medfere overfarsel
af smitstof, afbrydelse af behandling, alvorlig tilskadekomst eller
dedsfald.

Brug af kombinationer af respirationsslangesaettet, kamre eller
udstyr, der ikke er godkendt af Fisher & Paykel Healthcare, kan
medfare darlig befugtningsevne, fejlfunktion af respiratoren og
skader pa patient/bruger.

Patienten skal konstant monitoreres (f.eks. iltmastning) pa passende
vis. Manglende monitorering af patienten (f.eks. i tilfaelde af
afbrydelse af luftflow) kan resultere i alvorlig personskade eller ded.
Varmepladen eller kammerbunden ma IKKE bergres. Overflader kan
overstige 85 °C. Manglende overholdelse kan medfare forbraending
af huden.

Udandingsporten skal benyttes med et ikke-ventileret interface

pa et enkeltslangesystem. Manglende overholdelse kan medfere,

at patienten indander for meget kuldioxid med deraf felgende
hyperkapni.

Slangesaettet MA IKKE anvendes til at levere trykstattebehandling
via en trakeostomitube. Store maengder sekret hos
trakeostomipatienter kan blokere udandingsporten til engangsbrug
og medfgre genindanding af for meget kuldioxid.

Manglende overholdelse af falgende advarsler kan nedszette
udstyrets ydelse eller kompromittere sikkerheden (herunder
potentielt fora alvorlig !

Serg for, at befugteren altid er placeret lavere end patientens
luftveje.

Ma IKKE anvendes laengere end den maksimale brugsvarighed
pé 7 dage.

Slangesaettet ma IKKE tildaekkes med materialer sasom taepper,
handkleeder eller sengeta;.

Straek IKKE slangen, og tem den ikke.

Dette produkt ma IKKE nedsaenkes i vand, vaskes eller

steriliseres. Undga kontakt med kemikalier, renggringsmidler

eller handrensemidler.

Kammeret ma IKKE anvendes, hvis vandstanden stiger over den
maksimale vandstandslinje.

Anvend IKKE kammeret, hvis teetningerne ikke er intakte ved
modtagelsen, eller hvis det har veeret tabt.

Anvend IKKE kammeret ved en vinkel over 10°.

Stik IKKE i vandkilden, fer de bla haetter er fiernet. Hvis den
primaere flyder svigter, kan der forekomme sprgit ind i kredslgbet,
hvis kammeret fungerer med mere end 80 L/min.

Efterse andedreetsseet visuelt for skader (f.eks. en mast slange eller
revnet konnektor) fer brug, og udskift dem, hvis de er beskadigede.
Slangen ma IKKE mases.

Vandkilden skal vaere mindst 50 cm hgjere end kammeret.

Benyt IKKE det tradopvarmede respirationsslangeszet uden luftflow.
Hvis flowet afbrydes, skal befugteren slas fra.

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

Udskift filteret hver 24. time eller fer, hvis der forekommer synlig
forringelse, i henhold til standard hospitalsprocedure.

Fyld IKKE kammeret med vand, der er varmere end 37 °C.

Serg for IKKE at blokere eller forsegle ventilationshullerne

pé udandingsporten.

Ma IKKE anvendes med eksspirationsslanger.

Monitorér filteret, nar det er i brug. Udskift filteret ved at folge
hospitalets standardprocedurer, hvis der opstar blokering pa
grund af:

- For meget kondensering

- Forstevet medicin.

Det kan i modsat fald medfere inhalering af for meget kuldioxid.

Receptpligtig

Europaeisk
C€0123 overensstemmelse

Radfar dig med
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R og -land CC
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Ansvarlig person
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Serg for, at der er indstillet passende respirator- eller
flowkildealarmer, far andedraetssaettet tilsluttes patienten.

Undga at opvarmede slanger har langvarig kontakt med
patientens hud.

For tilslutning til patienten skal det sikres, at relevant flow- og
trykprevning af respiratoren er afsluttet.

Udfer en tryk- og laekagetest af andedraetssystemet, og kontrollér
for okklusioner fer tilslutning til en patient.

Brug sterilt USP-vand til inhalation eller lignende til befugtning.
Der ma IKKE tilsaettes andre stoffer til vandet.

Overvag slangesaettet og draen ophobning af kondens
regelmaessigt.

Kontrollér, at alle tilslutninger er stramme fer brug.

Kontrollér, at varmetraden er jeevnt fordelt langs kredslgbet og ikke
er bundtet eller har knaek.

Ved anvendelse af nebuliserede laegemidler skal flowmodstanden
overvages og filteret udskiftes i henhold til standard
hospitalsprocedurer.

Se, om der er okklusioner i bade inspirations- og trykslange,

for tilslutning til patienten.

BEMZARKNINGER

« Til brug under tilsyn af uddannet sundhedspersonale.

« Se hospitalets protokol for metoder til bortskaffelse. Brugeren kan
blive eksponeret for luftvejsvaesker under bortskaffelse.

« Den ansvarlige organisation har ansvaret for kompatibiliteten af
befugteren og alle dele og udstyr, der benyttes til tilslutning til
patienten og andet udstyr fer brugen.

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



EMnvikd

KYKAQMA AYO ENINEAQN / CPAP

To kUKkAwpa RT319 evdeikvutal yla Xprion He eviAikeg aoBeveic mou
avarnvéouv auBoppnTa ot omoiol XPeIddovTal QVATVEUCTIKY UTIOOTAPIEN,
Beparneia Svo emmédwv 1y CPAP. H Bepaneia mpémel va puBpiCetat kat va
ouveyiletal ané ekmaSevpEVoug EMaYYENUATIES UYEIOG O TIEPIBANAOV
VOGOKOUEIOU 1) I6PUHATOC IE EMMTOTIOU TIAPAKOAOUBNON TwV aoBEVWV.

ANTENAEIZEIX

H B0pa ekmvorig Sev Ba mpémel va Xpnolpomoleital o€ aoBeveic ot omoiot:

« ‘Exouv xdoel Ti¢ aloBroeIg Toug, aduvatolv va avarmvéouv auBdpunta,

Sev ival ouvepydotpol iy Sev avtamokpivovTat.
- 'Exouv agBoveg exkkpioelc, Siatpéxouv kivbuvo vautiag/epétou

1 VYPNAO KivELVO E10POPNONG TOU EPETOU.

Edv mapouctaoToly TETOI CUMITWHATA, SIaKOYTE apéowg Tn Bepareia.

TEXNIKEZ MPOAIATPAOEX

TupPato pe vypavtipeg MR850 g Fisher & Paykel Healthcare.
AvVatpé€Te oTIC 08NYiES XProNG TOL AvamveuoTIkoL vypavtripa MR850
yla TPOGOETEC TANPOYOPIES ATPANELNG, KAVIKEG AIWOELS Kat 08nyieg
gyKataotaong Kat xprione.
EKTOC av avagépeTat SIapopeTiKd, ot puBpoi por¢ exppalovtal oe
ouvBrikeg BTPS (kopeopévog aépag pe udpatpoug oe Beppokpaacia
OWHATOC Kal TTiECN TTEPIBANOVTOG).

ElonveuoTtikd okéNog pe eméktaon, @iAtpo kat BdAapo

MR290

ZYNAEZEIZ AIAZYNAEZHZ

ZYMMIEXIMOX OFKOx
ENAOTIKOTHTA ZTA 60 cmH,0

(oupmepapBavopévng aBefadtntag pétpnong 0,08 mL/cmH,0)
ANTIZTAZH XTH POH XTA 30 L/min

Me Ta mapeAkopeva

Xwpig Ta mapeAkopeva

(oupmephapBavopévng apefaiotnrag pétpnong 0,03 cmH,0)

EAAXIZTH NIEZH AEITOYPTIAZ
(AYO ENINEAQN / CPAP)
METIZTH NIEZH AEITOYPTIAZ
MHKOZ KYKAQMATOZ
AIAPPOH AEPIOY ZTA 60 cmH,0

Kwvikoi ouvdeopol
1SO 5356-1

17L
4,28 + 0,44 mL/cmH,0

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

4 cmH,0
80 cmH,0
18m

<40 mL/min

ZYNOAIKH AMOAOZH ZE OEPMOKPAZIA

MEPIBAANONTOZX AMO 20 °C EQX 26 °C

Todmoch ) MH EMEMBATIKOZ | ENEMBATIKOZ

pomog Aettoupyiag

uypavThpa TPOMOZ TPOMNOZ
AEITOYPTIAZ AEITOYPTIAZ

MNapaywyrj Vypavong | >12 mg/L >33mg/L

PubuoC porig 3-120 L/min 16 - 60 L/min

ANOTEAEZMATIKOTHTA ®IATPAPIZMATOX

log >99,94%
Mikpoopyaviopog Baktnpiopdyog ®X174
Baktrplo >99,996%
Mikpoopyaviouog Staphylococcus aureus
Méoo péyefog cwpatiiwv 3um
NaCl 96,73%
OPIZMOI X YMBOAQN
AavBaopévn
010N vepou, SwoTh 0Télun
QAVTIKATAOTHOTE E VEPOU aTov BAaapo
Tov Bdhapo MR290
MR290
. . Evpwmaikn
Rx 0n|y Movo pe owvtayi | C € 0123 i o] .
Huepopnvia
ZupPouleuteite Kat xwea
Dﬂ TG odnyieg kataokeur CC
\ertoupyiag NZ: Néa Znhavsia
YYYY-MM-DD | MX: Me€iko
Hpepounvia Aéng M KataokevaoTtrg
YYYY-MM-DD
Ap1Buog maptidag ® Miag xpriong
Npoooxr/
ApBpo6G avagopdg & JuppBouleuteite
Tic 0dnyieg xpriong
latpotevolOyIKO Méyiotn xprion
TPOIdV 7 nuEPLV
Eiouopéo‘rnusvoc ‘Opla Beppokpaciag
[c]wer] | OvTmeéownoc ya /ﬂ/ HETaQOpC Kal
v Evpwnaikn A
‘Evwon @ ne
< , .
Pmoﬁ Aavopéag Elcaywyéag
YnevBuvo E€ouvolodotnuévog
TIPOOWTIO YIa TO AVTITPOCWTOC YIa
Hvwpuévo Baoikelo v ENBetia

NPOEIAONOIHZEIX, ZYXTAZEIZ MPOXOXHZ

KAI ZHMEIQZEIX
& MPOEIAOMNOIHZEIX

YTApXOUV UTIOAEITOHEVOL KivOUVOL TIOU GUVSEOVTAL HE TN XPrioN auToU
TOU TIPOIGVTOE, AKOMA Kall EGV XPNOIUOTIOLETAL OTIWG TTPORAETETAL.
AkoAoUBWVTAG ONEG TIG TIAPEXOHEVES OSNYIES KAl TIPOEISOTIOINTELG,
TIAPAPEVOLV OL Kivouvol UTTOEIKAG BAABNG, SEPHATIKWY EYKAUUATWY,
EYKAUPATWV TOU 0EPAYwWYOU, TPAUNATIOHOU TOU agPAywYyou,
TPAUUATIGHOU TWV TTVELHOVWY, TPAVHATIONOU amd nAektponAngia,
HUOOKENETIKOU TPAUUATIOHOU Kat umtoBeppiag. AuToi ot kivduvol
Hropei va o8nyrioouv o€ 6oPapod TPaupaTIoUS iy Bdavaro.

MHN emavaypnotpomnoleite auto To mpoidv. H emavaypnotpomnoinon
HITOpPE( Va €XEL WG AMOTENECHA TN HETAS00N LONUCHATIKWV OUCIWY,
n Slakorn Tng Bepareiag, coBapr BAGRN ry Bavaro.

H xprion avamveuoTIKWV KUKAWHATWY, BaAdpwY, TOPEAKOPEVWY

1) ouvSuacpwv Tou Sev éxouv eykpiBel amd T Fisher & Paykel
Healthcare pmopei va 08nyrioet o€ Kakr anmdé500n Tou CUCTAPATOG
Uypavong, Suchertoupyia Tou avamveuoTrpa Kat BAGBN otov
aocBevry/xpnom.

+ O aoBevr\¢ mpénel va mapakohouBeital pe KatdMnAo tpdmo (.

KOPEGHOC 0§UyOVOU) OUVEXWGE. H 1N mapakoAouBnon Tou acBevolg
(m.x. o€ MePIMTWon SlaKomm¢ TG PoNG agpiou) Pmopei va oSnyrnoet
o€ ooBapr| BAARN 1y Bavaro.

+ MHN ayyiete T BeppavTiki mAdka rj T Bdon Tou Bardpou.

H Beppokpaoia Twv em@avewv pmopei va unepBaivet Toug 85 °C.
Te avtiBetn mepimwon, pumopei va TPokANBei Seppatikd éykavpa.

+ H BUpa ekmvorg TIPEMEL Va XPNOILOTIOLEITAL UE PAOKA TTIPOCWITOU

XWPIG §agPIopod o€ GUOTNHA HOVOU OKENOUG. Mn cuppdppwon
propei va o8nyroetl otnv elomvor unepBolikol dlogeidiov Tou
GvBpaka anod Tov acBevr, Le amoTENEGA UTTEPKATTVIaL.

+ MH xpnotgoroleite auto To KUKAWHA yla Ty Tiapoxr Bepameiag

unooTHPIENG TEONG PéoW CWArVa TpayelooTopiag. Ot dgBove
EKKPICEIG TTOU TIAPAYOVTal AT AOBEVEIC HIE TPAXEIOOTOMIC HITOPEL
va @pagouv TNV avaAwotpn Bupa EKTVONG Kat va 08nyrnoouy oe
unepPolikr| enavelonvor Slo&eidiov Tou dvOpaka.
Mn ouppépPWoN HE TIC TAPAKATW TIPOEISOMOINOEIC PMOpPE(
Va EMMPEAGEL APVNTIKA THV andS001 TNG GUCKEVNG 1) va Bécet
o€ Kivduvo TNV ac@aleta (aKOpa Kat va TIPOKAAEGEL SUVNTIKA
coBapn AGRN):
Alao@aNioTe OTL 0 LYPAVTAPAG Eival TTAVTOTE TOMOBETNUEVOC
AUNAGTEP ATTO TOV AgPAYWYS Tou acBevoUe.
MHN Tov XPnOIUOTIOIEITE PETA TO UEYIOTO XPOVIKO SldoTnpa
XPNONG TWV 7 NUEPWV.

+ MHN KOAUTTTETE TO KUKAWHA HE UAIKA OTIWG KOUBEPTEG, TIETOETEG

1 KAvooKemdopata.

+ MHN TEVTWVETE Kat pn OUPMELETE T CWAVWOn.
+ MHN gufanTiCete, MAEVETE I AMOCTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV.

ATIOQEVYETE TNV EMAPK| HE XNHIKEG OUTIES, KABAPIOTIKOUG TAPAYOVTEG
1) AMOAUHAVTIKA XEPIWV.

MH xpnotuomoleite Tov BENapo edv n oTabun Tou vepoU gival Tavw
armd T ypappn HEyIoTng oTabung vepou.

+ MH xpnoiuomoleite Tov Béhapio edv ol oppayioel; Sev gival aBIKTeg

Katd Vv mapahaPry 1 edv éxel TTECEL

+ MH B¢tete o BAAapo o€ Aerroupyia umd ywvia peyalutepn amd 10°.

MHN TPUNATE TNV TTNYH VEPOU TTPOTOU APAIPECETE TA UITAE TIWHATA.
T€ TEPITTWON AOTOXIAG TOU KUPIOU QAOTEP, MTOPE( VA TTAPOUCIAOTEL
extivagn vypol oTo KUKAWHA, v 0 BANapog Aettoupyei He por
uPn\étepn ané 80 L/min.

+ EmBewpnoTe OMTIKA Ta QVATMVEUOTIKA OET Yiat {nptdt (..

OUTTIEGHEVOC OWANVAG 1} PAYICHEVOG GUVOECHOC) TIpIV Mo TN XPron
KOl QVTIKATAOTAOTE €AV £XOUV UTTOOTEL {NIdL.

« MH oupmélete Tov owhrjva.
« Hmnyn vepou mpémel va givat o UPog Touhdxiotov 50 cm mévw anod

Tov BdAapo.
MH XpnoIUOTIOIEITE AVATTVEUOTIKA KUKAWHATA PE BEpUavTIKO oUpHa
XWpIg por| agpiou. EGv n por) agpiou SIOKOTIE, amevepyomoIoTe Tov
uypavTripa.

«+ BePawbeite 61 n mapoxr vepou gival ouvdeSepévn atov BAhapo kat

OTLUTTAPXEL VEPO OTO ECWTEPIKS Tou BaNAOL.

ANGCeTE TO PIATPO KABE 24 WPEG 1} CUXVOTEPQ, EAV EUPAVIOTE]
onUavTIKA @Bopd, cUPPWVA HE TNV TUTTKN dladikacia Tou
VOOOKOWEIOU.

+ MH yepiete Tov BdAapo pe vepod mou éxel Beppokpacia uPnAotepn

amo 37 °C.
MH @pdaooete 1) oppayilete Tig omég e€aepIoHOL aTn BUPA EKTIVONG.

+ MH XpnOILOTIOIEITE e OTTOIOSHTIOTE EKTIVEUOTIKO OKENOG,
« MapakohouBeite To INTPO KATA TN XPErON. AVTIKATAOTHOTE TO

@INTPO AKONOUBWVTAG TIG TUTTIKEC S108IKAGIES TOU VOGOKOUEIOU,

£4v TTAPOUCIACTEL AMOPPAgN oL OPeiNeTal OE:

- YriepBoNKr GUUMOKVWON

- Ne@ehomoinpévo gAappaKo.

H pin tTHPNoN auTrg TG 6UGTACNG MMOPE Va TIPOKANETEL UTIEPBOAIKT
glomvon Slogeidiou Tou dvBpaka.

Mpoooxn

BeRaiwBeite Ot éxouv pUBMIOTEL Ot KATAAANAOL CUVaYEPHOi OTOV
QVATIVEUOTHPA 1 TNV TNy porig TPV amoé T cuvSeon Tou
QVATVEUOTIKOU OET O a0Bev.

+ ATIOQEVYETE TNV TIAPATETAEVN EMTAPT) BEPUAVOUEVWV CWAVWY HE

T0 Séppa Tou acBevouc.
Mpw ané ) ovvdeon otov acBevr), PePaiwBeite 6Tt £xel OAoKANPWOEL
0 €\eyx0G PON|G Kall TESNG YIal TOV EKACTOTE QVATIVEUOTHPA.

+ AlevepynoTe pia SoKiur TieonG Kat Slappori 0To avamnveuoTIKO

0UOTNHA Kal EAEYETE Yia ELPPAEELS TPV TN OUVOEDN OE aoBevry.

+ Xpnotporoleite amooTelpwpévo vepd katd USP yia tnv €lomvon 1y

avtioTolyKo yla tnv Uypavorn. MHN mpooBétete GANEG OUTieg OTO VEPO.

+ TMopakoNouBEeiTe TAKTIKA Kat amooTpayyi(eTe TOUG CUCCWPEUHEVOUG

UYPOTIOINHEVOUG USPATHOUE aTmd TO KUKAWHOL.
ENéyEte 0Tt ONeG Ot CUVOETELG Eival OQIXTEG TPV ATTO TN XProN.

« ENéy&te 611 10 0Uppa Beppavtipa gival OpoIOHOoPPA KATAVEUNUEVO

KOTA HAKOG TOU KUKAWHATOG Kat Sgv €xel SIMAWOEL 1} 0TpePAWOEI.

- ‘Otav xpnotpomolouvtal GAPHAKA OE HOPPH| EKVEQWHOTOG,

n avtiotaon otn Por) TPETTEL va TTAPAKOAOUBETaL Kal TO PIATPO
va avTikaBiotartal, cUHPWvA pe TV KaBiepwpévn Sladikaoia Tou
VOOOKOUEIOU.

« ENéy€Te yia epopdeig 1600 oTn ypappr El0TIVORG OO0 Kat TN ypappn

TEONG TPV Ao TN 0UVOEDN oToV acBEvH.

ZHMEIQXEIZ

la xprion und v eniBAegn eKMAISEVPEVOL 1ATPIKOU TIPOCWTTIKOV.

+ Avatpé€te 0TO TIPWTOKOMO TOU VOOOKOEIOU YIat TG HEBOSouG

anéppinc. Katd v anopppn, o xpriotng pmopei va extedei oe
UYPA HECW TNG AVATIVEUGTIKAG 050U,

+ O appoddiog opyaviopdg givat umeLBUVOC yia T cupBaTtoTnTa

TOU UyPaVTHPA KAl OAWV TWV HEPWV KAl TWV TTAPEAKOUEVWV TIOU
XpnotpormolouvTal yla oUvSeon otov acBevr Kat AAou e€omiicpol
TIPWV a6 TN XPrion.

+ Inueiwon TPo¢ Tov XprioTn: € mePInTwon mou cupPei Karmoto coBapd

TIEPIOTATIKO KATA TN XPrON AUTAG TNG GUOKEUNG, TAPAKOAOUHE
EVNUEPWOTE TOV TOTIKG oag avtimpdowro tng Fisher & Paykel
Healthcare kat v appodia apyr otn Xwpa cac.

Eesti keel

KAHETASANDILINE/CPAP HINGAMISKONTUUR
Hingamiskontuur RT319 on mé&eldud kasutamiseks spontaanselt
hingavatel taiskasvanud patsientidel, kes vajavad hingamistegevuse
tuge, kahetasemelist voi CPAP-ravi. Ravi peavad Ules seadma ja seda
hooldama koolitatud meditsiinitdotajad haiglas voi asutuses, kus
patsienti jalgitakse.

VASTUNAIDUSTUSED

Valjahingamispordi kasutamisel ei tohi seadet kasutada patsiendil:

« kes on teadvusetu, ei suuda ise hingata, ei taida kasklusi voi ei
reageeri;

« kellel esineb ohtralt eritisi, v6ib esineda iiveldust/oksendamist
Vvoi esineb okse aspiratsioonioht.

Kui ilmneb loetletud seisundite simptomeid, katkestage ravi
viivitamatult.

TEHNILISED ANDMED

Uhildub Fisher & Paykel Healthcare MR850 niisutitega.

Taiendav ohutusteave, kliinilised vaited ning seadistamise ja kasutamise
juhised on hingamisteede 6huniisuti MR850 kasutusjuhendis.

Kui ei ole margitud teisiti, on voolukiirused véljendatud
kehatemperatuuri, keskkonnaréhu ja veeauruga kullastunud gaasi
tingimustes (BTPS).

Sissehingamishaar pikenduse, filtri ja MR290 kambriga

LIIDESUHENDUSED 1SO 5356-1 koonilised

litmikud
KOKKUSURUTAV MAHT 7L
VASTAVUS ROHUL 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(s.h mddtmise ebatapsus 0,08 mL/cmH,0)
VOOLUTAKISTUS VOOLUHULGAL 30 L/min
Koos tarvikutega 0,64 + 0,07 cmH,0
Iima tarvikuteta 0,26 + 0,04 cmH,0
(s.h médtmise ebatapsus 0,03 cmH,0)

MINIMAALNE TOOROHK

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
MAKSIMAALNE TOOROHK 80 cmH,0
KONTUURI PIKKUS 18m
GAASILEKKE SUURUS ROHUL <40 mL/min
60 cmH,0

ULDJOUDLUS UMBRUSE TEMPERATUURIL

20 °C KUNI 26 °C

Niisutireziim MITTEINVASIIVNE | INVASIIVNE
REZIIM REZIIM
Niisutusvéimsus >12 mg/L >33 mg/L
Vooluhulk 3-120 L/min 16-60 L/min
FILTRATSIOONI EFEKTIIVSUS
Viirustele >99,94%
Organismidele ®X174 bakteriofaag
Bakteritele >99,996%
Organismidele Bacillus subtilis
Osakese keskmine suurus 3um
NaCl 96,73%
SUMBOLITE SELETUS
Vale veetase; Ai
vahetage MR290 Oige veetase
kamber valja
;Tsuélt retsepti Euroopa vastavus
Tootmiskuupaev
[:E] Vaadake teavet ja tootmisriigi CC
kasutusjuhistest NZ: Uus-Meremaa

vyyy-wm-op | MX: Mehhiko
Kélblikkusaeg “ Tootja
YYYY-MM-DD
Uhekordseks
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Partii number ®

kasutamiseks

Ettevaatust! /
Vaadake teavet
kasutusjuhistest
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M

Viitenumber &

Kasutada kuni
7 paeva

Meditsiiniseade

Veo ja sailitamise
piirtemperatuurid

Volitatud esindaja
Euroopa Liidus

-
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; Edasimiitija Importija

2
®

Volitatud esindaja
Sveitsis

Vastutav isik
Uhendkuningriigis

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA MARKUSED
& HOIATUSED

Selle toote kasutamisega kaasnevad jadkriskid, isegi kui seda
kasutatakse ettenahtud viisil. Jargides koiki esitatud juhiseid ja
hoiatusi, séilib htipoksiliste vigastuste, nahapdletuste, hingamisteede
poletuste, hingamisteede vigastuste, kopsuvigastuste,
elektrildogivigastuse, luu-lihaskonna vigastuste ja htipotermia oht.
Need ohud véivad pohjustada raskeid vigastusi voi surma.
ARGE kasutage toodet korduvalt. Korduv kasutamine véib
pohjustada nakkuslike ainete edasikandumist, ravi katkestamist,
tésist kahju véi surma.
Fisher & Paykel Healthcare'i poolt heakskiitmata hingamiskontuuride,
kambrite, tarvikute voi seadmekombinatsioonide kasutamine véib
péhjustada niisutusstisteemi toime halvenemist ja ventilaatori
talitlushaireid ning tekitada kahju patsiendile/kasutajale.
Patsiendi seisundit (nt hapnikukdillastust) tuleb kogu aeg
nduetekohaselt jalgida. Patsiendi mittejalgimine voib (nt gaasivoolu
katkemise korral) pdhjustada tdsist kahju voi surma.
ARGE puudutage kuumutusplaati ega kambri jalust. Pindade
temperatuur voib olla kdrgem kui 85 °C. Néude eiramine vdib kaasa
tuua nahapdletuse.
Koos Uihe haaraga stisteemi mitteventileeritava liidesega tuleb
kasutada valjahingamisporti. Vastasel korral véib patsient
sisse hingata liigses koguses stsinikdioksiidi, mille tagajarjeks
on hiiperkapnia.
ARGE kasutage seda kontuuri trahheostoomiavooliku kaudu toetava
réhuravi edastamiseks. Trahheostoomiapatsientide toodetud rohke
eritis voib blokeerida tihekordselt kasutatava valjahingamisava ja
péhjustada tlemadrast sisihappegaasi tagasihingamist.
Jargmiste hoiatuste eiramine v6ib kahjustada seadme toimimist

! | (ning pdhjustada tdsist kahju).

voi vt la selle ot
Tagage alati niisuti paigutamine patsiendi hingamisteedest
madalamale.

ARGE kasutage kauem kui 7 paeva.

« ARGE katke hingamiskontuuri kinni teki, ratiku, voodilina vms
materjaliga.

ARGE venitage ega , liipske* voolikuid.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige toodet. Valtige toote
kokkupuudet kemikaalide, puhastusainete voi kate desoainetega.
ARGE kasutage kambrit, kui veetase tduseb iile kérgeima
veetaseme joone.

ARGE kasutage kambrit, kui tihendid pole vastuvétmisel terved
v&i kui seade on kukkunud.

ARGE kasutage kambrit suurema kalde all kui 10°.

ARGE torgake veeallikat 1abi enne, kui sinised korgid on eemaldatud.
Primaarujuki purunemise korral voib hingamiskontuuri siseneda
veepritsmeid, kui kambrit kasutatakse vooluhulgal tile 80 L/min.
Enne kasutamist vaadake hingamiskomplektid tle kahjustuste
suhtes (nt kokkumuljutud voolik, praod liitmikus) ja vahetage
kahjustatud komplektid vélja.

ARGE muljuge voolikut kokku.

Veeallikas peab olema kambrist vahemalt 50 cm kérgemal.

ARGE kasutage kuumutustraadiga hingamiskontuuri iima
gaasivooluta. Kui gaasivool katkev, lulitage niisuti vélja.

Veenduge, et veevarustus on kambriga thendatud ja kambris

on vett.

Vahetage filtrit iga 24 tunni jarel voi varem, kui see on margatavalt
halvenenud, jargides haigla standardset protseduuri.

ARGE taitke kambrit veega, mille temperatuur on kdrgem kui 37 °C.
ARGE sulgege valjahingamispordi ventilatsiooniavasid ega katke
neid kinni.

ARGE kasutage koos valjahingamishaaradega.

Jalgige filtri seisukorda kasutamise kaigus. Vahetage filter vélja
haigla tavaparaste protseduuride kohaselt, kui ummistumine on
tingitud jargmistest pohjustest.

- Liigne kondensatsioon

- Nebuleerunud ravim.

Vastasel juhul v6ib tekkida lemaarane stisihappegaasi
sissehingamine.

Tahelepanu!

Enne hingamiskomplekti tihendamist patsiendiga veenduge,

et ventilaatori voi vooluallika alarmid on seatud asjakohaselt.

Valtige kuumade voolikute pikaajalist kokkupuudet

patsiendi nahaga.

Enne patsiendiga Ghendamist tagage ventilaatori voolu ja surve
nduetekohane testimine.

Enne patsiendiga thendamist tehke hingamisststeemil réhu- ja
lekkekatse ning kontrollige, et see ei oleks ummistunud.

Kasutage inhaleerimiseks USP-steriilset vett v&i sellega samavaarset
vett niisutamise jaoks. ARGE lisage vette muid aineid.

Kontrollige hingamiskontuuri regulaarselt kondensaadi kogunemise
suhtes ja tlihjendage seda kondensaadist.

Enne kasutamist kontrollige, kas kdik litmikud on tihedalt
Gihendatud.

Kontrollige, kas kuumutustraat on piki hingamiskontuuri thtlaselt
jaotunud ning ei ole kokku kagardatud v6i murtud.

Pihustatud ravimite kasutamisel tuleb jalgida voolu takistuste suhtes
ja vahetada filter, jargides haigla standardset protseduuri.

Enne patsiendiga thendamist kontrollige sissehingamise ja surveliini
sulguste suhtes.

MARKUSED

« Kasutada koolitatud meditsiinitootajate jarelevalve all.

« Juhinduda haiglas kehtestatud kérvaldamisviiside kasutamise
korrast. Kérvaldamise ajal voib kasutaja kokku puutuda
hingamisteede vedelikega.

« Vastutav organisatsioon peab enne seadme kasutamist tagama
niisuti ja koigi selle osade ning tarvikute, mis tihendatakse
patsiendiga ja teiste seadmetega, Ghilduvuse.

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

Suomi (1)

KAKSOISPAINE-/CPAP-LETKUSTO

RT319-letkusto on tarkoitettu hengitystukea, kaksoispaine- tai CPAP-
hoitoa tarvitsevien spontaanisti hengittavien aikuispotilaiden hoitoon.
Koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten pitaa valmistella

ja yllapitaa hoitoa sairaala- tai laitosympaéristdssa ja potilasta on
valvottava valvontalaitteilla.

KONTRAINDIKAATIOT

Kun uloshengitysporttia kdytetaan, sita ei saa kayttaa
seuraavissa tilanteissa:

« Jos potilas on tajuton, ei pysty hengittdmaan spontaanisti,
on yhteistydhaluton tai ei reagoi.

« Runsas eritys, pahoinvoinnin/oksentelun vaara tai suuri vaara
oksennuksen aspiraatioon.

Jos jokin naista tiloista iimenee, lopeta heti hoito.

TEKNISET TIEDOT

Yhteensopiva Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien kanssa.

Lue hengityslaitteen MR850-kostuttimen kayttohjeista lisatietoja
turvallisuudesta, kliinisista vaitteista sekéd asennus- ja kayttoohjeista.
Ellei muuta ole mainittu, virtausarvot ilmoitetaan BTPS:na

(kehon lampétila, paine, saturaatio).

Sisddnhengitysliitin, jatkoletku, suodatin ja MR290-s4ili6é

LAITELITANNAT
TILAVUUS KOKOON PURISTETTUNA 17L
KOMPLIANSSI PAINEESSA 60 cmH,0 4.28 0,44 mL/cmH,0

(sisaltaa mittausepavarmuuden 0,08 mL/cmH,0)

VIRTAUSVASTUS VIRTAUKSELLA 30 L/min
Lisdvarusteiden kanssa 0,64 + 0,07 cmH,0
liman lisdvarusteita 0,26 £ 0,04 cmH,0

(sisaltad mittausepavarmuuden 0,03 cmH,0)

PIENIN KAYTTOPAINE

(KAKSOISPAINE/CPAP) 4.cmH,0
SUURIN KAYTTOPAINE 80 cmH,0
LETKUSTON PITUUS 18m

KAASUVUOTO PAINEESSA 60 cmH,0 <40 mL/min

ISO 5356-1 -kartioliittimet

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON LAMPOTILAN
OLLESSA 20-26 °C

Kostuttimen tila EI-INVASIIVINEN | INVASIIVINEN
TILA TILA

Kostutusteho >12mg/L >33 mg/L
Virtausnopeus 3-120 L/min 16-60 L/min

SUODATUSTEHO

Virukset >99,94 %

Eliot DX174-bakteriofagi

Bakteerit >99,996 %

Eliot Bacillus subtillis

PP 3um
NaCl 96,73 %
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VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
& VAROITUKSET

Taman tuotteen kayttoon liittyy jadnndsriskeja, 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 EI SAA kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytté voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon keskeytymiseen,
vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.

Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymien
hengitysletkustojen, sailididen, lisavarusteiden tai yhdistelmien
kéytosta voi seurata kostutusjarjestelman suorituskyvyn
heikkeneminen, ventilaattorin toimintahairié ja henkilévahinko
potilaalle/kayttajalle.

Potilasta (esim. happisaturaatiota) on valvottava asianmukaisesti
koko ajan. Jos potilasta ei valvota (esim. kaasuvirtauksen
keskeytyessa), voi seurata vakavaa vahinkoa tai kuolema.
Lampolevyyn tai sailion alustaan EI SAA koskea. Pintojen
lampétila voi olla yli 85 °C. Taman huomiotta jattaminen voi

johtaa palovammaan.

Uloshengitysporttia on kaytettava ilma-aukottoman nenakanyylin
kanssa yhden letkun jarjestelmassa. Muuten potilas voi hengittaa
sisaan liikaa hiilidioksidia, josta voi seurata hyperkapnia.

Tata letkustoa El SAA kayttaa painetukihoidon antamiseen
trakeostomiaputken kautta. Trakeostomiapotilaiden tuottamat
runsaat eritteet voivat tukkia kertakayttoisen ulostuloportin

ja johtaa liialliseen hiilidioksidin takaisinhengitykseen.

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

Varmista, ettd kostutin on aina alempana kuin potilaan hengitystiet.
Tuotetta EI SAA kayttaa 7 vuorokautta pidempaan.

Letkuja EI SAA peittaa esimerkiksi peitoilla, pyyhkeilla tai
linavaatteilla.

Letkuja El SAA venyttaa tai puristella.

Tata tuotetta El SAA liottaa, pesta tai steriloida. Valta kosketusta
kemikaalien, puhdistusaineiden ja kasihuuhteiden kanssa.

Sailiota EI SAA kayttaa, jos vesiraja nousee enimmaistayttorajan
ylapuolelle.

Sailiota EI SAA kayttaa, jos vastaanottohetkella tiivisteet eivét ole
ehjat tai jos sailid on pudonnut.

Sailiota El SAA kayttaa kallistettuna yli 10°:n kulmaan.

Vesipussia El SAA puhkaista, ennen kuin siniset korkit on poistettu.
Jos paauimuri lakkaa toimimasta, hengitysletkuihin saattaa roiskua
vetts, jos sailion virtausnopeus on yli 80 L/min.

Tarkasta ennen kayttod, onko hengitysletkuston osissa vaurioita
(esim. puristunut letku tai murtunut liitin), ja vaihda ne, jos ne ovat
vaurioituneet.

Letkua EI SAA puristaa.

Vesilahteen téytyy olla ainakin 50 cm séiliota korkeammalla.
Lampohengitysletkuja EI SAA kayttaa ilman kaasuvirtausta.

Jos virtaus keskeytyy, sammuta kostutin.

Varmista, etta sailioon on liitetty vesiastia ja etta sailiéssa on vetta.
Suodatin on vaihdettava 24 tunnin vélein, tai aikaisemmin,

jos ilmenee huomattavaa heikentymista, sairaalan normaalin
kaytannén mukaisesti.

Sailiota El SAA tayttaa vedella, jonka lampdtila on yli 37 °C.
Uloshengitysportin ilma-aukkoja EI SAA tukkia tai tiivistaa.
Tuotetta EI SAA kayttaa minkaan uloshengitysletkun kanssa.
Tarkkaile suodatinta kaytén aikana. Vaihda suodatin sairaalan
vakiotoimenpiteiden mukaisesti, jos tukos johtuu seuraavista:

- veden liiallinen tiivistyminen

- sumutettavat ladkkeet.

Jos et tee niin, se voi johtaa liialliseen hiilidioksidin
sisdanhengittdmiseen.

Huomio

Varmista ennen kuin liitdt hengitysletkuston potilaaseen,

ettd asianmukaiset ventilaattorin tai virtauslahteen halytykset

on asetettu.

Valta lammitettyjen letkujen pitkaaikaista kosketusta potilaan ihon
kanssa.

Varmista ennen potilaaseen yhdistamistd, etta ventilaattoria
koskevat virtaus- ja painetestaukset on suoritettu.

Suorita hengitysjarjestelman paine- ja vuototesti ennen potilaaseen
liittdmista.

Kayta kostutukseen sisadnhengitykseen soveltuvaa steriilia vetta
(USP tai vastaava). Veteen El SAA lisata muita aineita.

Tarkkaile saannollisesti kondensaatin kertymista letkustoon ja
tyhjenna se.

Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

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

Kun kaytetaan sumutettuja ladkkeita, virtausvastusta on tarkkailtava
ja suodatin on vaihdettava sairaalan normaalin kdytannén
mukaisesti.

Tarkista ennen potilaaseen yhdistamista, ettei sisaanhengitys- eika
paineletkussa ole tukkeumia.

HUOMAUTUKSET

« Tarkoitettu kayttoon koulutetun hoitohenkildkunnan

valvonnan alaisena.

Havitysmenetelmien on noudatettava sairaalan hoitokaytantoa.
Kayttaja voi altistua hengitystienesteille havittamisen aikana.
Vastuullinen organisaatio vastaa kostuttimen ja kaikkien potilaaseen
kytkemiseen kaytettavien osien ja lisatarvikkeiden seka muiden
laitteiden yhteensopivuudesta ennen kayttoa.

Huomautus kayttajalle: Jos taman laitteen kaytdn yhteydessa
on sattunut vakava vaaratilanne, ota yhteytta paikalliseen
Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan ja toimivaltaiseen
viranomaiseen maassasi.



Hrvatski @
BIFAZNI / CPAP SUSTAV

Sustav RT319 indiciran je za uporabu na odraslim bolesnicima koji
samostalno disu, no potrebna im je respiratorna potpora, bifazna

ili CPAP terapija. Terapiju moraju uspostaviti i odrzavati obuceni
zdravstveni djelatnici u bolnici ili zdravstvenoj ustanovi s ustanovljenim
nadzorom bolesnika.

KONTRAINDIKACIJE
Priklju¢ak za izdah ne smije se upotrebljavati kod bolesnika:
« koji nisu pri svijesti, ne mogu samostalno disati, koji ne suraduiju ili
ne reagiraju
« koji imaju obilan sekret, koji su u opasnosti od muénine/povracanja
ili bi mogli udahnuti ispovracano

Ako se pojave simptomi bilo kojeg od tih stanja, odmah obustavite
terapiju.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilno s ovlaziva¢ima Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Dodatne sigurnosne informacije, klinicke tvrdnje i upute za
postavljanje i uporabu potraZite u uputama za uporabu ovlazivaca
disnog sustava MR850.

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

Ogranak za disanje s produzetkom, filtrom i komorom
MR290

VEZE SUCELJA 1SO 5356-1 stozasti
prikljucci
VOLUMEN KOJI SE MOZE 7L

KOMPRIMIRATI

USKLADENOST PRI 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0
(ukljuCujuci mjernu nesigurnost od 0,08 mL/cmH,0)

OTPOR PROTOKU PRI 30 L/min

S dodatnim priborom

Bez dodatnog pribora

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 £ 0,04 cmH,0
(uklju¢uju¢i mjernu nesigurnost od 0,03 cmH,0)

MINIMALNI RADNI TLAK

(BIFAZNI/CPAP) 4 cmH,0
MAKSIMALAN RADNI TLAK 80 cmH.0
DULJINA KRUGA 1.8m
CURENJE PLINA PRI 60 cmH.0 <40 mL/min

UKUPNI RADNI UCINAK PRI OKOLNOJ TEMPERATURI OD
20°CDO 26 °C

Nacin rada NEINVAZIVNI INVAZIVNI
ovlazivaca NACIN NACIN
Rezultat ovlazivanja | >12 mg/L >33 mg/L
Brzina protoka 3-120 L/min 16-60 L/min
UCINKOVITOST FILTRIRANJA
Virusna >99,94 %
Organizmi ®X174 bakteriofag
Bakterijska >99,996 %
Organizmi Bacillus subtilis
Srednja veli¢ina Cestica 3pum
NaCl 96,73 %

DEFINICIJE SIMBOLA

Neodgovarajuca
razina vode,
zamijenite komoru
MR290

Y]

Odgovarajuca
razina vode u
komori MR290

Samo na lijecnicki
recept

C€0123

Sukladnost
s propisima
Europske unije

Datum i Sifra drzave
Dj] Pogledajte upute proizvodnje CC
zarad NZ: Novi Zeland
vwyymmop | MX: Meksiko
Upotrijebiti do M Proizvodac
YYYY-MM-DD
- Za jednokratnu
LOT Broj serije @ upotrebu

Referentni broj

A

Oprez/Pogledajte
upute za upotrebu

Medicinski Maksimalna
proizvod upotreba 7 dana
Ovlasteni Ogranicenja
predstavnik za /ﬂf Ee‘r;i’;:ztzl:re
Europsku uniju i skladistenju
Distributer % Uvoznik
Odgovorna osoba Ovlasteni

u Ujedinjenoj
Kraljevini

predstavnik
za Svicarsku

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

A 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 di$nih
putova, ozljeda pluca, ozljeda uzrokovanih elektri¢nim udarom,
muskuloskeletalnih ozljeda i hipotermije postoje 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
upotrebom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se izazvati prekid
terapije, moze doci do teSke ugroze ili smrti.

Upotreba sustava za disanje, komora, dodatnog pribora ili
kombinacija koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel Healthcare
moze dovesti do loSeg rada sustava ovlazivanja, kvara ventilatora

i ozljede bolesnika/korisnika.

Uvijek je potreban odgovarajuci nadzor bolesnika (npr. zasi¢enosti
kisikom). Nenadziranje bolesnika (npr. u slucaju prekida protoka
plina) moze za posljedicu imati tesku ozljedu ili smrt.

NEMOJTE dodirivati plocu grijaca ni bazu komore. Temperatura tih
povrsina moze biti visa od 85 °C. Nepridrzavanje navedenog moze
uzrokovati opekline koze.

Priklju¢ak za izdah mora se upotrebljavati s maskom za lice bez
prozracivanja na sustavu s jednim ogrankom. Uslijed nepridrzavanja
navedenog bolesnik moze udahnuti prekomjerne koli¢ine ugljikovog
dioksida $to moze uzrokovati hiperkapniju.

NEMOJTE upotrebljavati ovaj krug za pruzanje potporne terapije
tlakom putem traheostomske cijevi. Obilni sekreti koje proizvode
pacijenti s traheostomom mogu blokirati jednokratni otvor za
izdisanje i dovesti do prekomjernog ponovnog udisanja ugljicnog
dioksida.

Nepridrz sljedecih up: ja moze se negativno utjecati
na rad uredaja ili ugroziti sigurnost (ukljucujuci potencijalno
uzrokovati teske ozljede):

Ovlazivac uvijek mora biti postavljen nize od bolesnikovih disnih
putova.

NEMOJTE upotrebljavati po isteku maksimalnog razdoblja
upotrebe od 7 dana.

NEMOJTE prekrivati sustav materijalima kao $to su prekrivaci,
ruénici ili posteljina.

NEMOJTE razvlaciti ili potezati cijev.

NEMOJTE namakati, prati ili sterilizirani ovaj proizvod. Izbjegavajte
kontakt proizvoda s kemikalijama, sredstvima za c¢is¢enje i
dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

NEMOJTE upotrebljavati komoru ako je razina vode iznad oznake
maksimalne razine.

NEMOJTE koristiti komoru ako brtve nisu bile citave prilikom
isporuke ili ako je ispala.

NEMOJTE rukovati komorom pod kutom vecim od 10°.

NEMOJTE nista dodavati u izvor vode dok ne uklonite plave ¢epove.
Ako je primarni plovak neispravan, moze doci do prskanja u krugu
ako se komora upotrebljava s protokom vecim od 80 L/min.

Prije upotrebe pregledajte ima li ostec¢enja na kompletima za disanje
(npr. slomljena cijev ili napukla spojnica) te ih po potrebi zamijenite.
NEMOJTE lomiti cijev.

Izvor vode mora biti najmanje 50 ¢m visi u odnosu na komoru.
NEMOJTE upotrebljavati sustave za disanje s grijanom zicom bez
protoka plina. Ako je protok plina prekinut, iskljucite ovlazivac.
Pobrinite se da na komoru bude priklju¢en izvor vode i provjerite
ima li u komori vode.

Filtar promijenite svaka 24 sata ili ranije ako se pojave primjetni
znakovi istrosenosti. Pritom se pridrzavajte standardnog bolni¢kog
postupka.

NEMOJTE komoru puniti vodom toplijom od 37 °C.

NEMOJTE blokirati ili brtviti rupe za prozracivanje na priklju¢ku

za izdah.

NEMOJTE upotrebljavati s izdisajnim ograncima.

Nadzirite filtar dok ga upotrebljavate. Zamijenite filtar slijedeci
standardne bolnicke postupke ako dode do zacepljenja zbog:

- prekomjerne kondenzacije

- nebuliziranog lijeka.

Ako to ne ucinite, moze doci do prekomjernog udisanja ugljikova
dioksida.

Pozor

Provijerite jesu li postavljeni odgovarajuci alarmi ventilatora ili izvora
zra¢nog protoka prije spajanja kompleta za disanje na bolesnika.
Izbjegavajte dugotrajan kontakt grijanih cijevi s kozom bolesnika.
Prije prikljucivanja na bolesnika provjerite je li provedeno testiranje
protoka i tlaka ventilatora.

Provedite test tlaka i propustanja na sustavu za disanje i provjerite
postoje li zacepljenja prije povezivanja s pacijentom.

Za ovlazivanje upotrebljavajte vodu koja je sterilna za inhalaciju
prema kriterijima Americke farmakopeje (USP) ili ekvivalentnu.
NEMOJTE dodavati druge tvari u vodu.

Redovito nadzirite i drenirajte nakupljeni kondenzat u sustavu.
Prije upotrebe provjerite jesu li sve spojnice dobro pricvrscene.
Provijerite je li Zica grijaca jednoliko rasporedena po sustavu i nije
li namotana ili savijena.

Kada se koriste nebulizirani lijekovi, potrebno je pratiti otpor
protoku te zamijeniti filtar pridrzavajuci se standardnog bolni¢kog
postupka.

Prije spajanja na bolesnika provijerite da nije doslo do zacepljenja
udisajne cijevi i tla¢nog voda.

NAPOMENE

Namijenjeno upotrebi pod nadzorom obucenih zdravstvenih
djelatnika.

Metode bacanja u otpad potrazite u bolnickom protokolu. Tijekom
bacanja u otpad korisnik moze biti izloZzen tekucinama iz disnih
putova.

Odgovorna organizacija odgovorna je za kompatibilnost ovlazivaca
i svih koristenih dijelova i dodatnog pribora za spajanje na bolesnika
te druge opreme prije upotrebe.

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

Magyar (hu)
KETSZINTU/CPAP LEGZOKOR

Az RT319-es légz6kor olyan spontdn lélegzé felnétt betegek
szamara javallott, akiknek kétszint(i vagy CPAP légzéstdmogatdsra
van szlikséguk. A kezelést csak képzett orvosi szakszemélyzet
kezdheti el, illetve tarthatja fenn, korhazi/intézményi kornyezetben,
betegmedgfigyelé rendszer jelenléte mellett.

ELLENJAVALLATOK
A kilégzényilds haszndlata esetén a terméket nem szabad haszndlni
olyan betegen:
« aki eszméletlen, nem képes spontan lélegezni, nem egyuttmikdds,
vagy nem reagal az ingerekre;

« akinél béséges valadékozas van jelen, illetve fennall a hanyinger/
hdnyas kockdzata vagy a hanyadék aspirdciojdnak fokozott
kockazata.

Ha a fenti dllapotok tlineteit észleli, azonnal allitsa le a kezelést.

MUSZAKI ADATOK

A Fisher & Paykel Healthcare MR850-es parasitokészlékekkel
hasznélhato.

A biztonsadgossagra vonatkozo tovabbi informaciokért, klinikai
allitdsokért, valamint Gizembe helyezési és hasznalati utasitasokért
tekintse meg az MR850 1égz6kori pardsitd hasznalati utmutatdjat.

Amennyiben mésképp nem jel6lik, az dramlasi sebesség
értékei testhémérseéklet és szaturalt nyomas (BTPS feltételek)
mellett értendék.

Belégzési ag hosszabbitdval, sziirével és MR290-es
tartallyal

ARCMASZK CSATLAKOZASAI 1SO 5356-1 kiipos

csatlakozok

OSSZENYOMHATO TERFOGAT 17L
MEGFELELOSEG 60 cmH,0 ERTEKNEL 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(beleértve a 0,08 mL/cmH,0 mérési bizonytalansagot)
ARAMLAS| ELLENALLAS 30 L/perc ERTEKNEL
Tartozékokkal 0,64 = 0,07 cmH,0
Tartozékok nélkiil 0,26 + 0,04 cmH,0

(beleértve a 0,03 cmH,0 mérési bizonytalansagot)

MINIMALIS MUKODESI NYOMAS

(BI-LEVEL/CPAP) 4 .cmH,0
MAXIMALIS UZEMI NYOMAS 80 cmH,0
A LEGZOKOR HOSSZA 18m

GAZSZIVARGAS 60 cmH,0 ERTEKNEL <40 mL/perc

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

parasito izemmed | NEM INVAZiV INVAZiV
UZEMMOD UZEMMOD
Parasitasi kimenet >12 mg/L >33 mg/L

Aramlasi sebesség | 3-120 L/perc 16-60 L/perc

SZURESI HATEKONYSAG

Virus >99,94%
Mikroorganizmus ®X174 bakteriofag
Baktérium >99,996%
Mikroorganizmus Bacillus subtilis
Kozepes részecskeméret 3um

NacCl 96,73%
SZIMBOLUMOK JELENTESE

Nem megfelelé
vizszint, cserélje

Megfelelé vizszint
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FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES

MEGJEGYZESEK
/\ FIGYELMEZTETESEK

Még rendeltetésszer(i hasznalat mellett is vannak a termék
hasznélatéval kapcsolatos fennmaradé kockdzatok. Minden
rendelkezésre bocsétott utasitast és figyelmeztetést kovetve

is fennmarad a hipoxias karosodas, a bér és a légutak égési
sériléseinek, a légutak és a tido sérilésének, dramiités okozta
sérilés, a mozgasszervrendszeri sérilés és a hipotermia kockazata.
Ezek a kockdzatok sulyos séruléseket vagy haldlt okozhatnak.

NE haszndlja fel Ujra ezt a terméket. Az ismételt felhaszndlds fert6zé
anyagok atviteléhez, a kezelés megszakitdsdhoz, sulyos sériléshez
vagy a beteg halalahoz vezethet.

A Fisher & Paykel Healthcare altal jovd nem hagyott légz6ékorok,
tartdlyok, tartozékok vagy kombindcidk haszndlata esetén
eléfordulhat, hogy a parasitérendszer teljesitménye nem lesz
megfeleld, a lélegeztetégép nem mUikddik megfeleléen, illetve

a beteg/kezeld megséril.

Mindig megfelelé betegmegfigyelést (példaul oxigénszaturacio) kell
alkalmazni. A betegmedfigyelés elmulasztasa (példdul a gazaramlas
megszakadasa esetén) stlyos karosodast vagy halalt okozhat.

NE érintse meg a f(itélapot vagy a tartaly aljat. E feltletek
hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot. Ennek az utasitasnak

abe nem tartasa a bér égési sériilését okozhatja.

Egyégu rendszer esetén a kilégzényilast zart arcmaszkkal kell
hasznalni. Ennek elmulasztdsa esetén a beteg belélegezheti

a tobblet szén-dioxidot, ami hypercapnidt okoz.

NE haszndlja ezt a 1égz6kort tracheostomias tubuson keresztli
nyomdstdmogatds biztositasara. A tracheostomian atesett betegek
dltal termelt béséges valadék elzarhatja a kilégzényilast, és jelentés
mérték szén-dioxid visszalégzéshez vezethet.

A kovetkez6 figyel ések betarta Imul miatt
Ihat a késziilék telj , és csokkenhet a bi A
(beleértve a p idlis stlyos ka dast is):

Gondoskodjon arrdl, hogy a parasité készilék mindenkor a paciens
Iégutjanal alacsonyabban helyezkedjen el.

NE hasznalja a 7 napos maximalis felhasznalasi idén tul.

NE takarja le a 1égz6kort takardval, torolkozokkel, agynemlivel vagy
hasonlé anyaggal.

NE nyUjtsa meg és ne préselje 6ssze a csévezetéket.

NE aztassa vizbe, ne mossa le és ne sterilizalja ezt a terméket.
Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen vegyszerekkel, tisztitoszerekkel
vagy kézfertétlenitovel.

NE haszndlja a tartalyt, ha a vizszint a maximalis vizszintet jel616
vonal folé emelkedik.

NE haszndlja a tartalyt, ha leejtették, vagy ha atvételkor nem épek
a témitései.

NE miikodtesse a tartdlyt, ha a déléssz6ge meghaladja a 10°-ot.
NE nyissa meg a vizellatast a kék kupakok eltavolitasa el6tt. Ha az
elsédleges Usz6 meghibasodik és a tartalyt 80 L/percet meghaladd
dramlassal hasznaljak, viz spriccelhet a légzékorbe.

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, és ha sériilt, cserélje
ki a légzékor készleteket (példaul megtort csé vagy megrepedt
csatlakozo).

NE torje meg a csovet.

A vizforrasnak legaldbb 50 cm-rel magasabban kell lennie

a tartalynal.

NE hasznalja a flitészalas légzékort, amikor nincs gazaramias.

Ha megszakad a gaz dramldsa, kapcsolja ki a parasitd készuléket.
Gy6z6djon meg rdla, hogy a tartalyhoz csatlakoztatva

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

Cserélje ki a sz(irét 24 6ranként vagy ennél gyakrabban,
amennyiben a teljesitmény romlasa észlelhetd.

NE téltson a tartalyba 37 °C-ot meghaladé hémérséklet( vizet.

NE blokkolja és ne zarja el a kilégzényilas szell6zényilasait.

NE hasznalja egyutt kilégzési dgakkal.

Hasznalat kdzben figyelje a sz(irét. Cserélje ki a sztir6t a standard
korhazi eljdrasoknak megfeleléen, ha a kdvetkezk miatt eltéomadik:
- tulzott kondenzécio;

- porlasztott gydgyszer.

Ellenkezé esetben ugyanis tulzott szén-dioxid-belélegzés
kovetkezhet be.

Figyelem!

A légzékorkészlet beteghez torténé csatlakoztatdsa el6tt
ellendrizze, hogy be vannak-e dllitva a lélegeztetégép vagy

az dramlasi forrds megfeleld riasztasai.

Kerlje a hosszas érintkezést a flitott csdvek és a beteg boére kozott.
Miel6tt a beteghez csatlakoztatnd, gy6z&djon meg arrél, hogy
elvégezték a lélegeztetékészilék dramldsi és nyomastesztjét.

A beteghez torténd csatlakoztatds el6tt végezzen nyomas- és
szivargastesztet a légzérendszeren, és ellendrizze, hogy nincsenek-e
elzérodasok.

A parasitdshoz belégzésre alkalmas, USP-mindség steril vagy azzal
egyenérték( vizet hasznaljon. NE adjon egyéb anyagokat a vizhez.
Rendszeresen ellendrizze és engedije le a légzékorben felgy(ilt
kondenzatumot.

Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy szorosak-e a csatlakozasok.
Ellendrizze, hogy a flitészal egyenletesen oszlik-e el a Iégzékorben,
és hogy nincs-e megtekeredve vagy megtorve.

Porlasztott gydgyszerek haszndlata esetén monitorozni kell

az aramlasi ellenallast, és a sz(irét a szabvanyos korhazi eljarast
alkalmazva ki kell cserélni.

Ellendrizze, hogy nincs-e elzarédas a belégzési vagy
nyomasvezetékben, mielétt a beteghez csatlakoztatja.

MEGJEGYZESEK

Képzett orvosi szakszemélyzet &ltali feligyelet mellett hasznalhato.
Az artalmatlanitasi modszerekkel kapcsolatban lasd a korhdzi
protokollt. Fennall a lehet6sége, hogy az artalmatlanitas sordn

a kezel6 a légzérendszerbdl szarmazoé folyadékokkal érintkezik.

A felelés szervezet felelGssége a pardsito készilék és a beteghez
vald csatlakoztatdshoz szlikséges dsszes alkatrész és tartozék,
illetve egyéb berendezés kompatibilitdsanak biztositasa a
hasznélat el6tt.

Megjegyzés a felhasznalonak: Ha az eszkdz hasznalata sordn sulyos
esemény torténik, kérjlk, értesitse a Fisher & Paykel Healthcare helyi
képvisel6jét és orszaga illetékes hatdsdgat.

Bahasa Indonesia

SIRKUIT BI-LEVEL/CPAP

Sirkuit RT319 diindikasikan untuk digunakan pada pasien dewasa
yang bisa bernapas secara spontan, tetapi membutuhkan bantuan
pernapasan, terapi Bi-level atau CPAP. Terapi harus disiapkan dan
dipantau oleh tenaga medis profesional terlatih di rumah sakit atau
lingkungan institusi yang dilengkapi dengan pemantauan pasien.

KONTRAINDIKASI

Jika menggunakan lubang ekshalasi, maka tidak boleh digunakan pada

pasien yang:

« Tidak sadar, tidak dapat bernapas secara spontan, tidak kooperatif,
atau tidak responsif.

« Mempunyai banyak sekresi, berisiko pusing/muntah, atau berisiko
tinggi mengalami aspirasi emesis.

Jika gejala kondisi ini muncul, segera hentikan pengobatan.

SPESIFIKASI TEKNIS

Kompatibel dengan Pelembap Udara MR850 Fisher & Paykel
Healthcare.

Lihat petunjuk penggunaan Pelembap Udara 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).

Cabang Inspirasi dengan Ekstensi, Filter, dan Wadah MR290

Konektor Berbentuk
Kerucut ISO 5356-1

VOLUME TERMAMPATKAN 17L
KEPATUHAN @ 60 cmH,O 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

SAMBUNGAN ALAT PENGHUBUNG

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,08 mL/cmH,0)

HAMBATAN ALIRAN @ 30 L/menit

Dengan Aksesori 0,64 + 0,07 cmH,0

Tanpa Aksesori 0,26 + 0,04 cmH,0
(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,03 cmH,0)

TEKANAN PENGOPERASIAN

MINIMUM (BI-LEVEL/CPAP) 4cmH;0

TEKANAN PENGOPERASIAN 80 ¢cmH,0

MAKSIMAL

PANJANG SIRKUIT 18m

KEBOCORAN GAS @ 60 cmH,0 <40 mL/menit

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

MODE MODE
Mode Pelembap Udara | \oNINVASIF | NVASIF
Output Humidifikasi >12 mg/L >33 mg/L

Laju Aliran 3-120 L/menit 16 - 60 L/menit

EFISIENSI FILTRASI

Virus >99,94%
Organisme Bakteriofag ®X174
Bakteri >99,996%
Organisme Bacillus subtilis
Ukuran partikel rata-rata 3pum

Nacl 96,73%
DEFINISI SIMBOL

Ketinggian air
salah, ganti wadah
MR290

Y]

Perbaiki ketinggian
air dalam wadah
MR290

Perangkat medis

H .
Rx only reasgfd%ekrlg?n C € 0123 | Kesesuaian Eropa
Tanggal dan CC
Dﬂ Baca petunjuk negara produsen
pengoperasian NZ: Selandia Baru
YYYY-Mm-DD | MX: Meksiko
Tanggal gunakan
sebelum Produsen
YYYY-MM-DD
Nomor lot ® Sekali pakai
Perhatian/
Nomor referensi & Baca petunjuk
penggunaan
Penggunaan

maksimum 7 hari

Perwakilan resmi

Batas suhu untuk
transportasi dan

daEEeE

Uni Eropa Jf penyimpanan
Distributor @ Importir
Penanggung

jawab untuk
Britania Raya

Perwakilan resmi
Swiss

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN

& PERINGATAN

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

JANGAN gunakan kembali produk ini. Pemakaian ulang dapat
menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan pengobatan,
bahaya serius, atau kematian.

Penggunaan sirkuit pernapasan, wadah, aksesori, atau kombinasi
yang tidak disetujui oleh Fisher & Paykel Healthcare dapat
menimbulkan kinerja sistem humidifikasi udara yang buruk,
malfungsi ventilator, dan bahaya bagi pasien/pengguna.
Pemantauan pasien yang tepat (misalnya saturasi oksigen) harus
selalu diterapkan. Kegagalan memantau pasien (misalnya jika terjadi
interupsi aliran gas) dapat menimbulkan bahaya yang serius atau
bahkan kematian.

JANGAN menyentuh pelat pemanas atau alas wadah. Permukaan
dapat melebihi suhu 85 °C. Kegagalan untuk mematuhi peringatan
ini dapat menyebabkan luka bakar.

Lubang ekshalasi harus digunakan bersamaan dengan antarmuka
yang tidak memiliki ventilasi pada sistem cabang tunggal.
Kegagalan mematuhi hal ini dapat menyebabkan pasien menghirup
terlalu banyak karbon dioksida hingga menimbulkan hiperkapnia.
JANGAN gunakan sirkuit ini untuk menyalurkan terapi dukungan
tekanan melalui slang trakeostomi. Sekresi berlebihan yang
dihasilkan oleh pasien trakeostomi bisa menyumbat saluran
pernapasan sekali pakai dan menyebabkan pernapasan ulang
karbon dioksida secara berlebihan.

Kegagalan untuk mematuhi peringatan berikut ini dapat
mengganggu kinerja alat atau membahayakan keselamatan
(termasuk berp i i bahaya serius):

Pastikan pelembap ruangan selalu ditempatkan lebih rendah dari
saluran pernapasan pasien.

|_.JANGAN gunakan lebih dari durasi penggunaan maksimum

7 hari.

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

JANGAN menarik atau meremas selang.

JANGAN merendam, mencuci, atau mensterilkan produk ini.
Hindari kontak dengan bahan kimia, bahan pembersih, atau cairan
pembersih tangan.

JANGAN gunakan wadahnya jika level air melebihi garis level air
maksimal.

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

JANGAN menggunakan wadahnya pada sudut lebih dari 10°.
JANGAN menusuk sumber airnya sampai tutup birunya telah
dilepas. Apabila pelampung primer tidak berfungsi, sirkuitnya bisa
terkena cipratan bila wadahnya dioperasikan lebih dari 80 L/mnt.
Periksa set pernapasan secara visual untuk melihat adanya
kerusakan (misalnya selang yang terjepit atau konektor yang retak)
sebelum digunakan, dan lakukan penggantian jika rusak.

JANGAN menjepit selang.

Sumber air harus setidaknya 50 cm lebih tinggi dibandingkan
wadah.

JANGAN menggunakan sirkuit pernapasan kawat yang dipanaskan
tanpa aliran gas. Jika aliran gas terganggu, matikan pelembap
udara.

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

Ganti filter setiap 24 jam atau lebih awal jika tampak ada kerusakan,
ikuti standar prosedur rumah sakit.

JANGAN mengisi wadahnya dengan air lebih dari 37 °C.

JANGAN menghalangi atau menutup lubang-lubang ventilasi pada
lubang ekshalasi.

JANGAN gunakan bersama cabang ekspirasi.

Pantau filter saat digunakan. Ganti filter sesuai dengan prosedur
standar rumah sakit apabila terdapat sumbatan yang disebabkan
oleh:

- Kondensasi yang berlebihan

- Obat nebulisasi.

Jika tidak, bisa menyebabkan inhalasi karbon dioksida yang
berlebihan.

Perhatian

Pastikan alarm sumber aliran atau ventilator yang tepat diatur
sebelum menyambungkan set pernapasan ke pasien.

Hindari kontak dalam waktu lama antara slang yang dipanaskan
dengan kulit pasien.

Sebelum menyambungkan ke pasien, pastikan pengujian aliran dan
tekanan terhadap ventilator telah selesai dilakukan.

Lakukan uji tekanan dan kebocoran pada sistem pernapasan dan
periksa apakah ada penyumbatan sebelum menghubungkannya
ke pasien.

Gunakan air steril USP untuk inhalasi atau yang setara untuk
humidifikasi. JANGAN menambahkan zat-zat lain ke dalam air.
Pantau secara rutin dan kosongkan kondensasi yang terakumulasi
di dalam sirkuit.

Periksa apakah semua sambungannya sudah rapat sebelum
digunakan.

Periksa bahwa kawat pemanas tersebar merata di sepanjang sirkuit
dan tidak bertumpuk atau terbelit.

Ketika obat yang dikabutkan digunakan, hambatan aliran harus
dipantau dan filter diganti, sesuai dengan prosedur rumah sakit.
Periksalah apakah ada sumbatan pada saluran inspirasi maupun
saluran tekanan sebelum menghubungkannya ke pasien.

CATATAN

Untuk penggunaan di bawah pengawasan personel medis yang
terlatih.

Lihat protokol Rumah Sakit untuk metode pembuangan. Pengguna
rentan untuk terpapar pada cairan saluran pernapasan saat
melakukan pembuangan.

Organisasi yang bertanggung jawab wajib memastikan
kompatibilitas antara pelembap udara dan semua bagian

atau aksesori yang digunakan untuk disambungkan ke pasien

dan peralatan lainnya sebelum digunakan.

Pemberitahuan bagi Pengguna: Jika terjadi insiden serius saat
menggunakan perangkat ini, beri tahukan kepada perwakilan
Fisher & Paykel Healthcare setempat dan Otoritas yang Berwenang
dinegara Anda.
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»BI-LEVEL* / CPAP KONTURAS

RT319 kontdras skirtas naudoti su suaugusiais pacientais, kuriems reikia

padéti kvépuoti ir kuriems reikalinga ,,Bi-level“ arba CPAP terapija.
Terapija turi skirti ir stebéti iSmokyti medicinos specialistai ligoninéje
arba institucinéje aplinkoje, kurioje vykdoma pacienty stebésena.

KONTRAINDIKACIJOS

Naudojant iskvépimo voZtuva, jo negalima naudoti pacientams:

« kurie yra neteke samonés, negali kvépuoti patys, prieSinasi arba
nereaguoja;

* kuriems susidaro gausiy idskyry ir kuriems kyla pykinimo arba
vémimo pavojus, arba didelé iSvemto turinio jkvepimo rizika.

Jei pasireiskia iy bukliy simptomu, nedelsdami nutraukite gydyma.

TECHNINIAI DUOMENYS

Suderinamas su ,,Fisher & Paykel Healthcare” MR850 drékintuvais.
Papildomos informacijos apie sauga ir klinikines savybes bei sarankg
ir naudojima zr. MR850 kvépavimo drékintuvo naudojimo instrukcijose.

Jeigu nenurodyta kitaip, srauto intensyvumas isreiskiamas BTPS

(angl. ,,body temperature and pressure, saturated” - kino temperattra

ir slégis, vandens gary prisotintas oras) salygomis.

lkvépimo Saka su ilgintuvu, filtras ir MR290 kamera

ADAPTERIU JUNGTYS 1SO 5356-1 kiginés
jungtys

SUSPAUDZIAMAS TURIS 17L
ATITIKTIS ESANT 60 cmH.0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(jskaitant 0,08 mL/cmH,0 matavimo nepastovuma)

PASIPRIESINIMAS SRAUTUI ESANT 30 L/min. GREICIUI
Su priedais 0,64 + 0,07 cmH,0
Be priedy 0,26 £ 0,04 cmH,0

(jskaitant 0,03 cmH,O matavimo nepastovuma)

MAZIAUSIAS DARBINIS SLEGIS

(,,BI-LEVEL" / CPAP) 4 cmH0
DIDZIAUSIAS DARBINIS SLEGIS 80 cmH,0
KONTURO ILGIS 18m

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

ISPEJIMAI, PERSPEJIMAI IR PASTABOS

BENDRAS EFEKTYVUMAS ESANT 20-26 °C APLINKOS
TEMPERATURAI

Drekintuvo reimas NEINVAZINIS INVAZINIS
REZIMAS REZIMAS

Drékinimo iSvestis >12 mg/L >33 mg/L

Tékmeés greitis 3-120 L/min. 16-60 L/min.
FILTRAVIMO EFEKTYVUMAS
Virusinis >99,94 %
Organizmas X174 bakteriofagas
Bakterinis >99,996 %
Organizmas Bacillus subtilis
Vidutinis daleliy dydis 3um
NacCl 96,73 %
SIMBOLIU PAAISKINIMAI

Netinkamas

Tinkamas vandens
lygis MR290
kameroje

vandens lygis,
pakeiskite MR290
kamera

]

Atitiktis Europos

RX Only Tik pagal recepta c E 0123 teisés aktams

Data ir pagaminimo

5 " Salis CC
Zr. naudojimo ) -
[:E] instrukcijas ?éé,;]‘caiﬁlao“
YYYY-MM-DD | MX: Meksika
Galiojimo data M Gamintojas
YYYY-MM-DD
Partijos numeris ® \n/ﬁgmo
- Perspéjimas /
r':tlr(r)]reorims & zr. naudojimo
instrukcijas
Medicinos 7 dieny maksimali
prietaisas naudojimo trukmé
. . Transportavimo
|galiotasis ir laikymo
atstovas Europos /ﬂ/ temperataros
Sajungoje apribojimai
=
%‘Fﬁ Platintojas @ Importuotojas
Atsakingas |galiotasis atstovas
asmuo JK Sveicarijoje

& |ISPEJIMAI

Net ir naudojant pagal paskirtj, yra su $io gaminio naudojimu susijusi
liekamoji rizika. Laikantis visy pateikty instrukcijy ir perspéjimu,

lieka hipoksinio pazeidimo, odos nudegimuy, kvépavimo taky
pazeidimo, plauciy pazeidimo, pazeidimo elektros smagiu, kauly bei
raumeny pazeidimo ir hipotermijos rizika. Si rizika gali lemti sunkius
suzalojimus arba mirtj.

NENAUDOKITE Sio gaminio pakartotinai. Naudojant pakartotinai gali
bati pernesti infekciniy ligy sukéléjai, pertrauktas gydymas, pakenkta
sveikatai arba pacientas gali mirti.

Naudojant ,Fisher & Paykel Healthcare* nepatvirtintus kvepavimo
kontdrus, kameras, priedus ar derinius, gali suprastéti drékinimo
sistemos efektyvumas, netinkamai veikti ventiliatorius ir galima
pakenkti pacientui ar naudotojui.

Visa laika batina tinkamai stebéti pacienta (pvz., deguonies
prisotinima). Nestebint paciento (pvz., nutriikus dujy tékmei),
galima rimta Zala ar mirtis.

NELIESKITE Sildymo plokstés arba kameros pagrindo. Pavirsius gali
virSyti 85 °C. Jei to nepaisysite, tai gali nulemti odos nudegima.
ISkvépimo anga turi bati naudojama su nevédinamu adapteriu
vienoje Sakos sistemoje. Nesilaikant Sio nurodymo, pacientas gali
ikvépti per daug anglies dioksido, o tai gali sukelti hiperkapnija.

Sio konttiro NENAUDOKITE sléginei palaikomajai terapijai

per tracheostomijos vamzdelj. Gausios iSskyros, susidariusios
pacientams, kuriems atlikta tracheostomija, gali uzkimsti vienkartinj
iSkvépimo prievada ir lemti pakartotinj didelio anglies dioksido
kiekio jkvépima.

Nesilaikant toliau nurodomy jspéjimu, gali i
efektyvumas arba kilti pavojus saugumui (jskaitant gallma

rimta Zalg).

|sitikinkite, kad drékintuvas visada yra zemiau nei paciento
kveépavimo takai.

NENAUDOKITE ilgiau nei 7 dienas - tai maksimali naudojimo
trukmé.

NEUZDENKITE kontiiro tokiais daiktais kaip antklodes, ranksluosciai
arba patalyné.

NETEMPKITE ir NESPAUSKITE vamzdelio.

NEBANDYKITE $io gaminio mirkyti, plauti arba sterilizuoti.

Venkite saly¢io su cheminémis medziagomis, valikliais ar ranky
dezinfekavimo priemonémis.

NENAUDOKITE kameros, jei vandens lygis pakyla auksciau
maksimalaus vandens lygio linijos.

NENAUDOKITE kameros, jei sandarikliai yra pazeisti arba kamera
buvo numesta.

NENAUDOKITE kameros pakreipe didesniu kaip 10° kampu.
NEPRADURKITE vandens talpyklos, kol nuimsite mélynus
dangtelius. Jei pirminé pladé sugenda, gali jvykti issiliejimas

j kontdira, jei kamera veikia didesniu kaip 80 L/min. greiciu.

Prie$ naudodami, apzidrekite, ar néra kvépavimo sistemos
pazeidimy (pvz., suspaustas vamzdelis ar jtrikusi jungtis),

ir pakeiskite, jei pazeista.

NESUSPAUSKITE vamzdelio.

Vandens Saltinis turi bati bent 50 cm auksciau nei kamera.
NENAUDOKITE Sildomos vielos kvépavimo kontdry be dujy srauto.
Jei dujy srautas pertraukiamas, iSjunkite drékintuva.

Isitikinkite, kad prie kameros yra prijungtas vandens tiekimas

ir kameroje yra vandens.

Keiskite filtra kas 24 valandas arba daZniau, jei pastebimas
pablogéjimas, laikydamiesi standartinés ligoninés procedaros.
Nepripildykite kameros vandeniu, kurio temperattra aukstesné

nei 37 °C.

NEUZBLOKUOKITE arba NEUZSANDARINKITE iskvépimo voztuvo
ventiliacijos angu.

NENAUDOKITE su jokiomis iskvépimo $akomis.

Stebékite filtra, kai jis naudojamas. Pakeiskite filtra laikydamiesi
standartiniy ligoninés proceddry, jei uzsikimsimo priezastis:

- Per didelés kondensacijos

- Purskiamujy vaisty.

Jei to nepadarysite, galite jkvépti per daug anglies dioksido.

Démesio

Pries$ prijungdami kvépavimo sistema pacientui, sitikinkite,

kad nustatyti tinkami ventiliatoriaus ar srauto $altinio jspéjamieji
signalai.

Venkite ilgo Sildomy vamzdeliy salycio su paciento oda.

Prie$ jungdami prie paciento, jsitikinkite, kad buvo atlikti
ventiliatoriaus srauto ir slégio bandymai.

Prie$ jungdami prie paciento, atlikite kvépavimo sistemos slégio
ir nuotékio bandyma bei patikrinkite, ar néra uzsikimsimu.
Atlikdami inhaliacijg drékinimui sekite USP (Jungtiniy Amerikos
Valstijy farmakopéjos) reikalavimus atitinkancius sterily vandenj
arba jam lygiavertj vandenj. NEDEKITE | vandenj kity medZziagu.
Reguliariai stebékite ir iSleiskite kontdre susidariusj kondensata.
Prie$ naudodami, patikrinkite, ar visos jungtys yra sandarios.
Patikrinkite, ar Sildymo viela yra tolygiai paskirstyta isilgai kontdro
ir néra sujungta ar sulenkta.

Kai naudojami nebulizuoti vaistai, reikia stebéti pasipriesinima
tekéjimui ir pakeisti filtra laikantis jprastos ligoninés procedaros.
Prie$ jungdami prie paciento, patikrinkite, ar néra okliuzijy jkvépimo
ir slégio linijose.

PASTABOS

« Skirta naudoti prizidrint iSmokytiems medicinos darbuotojams.

« Salinimo metodus zitirekite ligonines protokole. Salinimo metu
naudotojas gali bati veikiamas kvépavimo taky skysciy.

Atsakinga organizacija atsako uz drékintuvo ir visy daliy bei priedy,
naudojamy prijungiant prie paciento, ir kitos jrangos suderinamuma
prie$ naudojima.

Pastaba naudotojui: jei naudojant §j prietaisa jvyko sunkus
incidentas, apie tai praneskite savo vietiniam ,Fisher & Paykel
Healthcare* atstovui ir savo Salies kompetentingajai institucijai.



Latviski (iv)
DIVLIMENU/CPAP KONTORS

Kontars RT319 ir paredzéts lietosanai tadiem spontani elpojosiem
pieaugusiem pacientiem, kuriem ir nepiecieSams elposanas atbalsts,
divliimenu vai CPAP terapija. Terapijas iekartu uzstadisana un apkope
ir javeic apmacitiem medicinas specialistiem slimnica vai iestade,
kura ir pieejamas pacienta monitorésanas iespéjas

KONTRINDIKACIJAS

Ja lieto izelpas pieslégvietu, to nedrikst izmantot pacientiem:

« kuri ir bezsamana, nespéj spontani elpot, nesadarbojas vai nereagé;

« kuriem ir parmérigi izdalijumi, kas var izraisit nelabumu/vemsanu,
vai kuriem ir liels vémek|u aspiracijas risks.

Ja paradas So stavoklu simptomi, nekavéjoties partrauciet arstésanu.

TEHNISKIE DATI

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

Ja nav noradits citadi, plismas atrums noradits BTPS (kermena
temperatira, spiediena piesatinajums) apstaklos.

leelposanas Tscaurule ar pagarinataju, filtru un
kameru MR290

SASKARNES SAVIENOJUMI 1SO 5356-1 koniskie
savienotaji

SASPIEZAMAIS TILPUMS 17L

ATBILSTIBA, JA IR 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(ieskaitot 0,08 mL/cmH,0 mérijuma nenoteiktibu)

PRETESTIBA PLUSMAI, JA IR 30 L/min
Ar piederumiem
Bez piederumiem

0,64 £ 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(ieskaitot 0,03 cmH,0O mérijuma nenoteiktibu)

MINIMALAIS DARBA SPIEDIENS
(DIVLIMENU/CPAC) 4cmH,0
MAKSIMALAIS DARBA SPIEDIENS 80 cmH,0
KONTURA GARUMS 18m
GAZES NOPLUDE, JAIR60 cmH,0 <40 mL/min

VISPAREJA VEIKTSPEJA 20 °C-26 °C APKARTEJAS
VIDES TEMPERATURA

Gaisa mitrinataja NEINVAZIVAIS INVAZIVAIS
rezims REZIMS REZIMS
Mitrinasanas izvade | >12 mg/L >33mg/L
Pldsmas &trums 3-120 L/min 16-60 L/min
FILTRESANAS EFEKTIVITATE
Virusu >99,94 %
Organisms ®X174 Bacteriophage
Bakteriala >99,996 %
Organisms Bacillus subtilis
Vidéjais dalinu izmérs 3um
Nacl 96,73 %

SIMBOLU DEFINICIJAS

Pareizs tidens
Iimenis kamera
MR290

Nepareizs Gdens
ITmenis, nomainiet
kameru MR290

Rx 0n|y Tikai pret recepti Eiropas atbilstiba

Razosanas datums
un razotajvalsts
(valsts kods)

NZ: Jaunzélande
YYYYMMDD | Mx: Meksika

EE Skatit lietosanas
instrukciju

Deriguma termin$ M RaZotajs
o Vienreizéjai
Partijas numurs lietosana
Uzmanibu!
Atsauces numurs & Skatit lietoSanas
instrukciju
Maksimalais
Mediciniska ierice lietosanas ilgums:
7 dienas
Pilnvarotais Transportésanas
DHVaArotal> un uzglabasanas
parstavis Eiropas temperataru
Savieniba ierobezojumi
N2 . -
Pm?i Izplatitajs Importétajs
Atbildiga persona : .
Apvienotaja Pilnvarotais

Karalisté parstavis Sveicé

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI

UN PIEZIMES
& BRIDINAJUMI

Ar §Tizstradajuma lietosanu saistitie atlikusie riski pastav arf tad,

ja to lieto, ka paredzéts. levérojot visus sniegtos noradijumus un
bridinajumus, saglabajas hipoksiska bojajuma, adas apdegumu,
elpcelu apdegumu, elpcelu traumas, plausu bojajuma,
elektrotraumas, skeleta un muskulu sistémas bojajuma un
hipotermijas riski. Sie riski var izraisit nopietnu ievainojumu vai navi.
NELIETOJIET ATKARTOTI $o izstradajumu. Atkartota lietoSana var
izraisit infekciju izplatisanos, arstésanas partrauksanu, nopietnu
kait&jumu vai navi.

Lietojot elposanas kontarus, kameras, piederumus vai kombinacijas,
ko uznémums Fisher & Paykel Healthcare nav apstiprinajis, var
pasliktinaties mitrinasanas sistémas veiktspéja, rasties ventilatora
darbibas traucéjumi, ka arf tikt radits kaitgjums pacientam/
lietotajam.

Pacients visu laiku ir pienacigi jauzrauga (pieméram, janovéro
skabekla piesatinajums). Ja pacients netiek uzraudzits (un,
pieméram, gazes plismas padeveé rodas partraukums), var tikt
nodarits nopietns kaitéjums vai iestaties nave.

NEDRIKST pieskarties silditaja plaksnei vai kameras pamatnei.
Virsmu temperatdra var parsniegt 85 °C. Neieveérojot $o noradijumu,
var rasties adas apdegums.

Vienposma sistéma izelpas pieslégvieta ir jaizmanto kopa ar
neventiléjamu saskarni. Neievérojot $o noradijumu, pacients var
ieelpot parak daudz oglekla dioksida, ka rezultata var rasties
hiperkapnija.

NELIETOJIET $o kontdru, lai nodrosinatu spiediena atbalsta
terapiju caur traheostomijas cauruli. Lielais izdaljumu daudzums
pacientiem ar traheostomiju var nosprostot vienreizlietojamo izelpas
pieslégvietu un izraisit parmérigu oglekla dioksida ieelposanu.
Neievérojot talak noraditos bridinajumus, var pasliktinaties ierices
veiktspéja vai tikt apdraudéts droSums (tostarp var tikt nodarits
nopietns kait&jums).

Raugieties, lai mitrinatajs vienmér bltu novietots zemak par
pacienta elpceliem.

lerici NEDRIKST izmantot ilgak par maksimalo 7 dienu
lieto3anas periodu.

Elposanas kontaru NEDRIKST apsegt ar citiem materialiem,
pieméram, segam, dvieliem vai gultasve|u.

Cauruli NEDRIKST stiept vai raustit.

So izstradajumu NEDRIKST mércét, mazgat vai sterilizét. Izvairieties
no kontakta ar kimikalijam, tirisanas lidzekliem vai roku sterilizacijas
lidzekliem.

NELIETOJIET kameru, ja Gdens limenis pacelas virs maksimala
Gdens limena lnijas.

NELIETOJIET kameru, ja, sanemot izstradajumu, blives nav veselas,
vai tas ir nokritis zemé.

NELIETOJIET kameru, ja tas slipums parsniedz 10°.

NEPARDURIET Gdens avotu, kamér nav nonemti zilie vacini.

Ja primarais pludin$ nedarbojas, idens var izSlakstities uz kontara,
kad plasmas atrums kamera ir lielaks neka 80 L/min.

Pirms lietoSanas vizuali apskatiet elposanas komplektus un
parbaudiet, vai nav redzami bojajumi (pieméram, saspiesta caurule
vai ieplaisajis savienotajs), un nomainiet tos, ja tie ir bojati.

Cauruli NEDRIKST saspiest.

Udens avotam ir jaatrodas vismaz 50 cm augstak par kameru.
NELIETOJIET elposanas kontdrus ar sakarsétu stiepli bez gazes
plGsmas. Ja gazu plasma ir partraukta, izsledziet mitrinataju.
Raugieties, ka kamerai ir pievienota tdens pievade un kamera

ir Gdens.

Mainiet filtru ik péc 24 stundam vai atrak, ja redzamas nolietosanas
pazimes, atbilstosi slimnicas standarta procedurai.

Kameru NEDRIKST uzpildit ar Gdeni, kura temperatira parsniedz
37°C.

NEDRIKST blokét vai noslégt izelpas pieslégvietas

ventilacijas atveres.

NEDRIKST izmantot kopa ar jebkadam izelpas iscaurulém.
LietoSanas laika uzraugiet filtru. Nomainiet filtru, ievérojot slimnicas
standarta proceddras, ja nosprostojums rodas $adu iemeslu dél:

- parmériga kondensacija;

- izsmidzinatas zales.

Pret&ja gadijuma var tikt ieelpots parmérigi daudz oglekla dioksids.

Uzmanibu!

Pirms elposanas komplekta pievieno$anas pacientam parliecinieties,
ka ir iestatiti atbilstosi ventilatora vai plismas avota trauksmes
signali.

Nepielaujiet ilgstosu uzsildrtu caurulu saskari ar pacienta adu.
Pirms pievieno$anas pacientam raugieties, lai batu pabeigta
ventilatoram piemérojama pllsmas un spiediena testésana.
Pirms pievienosanas pacientam veiciet elposanas sistémas
spiediena un slces testu un parbaudiet, vai nav nosprostojumu.
Inhalacijai lietojiet USP sterilu Gdeni, bet mitrinaSanai izmantojiet
adeni ar ekvivalentu tiribas pakapi. Udenim NEDRIKST pievienot
citas vielas.

Regulari uzraugiet un izteciniet kontara uzkrajusos kondensatu.
Pirms lietoSanas parbaudiet visu savienojumu blivumu.
Parbaudiet, vai silditaja vads ir vienmerigi novietots gar konttru
un nav samezglojies.

Izmantojot izsmidzinamas zales, ir jauzrauga pretestiba plismai
un filtrs jamaina atbilstosi slimnicas standarta procedrai.

Pirms pievienosanas pacientam parbaudiet, vai ieelposanas

un spiediena caurulém nav nosprostojumu.

PIEZIMES

Izstradajums paredzéts lietosanai apmacita medicinas personala
uzraudziba.

Utilizacijas metodes skatiet slimnicas protokola. Utilizacijas laika
lietotajs var tikt paklauts elpcelu Skidrumu iedarbibai.

Par mitrinataja un visu pargjo dalu un piederumu, ko pirms
lietoSanas izmanto savienosanai ar pacienta saskarni un citu
aprikojumu, saderibu ir atbildiga atbildiga organizacija.

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

Norsk
BIPAP-/CPAP-KRETS

RT319-kretsen er indisert for bruk hos spontant pustende voksne

pasienter som trenger respiratorisk stotte, BiPAP- eller CPAP-
behandling. Behandlingen skal settes opp og vedlikeholdes
av medisinsk fagpersonell med opplaering, i et sykeshus- eller
institusjonsmiljg med pasientovervakning.

KONTRAINDIKASJONER

Nar utandingsventilen er i bruk, skal den ikke brukes pa pasienter som:

« er bevisstlase, som ikke kan puste spontant, som ikke kan
samarbeide eller som ikke reagerer.

« har overflod av sekresjon, risiko for kvalme/oppkast eller hay risiko
for aspirasjon av oppkast.

Hvis det oppstar symptomer pa disse tilstandene, skal behandlingen
avsluttes umiddelbart.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850-fuktere.

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

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

Inspiratorisk gren med forlengelse, filter og MR290-
kammer

GRENSESNITTKONTAKTER

ISO 5356-1 koniske

kontakter
KOMPRESSIBELT VOLUM 17L
SAMSVAR VED 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(inkludert 0,08 mL/cmH,0O malingsusikkerhet)
FLOWMOTSTAND VED 30 L/min
Med tilbehor
Uten tilbehor

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(inkludert 0,03 cmH,0 malingsusikkerhet)
MINIMUM DRIFTSTRYKK

(BIPAP/CPAP) 4 cmH;0
MAKSIMALT DRIFTSTRYKK 80 cmH,0
KRETSLENGDE 18m
GASSLEKKASJE VED 60 cmH,0 <40 mL/min
TOTAL YTELSE VED 20 °C TIL 26 °C
OMGIVELSESTEMPERATUR
IKKE-INVASIV INVASIV
Luftfuktermodus MODUS MODUS
Fuktingsutgang >12 mg/L >33 mg/L
Flowhastighet 3-120 L/min 16-60 L/min
FILTERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,94 %
Organisme ®X174 bakteriofag
Bakteriell >99,996 %
Organisme Bacillus subtilis
Gj ittlig partik relse 3um
NaCl 96,73 %
SYMBOLFORKLARING

Ikke riktig vanniva,
bytt ut MR290-
kammer

Riktig vanniva i
MR290-kammeret
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& ADVARSLER

Det er restrisikoer forbundet med bruk av dette produktet, ogsa
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 fere til alvorlig personskade
eller ded.

Dette produktet skal IKKE gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til
overfering av smittefarlige stoffer, avbrudd av behandling, alvorlig
skade eller dod.

Bruk av slangesett, kammer, tilbeher eller kombinasjoner som
ikke er godkjent av Fisher & Paykel Healthcare, kan fere til darlig
fuktingsytelse, ventilatorfeil og skade pa pasient/bruker.

Det ma gjennomfares pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning)
til enhver tid. Hvis pasienten ikke overvakes (f.eks. hvis gassflow
avbrytes), kan dette fare til alvorlig personskade eller dgd.

IKKE bergr varmeplaten eller kammerbunnen. Overflater kan

bli varmere enn 85 °C. Manglende overholdelse kan fere til
brannskader pa huden.

Utandingsventilen ma brukes med et ikke-ventilert grensesnitt

i et enkeltgrenet system. Hvis ikke kan det fere til at pasienten
puster inn for mye karbondioksid, noe som ferer til hyperkapni.
IKKE bruk dette slangesettet til & gi trykkstettebehandling

via en trakeostomitube. Overflod av sekresjon produsert av
trakeostomipasienter kan blokkere engangsutandingsventilen

og fore til gjeninnanding av for mye karbondioksid.

Hvis felgende advarsler ikke tas til falge, kan det redusere ytelsen
til enheten og gi redusert sikkerhet (inkludert risiko for alvorlig
personskade):

Pase at fukteren alltid plasseres lavere enn pasientens luftveier.
SKAL IKKE brukes utover maksimal brukstid pé 7 dager.

IKKE dekk til kretsen med materialer som tepper, handkleer eller
sengetay.

IKKE strekk eller «<melk» slangen.

Dette produktet SKAL IKKE blatlegges, vaskes eller steriliseres.
Unnga kontakt med kjemikalier, rengjeringsmidler eller
handdesinfeksjonsmidler.

IKKE bruk kammeret hvis vannivaet stiger over linjen for maksimalt
vanniva.

IKKE bruk kammeret hvis tetningene ikke er intakt ved mottak,
eller hvis kammeret har falt.

IKKE bruk kammeret i en vinkel pa over 10°.

IKKE spike vannkilden far de bla hettene er fjernet. Hvis den
primaere flottgren svikter, kan det komme sprut i kretsen dersom
kammeret betjenes ved over 80 L/min.

Inspiser pustesett for skader (f.eks. et knust rar eller sprukket
kontakt) far bruk, og bytt ut hvis det er skadet.

IKKE knus slangen.

Vannkilden ma veere minst 50 cm hgyere enn kammeret.

IKKE bruk oppvarmede slangesett uten gassflow. Hvis gassflowen
blir avbrutt, ma fukteren slas av.

Serg for at vanntilfgrselen er koblet til kammeret, og at det er vann
i kammeret.

Skal byttes i henhold til standard sykehusprosedyre hver 24. time
eller fer hvis det oppdages nedsatt kvalitet.

IKKE fyll kammeret med vann over 37 °C.

Ikke blokker eller tett igjen ventilasjonsapningene pa
utandingsventilen.

IKKE bruk med noen ekspirasjonsgrener.

Overvak filteret nar det er i bruk. Bytt filteret i henhold til standard
sykehusprosedyrer hvis det oppstar blokkering pa grunn av:

- for mye kondens

- forstgvede legemidler

Unnlatelse av a gjgre dette kan fare til innanding av for mye
karbondioksid.

Obs!

Pése at aktuelle alarmer pa ventilatoren eller flowkilden er stilt inn
for slangesettet kobles til pasienten.

Unnga langvarig kontakt med varme slanger pa pasientens hud.

Serg for at flow- og trykktesting som gjelder ventilatoren, er fullfert
for pasienten blir tilkoblet.

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

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

Overvak og tem kondensoppbygging i kretsen regelmessig.
Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, fer bruk.

Kontroller at varmeledningen er jevnt fordelt langs kretsen og ikke
buntet eller knekt.

Nar det brukes forstavede legemidler, bar flowmotstanden
overvakes og filteret byttes ut iht. standard sykehusprosedyre.
Sjekk for okklusjoner i bade inspirasjons- og trykkledning far
pasienten tilkobles.

MERKNADER

« For bruk under tilsyn av opplaert medisinsk personell.

« Se sykehusets protokoll for kasseringsmetoder. Brukeren kan bli
utsatt for vaesker fra luftrgret under kassering.

Den overordnede organisasjonen er ansvarlig for kompatibiliteten

til fukteren og alle delene og det tilbeharet som brukes for tilkobling
til pasienten og annet utstyr, fer bruk.

Merknad til bruker: Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse

ved bruk av denne enheten, ma du informere den lokale

Fisher & Paykel Healthcare-representanten og aktuelle
myndigheter i landet ditt.

Polski

UKLAD DO WENTYLACJI DWUPOZIOMOWEJ/CPAP
Uktad RT319 jest przeznaczony do stosowania u spontanicznie

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

oddychajacych dorostych pacjentéw wymagajacych wsparcia
czynnosci oddechowej, wentylacji dwupoziomowej lub wentylacji
CPAP. Terapia powinna zosta¢ skonfigurowana i utrzymywana przez
przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia w warunkach szpitalnych
lub instytucjonalnych, w ktérych monitoruje sie stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

Port wydechowy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
w przypadku:

« utraty $wiadomosci, braku oddechu spontanicznego, braku
wspotpracy lub braku reakcji;

« obfitych wydzielin, ryzyka wystapienia nudnosci/wymiotéw lub
w przypadku wysokiego ryzyka aspiracji wymiocin.

Jezeli wystepuja objawy tych stanéw, nalezy niezwtocznie przerwac
leczenie.

DANE TECHNICZNE

Kompatybilny z nawilzaczami MR850 firmy Fisher & Paykel Healthcare.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa, oswiadczenia
dotyczace skutecznosci klinicznej oraz instrukcje dotyczace konfiguracji
i korzystania znajduja sie w instrukcji uzytkowania nawilzacza
oddechowego MR850.

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

Gataz wdechowa z przedtuzaczem, filtrem i pojemnikiem
MR290

PODLACZENIA Ztacza stozkowe

1SO 5356-1
OBJETOSC SCISLIWA 17L
PODATNOSC PRZY 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru o wartosci 0,08 mL/cmH,0)
OPOR PRZEPLYWU PRZY 30 L/min
Z akcesoriami
Bez akcesoriéw

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru o wartosci 0,03 cmH,0)
MINIMALNE CISNIENIE

ROBOCZE (WENTYLACJA 4 cmH;0
DWUPOZIOMOWA/CPAP)

MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE 80 cmH;0
DLUGOSC UKLADU 18m
UCIECZKA GAZU PRZY 60 cmH,0 <40 mL/min

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

TRYB TRYB

Tryb nawilzacza NIEINWAZYINY | INWAZYINY

Wydajnos¢ nawilzania >12 mg/L >33 mg/L
Natezenie przeptywu 3-120 L/min 16-60 L/min
SKUTECZNOSC FILTROWANIA
Wirusy >99,94%
Drobnoustroje X174 Bakteriofagi
Bakterie >99,996%
Drobnoustroje Bacillus subtillis
Sredni rozmiar czastki 3um
Nacl 96,73%
DEFINICJE SYMBOLI

Nieprawidtowy
poziom wody,
wymienic
pojemnik MR290

Prawidtowy poziom
wody w pojemniku
R290
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& OSTRZEZENIA

Ze stosowaniem tego produktu zwiazane jest ryzyko rezydualne,
nawet jesli jest on stosowany zgodnie z przeznaczeniem.
Postepowanie zgodnie ze wszystkimi podanymi instrukcjami

i ostrzezeniami nadal wiaze sie z ryzykiem wystapienia
niedotlenienia, oparzen skory, oparzen drég oddechowych, urazéw
drég oddechowych, urazéw ptuc, porazenia pradem elektrycznym,
urazéw uktadu miesniowo-szkieletowego oraz hipotermii.
Zagrozenia te moga prowadzi¢ do powaznych urazéw lub zgonu.
NIE uzywac ponownie produktu. Ponowne uzycie moze skutkowac
przeniesieniem substancji zakaznych, przerwaniem leczenia, ciezkim
urazem lub zgonem.

Stosowanie uktadéw oddechowych, pojemnikéw, akcesoriow

lub kombinacji niezatwierdzonych przez firme Fisher & Paykel
Healthcare moze spowodowac staba wydajnos¢ dziatania systemu
nawilzajacego, nieprawidtowe dziatanie respiratora oraz obrazenia
ciata 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 pojemnika. Temperatura
ich powierzchni moze przekraczac 85 °C. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze powodowac oparzenia skory.

Z portu wydechowego nalezy korzystac razem z niewentylowang
czescig kontaktujaca sie z pacjentem w systemie podtaczanym

do jednej gatezi. W przeciwnym razie moze dojs¢ do wdychania
przez pacjenta nadmiernej ilosci dwutlenku wegla, co prowadzi

do hiperkapnii.

NIE NALEZY uzywac tego uktadu do dostarczania terapii
ci$nieniowej za posrednictwem rurki tracheostomijnej. Obfite
wydzieliny wytwarzane przez pacjentéw z tracheostomia

moga blokowac jednorazowy port wydechowy i prowadzi¢

do ponownego wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla.
Nieprzestrzeganie tych zalecerh moze pogorszy¢ dziatanie
urzadzenia lub zagrozi¢ bezpi i (w tym réwniez
potencjalnie sp | ¢ p Z ia ciata):
Dopilnowac, aby nawilzacz zawsze znajdowat sie ponizej poziomu
drdég oddechowych pacjenta.

NIE uzywac diuzej niz przez 7 dni.

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

NIE rozciggac ani nie sciska¢ przewodu.

NIE namaczac, nie my¢ ani nie sterylizowac tego produktu. Unikac
kontaktu z substancjami chemicznymi, srodkami czyszczacymi lub
$rodkami do dezynfekgji rak.

NIE uzywac pojemnika, jesli poziom wody wzrosnie powyzej linii
maksymalnego poziomu wody.

NIE uzywac pojemnika po stwierdzeniu naruszenia uszczelek lub
PO upuszczeniu pojemnika.

NIE obstugiwa¢ pojemnika pod katem wiekszym niz 10°.

NIE przektuwac Zrédta wody, zanim nie zostang usuniete niebieskie
zatyczki. Jezeli gtéwny ptywak ulegnie awarii, moze dojs¢ do
rozbryzgu w uktadzie, gdy pojemnik jest obstugiwany przy
przeptywie ponad 80 L/min.

Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ zestawy oddechowe pod
katem uszkodzen (np. zgniecionej rurki lub peknietego tacznika)

i w przypadku uszkodzenia wymienic.

NIE zgniatac rurki.

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

NIE stosowac uktadéw oddechowych z ogrzewanym przewodem
przy wytaczonym przeptywie gazu. W razie przerwania przeptywu
gazu nalezy wytaczy¢ nawilzacz.

Upewni¢ sie, ze do pojemnika podtaczono zrédto zasilania w wode
i ze w pojemniku znajduje sie woda.

Filtr zmienia¢ co 24 godziny lub czesciej w przypadku zauwazalnego
pogorszenia jakosci, postepujac zgodnie z procedurg szpitalna.
NIE napetnia¢ pojemnika woda o temperaturze powyzej 37 °C.

NIE blokowac ani nie uszczelnia¢ otworéw wentylacyjnych na porcie
wydechowym.

NIE uzywac z zadnymi gateziami wydechowymi.

Nalezy monitorowac uzywany filtr. Wymienia¢ filtr zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi, jesli niedroznos¢ wystapi
z powodu:

- nadmiernej kondensacji,

- nebulizowanego leku.

Niezastosowanie sie do tego wymogu moze spowodowac
nadmierne wdychanie dwutlenku wegla.

Uwaga

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

Unikac przedtuzonego kontaktu ogrzewanych rurek ze

skorg pacjenta.

Przed podtaczeniem pacjenta sprawdzi¢, czy wykonano
odpowiednie dla respiratora testy ci$nienia i przeptywu.

Przed podtaczeniem pacjenta przeprowadzi¢ na uktadzie
oddechowym test cisnienia i szczelnosci oraz skontrolowac

go pod katem niedroznosci.

Do inhalacji lub nawilzania uzywac sterylnej wody USP lub

jej odpowiednika. NIE dodawa¢ innych substancji do wody.
Regularnie monitorowac i usuwac skropliny gromadzace sie

w ukfadzie.

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

Sprawdzi¢, czy przewod podgrzewacza jest roztozony réwnomiernie
w obrebie uktadu i nie jest poplatany ani zagiety.

W przypadku stosowania lekéw przeznaczonych do nebulizacji
kontrolowac opdr przeptywu i wymieniac filtr, postepujac zgodnie
ze standardowa procedurg szpitalna.

Przed podtaczeniem pacjenta sprawdzi¢ droznos¢ linii cisnieniowej
i wdechowej.

UWAGI

« Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu medycznego.
« Zapoznac sie z protokotem szpitalnym w celu uzyskania informacji
o metodach utylizacji. Uzytkownik moze by¢ narazony na dziatanie
ptynéw z uktadu oddechowego podczas utylizacji.

Wiasciwa organizacja odpowiada za kompatybilno$¢ nawilzacza
oraz wszystkich czesci i akcesoriéw podtaczanych do pacjenta
iinnego 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
CIRCUITUL BI-LEVEL/CPAP

Circuitul RT319 este indicat pentru a fi utilizat la pacientii adulti cu
respiratie spontand, care necesita asistenta respiratorie, terapie Bi-level
sau CPAP. Terapia trebuie administrata si intretinuta de personal
medical instruit intr-un mediu spitalicesc sau institutional, cu proceduri
de monitorizare a pacientului.

CONTRAINDICATII
Cand se utilizeaza un port de expiratie, acesta nu trebuie utilizat la
pacienti care:
« Suntinconstienti, incapabili s& respire spontan, necooperanti sau
nu reactioneaza.
« Au secretii abundente, sunt expusi riscului de greatd/varsaturi sau unui
risc ridicat de aspirare a varsaturii.

Dacd apar simptome ale acestor afectiuni, intrerupeti imediat tratamentul.

SPECIFICATII TEHNICE

Compatibil cu umidificatoarele MR850 Fisher & Paykel Healthcare.

Consultati instructiunile de utilizare ale umidificatorului respirator
MRB850 pentru informatii suplimentare despre sigurantd, actiuni clinice
siinstructiuni de instalare si utilizare.

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

Ram inspirator cu extensie, filtru si camera MR290
CONEXIUNI PENTRU INTERFATA

Conectoare conice

1SO 5356-1
VOLUM COMPRESIBIL 1,7L
CONFORMITATE LA 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,08 mL/cmH,0)
REZISTENTA LA DEBIT LA 30 L/min
Cu accesorii 0,64 +0,07 cmH,0
Fara accesorii 0,26 +0,04 cmH,0
(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,03 cmH,0)

PRESIUNE MINIMA DE

FUNCTIONARE (BI-LEVEL/CPAP) 4cmH,0
PRESIUNE MAXIMA DE 80 cmH,0
FUNCTIONARE

LUNGIMEA CIRCUITULUI 18m
SCURGERE DE GAZ LA 60 cmH,0 <40 mL/min

PERFORMANTA TOTALA LA TEMPERATURA AMBIANTA
DE20°C-26°C

Mod umidificator MoDUL MoDUL
NEINVAZIV INVAZIV
X?J]?ji%ec‘;?e >12mg/L >33 mg/L
Debit 3-120L/min 16-60 L/min
EFICIENTA FILTRARII
Viral >99,94%
Organism ®X174 Bacteriofag
Bacterian >99,996%
Organism Bacillus subtilis
Dimensiunea medie a particulei 3um
Nacl 96,73%

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Nivel corect al apei
in camera MR290

Nivel incorect E

al apei, inlocuiti
camera MR290

Eliberat numai pe
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AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE

& AVERTISMENTE

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

A NU SE reutiliza acest produs. Reutilizarea poate cauza transmiterea
de substante infectioase, intreruperea tratamentului, afectiuni grave
sau decesul.

Utilizarea circuitelor respiratorii, camerelor, accesoriilor sau
combinatiilor care nu sunt aprobate de Fisher & Paykel Healthcare
poate duce la o performanta redusa a sistemului de umidificare,

la defectarea ventilatorului si la vatamarea pacientului/utilizatorului.
Trebuie utilizatd permanent o monitorizare corespunzatoare a
pacientului (de exemplu, a saturatiei de oxigen). Lipsa monitorizarii
pacientului (de exemplu, in cazul unei intreruperi a debitului de gaz)
poate duce la vatamari grave sau la deces.

NU atingeti placa incalzitorului sau baza camerei de umidificare.
Suprafetele pot depasi 85 °C. Nerespectarea acestei indicatii poate
provoca arsuri la nivelul pielii.

Portul de expiratie trebuie utilizat cu o interfata fara aerisire pe un
sistem cu un singur ram. In caz contrar, pacientul poate inhala dioxid
de carbon in exces, ceea ce poate duce la hipercapnie.

NU utilizati acest circuit pentru a oferi terapie de sustinere a presiunii
prin intermediul unui tub de traheostomie. Secretiile abundente
produse de pacientii cu traheostomie pot bloca portul de expiratie
de unica folosinta si pot duce la o reinhalare excesiva a dioxidului

de carbon.

Daca nu se respecta urmatoarele avertismente, performanta
dispozitivului poate fi afectata sau se poate compromite
siguranta (inclusiv se pot produce leziuni grave):

Asigurati-va ca umidificatorul este intotdeauna pozitionat mai

jos decat cile respiratorii ale pacientului.

NU utilizati mai mult de cele 7 zile cat este durata maxima

de utilizare.

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

NU intindeti si nu stoarceti tubulatura.

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

NU utilizati camera dacd nivelul apei creste peste cel marcat ca fiind
maxim admis.

NU utilizati camera dacé sigiliile nu sunt intacte cand o primiti sau daca
afost scapata pe jos.

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

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

Inspectati vizual seturile respiratorii pentru a vedea dacd sunt
deteriorate (de ex. un tub strivit sau un conector spart) inainte
de utilizare si inlocuiti-le daca sunt deteriorate.

NU striviti tubul.

Sursa de apa trebuie pozitionata cu cel putin 50 cm mai sus

decat camera.

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

Schimbati filtrul la fiecare 24 de ore sau mai devreme dacé apar
deteriorari vizibile, urmand procedura standard a spitalului.

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

NU blocati si nu sigilati orificiile de aerisire de pe portul de expiratie.
NU utilizati cu niciunul din ramurile de expiratie.

Monitorizati filtrul atunci cand este utilizat. inlocuiti filtrul respectand
procedura standard a spitalului daca se blocheaza din cauza:

- Condensului excesiv

- Medicamentelor nebulizate

in caz contrar, pacientul poate inhala dioxid de carbon in exces.

Atentie

Asigurati-va ca sunt setate alarmele corespunzatoare pentru ventilator
sau sursa fluxului inainte de a conecta setul respirator la pacient.
Evitati contactul prelungit al tuburilor incélzite cu pielea pacientului.
Tnainte de conectarea la pacient, asigurati-va c& au fost incheiate testul
pentru debit si cel pentru presiune valabile pentru ventilator.

Tnainte de conectarea la pacient, efectuati un test pentru presiune

si unul pentru scurgere asupra sistemului respirator si verificati sa

nu existe obstructii.

Utilizati apa sterila conform USP pentru inhalare sau echivalenta
pentru umidificare. NU adaugati alte substante in apa.

Monitorizati periodic si evacuati condensul acumulat in cicuit.
Verificati ca toate conexiunile sa fie bine fixate inainte de utilizare.
Verificati ca rezistenta de incalzire s fie distribuita uniform

pe lungimea circuitului si sa nu fie rasucita sau indoita.

in cazul utilizirii medicamentelor nebulizate, trebuie monitorizata
rezistenta la debit, iar filtrul trebuie inlocuit respectand procedura
standard a spitalului.

Tnainte de conectarea la pacient, verificati sa nu existe obstructii in linia
inspiratorie si de presiune.

NOTE

A se utiliza sub supravegherea personalului medical instruit.
Consultati protocolul spitalului pentru a vedea metodele de eliminare.
In timpul eliminarii, utilizatorul poate fi expus la fluide care pot
patrunde in tractul respirator.

Organizatia responsabila trebuie sa asigure compatibilitatea
umidificatorului si a tuturor pieselor si accesoriilor utilizate pentru
conectarea la pacient si a altor echipamente inainte de utilizare.
Notd pentru utilizator: Daca s-a produs un incident grav in timpul
utilizérii acestui dispozitiv, va rugam sa informati reprezentantul
local Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea competenta din tara
dumneavoastra.

Pycckuin @

KOHTYP ANA BEHTUNALMN C NOCTOAHHDbIM (CPAP)
1N ABYX®A3HbIM (BI-LEVEL) NOJIOKUTE/IbHbIM
AABNEHUEM

KonTyp RT319 npep ANnA npl Y B3pOC/IbIX MaLMEHTOB
CO CMOHTaHHbIM AibIXaHVeM, KOTOpble HyXKAAKTCA B PECMPATOPHOI
MoaJepKe v BeHTUNALMK C AByXdasHbim (Bi-level) nnm noctosHHbIM
(CPAP) nonoxutenbHbiM faBneHvem. MapameTpbl Tepanum 3apaotca

VI NOA[IEP>KMBAIOTCA NOATOTOBNEHHBIMI MEVILIMHCKIMI PaBOTHUKaMI
B YCJTOBUAX 6ONbHULIbI UMK APYFOrO MEAVLIVHCKOTO yUpexaeHna

C AeNCTBYIOLLE CUCTEMOI KOHTPOSIA 3a NaLMeHTamMu.

NPOTUBONOKA3AHUA

I'IopT BbllOXa He CneflyeT UCnonb30BaThb y NauneHToB B Cneayrowmnx
cnyyanx:

« 6ecco3HaTenbHOe COCTOAHME, OTCYTCTBE CMOHTAHHOTO AbIXaHNA,
KOHTaKTa Vnn peakLuv;

« 06! it , PUCK MO; TOLWHOTbI/PBOTHI
VN BbICOKI PUCK acnnpaLn PBOTHBIMI Maccamu.

Mpu NoABNEHNN CYMMTOMOB TaKNX COCTOAHWIA HEME/IEHHO NpeKpaTuTe
3Ty npouenypy.

TEXHUYECKWE MAPAMETPbI

Cosmectum ¢ yBnaxHutenamu Fisher & Paykel Healthcare MR850.
[lononHuTenbHyio nHGopMaLmio 0 6e30NacHOCTU, MEANLIMHCKIE
rnokasaHus, a Takxe yKasaHua no HaCTPONKe 1 NPUMEHEHMI0

CM. B HCTPYKLMW NOJSIb30BaTeNA YBAXKHUTENA AblXaTebHbIX
cmeceit MR850.

Ecnu He yKasaHo NHOe, CKOPOCTU NOTOKa NpuBeaeHbl Ana ycnosuin BTPS
(TemnepaTypa 1 AaBieHme TeNa, NOTOK HaCbILLEH BOAAHBIMY Napamu).

Narpy6ok BOoxa c WUABTPOM 1 Kamepori

MR290

MNOAKNIOYEHUE UHTEPDENCA KoHuueckue coeguHmteny,
COOTBETCTBYOLME CTaHAAPTY
1SO 5356-1

CKUMAEMbI OBbEM 17n
PACTAXKUMOCTDb NPU 4,28 + 0,44 mn/cm Bog. CT.
60 cm Bog. CT.
(BKTI0Uas BO3MOXHY!IO OWNGKY 13meperus 0,08 mn/cm Bog,. CT.)
COMPOTUBNEHUE MOTOKY MPU 30 n/muH
0,64 + 0,07 cm BOA, CT.
0,26 £ 0,04 cm BOR. CT.

nHUTenem,

C NpuHagnexHocTammn
Bes npuHagnexHocren

(BK/IOYas BO3MOXHYHO oLumbKy namepenus 0,03 cm Bog. CT.)

MWHUMAJIbHOE PABOYEE

DABNEHME (BI-LEVEL/CPAP) 4 cvm Bop. CT.
MAKCUMAJIbHOE PABOYEE 80 cm Bop. cT.
AABNEHUE

ANUHA KOHTYPA 18m

YTEYKA FA3A MPU 60 cm Bog, cT. <40 mn/mun

OBLME PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU (MPU
TEMMNEPATYPE OKPYXAIOLLEE/ CPE/Ibl OT 20 10 26 °C)

Pexum yBRaxHuTens HEWHBA3VBHbIV | UHBA3UBHbI
PEXUM PEXUM
YBnaxHeHue Ha Bblxoae >12 mr/n >33 mr/n
CKOpOCTb NOTOKA 3-120 n/munH 16-60 n/mMuH
3OOEKTUBHOCTb ®UJIbTPALIUU
Bupycbi >99,94 %
MukpoopraHnzm Baktepurodar ®X174
Baktepun >99,996 %
MwukpoopraHnsm Bacillus subtilis
CpepHuii pa3mep YacTuy 3 MKM
NacCl 96,73 %

3HAYEHNA CUMBOJIOB

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXXEHUA

W NPUMEYAHUA
& NPEAYNPEXAEHUA

Mcnonb3oBaHue n3aenus, faxe No Ha3HaueHo, CONPAXEHO

C OCTATOUHbBIMI pUCKamu. [pu cOBMIoEHUM BCeX MPUBEAEHHBIX
VIHCTPYKLMIA 1 NpefynpeXXAeHNin COXPaHAIOTCA PUCKI TUMIOKCUYECKOI
TPaBMbl, OXOrOB KOX1, 0)KOTOB AbIXaTeNbHbIX MyTel, NOBPEXAEHNA
[ibIXaTeNbHbIX MyTeit, NOBPEXAEHNA Nerkux, nopaxeHns
3NEKTPUYECKIM TOKOM, CKEIETHO-MbILLEYHbIX NOBPEXeHNI

1 rUNOTEPMIN. DTO MOXET HAaHECTU Cepbe3HbIl BPef 340POBbI0

VNV NPUBECTU K JIETATIbHOMY UCXOfY.

3710 uzpenvie 3AMPELLEHO ncnonb3osath NoBTOpHO. [MoBTOPHOE
1CroNb30BaHKe MOXET CTaTb NPUYMHON NepeHoca UHGEKLIVIOHHbIX
BELLECTB, NPepbiBaHNA Tepaniiv, CEpbe3HOro Bpe/a 3[0POBbIo MK
NeTanbHOro ncxopa.

Mpu ncnonb3oBaHUM AbIXaTeNbHbIX KOHTYPOB, Kamep,
NPUHaANEXHOCTEN UM COYETAHWI YacTel, He YTBEPXKAEHHbIX
komnanvei Fisher & Paykel Healthcare, BoamoxHa Huzkas

3 PEKTUBHOCTL CUCTEMbI YBNAKHEHUSA, HENpaBubHaa paboTa
annaparta MBJ1 1 HaHeceHVe Bpeaa 300POBbI0 NaLyeHTa/nua,
OCYILIECTBAAIOLIEro Tepanuio.

CoortseTcTBylOLLEE HAabMOAEHVIE 3a NaLeHTOM (Hanpumep, ¢
OLIEHKOI YPOBHS caTypaLuv KUCNOPO/ia) JOMKHO OCYLLeCTBIATLCA
nocToAHHO. OTCyTCTBME HabMtoAeHNA 3a NaLyieHTom (Hanpumep,

B C/lyyae npepbiBaHUA NOJaum rasa) MOXeT HaHeCTV Cepbe3HbIi
BPe/ WK CTaTb NPUYNHON CMepPTU.

3AMNPELLAETCA KacaTbca HarpeBaTesibHOW NNAacTVHbI U OCHOBaHMA
Kamepbl. TemnepaTtypa NoBepxHOCTel MOXeT npesbilwaTh 85 °C.
HecobniofieHve 3T0ro TpeboBaHNA MOXET MPUBECTY K 0XKOTY KOXN.
Mpu coueTaHn HEBEHTUNPYEMOTO UHTepdelica C AblXaTebHbIM
KOHTYPOM C OfJHOW NIMHUeE HeOGXOAVMO MCMOMb30BaTh NOPT
BblAOXa. HapylueHye 3Toro Npasuia MOXeT NPUBECTU K BAbIXaHIO
NaLVeHToM N36bITOYHOTO KONMYeCTBa YITEKICIOro rasa U, Kak
CNlefiCTBIe, K runepKanHmm.

3AMPELLAETCA ncnonb3oBaThb laHHbIA KOHTYP ANA Tepanun

C MOAIEPXKKOI laBNeHNeM Yepes TPaxeoCTOMUYECKyo TPYOKy.
O6WNbHbIV CeKpeT, BbIAENALNIACA Y NALIMEHTOB C TPaXeOCTOMON,
MOXeT 3a6/10KMPOBaTh OfJHOPA30BbIN NOPT BbIOXa U MPUBECTN

K Ype3mepHOMY MOBTOPHOMY B/IbIXaHMIO YIMEKNCIIOro rasa.

AYIOLUX TIPEAYTIP " MoXeT b
NPON3BOAUTENBHOCTb YCTPOIICTBA NV NOCTaBITb NOJA Yrpo3y
6e30nacHOCTb (B TOM YNC/Ie NOTEHLNANBHO NPUYNHUTD
cepbesHbIi Bpen):

Cnepuite 3a Tem, YTOObI yBNaXKHUTENb BCETja HAXOAUIICA HIXKe
YPOBHSA /ibIXaTe/bHbIX MyTel naLyeHTa.

3AMPELLAETCA ncnonb3oBatb MO UCTEYEHUN MaKCUMaNbHOMO
cpoka 7 fHei.

3AMPELLAETCA HakpblBaTb KOHTYP KakuMu-nnbo matepuanamu,
HanpyMep ofieAnamu, NosoTeHLAMM WU MOCTENbHBIM 6enbem.
3AMPELLAETCA pacTarvsaTb Wam CMUHaTb TPYOKW.

3AMNPELLAETCA 3amaunBaThb B BOAE, MbiTb UM CTEPUNN30BaTb

370 m3penue. M3beraiite KOHTaKTa C XVMWYECKIMI BELLECTBAMN,
OUMLLAIOLLVIMI BELLECTBAMM WM @HTUCENTUKAMI 1A PYK.
3AMPELLAETCA ncnonb3osaTh Kamepy, eCiin ypoBeHb BOAb! BbilLe
JIVHAW MaKCUManbHOTO YPOBHA BOAbI.

3ANPELLAETCA ncnonb3osatb Kamepy, e Npu NoslyyeHnm
repMeTUYHOCTb YNaKoBKM HapyLLeHa Uit ee YPOHWIN.
3AMPELLAETCA ncnonb3oBatb Kamepy npu HaknoHe 6onee 10°.
3AMPELLAETCA npokanbiBaTb yNakoBKy C BOAOW A0 yAaneHua
CUHUX KONMaYKoB. ECin 0CHOBHOM NomnnaBok He cpabaTbiBaer,

70 npu paboTe Kamepbl Ha CKOpoCTy Bbiwwe 80 11/MUH BoAa MOXeT
BbIMIECKMBATLCA B KOHTYP.

Mepen ncnonb3oBaHeM OCMOTPUTE fibIXaTeslbHble KOMMIEKTbI C
Lienblo 06HapyxeHVA noBpexaeHnii (HanpyuMep paspyLueHns TpyoKu
VY TPELLVH B KOHHEKTOPE) 1 3aMeHITe NoBpeXAeHHbIe YacTu.
3AMPELLAETCA nospexpaatb TPyoKy.

McTouHnK BoAbl cnepyeT pacrionaratb He MeHee YeM Ha 50 cm Bbile
Kamepbl.

3ANPELLAETCA ncnonb3osaTth AblxaTeslbHble KOHTYPbI C NOJOrpeBomM
npu OTCYTCTBMM MoAaun rasa. B ciyuae npekpalleHya nojaun rasa
BbIK/IOUMTE YBNAKHUTENb.

Y6eautech B TOM, 4TO CUCTEMa MOAAYM BOfbI NOAKIOUEHa K Kamepe
" B Kamepe umeeTca Bofa.

MeHsiite dunbTp Kaxaple 24 yaca win yale npu nosBneHnn
3amMeTHbIX NPU3HAKOB U3HOCA, ClleflyA CTaHAapPTHON Npoliesype
MEe[IVILIVHCKOTO YUYPEXAeHNA.

3AMPELLAETCA HanonHATb @MKOCTb BOZION, TeMriepaTypa KOTOpon
Bbiwe 37 °C.

3AMPELLAETCA 6n0K/poBaTh UM 3aKpbiBaTb BEHTUNALMOHHbIE
OTBEPCTUA MOPTa BbiAOXa.

3AMNPELLAETCA ncnonb3oBaTh € MIMHUAMM BblAOXa.

KoHTponupyiite paboTy punbTpa Bo Bpems ero 1crnonb3oBaHus.
MeHaiite punbTp, Cneaya CTaHAapPTHBIM NpoLieaypam neyebHoro
YUpeXaeHus, B Clyyae BO3HUKHOBEHWA 3aKyMOPKM 13-3a:

- 36bITOYHOW KOHAEHCaLWK;

Hec C

— - pacrblieHns neKapCTBEHHbIX CPEACTB.
HenpasunbHbiii TMpaBUAbHbIi HecobniofieHue 3Toro Tpe6oBaHA MOXET NPUBECTY K BAbIXaHNIO
YPOBEHb BOAbI, E YPOBeHb Bofb! M36bITOYHOrO KONMUECTBA YIEKMCIIONO rasa.
3ameHuUTe Kamepy & kavepe MR290
MR290 Bi !
TonbKo no N « lepen nopKloUeHNEM [bIXaTeIbHOro KOMMAEKTa K NaLyeHTy
Rx 0n|y Ha3HaueHwIo C€0123 Esponerickoe y6eAmnTech B TOM, UTO YCTaHOB/EHbI COOTBETCTBYIOLLME CUTHASbI
Bpava CcooTBeTCTBME TpeBoru annapara VBJ1 unm nctouHnka notoka.
+ He ponyckaiite AnUTeNbHOTO KOHTaKTa HarpeTbix TPYOOK C Koxel
[ata v ctpaHa naumeHTa.
O6patutech V3roToBNEHNA « lepea nofcoeAVHEHNEM K NaLyeHTy ybeauTech B 3aBepLIEHUN
D}] K UHCTPpYKUUn (koA CTpaHbl) NPOBEPOK MapamMeTPOB NOTOKa 1 AaBrieHna annapatom VBJ1.
o 3Kcnnyatayum NZ:Hosas 3enaHauna « lepen noakntoyeHem annapara K naLyieHTy BbiNOAHWUTE UCnbiTaHne
YYYY-MM-DD | MX: MeKkcrka [AbIXaTeslbHOW CUCTEMbI MOA AABSIEHNEM U HA YTEUKY, a TakxKe
y6eaunTech B OTCYTCTBUM 3aKyMOPOK.
+ Vcnonb3yiite ctepunbHyto Bogy no USP ana nHranauum vnu ee
TopeH oo M W3roTtosuTtenb SKBUBanNeHT 1A yBnaxHenus. 3AMNPELLAETCA pobasnaAtb K Boae
[ipyrvie BellecTBa.
YYYY-MM-DD + PerynApHo cneguTe 3a HaKoMIeHNeM B KOHTYpe KoHfeHcaTa
Tonbko ans W CIMBawTe ero.
- Homep naptuu ® 0AHOPa30Boro « TNepep NpyMeHeHVieM NPOBepLTE MIOTHOCTb BCEX COEANHEHUIA.
MCNONb30BaHUA . y6eﬂ|/|Ter, 4YTO Cnupanb HarpeBaTesnAa He CBUCAeT N He CnyTaHa,
F— a paBHOMEPHO MPOXOAUT BAO/b KOHTYpa.
Mpentuduka- & Con. MHCTOYK + [pu NCNoNb30BaHUMN UHTANALMOHHBIX JleKapPCTBEHHbIX NpenapaTos
LIMOHHbIN HOMEP - pyKkuunto HEOBXOAIMO KOHTPONMPOBAT CONPOTUBNEHNE MOTOKY 11 3aMeHATb
nonb3sosarens $unbTp, Cnepys CTaHAAPTHON NpoLeaype MeANLIMHCKOrO
MakcumanbHas YUPEXACHNA.
NPOROMKM- « lepen nopicoenHeHeM KOHTYpa K NaLyieHTy ybeautech
MepawnunHckoe B OTCYTCTBUW OKKJIKO3UV B JINHUN BLOXA U JIMHWN [aBNEHNA.
TeNbHOCTb Y A A
nspenne npUMeHeHna — NMPUMEYAHUA
7 pHeit « [Onanp nog Habnop 06y MeANLIMHCKUX
YNOonHOMOYEHHbIN [nanasoHbl PaGOTHIKOB. N 5
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Slovencina (sK)

OKRUH BI-LEVEL/CPAP

Okruh RT319 je ur¢eny na pouzitie u spontdnne dychajucich dospelych
pacientov, ktori potrebuju podporu dychania, lie¢bu v rezime Bi-Level
alebo CPAP (kontinudlny pozitivny tlak v dychacich cestach).

Lie¢bu musia nastavit a udrziavat vyskoleni zdravotnicki pracovnici

v nemocni¢nom alebo institucidlnom prostredi s monitorovanim
pacientov na mieste.

KONTRAINDIKACIE
Vydychovy port nepouzivajte pri pacientoch, ktori:
* su v bezvedomi alebo nedokézu spontanne dychat, nespolupracuju
alebo nereaguiju,

* maju nadmerné mnozstvo sekrétu, hrozi u nich riziko nevolnosti
alebo vracania alebo vysoké riziko vdychnutia zvratkov.

Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov, ihned preruste liecbu.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Kompatibilny so zvlh¢ovacmi Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Dalsie informéacie o bezpecnosti, klinické tvrdenia a pokyny na
nastavenie a pouzivanie najdete v ndvode na pouzivanie respiracného
zvlh¢ovaca MR850.

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

Nadychova vetva s nadstavcom, filtrom a komorou MR290
PRIPOJENIA ROZHRANIA

Konické konektory podla
normy I1SO 5356-1

STLACITELNY OBJEM 17L

PODDAJNOST PRI 60 cm H,0 4,28 + 0,44 mL/cm H,0
(vratane neistoty merania 0,08 mL/cm H,0)

ODPOR PRIETOKU PRI 30 L/min

S prisluSenstvom

Bez prislusenstva

0,64 0,07 cm H,0

0,26 + 0,04 cm H,0
(vratane neistoty merania 0,03 cm H,0)
MINIMALNY PREVADZKOVY TLAK
(BI-LEVEL/CPAP) 4cmH;0
MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK 80 cm H,0
DLZKA OKRUHU 1.8m

VAROVANIA, UPOZORNENIA A POZNAMKY

MIERA NETESNOSTI PRI 60 cmH,0 <40 mL/min
CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 20 °C AZ 26 °C
Resim svihéovaca | NEINVAZIVNY INVAZIVNY

REZIM REZIM
Vykon zvlh¢ovaca >12 mg/L >33 mg/L
Prietok 3-120 L/min 16 - 60 L/min

FILTRACNA UCINNOST

Virusy >99,94 %

Organizmy X174 bakteriofdg

Baktérie >99,996 %

Organizmy Bacillus subtilis

Priemerna velkost Castic 3um

NacCl 96,73 %

DEFINICIE SYMBOLOV

Nespravna . .
: Spravna hladina
hladina vody,
vymente komoru E \l\/lloszyg\gkomore
MR290
Zhoda s
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Datum a kod krajiny
vyroby (CC)
NZ:Novy Zéland
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& VAROVANIA

« S pouzivanim tohto vyroku aj v pripade zamyslaného pouzitia
suvisia zvyskoveé rizikd. Aj pri dodrzani vietkych uvedenych
pokynov a vystrah nadalej hrozi riziko hypoxického poranenia,
popalenin koze, popalenin dychacich ciest, poranenia dychacich
ciest, poranenia pluc, poranenia elektrickym pridom, poranenia
pohybového aparatu a podchladenia. Tieto rizikd mézu mat za
nasledok vazne zranenie alebo smrt.

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

Pouzitie dychacich okruhov, komér, prislusenstva alebo

ich kombinacii, ktoré spolo¢nost Fisher & Paykel Healthcare
neschvalila, méZe viest k nedostato¢nému vykonu zvih¢ovacieho
systému, poruche ventilatora a poskodeniu zdravia pacienta/
pouzivatela.

Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta

(napr. saturdcia kyslikom). Zanedbanie monitorovania pacienta
(napr. v pripade prerusenia toku plynu) méze mat za nasledok
zdvazné poskodenie zdravia alebo umrtie.

NEDOTYKAJTE sa vyhrievacej platne ani zakladne komory.

Teplota povrchov moze prekrocit 85 °C. V opatnom pripade

hrozi riziko popalenia.

Vydychovy port sa musi pouzit s neventilovanym rozhranim v rdmci
systému s jednou vetvou. V pripade nedodrzania pokynov hrozi
riziko, Ze pacient bude vdychovat nadmerné mnozstvo oxidu
uhli¢itého s nasledkom hyperkapnie.

NEPOUZIVAJTE tento okruh na poskytovanie podpornej tlakovej
liecby prostrednictvom tracheostomickej trubice. Velké mnozstvo
sekrétov produkovanych pacientmi s tracheostémiou méze blokovat
jednorazovy vydychovy port a viest k nadmernému opatovnému
vdychovaniu oxidu uhli¢itého.

V pripade nedodrZania nasleduijticich varovani moze ddjst k
naruseniu vykonu tohto zariadenia alebo k ol iu bezpecnosti
(vrd pripadného zdvazného poskodenia zdravia pacienta):
Zabezpecte, aby bol zvih¢ovac vzdy umiestneny v nizsej polohe
ako dychacie cesty pacienta.

NEPOUZIVAJTE dih3ie nez 7 di.

Okruh NEZAKRYVAJTE materialmi, ako st prikryvky, uteraky alebo
postelné plachty.

Hadicky NENATAHUJTE ani NESTLACAJTE.

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

a dezinfekénymi prostriedkami na ruky.

NEPOUZIVAJTE komoru, ak hladina vody stipne nad znacku
maximalnej hladiny.

NEPOUZIVAJTE komoru, ak su pecate pri doruceni poskodené
alebo ak komora spad|a.

NEPREVADZKUJTE komoru, ak je naklonend o viac ako 10°.
NEPREPICHUJTE zdroj vody, dokym neodstranite modré viecka. Ak
dojde k zlyhaniu hlavného plavéka, moze v pripade prevadzkovania
komory pri prietoku vy$som ako 80 L/min déjst k $pliechaniu do
okruhu.

Pred pouzitim zrakom skontrolujte pripadné poskodenie sucasti
dychacieho okruhu (napr. prasknutd hadicka alebo poskodeny
konektor) a v pripade poskodenia ich vymente.

Hadi¢ky prilis NESTLACAJTE.

Zdroj vody musi byt umiestneny minimalne o 50 cm vyssie nez
komora.

NEPOUZIVAJTE dychacie okruhy s vyhrevnym drétom bez prietoku
plynu. Ak je prietok plynu preruseny, vypnite zvih¢ovac.

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

Filter vymienajte kazdych 24 hodin alebo skér, ak dojde

k viditelnému zhor3eniu kvality, podla Standardného nemocni¢ného
postupu.

NEPLNTE komoru vodou s teplotou vy3sSou ako 37 °C.
NEZAKRYVAJTE ani NEZASLEPUJTE otvory na vydychovom porte.
NEPOUZIVAJTE spolu s vydychovymi vetvami.

Pocas pouzivania monitorujte filter. Vymente filter Standardnymi
nemocnicnymi postupmi, ak déjde k upchatiu sposobenému:

- nadmernou kondenzaciou,

- lie¢bou rozpraSovacim systémom.

V opacnom pripade méze dojst k nadmernému vdychovaniu

oxidu uhli¢itého.

Upozornenie

Pred pripojenim dychacieho okruhu k pacientovi zabezpecte
prislusné nastavenie vystrah ventilatora a zdroja prietoku.
Zabrante dlhodobému kontaktu vyhrievanych hadiciek s pokozkou
pacienta.

Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, Ze boli vykonané testy
prietoku a tlaku platné pre ventilator.

Pred pripojenim k pacientovi vykonajte na systéme dychania skusku
tlaku a tesnosti a skontrolujte okluzie.i

Na zvih¢ovanie inhalacie pouzivajte sterilnd vodu USP alebo jej
ekvivalent. Do vody NEPRIDAVAJTE Ziadne dodatocné Iatky.
Pravidelne kontrolujte a vypustajte kondenzat nahromadeny

v okruhu.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su vSetky pripojenia tesné.
Skontrolujte, &i je vyhrevny drét rovnomerne rozlozeny pozd(z
okruhu a nie je zviazany ani zalomeny.

Pri pouzivani rozprasovanych liekov je potrebné monitorovat odpor
prietoku a vymienat filter podla Standardného nemocni¢ného
postupu.

Pred pripojenim k pacientovi skontrolujte okluzie v inspirachom

aj tlakovom vedeni.

POZNAMKY

« Zariadenie je uréené na pouzitie pod dohladom vyskoleného

zdravotnickeho personalu.

Sposoby likvidacie st uvedené v nemocni¢nom protokole. Pri
likvidacii méze byt pouzivatel vystaveny tekutindm z dychacich ciest.
Prislusna organizécia je zodpovedna za kompatibilitu zvih¢ovaca,
vietkych sucasti, prislusenstva a dalsich zariadeni pripojenych

k pacientovi.

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



Slovenscina

TOKOKROG ZA TERAPIJO Z DVOSTOPENJSKIM
NADTLAKOM/CPAP

Tokokrog RT319 je indiciran za uporabo pri odraslih bolnikih, ki
potrebujejo dihalno podporo, terapijo z dvostopenjskim nadtlakom
ali CPAP. Zdravljenje morajo nastaviti in vzdrzevati usposobljeni
zdravstveni delavci v bolni$nici ali ustanovi, ki zagotavlja nadzor
bolnikov.

KONTRAINDIKACIJE
Kadar uporabljate ekshalacijsko odprtino, je ne smete uporabljati
pri bolnikih:
« ki so nezavestni, ne morejo dihati spontano, ne sodelujejo ali
s0 neodzivni;

« ki imajo obilne izlocke, jim je lahko slabo ali bruhajo oziroma
pri katerih obstaja visoko tveganje za aspiracijo bruhanja.

Ce se pojavijo simptomi teh stanj, takoj prekinite zdravljenje.

TEHNIENI PODATKI

Zdruzljivo z vlazilniki MR850 druzbe Fisher & Paykel Healthcare.

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

Ce ni navedeno drugace, so pretoki izrazeni pri pogojih BTPS (telesna

temperatura in tlak, nasiceno).

Inspiratorni krak s podaljSkom, filter in komora MR290

PRIKLJUCKI VMESNIKOV Stoz¢asti prikljucki

1SO 5356-1

STISLJIVA PROSTORNINA 17L

PODAJNOST PRI 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0
(vkljuéno z negotovostjo meritve 0,08 mL/cmH,0)

PRETOCNI UPOR PRI 30 L/min

Z dodatki

Brez dodatkov

0,64 + 0,07 cmH,0

0,26 + 0,04 cmH,0
(vklju¢no z negotovostjo meritve 0,03 cmH,0)
NAJMANJSI DELOVNI TLAK
(DVOSTOPENJSKA TERAPIJA/CPAP) 4 cmH0
NAJVECJI DELOVNI TLAK 80 cmH,0
DOLZINA TOKOKROGA 18m
PUSCANJE PLINOV PRI 60 cmH,0 <40 mL/min

OPOZORILA, SVARILA IN OPOMBE

SPLOSNO DELOVANJE PRI TEMPERATURI OKOLJA
0D 20°CDO 26 °C

Nacin viazilnika NEINVAZIVNI INVAZIVNI
NACIN NACIN
Zmogljivost vlazenja | >12 mg/L >33 mg/L
Hitrost pretoka 3-120 L/min 16-60 L/min
UCINKOVITOST FILTRACIJE
Virusi >99,94 %
Organizmi Bakteriofag ®X174
Bakterije >99,996 %
Organizmi Bacillus subtilis
Povprecna velikost delcev 3pum
Nacl 96,73 %
OPREDELITVE SIMBOLOV

Neustrezna raven

vode, zamenjajte Pravilna raven vode

v komori MR290

komoro MR290
Skladnost
Samonarecept | C € 0123 | zevropskimi
standardi

Datum in drzava
proizvodnje CC
NZ: Nova Zelandija
MX: Mehika

EE] Glejte navodila
za uporabo

YYYY-MM-DD

Rok uporabnosti Proizvajalec

YYYY-MM-DD

Za enkratno

Stevilka serije ®

uporabo

Referencna ﬁ Svarilo/upostevajte
Stevilka navodila za uporabo
Medicinski Uporabljati
pripomocek najvec 7 dni

— Omejitve
Pooblas¢eni temperature

predstavnik
v Evropski uniji

pri transportu
in shranjevanju

Distributer

o
®

Uvoznik

Odgovorna oseba
v Zdruzenem
kraljestvu

Pooblasceni
predstavnik v Svici

A OPOZORILA

Pri uporabi tega izdelka obstajajo preostala tveganja, tudi ¢e se
uporablja, kot je predvideno. Ob upostevanju vseh navedenih
navodil in opozoril ostaja tveganje za hipoksi¢ne poskodbe, opekline
koze, opekline dihalnih poti, poskodbe dihalnih poti, poskodbe plju¢,
poskodbe zaradi elektricnega udara, misicno-skeletne poskodbe in
podhladitev. Ta tveganja lahko povzrocijo hude poskodbe ali smrt.
Tega izdelka NE SMETE ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko
povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja, resno skodo

ali smrt.

Uporaba dihalnih tokokrogov, komor, dodatkov ali kombinacij,

ki jih ne odobri druzba Fisher & Paykel Healthcare, lahko povzroci
nezadostno ucinkovitost vlazilnega sistema, okvaro ventilatorja

in poskodbe bolnika/uporabnika.

Ves ¢as morate ustrezno spremljati bolnika (npr. nasi¢enost

krvi s kisikom). Neustrezno spremljanje bolnika (npr. v primeru
prekinitve pretoka plinov) lahko povzroci resne poskodbe ali smrt.
NE dotikajte se plosce grelnika ali dna posodice. Temperatura
povrsin lahko preseze 85 °C. Ce tega ne upostevate, lahko pride

do kozne opekline.

Ekshalacijsko odprtino je treba uporabljati z neventilacijskim
vmesnikom na enokracnem sistemu. Ce tega ne upostevate, lahko
bolnik vdihuje presezen ogljikov dioksid, kar povzroci hiperkapnijo.
Tega dihalnega sistema NE uporabljajte za zdravljenje s tlatno
podporo prek traheostomskega tubusa. Obsezni izlocki, ki jih
proizvajajo bolniki s traheostomijo, lahko zamasijo ekspiracijsko
odprtino za enkratno uporabo in povzrocijo prekomerno vdihavanje
ogljikovega dioksida.

Neupostevanje naslednjih opozoril lahko oslabi u¢inkovitost
delovanja pripomocka ali ogrozi varnost (vkljuéno z moznostjo
povzrocitve resnih poskodb):

Prepricajte se, da je vlazilnik vedno namescen nizje od bolnikove
dihalne poti.

NE uporabliajte ve kot 7 dni, kar je najdalj$i ¢as uporabe.

NE pokrijte tokokroga s predmeti, kot so odeje, brisace ali posteljno
perilo.

Cevja NE nategujte ali molzite.

Izdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte. 1zogibajte se stiku

s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali z razkuzili za roke.

NE uporabljajte komore, ¢e se raven vode dvigne nad ¢rto,

ki oznacuje najvecjo dovoljeno raven vode.

NE uporabljajte komore, ¢e pecati ob prevzemu niso nedotaknjeni,
ali ¢e vam pade na tla.

Komore NE uporabljajte pod kotom, vecjim od 10°.

NE prebodite vira vode, dokler ne odstranite modrih pokrovckov.
Ce komora deluje pri pretoku, ve¢jem od 80 L/min, lahko v tokokrog
brizgne voda, ¢e odpove primarni plovec.

Pred uporabo vizualno preglejte, ali so dihalni kompleti poskodovani
(npr. pretisnjena cev ali pocen prikljucek), in jih v primeru poskodbe
zamenjajte.

NE pretisnite cevi.

Vodni vir mora biti najmanj 50 cm visje od komore.

NE uporabljajte dihalnih tokokrogov z grelno Zico brez pretoka
plinov. Ce se pretok plinov prekine, izklopite vlazilnik.

Zagotovite, da je na komoro prikljucen dovod vode in da je v komori
prisotna voda.

Filter skladno s standardnim bolnisnicnim postopkom zamenjajte
vsakih 24 ur ali prej, ¢e pride do opazne obrabe.

Komore NE napolnite z vodo s temperaturo, visjo od 37 °C.

NE zamasite ali zatesnite odprtin za zraCenje na

ekshalacijski odprtini.

NE uporabljajte s katerimi koli ekspiratornimi kraki.

Med uporabo nadzorujte filter. Zamenjajte filter po standardnih
bolnisni¢nih postopkih, ¢e pride do blokade zaradi:

- prekomerne kondenzacije,

- nebuliziranih zdravil.

Ce tega ne storite, lahko pride do ¢ezmernega vdihavanja
ogljikovega dioksida.

Pozor

Pred priklopom dihalnega kompleta na bolnika poskrbite, da so
nastavljeni ustrezni alarmi ventilatorja ali vira pretoka.

Izogibaijte se dolgotrajnemu stiku ogrevanih cevi z bolnikovo kozo.
Pred priklopom na bolnika se prepricajte, da je bilo preverjanje
pretoka in tlaka za ventilator opravljeno.

Pred priklopom na bolnika opravite preizkus tlaka in pusc¢anja na
dihalnem sistemu ter preverite, ali je kaj zamaseno.

Uporabite sterilno vodo za vdihavanje ali enakovredno tekocino za
vlaZenje. V vodo NE dodajajte drugih snovi.

Redno spremljajte in odtocite kondenzat, ki se nabere v tokokrogu.
Pred uporabo preverite, ali so vse povezave Cvrste.

Preverite, ali je grelna Zica enakomerno razporejena vzdolz
tokokroga, in se prepricajte, da ni stisnjena ali zvita.

Pri uporabi razprsenih zdravil je treba spremljati preto¢ni upor in
skladno s standardnim bolni$ni¢nim postopkom zamenjati filter.

Preden inspiratorni in tlacni vod priklopite na bolnika, preverite,
ali sta zamasena.

OPOMBE

« Zauporabo pod nadzorom usposobljenega medicinskega osebja.

« Zanacine odstranjevanja upostevajte bolnisni¢ni protokol.
Uporabnik je lahko med odstranjevanjem izpostavljen tekoc¢inam

iz dihal.

Odgovorna organizacija je pred uporabo dolzna zagotoviti
skladnost vlazilnika in vseh delov ter dodatkov, uporabljenih

za priklop na bolnika in na drugo opremo.

Opomba za uporabnika: Ce je med uporabo tega pripomocka
prislo do resnega dogodka, o tem obvestite lokalnega predstavnika
druzbe Fisher & Paykel Healthcare in pristojni organ v vasi drzavi.

Srpski @
DISAJNI SISTEM BI-LEVEL/CPAP

Disajni sistem RT319 je indikovan za upotrebu na odraslim pacijentima
koji spontano disu i kojima je potrebna disajna potpora, Bi-level ili
CPAP terapija. Predvideno je da terapiju podesavaju i odrzavaju obuceni
zdravstveni radnici u okruZenju tipa bolnice ili institucije, gde postoji
sistem za pracenje stanja pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE
Pri upotrebi izdisajnog priklju¢ka, uredaj se ne sme koristiti kod
pacijenata koji:
* su bez svesti, ne mogu spontano da disu, ne saraduju ili ne reaguju;
« imaju obilan sekret, pod rizikom su od mucnine ili povracanja ili su
pod visokim rizikom od aspiracije ispovracanog sadrzaja.

Ukoliko se pojave simptomi ovih stanja, odmah obustavite terapiju.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Uredaj je kompatibilan sa ovlaZivacima Fisher & Paykel Healthcare
MR850.

Pogledajte uputstva za upotrebu respiratornog ovlazivaca MR850
za dodatne bezbednosne informacije, klinicke zahteve i uputstva za
podesavanje i upotrebu.

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

Udisajni krak sa produzetkom, filterom i komorom MR290
POVEZIVANJE INTERFEJSA

Konicni prikljucci
ISO 5356-1

STISLJIVOST 17L

KOMPLIJANSA NA 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0
(ukljuCujuci neizvesnost merenja od 0,08 mL/cmH,0)

OTPOR PROTOKU NA 30 L/min

Sa dodatnom opremom 0,64 + 0,07 cmH,0

Bez dodatne opreme 0,26 + 0,04 cmH,0
(ukljucuju¢i neizvesnost merenja od 0,03 cmH,0)

MINIMALNI RADNI PRITISAK

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH;0
MAKSIMALNI RADNI PRITISAK 80 cmH,0
DUZINA DISAJNOG SISTEMA 18m
CURENJE GASA NA 60 cmH.0 <40 mL/min

UKUPNE RADNE KARAKTERISTIKE NA AMBIJENTALNOJ
TEMPERATURI OD 20 °C DO 26 °C

Rezim ovlazivaca NEINVAZIVNI INVAZIVNI
REZIM REZIM
Ovlazenost naizlazu | >12 mg/L >33 mg/L
Protok 3-120 L/min 16 - 60 L/min
EFIKASNOST FILTRACIJE
Virusna >99,94%
Mikroorganizam Bakteriofag ®X174
Bakterijska >99,996%
Mikroorganizam Bacillus subtilis
Srednja veli¢ina cestice 3um
NacCl 96,73%

DEFINICIJE SIMBOLA

Nepravilan nivo
vode, zamenite
komoru MR290

Pravilan nivo vode
u komori MR290

Evropska
uskladenost

Rx only Samo na recept

Datum i kéd zemlje

(1] Upatstvoza proizvodnje (CC)
koriscenje NZ: Novi Zeland
yyvy-mmop | MX: Meksiko
Rok upotrebe Proizvodac

YYYY-MM-DD

Za jednokratnu
upotrebu

Serijski broj

Oprez/Pogledajte

Kataloski broj uputstvo za

upotrebu
m Medicinsko Upotrebljavati
sredstvo najvise 7 dana
Ovlasceni

predstavnik za

Evropsku uniju prenos i skladistenje

D

&

Distributer Uvoznik

Odgovorno lice

u Ujedinjenom

Kraljevstvu

Ogranicenja
J/ temperature za

Ovlasceni zastupnik
za Svajcarsku

UPOZORENJA, MERE OPREZA | NAPOMENE

& UPOZORENJA

Postoje rezidualni rizici povezani sa upotrebom ovog proizvoda,
Cak i ako se koristi kako je predvideno. Uz praéenje svih isporucenih
uputstava i upozorenja, ostaju rizici od hipoksi¢nih povreda,
opekotina koze, opekotina disajnih puteva, povreda disajnih puteva,
povreda pluca, povreda usled strujnog udara, misi¢no-skeletnih
povreda i hipotermije. Ovi rizici mogu dovesti do ozbiljnih povreda
ili smrtnog ishoda.

NEMOJTE ponovo upotrebljavati ovaj proizvod. Ponovna upotreba
moze da dovede do prenosa infektivnih materija, prekida lecenja,
ozbiljine povrede ili do smrtnog ishoda.

Upotreba disajnih sistema, komora, dodatne opreme ili kombinacija
koje nije odobrila kompanija Fisher & Paykel Healthcare moze
dovesti do losih radnih karakteristika sistema za ovlazivanje, do
kvara respiratora i do povrede pacijenta ili korisnika.

U svakom trenutku mora se koristiti odgovarajuci nadzor nad
pacijentom (npr. pracenje zasi¢enosti kiseonikom). Ukoliko se
pacijent ne prati (npr. u slu¢aju prekida protoka gasa), moze doci
do ozbiljne povrede ili do smrtnog ishoda.

NEMOJTE dodirivati grejnu plo¢u niti bazu komore. Temperatura
ovih povrsina moze da bude veca od 85 °C. Ukoliko se ne
pridrzavate ovoga, mozete zadobiti opekotine koze.

Izdisajni priklju¢ak se mora koristiti sa neventiliranim interfejsom

na jednokrakom sistemu. Ukoliko se ne pridrzavate ovoga, pacijent
moze da udahne prekomerni ugljien-dioksid, $to dovodi do
hiperkapnije.

NEMOJTE Koristiti ovo kolo za pruzanje terapije podrske pritiskom
pomocu cevi za traheostomiju. Obilni sekreti koje proizvode
pacijenti sa traheostomom mogu da blokiraju otvor za disanje i
samim tim dovedu do udisanja prekomerne koli¢ine ugljen-dioksida.
Ukoliko se ne pridrzavate sledecih upozorenja, radne
karakteristike uredaja mogu biti narusene ili vasa bezbednost
moze biti ugroZena (ukljucujuci i moguce ozbiljne povrede):
Pazite da ovlaziva¢ uvek bude postavljen nize od disajnih puteva
pacijenta.

NEMOJTE koristiti duze od 7 dana.

NEMOJTE prekrivati disajni sistem materijalima kao $to su ¢ebad,
peskiri ili posteljina.

NEMOJTE rastezati ili vuci cevi.

NEMOJTE potapati, prati ili sterilisati ovaj proizvod. Izbegavajte
kontakt sa hemikalijama, sredstvima za ¢iS¢enje ili sredstvima za
dezinfekciju ruku.

NEMOJTE koristiti komoru ukoliko nivo vode poraste iznad
obeleZzenog maksimalnog nivoa vode.

NEMOJTE koristiti komoru ako su zaptivne folije ostecene pri
preuzimanju uredaja ili ako vam je komora ispala iz ruku.

NEMOJTE koristiti komoru pod uglom vecim od 10°.

NEMOJTE busiti kesu sa vodom sve dok ne uklonite plave poklopce.
Ukoliko primarni plovak otkaze, moze doci do zapljuskivanja
disajnog sistema ako protok u komori prelazi 80 L/min.

Pre upotrebe pregledajte komplete za disanje i ukoliko uocite neka
ostecenja (npr. zgnjecena cev ili naprsli priklju¢ak), zamenite uredaj.
NEMOJTE gnjeciti cev.

Kesa sa vodom mora biti na visini od najmanje 50 cm iznad komore.
NEMOJTE koristiti ugrejane zice disajnog sistema bez protoka gasa.
Ukoliko je protok gasa prekinut, iskljucite ovlazivac.

Pazite da dotok vode bude povezan sa komorom i da u komori

ima vode.

Promenite filter na svaka 24 sata ili ranije ukoliko primetite
poremecaj rada, prateci standardne bolnic¢ke procedure.

NEMOJTE puniti komoru vodom temperature preko 37 °C.
NEMOJTE blokirati niti zaptivati ventilacione otvore na izdisajnom
prikljucku.

NEMOJTE koristiti sa izdisajnim kracima.

Nadgledaite filter kada je u upotrebi. Zamenite filter u skladu sa
standardnim bolnickim procedurama ako dode do blokade usled:

- Prekomerna kondenzacija

- leka za inhaliranje.

Ako se ne pridrzavate ovog uputstva moze doci do prekomernog
udisanja ugljen-dioksida.

Paznja

Pazite da odgovarajuci alarmi respiratora ili izvora protoka budu
podeseni pre povezivanja kompleta za disanje sa pacijentom.
Izbegavajte produzeni kontakt ugrejanih cevi sa kozom pacijenta.
Pre povezivanja na pacijenta, obavezno uradite testove protoka

i pritiska koji se odnose na respirator.

Izvrsite test pritiska i curenja disajnog sistema i proverite da li
postoje okluzije pre povezivanja sa pacijentom.

Za inhalaciju koristite sterilnu vodu po standardu USP ili odredeni
ekvivalent. NEMOJTE dodavati druge materije u vodu.

Redovno pratite i drenirajte kondenzat koji se nakuplja u disajnom
sistemu.

Pre upotrebe proverite da li su svi prikljucci dobro zategnuti.
Proverite da li je grejna zica ravnomerno rasporedena duz disajnog
sistema i da nije naborana ili presavijena.

Kada koristite lekove za inhalaciju, morate pratiti da li se javlja
otpor protoku i morate zameniti filter prema standardnoj bolnickoj
proceduri.

Pre povezivanja na pacijenta, proverite da nema okluzije

u udisajnoj liniji i u liniji za pritisak.

NAPOMENE

Za upotrebu pod nadzorom obucenog medicinskog osoblja.

Za nacine odlaganja pogledajte bolnicki protokol. Korisnik moze biti
izloZzen te¢nostima iz disajnog trakta tokom odlaganja.

Nadlezna organizacija je odgovorna za kompatibilnost ovlazivaca
i svih delova i dodatne opreme koji se koriste za povezivanje na
pacijenta i druge opreme pre upotrebe.

Napomena za korisnika: Ako se tokom koris¢enja ovog uredaja
dogodi ozbiljan incident, obavestite lokalnog predstavnika
kompanije Fisher & Paykel Healthcare, kao i nadlezni organ

u vasoj zemlji.

Svenska @

BILEVEL/KRETS FOR CPAP (KONTINUERLIGT POSITIVT
LUFTVAGSTRYCK)

Kretsen RT319 &r indikerad for anvandning till vuxna patienter

som andas spontant och som kraver andningsstéd, bilevel- eller
CPAP-behandling. Behandlingen ska stallas in och skétas av utbildad
vardpersonal pa ett sjukhus eller i annan institutionell miljé dar
tillracklig patientévervakning anvands.

KONTRAINDIKATIONER

Utandningsporten ska inte anvandas pa patienter som:

+ Ar medvetslosa, inte kan andas spontant, inte kan samarbeta eller
inte reagerar.

« Har rikliga mangder sekret med risk for illaméaende/krékningar,
eller hog risk for aspiration vid krékning.

Om symtom pa dessa tillstand uppstar ska behandlingen omedelbart
avbrytas.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850-befuktare.

Ytterligare sakerhetsinformation, kliniska ansprak och instruktioner
for installation och anvandning finns i bruksanvisningen till MR850
andningsbefuktare.

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

Inspiratorisk slang med férldngning, filter och
MR290-kammare

PATIENTANSLUTNINGAR 1SO 5356-1 koniska
anslutningar
KOMPRIMERBAR VOLYM 17L
EFTERLEVNAD @ 60 cm H,0 4,28 + 0,44 mL/cm H,0
(inklusive 0,08 mL/cm H,0 méatoséakerhet)
FLODESMOTSTAND @ 30 L/min
Med tillbehor 0,64 0,07 cm H,0

Utan tillbehér 0,26 + 0,04 cm H,0
(inklusive 0,03 cm H,0 métosakerhet)

LAGSTA DRIFTTRYCK

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR

OCH ANMARKNINGAR

(BI-LEVEL/CPAP) 4.cmH,0
MAXIMALT DRIFTTRYCK 80 cm H,0
KRETSLANGD 18m
GASLACKAGE @ 60 cm H,0 <40 mL/min
TOTAL PRESTANDA VID 20 °C TILL 26 °C OMGIVANDE
TEMPERATUR
Instalining befuktare ICKE-INVASIVT INVASIVT
¢ LAGE LAGE
Utgaende
befuktning >12mg/L >33 mg/L
Flodeshastighet 3-120 L/min 16 - 60 L/min
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Viral >99,94 %
Organism X174 bakteriofag
Bakterier >99,996 %
Organism Bacillus subtilis
Genomsnittlig partikelstorlek 3pum
NacCl 96,73 %
SYMBOLFORKLARINGAR

Inkorrekt
vattenniva,
byt ut MR290-
kammaren

Ratt vattenniva
i MR290-kammaren

Y]

| 6verrensstammelse
c E 0123 med EU-direktiv

Produktionsdatum

Rx only Receptbelagt
och kod fér
produktionsland

Se
driftsanvisningar @ NZ: Nya Zeeland

YYYYMIDD | M- Mexiko

Utgangsdatum

Tillverkare

Lot-nummer ®

Engangsbruk

Referens- & Forsiktighet/
nummer Se bruksanvisningen
Medicinteknisk Max. 7 dagars
produkt anvandning
Auktoriserad Temperatur-
representant granser vid

for Europeiska transport och
unionen férvaring
Aterférsaljare @ Importér

e i (EeE 5

Ansvarig person
for Storbritannien

Auktoriserad
representant
for Schweiz

& VARNINGAR

Det finns kvarstaende risker férknippade med anvandandet av

den har produkten, dven nar den anvands som avsett. Aven om
alla instruktioner och varningar féljs kvarstar riskerna fér hypoxisk
skada, brannskador pa huden, brannskador i luftvagarna,
luftvagsskador, lungskador, skador pa grund av elektrisk stot,
muskuloskeletala skador och hypotermi. Dessa risker kan leda

till allvarlig personskada eller dodsfall.

Produkten FAR INTE ateranvandas. Ateranvandning kan leda till
overforing av smittosamma amnen, avbrott i behandlingen, allvarlig
skada eller dédsfall.

Anvandning av andningskretsar, kammare, tillbehor eller
kombinationer som inte &r godkanda av Fisher & Paykel Healthcare
kan resultera i dalig prestanda i befuktningssystem, fel p&
ventilatorn och skador pa patienten/anvéndaren.

Patienten maste hela tiden 6vervakas pa lampligt sétt (bl.a. med
avseende pa syremattnad). Att inte Gvervaka patienten kan leda

till allvarlig skada eller dodsfall (t.ex. i handelse av ett avbrott

i gasflodet).

Vidror INTE varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan bli varmare
&n 85 °C. Bristande efterlevnad kan leda till brannskador pa huden.
Utandningsporten maste anvandas med ett icke-ventilerat
granssnitt i ett enslangssystem. Underlatenhet att uppfylla kraven
kan leda till att patienten andas in éverskott av koldioxid, vilket
resulterar i hyperkapni.

Anvand INTE detta slangset fér behandling med tryckstéd via en
trakealkanyl. Rikliga mangder sekret hos patienter med trakeostomi
kan blockera utandningsporten fér engangsbruk och leda till forhajd
aterinandning av koldioxid.

Underlatelse att félja varningarna nedan kan férsimra enhetens
prestanda eller dventyra sdkerheten (och potentiellt orsaka
allvarlig skada).

Se till att befuktaren alltid &r placerad lagre &n patientens luftvagar.

Anvand INTE langre &n den maximala anvandningstiden pa
7 dagar.

Tack INTE kretsen med material sdsom filtar, handdukar

eller sanglinne.

Slangarna FAR INTE stréckas eller mjolkas.

Denna produkt far INTE blétlaggas, tvattas eller steriliseras. Undvik
kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och handsprit.

Kammaren far INTE anvéndas om vattennivan stiger éver den
maximala vattennivalinjen.

Kammaren far INTE anvandas om tatningarna inte &r intakta vid
mottagandet eller om den har tappats.

Kammaren far INTE anvandas vid en stérre vinkel &n 10°.

Anslut INTE vattenkallan forran de blaa locken har tagits bort. Om
den primara flottéren inte fungerar kan stank komma in i kretsen
om kammaren anvands 6ver 80 L/minut.

Utfor en visuell inspektion av andningssats innan anvandning for att
se om de &r skadade (t.ex. en klamd slang eller sprucken koppling)
och byt ut om de &r skadade.

Klam INTE slangen.

Vattenkallan maste placeras minst 50 cm hégre an kammaren.

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

Se till att en vattenférsérjning ar ansluten till kammaren och att det
finns vatten inuti kammaren.

Byt filtret var 24:e timme eller tidigare om forsamring marks enligt
sjukhusets standardrutiner.

Fyll INTE kammaren med vatten som &r varmare &n 37 °C.
Ventilationshalen i utandningsporten FAR INTE blockeras eller tatas.
Anvand INTE med nagra utandningsslangar.

Kontrollera filtret nar det anvands. Byt ut filtret enligt sjukhusets
standardrutiner om blockering uppstar pa grund av:

- Kraftig kondens

- Lakemedel fér nebulisering

Om det inte gors kan féljden bli inandning av fér mycket koldioxid.

Observera

Se till att lampliga larm stalls in for ventilatorn eller flodeskallan
innan andningssatsen ansluts till patienten.

Undvik langvarig kontakt mellan uppvéarmda slangar och
patientens hud.

Innan satsen ansluts till patienten ska du kontrollera att ventilatorns
flodes- och trycktester har slutforts.

Utfor trycktest och lackagestest pa andningssystemet och
kontrollera att det inte finns nagra blockeringar.

Anvand USP sterilt vatten for inhalation eller motsvarande

for befuktning. Tillsatt INTE andra substanser till vattnet.
Ansamlingar av kondens i kretsen ska regelbundet évervakas och
dréneras.

Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt fast fore
anvandning.

Kontrollera att varmartraden ar jamnt férdelad langs kretsen och
inte ar tilltrasslad eller vikt.

Nar nebuliserade lakemedel anvands ska flédesmotstandet
overvakas och filtret bytas ut enligt sjukhusets standardrutiner.
Kontrollera att det inte finns nagra ocklusioner i inandningsslangen
eller tryckslangen fére anslutning till patienten.

OBS!

+ Ska anvandas under 6verinseende av utbildad vardpersonal.

« Se sjukhusets rutiner avseende kasseringsmetoder. Anvéndaren kan
utsattas for vétskor fran andningsvégen vid kassering.

Den ansvariga organisationen star till svars for att kontrollera att
befuktaren och alla andra delar och tillbehér som anvénds fér att
ansluta till patienten och annan utrustning ar kompatibla innan
anvandning.

Meddelande till anvandaren: Informera din lokala Fisher & Paykel
Healthcare-representant samt behdrig myndighet i ditt land om ett
allvarligt tillbud intraéffat vid anvandning av den har produkten.
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Tarkce @
iKi SEVIYELI/CPAP DEVRESI

RT319 devresi, spontan soluyan ve solunum destedi, iki diizeyli tedavi
veya CPAP tedavisi gereken yetiskin hastalarda kullanim icin endikedir.
Tedavi, hasta izleme cihazi bulunan bir hastanede veya kurumsal
ortamda egitimli tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmali ve bu kisiler
tarafindan strdaralmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Ekshalasyon portu su hastalarda kullanilmamalidir:

« Bilinci yerinde olmayan, spontan soluyamayan, is birligine
yanasmayan veya yanit vermeyen hastalar.

« Asiri sekresyonlu, bulanti/kusma riski altindaki veya yiiksek emezis
aspirasyonu riski altindaki hastalar.

Bu tlir durumlara dair belirtiler goriil

TEKNIK OZELLIKLER
Fisher & Paykel Healthcare MR850 Nemlendiricilerle uyumludur.

inde tedaviyi derhal kesin.

Ek guvenlik bilgileri, klinik iddialar ile kurulum ve kullanim talimatlari icin

MR850 Solunum Nemlendiricisi kullanim talimatlarina bakin.

Aksi belirtiimedigi strece akis hizlar, BTPS (vicut sicakligi ve basing,
sattre) kosullarinda ifade edilir.

Uzatmali Solunum Destedi, Filtre ve MR290 Hazne

ARAYUZ BAGLANTILARI 1SO 5356-1 Konik

Konnektorler
SIKISTIRILABILIR HACIM 17L
60 cmH,0’DA UYUMLULUK 4,28 + 0,44 mL/cmH,0

(0,08 mL/cmH.0 dlctim belirsizligi dahil)

30 L/DAK’DA AKIS DIRENCIi
Aksesuarlar ile
Aksesuarlar Olmadan

0,64 + 0,07 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(0,03 cmH,0 olctim belirsizligi dahil)

MiNIMUM CALISMA BASINCI

(iKi SEVIYELI/CPAP) 4cmH;0
MAKSIMUM CALISMA BASINCI 80 cmH,0
DEVRE UZUNLUGU 18m

60 cmH,0’DA GAZ SIZINTISI <40 mL/dak

UYARILAR, DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE NOTLAR

20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL
PERFORMANS

Nemlendirici Modu NON-INVAZiV iNVAZIV
MOD MOD
Nemlendirme Ciktisi | >12 mg/L >33 mg/L
Akis Hizi 3-120 L/dak 16 - 60 L/dak
FILTRE VERIMLILIGi
Viral >%99,94
Organizma X174 Bakteriyofaj
Bakteriyel >%99,996
Organizma Bacillus subtilis
Ortalama partikiil boyutu 3pum
NacCl %96,73

SEMBOL TANIMLARI

Yanlis su seviyesi,
MR290 haznesini
degistirin

MR290 haznesinde
dogru su seviyesi

o]
Sadece receteyle

satilr C €0123 | Avrupa Uygunlugu

Uretildigi tarih ve
[1i] PATRAHA ilkenin kodu (CC)
basvurun NZ: Yeni Zelanda

Yyyv-mm-op | MX: Meksika

Son kullanma tarihi “ Uretici

YYYY-MM-DD

Lot numarasi @

Tek kullanimlik

Dikkat/Kullanim
talimatlarina
basvurun

Referans numarasi &

Tibbi cihaz

kullanim

Maksimum 7 gtnlik

Avrupa Birligi
yetkili temsilcisi

Tasima ve saklama

sicaklik sinirlamalari

ithalatc

A
PE% Distribiitor @

Birlesik Krallik Isvicre yetkili
sorumlu Kisisi temsilcisi

& UYARILAR

Kullanim amacina gére kullanilsa bile, bu Grtndn kullanimiyla iliskili
rezidUel riskler mevcuttur. Verilen tim talimatlar ve uyarilar izlense
bile hipoksik yaralanma, cilt yaniklari, hava yolu yaniklari, hava yolu
yaralanmasi, akciger yaralanmasi, elektrik carpmasi yaralanmasi,
kas-iskelet yaralanmasi ve hipotermi riskleri hala mevcuttur.

Bu riskler, ciddi yaralanmaya veya 6lime yol acabilir.

Bu Grtinii TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar kullanim; enfeksiyoz
maddelerin bulasmasina, tedavinin kesilmesine, ciddi hasara veya
6ltime neden olabilir.

Fisher & Paykel Healthcare onayli olmayan solunum devrelerinin,
haznelerin, aksesuarlarin veya kombinasyonlarin kullanimi, duistik
nemlendirme sistemi performansina, ventilator arizasina ve hastanin/
kullanicinin yaralanmasina yol acabilir.

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

Isitici levha veya hazne tabanina DOKUNMAYIN. Yiizeyler 85 °Cyi
asabilir. Buna uyulmamasi, cilt yaniklarina neden olabilir.

Ekshalasyon portu, tek kollu sistemde havalandirmasiz bir araytzle
kullanilmalidir. Buna uyulmamasi, hastanin fazla karbondioksit inhale
ederek hiperkapni ge¢irmesine neden olabilir.

Bu devreyi trakeostomi hortumu yoluyla basing destegi tedavisi
saglamak icin KULLANMAYIN. Trakeostomi hastalarinin Grettigi asiri
sekresyonlar, tek kullanimlik ekshalasyon portunu tikayabilir ve asiri
karbondioksit solunmasina yol acabilir.

Asagidaki uyanlara uyul; cihaz perfor veya
glivenligi kileyebilir (| | olarak ciddi hasar
dahil):

Nemlendiricinin daima hastanin hava yolundan alcakta
konumlandirildigindan emin olun.

Maksimum 7 gtnltk kullanim stiresinden sonra KULLANMAYIN.
Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi materyallerle ORTMEYIN.
Hortumu GERMEYIN veya SIKMAYIN.

+ Bu Grtinii SIVIYA BATIRMAYIN, YIKAMAYIN veya STERILIZE
ETMEYIN. Kimyasallar, temizlik maddeleri veya el temizleyicileri

ile temastan kaginin.

Su seviyesi, azami su seviyesi ¢izgisini astyorsa hazneyi
KULLANMAYIN.

Contalar alindiginda saglam degilse veya diserse hazneyi
KULLANMAYIN.

Hazneyi 10°°den ylksek bir egimde CALISTIRMAYIN.

Mavi kapaklar cikarilana kadar su kaynagini DELMEYIN. Birincil
samandiranin basarisiz olmasi durumunda hazne, 80 L/dak’dan
yuksek hizda kullanilirken devreye sicrama olabilir.

Kullanmadan énce solunum setlerinde hasar olup olmadigini gorsel
olarak inceleyin (6rn. ezilmis hortum veya catlamis konnektér) ve
hasarliysa dedistirin.

Hortumu EZMEYIN.

Su kaynagdl, hazneden en az 50 cm ytiksek olmalidir.

Isitma telli solunum devrelerini gaz akisi olmadan KULLANMAYIN.
Gaz akis! kesilirse nemlendiriciyi kapatin.

Hazneye su beslemesi baglandigindan ve haznede su oldugundan
emin olun.

Filtreyi 24 saatte bir veya belirgin bozulma durumunda daha sik
olmak Uizere standart hastane prosedirii uyarinca degistirin.
Hazneye 37 °C'den sicak su doldurmayin.

Ekshalasyon portundaki hava deliklerini TIKAMAYIN veya
KAPATMAYIN.

Ekspiratuar hatlarla KULLANMAYIN.

Kullanim sirasinda filtreyi izleyin. Asagidakilerden dolayi tikanma
meydana gelirse filtreyi standart hastane prosedurlerine gtire
degistirin:

- Asiri yogusma

- Nebulize ilag.

Bunun yapilmamasi asiri karbondioksit solunmasina neden olabilir.

Dikkat

Solunum setini hastaya baglamadan 6nce uygun ventilator veya akis
kaynagi alarmlarinin ayarlandigindan emin olun.

Isitmali hortumlarin hastanin cildiyle uzun streli temasindan kaginin.

Hastaya baglamadan 6nce ventilatér icin gecerli akis ve basing
testlerinin tamamlandigindan emin olun.

Solunum sistemi Gizerinde bir basing ve sizinti testi gergeklestirin ve
hastaya baglamadan énce okltizyon olup olmadigini kontrol edin.

Nemlendirme icin USP steril inhalasyon suyu veya muadilini kullanin.
Suya baska madde EKLEMEYIN.

Devrede biriken yogusmayi dlizenli olarak izleyin ve drene edin.
Kullanmadan énce tim baglantilarin siki oldugunu dogrulayin.

Isitici telin devre boyunca esit dadildigini ve dolanmadigini veya
bukulmedigini dogrulayin.

Nebulize ilaglari kullanirken akis direnci izlenmeli ve filtre, standart
hastane prosediir(i uyarinca yenisiyle degistirilmelidir.

Hastaya baglamadan 6nce inspiratuar hatta ve basing hattinda
okltizyon olmadigini dogrulayin.

NOTLAR

« Egitim almis tibbi personelin gézetiminde kullanim icindir.
Bertaraf yontemleri icin hastane protokoltine basvurun. Kullanic,
bertaraf islemi sirasinda solunum yolu sivilarina maruz kalabilir.
Sorumlu kurulus, nemlendiricinin ve kullanimdan 6nce

hastaya baglamak icin kullanilan tim parca ve aksesuarlarin
uyumlulugundan sorumludur.

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

YKpaiHcbka @
BUXANIbHUI KOHTYP N1 BIPAP/CPAP

KoHTyp RT319 npu3HaueHuin ana aopocnnx naLjieHTis, Aki anxaotb
CaMOCTIIHO Ta NOTPeBYIOTb AVXanbHOT NiATPUMKY, Tepanii BIPAP
(nBodazHa BeHTUNALiA) a6o CPAP (NOCTiiHUI NO3UTUBHUN TUCK Y
AVXanbHUX Wwnsxax). JlikyBaHHA Ma€ BUKOHYBATWCA Ta 3abe3neuyBaTncs
KBanidikoBaHVMIN MEANYHUMY NpaLiBHUKaMK B NlikapHi abo iHLwomy
3aKnagi cTalioHapHOro nepebyBaHHA 3 NOCTIHUM MOHITOPUHIOM
CTaHy naujieHTa.

NPOTUNOKA3AHHA

Mpu BUKOpMCTaHHI MOPTY ANA BUAUXY CUCTEMY He CIifj 3aCTOCOBYBaTN
Ha navjieHTax, sKi:

« HEeNPUTOMHI, He MOXYTb [JUXaTW CAMOCTIIHO, HEKOHTaKTHi abo He
pearyioTb;

«+ MaloTb HaYINLLKOBI BUAINEHHS, MOXYTb MaTh HyAoTy/6noBOTY a6o
Y KOTPYX BUCOKUI PU3NK acnipaLii 6nioBoTu.

Mpy NoABi CUMNTOMIB LIMX CTaHIB CNifj HEranHO NPUMVHUTYA NiKyBaHHS.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKHU
CymicHwii 3i 3Bonoxysauamu Fisher & Paykel Healthcare MR850.

[onatkoBy iHbopMaLlito oo 6e3neKy i KNiHIYHOT KOPUCTI Ta BKa3iBKM

3 HanawTyBaHHA 11 eKcnyaTauii AUB. B IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHA
3BOMOXYBaya AuxanbHoi cymili MR850.

AKLLO He 3a3HaYeHO iHLLOrO, NOKA3HVIKI MOTOKY HaBOAATLCA 18 YMOB
TemnepaTypw 1 TVCKY TiNa Ta NOBITPS, HACUYEHOTO BOAAHUMI Napamm

Xy 3 NOAOB;

MIAKMIOYEHHA IHTEPOENACY

KoHiuHi 3'egHyBaui

1SO 5356-1
OB'EM, O CTUCKAETbCA 17n
NOAATANBICTb NMPU 60 cm H,0 4,28 + 0,44 mn/cm H,0

(3 ypaxyBaHHAM MOX/IMBOI NOXVGKY BUMipioBaHHsa 0,08 mn/cv H,0)

OniP NOTOKOBI NMPU 30 n/xs
3 popaTKOBUM Npunaaaam 0,64 + 0,07 cmH,0O

Be3 fonarkoBoro npunaagas 0,26 + 0,04 cm H,0

(3 ypaxyBaHHAM MOXMBOI Moxm6KM BumiptoaHHa 0,03 cm H,0)

MIHIMAJIbHUIA POBOYUIA TUCK

(BIPAP/CPAP) 4 am H0
MAKCUMATbHUA POBOYUIA TUCK 80 cm H,0
AOBXUHA KOHTYPA 18m
BUTIKTA3Y MPU 60 cm H,0 <40 mn/x8

Bauem, dinbTpom i kKameporo MR290

3ATANIbHA NPOAYKTUBHICTb 3A TEMIMEPATYPU
HABKOJIMLUHbOIO CEPEAOBMULLA BIf 20 °C 0 26 °C

Pexum 380noxyBaua HEIHBA3VBHUIA | IHBA3UBHUN
PEXUM PEXUM

Buxig cuctemn

3BONOMKEHHS >12 mr/n >33 mr/n

LLIBMAKICTb NOTOKY 3-120 n/x8 16-60 n/xs

EQEKTUBHICTb ®UIbTPYBAHHA
Bipycn >99,94 %

MikpoopraHizm Bakrepiodpar PX174
BakTepii >99,996 %
MikpoopraHizm 30noTUCTIiA CTadinoKok
CepepHii po3mip 4acTok 3 MKm

NacCl 96,73 %

3HAYEHHA CUMBONIB

HoMep
3 BUKOPUCTaHHA

HS;V:?}E;CJ,"":”“ MpaBunbHUI piBeHb
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3aMiHiTb Kamepy MR290
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+ 3 BUKOPMCTaHHAM LibOro BUPOGY NOB'A3aHi 3a/IMLLKOBI PU3VIKW, HaBiTb
AKLYO 10T0 BUKOPUCTOBYIOTb Y HANeXHMiA Cnoci6. 3a AOTPUMAHHS i
ypaxyBaHHsA BCiX HaBeAEHNX IHCTPYKLi | nonepegkeHb 3anuLlaloTbca
PY3VKM FINOKCUYHOI TPaBMW, OMIKIB IKIPY i AVXanbHUX WAAXIB,
TpaBMyBaHHA ANXabHIX WAAXIB i 1ereHb, TPaBMy BHACTIOK
YPaxxeHHA eNeKTPUYHNUM CTPYMOM, TPaBMI ONOPHO-PYXOBOI CUCTEMI
Ta rinotepmii. L{i py3vkin MOXyTb CIPUYMHITIA CEPiO3HY TpaBMy abo
CcMepTb.

HE BuKopucToByiTe Lieli BUpi6 NOBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA
MOXe CTaT! NPUYMHOIO NePEHECEHHA IHPEKLIIIHNX PEYOBUH,
repeprBaHHA Tepariii, CEpNo3HOI LKOAW 3[A0POB't0 abo cmepTi.
BuKOpYCTaHHA AUXanbHNX KOHTYpIB, Kamep, Npunagis abo
KoM6iHaLin, ki He cxBaneHi Fisher & Paykel Healthcare, moxe
NpW3BECTU A0 NOTaHOi POBOTU CUCTEMM 3BOSTOXKEHHSA, HECIPaBHOCTI
BEHTWIATOPA Ta 3aBAATU LIKOAW NaLjieHTy/KoprcTyBady.

HeobxiaHo MOCTIHO NPOBOANTI MOHITOPWHT CTaHy NaLjieHTa
(HanpwKnag, HacKYeHHs KcHem). BifcyTHICTb HarnAgy 3a nawjieHTom
(Hanpvknag, y pasi nepepriBaHHsA NOTOKY rasy) MOXe Npu3BecTn o
Cepiio3HoI WKoAM abo cmepTi.

HE TopkKaiiTeca HarpiBanbHOI NAWTY Y OCHOBU Kamepu. Temnepatypa
nosepxHi Moxe nepesuysaty 85 °C. HejoTprMaHHA NpaBui Moxe
npr3BecTy 10 OMiKy LWKipw.

MopT AnA BAVXY NOBVHEH BYKOPUCTOBYBATVCA 3 HEPEBEPCUBHOKD
MaCKOI0 Y KOHTYpI 3 OfHi€l0 fliHi€l0. HegoTpuMaHHA NpaBun moxe
NpW3BECTU A0 BAVNXAHHA MAL{EHTOM HAALLKY BYINEKICIONO rasy,
Lo Npu3Beae Ao rinepkanHii.

HE BrKOpWCTOBYWATE Lieil KOHTYP ANA AOMOMiXKHOI BeHTUNALT

3 NiATPVIMYBaNbHIM TYICKOM Yepes TPaxeoCTOMIUHY TPyOKy.
Hapnuniikosi BUAineHHA B NaLi€HTIB i3 TPaXeOCTOMIEI0 MOXKYTb
npu3BecTy 10 6710KyBaHHA OJHOPa30BOro NOPTY ANIA BUAUXY Ta
MOBTOPHOTO BAVXaHHA HaAMiPHOT KiNbKOCTi BYrMEKUCIOro rasy.
Hepor HaCTYMHNX 3aC MOKe noripwnTn
po6oTty npucrpoio abo noctaBuTy Nig 3arposy 6esneky (y Tomy
uYKCi MOXe 3aBJaT Cepiio3Hy WKoay).

3BONIOXKYBAY 3aBXAMN MOBUHEH BYT BCTAHOBNEHWIA HYKYE PIBHA
AMXanbHUX WNAXIB NaLieHTa.

HE nepeBuLLyiiTe MakcManbHO JO3BONEHUIA TEPMIH
BUKOPUCTaHHA, WO CTaHOBUTb 7 AHIB.

HE HakpuBaiiTe KOHTYp TakuMK MaTepianamu, AK KOBAPa, PyLUHUK
abo nocTinbHa GinnsHa.

HE po3TAryiite Ta He TArHITb 3a TPYOKy.

HE 3amouyiite, HE muiite Ta HE cTepunisyiite uein Bupi6. YHukaite
KOHTaKTY 3 XiMmi peyol , MU 3acobamu abo
3acobamv AnA fesiHdeKuii pyk.

He BuKopucToByliTe Kamepy, AKLLO BOAa NiAiIMAETLCA Bl
MO3HAUKM MaKCVIMasbHO [JO3BOSIEHOTO PIBHA.

HE BUKOpHCTOBYIiTe Kamepy, AKLLO NIOM6M 6ynn NOLIKOMMKEHUMM
npu OTpUMaHHi abo AKILO Kamepa najana.

HE BuKopucTOBYIiTe Kamepy nifj KyTom, Lo nepesuiye 10°.

HE nigkniouaiite Axkepeno Boau, NOKM He GyayTb 3HATI CUHI KPULLIKK.
Y pasi Bixofy 3 najly OCHOBHOIO HacoCa MOXe BUHUKHYTY Crineck

B KOHTYPI, AIKLO Kamepa Npawyioe B pexkimi noHag 80 11/xB.

Mepen BYKOPUCTaHHAM Bi3yabHO OMNAHbTE AVXanbHi Habopy Ha
npeaMeT MOLKOAKeHb (HanpuKnag, nonamaHa Tpybka um TpicHy Ui
3'efiHyBaY) Ta 3aMiHiTb iX, AKLLO BOHY MOLUKOMKEHI.

HE cTuckatite Tpy6Ky.

[>xepeno Boan NOBMHHO BYTW AK MiHiMyM Ha 50 cm BuLe Bif
Kamepu.

HE BUKOpUCTOBYIiTE HarpiTi AnXanbHi KOHTYpU 6€3 NOTOKY rasy.
AKLLO NOTIK rasy NPUNMHMBCA, BAMKHITb 3BO/IOXKYBaY NoBITPA.
MepekoHaiTeca, WO [0 Kamepu NiAKIIOYEHO Noaady BOAW i WO
BCepe/VHi Kamepu € Bofia.

MinsiiTe $inbTp KOXHI 24 roanHy abo yacTile Npy NoABi NOMITHUX
03HaK 3HOCY, AOTPVMYIOUNCh CTaHAAPTHOI NiKapHAHOI NpoLeaypu.
HE 3anoBHioliTe Kamepy BOAOI0, TemnepaTypa AKOI NepeBuLLye
37 °C.

HE 6nokytite i HE repmeTu3yiite oTBOPY ANA BEHTUNALT Ha NOPTI
[NA BAANXY.

HE BrKopucTOBYITe pasom 3 NiHiAMN BUAKXY.

CrexTe 3a CTaHOM (inbTpa NiA Yac BUKOPVCTaHHA. 3aMiHiTb GinbTp
3rifHO 3i CTaHAAPTHOIO NpoLieAyPOIO NiKapHI, AKLLO BUHMKNA
3aKyrnopKa BHacnifaokK:

- HaIMIPHOTO HAKOMMUYEHHA KOHAEHCaTY;

- 3aCTOCYBaHHSA iHranALiiHNX NiKapCbKyX 3acobiB.

HeBWKOHaHHA Li€l BUMOTY MOXe CNPUYNHUTI HaAMipHE BAVMXaHHA
BYITIEKVCIIONO rasy.

YBara!

Mepen niaKnio4eHHAM BUPOOY A0 MaLlieHTa NepekoHainTecs, Lo
HanalToBaHO BIANOBIAHI CUTHANW TPUBOTM BeHTUNALT abo mrepena
NOTOKY.

YHVIKalTe TPMBANOro KOHTAKTY HarpiTux TPYOOK 3i WKipoto nawieHTa.
lMepeKoHaiiTech, WO nepes NiAKNIYEHHAM NPUCTPOIO A0 NaljieHTa
npoBeAeHO BUNPOGYBaHHA TUCKY Ta MOTOKY BEHTUNATOPA.

Mepea NiaKNOYEHHAM NaLieHTa O CUCTEMM ANXaHHA NepeBipTe TUCK
Y HilA, @ TAKOXX HaABHICTb BUTOKIB i 3aKyNOpKu.

BukopucTosyiiTe ctepunbHy Bogy (BignosiaHo fo dpapmakonei CLLIA)
[NA iHranAuin a6o i aHanor ana 3sonoxenHa. HE gopasaiite y Bogy
iHLUi peyoBMHN.

PerynapHo cnifKywTe 3a KOHAEHCATOM, L0 36MPAETLCA Y KOHTYPI,

Ta ipeHyiTe 1oro.

MNepep BUKOPUCTAHHAM NepeBipTe repMETUYHICTb YCiX 3'€HaHb.
MepekoHaiTeca, WO APIT HarpiBaya PiBHOMIPHO PO3MOAINeHNI No
KOHTYPY, a He 3irHyTUin Y1 nepeKpyyeHui.

Mpw 3acTocyBaHHi iHranAUiHYX Npenapartis cnif KOHTPosoBaTH onip
MOTOKOBI Ta NPOBOAUTI 3amiHy dinbTpa 3a CTaHAAPTHOIO JliKapHAHO
npoueaypoto.

MepLu HiX NigklouaTv BUPI6 A0 NaLjieHTa, NepesipTe, Ui HemMae
3aKynopKY B NiHii BAVXY Ta NiHii TUCKY.

NPUMITKHN

« [InA BUKOPUCTaHHS Mifj HarnAAOM MifiroTOBEHOrO MeANYHOTO
nepcoHany.

MeToau ytunisauii ave. y npotokoni nikapHi. Mig vac ytunisavii
KOPWCTYBay MOXe 3a3HaTVi BIUIMBY PifiviH 3 iVXanbHUX WAAXIB.
BignosinanbHa opraHisaLis Hece BiAnNoBiganbHICTb 3a CyMiCHICTb
3BOJIOXKYBaya Ta BCIX YaCTUH i akcecyapis, AKi BUKOPUCTOBYIOTLCA
ANA NiAKNIOYEHHA A0 NaLjieHTa Ta iHWOro obnagHaHHA nepen
BUKOPUCTaHHAM.

MosinomneHHs ana KopycTysaya. AKLO Mij Yac BUKOPUCTaHHA LIbOro
BUPODY CTaHETbCA CEPIO3HUIA IHLMAEHT, NMOBIOMTE NPO Lie MiCLIeBOro
npepacTaBHyka komnanii Fisher & Paykel Healthcare Ta komneteHTHUI
YMOBHOBaXXEHUIN OpraH y Ballii KpaiHi.



Tiéng Viet (W)
DUGNG ONG THG HAI MUC/CPAP

Buodng ng thd RT319 dugc chi dinh st dung cho bénh nhan truéng
thanh tu tha can ho trg hé hdp liéu phap Hai muic hoac CPAP. Liéu phap
cén dugc chuyén giaytéda dugc dao tao thiét 1ap va bao tri tai bénh vien
hoic méi trudng t6 chiic c6 hoat dong giam sat bénh nhan.

CHONG CHi DINH
Khi st dung c6ng thé ra, khéng nén st dung cho bénh nhan:

- Battinh, khong thé tha tu nhién, khong hap tac hodc khéng phan ting.

« C6 nhiéu dich tiét, c6 nguy cd buén nén/nén miia, hodc c6 nguy co
cao bi sac chat non.

Néu triéu chiing ctia cac tinh trang nay xay ra, hdy ngting diéu tri ngay
lap tuc.

THONG SO KY THUAT

Tuang thich véi May tao d6 am Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Tham khao huong dan sudung May Tao Am Khi Th MR850 dé biét
thong tin an toan bé sung, cac tuyén bé Iam sang ciing nhu hudng dan
thiét 1ap st dung.

Trirkhi co ghl cht khac, cac téc d6 luu lugng dugc biéu thi & diéu kién
BTPS (4p suat nhiét d6 co thé bao hoa).

Nhanh hit vao cé phan kéo dai, bd loc va ngan chita nugc
MR290

CAC KET NOI MAT PHAN CACH

Khép néi hinh cén

1SO 5356-1
THETICH NEN 17L
TUAN THU @ 60 cmH,0 4,28 + 0,44 mL/cmH,0
(bao gébm 0,08 mL/cmH,0 d¢ bét dinh do luong)
SUC CAN DONG @ 30 L/phut
C6 phukién 0,64 +0,07 cmH,0
Khéng c6 phu kién 0,26 +0,04 cmH,0

(bao gém 0,03 cmH,0 db bat dinh do Iudng)
AP SUAT HOAT DONG TOI THIEU

(HAI MUC/CPAP) 4cmH,0
AP SUAT HOAT DONG TOI DA 80 cmH,0
CHIEU DAIDUGNG ONG THO 1.8m

RO KHi @ 60 cmH,0 <40 mL/phiit

TONG HIEU SUAT & NHIET DO MOI TRUGNG TU
20°C DEN 26 °C

Ché Do clia CHEDOQKHONG | CHEDPO
May Tao Am XAM LAN XAM LAN
Coéng sudtlam &m >12mg/L >33 mg/L

Muc luu lugng 3-120L/phut 16 -60 L/phut

HIEU QUA LOC

Vi-rat >99,94%

Sinh vat Thé thuc khuan ®X174
Vikhuan >99,996%

Sinh vat Bacillus subtilis

Kich thuéc hat trung binh 3um

Nacl 96,73%

DINH NGHIA KY HIEU

Muc nudéc . P <
A . < Mic nudc chinh xac

khéng thmh xac, E trong ngan chia

thay ngan chuia nuGe MR290

nudc MR290

Rx only | chidungtheodon | C € 0123 | Ching NhanEC

Ngay va quéc gia
EIi] Tham khao hudng @ san xuat CC
dan van hanh NZ:New Zealand
YYYY-MM-DD | MX: Mexico

Han dung “ Nha san xuat
YYYY-MM-DD
LOT S616 ® Dung mét lan
Than trong/
$6 tham chiéu /N | Thamkhao
huéng dan strdung
Thiétbiyté Sudung t6ids
Pai dién dugc o an s
Y I s Gigi han nhiét d6 van
awentaien | |7 | GO henoiense s
minh Chau Au
P&F‘ Nha phan phéi Nha nhap khau
Ngudi chiu . .
2 A; h Dai dién dugc dy
trach nhiém tai A
Vuong Quéc Anh quyén tai Thuy Si

CANH BAO, THAN TRONG VA GHI CHU

/\ cANHBAO

C6 céc rli ro tén dong gan véi viéc st dung san pham nay, ngay ca
khi st dung san phadm nhu du dinh. Tuan theo tat ca cac huéng dan
va cadnh bao dugc cung cdp va c6 t6n tai cac rui ro vé tén thuong
do thiéu oxy, bdng da, bdng dudng thd, tén thuong dudng thd,
t6n thuong phéi, chan thuong do dién giét, tén thuong co xuang
va ha than nhiét. Nhitng nguy co nay c6 thé dan dén tén thuong
nghiém trong hoac tf vong.

« KHONG tai str dung san pham nay. Viéc tai sir dung c6 thé lam lan

truyén cac chat lay nhiém, gidn doan diéu tri, gy ton thuang nghiém
trong hodc trvong.

Viéc stt dung cac dudng 8ng thd, ngan chifa nudc, phu kién hodc cac
céch két hop khéng dugc Fisher & Paykel Healthcare phé duyét cé thé
lam gidm hiéu suét hé théng lam &m, lam hdng may thé va gay hai
cho bénh nhan/ngusi diing.

Phai luon theo doi bénh nhan mét cach thich hgp (vi du: tinh trang
béo hoa 6 xi). Khdng theo déi bénh nhan (vi du: trong trudng hop gian
doan dong khi) cé thé gay t6n thuong nghiém trong hodc tif vong.
KHONG cham vao tdm lam néng hoéc dé ctia ngén chifa nudc. Cac bé
mat cé thé vugt qué 85 °C. Khong tuan thi 6 thé dan dén bj bong da.
Phai sudung c6ng thé ra véi mat phan cach khong thong hoi trén

hé théng c6 mot nhanh. Viéc khong tuan thi cé thé khién cho bénh
nhan hit phai lugng cacbon dioxit du thita lam téng néng d6 cacbon
dioxit trong mau.

KHONG str dung bo day tha nay dé cung cép liéu phap hé trg ép Iuc
qua 8ng m& khi quan. Dich tiét nhiéu do bénh nhan mé khi quan c6
thé lam bit c6ng thé dung mét 1an va dan dén chu trinh thé lai quéa
nhiéu carbon dioxide.

Viéc khong tuan thii cac cdnh bao sau c6 thé lam gidm hiéu qua
hoat déng ctia thiét bi hoic anh huéng dén tinh an toan (bao gém
ca kha nang gay hai nghiém trong):

Dam bao réng méy tao d6 dm luén dugc dit & vi tri thdp hon dudng
thd clia bénh nhan.

KHONG str dung qué thi gian st dung ti da la 7 ngay.

- KHONG che dudng 6ng thé béng cac vat liéu nhu chén, khan hodc

khan trai giuong.

+ KHONG kéo cing hodc van dudng éng.
-+ KHONG ngam, rtfa, hodc tiét truing san pham nay. Tranh tiép xdc véi

héa chét, chat tay rlia, hodc chat sat trung tay.

+ KHONG strdung ngan chifa nuéc néu muic nudc tang cao hon muic

nuéce téi da.

KHONG stf dung ngén chia nudc néu dau niém phong khéng con
nguyén ven khi nhan hodc néu ngan chiia nuéc da bij roi.

KHONG van hanh ngan chiia nudic & géc vugt qué 10°

KHONG téng dét bién nguén nudc cho dén khi ndp mau xanh duong
da dugc thao ra. Néu phao béo nudc chinh bi hdng, cé thé xay ra hién
tugng bén nudc vao dudng 6ng thd néu ngan chita nudc dang hoat
dong quéa muic 80 L/phut.

« Kiém tra bdng mét cac bo thiét bi thd xem cé bi héng khéng (vi du:

6ng bi dé bep hoac khdp néi bi niit) trudce khi stt dung va thay thé
néu bi hong.

KHONG dé bep 6ng.

Nguén nudc phai cao hon ngan chifa nudc it nhat 50 cm.

KHONG stf dung cac dudng éng tha cé day néng ma khong cé dong
khi. Néu dong khi bi gian doan, hay tit may tao d6 am.

Dam bao c6 mét ngudn nudc két ndi véi ngan chia nudc va cd nudc
trong ngan chita nudc.

Thay bd loc méi 24 gid, hodc sém hon néu xay ra su xudng cap c6 thé
nhén thay, theo quy trinh chuén ctia bénh vién.

KHONG d6 nudc qua 37 °C vao ngén chifa nudc.

KHONG chén hoéc bit kin cac 16 thong hai trén cng thé ra.

KHONG stf dung véi bat ky nhanh thé ra nao.

Giam séat bo loc khi dang st dung. Thay thé bé loc theo quy trinh tiéu
chuén clia bénh vién néu tdc nghén xay ra do:

- Ngupg tu qua muc

-Thudéc khi dung.

Khoéng lam nhu vay cé thé dan dén viéc hit phai qua nhiéu khi
cachonic.

Chuy

Dam béo cai dat cac bdo ddong méy tha hodc bdo ddng nguén luu
lugng thich hgp trudc khi két ni b thiét bi tha véi bénh nhan.

Tréanh dé 6ng da dugc lam am tiép xuc trong thai gian dai véi da clia
bénh nhan.

Trudc khi két néi véi bénh nhan, dam bao phai hoan tat viéc kiém tra
luu lugng va ap sudt cho may thé.

« Thuc hién kiém tra ap Iuc va ro ri trén hé théng thé va kiém tra bit tic

trudic khi két ndi véi bénh nhan.

+ Strdung nudc vé tring USP dé xng hoic loai tuong duong dé lam

am. KHONG thém cac chét khac vao nudc.

Thudng xuyén theo ddi va thoat nudc ngung tu trong dudng 6ng thé.
Kiém tra xem tat ca cac két ndi c6 chat khong trudc khi st dung.

Kiém tra dé chac chan day lam néng dugc phan b déu doc theo
dudng 6ng thé va khong bi bo hay xoédn.

Khi st dung thudc dugic xéng khi dung, can theo déi stic can dong

va thay thé b loc theo quy trinh chudn clia bénh vién.

Kiém tra céc chd bj bit & c dudng hit vao va ap luc truéc khi két néi
V@i bénh nhan.

LUuUYy
+ Sidung dudi su gidm sat cia nhan vién y té da dugc dao tao.
« Tham khao quy trinh clia bénh vién dé biét phuong phép thai bo.

Ngudi duing c6 thé bij tiép xuc véi dich tiét dudng hé hap trong qué
trinh thai bo.

T6 chtic ¢6 trach nhiém chiu trach nhiém vé tinh tuong thich ctia méay
tao d6 4m va tat ca cac bo phan va phu kién dugc st dung dé két néi
v&i bénh nhan va cac thiét bi khac trudc khi sir dung.

Luu Y Danh Cho Ngudi Dung: Néu xay ra bién c6 nghiém trong

trong khi st dung thiét bi nay, vui long thong bao cho dai dién ctia
Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong va Ca Quan C6 Thdm Quyén
& qudc gia clia quy Vi.
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