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English

OPTIFLOW JUNIOR VENTILATOR CIRCUIT KIT

The Fisher & Paykel Healthcare RT331 is a single use
consumable kit intended for use with the MR850 and
Optiflow Junior nasal cannula to deliver heated and
humidified nasal high flow therapy to spontaneously
breathing patients who require breathing support.

The product is designed for use in the hospital environment
and must be prescribed by a physician.

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.

Maximum flow rates achieved are ventilator dependent. Refer to
the manufacturer’s instructions for correct usage.

Approved for use with Fisher & Paykel Optiflow Junior and
Optiflow Junior 2/2+ nasal cannula. Refer to cannula user
instructions for maximum flow rates.

Flows are to be used as a guide only.

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

INTERFACE CONNECTIONS ISO 5356-1 Conical
Connectors

COMPRESSIBLE VOLUME 055L

RESISTANCE TO FLOW @ 2.5L/min 010 + 0.03 cmH,0

(including 0.03 cmH,0 measurement uncertainty)
MAXIMUM OPERATING PRESSURE 8 kPa
BREATHING TUBE LENGTH 175m
GAS LEAKAGE @ 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Humidifier Mode INVASIVE MODE
Humidification

Output >12mg/L
Flow Rate 11-45L/min

SYMBOL DEFINITIONS

Incorrect water

Rx 0n|y Prescription only

level, replace
MR290 chamber
Correct water
i European
v'| |levelinthe :
E MR290 chamber C€0123 Conformity

Date and country of
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NZ: New Zealand
vyyvamoo | MX: Mexico

Consult
I:E] operating

instructions

® Single use “ Manufacturer
Lot number Use-by date
YYYY-MM-DD
Reference & Caution/Consult
number instructions for use

Medical device

/ﬂ[ Transportation

7 Days maximum
u

Importer and storage

temperature limits

European Union
authorised
representative

Distributor

i Switzerland
Ugr;g%pongble E authorised
P 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 heater-plate or chamber base. Surfaces may
exceed 85 °C. Failure to comply may result in a skin burn.

A ventilator with Nasal High Flow mode and appropriate
pressure limits must be used. Failure to do so may compromise
therapy, leading to serious patient harm (e.g. hypoxia or
barotrauma).

Failure to comply with the following warnings may impair
performance of the device or compromise safety (including
potentially cause serious harm):

When mounting a humidifier adjacent to a patient, ensure that
the humidifier is always positioned lower than the patient.

DO NOT use beyond 7 days maximum duration of use.

DO NOT cover the circuit with materials such as blankets,
towels or bed linen.

DO NOT stretch or milk the tubing.

DO NOT soak, wash, or sterilize this product. Avoid contact
with chemicals, cleaning agents, or hand sanitizers.

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

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

DO NOT operate the chamber at an angle in excess of 10°.

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

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

DO NOT use heated wire breathing circuits without gas flow. If
gas flow is interrupted, turn the humidifier off.

Ensure there is a water supply connected to the chamber and
that water is present within the chamber.

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

If using supplemental oxygen, keep ignition sources away from
the patient and product.

DO NOT use in an MRI or similar magnetic-based scanner
when used with compatible Optiflow Junior cannula. The
cannula tubing contains stainless steel.

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.

Perform a flow test on the breathing system and check for
occlusions before connection to a patient.

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

Check breathing circuits for condensation and drain if required.
Check all connections are tight before use.

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

DO NOT use with MR810 humidifier.

CAUTION

« Failure to apply and use this product within the directions,
transport, storage and operating conditions specified in the
labelling and user instructions may impair the performance
of this product or compromise safety (including potentially
causing serious patient harm).

* Product to only be used with medical grade gas supplies.

The gas supply used with this device may unexpectedly fail to
deliver oxygen or flow.

NOTES

» For use under the supervision of trained medical personnel.

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

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

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

Francais @

KIT DE CIRCUIT DE VENTILATEUR OPTIFLOW JUNIOR

Le RT331 de Fisher & Paykel Healthcare est un kit de
consommables a usage unique destiné a étre utilisé avec
le MR850 et les interfaces nasales Optiflow Junior pour
administrer un traitement a haut débit nasal chauffé et
humidifié aux patients respirant spontanément qui ont
besoin d’une assistance respiratoire.

Le produit est concu pour une utilisation en milieu hospitalier
et doit étre prescrit par un médecin.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Compatible avec les humidificateurs MR850 de

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.

L'obtention des débits maximaux indiqués dépend du ventilateur.
Consulter les instructions du fabricant pour une utilisation correcte.

Approuvé pour une utilisation avec les interfaces nasales

Fisher & Paykel Optiflow Junior et Optiflow Junior 2/2+. Se référer
aux instructions d’utilisation de l'interface pour les débits maximum.
Les débits sont donnés a titre indicatif.

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

RACCORDS Raccords coniques
conformes a la norme
ISO 5356-1

VOLUME COMPRESSIBLE 055L

RESISTANCE AU DEBIT A 2,5 L/min 0,10 £ 0,03 cmH,0O
(inclut une incertitude de la mesure de 0,03 cmH,0)
PRESSION DE FONCTIONNEMENT 8 kPa

MAXIMALE

LONGUEUR DU CIRCUIT 175m
RESPIRATOIRE

FUITE DE GAZ A 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Mode
humidificateur MODE INVASIF

Sortie
d'humidification >12mg/L
Débit 11- 45 L/min

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Niveau d’eau

incorrect, Sur prescription

remplacer la Rx only uniquement
chambre MR290
Niveau d’eau it

Conformité
v'| | correct dans la C€0123 .
b chambre MR290 europeenne
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@I Zélande
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Consulter les
instructions
d'utilisation

=

@ A usage unique M Fabricant
. Date de
LOT Numéro de lot g péremption

YYYY-MM-DD

Mise en garde/
Consulter le mode

Numéro de &

référence demploi
Période
- 7 d’utilisation
Appareil médical L maximale de
7 jours

Limites de
/ﬂ/ température de

&“@EH

Importateur transport et de
stockage
Représentant

Hi:‘ Distributeur Em agréé pour I'Union
H européenne
Personne Représentant
responsable pour | [ cH [Rep] | agréé pour
leR.-U. la Suisse

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET REMARQUES
& AVERTISSEMENTS

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

NE PAS réutiliser ce produit. La réutilisation peut entrainer
la transmission de substances infectieuses, I'interruption du
traitement, des blessures graves ou le décés.

L'utilisation de circuits respiratoires, de chambres, d’accessoires
ou d’ensembles qui ne sont pas agréés par Fisher & Paykel
Healthcare peut entrainer une mauvaise humidification,

un mauvais fonctionnement du ventilateur et des préjudices
au patient/a I'utilisateur.

Le patient doit faire 'objet d’une surveillance appropriée

(p. ex. saturation en oxygéne) en permanence. L'absence de
surveillance du patient (p. ex. en cas d’interruption du débit
de gaz) peut entrainer des blessures graves voire le décés.

NE PAS toucher la plague chauffante ou la base de la chambre
(d’humidification). La température des surfaces peut dépasser
85 °C. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des
brilures cutanées.

Un ventilateur avec mode Haut débit nasal et des limites de
pression appropriées doivent étre utilisés. Le non-respect de
cette consigne peut compromettre le traitement, entrainant
des dommages graves pour le patient (par exemple, hypoxie
ou barotraumatisme).

Le non-respect des avertissements suivants peut entraver
les performances de I’appareil ou compromettre la sécurité
(en risquant notamment d’entrainer des blessures graves) :

Lors de l'installation d’un humidificateur a proximité d’un
patient, sassurer que I'humidificateur est toujours positionné
plus bas que le patient.

NE PAS utiliser au-dela de la période maximale d’utilisation
de 7 jours.

NE PAS couvrir le circuit avec une couverture, une serviette
ou un drap.

NE PAS étirer ni pincer la tubulure.

NE PAS immerger, laver ou stériliser ce produit. Eviter tout
contact avec des produits chimiques, des agents nettoyants
ou des produits désinfectants pour les mains.

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

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

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

NE PAS percer la source d’eau avant que les protections bleues
aient été retirées. Dans le cas ou le premier flotteur serait
en panne, des éclaboussures peuvent atteindre le circuit

si la chambre fonctionne a plus de 80 L/min.

Procéder a une inspection visuelle des kits respiratoires pour
vérifier qu’ils ne sont pas endommagés (p. ex. tube écrasé

ou raccord fissuré) avant de les utiliser et les remplacer le

cas échéant.

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

NE PAS utiliser de circuits respiratoires chauffés sans débit de
gaz. Si le débit de gaz est interrompu, éteindre I'humidificateur.
Veérifier que la chambre est bien raccordée a une alimentation
en eau et qu’il y a bien de I'eau dans la chambre.

NE PAS remplir la chambre d’eau a une température supérieure
a37°C

En cas d’apport complémentaire en oxygéne, il convient de
maintenir toute source potentielle d’embrasement a I'écart

du patient et du produit.

NE PAS utiliser lors d’'un examen d’IRM ou lors d’un scanner

a base magnétique lorsqu’il est utilisé avec une interface
Optiflow Junior compatible. La tubulure de l'interface contient
de l'acier inoxydable.

Attention

Vérifier que les alarmes appropriées pour le ventilateur ou

le débit d’alimentation sont correctement réglées avant de
brancher le kit respiratoire au patient.

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

Effectuer un test de débit sur le systéme respiratoire et
s'assurer qu’il n’y a pas d’occlusions avant le branchement
du patient.

Utiliser de I'eau stérile (pharmacopée américaine)

ou équivalent pour I'humidification. NE PAS ajouter d’autres
substances a l'eau.

Vérifier que les circuits respiratoires ne présentent pas de
condensation et vidanger si nécessaire.

Veérifier que tous les raccords sont correctement serrés avant
utilisation.

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

NE PAS utiliser avec I'humidificateur MR810.

MISE EN GARDE

« Le non-respect des consignes de mise en place et d’utilisation
de ce produit, ainsi que des conditions de transport,
de conservation et de fonctionnement indiquées sur
'emballage et dans les instructions d’utilisation, peut altérer
les performances de ce produit ou compromettre la sécurité
(ce qui pourrait occasionner des lésions graves aux patients).

 Le produit doit étre utilisé uniquement pour un apport en gaz
de qualité médicale. L'alimentation en gaz utilisée avec cet
appareil peut de maniere inattendue ne pas fournir d’oxygene
ou de débit.

REMARQUES

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

* Mettre le produit au rebut conformément au protocole de

I'hopital. L'utilisateur peut étre exposé aux fluides respiratoires

du patient pendant I'élimination.

L'organisation responsable doit sassurer de la compatibilité

de 'humidificateur et de tous les autres piéces et accessoires

utilisés pour le branchement au patient et a I'équipement

avant utilisation.

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

de l'utilisation de cet appareil, veuillez contacter votre

représentant Fisher & Paykel Healthcare local ainsi que

les autorités compétentes de votre pays.

Espafiol

KIT DE CIRCUITO VENTILADOR OPTIFLOW JUNIOR

El Fisher & Paykel Healthcare RT331 es un kit de consumibles
de un solo uso disefiado para utilizarse con el MR850 y la
canula nasal Optiflow Junior para administrar un tratamiento
nasal de flujo alto caliente y humidificado a pacientes con
respiracion espontdnea que necesitan apoyo respiratorio.
El producto estd disefiado para utilizarse en el entorno
hospitalario y debe ser recetado por un médico.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Compatible con los humidificadores MR850 de

Fisher & Paykel Healthcare.

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

Los caudales maximos alcanzados dependen del ventilador.
Consulte las instrucciones del fabricante para usar correctamente
los productos.

Aprobado para su uso con la cénula nasal Optiflow Junior

y Optiflow Junior 2/2+ de Fisher & Paykel. Para saber cudles
son los caudales maximos, consulte las instrucciones de usuario
de la canula.

Los caudales deberan usarse solo como guia.

Si no se indica lo contrario, los caudales se expresan en
condiciones de BTPS (temperatura corporal y presion saturada).

CONEXIONES DE INTERFAZ Conectores cnicos

ISO 5356-1
VOLUMEN COMPRIMIBLE 055L
RESISTENCIA ALFLUJO A 2,5L/min  0]0 * 0,03 cmH,0

(incluida una incertidumbre de medicion de 0,03 cmH,0)
PRESION MAXIMA DE

FUNCIONAMIENTO 8kPa
LONGITUD DEL TUBO RESPIRATORIO 175m
FUGAS DE GAS A 60 cmH0 <30 mL/min

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

Modo de

humidificador MODO INVASIVO

Produccion de

humedad >12mg/L

Caudal

1,1-45 L/min

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS
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ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

/\ ADVERTENCIAS

« Existen riesgos residuales asociados con el uso de este
producto, aunque se use como esta previsto. Incluso

si se siguen todas las instrucciones y advertencias
proporcionadas, persisten los riesgos de lesion hipdxica,
quemaduras en la piel, lesién de las vias respiratorias,
lesién pulmonar, lesién por descarga eléctrica, lesion
musculoesquelética e hipotermia. Dichos riesgos pueden
provocar lesiones graves o la muerte.

NO reutilice este producto. La reutilizacion puede provocar
la transmision de sustancias infecciosas, la interrupcion del
tratamiento, lesiones graves o la muerte.

El uso de circuitos respiratorios, camaras, accesorios

0 combinaciones que no estén aprobados por

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

al paciente o el usuario.

Es necesario monitorizar al paciente (p. ej., saturacion

de oxigeno) de modo adecuado en todo momento.

Si no se monitoriza al paciente (p. €j., en caso de que se
interrumpa el flujo de gas), podrian provocarse lesiones graves
o la muerte.

NO toque la placa de calentamiento ni la base de la camara.
De lo contrario, podrian producirse quemaduras en la piel,
ya que las superficies pueden superar los 85 °C.

Se debe utilizar un ventilador que tenga el modo “Alto flujo
nasal” y los limites de presion adecuados. De no ser asi,

se podria poner en riesgo el tratamiento y provocar graves
lesiones al paciente (p. ej., hipoxia o barotrauma).

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

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

NO lo use transcurridos los 7 dias de duraciéon méaxima
de uso.

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

NO estire ni apriete los tubos para extraer su contenido.

NO sumerja, lave ni esterilice este producto. Evite el contacto
con sustancias quimicas, productos de limpieza o antisépticos
para manos.

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

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

NO haga funcionar la cdmara a un angulo que supere los 10°.
NO pinche la fuente de agua hasta que se hayan extraido
los tapones azules. Si el flotador primario falla y la camara
esta funcionando a mas de 80 L/min, se pueden producir
salpicaduras en el circuito.

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

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

NO utilice circuitos respiratorios con cable calefactor

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

el humidificador.

Aseglrese de que haya suministro de agua conectado a la
camara y de que haya agua dentro de esta.

NO llene la cdmara con agua que supere los 37 °C.

Si utiliza oxigeno suplementario, mantenga las fuentes

de ignicidn alejadas del paciente y el producto.

NO lo utilice dentro de una tomografia por resonancia
magnética (IRM) ni dentro de un escaner magnético similar
cuando lo utilice con una canula Optiflow Junior compatible.
El tubo de la canula contiene acero inoxidable.

Atencion

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

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

Antes de conectar a un paciente, realice una prueba de flujo
en el sistema de respiracion y verifique si hay oclusiones.
Para la humidificacion, utilice agua estéril o un liquido equivalente
conforme a la USP. NO agregue otras sustancias al agua.
Compruebe si hay presencia de condensacion en los circuitos
respiratorios, y drénelos si es necesario.

Antes del uso, compruebe que todas las conexiones estén
bien apretadas.

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

NO use el dispositivo con el humidificador MR810.

PRECAUCION

Si este producto no se aplica o utiliza conforme a las
indicaciones y las condiciones de transporte, almacenamiento
y funcionamiento especificadas en las etiquetas y las
instrucciones de uso, es posible que el rendimiento de este
producto se vea perjudicado y que se ponga en peligro

la seguridad (entre otras cosas, es posible que se le provoguen
lesiones graves al paciente).

Este producto solo debera utilizarse con sistemas de suministro
de gas para uso médico. El sistema de suministro de gas que
se utiliza con este dispositivo podria dejar de administrar
oxigeno o flujo de forma imprevista.

NOTAS

Para su uso bajo la supervision de personal médico cualificado.
Deseche el producto conforme al protocolo del hospital.
Durante la eliminacién del equipo, el usuario podria quedar
expuesto a fluidos del tracto respiratorio.

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

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

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



Deutsch
OPTIFLOW JUNIOR BEATMUNGSSCHLAUCHSYSTEM-KIT
Das RT331 von Fisher & Paykel Healthcare ist ein Einweg-

Verbrauchsmaterialkit, das zur Verwendung mit dem MR850

und der Optiflow Junior Nasenkantle vorgesehen ist,
um spontan atmende Patienten, die Atemunterstiitzung
benodtigen, mit erwarmter und befeuchteter nasaler
High-Flow-Therapie zu versorgen.

Das Produkt ist fiir die Verwendung in einem Krankenhaus
vorgesehen und muss von einem Arzt verordnet werden.

TECHNISCHE DATEN

Kompatibel mit Fisher & Paykel Healthcare

MR850 Atemgasbefeuchtern.

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

Die maximal erreichten Flowraten sind vom Beatmungsgerat
abhangig. Informationen zur richtigen Anwendung siehe
Anweisungen des Herstellers.

Zugelassen fir die Verwendung mit Fisher & Paykel Optiflow
Junior und Optiflow Junior 2/2+ Nasenkantile. Die maximalen
Flowraten finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Kandle.
Flows sind nur als Orientierungshilfe zu verstehen.

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

INTERFACE-ANSCHLUSSE ISO 5356-1 Konische

Konnektoren
KOMPRIMIERBARES VOLUMEN 055L
RESISTANCE TO FLOW BEI 2,5 L/min 00 + 0,03 cmH,0

(einschlieBlich 0,03 cmH,0 Messunsicherheit)

MAXIMALER BETRIEBSDRUCK 8 kPa
LANGE DES BEATMUNGSSCHLAUCHS 175m
GASLECKAGE BEI 60 cmH.0 <30 mL/min

GESAMTLEISTUNG BEI 20 °C BIS 26 °C

UMGEBUNGSTEMPERATUR
Atemgasbefeuchter-
Modus INVASIVER MODUS
Befeuchtungsleistung >12 mg/L
Flussrate 1,1-45 L/min
SYMBOLERLAUTERUNGEN
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WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE
UND HINWEISE

& WARNHINWEISE

« Die Verwendung dieses Produkts ist auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch mit Restrisiken
verbunden. Wenn alle Anweisungen und Warnhinweise
befolgt werden, bleibt das Risiko einer Verletzung,
Hautverbrennung, Verbrennung und Verletzung der
Atemwege, Lungenverletzung, Verletzung aufgrund eines

elektrischen Schlags, Verletzung des Bewegungsapparats und

Hypothermie bestehen. Diese Risiken kénnen zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fihren.

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

« Der Patient muss jederzeit angemessen Uberwacht werden

(z. B. Sauerstoffsattigung). Wird der Patient nicht tberwacht

(z. B. Im Falle einer Unterbrechung des Gasflusses) kann dies

zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fhren.

Die Heizplatte oder Kammerbasis NICHT beruhren.

Oberflachen kénnen heiBer als 85 °C werden.

Nichteinhaltung kann zu Hautverbrennungen fthren.

« Es muss ein Beatmungsgerat mit nasalem High Flow-Modus
und geeigneten Druckgrenzen verwendet werden. Andernfalls
kann die Therapie beeintrachtigt werden, was zu ernsthaften
Schaden fiir den Patienten flihren kann (z. B. Hypoxie oder
Barotrauma).

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

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

NICHT Uber die maximale Anwendungsdauer von 7 Tagen
hinaus verwenden.

KEINE Gegenstande wie Decken, Handticher oder Bettticher
auf den Beatmungsschlauch legen.

Den Schlauch NICHT ziehen bzw. quetschen.

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

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

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

 Die Wasserquelle NICHT anstechen, bevor die blauen Kappen
entfernt wurden. Sollte der Primarschwimmer ausfallen,
kann es zu Spritzern in das Schlauchsystem kommen,

wenn die Kammer mit mehr als 80 L/min betrieben wird.
Beatmungssets (z. B. gequetschter Schlauch oder gebrochener
Anschluss) vor der Verwendung visuell auf Schaden inspizieren
und im Schadensfall ersetzen.

Die Wasserquelle muss mindestens 50 cm hoher sein als
die Kammer.

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

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

Die Kammer NICHT mit Wasser beftillen, das warmer als 37 °C ist.
Wenn zusatzlicher Sauerstoff gegeben wird, sind Zundquellen
vom Patienten und vom Produkt fernzuhalten.

Bei Verwendung mit einer kompatiblen Optiflow Junior Kantle
das Produkt NICHT in einem MRT-Gerat oder einem dhnlichen
Magnetresonanz-Scanner verwenden. Der Kanilenschlauch
enthalt Edelstahl.

Achtung
« Vergewissern Sie sich, dass Alarme des Beatmungsgerats oder
der Flowquelle entsprechend eingestellt sind, bevor Sie das
Beatmungsgerat an den Patienten anschlieBen.
Vermeiden Sie langeren Kontakt der beheizten Schlauche mit
der Haut des Patienten.
Fuhren Sie einen Flowtest am Schlauchsystem durch
und priifen Sie vor dem Anschluss an einen Patienten,
ob Okklusionen vorliegen.
Steriles Wasser nach USP oder Gleichwertiges zur
Befeuchtung verwenden. Dem Wasser KEINE anderen
Substanzen zugeben.
Die Beatmungsschlauchsysteme auf Kondensatbildung
Uberprufen und das Kondensat bei Bedarf ableiten.
Vor dem Gebrauch alle Anschlisse auf festen Sitz Gberprafen.
Uberpriifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am Schlauchsystem
entlang verlauft und nicht gebtndelt oder geknickt ist.
NICHT mit einem MR810 Atemgasbefeuchter verwenden.

VORSICHT

« Wenn dieses Produkt nicht gemaB den Anweisungen,
Transport-, Lagerungs- und Betriebsbedingungen angewendet
und verwendet wird, die in der Kennzeichnung und den
Benutzeranweisungen angegeben sind, kann dies die
Leistung dieses Produkts beeintrachtigen oder die Sicherheit
beeintrachtigen (einschlieBlich schwerwiegender Schaden fur
den Patienten).

Produkt, das nur mit Gasversorgungen medizinischer Qualitat
verwendet werden darf. Die mit diesem Gerat verwendete
Gasversorgung kann unerwartet ausfallen, wenn sie keinen
Sauerstoff liefert oder keinen Durchfluss hat.

ANMERKUNGEN

« Unter der Aufsicht von geschultem medizinischen Personal
zu verwenden.

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

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

KIT PER CIRCUITO DI VENTILAZIONE OPTIFLOW JUNIOR
Fisher & Paykel Healthcare RT331 & un kit di consumabili
monouso destinato all’'uso con il MR850 e la cannula
nasale Optiflow Junior per fornire una terapia ad alto
flusso nasale riscaldato e umidificato a pazienti che
respirano spontaneamente e che necessitano di un
supporto respiratorio.

Il prodotto € previsto per essere usato nell’ambiente
ospedaliero e deve essere prescritto da un medico.

SPECIFICHE TECNICHE

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

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

alle istruzioni per 'uso dell'umidificatore respiratorio MR850.

| flussi massimi raggiunti dipendono dal ventilatore. Per il corretto
utilizzo fare riferimento alle istruzioni del produttore.

Approvato per I'uso con la cannula nasale Fisher & Paykel Optiflow
Junior e Optiflow Junior 2/2+. Per i flussi massimi, consultare le
istruzioni per I'uso della cannula.

| flussi devono essere utilizzati solo come guida.

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

COLLEGAMENTI INTERFACCIA Connettori conici

1SO 5356-1

VOLUME COMPRIMIBILE 055L

RESISTENZA AL FLUSSO A 2,5L/min 0,10 + 0,03 cmH,0
(include un’incertezza di misurazione pari a 0,03 cmH,0)

PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA 8 kPa

LUNGHEZZA DEL CIRCUITO 175 m
RESPIRATORIO
PERDITA DI GAS A 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Modalita A
umidificatore MODALITA INVASIVA
Umidificazione in

uscita >12mg/L
Flusso 1,1- 45 L/min

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
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AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

& AVVERTENZE

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

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

NON riutilizzare questo prodotto. Il riutilizzo pud provocare

la trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del
trattamento, gravi lesioni o il decesso.

L’'uso di circuiti respiratori, camere di umidificazione,

accessori o la combinazione di questi articoli non approvati da
Fisher & Paykel Healthcare pud causare prestazioni scarse del
sistema di umidificazione, malfunzionamento del ventilatore

e lesioni al paziente/utente.

E necessario effettuare un adeguato monitoraggio costante
del paziente (ad es. saturazione di ossigeno). Il mancato
monitoraggio del paziente (ad es. in caso di interruzione del
flusso di gas) pud causare gravi lesioni o il decesso.

NON toccare la piastra riscaldante o la base della camera di
umidificazione. Le superfici possono avere una temperatura
superiore a 85 °C. La mancata osservanza puo causare ustioni.
E necessario utilizzare un ventilatore con modalita Alto flusso
nasale e limiti di pressione appropriati. In caso contrario si pud
compromettere la terapia, causando gravi danni al paziente
(ad es. ipossia o barotrauma).

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

Quando si monta un umidificatore a fianco di un paziente,
assicurarsi che 'umidificatore sia sempre posizionato pit in
basso rispetto al paziente.

NON utilizzare oltre la durata di utilizzo massima di 7 giorni.
NON copirire il circuito con materiali, quali: coperte, asciugamani
o lenzuola.

NON tirare né schiacciare il tubo.

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

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

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

di umidificazione & caduta.

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

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

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

Il contenitore dell'acqua deve trovarsi almeno 50 c¢cm pil in alto
della camera di umidificazione.

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

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

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

Se si utilizza dell'ossigeno supplementare, tenere le fonti
inflammabili lontane dal paziente e dal prodotto.

NON usare durante una RM o con uno scanner a base
magnetica analogo se usato con la cannula Optiflow Junior
compatibile. Il tubo della cannula contiene acciaio inossidabile.

Attenzione

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

Evitare il contatto prolungato dei tubi riscaldati con la pelle

del paziente.

Eseguire un test di flusso sul sistema di respirazione e verificare
la presenza di occlusioni prima della connessione a un paziente.
Usare acqua sterile USP o equivalente per umidificazione.
NON aggiungere altre sostanze all’acqua.

Verificare la presenza di condensa nei circuiti respiratori

e drenare se necessario.

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

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

né schiacciato.

NON utilizzare con 'umidificatore MR810.

ATTENZIONE

« L'applicazione e I'utilizzo di questo prodotto non in conformita
con le istruzioni e le condizioni di trasporto, conservazione
e funzionamento specificate nell’etichetta, e con le istruzioni
per I'uso possono alterare le prestazioni di questo prodotto
o compromettere la sicurezza (causando potenzialmente
gravi lesioni al paziente).

Il prodotto deve essere usato solo con fonti di gas di tipo
medicale. La fonte di gas usata con questo dispositivo potrebbe
inaspettatamente non riuscire ad erogare ossigeno o flusso.

NOTE

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

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

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

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

Nederlands @

OPTIFLOW JUNIOR BEADEMINGSCIRCUITSET

De Fisher & Paykel Healthcare RT331 is een set voor eenmalig

gebruik die bedoeld is voor gebruik met de MR850 en
Optiflow Junior-neuscanule om verwarmde en bevochtigde
nasale high flow-therapie te geven aan spontaan ademende
patiénten die ademondersteuning behoeven.

Het product is ontworpen voor gebruik in een
ziekenhuisomgeving en moet worden voorgeschreven

door een arts.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Compatibel met Fisher & Paykel Healthcare MR850-bevochtigers.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de MR850-

ademhalingsbevochtiger voor meer informatie over de veiligheid,

klinische claims en instructies over de installatie en het gebruik.

De maximale flowsnelheden zijn afhankelijk van het
beademingstoestel. Raadpleeg de aanwijzingen van
de fabrikant voor het correcte gebruik.

Goedgekeurd voor gebruik in combinatie met de Fisher & Paykel
Optiflow Junior en Optiflow Junior 2/2+ neuscanule. Raadpleeg
de gebruiksinstructies van de canule voor de maximale
flowsnelheden.

De flows dienen uitsluitend als richtlijn te worden gebruikt
Flowsnelheden worden tenzij anders aangegeven uitgedrukt

in BTPS-omstandigheden (lichaamstemperatuur en -druk,
verzadigd).

INTERFACE-AANSLUITINGEN ISO 5356-1 conische

connectoren
SAMENDRUKBAAR VOLUME 055L
FLOWWEERSTAND BlJ 2,5 L/min 0,10 £ 0,03 cmH,0

(inclusief 0,03 cmH,0 meetonzekerheid)

MAXIMALE BEDRIJFSDRUK 8 kPa
LENGTE BEADEMINGSSLANG 175 m
GASLEKKAGE BlJ 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Bevochtigermodus INVASIEVE MODUS

Bevochtigings-

output >12mg/L
Flowsnelheid 1,1- 45 L/min
BETEKENIS VAN SYMBOLEN
Onjuist
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MR290-kamer
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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 mag NIET worden hergebruikt. Hergebruik

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

door Fisher & Paykel Healthcare kan leiden tot slechte
bevochtigingsprestaties van het systeem, een onjuiste werking
van het beademingstoestel of letsel van de patiént/gebruiker.

Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden
gemonitord (bijv. zuurstofsaturatie). Het niet controleren van
de patiént (bijv. als er sprake is van een onderbreking

in de flow) kan leiden tot ernstig letsel of overlijden.

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

Er moet een beademingstoestel met nasale high flow-modus
en geschikte druklimieten worden gebruikt. Als u dit niet doet,
kan de therapie in gevaar komen, wat kan leiden tot ernstig
letsel bij de patiént (bijv. hypoxie of barotrauma).

Als de volgende waarschuwingen worden genegeerd,

kan de werking van het apparaat worden aangetast of kan
de veiligheid in gevaar komen (met mogelijk ernstig letsel
tot gevolg):

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

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

De slang NIET uitrekken of erin knijpen.

Week, was of steriliseer dit product NIET. Vermijd contact
met chemische stoffen, schoonmaakmiddelen

en handontsmettingsmiddelen.

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

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

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

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

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

Gebruik de verwarmde beademingscircuits NIET zonder
gasflow. Zet de bevochtiger uit als de gasflow wordt
onderbroken.

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

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

Bij gebruik van extra zuurstof moeten ontstekingsbronnen uit
de buurt van de patiént en het product worden gehouden.
NIET gebruiken in een MRI-apparaat of gelijksoortige
magnetische scanner wanneer gebruikt met een compatibele
Optiflow Junior-canule. De canuleslang bevat roestvrij staal.

Let op

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

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

Voer een flowtest uit op het beademingssysteem en controleer
op afsluitingen voordat u het aansluit op een patiént.

Gebruik USP steriel water of een vergelijkbaar product voor
bevochtiging. GEEN andere stoffen aan het water toevoegen.
Controleer de beademingscircuits op condensvorming en tap
indien nodig af.

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

NIET gebruiken met de MR810 bevochtiger.

VOORZICHTIG

* Het niet toepassen en gebruiken van dit product volgens de
aanwijzingen en de transport-, opslag- en gebruikscondities
als aangegeven op de etikettering en in de gebruikersinstructies,
kan de prestatie van dit product of de veiligheid ervan
nadelig beinvloeden (met mogelijk ernstig letsel voor

de patiént tot gevolg).

Product mag alleen worden gebruikt met medisch gas.

De gastoevoer die met dit apparaat wordt gebruikt,

kan de toediening van zuurstof of flow onverwacht staken.

OPMERKINGEN

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

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

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



Portugués

KIT DE CIRCUITO DE VENTILADOR OPTIFLOW JUNIOR

O kit Fisher & Paykel Healthcare RT331 é um kit consumivel
que se destina a uma Unica utilizagdo com o humidificador
MR850 e a canula nasal Optiflow Junior para administrar
terapia de alto fluxo nasal aquecida e humidificada a doentes
capazes de respirar espontaneamente gque necessitem

de suporte respiratério.

O produto foi concebido para ser utilizado no ambiente
hospitalar e tem de ser prescrito por um médico.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os humidificadores MR850 da

Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte as Instrucdes de utilizacdo do humidificador respiratério
MR850 para obter informaces de seguranca adicionais,
declaragdes clinicas e instrugdes para a configuracao e utilizagéo.

As taxas de fluxo maximas obtidas dependem do ventilador,
Consulte as instrugdes do fabricante para obter informagoes
sobre a utilizacdo correta.

Aprovado para utilizacdo com a canula nasal Optiflow Junior _

e Optiflow Junior 2/2+ da Fisher & Paykel. Consulte as instrucées
do utilizador da canula relativamente as taxas de fluxo maximas.
Os fluxos s¢ deverao servir como orientacéo.

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

LIGAGOES DE INTERFACE Conectores conicos
ISO 5356-1
VOLUME COMPRESSIVEL 055L

RESISTENCIA AO FLUXO A 2,5L/min 0,10 + 0,03 cmH,0
(incluindo incerteza de medicado de 0,03 cmH,0)

PR'ESSAO DE FUNCIONAMENTO 8 kPa
MAXIMA

COMPRIMENTO DO CIRCUITO 175 m
RESPIRATORIO

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

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

humidificador MODO INVASIVO

Saida de

humidificacdo >12 mg/L

Taxa de fluxo 1,1-45 L/min

DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Nivel de dgua
incorreto, Sujeito a receita
substitua a Rx Only médica

camara MR290

Nivel de dgua Conformidad
0 CE0123| Egropen ©
camara MR290

E correto na
B

Data e pais de
O e & fabricoCC
NZ: Nova Zelandia

funcionamento YWYMMDD | MX: México

Fabricante
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de 7 dias
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AVISOS, PRECAUCOES E NOTAS
/N avisos

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

NAO reutilize este produto. A reutilizacdo pode resultar
em transmissdo de substancias infeciosas, interrup¢ao do
tratamento, lesdes graves ou morte.

< A utilizacdo de circuitos respiratérios, camaras, acessorios ou
combinacdes dos mesmos ndo aprovados pela Fisher & Paykel
Healthcare podera resultar em desempenho inadequado
do sistema de humidificacdo, avaria do ventilador e lesdes
no doente/utilizador.

O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado

(por exemplo, a saturacdo de oxigénio). A ndo monitorizacdo
do doente (por exemplo, em caso de interrupgdo do fluxo

de gds) pode resultar em lesdes graves ou morte.

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

A temperatura destas superficies pode exceder 85 °C.

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

Deve ser utilizado um ventilador com modo de Alto fluxo
nasal e limites de pressdo adequados. Caso contrario, a terapia
pode ser comprometida, dando origem a lesdes graves para

o doente (por exemplo, hipoxia ou barotrauma).

0 ndo cumprimento dos seguintes avisos pode prejudicar
o desempenho do dispositivo ou comprometer a seguranga
(sendo que também pode causar lesGes graves):

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

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

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

NAO estique ou estire a tubulagdo.

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

NAOQ utilize a cdmara caso o nivel de dgua ultrapasse a linha
de nivel médximo de agua.

NAO utilize a camara caso as vedacdes ndo estejam intactas
aquando da rece¢do ou caso a camara tenha sofrido uma
queda.

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

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

Inspecione visualmente os conjuntos de respiracdo quanto

a presenca de danos (por exemplo, um tubo comprimido
ou um conector com fissuras) antes de utilizar e substitua
0S mesmos se existirem danos.

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

NAO utilize circuitos respiratdrios de fio aquecido sem fluxo
de gas. Se o fluxo de gas for interrompido, desligue o
humidificador.

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

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

Se utilizar oxigénio suplementar, mantenha as fontes de
ignicdo afastadas do doente e do produto.

NAO utilize num aparelho de ressonancia magnética ou
aparelho de base magnética semelhante quando utilizado com
uma canula Optiflow Junior compativel. A tubula¢do da canula
contém aco inoxidavel.

Atencdo

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

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

Realize um teste de fluxo no sistema respiratério e verifique
a existéncia de obstrucdes antes de o ligar a um doente.
Utilize 4gua estéril USP ou equivalente para a humidificacdo.
NAO adicione quaisquer outras substancias a agua.
Verifique os circuitos respiratérios quanto a condensacdo

e drene a mesma, se necessario.

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

Verifique se o fio aquecedor estd distribuido uniformemente
ao longo do circuito e se ndo esta apertado ou dobrado.
NAO utilize com o humidificador MR810.

PRECAUCAO

« A aplicacdo e utilizacdo deste produto fora das instrucoes

e condicbes de transporte, armazenamento e funcionamento
especificadas na rotulagem e nas instrucdes do utilizador pode
prejudicar o desempenho deste produto ou comprometer

a seguranca (sendo que pode causar lesdes graves no doente).
O produto deve ser utilizado apenas com fontes de gases
medicinais. A alimentacdo de gas utilizada com este dispositivo
pode falhar inesperadamente na administragdo de oxigénio

ou fluxo.

NOTAS

« Para utilizacdo sob a supervisdo de pessoal médico com

a devida formacao.

Elimine o produto de acordo com o protocolo hospitalar.

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

E da responsabilidade da organizacdo assegurar

a compatibilidade do humidificador e de todas as pecas

e acessorios utilizados para ligar o dispositivo ao doente

e a outro equipamento antes da utilizacdo.

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

Portugués (Brasil)

KIT DE CIRCUITO PARA VENTILADOR OPTIFLOW JUNIOR
O Fisher & Paykel Healthcare RT331 é um kit de uso Unico
indicado para ser utilizado com a canula nasal Optiflow
Junior e 0 MR850 para fornecer a terapia de alto fluxo nasal
aquecida e umidificada para pacientes com respiracdo
espontanea que necessitam de suporte respiratorio.

O produto foi desenvolvido para uso em ambiente hospitalar
e deve ser prescrito por um profissional da saude

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os umidificadores MR850 da

Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte as instrucdes de uso do umidificador respiratério
MR850 para obter mais informagdes de seguranga, queixas
clinicas e instrucdes de montagem e uso.

As vazbes maximas de fluxo alcancadas dependem do ventilador.
Consulte as instrugdes do fabricante para o uso correto.

Aprovado para uso com a canula nasal Fisher & Paykel Optiflow
Junior e Optiflow Junior 2/2+. Consulte as instrugcdes de uso
da canula para orientacdo sobre as taxas de fluxo maximas.
Os fluxos devem ser usados apenas como orienta¢cdo.

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

CONEXOES DO CIRCUITO Conectores conicos

1SO 5356-1

VOLUME COMPRESSIVEL 055L

RESISTENCIA AO FLUXO A 2,5L/min 0,10 0,03 cmH,0
(incluindo o valor do processo de mensuaragdo de 0,03 cmH,0)

PRESSAO MAXIMA DE 8kPa
FUNCIONAMENTO

COMPRIMENTO DO CIRCUITO 175m
RESPIRATORIO

VAZAMENTO DE GAS @ 60 cmH,0 <30 mL/min

DESEMPENHO GERAL ENTRE 20 °CE 26 °C

DE TEMPERATURA AMBIENTE

Modo do

umidificador MODO INVASIVO
Saida de

umidificacdo >12 mg/L
Taxa de fluxo 1,1-45L/min

DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Nivel de dgua
incorreto, Somente com
substitua a Rx Only prescricdo médica
camara MR290
Nivel de dgua ’
N Conformidade
corrzegtg nacamara |C € 0123 suropeia
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contes | | | BlriebioC
c NZ: Nova Zelandia

funcionamento YYYMMDD | MX: México

Fabricante
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ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E NOTAS

/A\ ADVERTENCIAS

« Ha riscos residuais associados ao uso deste produto, mesmo
se utilizado adequadamente. Depois de todas as instrugdes
e adverténcias apresentadas, ainda ha riscos de lesdo
hipdxica, queimaduras de pele, queimaduras nas vias aéreas,
lesdo nas vias aéreas, lesdo pulmonar, lesdo por choque
elétrico, lesdo musculoesquelética e hipotermia. Esses riscos
podem resultar em lesdes graves ou morte.
NAO reutilize este produto. A reutilizacdo pode causar
transmissdo de substancias infecciosas, interrupcdo
de tratamento, lesdo grave ou morte.
« O uso de circuitos respiratérios, cAmaras, acessorios
ou combinagdes ndo aprovados pela Fisher & Paykel Healthcare
pode resultar em mau desempenho do sistema de umidificacdo,
mau funcionamento do ventilador e danos ao paciente/usuario.

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

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

Deve ser utilizado um ventilador com o modo de Alto Fluxo
Nasal e limites de pressdo adequados. Nao utilizar um modo
ventilatério adequado pode comprometer a terapia, causando
sérios danos ao paciente (por exemplo, hipdxia ou barotrauma).

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

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

NAO use além do periodo maximo de utilizacdo de sete dias.
» NAO cubra o circuito com materiais como cobertores,
toalhas ou len¢dis.

NAO estique ou comprima o circuito.

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

NAO use a cdmara se o nivel de dgua subir acima da linha
de nivel maximo de dgua.

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

NAOQ perfure a fonte de dgua até que as tampas azuis tenham
sido removidas. Se o flutuador primario falhar, podera ocorrer
respingos no circuito se a camara estiver sendo operada com
fluxo superior a 80 L/min.

Inspecione visualmente os sistemas respiratérios quanto

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

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

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

Se for necessdria a utilizagdo de oxigénio adicional, mantenha
as fontes de ignicdo longe do paciente e do produto.

NAO use em ressonancia magnética ou scanner magnético
similar quando utilizado em conjunto a canula Optiflow Junior.
O tubo da canula contém aco inoxidavel.

Atencdo

Certifique-se de que os alarmes do ventilador ou da fonte
de fluxo estejam ajustados antes de conectar o sistema
respiratério ao paciente.

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

Faca um teste de fluxo no sistema respiratério e verifique
oclusdes antes de conectd-lo ao paciente.

Use agua estéril USP ou equivalente para umidificac&o.
NAO adicione outras substancias a agua.

Verifique os circuitos respiratérios quanto a condensacdo
e drene, se necessario.

Antes de utilizar, verifique se todas as conexdes estdo firmes.

Verifique se o fio aquecido esta distribuido uniformemente
ao longo do circuito e se ndo esta dobrado.
+ NAO use com o umidificador MR810.

PRECAUCAO

« A ndo instalacdo e utilizacdo deste produto de acordo com
as orientacoes, as condicdes operacionais, de transporte

e armazenamento especificadas no rétulo e as instrugdes
de uso podem prejudicar seu desempenho ou comprometer
a seguranca do paciente (incluindo a possibilidade de
causar lesdes graves ao paciente).

O produto deve ser usado apenas com suprimentos de gds
medicinal. O suprimento de gas usado com este dispositivo
pode falhar inesperadamente ao fornecer oxigénio ou fluxo.

NOTAS

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

A equipe responsavel por materiais deve garantir

a compatibilidade do umidificador e todas as pecas

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

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

e a autoridade competente em seu pais.

6bnrapcku

KOMMNEKT LWIAHIOBE 3A PECMTUPATOP

OPTIFLOW JUNIOR

Fisher & Paykel Healthcare RT331 e KoMnneKkT KOHCyMaTVBU
3a eJHOKpaTHa ynoTtpeba, NpefHa3HayeH 3a ynotpeba c MR850
1 Ha3anHa KaHtona Optiflow Junior 3a ocvrypsiBaHe Ha Ha3anHa
TepanviA C BYCOK NOTOK CbC 3aTOMIAHE 1 OBlaXKHABaHe 3a
CMOHTAHHO AVLIALLM NALMEHTH, HYXAAeLUM ce OT nogrnomMaraHe
Ha ULIaHeTo.

MpopyKTBT e NpefHa3HayeH 3a ynotpeba B 60N1HMYHa cpeaa

1 TpAGBa fa ce NpeAnMcaa oT nekap.

TEXHUYECKU CNEUNOUKALNN

CbBmecTUMO ¢ oBnaxHuTen MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare.

BuKTe MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba Ha PecnipatopHIs OBAKHUTEN
MR850 3a gorbiHUTENHa MHGOPMAaLMA 3a 6€30MaCHOCT, KIMHUYHI
MPETEHLMM 1 UHCTPYKLMM 33 HAaCTPOIKa 1 ynoTtpeba.

MocTrraHUAT MakcmaneH febuT 3aBrcu OT pecnvpatopa. BukTe
yKasaHuATa Ha NPOV3BOAMTENA 3a NPaBuIHa ynoTpeba.

OpobpeH 3a ynotpeba c Ha3anHa KaHtona Fisher & Paykel Optiflow
Junior n Optiflow Junior 2/2+. BuxTe NHCTPyKLMWTe 3a NoTpebuTtens
Ha KaHtonaTa 3a MakcmaneH aeur.

[le6nTsT TPAGBa Aa ce 13Mon3Ba camo 3a obLLa HacoKa.

OcBeH aKo He e NOCOYEHO APYro, AebUTUTE Ca 13paseHn Npu
ycnosuA Ha BTPS (TenecHa Temnepatypa 1 HanAraHe, catypypaHo).

BPBH3KU C UHTEPOENCA KoHWYHM KoHeKTopK
1SO 5356-1

CrbCTUM OBEM 0,55L
CbMNPOTUBNEHUE KbM NMOTOKA 0,10+ 0,03 cmH,0
MPU 2,5 L/min

(BkmounTenHo 0,03 cmH,0 HecrrypHOCT Ha 13mMepBaHeTo)
MAKCUMAJIHO PABOTHO 8kPa
HANATAHE
ABJIXKUHA HA OUXATENTHATA 1,75m
TPBBA

YTEYKA HATA30BE MPU 60 cmH,0 <30 mL/min

UANOCTHA NPOU3BOAUTENIHOCT MPU OKOJIHA
TEMMNEPATYPA 20 °C 10 26 °C

Pexum Ha

OBNAKHATEN WHBA3UBEH PEXXUM

VsxopaLo >12mg/L

OBJaHABaHe

Leb6ut 1,1-45L/min
AEOUNHULIUN HA CUMBOJUTE

HenpasunHo
HUBO Ha BOfaTa,
CMeHeTe KamepaTa
MR290

Rx 0n|y Camo 1o fiekapcko
npepnncaHve

MpaBunHo HNBO

E Ha BoAdaTa B

C € 0123 | Esponeiicko

kamepata MR290 CbOTBETCTBUE
aTa 1 AbpKasa Ha

BuxTte A
npowu3ssoacTtao (CC)
I:E] ﬁgﬁf;';;'::z 3a NZ: HoBa 3enaHaus

YYYY-MM-DD | MX: MeKcrko

® 3a egHoKpaTHa
ynotpeb6a

Mpownssoputen

MapTuaeH Homep CpoK Ha rogHoCT

YYYY-MM-DD

MpenynpexpaeHve/
& Hanpasete
cnpaBkKa
CUHCTPpYKUMnTe
3aynotpeba

KatanoxeH Homep

MakcrmanHo

Bpeme Ha
ynotpe6a 7 gHu

MeanyunHcKo
nsgenve

TemnepaTypHu
/ﬂ/ orpaHnyeHna

3a TpaHcnopT
1 CbXpaHeHune

@ BHocuten

YI'I'bﬂHOMOLLleH
npepcTasnTen 3a

%‘ AuctprbyTop
& EBponenckua cbio3
P

OTroeopHo nue
33 OBenmenoTo Orrosopro e
KpancTso

NPEAYNPEXAEHUA, NPEANA3HU MEPKU
W 3ABENEXKW

& NPEAYNPEXAEHUA

« CbluecTByBaT OCTAaTBUYHU PUCKOBE, CBbP3aHU C yrotpebarta
Ha TO3U MPOAYKT, AOPY aKO Ce M3MON3Ba No NpefHasHaueHwe.
Cna3sBalku BCUYKY NPefoCTaBeHN NHCTPYKLMM
n npegynpexneHns, puckoBeTe OT XMMOKCUYHN HapaHABAHNA,
M3rapAHnA Ha KoXaTa, NU3rapAHnA Ha AnxaTesiHuTe NbTuila,
HapaHABaHNA Ha AnXaTenHuTe MbTULLa, HapaHABAaHWA Ha 6enurte
,qpoﬁoBe, HapaHABaHWA BCNI@ACTBUE Ha eNeKTpUYeCcKu yaap,
HapaHABaHNA Ha ONOPHO-ABUraTeNIHNA anapat 1 Xnnotepmmna
ocTaBar. Te3y puckose MoraT fia loBefjaT 10 CEPUO3HI
HapaHABaHNA U CMbPT.

HE ynotpebsBaiiTe T031 NpoayKT NOBTOPHO. MoBTOpHaTa
ynoTpeba Moxe fia AOBEAE A0 NpefiaBaHe Ha MHPEKLIMO3HN
Cy6CTaHLUMK, NPeKbCBaHE Ha IEYEHNETO, CEPUO3HO
HapaHsABaHe W1 CMbpPT.

Ynotpeb6ata Ha AuXaTesnHu WaHToBE, KaMepy,
MPUHAANEXHOCTI UM KOMGUHALIWW, KOWUTO He ca Of06peHN OT
Fisher & Paykel Healthcare, moxe pa foBepe fo fiowa pabota Ha
CrcTemaTa 3a OB/laXKHABaHE, HEM3MPABHOCT Ha pecnmpaTopa

VN HapaHsABaHe Ha nauueHTa/noTpebuTens.

lNo BcAko Bpeme TpAbBa Aa 6bae NPUIOKEHO NOAXOAALLO
HabniofeHne Ha naumeHTUTe (Hanp. caTypauua Ha
Kucnopopa). Jiuncata Ha HabnoaeHve Ha nauneHTa

(Hanp. B cnyvaii Ha NpeKbcBaHe Ha ra3oBUA MOTOK)

MOXe fla A0BeAE 0 CEPUO3HO HapaHABaHe NN CMbPT.

« HE pokocBaiite HarpeBaTenHaTa nioya unv ocHosata Ha
Kamepara. TemneparypyiTe Ha NOBbPXHOCTUTE MOraT Aa
npesuwwasar 85 °C. HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe Aa AoBefe

[0 M3rapsiHe Ha Koxara.

Tpab6Ba fa ce N3MoM3Ba PECNIMPATOP C Ha3asleH PEXNM

C BVICOK MOTOK 1 MOAXOAALLM NPEAENHU CTONHOCTA Ha
HanaraHeto. HecnassaHeTo Ha TOBa N3UCKBaHe MOXe

[la KOMNPOMETNPA TepanusTa 1 Aa JOBEAE [0 CEPUO3HO
HapaHsBaHe 3a nauueHTa (Hanp. xunokcua nnu bapotpasma).

HecnasBaHeTo Ha cneiHUTe NpeaynpexaeHna Moxe
Aa noenuse pa6ortata Ha U3AenueTo unm pa

¥ TUpa 6 HOCTTa (BKNIOYMTENTHO
no Aanpi cep P ):
anI MOHTMpPAHE Ha OBJIaXKHUTEN 651130 A0 NaumneHT ce yBepeTe,
Ye OBNaXXHUTENAT B1HArn e nosnymoHnpaH no-HNCKo oT
nauveHTa.

HE n3nonssaiite cnep 7-gHEBHVA MakCManeH nepuop Ha

ynotpeba.

HE nokpwmBariTe WiaHra ¢ Matepurany, Kato OAesna, Kbpnv vnm

cnanHo 6enbo.

HE pasTaraiite unu nscTrckBaiiTe TpbouTe.

HE HakuncBaiTe, MUinTe U CTepunmnsnpaiiTe To3u NPoayKT.

M36ArBaliTe KOHTaKT C XUMUKaNV, MOYNCTBALLM NPenapaTy uam

[le3nHbEeKTaHTV 3a pblie.

HE v3non3Baiite Kameparta, ako HYIBOTO Ha BOAaTa NpeBuLLM

NNHUATa 33 MAaKCUMaNHO HYBO Ha BofaTa.

« HE n3nonsgaiite kKamepara, ako yrTbTHEHNATa He Ca Lienv npm
ronyyaBaHe 1nu ako e buna nsnyckaxa.

+ HE paborteTte c Kamepata npw bron Hag 10°.

+ HE npo6viBaiiTe 13TO4HVKa Ha BOAA, Mpean Aa 6baat

npemMaxHaTi BCUYKV CUHW Kanayku. AKO OCHOBHUAT NOMJaBbk

NpeTbpny HeN3NPaBHOCT, MOXe [1a HACTbMM MINCKaHe B LLUNaHra,

aKo ¢ Kameparta ce paboTvi npu Hag 80 L/min.

Ornepaiite KOMNEKTa WIaHroBe 3a NoBpeaw (Hanp. cMaykaHa

Tpbba 1Ny HanyKaH KOHEKTOP) Mpeaw yrnotpeda 1 ro 3amMeHeTe,

aKo e nospefieH.

M3TOUHMKBT Ha Boga TpsAtBa Aa ce Hammpa Ha noHe 50 cm

Mo-BMCOKO OT KameparTa.

HE usnonssaiiTe avxaTtesiHu LUNAHIOBE C HarpABalLa »uLa

6e3 ra3oB NOTOK. AKO MOTOKBT Ha ra3 NMpeKbCcHe, N3K/loueTe

OBNAKHUTENA.

YBepeTe ce, Ue KbM KamepaTa IMa CBbp3aH U3TOYHUK Ha Bofia

1 Ye B Kameparta viMa Bopa.

HE nbnHeTe kamepata c Boaa ¢ Temnepatypa Hag 37 °C.

AKO 13rion3Bate AOMbHUTENEH KUCTIOPOH, APbXKTe

V3TOYHMLIWTE Ha 3arasiBaHe fjaney oT NaLueHTa 1 NpoayKTa.

HE n3non3gaiite B ycTpoicTBo 3a AMP nnm nofobeH marHuteH

CKeHep npu yrnoTpeba Cbc CbBMeCTIMaTa KaHtona Optiflow

Junior. Tpb6aTa Ha KaHIoNnaTa CbAbpxa Hepbx/aaema CToMaHa.

BHumanne

YBeperTe ce, Ye NoAXoAALIMTe anapMu 3a pecnpatopa

VN N3TOYHMKA Ha MOTOK Ca 3afafeHn, npean fa CBbpkeTe

KOMM/eKTa LUaHroBe KbM NaLyieHT.

W36sarsarite NPOABMKITENEH KOHTAKT Ha HarpeTuTe Tpbom

C KOXaTa Ha nauueHTa.

HanpageTe TecT Ha NOTOKa Ha finxaTenHaTa cuctema

1 npoBepeTe 3a 3anyLlWwBaHWA, NPeau Aa A CBbpxeTe

KbM NaLyvieHT.

« W3nonsgaiite ctepunHa Bopa USP nnu eksriBaneHTHa 3a
oBnaxHnaBsaHe. HE fobasaliTe Apyru BelLecTBa KbM BogaTa.

- MpoBepABaliTe AUXaTeNHUTE LWNAHIOBE 3a KOHAEH3aLMA U 1
M3TOYBaIITE, aKO € HEOBXOAVMO.

« Mpepaw ynotpe6a NposepeTe Aanyi BCUUKM BPb3KY Ca 3aTerHatu.

- MposepeTe fanu HarpABaLyaTa }u1La € paBHOMepPHO

pasnpefeneHa no Bepurata v fjanun He e HaBUTa, N OrbHaTa.

HE u3nonssaiite c oBnaxxHuten MR810.

BHUMAHUE

+ AKO TO31 MPOAYKT He ce Npwnara u 13nonssa CbrnacHo
yKa3aHuWATa, yCNoBYATa 3a TPAHCMOPT, CbXpaHeHve

1 ynoTpe6a, MOCOUEHN Ha ETUKETA, U CMIOPes MHCTPYKLMnTE
3a notpebuTens, ToBa MOXe Aa BOWN paboTata Ha NpofyKTa
WK fla KOMMPOMETHPa 6e30MacHOCTTa (BKIOUYUTENHO
MOTEHLMANHO Aa fOBEeAe A0 CEPVO3HO HapaHsABaHe Ha
rauveHTa).

MpoayKTbT CriefiBa fia ce M3MoM3Ba caMo C U3TOYHUK Ha ra3
OT MeAVLMHCKM KNac. /13non3saHWAT 3TOYHVK Ha ra3 3a ToBa
YCTPOWCTBO MOXe HeOUaKBaHO Aa Crpe Aa NofaBa K1cnopos
W1 Aa OCUTypsABa MOTOK.

3ABENIEMXXKU

« 3aynotpeba nop Haa3opa Ha 06yyYeH MeAULIMHCKI NepcoHan.

« Vi3xBbpreTe npoayKTa criopey NpoToKosa Ha 6onHuLaTa.

MoTpebuTenat moxe Aa 6bae U3N0XKeH Ha TeYHOCTU OT

[VXaTeNHMTE MbTULLA MO BPeMe Ha U3XBbpAaHe.

OTroBopHaTa OpraH13aLma e NofoTYETHa 3a CbBMECTUMOCTTa Ha

OBNAXHUTENA U BCUYKY YaCTU 1 akcecoapy, 13Mnon3BaHu 3a

cBbP3BaHe KbM NaLyveHTa n apyro obopyasaHe npean

ynotpeba.

+ YBepiomneHve ao notpebutena: Ako npu ynotpebata Ha ToBa
nigenve e Bb3HMKHas cepmo3eH MHUMAEHT, MONA,
nHdopmupaiiTe mecTHUA npeacTasuTen Ha Fisher & Paykel
Healthcare n komMmneTeHTHNA opraH BbB BallaTa CTpaHa.



Crnogorski @

KOMPLET SISTEMA MEHANICKE VENTILACIJE
OPTIFLOW JUNIOR

Fisher & Paykel Healthcare RT331 je potrosni komplet za
jednokratnu upotrebu namijenjen za upotrebu sa MR850

i Optiflow Junior nosnom kanilom za isporuku grijane

i ovlaZzene nazalne terapije visokog protoka za pacijente koji
spontano disu, ali kojima je potrebna respiratorna podrska.
Proizvod je konstruisan za upotrebu u bolni¢kom okruzenju
i mora da ga propise ljekar.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilno sa ovlazivacima Fisher & Paykel Healthcare MR850.

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

za podesavanje i upotrebu.

Maksimalne postignute brzine protoka zavise od ventilatora.
Za ispravnu upotrebu pogledajte uputstvo proizvodaca.

Odobreno za upotrebu sa nosnom kanilom Fisher & Paykel
Optiflow Junior i Optiflow Junior 2/2+. Pogledajte uputstvo
za upotrebu kanile za maksimalne brzine protoka.

Protoke treba koristiti samo kao vodic.

Ako nije drugacije navedeno, brzine protoka su izrazene

u uslovima BTPS (tjelesna temperatura i pritisak, zasi¢eno).

PRIKLJUCCI INTERFEJSA ISO 5356-1 konusni

konektori
KOMPRESIBILNI VOLUMEN 055L
PROTOCNI OTPOR PRI 2,5 L/min 0,10 £ 0,03 cmH,0
(uklju¢ujuci mjernu nesigurnost od 0,03 cmH,0)
MAKSIMALNI RADNI PRITISAK 8 kPa
DUZINA RESPIRATORNE CIJEVI 1,75m
CURENJE GASA PRI 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Rezim rada INVAZIVNI REZIM RADA
Izlaz ovlazivanja >12 mg/L
Brzina protoka 1,1-45L/min
DEFINICIJE SIMBOLA
Neodgovarajuci

nivo vode,
zamijeniti
komoru MR290
Odgovarajuci
nivo vode u
komori MR290

Rx only| samo na recept

q
[

Evropska
C€0123| suindenost
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upotrebu
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sredstvo Ll upotreba 7 dana
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i skladistenja
Ovlasceni
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Ovlasceni
gg)gboavgwﬁ [ cH [reP| predstavnik
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UPOZORENJA, MERE OPREZA | NAPOMENE

& UPOZORENJA

» Postoje preostali rizici povezani s upotrebom ovog
proizvoda, ¢ak i ako se on koristi kako je predvideno.

Uz postovanje svih datih uputstava i upozorenja, ostaju rizici
od hipoksi¢nih ozljeda, opekotina koze, opekotina disajnih
puteva, ozljeda disajnih puteva, ozljeda pluca, ozljeda
uslijed strujnog udara, ozljeda misi¢no-kostanog sistema

i hipotermije. Ovi rizici mogu dovesti do ozbiljnih ozljeda

ili smrti.

NE koristite ovaj proizvod vise puta. Visekratna upotreba
moze za posljedicu imati prijenos infektivnih supstanci,
prekid lije¢enja, ozbiljnu Stetu ili smrt.

Koriscenje sistema mehanicke ventilacije, komora, dodataka

ili kombinacija koje ne preporucuje kompanija Fisher & Paykel
Healthcare moze za posljedicu imati lo$ ucinak sistema
ovlazivanja, neispravnost ventilatora i povredu pacijenta/
korisnika.

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

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

Mora se koristiti ventilator sa rezimom nazalnog visokog
protoka i odgovarajuc¢im ogranicenjima pritiska. Ukoliko se to
ne ucini, to moze ugroziti terapiju i dovesti do ozbiljne povrede
pacijenta (npr. hipoksije ili barotraume).

Nepridrzavanje sljedecih upozorenja moze umanijiti u¢inak
uredaja ili ugroziti bezbjednost (ukljucujuci potencijalno
prouzrokovanje ozbiljne stete):

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

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

NE istezite cijevi i ne cijedite sadrzaj iz cijevi.

NE natapajte vodom, ne perite i ne steriliSte ovaj proizvod.
Izbjegavajte kontakt sa hemikalijama, sredstvima za ¢iS¢enje

ili sredstvima za dezinfekciju ruku.

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

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

NE koristite komoru pod uglom ve¢im od 10°.

NE probijajte izvor vode sve dok plavi poklopci ne budu skinuti.
Ako primarni plovak prestane da funkcionise, moze do¢i do
njegovog pada u sistem ako komora radi pri vise od 80 L/min.
Prije upotrebe vizuelno provijerite da na respiratornim
kompletima nema ostecenja (npr. zdrobljena cijev ili napuknut
prikljucak) i zamijenite ih ako su osteceni.

Izvor vode mora biti postavljen najmanje 50 cm iznad komore.
NE koristite sisteme mehanicke ventilacije sa grijanom
Zicom bez protoka gasa. Iskljucite ovlazivac ako se protok
gasa prekine.

Postarajte se da na komoru bude priklju¢en dovod vode i da
unutar komore ima vode.

NE punite komoru vodom ¢ija temperatura premasuje 37 °C.
Ako koristite dopunski kiseonik, drZite izvore paljenja dalje od
pacijenta i proizvoda.

NEMOJTE da koristite MR ili slicne magnetne skenere pri
upotrebi zajedno sa kompatibilnom kanilom Optiflow Junior.
Cijev kanile sadrzi nerdajuci Celik.

Paznja

Postarajte se da odgovarajuci alarmi ventilatora ili izvora toka
budu postavljeni prije povezivanja respiratornog kompleta

sa pacijentom.

Izbjegavajte duzi kontakt zagrijanih cijevi sa kozom pacijenta.
Obavite test protoka na sistemu mehanicke ventilacije

i provjerite da li postoje okluzije prije povezivanja sa
pacijentom.

Za ovlazivanje koristite vodu sterilnu po USP-u ili ekvivalentnu
vodu. NE dodajte druge supstance vodi.

« Provjeravajte da li u sistemima mehanicke ventilacije ima
kondenzata i ispraznite ga ako je potrebno.

Provijerite da li su svi prikljucci u¢vrsceni prije upotrebe.
Provijerite da li je Zica grijaca ravnomjerno rasporedena duz
sistema i da nije sabijena ili uvrnuta.

NE Koristite sa ovlazivatem MR810.

OPREZ!

« Ako se ovaj proizvod ne primijeni i ne koristi u skladu sa
uputstvima i uslovima prijevoza i skladistenja i radnim
uslovima navedenim na etiketama i u korisnickom uputstvu,
moze se narusiti funkcionisanje ovog proizvoda ili ugroziti
bezbjednost (ukljucujuéi moguce prouzrokovanje ozbiljne
Stete po pacijenta).

Proizvod se moze koristiti samo sa dovodima gasa medicinskog
kvaliteta. Dovod gasa koji se koristi sa ovim uredajem moze
neocekivano da ne isporuci kiseonik ili protok.

NAPOMENE

« Za upotrebu pod nadzorom obuc¢enog medicinskog osoblja.

* Proizvod odlazite u otpad u skladu sa bolni¢kim protokolom.
Korisnik moze biti izlozen tec¢nostima iz respiratornog trakta
tokom odlaganja u otpad.

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

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

Cesky (5

SADA VENTILATOROVEHO OKRUHU OPTIFLOW JUNIOR
Fisher & Paykel Healthcare RT331 je jednorazova spotiebni
sada uréena pro pouziti se zvih¢ovacem MR850 a nosni
kanylou Optiflow Junior, aby doddvala zahfaty a zvihc¢eny
pratok z Nasal High Flow systému spontanné dychajicim
pacienttim, ktefi vyzaduji podporu dychani.

Produkt je urcen k pouziti v nemocni¢nim prostiedi a musi
byt predepsan lékarem.

TECHNICKE SPECIFIKACE

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

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

Maximalni dosazena rychlost pritoku je zavisla na ventilatoru.
Seznamte se s pokyny vyrobce pro spravné pouzivani.

Schvaleno pro pouziti s nosni kanylou Fisher & Paykel Optiflow

Junior a Optiflow Junior 2/2+. Maximalni rychlost priitoku najdete

v uzivatelskych pokynech ke kanyle.

Pratoky maji byt pouzity pouze jako voditko.

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

PRIPOJKY ROZHRANI Kuzelové konektory

1SO 5356-1
STLACITELNY OBJEM 055L
ODPOR PRUTOKU PRI 2,5 L/min 0,10 + 0,03 cmH,0

(vcetné 0,03 cmH,0 nejistoty méreni)

MAXIMALNi PROVOZNI TLAK 8 kPa
DELKA DYCHACI HADICE 175 m
UNIK PLYNU PRI 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Rezim Zvlh¢ovace INVAZIVNI REZIM

Zvihéovaci vystup >12 mg/L

Rychlost pritoku 1,1-45 L/min

DEFINICE SYMBOLU

Nesprévna’ﬂhladina

vody, vymeénte

komoru MR290

Rx 0nIy Pouze na predpis

Sprdvna hladina Shoda
@ vody v komore  [C € 0123 | s evropskymi
MR290 predpisy
Datum a kod
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zemé vyroby
NZ: Novy Zéland
YYYY-MM-DD | MX: Mexiko

=

%)

Na jedno pouziti M Vyrobce

Cislo série

,_
o
=

Datum spotfeby

)
m
hul

& Upozornéni / viz
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prostiedek L. pouziti 7 dnii
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VAROVANI, UPOZORNENi A POZNAMKY
/N vAROVANI

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

i v pripadé, Ze je pouzivan v souladu s uréenim. | pfi dodrzeni
vSech uvedenych pokyn a varovani existuje riziko poranéni
zpUsobenych hypoxii, popaleni kiize, popaleni dychacich cest,
poranéni dychacich cest, poranéni plic, poranéni elektrickym
proudem, poranéni pohybového aparatu a podchlazeni.

Tato rizika mohou mit za nasledek vazné poranéni nebo smrt.
NEPOUZIVEJTE tento produkt opakované. Opakované pouziti
mUze vést k prenosu infekénich latek, preruseni lécby,
vaznému ublizeni nebo umrti.

Pouziti dychacich okruhti, komor, prislusenstvi nebo kombinaci,

které nejsou schvaleny spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare,

mUze mit za nasledek $patny vykon zvlh¢ovaciho systému,
selhani ventilatoru a Ujmu pacienta/uzivatele.

Vzdy je nutné zajistit vhodné monitorovani pacienta
(napt. nasyceni kyslikem). Nedodrzeni sledovani pacienta
(napf. v pfipadé preruseni toku plynu) mdze mit za nasledek
vaznou Ujmu nebo smrt.

NEDOTYKEJTE se topné desky ani zdkladny komory.
Povrchy mohou presahnout 85 °C. Nerespektovani miize
mit za nasledek popaleni kize.

Musi byt pouzit ventilator s rezimem Nasal High Flow

a prislusnymi limity tlaku. Pokud tak neucinite, muze to
ohrozit terapii, coz miize vést k vazné ujmé pacienta
(napft. hypoxii nebo barotraumatu).

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

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

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

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

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

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

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

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte dychaci soupravy,

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

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

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

Komoru NEPLNTE vodou s teplotou vy3si nez 37 °C.

Pokud pouzivéte dopliikovou dodavku kysliku, udrzujte zdroje
zapaleni mimo pacienta a produkt.

NEPOUZIVEJTE v MRI nebo podobném magnetickém skeneru,
pokud se pouziva s kompatibilni kanylou Optiflow Junior.
Hadicky kanyly obsahuiji nerezovou ocel.

Upozornéni

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

Zabrante dlouhodobému kontaktu vyhfivanych hadic

s pokozkou pacienta.

Pfed pfipojenim k pacientovi provedte pritokovy test
dychaciho systému a zkontrolujte, zda neni ucpany.

Ke zvih¢ovani pouzivejte sterilni vodu dle Cs. Iékopisu nebo
ekvivalent. NEPRIDAVEJTE do vody dalsi Iatky.
Zkontrolujte, zda nedochazi ke kondenzaci v dychacich
okruzich, a podle potfeby vypustte.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vechny spoje tésné.
Zkontrolujte, zda je vyhfivaci drdt rovnomérné rozlozen
po obvodu a neni svézany nebo zauzleny.
NEPOUZIVEJTE se zvih¢ovacem MR8IO.

UPOZORNENI

« Pokud tento produkt nepouzijete v souladu s pokyny
a podminkami pro prepravu, skladovéni a provoz uvedenymi
na etiketach a v pokynech pro uzivatele, mize to zhorsit
vykonnost tohoto produktu nebo ohrozit bezpecnost
(v¢etné potencidlni vazné Ujmy pacienta).

« Vyrobek je urcen k pouziti pouze s dodavkami plynu pro
lékarskeé ucely. Dodavka plynu pouzita v tomto zafizeni mize
neocekavané selhat pfi dodavce kysliku nebo pratoku.

POZNAMKY

* Pro pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického
personalu.

Produkt zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice. Béhem
likvidace muze byt uzivatel vystaven pusobeni tekutin

z dychacich cest.

Odpovédna organizace odpovida za kompatibilitu zvih¢ovace
vzduchu a véech ¢asti a prislusenstvi pouzitych k pripojeni
k pacientovi a k dalsim zafizenim pred pouzitim.
Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto
prostfedku doslo k vézné nehodé, informuijte zastupce
spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné organy
ve své zemi.

Dansk

OPTIFLOW JUNIOR RESPIRATOR SLANGES AT

Fisher & Paykel Healthcare RT331 er et forbrugsseet til
engangsbrug, der er beregnet til brug sammen med MR850
og Optiflow Junior naesekateter til levering af opvarmet

og befugtet behandling med hgijt nasalflow til patienter med

spontan vejrtraekning, som har brug for vejrtraekningsstatte.

Produktet er designet til brug i et hospitalsmiljg og skal
ordineres af en laege.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

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

De maksimale opnaede flowhastigheder afhaenger af respiratoren.

Se producentens anvisninger vedrarende korrekt brug.

Godkendt til brug med Fisher & Paykel Optiflow Junior og

Optiflow Junior 2/2+ naesekateter. Se maksimale flowhastigheder

i kateterets brugervejledning.
Flowvaerdierne er kun vejledende.

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

INTERFACEFORBINDELSER ISO 5356-1 koniske

konnektorer
KOMPRIMERBAR VOLUMEN 055L
FLOWMODSTAND VED 2,5 L/min 0,0 + 0,03 cmH,0

(inklusive 0,03 cmH,0 maleusikkerhed)

MAKSIMALT DRIFTSTRYK 8 kPa
SLANGENS LANGDE 175 m
LAKAGE VED 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Befugtertilstand INVASIV TILSTAND

Befugtningsoutput >12 mg/L
Flowhastighed 1,1-45 L/min
SYMBOLFORKLARING
Forkert

vandstand, udskift | RX 0n|y Receptpligtig
MR290-kammeret

Korrekt
vandstand i
MR290-kammeret

q]
[
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& ADVARSLER

Der er resterende risici forbundet med brugen af dette
produkt, selvom det bruges efter hensigten. Selv nar alle
instruktioner og advarsler falges, er der stadig risiko for
hypoxisk skade, hudforbraendinger, luftvejsforbraendinger,
skade pa luftveje, lungeskade, elektrisk stadskade, muskel-
0g skeletskade og hypotermi. Disse risici kan medfare
alvorlig personskade eller dgd.

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

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

pa passende vis. Manglende monitorering af patienten
(f.eks. i tilfelde af afbrydelse af luftflow) kan resultere

i alvorlig personskade eller ded.

Varmepladen eller kammerbunden MA IKKE bergres.
Overfladens temperatur kan overskride 85 °C. Manglende
overholdelse kan medfgre forbraending af huden.

Der skal anvendes en respirator med hgjt nasalflow

og passende trykgraenser. | modsat fald kan det

pavirke behandlingen og medfare alvorlig patientskade
(f.eks. hypoksi eller barotraume).

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

Nar en befugter monteres ved siden af en patient, skal det
sikres, at befugteren altid er placeret lavere end patienten.
MA IKKE anvendes laengere end den maksimale
brugsvarighed pa 7 dage.

Slangesaettet MA IKKE tildeekkes med materialer sdsom
taepper, handklaeder eller sengeta.

Slangen MA IKKE straekkes eller malkes.

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

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

Kammeret MA IKKE benyttes, hvis forseglingerne ikke

er intakte ved modtagelsen, eller hvis det har veeret tabt.
Kammeret MA IKKE anvendes ved en vinkel over 10°,
Vandkilden MA IKKE &bnes, far de bl haetter er fjernet.
Hvis den primeere flyder svigter, kan der sprejte vand ind

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

Vandkilden skal vaere mindst 50 cm hgjere end kammeret.
Brug IKKE opvarmede slangesaet uden luftflow. Sla befugteren
fra, hvis luftflowet afbrydes.

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

Fyld IKKE kammeret med vand, der er varmere end 37 °C.
Hvis der anvendes supplerende ilt, skal antaendelseskilder
holdes vaek fra patienten og produktet.

MA IKKE bruges i en MR-scanner eller lignende magnetbaseret
scanner, nar det anvendes med et kompatibelt Optiflow
Junior-kateter. Kateterslangerne indeholder rustfrit stal.

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

Undga forlaenget kontakt mellem opvarmede slanger

og patientens hud.

Foretag en tryktest pa respirationssystemet, og kontrollér,
om der er okklusioner, far systemet sluttes til en patient.

Anvend sterilt USP-vand eller lignende til befugtning. Der MA
IKKE tilszettes andre stoffer til vandet.

Kontrollér slangeszettet for kondens, og aftap om nadvendigt.
Kontrollér, at alle tilslutninger er stramme far brug.

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

MA IKKE anvendes sammen med MR810-befugteren.

FORSIGTIG

* Hvis dette produkt ikke anvendes i henhold til vejledningen
samt betingelserne for transport, opbevaring og brug,
der er angivet pa maerkningen og i brugsanvisningen, kan det
forringe produktets ydeevne eller kompromittere sikkerheden
(herunder forarsage alvorlig patientskade).

« Produktet ma kun anvendes med gasforsyning af medicinsk
kvalitet. Den gasforsyning, der anvendes med denne enhed,
kan pludselig svigte, sa den ikke leverer ilt eller flow.

BEMARKNINGER

« Skal anvendes under vejledning fra uddannet medicinsk
personale.

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

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

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



EMnvikd

TET KYKAQMATOZ ANAMNEYZTHPA OPTIFLOW JUNIOR
To RT331 tn¢ Fisher & Paykel Healthcare eival éva ot
AVOAWGCIPWY Hiag xpriong mou mpoopileTal yla Xprion He To
MR850 kat évav pviké kabetrpa Optiflow Junior yia tnv
mapoyxn Bepameiag évpivng UYNARG PONG pe Beppatvopevn
Vypavon og aoBeveic mou avamvéouv auBopunTa oL omoiot
amaIToUV AVATVEUOTIKI UTTOOTHPIEN.

To mpoioV givat oXeSIAOUEVO YIa XPriON OTO VOGOKOUEIOKO
TIEPIBANNOV KAl TIPETTEL VA GUVTAYOYPAPEITAL ATTO 1ATPO.

TEXNIKEZ MPOAIArPA®EX
SupPatdg pe vypavtrpeg TG Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Avatpé€Te 0TI 08nyieg XPrioNG TOU AVATIVEUCTIKOU UypavTripa

MR850 yia mpdoBeTeC MAnpopopieg aopaleiag, KNVIKEG aSIOoEL
Ka 08nyieg eyKaTAOTAONG Kal XPrioNG.

O1 péyloTot puBLOI PONG TIOU EMTUYXAVOVTAL EEAPTWVTAL Ao TOV
avanveuoTrpa. AVatpéSTe OTIG 08nYieg TOU KATAOKEUAOTH yia
™ owoTH Xprion.

Eykekpipévo yia xprion He Tov pviko kabetrpa Optiflow Junior kat
Optiflow Junior 2/2+ tn¢ Fisher & Paykel. Avatpé€te otig odnyieg
XPNongG Tou KABETPA Yia TOUG PéYIoToug PUBHOUG PONG.

O Tipég porig mpoopifovTal Hévo yia tnv Kabodrnynon oag.

EKToG v avagépetat SlapopeTikd, ot pubuoi por|g ekppalovtal oe

ouvOrikeg BTPS (kopeopévog aépag pe udpatuolg oe Beppokpacia
OWHATOG KAl TTiECN TIEPIBAANOVTOC).

ZYNAEZEIZ AIAXYNAEZHZ Kwvikoi cuvdeopiol
1SO 5356-1
ZYMMNIEXIMOZ OFKOx 0,55L

ANTIZTAZH ZTHPOH XTA 2,5 L/min 0,10+ 0,03 cmH,0

(oupmep\apBavopévng aBefaidtntag pétpnong 0,03 cmH,0)

METIZTH NIEZH AEITOYPTIAZ 8kPa
MHKOZ ANAMNEYZTIKOY ZOAHNA 1,75m
AIAPPOH AEPIOY XTA 60 cmH,0 <30 mL/min
ZYNOAIKH AMOAOXH ZE OEPMOKPAZIA
MEPIBAANONTOZX 20 °C EQX 26 °C
Tpérog Aettoupyiag EMEMBATIKOZ TPOMNOX
uypavtripa NEITOYPTIAZ
‘E€od0¢ vypavong >12mg/L
PuBudG porg 1,1-45L/min
OPIZMOI £YMBOAQN
NavBaopévn
0TA0UN vepoy,
QAVTIKATAOTAOTE RX 0n|y Movo pe ouvtayn
Tov Bdhapo
MR290
ZwoTh oTtddpun .
E VEPOU GTOV C€0123 (E,ﬂpwga”(ﬂo
Bdahapo MR290 HHoppwaon
Hpspppnvia
[: :I SupPBouleuBeite karxwea
p . kataokeur|g CC
Ticodnyiec xpone yyyy-mm-op | NZ: Néa Znhavdia
MX: Me€ikd
® Miag xpriong “ Kataokeuaotrg
LoT Ap1Bpo¢ mapTtidag Huepopnvia Anéng
YYYY-MM-DD
. Mpoooxn/
éeée“fcd & JUHBOUAEUTEITE TIG
popac odhyiec xpriong
latpotexvoloyiko Méyiotn Sidpkeia
TPOIdV XPNONG 7 NHEPWV
‘Opta Beppokpaciag
@ Elcaywyéag HETaPOPAG Kal
anoBrkevong
_ E€ouaiodotnuévog
o8 , QAVTITPOCWTOC YIa
%‘ﬁ Aavopgac TNV Evpwnaikn
‘Evwon
YnevBuvo E€ouciodotnuévog
TIPOOWTO 10 TO [ cH [ReP] | avtmpéowmog yia
Hvwpévo Baoilelo v EABetia

MPOEIAONOIHEIY, X YZTAZEIZ MPOXOXHX KAI
ZHMEIQZYEIZX

& MPOEIAONOIHZEIX

« Ymapxouv UTTOAEITOpEVOL KivEuvol TTou cuvdéovTal e TN
XPNON auTou TOU TIPOIBVTOC, AKOMA Kal AV XPNOIUOTTOLETal
onwc mpoPAéneTal. AKoAouBwvTag OAEG TIC TTAPEXOHEVES
0dnyieg Kal TTPOEISOTOINOEIG, TTAPAUEVOLV Ol KivOUVOL
umogIKNG PAABNG, SEPHATIKWV EYKAUPATWY, EYKAUHAETWY TOU
aAEPAYWYOU, TPAUHATIOHOU TOU agPAYwYOoU, TPAUHATICHOU
TWV TIVEUUOVWY, TPAUPATIOHOU amd nAektpomnéia,
HUOOKEAETIKOU TPAUMATIOHOU Kat urtoBeppiag. Autoi ot
KivSuvol pumopei va odnyricouv oe 6oapd TPaUUATIONO

r Bavaro.

MHN emavaypnolpomolEiTe auTo To TTPOIOV.

H emavaypnotpomnoincn Hmopei va éxel we amoTéNeopa

™ HETAS00N HOAUCHATIKWY OUCIWY, TN SlakoTr Tng Bepareiag,
oofapr} BAGPN 1 Bavaro.

+ H xprion avamveuoTikwy KUKAwpATwy, BaAdpwy, mapeAkopévwy
1) GUVSLAGHWY TToL Sev £xouv eyKpPIBEi amd Ty Fisher & Paykel
Healthcare pmopei va éxel wg amotéAeopa Kakr anédoaon Tou
OUOTAKATOG UyPAVONG, SUCAEITOUPYIA TOU AVATTVELOTHPA KAl
BAGBN oTov acBevr/xprioTn.

Mpémel va xpnotyomoleital KATAAANAN TapakohovBnon

Tou acBevoU( (T.X. KOPESHOG 0EUYOVOU) KABE OTIYUN. H pn

mapakoAovuBnon Tou acBevouc (M. O€ MEPITTWON SIAKOTME TNG

pong agpiou) Umopei va mpokahéoel coPapry BAARN 1y Bavaro.

MHN ayyilete tn OeppavTikr MAdka iy Tn Baon Tou Bahdpou.

H Beppokpacia Twv emeavelwv pmopei va unepPaivet Toug 85 °C.

H pn cuppdpewon pmopei va odnynoeL g SEPUATIKO £yKAUpa.

« [pémel va XpnOIUOTIOLEITAL AVATIVEUCTHPAG HE AEITOUpYia
‘Evpivng YYnAng Por¢ kat katdAnAa 6pta mieang. H un tpnon
QAUTAG TNG ouoTaong pmopei va dlakuBevoel Tn Bepareia,
mpokalwvtag oofapr BAARN otov acBevr (m.x. umodia
1 Bapdtpaupa).

H pn ouppdépewon pe Tig akéAovdeg npoeid \oe1c
UMOPE( Va EMNPEACEL APVNTIKA TNV AT0S001 TG CUOKEVN
Qvad Bevoei TV G\ewa (our Aauf ivng

nv ace HTEPIAapf
SuvnTikd tng mpokAnong cofapnc BAGRNC):
- ‘Otav tomoBeteite évav uypavtripa Simka o évav aoBev,

S100@alioTe OTL 0 LYPAVTHPAG Eival TTAVTOTE TOTTOBETNUEVOG
o€ XapnAdtepo emimedo amd Tov aoBevr).

MH xpnotpomoleite mépav TG HEYIOTNG SIGPKELAG XPriong

7 NUEPWV.

+ MHN KaAUTTTETE TO KUKAWHA LE UNKA OTIWG KOUBEPTEG, TIETOETEG

1) K\IVOOKemdopata.

MHN tevtivete Kat pun cupmédete Tov cwArva.

MHN epfanTti{ete, MAEVETE 1) AMTOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV.

ATIOQEVYETE TNV EMAPH HE XNHIKEG OUTIEG, KABAPIOTIKOUG

TIAPAYOVTEG I ATTOAUHQVTIKA XEPIWV.

MH xpnotporoleite Tov BGAapo v n oTaBHN Tou vepoL auénBei

TAvw amé T yPappr HEYIOTNG OTABUNG veEPOU.

MH xpnotpomoleite Tov BaAapio av ol oppayioelg Sev ivat

GOTeG KaTa TV TTapalaPn N Qv €xel MECEL

MH Bétete Tov BdAapio og Aertoupyia uTtd ywvia peyahUTepn

an6 10°.

MHN TpuTdte TV TTINYR VEPOU TTPOoTOL agaipebolv Ta

pmAe mopata. Edv to kUplo PAOTEP AoTOXNOEL, PImOpEi va

TIAPOUOIACTE EKTIVaEN LYPOU OTO KUKAWHA, EAV 0 BANapOG

Aerroupyei pe pori uPnAdTEPN amoé 80 L/min.

+ EAéyETE OTTTIKA TO QVATIVEUOTIKA OET Vi {NUIE (.. CUMTTIECUEVOG
OWARVAG 1 PAYIOHEVOG CUVSEGHOC) TIPIV OTTO TN XProN Kat
QVTIKATAOTAOTE TO TIPOIOV AV UTTAPXOLV {NUIEC.

« Hmnyn vepol mpémel va Bpioketat Touhdxiotov 50 cm YnAdtepa

ano tov BGAapo.

MH XpnotUOTOLEITE QVATTVEUOTIKA KUKAWHATA e BEPUAVTIKO

oUppa xwpig por) agpiou. EGv n por| agpiou Siakorei,

QATTEVEPYOTIOIOTE TOV LYPAVTHPA.

BeBatwbeite 611 n mapoyr vepou givat ouvdedepévn otov Bahapo

Kalt OTL UTTIAPXEL VEPO OTO ECWTEPIKO TOU BaAGpOU.

MH yepiete Tov BANapo pe vepd mou €xel Beppokpacia

uPnAoTEPN amo 37 °C.

Edv xpnotpomoleitat CUPMANPWHATIKG 0§uydvo, Slatnpeite Tig

TINYEC QVAPAEENG HOKPLA Ao TOV aoBEVH Kall TO TIPOIOV.

MH xpnotpomotgite payvnTikd topoypdgo (MRI) r mapopolo

0apWTH HOyVNTIKAG BACNG KaTd TN Xprion e oupBato kabethpa

Optiflow Junior. H cwArjvwon tou kabetrpa mepiéxel avo&eidwto

ATOGAL

Mpoooxn

Alao@ahioTe 6Tt £xouv puBIOTE Ot KAaTAAANAoL cuvayepuoi

QAVOTTVEUOTHPA 1} TIYAG PONG TPV CUVSECETE TO AVATIVEUOTIKO

OET OTOV 0oBeV.

ATTOQEVYETE TNV TOPATETAUEVN EMAPH TWV BEPHAIVOPEVWV

OWARVWV UE To S€ppa Tou aoBevoug.

AlevepynoTe évav EAeyx0 PONG OTO AVATIVEUOTIKO CUCTNHA KAl

ENEYETE yla ep@pAtelg pv T oUvSeon o€ aobevn.

Xpnotgoroleite amooTelpwpévo vepo katd USP ri icoSivapo ya

v Vypavon. MHN mpooBétete ANEG 0UaiES OTO VEPO.

+ ENéYXETE Ta QVAMTVEUOTIKA KUKAWUOTA Y10 GUHTTUKVWON
uSPATHWV Kat armoaTpayyileTe Omwe amarteital.

- EANéy€te O OAeC 01 oLVOEDEIS Eivat aOPANEIC TPtV amd T xprion.

- EANéy€re 6T T0 0Uppa BeppavTrpa givat opoldpopea
KATAVEUNHEVO KATA MIKOG TOU KUKAWHATOG Katt Sev €xel paleuTei
1) oTPEPAWOEL

« MHN 1o Xpnoipornoleite pe Tov uypavtripa MR810.

NPOZOXH

« H pn epappoyn kat xprion autou Tou TTPoIOVTOG CUHPWVA HE TIG
0dnyieg, TIG oLUVBNKEG pETAaPOPAC, PUAAENG Kal AetToupyiag mou
kaBopifovtal GTNV EMOARAvon Kat Tig odnyieg Xpriong Mmopei
Va EMNPEACEL APVNTIKA TNV armdSoon autou Tou TTPOoIOVTOG 1 va
StakuBevoel TNy aceahela (cupmephapBavopévng SuvnTika g
mipdkAnong ocoPapr; BAARNG otov acBevry).

+ To mpoidv mpoopileTal yia Xprion HOVO HE TTAPOXEG agpiou
1aTPIKNG Katnyopiag. H mapoxn agpiou mou xpnotpomoleitat
HE QUTHV TN CUCKELN UITOPEi amPOooSOKNTa va kN Xopnyei
o&uyovo ry pon.

IHMEIQZEIZ

« Na xprion umd tnv emiPAePn ekmaideuvpévou 1aTPIKoU

TTPOCWTTIKOU.

ATOpPIPTE TO TTPOTIOV CUHPWVA LIE TO TTPWTOKOANO TOU

voookouegiou. O Xprotng Umopei va ekTedel og uypd Tou

QVOTTVEUOTIKOU GUOTAHATOG KATA TN SidpKela T amdppupng.

O umevBuvog opPYaVIoHOS PEPEL TNV EUBUVN yia TN cupBaTtoTnTa

TOU LYPAVTHPA KAl OAWV TWV EEAPTNHATWVY Kall TTAPENKOUEVWV

TIOU XPNOIHOTIOoUVTAl Yia T 0UVOEDN Tou acBevoug Kat AMou

£€om\iopoU TPV TN XPron.

+ Ineiwon TPog Tov XPrioTN: L€ TEPITTWON TTOU CUBEL KATTolo
00oBapd TEPIOTATIKO KATA TN XPr0N QUTHG TNG CUCKEUNG,
EVNUEPWOTE TOV TOTIKO avTimpoowro TN Fisher & Paykel
Healthcare kat v appodia apyr otn xwpa oag.

Eesti keel

VENTILAATORIKONTUURI KOMPLEKT OPTIFLOW JUNIOR
Ettevotte Fisher & Paykel Healthcare RT331 on Uhekordselt
kasutatav tarvikukomplekt, mis on ette nahtud kasutamiseks
koos MR850 ja ninakantliga Optiflow Junior soojendatud
ja niisutatud nasaalse suure vooluga ravi tegemiseks
spontaanselt hingavatele patsientidele, kes vajavad
hingamistuge.

Toode on ette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas ja selle
peab ette kirjutama arst.

TEHNILISED ANDMED

Uhildub ettevétte Fisher & Paykel Healthcare MR850 niisutitega.
Taiendava ohutusteabe, kliinilised vaited ning seadistamise ja
kasutamise juhised leiate toote MR850 Respiratory Humidifier
kasutusjuhendist.

Saavutatavad maksimaalsed voolukiirused séltuvad ventilaatorist.
Oige kasutamise kohta lugege tootja juhendist.

Heaks kiidetud kasutamiseks koos ettevétte Fisher & Paykel
ninakantliga Optiflow Junior ja Optiflow Junior 2/2+. =
Maksimaalseid voolukiirusi vaadake kanuli kasutusjuhendist.
Voolukiirused on toodud vaid suunisena.

Kui pole 6eldud teisiti, on voolukiirused véljendatud BTPS
(kehatemperatuur ja réhk, killastunud) tingimustes.

LIIDESE UHENDUSED ISO 5356-1 koonilised
liitmikud

KOKKUSURUTAV MAHT 055L
VOOLUTAKISTUS 2,5 L/min JUURES 0,10 + 0,03 cmH,0

(sh 0,03 cmH,0 mddtemaaramatus)
MAKSIMAALNE TOOROHK 8 kPa
HINGAMISVOOLIKU PIKKUS 1,75m
GAASILEKE 60 cmH,0 JUURES <30 mL/min

ULDINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL 20 °C
KUNI 26 °C

Niisutireziim INVASIIVNE REZIIM

Niisutusvéimsus >12 mg/L

Voolukiirus 1,1-45 L/min
SUMBOLITE TAHENDUSED
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& HOIATUSED

« Selle toote kasutamisega kaasnevad jaakriskid, isegi kui seda
kasutatakse ettenahtud viisil. Jargides kdiki antud juhiseid
ja hoiatusi, sailib htipoksiliste vigastuste, nahapdletuste,
hingamisteede pdletuste, hingamisteede vigastuste,
kopsuvigastuste, elektrilddgivigastuse, luu-lihaskonna
vigastuste ja hupotermia oht. Need ohud véivad péhjustada
tosiseid vigastusi voi surma.

ARGE kasutage seda toodet korduvalt. Korduskasutus véib
pohjustada nakkusetekitajate tlekandumise, raviprotseduuri
katkemise, tsiseid vigastusi voi surma.
Hingamiskontuuride, kambrite, tarvikute véi nende
kombinatsioonide, mida Fisher & Paykel Healthcare ei ole
heaks kiitnud, kasutamine véib vahendada niisutusststeemi
joudlust, pdhjustada ventilaatori talitlushaire ja vigastada
patsienti/kasutajat.

Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima

(nt hapnikukillastuse suhtes). Patsiendi mittejalgimine
(nt gaasivoolu katkemise korral) voib viia tésiste vigastuste
voi surmani.

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

Kasutada tuleb nasaalse suure voolu reziimi ja sobivate
réhupiirangutega ventilaatorit. Vastasel korral voib tekkida
raviprotseduuril probleeme, mille tulemuseks on patsiendi
tosised vigastused (nt hiipoksia véi barotrauma).

Jérgl te hoi ine voib halvendad d
toimivust voi vdhendada ohutust (sh pohjustada

tosiseid vigastusi).

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

ARGE kasutage kauem kui maksimaalselt 7 paeva.

ARGE katke kontuuri esemetega, nagu tekid, ratikud

voi voodipesu.

ARGE venitage ega pigistage voolikuid.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige seda toodet.

Valtige kokkupuudet kemikaalide, puhastusvahendite

VoI kdtepuhastusvahenditega.

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

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

ARGE kasutage kambrit rohkem kui 10° nurga all.

ARGE torgake veeallikat abi enne siniste korkide eemaldamist.
Primaarse ujuki torke korral voib vedelik kontuuri pritsida,
kui kambrit kasutatakse kiirusel tle 80 L/min.

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

Veeallikas peab paiknema vahemalt 50 cm kambrist kérgemal.
ARGE kasutage kiittetraadiga hingamiskontuure iima
gaasivooluta. Gaasivoolu katkemisel ltlitage niisuti valja.
Veenduge, et kambriga oleks Gihendatud veeallikas

ja et kambris oleks vett.

ARGE taitke kambrit veega temperatuuriga tile 37 °C.
Lisahapniku kasutamisel hoidke suttimisallikad patsiendist
ja tootest eemal.

ARGE kasutage MRT- ega sarnases magnetipéhises skanneris,
kui seadet kasutatakse koos thilduva kanuiliga Optiflow Junior.
Kanuli voolik sisaldab roostevaba terast.

Tahelepanu

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

Enne patsiendiga tihendamist tehke hingamisststeemi
voolukatse ja kontrollige seda ummistuste suhtes.

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

Kontrollige hingamiskontuure kondensatsiooni suhtes ja vajaduse
korral tiihjendage.

* Veenduge, et kittetraat oleks thtlaselt tle kogu kontuuri
jaotunud ja poleks puntras ega keerdus.

+ ARGE kasutage koos MR8I0 niisutiga.

ETTEVAATUST

« Kui seda toodet ei paigaldata ega kasutada juhiste ning
transportimise, hoiustamise ja kasutamise tingimuste jargi,
mis on toodud margistusel ja kasutusjuhendis, voib toote
toimivus halveneda véi ohutus vaheneda (muu hulgas voivad
tekkida patsiendi tosised vigastused).

« Toodet voib kasutada ainult meditsiinilise gaasivarustusega.
Koos seadmega kasutataval gaasivarustusel véib ootamatult
esineda hapniku manustamise voi voolu haire.

MARKUSED

« Kasutamiseks valjadppinud meditsiinitootaja jarelevalve all.

« Kérvaldage toode haigla eeskirjade jargi. Kasutaja voib
korvaldamise kaigus puutuda kokku hingamisteedest
parinevate vedelikega.

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

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

Enne kasutamist veenduge, et koik ihendused oleksid tihedad.

Suomi @

OPTIFLOW JUNIOR -VENTILAATTORIN LETKUSTOSARJA
Fisher & Paykel Healthcaren RT331 on kertakdyttoinen
kulutusosasarja, joka on tarkoitettu kaytettavaksi MR850-
ja Optiflow Junior -nendkanyylin kanssa ldmmitetyn

ja kostutetun korkean virtauksen nendkanyylihoidon
antamiseen spontaanisti hengittaville potilaille,

jotka tarvitsevat hengitystukea.

Tuote on tarkoitettu kayttdon sairaalaymparistossa, ja siihen
on saatava ladkarin maarays.

TEKNISET TIEDOT

?((hteensopiva Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien
anssa.

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

ja kayttoohjeista.

Suurimmat saavutettavat virtausnopeudet ovat
ventilaattorikohtaisia. Katso valmistajan ohjeista oikea kayttotapa.

Hyvaksytty kaytettavaksi Fisher & Paykel Healthcaren Optiflow
Junior- ja Optiflow Junior 2/2+ -nenakanyylin kanssa.

Katso suurimmat virtausnopeudet kanyylin kayttoohjeista.
Virtausnopeudet ovat vain viitteellisia.

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

LAITELITANNAT 1SO 5356-1
-kartioliittimet

TILAVUUS KOKOON PURISTETTUNA  0,55L

VIRTAUSVASTUS 2,5 L/min 0,0 + 0,03 cmH,0
(mittausepavarmuus 0,03 cmH,0 mukaan laskettuna)

SUURIN KAYTTOPAINE 8 kPa

HENGITYSPUTKEN PITUUS 1,75m

KAASUN VUOTO 60 cmH,0:SSA <30 mL/min

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON LAMPOTILASSA
20-26 °C

Kostuttimen tila INVASIIVINEN TILA
Kosteutusteho >12 mg/L
Virtausnopeus 1,1-45 L/min

SYMBOLIEN MAARITELMAT
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VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

& VAROITUKSET

* Taman tuotteen kayttoon liittyy jaannosriskeja, vaikka

sita kaytettaisiin tarkoitetulla tavalla. Vaikka kaikkia
annettuja ohjeita ja varoituksia noudatettaisiin, hypoksisen
vamman, ihon palovamman, hengitysteiden palovamman,
hengitysteiden vamman, keuhkovamman, sahkoiskun
aiheuttaman vamman, lihaksien ja luuston vamman

ja hypotermian riskit sailyvat. Nama riskit voivat johtaa
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

El SAA kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto voi johtaa
tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.
Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymien
hengitysletkustojen, sailididen, lisdvarusteiden tai ndiden
yhdistelmien kaytto voi johtaa heikkoon kostutusjérjestelman
suorituskykyyn tai ventilaattorin toimintahairioon ja aiheuttaa
haittaa potilaalle/kayttajalle.

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

Lammitinlevyyn tai sailion alustaan EI SAA koskea. Pintojen
lampétila voi olla yli 85 °C. Koskemisen seurauksena saattaa
olla palovamma.

Ventilaattorin korkean nenéavirtauksen tilaa ja soveltuvia
painerajoituksia on kaytettava. Taman laiminlydéminen saattaa
vaarantaa hoidon onnistumisen ja aiheuttaa potilaalle vakavaa
vahinkoa (esim. hapenpuutteen tai painevaurion).

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

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

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

Letkuja El SAA venyttaa tai puristella.

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

Sailiota EI SAA kayttaa, jos veden pinta nousee yli
enimmaistayttorajan.

Sailiota EI SAA kayttaa, jos tiivisteet eivat ole ehjat tai jos se
on pudotettu.

Sailiota El SAA kayttaa yli 10 asteen kaltevuuskulmassa.
Vesipussia EI SAA puhkaista ennen kuin siniset suojukset on
poistettu. Jos paauimuri lakkaa toimimasta, hengitysletkuihin
saattaa roiskua vettd, jos sailion virtausnopeus on yli 80 L/min.
Tarkista hengitysletkustot ennen kayttéa vaurioiden varalta
(esim. litistynyt letku tai haljennut liitin) ja vaihda ne, jos ne
ovat vaurioituneet.

Vesilahteen taytyy olla ainakin 50 ¢cm sailiota korkeammalla.
Lampohengitysletkuja EI SAA kayttaa ilman kaasuvirtausta.
Jos kaasuvirtaus keskeytyy, sammuta kostutin.

Varmista, ettd sailioon on liitetty vesiastia ja etta sailiossa

on vetta.

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

Jos kaytetadan lisdhappea, syttymislahteet on pidettava
kaukana potilaasta ja tuotteesta.

ALA kayta magneettikuvauslaitetta tai vastaavaa
magneettiperusteista kuvauslaitetta yhteensopivan Optiflow
Junior -kanyylin kanssa kaytettaessa. Kanyylin letkusto sisaltaa
ruostumatonta terasta.

Huomio

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

_\ﬁlté pitkaaikaista lammitettyjen letkujen kosketusta potilaan
ihoon.

Suorita hengitysjarjestelman virtaustesti ja tarkista jarjestelma
tukkeutumien varalta ennen potilaaseen liittamista.

Kayta kosteuttamiseen steriilia vetta (USP tai vastaava).

ALA lisaa veteen muita aineita.

Tarkista hengitysletkustojen kosteuden tiivistyminen ja tyhjenna
tarvittaessa.

Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

Varmista, ettd lammittimen johdin jakautuu tasaisesti
letkustossa eika ole kasassa tai mutkalla.

El SAA kayttaa MR810-kostuttimen kanssa.

HUOMIOT

Jos tata tuotetta ei aseteta ja kaytetd pakkausmerkinnéissa ja
kayttoohjeissa madritettyjen ohjeiden ja kuljetusta, sailytysta
ja kayttoa koskevien ehtojen mukaisesti, tdman tuotteen
suorituskyky voi huonontua tai turvallisuus vaarantua
(potilaalle voi esimerkiksi aiheutua vakavaa vahinkoa).
Tuotetta saa kayttaa vain laakinnallisten kaasunsyottolahteiden
kanssa. Taman laitteen kanssa kaytetyt kaasunsyottolahteet
voivat odottamatta lakata syottamasta happea tai virtausta.

HUOMAUTUKSET

Tarkoitettu kayttéon vain koulutetun laaketieteellisen
henkiléston valvonnassa.

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

Huomautus kayttajalle: Jos taman laitteen kayton aikana

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

ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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KOMPLET SKLOPA VENTILATORA OPTIFLOW JUNIOR

Proizvod RT331 tvrtke Fisher & Raykel Healthcare jednokratni

je komplet namijenjen upotrebi s ovlazivatem MR850

i nazalnom kanilom Optiflow Junior radi dovodenja zagrijanih

i ovlazenih plinova velikog protoka do bolesnika koji disu
samostalno, no trebaju pomo¢ pri disanju.

Proizvod je namijenjen upotrebi u bolnicama, a mora ga
propisati lije¢nik.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

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

Dodatne informacije o sigurnosti, klinicke tvrdnje i upute

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

Maksimalne postignute brzine protoka ovise o ventilatoru.
Za ispravnu uporabu pogledajte upute proizvodaca.

Odobreno za uporabu s nazalnom kanilom Optiflow Junior
i Optiflow Junior 2/2+ tvrtke Fisher & Paykel. Maksimalne
brzine protoka potrazite u uputama za upotrebu kanile.
Protoci sluze samo kao okvirna smjernica.

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

PRIKLJUCCI SUCELJA 1SO 5356-1 stozasti

prikljucci
VOLUMEN KOJI SE MOZE STLACITI 055L
OTPOR NA PROTOK PRI 2,5 L/min 0,10 £ 0,03 cmH,0

(uklju¢ujuci mjernu nesigurnost od 0,03 cmH,0)

MAKSIMALNI RADNI TLAK 8 kPa
DULJINA CIJEVI ZA DISANJE 175 m
CURENJE PLINA PRI 60 cmH,0 <30 mL/min

OPCENITA RADNA SVOJSTVA PRI SOBNOJ TEMPERATURI
0D 20°CDO 26 °C

Nacin rada ¢
ovlazivaca INVAZIVNI NACIN
Izlazna vlaznost >12 mg/L
Brzina protoka 11-45L/min

DEFINICIJE SIMBOLA
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& UPOZ

ORENJA

* Postoje rezidualni rizici povezani s uporabom ovog proizvoda
¢ak i ako se upotrebljava kako je predvideno. Rizici od
hipoksi¢nih ozljeda, opeklina koze, opeklina disnih putova,
ozljeda disnih putova, ozljeda pluca, ozljeda uzrokovanih
elektri¢nim udarom, muskuloskeletalnih ozljeda i hipotermije
postoji i ako se slijede sve navedene upute i upozorenja.

Ti rizici mogu za posljedicu imati teske ozljede ili smrt.

NEMOJTE ponovno upotrebljavati ovaj proizvod. Ponovnom

se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se izazvati
prekid terapije, moze doci do teske ozljede ili smrti.

Uporaba sklopova za disanje, komora, pomoc¢nog pribora ili
kombinacija koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel Healthcare

moze dovesti do loih radnih svojstava sustava za ovlazivanje,
kvara ventilatora i ozljede bolesnika/korisnika.

Uvijek je potreban odgovarajuci nadzor bolesnika

(npr. zasicenosti kisikom). Nenadziranje bolesnika
(npr. u slu¢aju prekida protoka plina) moze za posljedicu

imati te$

ku ozljedu ili smrt.

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

« Potrebno je upotrebljavati ventilator s nacinom rada visokog
protoka kisika kroz nos i odgovarajuca ogranicenja tlaka.
Nepridrzavanje navedenog moze ugroziti terapiju i izazvati
teske ozljede pacijenta (npr. hipoksija ili barotrauma).

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

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

NE upotrebljavajte duze od 7 dana maksimalnog
trajanja uporabe.

Sklop NE pokrivajte materijalima kao $to su deke, rucnici

i posteljina.

NEMOJTE razvlaciti ili potezati cijev.

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

za Cis¢enje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

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

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

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

NE busite izvor vode dok se ne uklone plave kapice.

Ako je primarni plovak neispravan, moze doci do prskanja u sklopu
ako se komora upotrebljava s protokom veéim od 80 L/min.
Vizualno pregledajte komplete za disanje kako biste utvrdili
ima li na njima oStecenja (primjerice, zgnjecena cijev ili
napukao priklju¢ak) prije uporabe te ih zamijenite ako

su oSteceni.

Izvor vode mora biti najmanje 50 cm visi od komore.

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

NE punite komoru vodom temperature vece od 37 °C.

Ako upotrebljavate dodatni kisik, izvore zapaljenja drzite
podalje od bolesnika i proizvoda.

NE upotrebljavajte magnetsku rezonanciju ni slicna magnetska
snimanja ako proizvod upotrebljavate s kompatibilnom
kanilom Optiflow Junior. Cijev kanile sadrzava nehrdajuci
celik.

Pozor

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

Izbjegavajte dugotrajan dodir zagrijanih cijevi s koZzom bolesnika.
Prije spajanja na bolesnika izvrsite provjeru protoka na sustavu
disanja te provjerite je li doslo do zacepljenja.

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

Provjeravajte ima li u sklopovima za disanje kondenzacije

i osusite ih ako je potrebno.

Prije uporabe provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsti.

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

NE primjenjujte s ovlazivacem MR8I10.

OPREZ

Primjena i upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu s uputama,
uvjetima za prijenos, skladistenje i rad navedenima na
oznakama i u uputama za upotrebu moze utjecati na radna
svojstva proizvoda ili ugroziti sigurnost (ukljucuju¢i moguce
teske ozljede bolesnika).

Proizvod se smije koristiti samo s izvorima plina za medicinsku
upotrebu. Izvor plina koji se koristi s ovim proizvodom mogao
bi neocekivano prestati dovoditi kisik ili omogucivati

protok zraka.

NAPOMENE

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

Proizvod odlozite u otpad prema bolni¢kom protokolu.
Prilikom odlaganja u otpad korisnik moze biti izlozen
tekucinama iz diSnog sustava.

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

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

Magyar (hu)

OPTIFLOW JUNIOR LELEGEZTETOKOR-KESZLET

A Fisher & Paykel Healthcare RT331 egy egyszer hasznalatos
fogydeszkdzkészlet az MR850 késztilékkel és Optiflow Junior
orrkanllel toérténd haszndlatra tervezve, flitétt és parasitott
magas nazalis dramlasu kezelés biztositdsdra olyan spontdn
lélegzd betegek szamara, akik légzéstamogatdasra szorulnak.
Ezt a terméket a kezel6orvos rendelvénye szerinti, kérhazi
kérnyezetben torténé hasznalatra tervezték.

MUSZAKI ADATOK

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

A biztonsagossagra vonatkozo tovabbi informacidkért, klinikai
allitasokért, valamint Gizembe helyezési és hasznalati utasitasokért
tekintse meg az MR850 |égz6kori parasitd hasznélati utmutatdjat.

A maximalis dramlasi sebesség a lélegeztetégéptdl flgg.
A megfelelé hasznalattal kapcsolatban olvassa el a gyarté
hasznalati utasitasat.

Alkalmazasa jovahagyott a Fisher & Paykel Optiflow Junior
és Optiflow Junior 2/2+ orrkantldkkel. A maximalis dramlasi
sebességeket lasd a kantl hasznalati utasitasaban.

Az dramlasi értékek csak tajékoztato jellegliek.

Amennyiben masképp nem jel6lik, az aramlasi sebesség értékei
testhc?jmf’rséklet és szaturdlt nyomas (BTPS feltételek) mellett
értendok.

INTERFESZKAPCSOLATOK ISO 5356-1 kipos
csatlakozok
OSSZENYOMHATO TERFOGAT 055L

ARAMLASSAL SZEMBENI

ELLENALLAS 2,5 L/percen
(beleszamolva a 0,03 H,0cm-es mérési pontatlansagot)

MAXIMALIS MUKODESI NYOMAS 8kPa

A LELEGEZTETO €SO HOSSZA 175m

GAZSZIVARGAS 60 H,0cm-EN <30 mL/perc

0,10 £ 0,03 H,Ocm

OSSZTELJESITMENY 20 °C ES 26 °C KOZOTTI
KORNYEZETI HOMERSEKLETEN

Parasito izemmod

INVAZiV UZEMMOD

Parasito kimenet

>12 mg/L

Aramlasi sebesség 1,1-45 L/perc

SZIMBOLUMOK JELENTESE

Nem megfeleld

vizszint, cserélje
le az MR290-es

tartalyt

Kizérolag orvosi
Rx Only rendelvényre!

Megfeleld vizszint
az MR290-es
tartalyban

el

Eurdpai
CE0123| megfolelsseg

Gyartas dadtuma
és orszaga (CC)
NZ: Uj-Zéland
vyvvmvop | MX: Mexikd

Nézzen utdna
a hasznalati
utasitasban

Egyszer

hasznalatos Gyarto

&l

Tételszam Lejarati datum

YYYY-MM-DD

Figyelem/olvassa
& el a hasznalati
utasitast

Hivatkozési szam

Legfeljebb 7 napig
hasznalhaté

Orvostechnikai

eszkdz

Széllitasi és
tarolasi hémér-
sékletkorldtok

Importér

Meghatalmazott
képvisel6 az
Eurdpai Unidban

i @5 B E o B

Forgalmazé

£R
&

Felelds személy Svdjci

az Egyeslt [ cH [ReP] | meghatalmazott

Kirdlysdgban képviselé

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK
ES MEGJEGYZESEK

& FIGYELMEZTETESEK

* Még rendeltetésszert hasznalat mellett is vannak a termék
hasznalatdval kapcsolatos fennmaradé kockazatok. Minden

rendelkezésre bocsatott utasitast és figyelmeztetést kovetve

is fennmarad a hipoxids karosodas, a bor és a légutak
égési sérlléseinek, a légutak és a tido sérilésének,
aramUtés okozta sérllés, a mozgdsszervrendszeri sériilés
és a hipotermia kockazata. Ezek a kockdzatok sulyos
sériléseket vagy halalt okozhatnak.

NE hasznalja fel tobbszor ezt a terméket. Az ismételt
felhasznalds fert6z6 korokozok atviteléhez, a kezelés
megszakitdsdhoz, sulyos sériiléshez vagy a beteg
haldldhoz vezethet.

A Fisher & Paykel Healthcare dltal nem jévahagyott légzokorok,

tartalyok, tartozékok vagy ezek kombindcioi a parasitd rendszer
elégtelen miikodéséhez, a lélegeztetégép meghibasodasahoz,

valamint a beteg/felhasznalé sériiléséhez vezethet.

« Mindig gondoskodjon a beteg megfelelé monitorizalasardl
(pl. oxigénszaturacio). A beteg monitorizaldsédnak elmaraddsa
(pl. a gdzdram megszakadasa esetén) sulyos sériléssel vagy
haldllal is végzédhet.

NE érjen a flitélaphoz és a tartdly aljahoz. A fellletek
hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot. A figyelmeztetés
be nem tartdsa égési sérliléshez vezethet.

Magas nazdlis dramlds tzemmaoddal és megfeleld
nyomaskorlatozassal rendelkezé |élegeztetégépet kell
haszndlni. Ennek elmulasztdsa ronthatja a kezelés hatasfokat,
ami a beteg sulyos sértléséhez (pl. oxigénhidnyos allapot
vagy barotrauma) vezethet.

Az aldbbi flgyelmeztetesek be nem tartasa ronthat]a
a késziilék telj yét és biztc
(ideértve az esetleges stilyos sériilések bekovetkeztét):

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

|71 NE hasznalia a maximalis 7 napnal tovabb a kesziléket.
NE takarja le a légzékort anyagokkal, példaul lepedével,
torulkézével vagy dgynemdivel.

NE nyUjtsa a csévezetéket, és ne préseljen ki beléle semmit,
ha eltémédik.

NE &ztassa vizbe, ne mossa le és ne sterilizélja ezt a terméket.
Ugyeljen arra, hogy a késziilék ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitvel.

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

NE haszndlja a tartalyt, ha atvételkor azt észleli, hogy

a szigetelések nem sériilésmentesek, valamint ha leejtették.
NE haszndlja a tartdlyt 10°-ndl nagyobb délésszdgben.

NE szurja at a vizforrast, amig a kék kupakokat el nem
tavolitotta. Amennyiben az elsédleges Uszé meghibasodik,
a légzokorbe folyadék kertlhet, ha a tartalyt 80 L/perc
felett mikodtetik.

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

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

NE hasznaljon flitészalas légzékort gdzaram nélkal.

Ha a gdzdram megszakad, kapcsolja ki a parasito készlléket.
Ugyeljen r4, hogy a viztartaly ra legyen kétve a vizforrasra,
és hogy mindig legyen benne viz.

SOHA NE to6ltson a tartalyba 37 °C-ndl magasabb
hémérsékletd vizet.

Amennyiben kiegészité oxigénellatast alkalmaz, minden
gyujtéforrast tartson tavol a betegtdl és a terméktol.
Amikor kompatibilis Optiflow Junior kanullel egyitt
alkalmazza, NE hasznalja MRI vagy hasonld, magneses
képalkotd berendezésben. A kanul csévezetéke
rozsdamentes acélt tartalmaz.

Figyelem!

Miel6tt a légz6kort a beteghez csatlakoztatja, ellendrizze,
hogy a lélegeztetégéphez vagy a légforrashoz kapcsolodd
riasztasok megfeleléen vannak beallitva.

Ugyeljen ra, hogy a f(itétt csdvek tartésan ne érjenek

a beteg béréhez.

Mielétt a beteghez csatlakoztatja a lélegeztetd rendszert,
végezzen aramlasi ellenérzést, és ellendrizze, hogy nincs-e
eldugulva.

Az Egyesdlt Allamok Gydgyszerkdnyve (USP) szerinti vagy
azzal egyenértéku steril vizet hasznaljon a parasitashoz.

NE adjon semmilyen egyéb anyagot a vizhez.

Ellenérizze a 1égz6kort, hogy van-e benne kicsapddott
folyadék, és szlikség szerint csapolja le.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy minden csatlakozas szoros-e.
Ellendrizze, hogy a flit6szal egyenletesen oszlik el a Iégzékoérben
és nincs 6sszecsomdzodva vagy megtorve.

NE hasznalja MR810 parasito készulékkel.

VIGYAZAT!

« A termék cimkéjén és hasznalati utasitasaban megadott
irdnyelvek, szallitasi, taroldsi és lizemeltetési feltételek
betartasanak és alkalmazédsdnak elmulasztdsa ronthatja

a termék teljesitményét vagy biztonsdgossdgat

(ideértve a sulyos betegkérosodas bekovetkeztét is).

A terméket kizdrdlag orvosi célu gazelldtassal lehet hasznalni.
Az ezzel a készllékkel hasznalt gazellatds varatlan
meghibdsodasa az oxigénellatads vagy dramlas zavarat
okozhatja.

MEGJEGYZESEK

* Képzett egészségligyi szakemberek felligyelete mellett
hasznalhato.

A korhazi szabalyzatnak megfelel6en drtalmatlanitsa

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

A felelés szervezet feleléssége, hogy hasznélatba vétel el6tt
a betegre csatolandd parasito készllék, illetve minden alkatrész
és tartozék és egyéb berendezés kompatibilis legyen.
Megjegyzés a felhasznalonak: Ha az eszkdz hasznalata soran
sulyos esemény torténik, kérjlk, értesitse a Fisher & Paykel
Healthcare helyi képviseléjét és orszdga illetékes hatésagat.

Bahasa Indonesia

KIT SIRKUIT VENTILATOR OPTIFLOW JUNIOR

Fisher & Paykel Healthcare RT331 merupakan kit bahan habis
pakai dan sekali pakai yang ditujukan untuk digunakan
dengan MR850 dan kanula nasal Optiflow Junior untuk
memberikan terapi nasal high flow yang dipanaskan dan
dilembapkan bagi pasien yang bernapas secara spontan dan
membutuhkan bantuan pernapasan.

Produk ini dirancang untuk digunakan di lingkungan rumah
sakit dan harus diresepkan oleh dokter.

SPESIFIKASI TEKNIS

Kompatibel dengan pelembap udara Fisher & Paykel

Healthcare MR850.

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

Laju aliran maksimum yang dicapai tergantung pada ventilator.
Lihat petunjuk produsen untuk penggunaan yang benar.

Disetujui untuk digunakan dengan kanula nasal Fisher & Paykel
Optiflow Junior dan Optiflow Junior 2/2+. Lihat petunjuk
pengguna kanula untuk mendapatkan laju aliran maksimum.
Aliran hanya digunakan sebagai panduan.

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

SAMBUNGAN ALAT PENGHUBUNG lKg(g%étor Kerucut
VOLUME YANG BISA DIKOMPRESI 0,555L
RESISTENSI TERHADAP 0,10 £ 0,03 cmH,0
ALIRAN PADA 2,5 L/mnt

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,03 cmH,0)
TEKANAN OPERASIONAL MAKSIMUM 8 kPa
PANJANG SELANG PERNAPASAN 175m
KEBOCORAN GAS PADA 60 cmH,0 <30 mL/mnt

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

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

JANGAN menyentuh pelat pemanas atau alas wadah.

Suhu permukaan bisa melebihi 85 °C. Kelalaian dalam
mematuhi petunjuk ini bisa menyebabkan luka bakar

pada kulit.

Ventilator dengan mode Nasal High Flow dan batas tekanan
yang sesuai harus digunakan. Kelalaian dalam melakukan hal
ini bisa mengganggu kinerja terapi, sehingga mengakibatkan
bahaya serius bagi pasien (misalnya hipoksia atau barotrauma).

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

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

|_lJANGAN digunakan melampaui durasi maksimum
penggunaan 7 hari.

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

JANGAN meregangkan atau memeras selangnya.

JANGAN merendam, mencuci, atau mensterilkan produk ini.
Jangan sampai terkena bahan kimia, bahan pembersih, atau
cairan pembersih tangan.

JANGAN menggunakan wadahnya jika level air melebihi garis
level air maksimum.

JANGAN menggunakan wadahnya jika segel tidak utuh saat
diterima, atau jika pernah terjatuh.

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

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

Sumber air harus setidaknya 50 cm lebih tinggi dari wadah.
JANGAN menggunakan sirkuit pernapasan yang dilengkapi
kawat berpemanas tanpa aliran gas. Jika aliran gas terganggu,
matikan pelembap udara.

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

JANGAN mengisi wadahnya dengan air lebih dari 37 °C.

Mode Pelembap

Udara MODE INVASIF
Output

Humidifikasi >12 mg/L
Laju Aliran 1,1-45L/mnt

DEFINISI SIMBOL

Level air salah,
ganti wadah

Rx 0n|y Berdasarkan

resep saja

Level air yang
benar dalam
wadah MR290

C € 0123 | Kesesuaian Eropa
Tanggal dan CC
negara produsen

@I NZ: Selandia Baru

YYyY-mm-DD | MX: Meksiko

Baca petunjuk
pengoperasian

ERCIR=RE:

Sekali pakai “ Produsen
Gunakan sebelum
Nomor lot tanggal
YYYY-MM-DD
Perhatian/
REF Nomor referensi & Baca petunjuk
penggunaan
Maksimum
Perangkat medis penggunaan
7 hari
. Batas suhu
Importir pengangkutan
dan penyimpanan
ol it Perwakilan resmi
p@ Distributor Uni Eropa
Penanggung

jawab untuk

Perwakilan
[ cH [reP] aklla
frinet resmi Swiss
Britania Raya

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN

& PERINGATAN

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

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

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

Jika oksigen tambahan digunakan, jauhkan sumber pengapian
dari pasien dan produk.

JANGAN digunakan dalam MRI atau pemindai berbasis
magnet lainnya yang serupa saat digunakan dengan kanula
Optiflow Junior yang kompatibel. Selang kanula mengandung
bahan baja tahan karat.

Perhatian

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

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

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

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

Periksa kondensasi pada sirkuit pernapasan dan kuras bila
diperlukan.

Periksa apakah semua sambungannya sudah erat sebelum
digunakan.

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

JANGAN digunakan dengan pelembap udara MR810.

PERHATIAN

Kelalaian dalam menerapkan dan menggunakan produk ini
berdasarkan arahan, kondisi pengangkutan, penyimpanan,
dan pengoperasian yang ditentukan dalam label dan
petunjuk pengguna bisa mengganggu kinerja produk ini
atau membahayakan keselamatan (termasuk berpotensi
menyebabkan bahaya serius bagi pasien).

Produk ini hanya untuk digunakan dengan pasokan gas kelas
medis. Pasokan gas yang digunakan dengan perangkat ini bisa
gagal menghasilkan oksigen atau aliran secara tidak terduga.

CATATAN

Untuk digunakan di bawah pengawasan personel medis
terlatih saja.

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

Sebelum digunakan, organisasi penanggung jawab wajib
bertanggung jawab atas kompatibilitas pelembap udara
dan semua komponen serta aksesori yang digunakan untuk
menghubungkan ke pasien dan peralatan lain.
Pemberitahuan bagi Pengguna: Jika terjadi insiden serius
saat menggunakan perangkat ini, beri tahukan kepada pihak
perwakilan Fisher & Paykel Healthcare setempat dan pihak
Otoritas yang Berwenang di negara Anda.
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OPTIFLOW JUNIOR-HRINGRASARSETT FYRIR
ONDUNARVEL

Fisher & Paykel Healthcare RT331 er einnota sett sem atlad
er til notkunar med MR850- og Optiflow Junior-nefsléngu
fyrir haflaedimedferd med hita og raka i nef sjuklinga sem
anda sjélfir en purfa 6ndunarstudning.

Bunadurinn er hannadur til notkunar & sjukrahusi og krefst
avisunar laeknis.

TZAKNILEGAR UPPLYSINGAR

Samhaeft med Fisher & Paykel Healthcare MR850-rakataekjum.
Visa til leidbeininga um notkun MR850 éndunarfaerarakataekis
fyrir frekari upplysingar um 6ryggi, kliniskar fullyrdingar og
leidbeiningar um uppsetningu og notkun.

Hamarksflaedi er had dndunarvélinni. Sja leidbeiningar fra
framleidanda vardandi rétta notkun.

Sampykkt til notkunar med Fisher & Paykel Optiflow Junior- og
Optiflow Junior 2/2+ -nefslongu. Upplysingar um hamarksflaedi
eru i notkunarleidbeiningum med nefsléngunni.

Upplysingar um flaedi eru eingdngu til leidbeiningar.

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

TENGINGAR MILLI HLUTA

BUNADARINS
PJAPPANLEGT RUMMAL 055L
FLZEDISVIDNAM VID 2,5 L/min. 0,10 £ 0,03 cmH,0

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

HAMARKSVINNSLUPRYSTINGUR 8 kPa
LENGD ONDUNARSLONGU 175m
LOFTLEKI VID 60 cmH,0 <30 mL/min.

ISO 5356-1 keilulaga tengi

HEILDARAFKOST VID UMHVERFISHITA A BILINU
20°CTIL 26 °C

Rakataekishamur NOTKUN MED INNGRIPI

YYYY-MM-DD

Rakagjof >12 mg/L
Flaedishradi 1,1-45 L/min.
SKILGREININGAR A TAKNUM
Rong vatnshaed, X ;
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* pad er smdvaegileg dhaetta i tengslum vid notkun pessarar
voru, jafnvel pott hin sé notud eins og til er aetlast.

Med pvi ad fylgja 6llum leidbeiningum og vidvérunum

sem veittar eru, er haettan & surefnisskada, hudbruna,
bruna i 6ndunarvegi, 6ndunarvegsskada, lungnaskada,
raflostskada, stodkerfisskada og ofkaelingu &fram til stadar.
bessi dhaetta getur leitt til alvarlegra dverka eda dauda.
EKKI MA endurnyta véruna. Endurnyting skapar haettu

a sykingu, truflun @ medferd, alvarlegum skada eda dauda.
Notkun 6ndunarhringrasa, holfa, fylgihluta eda samsetninga
sem Fisher & Paykel Healthcare hefur ekki sampykkt getur
valdié skertum afkdstum rakakerfisins, bilun i 6ndunarvélinni
0g skadad sjukling/notanda.

Stédugt videigandi eftirlit med sjuklingnum er naudsynlegt

(t.d. med surefnismettun). Sé ekki haft eftirlit med sjuklingnum

(t.d. ef truflun verdur & loftflaedi) getur pad valdid alvarlegum
skada eda dauda.

EKKI MA snerta hitaplétuna eda undirstodu hélfsins. Yfirbordio
getur ordid heitara en 85 °C. Sé ekki farid eftir pessu getur pad
valdié hudbruna.

Nota parf éndunarvél med stillingu fyrir haflaedi i nef og
videigandi prystimérk. Sé pad ekki gert getur pad truflad
medferdina og valdid alvarlegum skada hja sjuklingi

(t.d. surefnisskorti eda prystingsaverka).

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

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

EKKI MA nota taekid fram yfir 7 daga hdmarksnotkunartimann.
EKKI MA hylja hringrasarbunadinn med efnum eins og teppum,
handklaedum eda rdmfétum.

EKKI MA teygja eda mjélka slénguna.

EKKI MA gegnvaeta, bvo eda safa véruna. Fordist snertingu
vid idefni, hreinsiefni eda handsotthreinsiefni.

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

EKKI MA nota holfid ef innsiglin eru ekki heil vid mottoku,
eda ef pad hefur dottid.

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

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

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

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

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

EKKI MA nota dndunarhringras med hitunarvir an loftflaedis.
Slokkvio a rakataekinu ef truflun verdur & loftflaedinu.

Gangid ur skugga um ad vatnsilat sé tengt vid hélfid og ad
vatn sé i holfinu.

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

Ef vidbotarsurefni er notad skal halda ikveikjuvoldum fra
sjuklingnum og vérunni.

begar bunadurinn er notadur med samhaefdri Optiflow Junior-
sléngu MA EKKI nota hann vid segulémun eda med svipudum
segulmdgnudum skanna. Sléngurnar innihalda rydfritt stal.

Athugid

Gangid ur skugga um ad videigandi vidvaranir fyrir ndunarvél
eda flaedisveitu séu stilltar a0ur en 6ndunarsettio er tengt
Vi0 sjukling.

Fordist ad Iata hitadar sléngur liggja upp vid hud sjuklingsins.
Framkvaemid flaedisprof & éndunarkerfinu og tryggid ad engar
lokanir séu til stadar adur en pad er tengt vid sjukling.

Notid saeft USP-vatn eda sambaerilegt til rakagjafar. EKKI MA
baeta 66rum efnum i vatnio.

Athugid rakapéttingu i 6ndunarhringrasinni og fjarleegid
rakann ef porf krefur.

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

MA EKKI nota med MR810-rakataeki.

VARUD

Sé varan ekki notud samkvaemt leidbeiningum eda skilyrdum
um flutning, geymslu og notkun sem tilgreind eru i merkingum
0g notendaleidbeiningum getur pad skert nothaefi eda 6ryggi
vorunnar (p.m.t. hugsanlega valdid sjuklingi alvarlegum skada).
Vara sem eingdngu ma nota med loftveitu sem sampykkt er til
notkunar & sjukrahisum. Hugsanlegt er ad flaedi surefnis eda
lofts sem notad er med taekinu stodvist skyndilega.

ATHUGASEMDIR

Til notkunar undir eftirliti pjélfadra heilbrigdisstarfsmanna.
Vorunni skal fargad samkvaemt verklagsreglum sjlkrahussins.
Pegar bunadinum er fargad getur verid haetta 4 ad notandi
komist i snertingu vid vokva fra 6ndunarvegi.

Vidkomandi stofnun ber dbyrgd & samhaefi rakataekisins vid
alla hluta og fylgihluti sem notadir eru til ad tengjast sjuklingi
0g 66rum bunadi fyrir notkun.

Tilkynning til notanda: Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad

vid notkun pessa taekis, skal tilkynna pad stadarfulltria
Fisher & Paykel Healthcare og l6gbaerum yfirvoldum i pinu
landi.

BASE

OPTIFLOW JUNIOR A TMEOR2REIR&+ |

Fisher & Paykel Healthcare RT331 (& MR850 35 & UOptiflow
Junior @8N Z1—L THEATHIEEBERLIBEVMETH
FEaFy N CHY PR RN EL T EHMRESE TN
SEIEEX—H IV 7 O—REERIELET,
AERDFEHIREERIE COFERZERLTEHY. Ehfilc
LB BEDRETT,

Btk

Fis|

her & Paykel Healthcare MR850 IVE88& BN HIE T,

LWL LIER BRIER. Y N7y T A BLUERAEIC
DUWTIE MRBS0NLE R DEREAZ =SB TLEELY,

TN ARAREIF ATHRBICEOTEGYET ELL
FERAEICDOWTIE BUETTDEIREAEZ SR T ELY,

Fisl

her & Paykel Optiflow Junior 334U Optiflow Junior 2/2+5:74

Za1—L TOFERIERENTVE T EARBIEHZ1—L D
EUREREAEZBIRLTTEE W,
REFERELTDHMEBLTEEL,

FHCBARE L LBRYOREIEBTPS (RAIERF DARES S UHME
ITBIFBAGERRIAIRE) R T TRENET,

A E2—T7T—R¥E

ISO 5356-1 IR 2 —

EfETIRERE 0.55 L
mERRN@2.5L1/9 010 £ 0.03 cmH,0
(0.03 cmH,0%& &% [FHAID ARESRME]D)
RXIEENES 8 kPa
FRF1—TDRE 175m
AHRiFh @60 cmH,0 <30 mL/%>
JAELREE 20 °C~26 °C TOHEA ML IEHEE
MEEDE—R BEE—F
MEHA >12mg/L
TE 11~45L/43
BEEDES
KA ARIE
TY, MR290 F+ EEDMAIC LD
on—rsmic [RXONNY| o5 em
<FEEL
MR290 &7k
bl[v] | F o=kt |C€0123| BumE#EES
IS TY
SEFAHEESE
. Ea—F
(g |meeee | eod] 15D
= yyvymumop | 7V K
MX: A%
® |w—wm u Wit
LoT| |OvhBEE {EFHARR
o AREE R
BRES AN o
o 7 REEAAEIE
Bt o 7 R
BEXBLIURE
@ BARE e DHIRRE
—d e BNEARE
3 |mmtmE A
BEOHEE  |[cn]rer] | 2o zmems

g

>

EEE, FEEE 5LUER

EEEE

A ERLGEVICERLEBETEH AROMERICBEE
THERIAVIEHVE T IRESNEINTDIRTRELVE
HIHSIBETHBABREE. FEOANE. SEDEE.
LIRS, RS, REIC KL DIEE. HERIEE. S LUEE
SRIENECBURIDBIET, INSDY RV ISEELREE
FEREICDELZENLBIET,

AeDBFERRLE, BERAT 2L BRI EDOERE BAED
i, EEREEEIIFHTICEAZENDBIET,

Fisher & Paykel Healthcare HN&R& T LN UL THEIR[EIEK,
Fr YN\~ feREEHFEDE TERT BENEEVRAT LD
MHEREE T ATPPIREEDHE, BE/(EREDWELS | ST
TEREMDBIUE T,

BIOEYRBREE 22T BLBREEAE) 217>
TOLBEEEZZUVI LRV BRI AR T O—0Fk;
DIFE) L ERGREPTHEFRIEDNBIET,

E—2—TL— b EEF vV N—N—2REFTRNGEWNT
KFEEWRERED 85 °C ZHBABT LGB EREICT
DIEVWENETBIEDBIET,
ATHREREAL T R —F VA T7O—FE— FBELU#EYE
EANLERTERLTLREW EREICRD BV EBRDE
BICEEEIN T BEICERRBEDNRIFENBAIEMED
HVEY BIVEEERRPENMS).

LUTOBEICHOEVE BEDMEEIIRESNEEEST
EDBVET (R EEEZZHELEHET):
BEDREITIMESRERIMIIT BT L INESRHIBELVE
ECEBINTWATEENTHIRLTEEL,
REMSRIED 7 BEBA TERLEVLTEEL,
BIERICEL. ZAIVE eIy R — YR EEBUOH S E R
WTLTIEELY,
Fa—TJ &5 | ERIELIVBABEE LW TLIEEL,
AREEAE o BELEW T T O L2 E. AL
FiRARERICELEVESICLTEEL,
KNDRAKN S AV EBR B EETF v I\ —&FERL
TWTLEELY,
MBI — I VICHBEA S 2156, £ TeIEB FLIEBEIE
Fo N FERLENTLIEEL,
10 BEUEDBETF v+ /N\—EFEEBRWNTLEELN,
FEOF vy TERVNTEICTICRICR /A 7% LIEWNTL
FEEW B—70— bORELTZIHE. 80 L/ ETEELT
WBERIBRARITKNZFELLDTEDNBIET,
fERRTICMPRER Y FOBE (Bl F2—TDDIN. ax%Y
2—DVVEIN) % BRTARLTLIEEWLBIBL T
Fas XL TLIEEL,
RACEDTF v N—KVERIE 50 cm BUMILBICH BT EH
REELTLIEELN,
AR 7O—D7EVIREETHUF AR AERLEWNT
FEEWAR-7O0—HFENIEEIE INERD A1V F
HoTLIEELY,
KOBIEROTF v > N—THHGELTEY. F v >/ \—AlTk
BT EERERLTEEL,
Fo =TI 37 °C ZHBR DK E ANGWTLZELY,
%f#ﬁ%ﬁ’i ITREE BANFEBESLUHRAH SR TL
&L,
Hifak D& 3 Optiflow Junior 7 =1— L DEREHZ. MRI
FEROBEN—ZADRAF v F—THERLEVWTIEET L A
Za—LFa—TIKERT VL ARAF—ILHEENTVETY,

pe 5

BEICTRERT Y MR BRIlc ATPRERS foldimneg
RS — LDBYICREEN TOSDHERRL TEEL,
BEDEEEAL GO F1—T DRESEHEARE RN T<
fEEW,

BEICHERTI 2R RT LD7O—HRE ZMEL.
RAEDEVHDHEERL TLIEELY,

IWEITIE USP BB feldRFRE B LTEEL,
fOYIEZEKITINAG N TLEEL,

MEIREIEE CRERR OVE L CULVE WD REER L MBI U THE
KLTLIEEL,

ERFICE CDEFEDITRNO G VD RIRLTEEL,
E—2 =04 VH\ ERRICZE O THFICDTEN TV RIC
EOTCVRNTWEW T EZRERL TTIEE L,

MR810 MEAREHA LG WTLIEEL,

EE

REGHOEERERD, ZN L OEAAE | CEREBDIET.
X, REFRIRMD ONANDIH G ARADMEREIC S E
B2 1) REMMBGONSIENBIET (BEICEAE
BEZELISTRRENZ2E).

ERY L — FDARHETOHMER IR TT, AEBT
FERTND AR K BER P 7O — DA FHIE 9
FETENBIEDBHIET,

5

ARz R S T ERREEE DR T CERLTITLE,
FERDREIRE > TARBELD LT LEEV EREI R
R RICFREDRSIC AN B RTREED BV E S,
EHEEO INEERE BB BRI OICERTEINT
DEE B S S U DML DEHEIC DL
TEEZBLET,

ERENDIE  AROERPICERGTERNFHE LIS
BIIEHRIEESSUHZEDERELRICHRELTTIEL,

st=of
OPTIFLOW JUNIOR 7| &X| =8t 7| E

Fisher & Paykel Healthcare RT3312 MR850 ! Optiflow
Junior H|Z & 4 2t0t 2bH| AL H & 50| 2ash
A o5 SIXtE Mo 52 RO 7H2 7H5 H|Z
H=cta¥E Mot s UQtE 238 7| EYL|Ch

= HE2 G 2B MBE =5 ZA 5 AL 2 HE2

K2 o|Ab7H BBl Of BfLICH

JIE™ A

Fisher & Paykel Healthcare MR850 7}& 7|2t =8t 7t5.
Pl o Y, dd A Y, 48 & A X|H 2 MR850
TE 7SI AE RE S BRSHAIR.

u

-
=

Stox
2 bt
rir

¢

[m]
=

ERSES

To
Ral
a3
njo
02t
%
elg
izl
>
fo

Fisher & Paykel Optiflow Junior@} Optiflow Junior 2/2+ H| 2}

A etatol AHE S 01 Z|CH [ 20Nl CHoiM = A 2t AL AL
INESE=ESESCIEIPN LN

2 XNHEo2 AESHY| flst AYLCH

He| GAE HRE Melsty, HAlL = K452 BTPS(HI2 2
43, ZotE) ZACMO| &5 LICH

QIEfHO| £ 1
U5 7ks 21

2.5 L/min §-20]| CH3t K&

ISO 5356-1 A& H HU4lE]
055L
010 + 0.03 cmH,0

(0.03cmH,0 &7 &tk 23h

w2 52 57|0] W2t CHELICH SHHE AL -0

A|Tf &5 o 8KkPa
IEEEZo| 175m
60 cmH200{ A 7tA §& <30 mL/min
FH 22 20°C-26°CHAM MY X H&
&7 BE g ec
& EY >12 mg/L
SeF 1.1-45L/min
7 § I‘IQ_
=7t ERE.
MR2o0 252  |Rxonly|®w &8
LHSHAIR
MR290
eV 252497t |C€0123| RE Hay
AL T
N [ES= =
EE] AL 2BME H==27}cc
Exg A NZ FEHE
YYYY-MM-DD MX: Q‘”Ali
Q |esig sl 7=+
2E ¥ AP 7|3
YYYY-MM-DD
=o|/ALR X|%
SEE A | FRMETE
e
oz 717 ) 72 AFE
oHl Ol HAt 2
o1l ol x I =
B |een e xt
o 20l K| A
- oEN TELE (=}
%‘ﬂ FESYH CHERF
[ [rep]| 3= EHEIR} [cn [rep] | 2712 X1
CHEXE
A7 =o| gl xk71
An
« 2HES 80| A AFESIEEtE oW 22
USLCL MSE 2E XXt 2100 [EEEtE ik
& O oY, 7|2 ohed, 7|2 ) H a2y, AT &4,
=24 &4 A XN 252 20| ASLICH ol2{s fEH2
Has S EE NTE RfE 4 AL
« 2 HE2 HAHESHA| OHUA| . THALE 2 2 Qlsh 4
SHO| MY, K| & gl 2ot 4 E LA AL O]
0| == A& LCH
« Fisher & Paykel HealthcareOf| Al £QI81X| =55 3|2,
=25 FEE LIS B ER VS M EH ¥
XSt 2t7| YK 2EE U SX/AHERE &fsef felo| &

+ glguict

i riot
)

I
uz
ot
o
T

%

N ]
>
3\—1 o
= o
ety
o
o
oM ol
4o
N
=2

=

T

rH 4o o
Tot

O oF
3 o
i
= e
atl
r
-
>N

n
il
-
Rl
|

Iy 2o
=
ox
njo
A
4y
o
Ral
el

ot mju e o rick o
O 1t
mo &
Ly o
i»

o
C
n

il

[

C Bt
o o
ix

g ™
4
FEI-D;

o [N

-

n
Py

r

=z
Q
I
<R
ju
Q@
o0
i
¥a
Rl
&2 J
[o]
2
riok mjo
2N
2
i
N

o
oA
s
i
=
fo
IE
mjo
=
0
>
ny

TX|Z AL Of
SHOIHALS w7
+ gLtk

of2) ZnE F43%|
A7 AL (M 23
E4NZ AL
745718 BRE I40F0| BAIS ) 77| 7h S BRpETH
w2 9IX0f £0|=2 SHIAIL.

7L #ich A8 717101 722 EH6H0} ALG S| DHIAI R,
S, Bt T O SO2 328 X 0HAL.
S52 9L RUR| OHIALL.

2 HE2 AN 0| SO MR SHALE AFOHK| DHIAIL.
Set2 T, MHR T 2ASH 7 HE 271 Y
SHMAI2.

&2

>
2t njo

0 oM

2

0;
nE 4o

a4
o
=N
fo bt
[
Be
-0
rx
H
n
Hir
o
]
oY
o
1o
ofm
1o
>
oo
_(')_F
]

s
30

ofo mjo
O
e
[}
=
Rl
fo

et mjo > 1z mo 2 mjo
R o Mrn
¥ 5 >
= nijo
=
N
ot
N
r
=
Rl
i
4o
O oh
i
[{o
2
LG
Rl

U ofm 4o ofm o>
2
o
0
N
o
2
al
ofn
Ot
Ral
[=}
=
>
fo

>
=
ir
4
=2
[0l
2
N
e
0=
o
o]

o ofn
o
oy
4o
ot

4r 21104
ot fy

T

Ct,

2= uE o 2 Emo o o
oo oZ ofm

=
4
oo

uo ki
2t
O WA
o Lo
lo 212
i
R m
nr =
N
I ox
™o
Ao
J=rr
mX
7
ri 40
[ I'_,Q
1 |0
o
M o
ro
ot
3

3]
Jo o [
n
GO

SEEC50cm O] &2
= MEJOM M S5 3|2 E AFRSHX|
[0 BLHEH 7tE7[o] MAS NAAR.
X

-~
=l
A7 AEE O A =& Lol 20| A=A

o N
- =
0!

>

roofm o= |> of
-
o o

EE__

ot @

Jiok o
o

Al
250 37°CEO 52 229 22 MLX| ORA|2.

25 MAE ALESHE Z R BAPL LSO B K| A2 F
Sf{Of LTt

=2t 7453t Optiflow Junior H|ZH & 22t AFR A| MRI &
19k FAFSHRFZ| 3 7|8 AT Of bR OFM A2,
S FYe AHQZIA ARS

Kl >~
oF

% of

I~

n}

x|
S5 MES B0 QS| Mol B 87| X
95 22 7 SHEEX Horstc
FPRE £ 80} IR0 BY|Z HEK| QS
BRO|A AZol| Hol S5 AILHO ) 23
S5} 28 F40| YT HolsHIAI.

USP @4 EE 00] YOt 22 Th0] ABSHIAIR
20| 12 812 H7I6HR| oAl 2

52 320] 3%0| 9K Holokn Bag 4P

B LY A A 2.

AES7| Holl BE AL EHEHS| HHE|Of Y|
solstrt

Mo 3128 et D27 iA|Elof 91 BH UHLE
S2ixf x| S| BelgiLic,

MR810 7}& 7|0l AFBSHA| OHYA| 2.

=
=

n
al

OF

H_l
E

|>
nu &1

zo|

o2

THOY > > o Hy R
¥ 4o ojo o2 oo oo ofo o

2t 27|9f ALE XL X H Ol FA|E X
sFof met 2 HEFS 58 X ME
= HE2| 50| Mote|ALt oS
(BRHE tez YAt O3S 7
o8 7t~ 35E
Af

Of pt
Ho
=
H
i)
»a
=
ofo

ot Mo
Of
ol
J» o
4o

-
)

3
+

o 40
o 0
H 3

Of ]

N
NS
o

o ofr

ot m
> NI

~N
>

ki
Il f
o
rlo
210
0z
>t
il
ok
3
2
k>
Jot
rlo
Jo
o
rz
na
<2

Hop
r

ok rn
+
s}
o>
T
i

10

27| Z= 3tof| A8 SHIAIL.

of et MES 7St Al 2. H 7|5Hs Sot

Yo == 5+ ASLICH

18 T 8Hx} 8l 7| B ZB|of A7 |8h
SEL7HE7( 2ed g 2ol

[ER

_>'~|_
T =
lo for Hn

fn > oot

N

=

o m
4r
ot
*
4r
J

sorlr

2
AL,
7-| 2|

A
=

|

LY 2 X AME T oS

| At
B4 X| 9| Fisher & Paykel Healthcare &/ &1} 3|2+ = 7t0]
20| LA,



Lietuviy k. ®

,»,OPTIFLOW JUNIOR* VENTILIATORIAUS KONTURO RINKINYS
,Fisher & Paykel Healthcare* RT331 yra vienkartinio naudojimo

rinkinys, skirtas naudoti su MR850 ir ,,Optiflow Junior® nosies
kaniule tiekiant stipry susildyto ir sudrékinto oro srauta j nosj
savaime kvépuojantiems pacientams, kuriems reikia

pagalbinio kvépavimo.

Gaminys skirtas naudoti ligoninés aplinkoje, jj naudoti turi

paskirti gydytojas.
TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Suderinama su ,Fisher & Paykel Healthcare MR850 drékintuvais.
Papildomos informacijos apie sauguma, klinikiniy teiginiy ir
sarankos bei naudojimo instrukcijy ieSkokite MR850 kvépavimo

dujy drékintuvo naudojimo instrukcijose.

Didziausia pasiekiama srauto greitj lemia ventiliatorius.
Dél tinkamo naudojimo zr. gamintojo instrukcijas.

Patvirtinta naudoti su ,,Fisher & Paykel Optiflow Junior®

ir ,Optiflow Junior” 2/2+ nosies kaniule. Didziausias srauto
greitis nurodytas kaniulés naudojimo instrukcijoje.

Nurodyti srauto greiciai yra tik rekomendacinio pobddzio.

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

SASAJOS JUNGTYS 1SO 5356-1 kiiginés
jungtys

SUSPAUDZIAMAS TURIS 055L
ATSPARUMAS SRAUTUI 0,10 = 0,03 cmH,0
ESANT 2,5 L/min

(iskaitant 0,03 cmH,0 matavimo neapibréztj)
MAKSIMALUS DARBINIS SLEGIS 8 kPa
KVEPAVIMO VAMZDELIO ILGIS 1,75m
DUJY NUOTEKIS ESANT 60 cmH,0 <30 mL/min

APLINKOS TEMPERATUROJE

BENDROSIOS EKSPLOATACINES SAVYBES 20-26 °C

Drékintuvo 3
pasing INVAZINIS REZIMAS
Drékinimo isvestis >12 mg/L
Srauto greitis 11-45 L/min

SIMBOLIU PAAISKINIMAI
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ISPEJIMAI, PERSPEJIMAI IR PASTABOS

& ISPEJIMAI

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

arba mirtj.

Sio gaminio NENAUDOKITE pakartotinai. Pakartotinai

naudojant kyla pavojus perduoti infekcijos sukéléjus,
nutraukti gydyma, sukelti sunky suzalojima ar net mirtj.

Naudojant ,,Fisher & Paykel Healthcare® nepatvirtintus

kvépavimo kontdrus, kameras, priedus ar derinius gali prastai
veikti drékinimo sistema, sugesti ventiliatorius, galima suzaloti
pacientg arba naudotoja.

Visada turi bati taikoma atitinkama paciento stebéjimo
proceddra (pvz., prisotinimas deguonies). Nestebint paciento
(pvz., nutrakus dujy srautui) kyla pavojus sukelti sunky
suzalojima ar net mirtj.

« NELIESKITE Sildymo plokstés ar kameros pagrindo. PavirSiy
temperatara gali bati aukstesné nei 85 °C. Nesilaikant Sio
reikalavimo kyla odos nudegimo pavojus.

Batina taikyti ventiliatoriaus didelio nosies srauto ,Nasal
High Flow*" rezima ir atitinkamai riboti slégj. Nesilaikant Sio
reikalavimo gali sutrikti gydomoji proceddra ir lemti sunky
paciento suzalojima (pvz., hipoksija ar barotrauma).

Nesilaikant Siy jspéjimy gali pablogéti prietaiso
eksploatacinés savybés ir gall kilti pavojus saugai
(iskaitant galima sunky suzalojima)

Montuodami drékintuva greta paciento pasiripinkite,

kad drékintuvas visada baty pastatytas Zzemiau paciento.
NENAUDOKITE pasibaigus 7 dieny maksimaliai
naudojimo trukmei.

Kontary NEUZDENKITE tokiomis medziagomis kaip antklodés,
rankSluosciai ar patalyné.

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

Kameros NENAUDOKITE vandens lygiui pakilus vir$
maksimalios ribos.

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

NENAUDOKITE kameros didesniu nei 10° kampu.
NENAUDOKITE vandens $altinio nenuéme mélynos spalvos
dangteliy. Jei pirminé pladé neveikia, kamera eksploatuojant
didesniu kaip 80 L/min srautu j kontdra gali patekti pursly.
Pries$ pradédami naudoti apzitrékite, ar nepazeisti kvépavimo
rinkiniai (pvz., ar nesuskaldytas vamzdelis, nejtrakusi jungtis);
jei pazeisti, pakeiskite.

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

o vanduo patenka j kamera.

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

Jei naudojamas papildomai tiekiamas deguonis, liepsnos
Saltinius laikykite atokiau nuo paciento ir nuo gaminio.
Naudodami su suderinama ,,Optiflow Junior” kaniule
NENAUDOKITE MRI ar panasiy magnetiniy skeneriy. Kaniulés
vamzdeliuose yra nertdijanciojo plieno.

Démesio!

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

Venkite ilgalaikio Sildomy vamzdeliy salycio su paciento oda.
Pries prijungdami prie paciento kino, kvépavimo sistemoje
atlikite srauto testavima, taip pat patikrinkite, ar sistema
neuzsikimsusi.

Drékindami naudokite sterily arba lygiavertj USP standartus
atitinkantj vandenj. | vandenj NEPILKITE kity medziaguy.
Tikrinkite, ar kvépavimo kontlruose néra kondensato; jei reikia,
kondensatg isleiskite.

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

NENAUDOKITE su MR810 drékintuvu.

ISPEJIMAS

« Sj gaminj naudojant nesilaikant naudotojui skirtose instrukcijose
ir zenklinimo dokumentuose pateikty gabenimo, laikymo
ir veikimo salygy gali pakisti gaminio eksploatacinés savybés
ir kilti grésmé paciento saugumui (jskaitant sunkaus paciento
suzalojimo galimybe).

« Gaminj galima naudoti tik su medicininés klasés dujy Saltiniais.
Su Siuo prietaisu naudojami dujy Saltiniai gali netikétai
neuztikrinti deguonies ar srauto tiekimo.

PASTABOS

« Gaminj i$meskite laikydamiesi ligoninés protokolo. Salinant
atliekas naudotojg gali paveikti kvépavimo taky skysciai.

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

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

Latviski (iv)

OPTIFLOW JUNIOR VENTILACIJAS KONTURA KOMPLEKTS
Fisher & Paykel Healthcare RT331 ir vienreizéjas lietosanas
paligkomplekts, kas paredzéts lietosanai ar MR850
mitrinataju un Optiflow Junior nazalajam kanileém, lai
pievaditu apsilditu un mitrinatu augstas pldsmas deguna
terapiju spontani elpojosiem pacientiem, kuriem
nepiecieSama maksliga elpinasana.

Sis produkts ir radits lietosanai slimnicas vidé, un ta lietosana

ir atlauta tikai ar arsta noziméjumu.

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

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

Sasniegtais maksimalais plismas atrums ir atkarigs no ventilatora.

Informaciju par pareizu lietosanu skatiet razotaja noradijumos.

Apstiprinats lietosanai ar Fisher & Paykel Optiflow Junior
un Optiflow Junior 2/2+ nazalajam kanilém. Informaciju par

maksimalo plismas atrumu skatiet kanilu lietosanas noradijumos.

Plasmas drikst izmantot tikai ka orientieri.
Ja nav noradits citadi, pldsmas atrums noradits BTPS (kermena
temperatira un spiediens, piesatinats) apstaklos.

SASKARNES SAVIENOJUMI ISO 5356-1 koniskie
savienojumi
SASPIEZAMAIS TILPUMS 0,555L

PLUSMAS PRETESTIBA PIE 2,5 L/min 0,10 + 0,03 cmH,0

(leklaujot 0,03 cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)

MAKSIMALAIS DARBA SPIEDIENS 8 kPa
ELPOSANAS CAURULES GARUMS 175 m
GAZES NOPLUDE PIE 60 cmH,0 <30 mL/min

KOPEJA VEIKTSPEJA APKARTEJA TEMPERATURA
NO 20 °C LIDZ 26 °C

Gaisa mitrinataja INVAZIVA REZIMA

rezims

Mitrinasanas

izvade >12mg/L
Plasmas atrums 1,1-45 L/min

SIMBOLU DEFINICIJAS
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BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI
UN PIEZIMES

& BRIDINAJUMI

« Ar STizstradajuma lietosanu saistitie atlikusie riski pastav
art tad, ja to lieto, ka paredzéts. levérojot visus sniegtos

noradijumus un bridindjumus, saglabajas hipoksiska bojajuma,

adas apdegumu, elpcelu apdegumu, elpcelu traumas, plausu
bojajuma, elektrotraumas, skeleta un muskulu sistémas
bojajuma un hipotermijas riski. Sie riski var izraisit nopietnu
ievainojumu vai navi.

kait&jumu vai navi.

Elposanas kontaru, kameru, piederumu vai to kombinaciju
lieto3ana, ko nav apstiprinajis uznémums Fisher & Paykel
Healthcare, var izraisit nepietiekamu mitrinataja sistémas
darbibu, ventilatora darbibas trauc&jumus un kaitét
pacientam/lietotajam.

Pacienta uzraudzibai (piem., skabekla piesatingjuma uzraudzibai)
vienmér jabat pienacigai. Pacienta neuzraudzisana (piem.,
partrauktas gazes padeves gadijuma) var izraisit nopietnu
kaitéjumu vai navi.

NELIETOJIET 30 produktu ATKARTOTI. Atkartota lietosana var
izraisit infekciju izplatisanos, arstésanas partrauk$anu, nopietnu

NEPIESKARIETIES sildisanas platei vai kameras pamatnei.
Virsmas var parsniegt 85 °C temperataru. Bridinajumu
neievérosana var izraisit adas apdegumus.

Ir jaizmanto ventilators ar augstas deguna plismas rezimu
un piemérotiem spiediena ierobezojumiem. So nosacijumu
neievérosana var ietekmét terapijas kvalitati, izraisot nopietnas
pacienta traumas (piem., hipoksiju vai barotraumu).

Talak minéto bridinajumu neievérosana var bojat ierices
veiktspéju vai ietekmét tas droSumu (tostarp iespé&jams radit
nopietnu kaitéjumu).

Uzstadot mitrinataju blakus pacientam, parliecinieties,

ka mitrinatajs vienmeér ir novietots zemak par pacientu.
NELIETOJIET péc 7 dienu maksimala lietosanas perioda.
NENOSEDZIET kontdru ar tadiem materialiem ka palagi,
dvieli vai gultasvela.

NENOSTIEPIET un NESASPIEDIET caurules.

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

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

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

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

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

Udens avotam jaatrodas vismaz 50 cm augstak par kameru.
NELIETOJIET apsildamo vadu elposanas kontdrus bez gazes
plismas. Izslédziet mitrinataju, ja gazes plisma ir partraukta.
Parliecinieties, vai kamera ir savienota ar Gdensapgadi un vai
kamera ir Gdens.

NEIEPILDIET kamera Gdeni, kura temperatdra parsniedz 37 °C.
Lietojot papildus skabekla avotus, turiet aizdegsanas avotus
prom no pacienta un produkta.

NELIETOJIET MR vai lldzigu uz magnétisku starojumu balstitu
attélveidotaju, lietojot ar saderigu Optiflow Junior kanili.
Kaniles caurules satur nertiséjoso téraudu.

Uzmanibu!

Pirms elpo$anas shémas savienosanas ar pacientu parliecinieties,
ka ir»ilestatTti atbilstosi ventilatora plismas avota trauksmes
signali.

Pacienta ada nedrikst ilgstosi saskarties ar apsildamajam
cauruléem.

Veiciet plismas testus un pirms savienosanas ar pacientu
parbaudiet, vai sistémai nav aizsprostojumu.

Mitrina$anai izmantojiet USP sterilo Gdeni vai ekvivalentu.
NEPIEVIENOJIET tdenim citas vielas.

Parbaudiet un, ja nepiecieSams, novadiet elpo$anas
kontdru kondensatu.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

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

NELIETOJIET ar MR810 mitrinataju.

UZMANIBU!

« Produkta marké&juma norazu, transportésanas, uzglabasanas
un lietosanas apstaklu specifikaciju, ka arf lietotaja noradijumu
neievérosana var ietekmét ST produkta veiktspéju vai samazinat
ta droSumu (tostarp, iespéjams, izraisit nopietnas pacienta
traumas).

* So produktu drikst lietot, tikai lietojot mediciniskas kvalitates
gazes apgadi. Ar So ierici lietota gazes apgade var negaiditi
nepievadit skabekli vai plasmu.

PIEZIMES

« Lietosanai tikai apmacita mediciniska personala uzraudziba.

« Likvidgjiet produktu atbilstosi slimnicas protokolam. Utilizacijas
laika lietotajs var nonakt saskaré ar elposanas trakta Skidrumiem.

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

« Piezime lietotajam. Ja, lietojot S0 ierici, noticis nopietns
negadijums, ladzu, informéjiet viet&jo Fisher & Paykel
Healthcare parstavi un kompetento iestadi jasu valstr.

Norsk

OPTIFLOW JUNIOR RESPIRATORSLANGESETT

Fisher & Paykel Healthcare RT331 er et forbrukssett

til engangsbruk som skal brukes sammen med MR850
og Optiflow Junior nesekanyle for a levere oppvarmet
og fuktet hgy nasal flow til spontant pustende pasienter
som krever respirasjonsstatte.

Produktet er utformet for bruk i et sykehusmiljg og ma
foreskrives av en lege.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Kompatible med Fisher & Paykel Healthcare MR850-fuktere.

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

Maksimale flowhastigheter som oppnas, er ventilatoravhengig.
Se produsentens instruksjoner for riktig bruk.

Godkjent for bruk med Fisher & Paykel Optiflow Junior

og Optiflow Junior 2/2+ nesekanyle. Se bruksanvisning

for kanylen for maksimale flowhastigheter.

Flow skal bare brukes som en veiledning.

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

GRENSESNITTKONTAKTER ISO 5356-1 koniske
koblinger
KOMPRIMERBART VOLUM 055L
FLOWMOTSTAND VED 2,5 L/min 0,10 £ 0,03 cmH,0
(inkludert 0,03 cmH,0 maleusikkerhet)

MAKSIMALT DRIFTSTRYKK 8 kPa
SLANGELENGDE 175m
GASSLEKKASJE VED 60 cmH,0 <30 mL/min

TOTAL YTELSE VED 20 TIL 26 °C OMGIVELSESTEMPERATUR

Luftfuktermodus INVASIV MODUS
Fuktingseffekt >12 mg/L
Flowhastighet 1,1-45 L/min
SYMBOLFORKLARING
Ikke riktig

vanniva, bytt ut

Rx only Kun pa resept
MR290-kammer
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ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER
OG MERKNADER

& ADVARSLER

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

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

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

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

En ventilator med modus for hgy nasal flow 0g passende
trykkgrenser ma brukes. Unnlatelse av a gjare dette kan

ga utover behandlingen, og fere til alvorlig pasientskade
(f.eks. hypoksi eller barotraume).

Hvis folgende advarsler ikke tas til felge, kan det redusere
ytelsen til enheten og gi redusert sikkerhet (inkludert risiko
for alvorlig personskade):

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

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

Slangen skal IKKE strekkes eller melkes.

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

IKKE bruk kammeret dersom vannivaet stiger over maksimalt
vanniva.

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

IKKE punkter vannkilden far de bla hettene er fjernet. Hvis den
primaere flottaren svikter, kan det komme sprut i slangesettet
hvis kammeret blir brukt ved over 80 L/min.

Inspiser slangesett for skader (f.eks. sammenklemt slange eller
sprukket kontakt) far bruk, og erstatt skadde komponenter.
Vannkilden ma veere minst 50 cm hgyere enn kammeret.

IKKE bruk oppvarmede slangesett uten gassflow. Hvis gassflowen
blir avbrutt, skal fukteren slas av.

Pase at det er en vannforsyning koblet til kammeret, og at det
er vann i kammeret.

IKKE fyll kammeret med vann pa over 37 °C.
Antennelseskilder ma holdes unna pasienten og produktet ved
bruk av supplerende oksygen.

IKKE bruk i MR eller lignende magnetbaserte skannere nar den
brukes med kompatibel Optiflow Junior kanyle. Kanyleslangen
inneholder rustfritt stal.

Obs!

Pase at aktuelle alarmer pa ventilatoren eller flowkilden er stilt
inn for slangesettet kobles til pasienten.

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

Utfar en flowtest pa pustesystemet og se etter okklusjoner far
tilkobling til en pasient.

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

Kontroller for kondens i slangesett, og tem ved behov.
Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, far bruk.

Sjekk at varmetraden er jevnt fordelt langs slangesettet,

og at den ikke er kveilet eller har knekk.

SKAL IKKE brukes med MR810-|uftfukteren.

FORSIKTIG

« Huvis dette produktet ikke brukes i trad med retningslinjer
og betingelser for transport, oppbevaring og drift angitt
pa merkingen og i bruksanvisningen, kan dette ha innvirkning
pa produktytelsen eller utgjere en sikkerhetsrisiko
(inkludert en risiko for alvorlig pasientskade).

« Produktet skal kun brukes med gassforsyning av medisinsk
kvalitet. Det er en risiko for at gassforsyningen som benyttes
for denne enheten, plutselig ikke leverer oksygen eller flow.

MERKNADER

« For bruk under tilsyn av medisinsk personell med opplaering.

« Produktet skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.
Brukeren kan bli utsatt for vaesker fra luftrgret under avhending.

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

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



Polski

ZESTAW UKLADOW DO RESPIRATORA OPTIFLOW JUNIOR

Zestaw RT331 firmy Fisher & Paykel Healthcare to zestaw
elementéw eksploatacyjnych jednorazowego uzytku,
przeznaczony do stosowania z MR850 i kaniulg donosowa
Optiflow Junior w celu dostarczenia nosowej wentylacji
wysokoprzeptywowej ogrzanym i nawilzonym powietrzem
samodzielnie oddychajacym pacjentom, ktérzy wymagaja
wspomagania oddechu.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
szpitalnym, a jego stosowanie musi by¢ zalecone przez
lekarza.

DANE TECHNICZNE

Kompatybilny z nawilzaczami serii MR850 firmy

Fisher & Paykel Healthcare.

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

Maksymalna predkos¢ przeptywu zalezy od respiratora.
Informacje na temat prawidtowego stosowania znajduja
sie w instrukcji dostarczonej przez producenta.

Zatwierdzony do stosowania z kaniulami donosowymi Optiflow
Junior i Optiflow Junior 2/2+ firmy Fisher & Paykel. Informacje
dotyczace maksymalnych predkosci przeptywu znajduja sie
w instrukcji uzytkowania kaniuli.

Podane wartosci przeptywoéw nalezy traktowac jedynie
orientacyjnie.

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

PODLACZENIA Ztacza stozkowe

1SO 5356-1
OBJETOSC SCISLIWA 0,55L
OPOR PRZEPLYWU PRZY 2,5L/min 0,0 + 0,03 cmH,0

(uwzglednia niepewnos¢ pomiaru wynoszaca 0,03 cmH,0)

MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE 8 kPa
DtUGOSC RURY ODDECHOWEJ 175m
WYCIEK GAZU PRZY 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Tryb nawilzacza TRYB INWAZYJNY

wymieni¢ komore
90

nWaa\;/tﬁzcgiSawnzanla 12 mg/L
Predkos¢ przeptywu 1,1-45 L/min
DEFINICJE SYMBOLI
Nieprawidtowy
poziom wody, Rx only| Tylko na recepte

Prawidtowy ‘x
; Zgodnosc
v'| | poziom wody w -
E komorze MR290 (€o0123 europejska
Data i kraj
Sprawdzi¢ w produkcji CC
instrukcji obstugi NZ: Nowa Zelandia
YYYY-MM-DD | MX: Meksyk
Egyjtekdunorazowego M Producent
Numer serii Data waznosci
YYYY-MM-DD
Przestroga /
Numer /N | Nalezy zapoznac
referencyjny sie z instrukcja

uzytkowania

Wyréb medyczny

Maksymalny czas
uzytkowania

wynosi 7 dni
Zakresy
temperatur
Importer /ﬂ[ transportu
i przechowywania
Autoryzowany
Dystrybutor przedstawiciel w
Unii Europejskiej
Osoba
s Autoryzowany
evd\’fvci’g‘l’l'(?gz'alna [cH [Rer] | przedstawiciel
Brytanii w Szwajcarii

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
& OSTRZEZENIA

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

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

z ryzykiem wystapienia niedotlenienia, oparzen skory, oparzen
droég oddechowych, urazéw drég oddechowych, urazéw ptuc,
porazenia pradem elektrycznym, urazéw uktadu miesniowo-
szkieletowego oraz hipotermii. Zagrozenia te moga prowadzi¢
do powaznych urazéw lub zgonu.

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

« Stosowanie uktadéw oddechowych, komor, akcesoridéw lub
kombinacji niezatwierdzonych przez firme Fisher & Paykel
Healthcare moze spowodowac stabg wydajnosc systemu
nawilzania, nieprawidtowe dziatanie respiratora oraz urazy
pacjenta/uzytkownika.

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

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

Nalezy uzywac respiratora z trybem nosowej wentylacji
wysokoprzeptywowej i odpowiednimi wartosciami
granicznymi ci$nienia. Niezachowanie tego wymogu moze
negatywnie wptynac¢ na prowadzong terapie i prowadzic¢

do powaznych urazéw pacjenta (np. do hipoksji lub barotraumy).

Nieprzestrzeganie tych zalecen moze pogorszy¢ dziatanie
urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczenstwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowac powazne obrazenia ciata):
Montujac nawilzacz w poblizu pacjenta, nalezy upewnic sieg,
Ze nawilzacz znajduije sie ponizej poziomu pacjenta.

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

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

NIE rozciggac ani odciggac rury.

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

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

NIE uzywac komory, jezeli stwierdza sie przy odbiorze,

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

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

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

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

NIE stosowac uktadéw oddechowych z ogrzewanym
przewodem przy wytaczonym przeptywie gazéw. W razie
przerwania przeptywu gazu nalezy wytaczyc nawilzacz.
Upewnic sie, ze do komory podtgczono zrédto zasilania

w wode i ze w komorze znajduje sie woda.

Jezeli jest uzywany dodatkowy tlen, nalezy utrzymywac zrédta
zaptonu z dala od pacjenta i produktu.

NIE WOLNO uzywac w skanerach MR ani innych skanerach,
ktdrych dziatanie opiera sie na wykorzystaniu pél magnetycznych,
gdy urzadzenie jest uzywane z kompatybilng kaniula Optiflow
Junior. Przewody kaniuli zawieraja stal nierdzewna.

Uwaga

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

Unika¢ przedtuzonego kontaktu ogrzewanych rur ze skéra
pacjenta.

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

Do nawilzania nalezy uzywac sterylnej wody USP lub

jej odpowiednika. Do wody NIE nalezy dodawac innych
substancji.

Sprawdzi¢ uktady oddechowe pod katem wystepowania
skroplin i w razie koniecznosci opréznic je.

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

Upewnic sie, ze przewdd grzatki jest rownomiernie roztozony
wzdtuz uktadu i sprawdzic, czy nie jest zagiety ani splatany.

* NIE uzywac z nawilzaczem MR810.

PRZESTROGA

* Niezachowanie wymogu zaktadania oraz uzywania tego
produktu zgodnie z instrukcjami, przestrzegania warunkéw
transportu, przechowywania oraz uzytkowania podanych
w oznakowaniu oraz w instrukcjach dla uzytkownika moze
pogorszy¢ dziatanie niniejszego produktu lub zagrozi¢ jego
bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac
powazne obrazenia u pacjenta).

Produkt moze by¢ uzywany wytacznie ze zrédtami gazow
do zastosowan medycznych. Zrédto gazu uzywane z tym
urzadzeniem moze nieoczekiwanie przerwac¢ podawanie tlenu
lub przeptyw gazu.

UWAGI

» Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu medycznego.
« Zutylizowa¢ produkt zgodnie z protokotem szpitalnym.
Podczas utylizacji uzytkownik moze by¢ narazony

na dziatanie ptynéw z uktadu oddechowego.

Placéwka jest odpowiedzialna za sprawdzenie kompatybilnosci
nawilzacza oraz wszystkich czesci i akcesoriow wykorzystywanych
do podtaczania urzadzenia do pacjenta, a takze innego
sprzetu przed uzyciem.

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

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

Roména

SET PENTRU CIRCUITE DE VENTILATIE OPTIFLOW JUNIOR
Fisher & Paykel Healthcare RT331 este un set de consumabile
de unica folosinta destinat utilizdrii impreuna cu MR850 si cu
canula nazald Optiflow Junior pentru a asigura terapia cu debit
nazal ridicat umidificat si incalzit, pentru pacientii cu respiratie
spontana care necesitd asistenta respiratorie.

Produsul este conceput pentru utilizare in mediul spitalicesc

si trebuie sa fie prescris de catre un medic.

SPECIFICATII TEHNICE

Compatibil cu umidificatoarele MR850 de la

Fisher & Paykel Healthcare.

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

Debitele maxime obtinute sunt in functie de ventilator.
Pentru utilizarea corectd, consultati instructiunile producatorului.

Aprobat pentru utilizarea cu canulele nazale Fisher & Paykel Optiflow
Junior si Optiflow Junior 2/2+. Pentru debitele maxime,
consultati instructiunile de utilizare ale canulelor.

Debitele trebuie sa fie folosite numai ca indrumare.

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

Conectoare conice
1SO 5356-1

VOLUMUL COMPRESIBIL 055L
REZISTENTA LA DEBITLA 2,5L/min  0,10+£0,03cmH,0
(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,03 cmH,0)

RACORDURILE INTERFETEI

PRESIUNEA MAXIMA DE 8kPa
FUNCTIONARE

LUNGIME TUB RESPIRATOR 1,75m
SCURGERE DE GAZ LA 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Modul umidificator MODUL INVAZIV
Umiditatea produsa >12mg/L
Debitul 1,1-45L/min

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Nivel incorect

I - Numai pe baza
al apei, inlocuiti

Rx only de prescriptie

camera MR290 medicald
Nivel corect al apei Conformitate
in camera MR290 C€0123 europeana

. Data si codul tarii
Consultati de productie
instructiunile de NZ: Noua Zeelanda
utilizare Yyvynop | MX: Mexic
De unica folosinta M Producatorul

Numdr lot

YYYY-MM-DD

Data expirarii

Numér de referinta

A

Atentie/Consultati
instructiunile de
utilizare

Dispozitiv medical

Durata maxima de
utilizare de 7 zile

i@ |58 B e B

/ﬂ/ Limite de
temperaturd
Importator pentru transport
si depozitare
Reprezentant
PHﬂ Distribuitor autorizatin
1 Uniunea Europeanad
Persoana
responsabila in Ret)re_ze?htaré} ti
Regatul Unit autorizat in Elvetia

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, rdman riscuri de leziuni
hipoxice, arsuri ale pielii, arsuri ale cailor respiratorii, leziuni ale
cailor respiratorii, leziuni pulmonare, leziuni provocate de socuri
electrice, leziuni musculo-scheletale si hipotermie. Aceste riscuri
pot duce la vatamari grave sau la deces.

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

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

la defectiuni ale ventilatorului si la producerea unor leziuni
pacientului/utilizatorului.

Pacientii trebuie sa fie monitorizati corespunzator (de exemplu,
saturatia in oxigen) in permanenta. Nerespectarea obligatiei
de monitorizare a pacientului (de exemplu, in cazul intreruperii
debitului de gaz) poate sd aiba drept rezultat producerea unor
leziuni corporale grave sau chiar decesul.

NU atingeti placa incélzitorului sau baza camerei. Suprafetele pot
sa depaseasca 85 °C. Nerespectarea acestei instructiuni poate

sa duca la producerea unor arsuri cutanate.

Trebuie sé fie folosit un ventilator cu modul de debit nazal ridicat
si limite adecvate de presiune. In caz contrar, terapia poate

sa fie compromisd, ducand la vatémarea grava a pacientului
(de exemplu, hipoxie sau barotraumatism).

Nerespectarea urmatoarelor avertismente poate afecta
performanta dispozitivului sau poate compromite siguranta
(poate provoca inclusiv defectiuni grave):

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

NU dispozitivul folositi mai mult decat durata maxima de
utilizare de 7 zile.

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

NU intindeti si nu stoarceti tubulatura.

NU imbibati cu apd, NU spalati si NU sterilizati acest produs.
Evitati contactul cu substante chimice, cu agenti de curatare sau
cu dezinfectanti pentru maini.

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

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

« NU utilizati camera la un unghi mai mare de 10°.
+ NU intepati sursa de 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.

« Tnainte de utilizare, inspectati vizual aparatele de respirat pentru

ca acestea sa nu fie deteriorate (de exemplu, un tub strivit sau un
conector fisurat) si inlocuiti-le daca sunt deteriorate.

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

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

la camera si ca in camera exista apa.

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

La folosirea oxigenului suplimentar, tineti sursele de scantei la
distanta de pacient si produs.

NU folositi intr-un scaner IRM sau magnetic similar, la utilizarea
impreuna cu o canula Optiflow Junior compatibila. Tubul canulei
contine otel inoxidabil.

Atentie

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

Evitati contactul prelungit al tuburilor incalzite cu pielea
pacientului.

Efectuati un test de debit pentru sistemul respirator si verificati
daca exista eventuale blocaje, inainte de a-| conecta la un
pacient.

« Pentru umidificare, utilizati exclusiv apa sterild conform USP sau

echivalenta. NU addugati alte substante in apa.

- Verificati daca circuitele de ventilatie prezintd condens si drenati

daca este necesar.

« Verificati ca toate racordurile s fie bine fixate inainte de utilizare.
- Verificati daca firul incalzitor este distribuit uniform de-a lungul

circuitului si daca nu este rasucit sau indoit.

+ NU folositi cu umidificatorul MR810.

ATENTIE
+ Tn cazul in care nu operati si nu folositi acest produs conform

instructiunilor, conditiilor de transport, de depozitare si de
operare specificate in eticheta si instructiunile de utilizare,
performanta produsului poate s fie afectata sau siguranta
compromisa (inclusiv potentiala vatamare grava a pacientului).
Produsul trebuie sa fie folosit numai alimentat cu gaz medical.
Alimentarea cu gaz folosita cu acest dispozitiv poate, in mod
neasteptat, sa nu mai furnizeze oxigen sau debit.

NOTE

Se va utiliza numai sub supravegherea personalului medical
instruit.

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

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

de utilizare.

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

Pycckuin @

KOMMJEKT KOHTYPA 414 AMMAPATA 1BJ1 OPTIFLOW
JUNIOR

KomnnekT Fisher & Paykel Healthcare RT331 npepcraBnaet
06011 OAHOPA30BbIN KOMMEKT, MpeHa3HaueHHbI ANA
npumeHeHna ¢ MR850 1 Ha3anbHol KaHtonein Optiflow Junior
[NA NPoBefeHNsA BbICOKONOTOUHOM Ha3anbHOW Tepanuu

C nofayei COrpeTol 1 yBiaXKHEHHOW fblXxaTeflbHOM CMecH
CaMOCTOATENbHO AbILIALLMM NaLYeHTaM, MEeIoLM MokKasaHua
K pecnmpatopHoii noaaepKe.

370 M3penune npefHasHauyeHo ANA NCNoNb3oBaHNA

B CTaLMOHAPE, 1 €ro NpYMEeHeHVe Ha3HauYaeTCA BPpauyom.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN

CoBmecTMOCTb ¢ yBriaxkHuTenamm Fisher & Paykel Healthcare MR850.
[lononHUTeNbHYI0 MHPOPMALMIO O 6e30MACHOCTY, MEANLINHCKE
NOKa3aHuA, a TakXe yKa3aHuA no HaCTpOVIKe N NpUMeHeHnio

CM. B HCTPYKLINW NOJIb30BaTeNA YBNaXXHUTENA AblXaTe/IbHbIX
cmecert MR850.

Makc1manbHO JOCTUXKIMbIE CKOPOCTY MOTOKa 3aBUCAT OT annapara
VIBJ1. CM. UHCTPYKLM 3rOTOBUTENA AN1A MOMyYeHUA MHpopMaLmn
0 NPaBWIbHOM UCMOMNb30BaHUMN.

O,qo6peH ANA NPUMEHEHNA C Ha3albHbIMN KaHIONIAMU

Fisher & Paykel Optiflow Junior n Optiflow Junior 2/2+.
MakcumanbHble CKOPOCTKM NOTOKa rnpuBefeHbl B UHCTPYKL U
nonb30BaTenA Ha3asbHbIX KaH/b.

3HaueHuA NOTOKOB NPeACTaBEHbI TONbKO ANA OPUEHTHPA.

Ecnu He yka3aHO MHOe, CKOPOCTU NOTOKa NpuBeeHb 1A YCII0BHUIA
BTPS (Temnepatypa 1 faBfieHVie Tena, NOTOK HacbiLLeH BOAAHbIMMI
napamu).

WHTEP®ENCHBIE COEQUHUTENN KoHnueckne
coefiHUTeNy,
COOTBETCTBYIOLME
cTaHpapry ISO 5356-1

CXUMAEMbIV OBbEM 0,55n

COMPOTUBJIEHUE MOTOKY 0,10+ 0,03 cmH,0

nPU 2,5 N1/MUH

(BK/touanA HeomnpeaeneHHoCTb U3amepeHms 0,03 cMH,0)

MAKCUMAJIbHOE PABOYEE 8klMa

AABJNEHUE

OJIVHA ObIXATE/IbHOW TPYBKU 1,75m

YTEYKA TA3A MPU 60 cmH,0 <30 MA/MUH

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

MR290

Pexm VHBA3UBHbIV PEXXUM
YBRXKHUTENA
YBnakHeHue Ha
BLIXOE >12mr/n
CKOPOCTb NOTOKa 1,1-45 n/MuH
3HAYEH/A CUMBOJIOB
HenpasunbHbin
YPOBEeHb BOAbI, Tonbko no
3ameHuTe Kamepy RX only Ha3HayeHuo Bpaya

MpaBunbHbI

NaeHTGUKaLmoHHbIN
Homep

A

CM. MHCTPYKLMIO
nonb3osarens

Esponeiickoe
YPOBEHb BOAbI B C€0123
E kamepe MR290 cooTBeTCTBUE
[ata v cTpaHa
CmoTpute V3roTOBNEHUA
[:[ﬂ VHCTPYKLMIO NO (koA cTpaHbl)
3KcnnyaTaunn vyyvwmvop | NZ: Hosan 3enanans
MX: Mekcnka
OpHopasosoro
® MCNoMb30BaHUA Viarorosutens
Homep naptum g Cpok rogHocTn
YYYY-MM-DD
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MakcmanbHoe
MeanupmHckoe Bpemsa
YCTPOWCTBO MCMONb30BaHNA —
7 oHen
JwnanasoH
Temnepartyp
Vmnoptep /ﬂ/ TPaHCNOPTUPOBKM
1 XpaHeHus
YNONHOMOYEHHbI
%@‘ [nctpubbioTop npeacTaBuTeNb
ﬂ B EBpocotose
OTBeTcTBEHHOE YNONHOMOUEHHbIV
Lo B npeacTaBuTeNnb
BenukobputaHun B LLIBeiiLapun
NPEAYNPEXAEHUA, MEPbI

NPEOOCTOPOXHOCTU U NPUMEYAHUA
& NPEAYNPEXAEHUA

« Wcnonb3oBaHue nsgenus, Aaxe no HasHaueHuio,
COMPSXXEeHO C OCTaTOUHbIMU puckamu. Mpw cobniogeHnn
BCeX MPUBEAEHHbIX MHCTPYKLMIA 1 NpeaynpexaeHunii
COXPaHATCA PUCKM TMMOKCUYECKON TPaBMbl, OXKOTOB KOXW,
0’KOrOB [ibIXaTesNbHbIX NyTel, NOBPeXAeHUA fbIXaTebHbIX
nyTen, NOBpeX/AeHNA Nerkux, NopaxeHusa aNeKTpUYecKum
TOKOM, CKeNIeTHO-MbILIEYHbIX MOBPEXAEHNI 1 TNoTepMUN.
DTO MOXeT HaHeCTV Cepbe3HblIl BPeA 3[0POBbIO UK
NPUBECTU K NIeTalbHOMY 1CXOAY.

3AMPELLAETCA noBTOpHOE UCMONb30BaHNE U3LENNS.
MoBTOpHOE MCMOoMNb30BaHVIe MOXET CTaTb MPUYNHON NepeHoca
MHGEKLIMOHHDIX BELLECTB, MPepbiBaHNA Tepaniiv, Cepbe3HOro
Bpefa 300POBbI0 UV NETANIbHOTO MCXopa.

MpriMeHeHMe fibIxaTeNbHbIX KOHTYPOB, Kamep, MPUHaAIeXHOCTel
VN KOMOUHALWI, He yTBEPXAEHHbIX KoMMaHwen Fisher & Paykel
Healthcare, MoxeT NnpuBeCT K yxy/LIEHMIO XapaKTepUCTUK
CUCTEMbl YBNAXXHEHVA UM HenpaBuU/bHOM paboTe annapata
WBJ1 6o npuumnHnTD Bpep nauyeHTy/nonb3osatenio.
CooTBeTcTBYlOLiEe HabnoAeHe 3a NaureHToM (Hanpumep,

C OL|eHKOW YPOBHA caTypaLn KNCiIopoga) AOMKHO
OCYL|eCTBAATLCA NOCTOAHHO. OTCYTCTBME HabnoaeHA 3a
naumeHToM (Hanpumep, B Clydae NpepbiBaHUA Nojauu rasa)
MOXET HaHeCTV Cepbe3HbIN BPEA UM CTaTb NPUYNHON CMEPTU.
HE npuikacaiiTecb k HarpeBaTeNbHO NAaCTVHE WAV OCHOBaHUIO
emKocTu. TemnepaTypa NoBepxXHOCTEN MOXeT npeBbiwath 85 °C.
HecobntofieHvie 3TOro npasuia MOXET NMPUBECTY K OXKOraM KOXW.

« Wcnonb3yinTe annapat VIBJ1 ¢ pexrMmom BbICOKOCKOPOCTHOTO

Ha3afIbHOro NOTOKa U COOTBETCTBYIOLMMM NPefeNbHbIMU
3HaueHVAMU JaBNeHNA ANA Hagnexallei Tepanvu 6e3
NPUYVHEHNA Cepbe3HOro Bpea nauueHTy (Hanprmep,
rMnoKcMn nny 6apoTpasmbl).

Heco6 p HIKe NnpeaynpexaeHnin
MOXKEeT YXYAWMNTb XapaKTepUCTKN YCTPOCTBa MmN
nocTaBUTb Nop yrpo3y 6esonacHocTb (B TOM uucne
NOTEeHUMNaNnbHO NPNBECTM K cepbe3HoMy yuepby):

+ O6A3aTeNbHO pacronaraiite yBAaKHUTENb HUXe NaLVieHTa,

/N YBaXKHUTENb HAXOAUTCA B HEMOCPEACTBEHHOMN 6IM30CTU
OT Hero.

3AI'IPELL|,AETCH 1CMonb30BaTh NOC/Ee NCTeYeHNA
MaKCKManbHOro 7-AHeBHOro NeproAa UCMosb30BaHNA.
3AMPELLIAETCA HakpbiBaTb KOHTYP IN60 Matep
Hanpuymep OAeAnamMy, MONOTEHLIAMY VIV MOCTESbHBIM Gernbem.
3AMPELLAETCA pactarusathb niv cMUHaTb TPY6KM.
3AMPELAETCH 3amaumBaTbh U3genve B BOAE, MbITb UAU
cTepunu3oBath ero. /136eraite KOHTaKTa C XMMUYECKMMN
BeLLeCcTBaMU, YACTALMMY CPeACTBAMU MU aHTVCENTVKaMU
LANA pyK.

3AMPELLAETCA ncnonb3osaTb Kamepy, eCiv ypOBEHb BOAbI
BblLLE IMHUN MaKCUMarbHOTO YPOBHSA BOfbI.

3AMPELLIAETCA ncnonb3osatb Kamepy, Civ Npy NostyyeHni
repMeTYHOCTb YNaKOBKYM Obina HapyLueHa niv Kamepy
YPOHUAN.

3ATMPELLAETCA ncnonb3oBath kKamepy nof HaknoHom 6onee 10°.
3ATPELLAETCA npokanbiBaTb YNakoBKy C BOAOW A0 yAaneHus
CVHKX Konnaykos. ECin 0CHOBHOM NonnaBok He cpabaTbiBaeT,

TO Npu paboTe Kamepbl Ha CKOPOCTK BbiLle 80 I/MUH BOfia MOXET
BbINNECKNBATLCA B KOHTYP.

- lNepep ncnonb3oBaHem BU3yasnbHO U3y4nTe KOMMIEKTbI

[ibIXaTesNbHbIX KOHTYPOB Ha NpeaMeT NoBPeX/aeHui (Hanpumep,
CMATOW TPYOKM 1NN TPECHYBLLETO KOHHEKTOPA) 1 Npun
HeoBXOAVIMOCTY 3aMeHMTE NX.

YnakoBKa € BOAO AO/MKHa pacnonaratbCa No MeHbLLei mepe
Ha 50 cm BbiLLe Kamepbl.

3AMPELWAETCA ncnonb3oBaTb AbIXxaTeSlbHble KOHTYPbI

C MOAOrPEBOM MpK OTCYTCTBMU NOAaun rasa. B cnyvae
npeKpaLleHna NoAauy ra3a BblK/IOUNTe yBAaKHUTENb.
Y6enutechb B TOM, UTO CUCTEMA NOJauy BOAbI NOAKIOUEHa
K Kamepe 11 4To B Kamepe MMeeTcA BOAa.

3AMNPELLAETCA HanonHATb Kamepy BOAO, TemnepaTtypa
KoTopol Bbilwe 37 °C.

Mpy ncnonb3oBaHUM JOMONHUTENBHOTO KNCTIOPOAA AEPXUTE
VICTOYHMKMN BO3TOPaHKA KaK MOXHO Aasblue OT NalveHTa
nu3penua.

HE ncnonb3yiite B MP-ToMmorpade v1nm cxoxem MarHUTHOM
CcKaHepe Npvi MPUMeHeHN C CoBMeCTUMON KaHionei Optiflow
Junior. KaHiona copeput geTtanu 13 HepasetoLLein ctanu.

BHumanne!

MNepen noakioueHVieM AblXaTelbHOTO KOHTYPa K NaLneHTy
ybepuTech B NpaBUIIbHON HACTPOVIKE CUTHaJIoB TPEBOTY
annaparta VBJT unu nctouHnka notoka.

W36eraiiTe AnNTENbHOMO KOHTAKTa HarpeTbIX TPYOOK C Koxelt
nauueHTa.

MNepep noaknoUeHVieM annapata K NaLyueHTy BbiNoaHUTe
VCMbITaHVE AbIXaTeNbHOIN CUCTEMbI Ha MPOXOXAEHNE NOTOKa,
aTakxe ybeuTeCh B OTCYTCTBUM 3aKyMNOPOK.

[inA yBnaxHeHna NCnonb3yiTe CTePUbHYIo BOAY,
cooTBeTCcTByOLWYo TpeboBaHuam Dapmakonen CLLA,

VNN 3KBMBaNEHTHYI0 XnaKocTb. SAMPELLAETCA pobasnatb
B BOAY ApYyrvie BeljecTsa.

- [poBepaiiTe fbIxaTerbHble KOHTYPbI Ha NpeaMeT KOHAeHcaTa

1 NpW HEOBXOAMMOCTY CAIVIBAIATE ero.

+ [Mepea ncnonb3oBaHem yGeanTech B repmMeTUYHOCTY BCEX

COoefINHEHNIA.

Y6efuTech, 4To Cvpanb Harpesartensa paBHOMEPHO
pacnpepeneHa no BCei ANHE KOHTYPa, He CrpynnupoBaHa
1 He nepekpyyeHa.

3AMPELLAETCA ncnonb3oatb BMecTe ¢ yBnaxHuTenem MR810.

NPEQOCTEPEXXEHUE

HecobntoaeHne yKasaHuii, ycnoBuii TpaHCMOPTUPOBKY,
XPaHeHusA 1 3KCnyaTaynn, yKasaHHbIX B MapKUPOBKe

N NHCTPYKUMAX NOJSIb30BaTeNA, MPpU YCTAHOBKE 1 NCNOJSIb30BaHUN
3TOro U3LeNnnA MOXeT CHU3UTb ero Npon3BoAUTENbHOCTb

W HapywinTb 6e30MacHoe UCrosib3oBaHne (B TOM Yyucne

C BO3MOXHbIM NpUYNHEHNEM CEPbE3HOTO Bpeaa naLlVIEHTy),
W3penve paspelleHo NCNonb30oBaThb TOMbKO C UCTOYHUKaMU

rasa MeanunHCKoOro ctaHaapTa. WcTounnk rasa, I/ICI'IOJ1b3yeMbII7I
COBMECTHO C 3TUM YCTPOVICTBOM, MOXET HEOXIAHHO
npeKpaTuTb Nofady KUCIopoaa vnv Bosayxa.

NPUMEYAHUA

V|CI'IOJ1b3yVITe TONbKO NMoA4 HaA30pom 06)"-IeHHOI'O MegunLUmnHCKoro
nepcoHana.

Cnepyiite npaBunam neye6bHOro yupexaeHus ana ytmnmsaumm.
Mpw yTvnnsauymm nonb3osaTeNb MOXET NOABEPrHY THCA
BO3[EMCTBII0 KMAKOCTEN 13 AbIXaTeNbHbIX MyTew.

« OTBeTCTBEHHOCTb 3a MPOBOAVIMYIO NepeA NCNOoNb30BaHNEM

NpOBEPKY COBMECTUMOCTY YBNAXKHUTENA U BCeX fieTanei

1 NpUHAANeXHOCTel, NPUMEHAMbIX ANA NOAKMoYeHUs

K ApYromy 060pyf0BaHuIo U NaLUEHTY, HeceT OTBETCTBEHHasA
opraHusauua.

YBefjoMIeH1e AnA Nosb30BaTeNA: eCv NPy UCNOoNb30BaHNM
JlaHHOTO YCTPOIICTBa NPOU30LLEN CePbe3HbI NHLMAEHT,
obpatnTech K MecTHOMy npepactasuTento Fisher & Paykel
Healthcare 1 B ynonHomoueHHbI opraH B CBOeii CTpaHe.



Slovencina @
SUPRAVA DYCHACIEHO OKRUHU OPTIFLOW JUNIOR
Fisher & Paykel Healthcare RT331 predstavuje stpravu
spotrebného materidlu na jedno pouzitie uréenu na pouzitie
s MR850 a nosnou kanylou Optiflow Junior, ktora je uréend
na privod ohrievanej a zvlhéenej nosnej vysokoprietokovej
terapie k spontanne dychajucim pacientom, ktori vyzaduju
podporu dychania.
Produkt je navrhnuty na pouzitie v nemocni¢nom prostredi
a musi ho predpisat lekar.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Kompatibilné so zvih¢ovacmi Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Dalsie informéacie o bezpecnosti, klinické tvrdenia a pokyny
na nastavenie a pouzivanie najdete v ndvode na pouzivanie
zvlh¢ovaca dychania MR850.

Maximalne dosahované prietoky zdvisia od dychacieho pristroja.
Spravne pouzivanie ndjdete v pokynoch od vyrobcu.

Schvélené na pouzitie s nosnou kanylou Fisher & Paykel Optiflow
Junior a Optiflow Junior 2/2+. Maximalne prietoky najdete

v pouzivatelskych pokynoch od kanyly.
Prietoky je potrebné pouzivat len ako voditko.

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

PRIPOJENIA ROZHRANIA

Konické konektory

podla normy

1SO 5356-1
STLACITELNY OBJEM 055L
ODPOR PROTI PRIETOKU PRI 0,0 + 0,03 cmH,0
2,5L/min

(vratane odchylky merania 0,03 cmH,0)

MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK 8 kPa
DLZKA DYCHACEJ TRUBICE 1,75m
UNIKAJUCI PLYN PRI 60 cmH,0 <30 mL/min

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

ReZim Zvlh¢ovaca

INVAZIVNY REZIM

Vykon zvlh¢ovania >12 mg/L

Prietokova ;

rychlost 1,1- 45 L/min
DEFINICIE SYMBOLOV

Nesprdvna hladina
vody, vymente
komoru MR290

Rx only | Len na predpis

Y]

Sprdvna hladina
vody v komore
MR290

Zhoda

C€0123 s predpismi EU

Pozrite si Datum a kod
l:B] prevadzkové krajiny vyroby
pokyny NZ: Novy Zéland
YYyv-um-0D | MX: Mexiko
® Na jedno pouzitie “ Vyrobca

[toT]

-
—

Cislo sarze

Datum spotreby

[ReF]

&
m

Referencné ¢islo

Upozornenie/
pozrite si ndvod
na pouzitie

Zdravotnicka

Maximalna doba

pomocka pouzivania je 7 dni
Teplotné
obmedzenia
@ Dovozca /ﬂ[ pri preprave
a skladovani
Autorizovany
%@‘ Distributor zastupca
2 v Eurdpskej unii
Zodpovednd . .
Opravneny
v [cr Jree] | zastupca pre
krélovstvo Svajciarsko

VAROVANIA, VYSTRAHY A POZNAMKY

& VAROVANIA

« S pouzivanim tohto vyrobku aj v pripade zamyslaného pouzitia
suvisia zvyskové rizika. Aj pri dodrzani vietkych uvedenych
pokynov a vystrah nadalej hrozi riziko hypoxického poranenia,
popalenin koze, popalenin dychacich ciest, poranenia
dychacich ciest, poranenia pltic, poranenia elektrickym
prudom, poranenia pohybového aparatu a podchladenia.

Tieto rizikd mézZu mat za ndsledok vdZne zranenie alebo smrt.

Tento produkt NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované

pouzitie moze viest k prenosu infekénych substancii,
preruseniu liecby, vdznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.

Pouzivanie dychacich okruhov, komér, prislusenstva

alebo kombinacii, ktoré nie su schvalené spolo¢nostou
Fisher & Paykel Healthcare, m6ze mat za nasledok zly vykon
systému zvlh¢ovania, poruchu ventilatora a ujmu pre pacienta/
pouzivatela.

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

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

* Musi sa pouzit dychaci pristroj s rezimom vysokého nosného
prietoku a s nalezitymi limitmi tlaku. Ak tak nevykonate,
méze to narusit terapiu, ¢o by viedlo k vdznemu zraneniu
pacienta (napr. hypoxia alebo barotrauma).

Nedodrzanie nasledujticich varovani moze nepriaznivo
ovplyvnit vykon pomdcky alebo ohrozit bezpecnost (vratane
potencialne zavaznej ujmy):
« Pri montazi zvlih¢ovaca v blizkosti pacienta sa uistite,
Ze zvih¢ovac je vzdy umiestneny nizsie ako pacient.
NEPOUZIVAJTE dihsie ako 7 dni.
Okruh NEZAKRYVAJTE materialmi ako deky, uteraky alebo
postelné plachty.
Trubicu NENAPINAJTE ani NENATAHUJTE.
Tento produkt NENAMACAJTE, NEPERTE ani NESTERILIZUJTE.
Zabrante kontaktu s chemickymi latkami, Cistiacimi
prostriedkami a dezinfekénymi prostrledkam| na ruky.
Komoru NEPOUZIVAJTE, ak hladina vody stipne nad znacku
maximalnej hladiny.
Komoru NEPOUZIVAJTE, ak tesnenia pri dodani nie st
neporusené, alebo ak doslo k padu komory.
Komoru NEPREVADZKUJTE, ak je naklonena o viac ako 10°.
NEPREPICHUJTE zdroj vody, kym sa neodstrania modré
uzavery. Ak hlavny plavéak zlyha, moze dojst k vniknutiu vody
do okruhu, ak sa komora prevadzkuje na viac ako 80 L/min.
Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i dychacie stpravy nie

su poskodene (napr. stlacena trubica alebo prasknuty konektor).

Ak su poskodené, vymente ich.

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

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

Skontrolujte, ¢i je ku komore pripojeny privod vody a Ci sa

v komore nachadza voda.

NEPLNTE komoru vodou o teplote viac ako 37 °C.

Ak pouzivate doplnkovy kyslik, uchovajte zdpalné zdroje

z dosahu pacienta a produktu.

NEPOUZIVAJTE v MRI alebo podobnom snimaci zalozenom
na magnete, ked'sa pouziva s kompatibilnou kanylou Optiflow
Junior. Trubica kanyly obsahuje nehrdzavejucu ocel.

Upozornenie

Pred pripojenim dychacej stipravy k pacientovi sa uistite, ze su
nastavené prislusné alarmy ventildtora alebo zdroja prietoku.
Zabrante dlhsiemu kontaktu vyhrievanych hadiciek s pokozkou
pacienta.

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

Na zvlh¢ovanie pouzite sterilni (USP) vodu alebo ekvivalent.
Do vody NEPRIDAVAJTE Ziadne dalSie latky.

Kontroluijte, ¢i v dychacich okruhoch nedochddza ku
kondenzacii. V pripade potreby vypustite kondenzat.

Pred pouzitim skontrolujte tesnost vsetkych pripojeni.
Skontrolujte, i je vodi¢ ohrievaca rovhomerne rozlozeny
po okruhu a ¢i nie je zviazany alebo zauzleny.
NEPOUZIVAJTE so zvihéovacom MRSIO.

UPOZORNENIE

« Ak tento produkt nebudete pouzivat v rdmci pokynov

a v stlade s podmienkami prepravy, skladovania a pouzivania,
ktoré su uvedené na stitkoch a v pouzivatelskych pokynoch,
mohlo by to narusit vykon tohto produktu alebo ohrozit
bezpecnost (a to vratane potencidlneho sposobenia vazneho
fyzického zranenia pacientovi).

Produkt sa méze pouzivat vylucne s privodmi plynu na lekarskej
urovni. Privod plynu pouzivany s tymto zariadenim moze
necakane zlyhat pri privadzani kysliku alebo prietoku.

POZNAMKY

« Na pouzitie pod dohladom vyskoleného zdravotnickeho
personalu.

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

Prislusna organizacia zodpoveda za kompatibilitu zvlhcovaca
a vsetkych casti, prislusenstva a dal3ich zariadeni, ktoré sa pred
pouzitim pouziju na pripojenie k pacientovi.

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

Slovenscina

KOMPLET VENTILATORSKEGA DIHALNEGA SISTEMA
OPTIFLOW JUNIOR

Izdelek RT331 druzbe Fisher & Paykel Healthcare je komplet
potro$nega materiala za enkratno uporabo, ki je namenjen
uporabi z vlazilnikom MR850 in nosno kanilo Optiflow Junior
za dovajanje ogrevane in navlazene nosne terapije z visokim
pretokom pri bolnikih, ki dihajo spontano in potrebujejo
dihalno spodbudo.

Izdelek je zasnovan za uporabo v bolni$ni¢nem okolju

in ga mora predpisati zdravnik.

TEHNICNI PODATKI

Zdruzljivo z vlazilniki Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Dodatne varnostne informacije, klini¢ne trditve ter navodila
za nastavitev in uporabo najdete v navodilih za uporabo
respiratornega vlazilnika MR850.

uporabe glejte pr0|zvajalceva navodila.

Odobreno za uporabo z nosno kanilo Optiflow Junior in Optiflow

Junior 2/2+ druzbe Fisher & Paykel. Za najvisji pretok glejte
navodila za uporabo kanile.

Pretoke je treba uporabljati le kot vodilo.
Ce ni navedeno drugace, so pretoki izrazeni pri pogojih BTPS
(telesna temperatura in tlak, nasiceno).

PRIKLJUCKI VMESNIKOV Stoz€asti prikljucki
0 5356-1
STISLJIV VOLUMEN 055L
UPOR PRI PRETOKU 2,5 L/min 0,0 + 0,03 cmH,0
(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,03 cmH,0)

NAJVISJI DELOVNI TLAK 8 kPa
DOLZINA DIHALNE CEVI 175m
UHAJANJE PLINA PRI 60 cmH,0 <30 mL/min

SPLOSNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI

OKOLJA 20 °C DO 26 °C

Nacin vlazilnika INVAZIVNI NACIN

Dovajanje vlaznosti >12 mg/L

Hitrost pretoka 1,1-45 L/min
OPREDELITVE SIMBOLOV

Nepravilen nivo
vode, zamenjajte
posodico MR290

Rx only Samo na recept

i i Skladnost
Pravilen nivo vode -
v posodici Mr290 |C €0123 z evropsidmi

Y]

Datum in drzava
proizvodnje CC
NZ: Nova Zelandija
MX: Mehika

Glejte navodila
za uporabo
YYYY-MM-DD

Samo za enkratno

uporabo

Proizvajalec

Stevilka serije

Rok uporabnosti

Svarilo/Upostevajte

1 @ |58 8| e B

Referen¢na
o navodila
Stevilka za uporabo
Medicinski Uporabljati najve¢
pripomocek 7 dni
Temperaturne
. omejitve za
Uvoznik transport in
shranjevanje
Pooblasc¢eni
Distributer predstavnik v

£R
&

Evropski skupnosti

Odgovorna oseba

v Zdruzenem [ cH [reP]

kraljestvu

Pooblasceni |
predstavnik v Svici

OPOZORILA, SVARILA IN OPOMBE
& OPOZORILA

« Pri uporabi tega izdelka obstajajo preostala tveganja, tudi

Ce se uporablja, kot je predvideno. Ob upostevanju vseh
navedenih navodil in opozoril ostaja tveganje za hipoksi¢ne
poskodbe, opekline koze, opekline dihalnih poti, poskodbe
dihalnih poti, poSkodbe plju¢, poskodbe zaradi elektricnega
udara, misicno-skeletne poskodbe in podhladitev. Ta tveganja
lahko povzrocijo hude poskodbe ali smrt.

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

Uporaba dihalnih sistemoyv, vlazilnih posodic, dodatkov ali
kombinacij, ki jih ni odobrila druzba Fisher & Paykel Healthcare,
lahko povzrodi slabo delovanje vlazilnega sistema, okvaro
ventilatorja ter poskodbe bolnika/uporabnika.

Ves Cas je treba skrbeti za ustrezno spremljanje bolnika

(npr. nasi¢enost s kisikom). Ce bolnika ne spremljate

(npr. v primeru prekinitve dotoka plina), lahko pride

do hudih telesnih poskodb ali smrti.

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

Uporabiti je treba ventilator z nacinom visokega nosnega
pretoka in ustreznimi tla¢nimi omejitvami. Ce tega

ne upostevate, lahko ogrozite zdravljenje in povzrocite
hude poskodbe bolnika (npr. hipoksijo ali barotravmo).

Neupostevanje naslednjih opozoril lahko poslabsa
delovanje naprave ali ogrozi varnost (vklju¢no z morebitno
povzrocitvijo vecje Skode):

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

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

NE pokrivajte sistema s predmeti, kot so odeje, brisace

ali posteljnina.

Cevi NE razteguijte ali stiskajte.

Izdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte. Izogibajte se stiku

s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzZili za roke.

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

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

Posodice NE uporabljajte pod kotom vec¢ kot 10°.

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

s pretokom nad 80 L/min.

Pred uporabo preglejte dihalne komplete za poskodbe
(npr. zmeckane cevi ali pocen prikljucek) ter dele

po potrebi zamenjajte.

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

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

Ce uporabljate dodatni kisik, naj bosta bolnik in izdelek stran
od virov vziga.

NE UPORABLJAJTE v napravi za MR ali podobni napravi
za slikanje na osnovi magneta, ¢e se uporablja z zdruzljivo
kanilo Optiflow Junior. Cevka kanile vsebuje nerjavno jeklo.

Pozor

Pred prikljucitvijo dihalnega kompleta na bolnika preverite,
ali so nastavljeni ustrezni alarmi za ventilator oziroma vir pretoka.
Preprecite dolgotrajni stik segretih cevi z bolnikovo kozo.

Pred prikljucitvijo na bolnika izvedite preizkus pretoka
dihalnega sistema ter preverite za zamasitve.

Za vlazenje uporabljajte sterilno vodo po USP ali enakovreden
izdelek. Vodi NE dodajajte nobenih snovi.

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

Pred uporabo preverite, ali so vse povezave Cvrste.

Preverite, ali je grelna Zica enakomerno porazdeljena vzdolz
dihalnega sistema ter ni nikjer nakopicena ali prepognjena.

NE uporabljajte z vlazilnikom MR810.

SVARILO

« Uporaba izdelka v nasprotju z napotki, pogoji za transport,
shranjevanje in delovanje, ki so navedeni na oznaki,
ter z navodili za uporabo lahko negativno vpliva na delovanje
izdelka in ogrozi varnost (vklju¢no z morebitno povzrocitvijo
hudih poskodb bolnika).

« |zdelek je dovoljeno uporabljati samo z dovodi plina medicinske
kakovosti. Dovod plina, ki se uporablja s to napravo,
lahko nenadoma preneha dovajati kisik ali zagotavljati pretok.

OPOMBE

« |zdelek se sme uporabljati samo pod nadzorom
usposobljenega medicinskega osebja.

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

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

Srpski @

KOMPLET KRUZNOG SISTEMA ZA RESPIRATOR
OPTIFLOW JUNIOR

Uredaj RT331 kompanije Fisher & Paykel Healthcare
predstavlja komplet za jednokratnu upotrebu namenjen
za koriscenje sa uredajem MR850 i nazalnom kanilom
Optiflow Junior u cilju pruzanja nazalne terapije visokog
protoka zagrevanjem i vlazenjem pacijentima koji spontano
disu i zahtevaju pomo¢ pri disanju.

Proizvod je osmisljen za upotrebu u bolnickom okruzenju
i mora ga propisati lekar.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilno sa ovlazivacima kompanije Fisher & Paykel
Healthcare MR850.

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

Maksimalne dostignute stope protoka zavise od respiratora.
Pogledajte uputstva proizvodaca u cilju pravilne upotrebe.

Odobreno za upotrebu sa uredajima Optiflow Junior i Optiflow
Junior 2/2+ sa nazalnom kanilom kompanije Fisher & Paykel.
Informacije o maksimalnim stopama protoka potrazite

u korisnickim uputstvima za kanilu.

Protoke treba koristiti samo kao smernicu.

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

PRIKLJUCCI INTERFEJSA Konusni prikljucci

u skladu sa
standardom 1SO 5356-1
KOMPRESIBILNI VOLUMEN 055L
OTPOR PROTOKU NA 2,5 L/min 0,10 £ 0,03 cmH,0

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

MAKSIMALNI RADNI PRITISAK 8 kPa
DUZINA CREVA ZA DISANJE 175m
CURENJE GASA NA 60 cmH,0 <30 mL/min

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

Rezim Ovlazivaca INVAZIVNI REZIM

Izlazna vrednost

vlazenja >12 mg/L

Brzina protoka 1,1-45 L/min

DEFINICIJE SIMBOLA

Pogresan nivo
vode, zameniti
komoru MR290

Rx only Samo na recept

Ispravan nivo
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UPOZORENJA, MERE OPREZA | NAPOMENE
& UPOZORENJA

 Postoje rezidualni rizici povezani sa upotrebom ovog
proizvoda, ¢ak i ako se koristi kako je predvideno.

Uz pracenje svih isporucenih uputstava i upozorenja, ostaju
rizici od hipoksi¢nih povreda, opekotina koze, opekotina
disajnih puteva, povreda disajnih puteva, povreda pluca,
povreda strujnog udara, misi¢éno-skeletnih povreda

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

NE Koristiti ovaj proizvod vise puta. Visekratna upotreba
moze dovesti do prenosa zaraznih supstanci, prekida terapije,
ozbiljnih posledica ili smrti.

Upotreba kruznih sistema za disanje, komora, pribora

ili kombinacija sredstava koje nije odobrila kompanija
Fisher & Paykel Healthcare moze dovesti do slabljenja
performansi sistema za vlazenje, kvara respiratora

i nezeljenih posledica po pacijenta/korisnika.

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

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

Mora se koristiti respirator sa rezimom velikog nazalnog
protoka i odgovarajucim ogranic¢enjima pritiska. U suprotnom
moze dodi do ugrozavanja terapije i, posledi¢no, ozbiljnih
posledica za pacijenta (npr. hipoksije ili barotraume).

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

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

NE koristiti duze od maksimalne duzine upotrebe od 7 dana.
NE prekrivati kruzni sistem materijalima poput ¢ebadi,
peskira ili posteljine.

NE rastezati i ne povlaciti crevo prstima.

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

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

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

NE koristiti komoru pod uglom veéim od 10°.

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

u komori veci od 80 L/min.

Pre upotrebe proverite da li je komplet za disanje oStecen
(npr. da li je crevo zgnjeceno ili da li je priklju¢ak napukao)
i zamenite ga ako je ostecen.

Kesa sa vodom mora biti najmanje 50 cm iznad komore.

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

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

NE puniti komoru vodom ¢ija je temperatura visa od 37 °C.
Ako koristite dodatni kiseonik, drZite izvore plamena dalje
od pacijenta i proizvoda.

NE koristiti sa uredajima za MR ili sli¢cnim magnetnim
skenerima prilikom koris¢enja sa kompatibilnom kanilom
Optiflow Junior. Crevo kanile sadrzi nerdajudi celik.

Paznja

Odgovarajuci alarmi za respirator ili izvor protoka moraju
se podesiti pre povezivanja kompleta za disanje sa pacijentom.
Izbegavati produzeni kontakt zagrejanih creva i kozZe pacijenta.
Testirajte protok na sistemu za disanje i proverite da li je
zacepljen pre povezivanja sa pacijentom.

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

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

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

NE koristiti sa ovlazivatem MR810.

OPREZ

* Ako se prilikom primene i upotrebe ovog proizvoda ne
pridrzavate uputstava, uslova za transport, skladistenje i rad,
kao i korisnickog uputstva, mozete narusiti performanse
proizvoda ili ugroziti bezbednost (uklju¢ujuci potencijalno
izazivanje ozbiljnih posledica za pacijenta).

* Proizvod se moze koristiti samo sa medicinskim gasom.
Dovod gasa koji se koristi sa ovim uredajem moze
neocekivano dovesti do neisporucivanja kiseonika ili protoka.

NAPOMENE

« Za upotrebu pod nadzorom obuc¢enog medicinskog osoblja.

« Odloziti proizvod na otpad u skladu sa bolnickim protokolom.
Korisnik moze da bude izlozen te¢nostima iz disajnog trakta
prilikom odlaganja.

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

« Napomena za korisnika: Ako se tokom koris¢enja ovog uredaja
desi ozbiljan incident, obavestite lokalnog predstavnika
kompanije Fisher & Paykel Healthcare, kao i nadlezni organ u
vasoj zemlji.
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OPTIFLOW JUNIOR VENTILATORSLANGSET

Fisher & Paykel Healthcare RT331 &r en forbrukningsartikel
fér engangsbruk avsedd att anvéandas med MR850 och
Optiflow Junior nasanslutning for att leverera behandling
med uppvarmt och befuktat hogt nasalt flode till patienter
som spontanandas och behdver andningsstod.

Produkten ar utformad for anvandning i sjukhusmiljé och
maste forskrivas av en lakare.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

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

for ytterligare sakerhetsinformation, kliniska ansprak och
instruktioner fér uppkoppling och anvandnlng

Maximala uppnadda flédeshastigheter beror pa ventilatorn.
Se tillverkarens anvisningar for korrekt anvandning.

Godkénd for anvandning med nésanslutningarna Optiflow
Junior och Optiflow Junior 2/2+ fran Fisher & Paykel.

Se bruksanvisningen till ndsanslutningen fér maximala
flédeshastigheter.

Flodet ska endast anvandas som vagledning.

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

PATIENTANSLUTNINGAR ISO 5356-1 koniska

anslutningar

KOMPRESSIBEL VOLYM 055L

FLODESMOTSTAND VID 2,5 L/min 0,10 + 0,03 cmH,0
(inklusive 0,03 cmH,0 matosakerhet)

MAXIMALT DRIFTTRYCK 8 kPa

ANDNINGSSLANGENS LANGD 1,75m

GASLACKAGE @ 60 cmH,0 <30 mL/min

TOTAL PRESTANDA VID 20 °C TILL 26 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR

Installning =
befuktare INVASIVT LAGE
Befuktningspre-
standa 9P >12 mg/L
Flédeshastighet 1,1-45 L/min
SYMBOLFORKLARINGAR
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VARNINGAR, FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR
OCH ANMARKNINGAR

/\ VARNINGAR

« Det finns kvarstaende risker forknippade med anvandandet

av den har produkten, aven nar den anvands som avsett. Aven
om alla instruktioner och varningar foljs kvarstar riskerna

for hypoxisk skada, brannskador pa huden, luftvagsskador,
lungskador, skador pa grund av elektrisk stot, muskuloskeletala
skador och hypotermi. Dessa risker kan leda till allvarlig
personskada eller dodsfall.

Produkten far INTE ateranvandas. Ateranvandning kan leda till
overforing av smittosamma amnen, avbrott i behandlingen,
allvarlig skada eller dodsfall.

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

Patienten maste hela tiden dvervakas pa lampligt satt

(bl.a. med avseende pa syremattnad). Att inte dvervaka
patienten kan leda till allvarlig skada eller dédsfall

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

Vidror INTE varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan
vara varmare an 85 °C. Bristande efterlevnad kan leda till
brénnskador pa huden.

En ventilator med lage for hogt nasalt fléde och lédmpliga
tryckgrénser maste anvéandas. Underlatenhet att gora det kan
aventyra behandlingen och leda till allvarlig patientskada
(t.ex. hypoxi eller barotrauma).

Bristande efterlevnad av fljande varningar kan forsamra
enhetens prestanda eller dventyra sdkerheten (och potentiellt
orsaka allvarliga skador).

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

Far INTE anvéndas langre &n 7 dagar.

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

Slangen far INTE strackas eller mjolkas.

Denna produkt far INTE blétldggas, tvattas eller steriliseras.
Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och handsprit.
Anvand INTE kammaren om vattennivan stiger éver den
maximala vattennivalinjen.

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

Kammaren far INTE anvandas vid en stérre vinkel &n 10°.
Anslut INTE spiken till vattenkéllan forran de bla locken har
tagits bort. Om den primara flottoéren inte fungerar kan det
uppsta stank i setet om kammaren anvands vid éver 80 L/min.
Kontrollera om slangsetet har skador (t.ex. en klamd slang
eller sprucken anslutning) fére anvandning och byt ut det vid
eventuell skada.

Vattenkallan maste placeras minst 50 cm hdgre an kammaren.
Anvand INTE uppvarmda slangset utan gasflode.

Stang av befuktaren om syrgasflodet avbryts.

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

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

Om extra syrgas anvands ska antandningskallor hallas

pa avstand fran patienten och produkten.

Produkten far INTE anvandas i en magnetkamera eller liknande
magnetisk skanner nar den anvands med en kompatibel
Optiflow Junior nasanslutning. Nasanslutningens slang
innehaller rostfritt stal.

Obs!

Se till att lampliga larm for ventilator eller flodeskalla
ar instéllda innan slangsetet ansluts till en patient.

Undvik langvarig kontakt mellan varma slangar och
patientens hud.

Utfor ett flodestest pa andningssystemet och leta efter
ocklusioner fére anslutning till en patient.

Anvand sterilt USP-vatten eller motsvarande till befuktningen.
Tillsatt INTE andra substanser i vattnet.

Kontrollera om det finns kondens i slangsetet och tém
vid behov.

Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt fast
fére anvandning.

Kontrollera att varmekabeln ar jamnt férdelad 1angs slangsetet
och inte hopbuntad eller vikt.
Far INTE anvandas med MR810-befuktaren.

FORSIKTIGHET

« Underlatenhet att ansluta och anvanda produkten enligt
de anvisningar och transport-, férvarings- och
anvandningsférhallanden som anges pa etiketter och
i bruksanvisningen kan férsamra produktens prestanda och
utgora en sakerhetsrisk (bl.a. risk for allvarlig patientskada).

« Produkten far endast anvandas med gasforsorjning av medicinsk
kvalitet. Avbrott i leveransen av syrgas eller fléde kan ovantat
uppsta med gasforsdrjiningen som anvéands med den hér enheten.

ANMARKNINGAR

« Ska anvandas under 6verinsyn av utbildad halso- och
sjukvardspersonal.

Kassera produkten enligt sjukhusets normer. Anvandaren kan
utsattas for vatskor fran andningsvéagen vid kassering.
Vardinrattningen ansvarar for att befuktaren och alla delar
och tillbehér som anvands for att ansluta till patienten och till
annan utrustning ar kompatibla fore anvandning.
Meddelande till anvéandaren: Informera din lokala

Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behdrig
myndighet i ditt land om ett allvarligt tillbud intréffat vid
anvandning av den har produkten.
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OPTIFLOW JUNIOR SOLUNUM CiHAZI DEVRESI KiTi

Fisher & Paykel Healthcare RT331, solunum destedine
ihtiya¢ duyan, spontan solunumu olan hastalara isitiimis
ve nemlendirilmis nazal yuksek akis tedavisi sunmak tzere
MR850 ile ve Optiflow Junior nazal kanul ile kullanilmak

icin tasarlanmis tek kullanimlik bir tiketilebilir kittir.

Uriin, hastane ortaminda kullaniimak icin tasarlanmistir ve bir
doktor tarafindan recete edilmelidir.

TEKNIK OZELLIKLER

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

Elde edilen maksimum akis hizlari, solunum cihazina baglidir.
Dogru kullanim igin Greticinin talimatlarina bakin.

Fisher & Paykel Optiflow Junior ve Optiflow Junior 2/2+ nazal
kandl ile kullanim icin onaylanmistir. Maksimum akis hizlari igin
kanalun kullanim talimatlarina bakin.

Akislar sadece kilavuz olarak kullaniimalidir.
Aksi belirtilmedigi stirece akis hizlari, BTPS (viicut sicakligi
ve basing, satlre) kosullarinda ifade edilir.

ARAYUZ BAGLANTILARI

SIKISTIRILABILIR HACIM

2,5L/dak’DA AKIMA DIRENC

60 cmH,0'DA GAZ SIZINTISI

ISO 5356-1 Konik
Konektorler

055L
0,10 £ 0,03 cmH,0

(0,03 cmH,0 6l¢tim belirsizligi dahil)
MAKSIMUM CALISMA BASINCI
SOLUNUM HORTUMU UZUNLUGU

8 kPa
175m
<30 mL/dak

20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL

PERFORMANS

Nemlendirici Modu INVAZivV MOD
Nemlendirme

Cikisi >12 mg/L
Akis Hizi 1,1- 45 L/dak

SEMBOL TANIMLARI

Yanlis su seviyesi,

dogdru su seviyesi

MR290 haznesini |RX only| S3dece receteyle
degistirin
MR290

E haznesinde C €0123| Avrupa Uygunlugu

Uretim tarihi
Kullanim ve Uretildigi
E)alikmatlarma Elllz«eQin kcz)dlu d
akiniz : Yeni Zelanda
TYYYMMDD | MY Meksika
Tek kullanimliktir u Uretici
Parti numarasi Son kullanma tarihi
YYYY-MM-DD

Dikkat/Kullanim

1 @[5B B8 |e B

Referans numarasi talimatlarina
bakiniz
Tibbi cihaz gﬁﬁlﬂpﬁmgn|m
ot A | myesios
Fﬂsrﬂ Distributor ﬁe\zltrlgilri)ateBniwryi?ciisi
Sy ke | (IR | RIS

UYARILAR, DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

VE NOTLAR

& UYARILAR

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

Bu Grtinil YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim

enfeksiyonlu maddelerin bulasmasina, tedavide kesintiye,
ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.

Fisher & Paykel Healthcare tarafindan onaylanmayan solunum

devreleri, hazneler, aksesuarlar veya kombinasyonlarin
kullanimi yetersiz nemlendirme sistemi performansina,
solunum cihazi arizasina ve hastanin/kullanicinin

yaralanmasina yol acabilir.

Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6r. oksijen

satlirasyonu). Hastanin izlenmemesi (6r. gaz akisinin kesilmesi
durumunda) ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.

Isitici plakaya ya da hazne tabanina DOKUNMAYIN. Ylzeyler
85 °C'den sicak olabilir. Uyulmadidi takdirde cilt yaralanmasiyla
sonuclanabilir.

Nazal Yiksek Akis moduna ve uygun basing sinirlarina sahip
bir solunum cihazi kullanilmalidir. Aksi takdirde tedavi riske
girebilir ve bu durum hastanin ciddi sekilde hasar gérmesine
(6r. hipoksiya veya barotravma) neden olabilir.

Asadidaki uyarilara uymamak, cihaz performansini
diistirebilir veya giivenligi riske atabilir (potansiyel olarak
ciddi hasara neden olma dahil):

Hastanin yakinina bir nemlendirici monte ederken
nemlendiricinin daima hastadan daha asadida bir konumda
durmasini saglayin.

7 glnluk maksimum kullanim stresinden fazla
KULLANMAYIN.

Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi malzemelerle
ORTMEYIN.

Borulari GERMEYIN ya da CEKMEYIN.

Bu Urtinti ISLATMAYIN, YIKAMAYIN veya STERILIZE ETMEYIN.
Kimyasallar, temizlik ajanlari veya el temizleyicileri ile
temastan sakinin.

Su seviyesi, maksimum su seviyesi ¢izgisini asmissa hazneyi
KULLANMAYIN.

Hazne elinize ulastiginda muhurler el degmemis degil ise
ya da dusmusse hazneyi KULLANMAYIN,

Hazneyi 10°'den bulyuk bir acida CALISTIRMAYIN.

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

Su kaynagdi hazneden en az 50 cm yUksekte olmalidir.

Isiticili telli solunum devrelerini gaz akisi olmadan KULLANMAYIN.
Gaz akisl kesilirse nemlendiriciyi kapatin.

Hazneye su beslemesi baglandigindan ve hazne icinde

su oldugundan emin olun.

Hazneyi 37 °C'den sicak su ile DOLDURMAYIN.

Oksijen destegi kullaniimasi durumunda atesleme kaynaklarini
hastadan ve Urinden uzak tutun.

Uyumlu Optiflow Junior kandl ile birlikte kullanirken MRG'de
veya benzer manyetik tabanli tarayicida KULLANMAYIN.
Kanul hortumu paslanmaz ¢elik igerir.

Dikkat

Solunum setini hastaya baglamadan énce uygun solunum cihazi
veya akis kaynadi alarmlarinin ayarlandigindan emin olun.
Isitmali tplerin hastanin cildi ile uzun sureli temasindan kaginin.
Hastaya baglamadan 6nce solunum sistemi Uizerinde bir akis
testi yapin ve tikanma olup olmadigini kontrol edin.
Nemlendirme icin USP steril su ya da esdegerini kullanin.
Suya baska maddeler EKLEMEYIN.

Solunum devrelerinde yogusmalari kontrol edin

ve gerekiyorsa bosaltin.

Kullanmadan 6nce tiim baglantilarin siki oldugunu kontrol edin.
Isitici telin devre boyunca diizgin bir sekilde yerlestirildigini
kontrol edin ve dolanmadigindan ya da bukilmediginden
emin olun.

MR810 nemlendiriciyle birlikte KULLANMAYIN.

DiKKAT

« Bu Urtinun etiketinde ve kullanici talimatlarinda belirtilen
talimatlara, nakliye, saklama ve ¢alistirma kosullarina gore
uygulanmamasi ve kullanilmamasi, Urinin performansini
olumsuz etkileyebilir veya glivenligi riske atabilir (hastaya ciddi
sekilde zarar verme potansiyeli de bu risklere dahildir).

« Urlin yalnizca medikal sinif gaz kaynaklariyla kullaniimalidir.
Bu cihazla kullanilan gaz kaynadi beklenmeyen bir sekilde
oksijen veya akis saglamayi birakabilir.

NOTLAR

« Yalnizca egitim almis tibbi personel gézetiminde kullanim icindir.

« Urlini hastane protokoliine gére imha edin. Kullanici imha
sirasinda solunum yolu sivilarina maruz kalabilir.

* Sorumlu kurulus, kullanimdan 6nce hastayi ve diger ekipmani
baglamak icin kullanilan nemlendirici ile tim parcalarin
ve aksesuarlarin uyumlu olmasindan sorumludur.

« Kullanicinin Dikkatine: Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay
meydana gelirse, lUtfen yerel Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinizi ve Ulkenizdeki Yetkili Makami bilgilendirin.
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HABIP KOHTYPY 414 LLUBJ1 OPTIFLOW JUNIOR

Fisher & Paykel Healthcare RT331 — Le ogHOpa3oBwi1 Habip
BUTPATHUX MaTepianis, NPU3HaYEHNI AN1A BUKOPUCTaHHA

3 npuctpoem MR850 i HocoBoto KaHtoneto Optiflow Junior.
BiH 3acTocoByeTbcA AnA 3AINCHEHHA Ha3anbHOI BVICOKOMOTOKOBOI
Tepanii 3 HarpiBaHHAM | 3BOSIOXEHHAM ANA NaLieHTiB

i3 CAaMOCTIiHUM [VXaHHAM, AIKi TOTPebYIoTb NIATPUMKY AVXaHHS.
Bupib Ma€e BUKOPUCTOBYBATICA B YMOBaX NikapHi

Ta 3a NPU3HAYEHHAM Nikaps.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

CymicHuia 3i 3BonoxyBauamu Fisher & Paykel Healthcare
mogeni MR850.

[opaTkoBy iHpOpMaLiito LLoA0 6e3neKn 1 KNiHIYHOT KopUCTi
Ta BKa3iBKM 3 HanaluTyBaHHA 1 eKCrnyaTaLlii AuB. B iHCTPYKLUiT
3 BUKOPUCTaHHSA 3BONI0XYBaYa AuxanbHoi cymiwi MR850.

MakcumanbHi WBUAKOCTI NOTOKY 3aneXaTb Bif anapata LLBJI.
[IvB. iHCTPYKLii BUPOBHIKa ANA NPaBUIbHOTO BUKOPWCTaHHA.

CxBaneHo 1A BUKOPUCTaHHA 3 Ha3anbHolo KaHioneto Fisher & Paykel
Optiflow Junior i Optiflow Junior 2/2+. MakcumanbHi LWBUAKOCTI
MOTOKY AVIB. B iIHCTPYKLAX i3 BUKOPUCTaHHA KaHIoNi.

IHdopMaLlito NPO NOTOKM BUKOPVCTOBYITE NKLLE ANA [LOBIAKN.

AKLLO He 3a3HaueHO iHLLOTO, MOKa3HUKW NOTOKY HaBOAATHLCA N1A
YMOB TEMMepPaTypu 11 TUCKY Tina Ta NoBiTPsA, HACUUYEHOTO BOAAHUMM
napamu (BTPS).

3’€eAHAHHA moaynsa :(chnqm 3'eqHyBavi
CTUCKYBAHUI OB’€EM 0,551
OnIP NOTOKY NPU 2,5 n/x8 0,10+ 0,03 cMH,0

(3 noxvbKoto BuMiptoaHHs 0,03 cmH,0)
MAKCUMAJIbHUM POBOUYUNA TUCK 8«Ma
NOBXUHA AUXAJIbHOI TPYBKU 1,75m
BUTIKTA3Y 3A 60 cmH,0 <30 mn/xB

3ATAJIbHI POBOYI XAPAKTEPUCTUKM
3A TEMMNEPATYPY HABKONINLLHbOIO CEPEOBULLA
BIf120°C 10 26 °C

Pexxum .
3B0NOKYyBaua IHBA3NBHUWU PEXXUM
Buxipue >12mr/n
3BOJIOXKEHHSA
LLBnAaKicTb NOTOKY 1,1-45 n/x8
3HAYEHHA CUMBOIJIIB
HenpasunbHuii
?::ﬁ:;;sow' Rx only Tinbku 3a peLenTom
kamepy MR290

MpaBunbHWn
piBeHb BOAU
B kamepi MR290

BignosigHicTb
C€0123 BumMoram €C

[ata 1 kpaiHa (CC)
EE] [nB. iHCTPYKLUiT BUIrOTOBJIEHHA
3 eKcnnyartauii NZ — Hoga 3enaHgis
yyyy-mmop | MX — Mekcrka
@ OpHopazose Bupo6HIK
BUKOPUCTaHHA
Homep naprii TepmiH npuaaTHOCTI

YYYY-MM-DD

PeectpauinHuin

P
m
ul

YBara!
& JInB. iHCTpyKUiT

Homep 3 BUKOPUCTaHHA
. MakcnmanbHuin
. nepiog,
Meanunuit Bupi6 |_ BUKOPYCTaHHA
7 BHiB
[Lonyctma
Temnepatypa nig
@ IMnoprep /ﬂ/ Yyac nepeBeseHHs
Ta 36epiraHHaA
YnoBHoBaxeHuit
= , ec[repr| | NpepcTaBHMK
Fm‘g AvcrpuGiotop - y €Bponeiicbkomy
Cotosi
BignogiganbHa YNOBHOBaXXeHWI
ocobay Benukin npefcTaBHUK
BpuraHii y Weenuapii

NONEPEAXEHHA, 3BACTEPEXXEHHA TA MTPUMITKU
& MONEPEAKEHHA

« 3 BUKOPVCTaHHAM LIbOro BUPOOY NOB’'A3aHi 3aNMLIKOBI
PU3MKK, HaBITb AKLLO 10r0 BUKOPUCTOBYIOTb Y HanexHun
Cnoci6. 3a AOTPUMaHHA i1 ypaxyBaHHA BCiX HaBEAEHNX
IHCTPYKLIN | nonepeaeHb 3aNuLLalTbCA PUNKN
rinOKCMYHOI TpaBMU, ONiKiB LIKipW, TPaBMyBaHHA ANXanbHUX
LWNAXIB i NereHb, TPaBMU BHACNIAOK YPaXKeHHA eNeKTPUYHUM
CTPYMOM, TPaBMV OMOPHO-PYXOBOi cmcTemu Ta rinotepmii. Lii
PU3MKU MOXKYTb CMPUYUHUTI CEPNO3HY TpaBMy abo cmepTb.
HE BrkopucToByiiTe Lieit Bpi6 noBTOpHO. [MoBTOpHE
BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BECTY 40 nepefaBaHHs iHPeKLiHNX
PEUOBUH, NOPYLLEHHSA NiKyBaHHA, CEPNO3HOI LLKOAN 3A0POB'I0
abo cvepri.

BUKOPUCTaHHA iVXanbHIX KOHTYPIB, Kamep, AOMOMIKHIX
KOMIMOHEHTIB a60 KOMGiHaLill BUPOGIB, HE CXBaNEHNX

Fisher & Paykel Healthcare, moxe cnpuunHnTV He3apoBINbHY
PO6OTY CMCTEMU 3BONOXKEHHS, HeCTPaBHiCTb anapata LLUBJ1

i 3anogiATu WKoay NaLieHTy/KopucTyBayy.

3aBX/an Ma€ 3aCTOCOBYBATICA BiAMOBIAHUIA TN MOHITOPUHTY
CTaHy navjieHTa (Hanpyknag, KOHTPOsb HAaCUYEHHA KUCHEM).
BiacyTHICTb MOHITOPUHIY CTaHy naLjieHTa (3o0Kpema, B pasi
3YNUHKN NOTOKY rasy) MOXe CMPUYNHUTI CePO3HY WKoAy
300p0oB’I0 a60 CMepTb.

« HE TopKaiiTecsa HarpiBanbHOI N1acTHM abo OCHOBU Kamepu.

Temnepatypa nosepxHi Moxe nepesuiysaTy 85 °C. lMopyLueHHs
Lji€l 3a60POHY MOXeE CMPUYVHUTIA OMIKM LLIKIpW.

« Mae BnkopucToByBaTuch anapart LLBJ1 i3 pexxmmom Brcokoi

LUBVI,ELKOCTi Ha3anbHOro NMOTOKY Ta HaNleXHUMN OBMEXKEHHAMN
TUCKY. HeBUKOHaHHSA LIi€i BUMOTM MOXe MO3HauNTVCA Ha AKOCTI
Tepanii, Wo npu3Beae O CEPNO3HOI LWKOAW ANA NaLieHTa
(Hanpuknag, rinokcii abo 6apoTpasmu).

Mopy MOXe HeraTuBHO
BIUIMHYTW Ha poﬁory npucTpoio a6o 3arpoxysatu 6e3neuni
(BKJIIOYHO 3 NOTEHLIHNM 3aBAAHHAM CEPINO3HOI LWKOAN).

Y pasi BcTaHOBNEHHA 3BONIOXKYyBayua 6ina nawieHTta
nepeKoHanTecs, Lo NPUCTPI PO3TaLLOBAHO HIKYE 3a NaLlieHTa.

MpuncTtpin HE moxHa BUKOpUcTOBYBaTV AOBLUE 7 AHIB
(MaKcvManbHin Nepiof BUKOPUCTaHHS).

HE HakpuBaiiTe KOHTYp KOBApamu, PyLHUKaM, MOCTIIbHOO
6inv3HoI0 TOLLO.

HE postaryiite Tpy6Km.

Llei Bupi6 HE moxHa MounTu, MUTV abo CTepunisysaTi.
YHUKaiiTe KOHTaKTY 3 XiMikaTamu, MUAHUMU 3acobami

1 aHTCeNTUKaMM ANA PyK.

HE BrKOpuUCTOBYiiTe Kamepy, AKLLO piBeHb BOAW NepeBuLLyE
NiHil0 MaKCManbHOTO PiBHA BOAW.

HE BrKopucTOBY#iTe Kamepy, AKLLO Mif YaC OTPUMaHHA LiNicHICTb
i ynakoBKm nopyLueHo abo BoHa nagarna.

« HE BrKopucTOBYIiTe Kamepy nig KyTom Ginbiue 10°.
« HE npokonioiiTe Axepeno BoAu, NOKn He Gyfe 3HATO CUHI

KPULLKW. 3@ HECMPABHOCTi FOJIOBHOTO MOM/aBKa, KoM WBUAKICTb
NOTOKY B Kamepi nepesiLye 80 /1/XB, BOAA MOXe NOTPpanuTi
[10 KOHTYPY.

+ TMepep BUKOPUCTAHHAM 3AINCHIONTE Bi3yasnbHi OTNAA AVXaNbHIX

HabopiB i 3amiHIONTE iX y pasi BUABNEHHA MOWKOAXEHb
(HanpwKknag, posfasneHa Tpybka abo TpicHyTHi 3'efHyBau).
[>xepeno Boam NoTPiGHO PO3MICTUTY Ha PiBHI NPUHANMHI 50 cm
Hafl Kamepolo.

HE BUKOpUCTOBYITE AUXasbHi KOHTYPU 3 NiAirpiBom 6e3 nogaBaHHsA
rasy. Y pasi 3ynmHK1 nofgaBaHHA rasy BUMKHITb 3BOJIOXKYBaY.
MepekoHaiTecs, Wo Kamepa nif'efgHaHa Ao fKepena BOAn
Ta WO B Hil1 € BOAa.

HE 3anoBHionTe Kamepy BOAOI0, TemrepaTypa AKol
nepesuuye 37 °C.

AKLLO BUKOPVCTOBYETbCA AOAATKOBUI KNCEHD, TPUMaliTe
[Kepera 3aiiMaHHA Nnoaani Bif navieHTa 1 BUpooy.

HE 3acTocosyiiTe nig yac MPT a6o aHanori4yHoro marHiTHoro
CKaHyBaHHS, AKLLIO BUKOPUCTOBYETbCA CyMiCHa KaHIoNA
Optiflow Junior. Tpy6ka kaHtoni MiCTUTb HepX<aBitouy CTanb.

YBara!

Mepep nifKnoUYeHHAM NaLieHTa A0 ANXaNbHOTO KOHTYPY
nepeKoHanTeCh y HanalTyBaHHi BiNOBIgHNX aBapiltHNX
curHanis anaparta LUBJT abo mkepena noToky.

YHUKaliTe TPUBANoro KOHTaKTy TPY6oK i3 nigirpisom

3i WKipoto navjieHTa.

Mepep nig'eaHaHHAM NaLjieHTa 0 CUCTEMI AVXaHHA NepeBipTe
MOTIK Y HilA, a@ TAKOX BiACY THICTb 3aKyMOPeHHs.

« [InA 3BONOXKEHHA BUKOPUCTOBYITE BOAY, LLIO € CTEPUIBHOIO

3rigHo 3i ctaHaapTamy Qapmakonei CLUA (USP), abo i eksiBaneHT.
HE popasaiiTe iHLWi peyoBUHM A0 BOAU.

« lNepeBipanTe frxanbHi KOHTYPY Ha HAABHICTb KOHAEHCaTy

1 yCyBaliTe 110ro 3a noTpetu.

« [Nepen BUKOPUCTaHHAM NepeKoHanTeca B HafiHOCTI 3'ejHaHb.
« [NepeBipAiTe, U PIBHOMIPHO PO3MILLEHO HarpiBasbHy cripanb

110 KOHTYPY, Y1 HEMAE Ha Hill By3/iB abo nepeKpyuyBaHb.
HE BrkopuctosyiiTe 3i 38onoxxysadyem MR810.

YBATA!
+ HepoTpuyMaHHA BUMOT LOAO0 3aCTOCYBaHHSA LibOro BUPOBY

BifiNOBIAHO A0 IHCTPYKLil1, yMOB TPaHCMOPTYBaHHs, 36epiraHHA

1 ekcnnyaTallii, 3a3HauYeHrX Ha MapKyBaHHi Ta B iIHCTPYKLiAX

i3 BUKOPUCTaHHA, MOXe NPU3BECTU JO NOTipLeHHA po6oTun
BUpPOOY abo No3HaunNTHCA Ha oro 6e3neLli (30Kpema, 3anoAiATH
MOTEeHLIilHY CePIO3HY LLKOAY NaLlieHTy).

Buipib npu3HaueHnin ana BUKOPUCTaHHA TiNbKY 3 AxKepenamm
rasy MefJu4Hoi AKOCTI. BuKopncToByBaHe 3 UMM Npunagom
[PKepero rasy Moxe HecrofiBaHO MPUMYHUTI NOAABaHHA KUCHIO
260 MoToKy.

MNPUMITKU

Mpu3HaueHo AnA BUKOPUCTaHHA Mif HarnA[om KeanidikoBaHux
MeINYHNX NPaLiBHUKIB.

YTunizyiite Bupi6 3rigHo 3 npoTokonom nikapHi. Mig vac
yTUAi3aLii KOPUCTyBaYi MOXYTb KOHTaKTyBaTy 3 pigrHamm

3 AVXaNbHYIX LWAAXIB.

MNepen BUKOPVCTAHHAM Bignosinaana opraHi3aLlia 30608'A3aHa
3a0e3M1eunTIN CyMICHICTb | BIANOBIAHICTb CTaHAapTaM 3BONIOXYBaYa
Ta BCix AeTanen i AONOMiXKHNUX KOMMOHEHTIB, AKi 3aCTOCOBYIOTbCA
[NA NiaKioYeHHs BUPoOby A0 naLjieHTa i iHWoro obnagHaHHA.

« [NoBigoMneHHaA Ana KOpKCTyBaya: AKLLO Mif YaC BUKOPUCTaHHA

LIbOro BrpOOY CTaHETbCA CePO3HNIN IHLMAEHT, NOBIZOMTe Npo
Lie MicL{eBOro NpefCTaBHIKa KomnaHii Fisher & Paykel Healthcare
Ta KOMMETEHTHUIN YNIOBHOBaXEHUI OpraH y BaLiil KpaiHi.

Tiéng Viet (W)

BO DUNG CU HE THONG MAY THG OPTIFLOW JUNIOR
Fisher & Paykel Healthcare RT331 la mét bo dung cu tiéu hao
dung mét lan dugc su dung VGi MR850 va 6ng théng mi
Optlﬂow Junior @& cung cap liéu phap cap luu lugng khi m
va am cao qua dudng mdi dén nhing bénh nhan thé tu phat
can hé trg thé.

San phdm nay dugc thiét ké dé sir dung trong méi trudng
bénh vién va phai dugc bac si chi dinh.

THONG SO KY THUAT

Tuong thich véi méy tao dd 8m Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Tham khéo hudng dén st dung clia My Tao Am Khi Th& MR850
dé biét thém thong tin an toan, cac tuyén bé Iam sang ciing nhu
hudéng dan thiét 1ap va sir dung.

Muic luu lugng t6i da dat dugc phu thudc vao may thd. Tham khao
hudéng dan cia nha san xuat dé st dung ding céach.

Pugc chap thuan st dung véi 6ng théng mdi Fisher & Paykel Optiflow
Junior va Optiflow Junior 2/2+. Tham khao huéng dan st dung
8ng théng dé dat muc luu lugng t6i da.

Luu lugng chi dugc st dung lam huéng dan.

Trirkhi cé ghi cht khéc, cac t8c dd luu lugng dugc biéu thi & diéu
kién BTPS ( ap suét nhiét dé ca thé bao hoa).

KET NOI GIAO DIEN Khdp ndi Hinh con

150 5356-1

THETICH NEN 055L

SUC CAN DONG @ 2,5 L/phut 0,10+ 0,03 cmH,0
(bao gém 0,03 cmH,0 dd khong dam béo do)

AP SUAT HOAT DONG TOI DA 8kPa

PO DAIONG THO 1,75m

RO Ri KHi @ 60 cmH,0 <30 mL/phat

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

Ché& D6 May Tao Am CHE DO XAM LAN

Pauraboam >12mg/L

T6c dé Luu lugng 1,1 =45 L/phut

PINH NGHIA BIEU TUONG

Muc nuéc khong
chinh xac, thay
ngan chifa nuéc
MR290

Rx only | chiban theo don

Muc nudc chinh
xac trong ngan
chira nuéc MR290

q]
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C € 0123| Ching Nhan EC

Ngay va quéc gia

[:[i] Tham khao huéng san xuat CC
dan van hanh NZ: New Zealand
YYYY-MM-DD | MX: Mexico
® ICh' sifdung mot M Nha san xuat
an
S616 Han strdung
YYYY-MM-DD
Than trong/Tham
REF| | S6tham chiéu & khéo huéng dan
strdung
N Strdung téi da
Thiétbiyté |_. 7Ngay
Gidi han nhiét dé
@ Bén nhap khau khivan chuyén va
bao quan
Dai dién dugc ty
&'Eo‘ Nha phan phéi quyén tai Lién minh
) Chau Au
Ngudi chiu Dai dién dugc
trach nhiém tai m Uy Quyén tai
Vuong Quéc Anh Thuy Si

CANH BAO, THAN TRONG VA GHI CHU
/N cAnNHBAO

« C6 céc rdi ro tén dong gan vdi viéc st dung san pham nay,
ngay ca khi st dung san phdm nhu duy dinh. Tuan theo tat ca
cac hudng dan va canh bao dugc cung cdp va co ton tai cac
rdi ro vé tén thuong do thiéu oxy, bdng da, bdng dudng thd,
t6n thuong dudng tha, tén thuang phéi, chdn thuong do dién
giat, tén thuong co xuong va ha than nhiét. Nhimg nguy co
nay c6 thé dan dén tén thuong nghiém trong hodc ti vong.
KHONG st dung lai san pham nay. Viéc st dung lai c6 thé dan
dén lay truyén cac chat lay nhiém, gian doan diéu tri, gay tén
thuong nghiém trong hoac ti vong.

Viéc st dung hé théng day thd, ngan chira nudc, cac phu kién
hodc cac két hgp khac khong dugc Fisher & Paykel Healthcare
phé duyét c6 thé dan dén hiéu suat clia hé théng tao 4m kém,
truc trac may tha va gay hai cho bénh nhan/nguai diing.

Phéi luén theo déi bénh nhan mét cach thich hgp (chdng han nhu
d6 bao hoa oxy). Viec khong theo déi bénh nhan (chédng han nhu
trong trudng hop giédn doan luéng khi thd) cé thé dan dén
thuong tén nghiém trong hodc tr vong.

KHONG cham vao tam lam néng hodc dé clia ngén chifa nudc.
Céc bé mt c6 thé vugt qua 85 °C. Viéc khong tuan thu cé thé
dan dén bong da.

Phai st dung méy thé véi ché d6 Luu lugng khi Cao qua Budng
miii va cac gi6i han ap luc thich hgp. Viec khong tuan tha cé thé
anh hudng dén liéu phap, dan dén thuong tén nghiém trong
cho bénh nhan (vi du: thiéu oxy hodc chan thuong khi ap).

Viéc khong tuan thi cac canh bao sau c6 thé lam giam hiéu
suat ctia thiét bi hoac anh huéng dén su an toan (bao gém
c& kha nang gay tén hai nghiém trong):

Khi I3p may tao dd &m gan bénh nhan, hdy dém bao rang may
tao d6 am ludn dugc dit & vi tri thdp hon bénh nhan.

KHONG str dung qué thdi gian st dung t6i da la 7 ngay.
KHONG che day thé bang cac vat liéu nhu chan mén, khin hoac
khan trai giuong.

KHONG kéo céng hojc vin dudng 6ng.

KHONG ngam, rlia hodc tiét trung san pham nay. Tranh tiép xic
Vvéi héa chat, chét tdy rda, hodc nudc ria tay khu tring.

+ KHONG st dung ngdn chifa nudc néu muc nudc lén cao hon

vach muc nudc téi da.

KHONG str dung ngén chifa nuéc néu cac diu niém phong
khdng con nguyén ven khi nhan dugc, hodc néu thiét bj da bij roi.
KHONG véan hanh ngén chiia nuéc & géc qua 10°.

KHONG téng vot nguén nudc cho dén khi da thao ndp mau xanh
duong. Néu phao chinh bj hdng, cé thé xay ra tinh trang ban tée
nudc vao hé théng néu ngan chiia nudc dang dugc van hanh

& muc vuot qua 80 L/phut.

« Kiém tra bdng mét cac bo day thd xem cé bi héng khéng

(chdng han nhu 8ng bi nit hodc dau néi bi ndt) trudc khi st dung
va thay thé néu bi hong.

Nguén nudc phéi cao hon ngan chira nudc it nhat 50 cm.
KHONG str dung hé théng déy thd m ma khéng c6 luéng khi.
Néu luéng khi bi gidn doan, hay tat may tao d6 am.

Pam bao c6 nguén cap nudc dugc két néi véi ngan chira nudce
va cd nudc trong ngan cha.

« KHONG d6 nudc qua 37 °C vao ngan chiia nudc.
« Néu st dung thém oxy, dé cac nguén danh Itia cach xa bénh

nhan va san phdm.

KHONG st dung trong MRI hodc méy quét tur tinh tuong tu khi st
dung véi 6ng théng Optiflow Junior tuong thich. Budng éng clia
6ng théng chiia thép khong gi.

Chay

Pam béo dit bdo ddong ngudn luu lugng hodc méy thd thich hop
trudc khi két néi bé day thd véi bénh nhan.

« Tranh ti€p xtic 8ng dugc lam &m trong thai gian dai véi da

bénh nhan.

Tién hanh kiém tra luu lugng trén hé théng thé va kiém tra cac
ché bj bit trudc khi két ndi véi bénh nhan.

St dung nuc vo triing USP hoac san pham tuong tu ¢é lam &m.
KHONG thém cac chat khéc vao nudc.

Kiém tra cac hé théng day thd xem c6 nuéc ngung tu khéng

va thoat nuéc néu can.

+ Kiém tra xem tat ca cac két néi c6 chat khéng trudc khi sit dung.
« Kiém tra xem day sudi da dugc phan b déu doc theo hé théng

chua va dam bao day khéng b| b6 lai hay van xodn.
KHONG str dung véi may tao d6 am MR810.

THAN TRONG
- Viéc khong dp dung va st dung san phdm nay theo huéng dan,

cac diéu kién van chuyén, bdo quan va van hanh dugc chi dinh
trén nhan va huéng dan st dung cé thé lam gidm hiéu sudt cia
san pham nay hodc lam dnh huéng dén sy an toan (bao gém
kha nang gay ra thuong tén nghiém trong cho bénh nhan).

« Chi dugc st dung san pham véi cac nguén tiép liéu khi thé cdp

y t& Ngudn tiép liéu khi tha dugc st dung vdi thiét bi nay c6 thé
bat ngd khong cung cép oxy hodc ludng khi.

LUuUYy
+ Chi strdung dui su giam sat clia nhan vién y té da qua dao tao.

Thai bd san phdm theo quy trinh clia bénh vién. Ngudi dung c6
thé tiép xtc véi chat dich dudng hd hip trong qud trinh thai bé.
T6 chuic chiu trach nhiém c6 trach nhiém gidi trinh vé tinh tuong
thich clia may tao d6 am va tat ca cac bo phan va phu kién dugc
strdung dé két néi véi bénh nhan va cac thiét bj khac trudc khi
strdung.

« LuuY Danh Cho Ngudi Dung: Néu xay ra bién c6 nghiém trong

trong khi st dung thiét b nay, vui Iong théng béo cho dai dién
cuia Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong va Co Quan Co
Th&m Quyén & quéc gia clia quy vi.
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