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Intended Use
The Fisher & Paykel Healthcare RT332 is a single use 
consumable kit intended for use with the MR850 to 
deliver heated and humidified nasal high flow therapy 
to spontaneously breathing adult patients who require 
breathing support. The product is designed for use in 
the hospital environment and must be prescribed by a 
physician.

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

Inspiratory Limb Length 1.5 m

Compressible volume 1 L 

Flow Range <60 L/min

Connection to Flow Source ISO 5356-1  
Conical Connector

Minimum Internal Diameter 14 mm

Flow Resistance @ 30 L/min BTPS 0.85 ± 0.07 cmH2O
(including 0.02 cmH2O measurement uncertainty)

Maximum tube surface 
temperature

44 °C

Maximum chamber operating 
pressure

8 kPa

Gas Leakage @ 25 cmH₂O <0.6 L/min

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

Humidifier Mode INVASIVE MODE

Humidification Output >33 mg/L

Flow Rate 5–60 L/min

Setup
MR850 Humidifier in invasive mode. RT332 kit with 22 mm 
heated inspiratory tube and chamber, ventilator in high 
flow mode.
1.	 Select appropriate size. Prongs must not create a seal 	
	 in the nares. A clear gap must be visible around each 	
	 prong.
2.	 Adjust headstrap to fit. Do not over-tighten.
3a.	Ensure headstrap clip is attached, to prevent cannula 	
	 from being pulled out of nares.
3b.	Cannula can become unattached if not used with the 	
	 headstrap clip.
4.	 Attach tubing clip to clothing/bedding to prevent 	
	 cannula from pulling off face.
5.	 Attach the tubing clip to breathing circuit but ensure 	
	 probe cable is not crushed by the tubing clip.

Attention
•	 Check all connections are tight before use.
•	 Check that the heater wire is evenly distributed along 

the circuit and not bunched or kinked.
•	 Avoid prolonged contact with patient’s skin.
•	 Set appropriate ventilator alarms.
•	 Check breathing circuit and interface for condensation 

every 6 hours. Drain as required to prevent loss of 
therapy.

•	 Before connecting the interface, check for adequate 
gas flow and ensure that the system has warmed up.

•	 Use USP sterile water for inhalation or equivalent

 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.

Failure to comply with the following warnings may 
impair performance of the device or compromise safety 
(including potentially cause serious harm):
•	 Visually inspect components and accessories for 

damage before use and replace if damaged. Use of 
damaged components or accessories may impair 
performance of this device or compromise safety.

•	 The use of breathing circuit/chamber/interface 
combinations not recommended by Fisher & Paykel 
Healthcare may result in poor humidification 
performance, ventilator malfunction and harm to the 
patient/user. 

•	 For single patient use only. Reuse may result in 
transmission of infectious substances, interruption to 
treatment, or serious harm. Attempting to reprocess 
will result in degradation of materials and render the 
product defective.

•	 Nasal delivery of respiratory gases generates flow-
dependent positive airway pressure (PAP). This must 
be taken into account where PAP could have adverse 
effects on a patient.

•	 Appropriate patient monitoring must be used at all 
times. Failure to monitor the patient may result in loss 
of therapy, serious injury or death. 

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

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

•	 Do not use if packaging is not sealed.
•	 Do not use heated wire breathing circuits without gas 

flow. If gas flow is interrupted turn the humidifier off. 
•	 Do not use the chamber if the seals are not intact when 

received, or if it has been dropped.
•	 Do not spike the water source until the blue caps have 

been removed. 
•	 Do not reinsert the blue cap into the chamber after 

removal. This could damage components, impair the 
performance of this device or compromise safety.

•	 Do not use the chamber if the water level rises above 
the maximum water level line.

•	 Do not operate the chamber at an angle in excess of 
10°.

•	 Do not fill the chamber with water in excess of 37 °C.
•	 Do not touch the heater plate or chamber base. 

Surfaces may exceed 85 °C.
•	 Do not use near a naked flame, to avoid fires.
•	 Do not crush or stretch tube, to prevent loss of therapy 

(cannula).
•	 Do not stretch or milk the tubing (breathing circuit).
•	 Do not cover circuit with materials such as blankets, 

towels or bed linen as this can affect the quality of the 
therapy or injure the patient.

•	 Do not soak, wash, sterilize, or reuse this product. 
Avoid contact with chemicals, cleaning agents, or hand 
sanitizers.

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

Notes
•	 Discard according to appropriate hospital protocol. 

User may be exposed to breathing tract fluids during 
disposal. 

•	 This breathing set is validated for use with MR850-
system humidifiers only.

•	 The responsible organisation 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.
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Utilisation prévue
Le dispositif RT332 de Fisher & Paykel Healthcare est un kit 
consommable à usage unique, conçu pour être utilisé avec 
l'humidificateur MR850 pour administrer un traitement par 
haut débit nasal chauffé et humidifié aux patients respirant 
spontanément et nécessitant une assistance respiratoire. 
Le produit est destiné à être utilisé dans l’environnement 
hospitalier et doit être prescrit par un médecin.

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

Longueur de la branche inspiratoire 1,5 m

Volume compressible 1 L

Plage de débit  <60 L/min

Connexion à la source de débit Raccord conique 
conforme à la norme 
ISO 5356-1

Diamètre interne minimal 14 mm

Résistance au débit  
à 30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(avec incertitude de mesure de 0,02 cmH2O)

Température maximale  
à la surface du circuit

44 °C

Pression de fonctionnement 
maximale dans la chambre 

8 kPa 

Fuite de gaz à 25 cmH₂O <0,6 L/min

PERFORMANCE GLOBALE À UNE TEMPÉRATURE 
AMBIANTE COMPRISE ENTRE 20 °C ET 26 °C

Mode humidificateur MODE INVASIF

Sortie d’humidification >33 mg/L

Débit 5 à 60 L/min

Configuration
Humidificateur MR850 en mode ventilation invasive. Kit 
RT332 avec tuyau inspiratoire chauffant de 22 mm et chambre 
d’humidification, ventilateur en mode haut débit.
1.	� Sélectionner la taille appropriée. Les canules ne doivent 

pas être étanches avec les narines. Un espace net doit être 
visible autour de chaque canule.

2.	� Ajuster correctement la sangle de tête. Éviter de trop serrer.
3a.	�S’assurer que le clip de la sangle est attaché afin d’empêcher 

que les canules ne sortent des narines.
3b.�	La canule peut se détacher si le clip de la sangle n'est pas 

utilisé.
4.	� Fixer le clip du tube au vêtement/drap de lit pour éviter que 

la canule ne tombe du visage.
5.	� Attacher le clip du tuyau au circuit respiratoire tout en 

s’assurant que le câble de la sonde n’est pas écrasé par le 
clip du tuyau.

Attention
•	 Vérifier que tous les raccords sont correctement serrés avant 

utilisation.
•	 Vérifier que le fil chauffant est bien réparti le long du circuit 

et n’est ni enroulé ni plié.
•	 Éviter le contact prolongé avec la peau du patient.
•	 Paramétrer les alarmes appropriées du ventilateur.
•	 Vérifier l’absence de condensation dans les circuits 

respiratoires et l’interface toutes les 6 heures. Purger si 
nécessaire pour éviter de compromettre le traitement.

•	 Avant de connecter l'interface, vérifier que le débit de gaz 
est correct et s'assurer que le système a pré-chauffé.

•	 Utiliser de l’eau stérile USP pour inhalation ou autre 
équivalent

 Avertissement
•	 Des risques associés à l’utilisation de ce produit subsistent, 

même si celle-ci est appropriée. Même en suivant toutes les 
instructions et tous les avertissements fournis, les risques de 
blessures hypoxiques, de brûlures cutanées, de brûlures des 
voies respiratoires, de lésion des voies aériennes, de lésion 
pulmonaire, de blessure par choc électrique, de lésion 
musculosquelettique et d’hypothermie subsistent. Ces risques 
peuvent entraîner des blessures graves, voire le décès.

Le non-respect des avertissements suivants peut entraver les 
performances de l'appareil ou compromettre la sécurité (en 
risquant notamment d'entraîner des blessures graves) :
•	 Procéder à une inspection visuelle des composants et des 

accessoires pour vérifier qu'ils ne sont pas endommagés 
avant de les utiliser et les remplacer le cas échéant. 
L'utilisation de composants ou d'accessoires endommagés 
peut entraver les performances de cet appareil ou 
compromettre la sécurité.

•	 Toute utilisation d’une combinaison de circuit respiratoire, 
chambre et interface non recommandée par Fisher & Paykel 
Healthcare peut entraîner une mauvaise performance 
du système d’humidification, un dysfonctionnement du 
ventilateur et un risque de blessure pour le patient ou 
l’utilisateur. 

•	 Destiné à un usage à patient unique seulement. Toute 
réutilisation peut entraîner la transmission de substances 
infectieuses, l’interruption du traitement ou de graves 
lésions. Toute tentative de retraitement entraînera la 
dégradation du matériel et rendra le produit défectueux.

•	 L’administration de gaz respiratoires par voie nasale génère 
une pression positive dans les voies aériennes (PAP) qui 
dépend du débit. Il convient d’en tenir compte dans les cas où 
la PAP risque d’avoir des effets indésirables sur un patient.

•	 Le patient doit faire l'objet d'une surveillance appropriée en 
permanence. L'absence de surveillance du patient risque de 
compromettre le traitement, d'entraîner de graves lésions 
ou le décès. 

•	 Lors de l’installation d’un humidificateur à proximité 
d’un patient, s’assurer que l’humidificateur est toujours 
positionné plus bas que le patient.

•	 Vérifier qu’une alimentation en eau est raccordée à la 
chambre d’humidification et que celle-ci contient de l’eau.

•	 Ne pas utiliser si l'emballage n'est pas hermétiquement fermé.
•	 Ne pas utiliser de circuits respiratoires chauffés sans 

débit de gaz. Si le débit de gaz est interrompu, arrêter 
l’humidificateur. 

•	 Ne pas utiliser la chambre d’humidification si les joints ne 
sont pas intacts lors de sa réception ou si elle est tombée.

•	 Ne pas perforer la poche d’eau avant que les bouchons 
bleus aient été retirés. 

•	 Ne pas réintroduire les capuchons bleus dans la chambre 
après leur retrait. Cela risque d’endommager les 
composants, d’affecter les performances de ce dispositif ou 
d’entraver la sécurité.

•	 Ne pas utiliser la chambre si le niveau d'eau dépasse le 
repère maximal du niveau d'eau.

•	 Ne pas faire fonctionner la chambre d’humidification avec 
un angle d’inclinaison supérieur à 10 degrés par rapport à 
l’horizontale.

•	 Ne pas remplir la chambre avec de l’eau à une température 
supérieure à 37 °C.

•	 Ne pas toucher à la plaque chauffante ni à la base de la 
chambre. La température de ces surfaces peut excéder 85 °C.

•	 Ne pas utiliser en présence d’une flamme nue pour éviter 
tout risque d'incendie.

•	 Ne pas écraser ou étirer le tuyau pour éviter de 
compromettre le traitement (interface).

•	 Ne pas étirer ni pincer les tuyaux (circuit respiratoire).
•	 Ne pas couvrir le circuit avec des matériaux comme des 

couvertures, des serviettes ou des draps sous risque 
d’entraver la qualité du traitement ou de porter atteinte au 
patient.

•	 Ne pas faire tremper, nettoyer, stériliser ni réutiliser ce 
produit. Éviter tout contact avec des produits chimiques, 
des agents nettoyants ou des produits désinfectants pour 
les mains.

Remarques 
•	 Éliminer conformément au protocole de l’hôpital. 

L'utilisateur peut être exposé aux fluides de l'appareil 
respiratoire pendant l'élimination. 

•	 Ce kit de ventilation est validé pour être utilisé uniquement 
avec les humidificateurs du système MR850.

•	 Avant l’utilisation, l’organisation responsable est tenue de 
s’assurer de la compatibilité de l’humidificateur et de toutes 
les pièces et tous accessoires utilisés pour la connexion au 
patient ainsi que des autres équipements.

•	 Avis à l’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.
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Uso previsto
RT332 de Fisher & Paykel Healthcare es un kit consumible de 
un solo uso previsto para su uso con el MR850, para administrar 
tratamiento nasal de flujo alto calentado y humidificado a 
pacientes adultos con respiración espontánea que necesitan 
asistencia respiratoria. El producto está diseñado para su uso 
en entornos hospitalarios y lo debe prescribir un médico.

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

Longitud del ramal inspiratorio 1,5 m

Volumen comprimible 1 L

Caudal <60 L/min

Conexión a la fuente de flujo Conector cónico 
ISO 5356-1

Diámetro interno mínimo 14 mm

Resistencia al flujo a 30 L/min BTPS 0,85 ± 0,07 cmH2O
(incluida una incertidumbre de la medición de 0,02 cmH2O)

Temperatura superficial  
máxima del tubo

44 °C

Presión máxima de 
funcionamiento de la cámara

8 kPa 

Fugas de gas a 25 cmH₂O <0,6 L/min

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

Modo humidificador MODO INVASIVO

Producción de humedad >33 mg/L

Caudal 5-60 L/min

Instalación
Humidificador MR850 en modo invasivo. Kit RT332 con tubo 
inspiratorio calentado de 22 mm, cámara y ventilador y modo 
de alto flujo.
1.	� Seleccione el tamaño adecuado. Las cánulas nasales no 

deben sellar las fosas nasales. Debe quedar un espacio libre 
visible alrededor de cada cánula nasal.

2.	� Ajuste la correa para la cabeza. No la apriete demasiado.
3a.	�Asegúrese de que el clip de la correa para la cabeza está 

bien acoplado, para evitar que la cánula se salga de las fosas 
nasales.

3b.�	La cánula puede desprenderse si no se utiliza con el clip de 
la cinta para la cabeza.

4.	� Sujete el clip del tubo a la ropa/sábanas para evitar que la 
cánula pueda separarse de la cara.

5.	� Acople el clip del tubo al circuito respiratorio, pero asegúrese 
de que el clip del tubo no aplaste el cable de la sonda.

Atención
•	 Compruebe que todas las conexiones estén bien aseguradas 

antes del uso.
•	 Compruebe que el cable calefactor esté distribuido 

uniformemente a lo largo del circuito y que no esté doblado 
o enroscado.

•	 Evite el contacto prolongado con la piel del paciente.
•	 Configure las alarmas correctas en los ventiladores.
•	 Compruebe cada 6 horas si se acumula condensación en 

el circuito respiratorio y en la interfaz. Drene según sea 
necesario para evitar que se interrumpa la terapia.

•	 Antes de conectar la interfaz, compruebe que el flujo de gas 
es adecuado y asegúrese de que el sistema se ha calentado.

•	 Utilice agua estéril USP para inhalación o equivalente

 Advertencia
•	 Existen riesgos residuales asociados con el uso de este 

producto, aunque se use como está previsto. Incluso si se 
siguen todas las instrucciones y advertencias proporcionadas, 
persisten los riesgos de lesión hipóxica, quemaduras en la 
piel, lesión de las vías respiratorias, lesión pulmonar, lesión 
por descarga eléctrica, lesión musculoesquelética e hipotermia. 
Dichos riesgos pueden provocar lesiones graves o la muerte.

Si no se siguen las advertencias siguientes, el rendimiento del 
dispositivo puede verse afectado o la seguridad puede verse 
comprometida (lo que incluye posibles lesiones graves):
•	 Inspeccione visualmente los componentes y los accesorios 

antes del uso y sustitúyalos si presentan daños. El uso 
de componentes o accesorios dañados puede perjudicar 
el rendimiento de este dispositivo o comprometer la 
seguridad.

•	 El uso de combinaciones de circuito respiratorio/cámara/
interfaz no recomendadas por  
Fisher & Paykel Healthcare puede causar un deterioro en el 
rendimiento de la humidificación, un fallo de funcionamiento 
del ventilador y lesiones en el paciente/usuario. 

•	 Solo para uso para un único paciente. Su reutilización 
puede causar la transmisión de sustancias infecciosas, la 
interrupción del tratamiento o daños graves. Si se vuelve a 
procesar, se producirá la degradación de los materiales y el 
producto puede verse dañado.

•	 La administración nasal de los gases respiratorios genera 
una presión positiva de las vías respiratorias (PAP) 
dependiente del flujo. Esto debe tenerse en cuenta cuando 
la presión positiva en las vías respiratorias pueda causar 
efectos adversos en el paciente.

•	 Es necesario supervisar adecuadamente al paciente en 
todo momento. De lo contrario, se puede producir una 
interrupción de la terapia, lesiones graves o la muerte. 

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

•	 Asegúrese de que haya suministro de agua conectado a la 
cámara y de que haya agua dentro de esta.

•	 No utilice el producto si en envase no está sellado.
•	 No utilice circuitos de respiración con cable calefactor sin 

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

•	 No utilice la cámara si los precintos no están intactos en el 
momento de la recepción o si se ha caído.

•	 No pinche la fuente de agua hasta que se hayan extraído las 
tapas azules. 

•	 No vuelva a insertar la tapa azul en la cámara tras 
la retirada. Esto podría dañar componentes, perjudicar el 
rendimiento de este dispositivo o comprometer la 
seguridad.

•	 No use la cámara si el nivel de agua supera la línea del nivel 
máximo de agua.

•	 No haga funcionar la cámara en un ángulo que supere los 
10 grados.

•	 No llene la cámara con agua a más de 37 °C de temperatura.
•	 No toque la placa de calentamiento ni la base de la cámara. 

Las superficies pueden superar los 85 °C.
•	 Para evitar incendios, no utilice el dispositivo cerca de una 

llama.
•	 No aplaste ni estire el tubo para evitar que se interrumpa la 

terapia (cánula).
•	 No estire ni apriete los tubos para extraer su contenido 

(circuito respiratorio).
•	 No cubra el circuito con materiales tales como mantas, 

toallas o ropa de cama, ya que eso podría afectar a la 
calidad de la terapia o lesionar al paciente.

•	 No sumerja, lave, esterilice ni reutilice este producto. Evite el 
contacto con productos químicos, productos de limpieza o 
antisépticos para las manos.

Notas
•	 Elimínese de acuerdo con el protocolo adecuado del 

hospital. El usuario puede exponerse a líquidos del aparato 
respiratorio durante su eliminación. 

•	 Este equipo respiratorio está validado para utilizarse solo 
con humidificadores del sistema MR850.

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

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



Deutsch de

Symbole
Falscher 
Wasserstand, 
MR290-Kammer 
austauschen

Europäische 
Konformität

Richtiger 
Wasserstand 
in der MR290-
Kammer

Temperatur
bereich bei der 
Aufbewahrung

Gebrauchs
anleitung 
beachten.

YYYY-MM-DD
CC

Datum und Land 
der Herstellung CC 
NZ: Neuseeland 
MX: Mexiko

Nur zum Einmal-
gebrauch Hersteller

Chargencode
YYYY-MM-DD

Verwendbar bis

Artikelnummer 14

Dieses Produkt 
ist für eine 
Verwendung von 
maximal 14 Tagen 
bestimmt

Medizinprodukt Verschreibungs
pflichtig

Importeur

Bevollmächtigter 
Vertreter in der 
Europäischen 
Union

Fachhändler
Bevollmächtigter 
Vertreter 
in der Schweiz

Verantwort-
liche Person mit 
Sitz im Vereinig-
ten Königreich

Vorsicht/
Gebrauchs-
anweisung 
beachten

Verwendungszweck
Bei dem Fisher & Paykel Healthcare RT332 handelt es sich um 
ein Einweg-Verbrauchskit zur Verwendung mit dem MR850, 
um eine erwärmte und befeuchtete nasale High-Flow-
Therapie an spontanatmende erwachsene Patienten, welche 
Atemunterstützung benötigen, zu liefern. Das Produkt wurde 
zur Verwendung in der Krankenhausumgebung entwickelt und 
muss von einem Arzt verschrieben werden.

Technische Daten
Sofern nicht anders angegeben, werden die Flowraten in BTPS-
Bedingungen ausgedrückt (Körpertemperatur, Druck, gesättigt).

Länge Inspirationsschenkel 1,5 m

Komprimierbares Volumen 1 L

Flowbereich <60 L/min

Anschluss an die Flow-Quelle Konischer Konnektor 
gemäß ISO 5356-1

Minimaler Innendurchmesser 14 mm

Flow-Widerstand bei  
30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(einschließlich 0,02 cmH2O Messunsicherheit)

Maximale 
Oberflächentemperatur des 
Schlauchs

44 °C

Maximaler Betriebsdruck in 
Kammer

8 kPa 

Gasleckage bei 25 cmH₂O <0,6 L/min

GESAMTLEISTUNG BEI 20 °C BIS 26 °C 
UMGEBUNGSTEMPERATUR

Atemgasbefeuchter-Modus NICHTINVASIVER MODUS

Befeuchtungsleistung >33 mg/L

Flowrate 5–60 L/min

Einrichtung
Der Atemgasbefeuchter MR850 ist im Invasiv-Modus 
zu verwenden. RT332-Kit mit beheiztem 22-mm-
Inspirationsschlauch und Kammer, Beatmungsgerät im High-
Flow-Modus.
1.	� Die passende Größe auswählen. Die Prongs dürfen die 

Nasenlöcher nicht vollständig verschließen. Um beide 
Prongs sollte ein deutlicher Abstand zu sehen sein.

2.	� Das Kopfband an den Kopfumfang anpassen. Nicht zu fest 
zuziehen.

3a.	�Sicherstellen, dass der Kopfbandclip befestigt ist, damit die 
Kanüle nicht aus den Nasenlöchern herausgezogen wird.

3b.�	Die Kanüle kann sich lösen, wenn der Kopfbandclip nicht 
verwendet wird.

4.	� Den Clip am Schlauch an der Kleidung/Bettwäsche des 
Patienten anbringen, damit die Kanüle nicht vom Gesicht 
heruntergezogen wird.

5.	� Den Schlauchclip am Beatmungssystem befestigen. Darauf 
achten, dass das Sondenkabel dabei nicht durch den 
Schlauchclip gequetscht wird.

Achtung
•	 Vor dem Gebrauch alle Anschlüsse auf festen Sitz überprüfen.
•	 Überprüfen, ob der Heizdraht gleichmäßig am 

Schlauchsystem entlang verläuft und nicht gebündelt oder 
geknickt ist.

•	 Längeren Kontakt mit der Haut des Patienten vermeiden.
•	 Geeignete Beatmungsgerätealarme setzen.
•	 Beatmungsschlauchsystem und Interface alle 6 Stunden auf 

Kondensat prüfen. Um einen Ausfall des Therapiesystems zu 
vermeiden, bei Bedarf abfließen lassen.

•	 Vor dem Anschließen des Interface auf ausreichenden 
Gasfluss prüfen und sicherstellen, dass das System 
aufgewärmt ist.

•	 Steriles Wasser zur Inhalation gemäß USP oder 
Gleichwertiges verwenden.

 Warnung
•	 Die Verwendung dieses Produkts ist auch bei 

bestimmungsgemäßem Gebrauch mit Restrisiken verbunden. 
Wenn alle Anweisungen und Warnhinweise befolgt 
werden, bleibt das Risiko einer hypoxischen Verletzung, 
Hautverbrennung, Verbrennung und Verletzung der 
Atemwege, Lungenverletzung, Verletzung aufgrund eines 
elektrischen Schlags, Verletzung des Bewegungsapparats 
und Hypothermie bestehen. Diese Risiken können 
zu schweren Verletzungen oder zum Tod führen.

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann die 
Leistung des Geräts beeinträchtigen oder die Sicherheit 
gefährden (einschließlich potenzielle schwere Verletzungen):
•	 Komponenten und Zubehör vor der Verwendung visuell 

auf Schäden inspizieren und im Schadensfall ersetzen. Die 
Verwendung beschädigter Komponenten oder Zubehörteile 
kann die Leistung dieses Produkts oder die Sicherheit 
beeinträchtigen.

•	 Die Verwendung von Beatmungsschlauchsystem-/
Kammer-/Interface-Kombinationen, die nicht von 
Fisher & Paykel Healthcare empfohlen wurden, kann zu einer 
mangelhaften Befeuchtungsleistung, zu einer Fehlfunktion 
des Beatmungsgeräts und zu Verletzungen von Patient/
Benutzer führen. 

•	 Zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten. Eine 
Wiederverwendung kann zur Übertragung infektiöser 
Agenzien, zum Abbruch der Behandlung oder zu schweren 
Schädigungen führen. Der Versuch der Wiederaufbereitung 
führt zum Materialabbau und kann Produktfehler zur Folge 
haben.

•	 Die nasale Luftzufuhr führt zu einem Flow-abhängigen 
positiven Atemwegsdruck (PAP). Dies muss beachtet 
werden, wenn der PAP unerwünschte Ereignisse für den 
Patienten auslösen könnte.

•	 Der Patient muss ständig angemessen überwacht werden. 
Wenn der Patient nicht überwacht wird, kann dies zum 
Abbruch der Therapie, zu schweren Verletzungen oder zum 
Tod führen. 

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

•	 Sorgen Sie dafür, dass die Wasserzufuhr mit der Kammer 
verbunden ist und die Kammer Wasser enthält.

•	 Nicht verwenden, wenn die Verpackung nicht versiegelt ist.
•	 Keine Beatmungsschlauchsysteme mit Heizdraht ohne 

Gasflow verwenden. Falls der Gasflow unterbrochen wird, 
den Atemgasbefeuchter ausschalten. 

•	 Die Kammer nicht benutzen, wenn bei Erhalt das Siegel 
aufgebrochen oder die Kammer heruntergefallen ist.

•	 Die Wasserquelle nicht anstechen, bevor die blauen Kappen 
entfernt wurden. 

•	 Die blaue Kappe nach dem Entfernen nicht wieder in 
die Kammer einsetzen. Dadurch können Komponenten 
beschädigt und die Leistung dieses Produkts oder die 
Sicherheit beeinträchtigt werden.

•	 Die Kammer nicht verwenden, wenn der Wasserstand über 
die Höchstmarkierung ansteigt.

•	 Die Kammer nicht bei einem Winkel von über 10° in Betrieb 
nehmen.

•	 Die Kammer nicht mit Wasser befüllen, das wärmer als 37 °C 
ist.

•	 Die Heizplatte oder Kammerbasis nicht berühren. 
Die Flächen können über 85 °C heiß werden.

•	 Nicht bei offener Flamme verwenden, um einen Brand zu 
vermeiden.

•	 Den Schlauch nicht quetschen oder dehnen, um einen 
Therapieausfall (Kanüle) zu vermeiden.

•	 Die Schläuche (das Beatmungsschlauchsystem) nicht 
dehnen oder walken.

•	 Keine Gegenstände wie Decken, Handtücher oder 
Betttücher auf das Beatmungsschlauchsystem legen, 
da dadurch die Qualität der Therapie beeinträchtigt oder 
der Patient verletzt werden kann.

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

Hinweise
•	 Gemäß Krankenhausvorschrift zu entsorgen. Der Benutzer 

kann bei der Entsorgung in Kontakt mit Flüssigkeiten aus 
den Atemwegen geraten. 

•	 Dieses Beatmungsschlauchsystem ist nur für die 
Verwendung mit Atemgasbefeuchtern der Serie 
MR850 validiert.

•	 Die verantwortliche Organisation ist dafür zuständig, vor 
dem Gebrauch die Kompatibilität des Atemgasbefeuchters 
und aller Komponenten und Zubehörteile, die zum 
Anschließen an den Patienten und an andere Geräte 
verwendet werden, sicherzustellen.

•	 Hinweis für den Benutzer: Wenn bei der Verwendung 
dieses Geräts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten 
ist, wenden Sie sich bitte an Ihre örtliche Vertretung von 
Fisher & Paykel Healthcare und an die zuständige Behörde 
in Ihrem Land.

Nederlands nl

Symbolen
Niet correct 
waterniveau, 
MR290-kamer 
vervangen

Europese 
conformiteit

Correct 
waterniveau in 
de MR290-kamer

Opslag
temperatuurbereik

Raadpleeg 
de gebruiks
aanwijzing.

YYYY-MM-DD
CC

Datum en land van 
vervaardiging CC 
NZ: Nieuw-Zeeland 
MX: Mexico

Alleen voor 
eenmalig 
gebruik

Fabrikant

Batchcode
YYYY-MM-DD

Uiterste 
gebruiksdatum

Catalogus
nummer

14

Dit product is 
bestemd voor 
een maximale 
gebruiksduur van 
14 dagen

Medisch 
hulpmiddel

Alleen op 
voorschrift

Importeur

Geautoriseerde 
vertegenwoordi-
ger in de Europese 
Gemeenschap

Distributeur
Bevoegde ver-
tegenwoordiger 
in Zwitserland

Verantwoordelij-
ke persoon voor 
het VK

Waarschuwing/
Raadpleeg de ge-
bruiksaanwijzing

Beoogd gebruik
De Fisher & Paykel Healthcare RT332 is een circuit voor 
eenmalig gebruik, die bedoeld is voor gebruik met de MR850 
voor verwarmde en bevochtigde Nasal High Flow-therapie 
aan zelfademende patiënten die ademondersteuning 
nodig hebben. Het product is ontworpen voor gebruik in 
een ziekenhuisomgeving en moet door een arts worden 
voorgeschreven.

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

Lengte inademingsslang 1,5 meter

Samendrukbaar volume 1 liter

Flowbereik <60 L/min

Verbinding met flowbron ISO 5356-1  
conische connector

Minimale interne diameter 14 mm

Flowweerstand bij 30 L/min BTPS 0,85 ± 0,07 cmH2O
(inclusief 0,02 cmH2O meetonzekerheid)

Maximale 
oppervlaktetemperatuur slang

44 °C

Maximale werkdruk in kamer 8 kPa 

Gaslekkage bij 25 cmH₂O <0,6 L/min

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

Bevochtigermodus INVASIEVE MODUS

Bevochtigingsoutput >33 mg/L

Flowsnelheid 5–60 L/min

Installatie
MR850-bevochtiger in invasieve modus. RT332-set met 
verwarmde inademingsslang en kamer van 22 mm, 
beademingstoestel in high-flow modus.
1.	� Kies een geschikte maat. Canules mogen de neusgaten 

niet afsluiten. Er moet een duidelijke opening zichtbaar zijn 
rondom elke canule.

2.	� Stel de hoofdband af zodat deze goed past. Trek de 
hoofdband niet te strak aan.

3a.	�Zorg ervoor dat het klemmetje aan de hoofdband is 
bevestigd om te voorkomen dat de canule uit de neusgaten 
wordt getrokken.

3b.�	De canule kan losraken wanneer deze niet met het 
klemmetje op de hoofdband wordt gebruikt.

4.	� Bevestig het slangklemmetje aan kleding/lakens om te 
voorkomen dat de canule van het gezicht wordt getrokken.

5.	� Bevestig het slangklemmetje aan het beademingscircuit, 
maar zorg ervoor dat de sondelijn niet door het 
slangklemmetje wordt samengedrukt.

Attentie
•	 Controleer vóór gebruik of alle verbindingen goed 

vastzitten.
•	 Controleer of de verwarmingsdraad gelijkmatig door het 

circuit loopt en niet ergens is samengedrukt of geknikt.
•	 Vermijd langdurig contact met de huid van de patiënt.
•	 Stel de juiste alarmen van het beademingstoestel in.
•	 Controleer de beademingscircuits elke 6 uur op condensatie. 

Condens zo nodig afvoeren, om uitval van de behandeling 
te voorkomen.

•	 Zorg dat het systeem is opgewarmd en dat de flow in orde 
is voordat u de interface gaat aansluiten.

•	 Gebruik steriel water van USP-kwaliteit voor inademing of 
een vergelijkbaar product.

 Waarschuwing
•	 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.

Het niet in acht nemen van de volgende waarschuwingen kan 
de prestaties of de veiligheid van het hulpmiddel aantasten 
(met mogelijk ernstig letsel tot gevolg):
•	 Inspecteer componenten en accessoires voor gebruik 

visueel op beschadigingen en vervang bij beschadiging. 
Het gebruik van beschadigde onderdelen of accessoires kan 
de prestaties van dit apparaat aantasten of de veiligheid in 
gevaar brengen.

•	 Indien u gebruikmaakt van combinaties tussen 
beademingscircuit/kamer/interface die niet door  
Fisher & Paykel Healthcare worden aanbevolen, kan dit leiden 
tot slechte prestaties van het bevochtigingssysteem, storing 
van het beademingstoestel en letsel bij de patiënt/gebruiker. 

•	 Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig 
patiëntgebruik. Hergebruik kan leiden tot overdracht van 
besmettelijke stoffen, onderbreking van de behandeling 
of ernstig letsel. Pogingen tot herverwerking leiden tot 
aantasting van materialen en gebreken in het product.

•	 Toediening via de neus van beademingslucht genereert een 
flowafhankelijke positieve luchtwegdruk (PAP). In gevallen 
waarin PAP een negatieve invloed op een patiënt kan 
hebben, moet hiermee rekening worden gehouden.

•	 De patiënt moet te allen tijde op geschikte wijze worden 
bewaakt. Het niet bewaken van de patiënt kan resulteren in 
uitvallen van de therapie, ernstig letsel, of overlijden. 

•	 Als u een bevochtiger naast een patiënt bevestigt, moet de 
bevochtiger altijd lager dan de patiënt worden geplaatst.

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

•	 Neem het product niet in gebruik als de verpakking niet is 
verzegeld.

•	 Gebruik geen beademingscircuits met verwarmingsdraad 
zonder dat er lucht stroomt. Zet de bevochtiger uit als de 
flow wordt onderbroken. 

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

•	 Prik de waterbron niet door voordat de blauwe kapjes zijn 
verwijderd. 

•	 Plaats de blauwe kap na verwijdering niet opnieuw in de 
kamer. Dit kan componenten beschadigen, de prestaties van 
dit apparaat aantasten of de veiligheid in gevaar brengen.

•	 Gebruik de kamer niet als het waterniveau boven het 
aangegeven maximale waterniveau stijgt.

•	 Gebruik de kamer niet onder een hoek van meer dan 10°.
•	 Vul de kamer niet met water warmer dan 37 °C.
•	 Raak de verwarmingsplaat of kamerbodem niet aan. De 

oppervlakken kunnen warmer worden dan 85 °C.
•	 Niet gebruiken in de buurt van open vuur, om brand te 

voorkomen.
•	 Druk de slang niet samen en rek deze niet uit om te 

voorkomen dat de effectiviteit van de behandeling (canule) 
afneemt.

•	 De slang niet uitrekken of erin knijpen (beademingscircuit).
•	 Bedek het circuit niet met materialen zoals dekens, 

handdoeken of beddengoed, omdat dit de kwaliteit van de 
therapie kan beïnvloeden of de patiënt kan verwonden.

•	 Dit product niet onderdompelen, wassen, steriliseren of 
opnieuw gebruiken. Vermijd contact met chemische stoffen, 
schoonmaakmiddelen en handontsmettingsmiddelen.

Opmerkingen
•	 Weggooien volgens de betreffende ziekenhuisvoorschriften. 

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

•	 Deze ademhalingsset is alleen gevalideerd voor gebruik met 
MR850-bevochtigers.

•	 De verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk voor 
de compatibiliteit van de bevochtiger en alle onderdelen en 
accessoires die worden gebruikt om verbinding te maken 
met de patiënt en andere apparatuur vóór 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 a utoriteit in uw land.

Italiano it

Simboli

Livello d’acqua 
non corretto; 
sostituire la 
camera di 
umidificazione 
MR290

Conformità europea

Livello d’acqua 
corretto nella 
camera di 
umidificazione 
MR290

Intervallo 
temperatura di 
conservazione

Consultare le 
Istruzioni per 
l’uso.

YYYY-MM-DD
CC

Data e paese di 
produzione CC 
NZ: Nuova Zelanda 
MX: Messico

Monouso Produttore

Codice del lotto
YYYY-MM-DD

Da utilizzare entro

Codice prodotto 14

Questo prodotto 
può essere 
utilizzato per un 
tempo massimo di 
14 giorni

Dispositivo 
medico Solo su prescrizione

Importatore
Rappresentante 
autorizzato nella 
Comunità Europea

Distributore
Rappresentante 
autorizzato 
per la Svizzera

Responsabile per 
il Regno Unito

Attenzione/
Consultare le 
Istruzioni per l’uso

Uso previsto
L’RT332 Fisher & Paykel Healthcare è un kit monouso 
destinato all’uso con l’MR850 per l’erogazione della terapia 
ad alto flusso nasale umidificata e riscaldata per pazienti 
adulti che respirano spontaneamente con necessità di 
assistenza respiratoria. Il prodotto è destinato per l’utilizzo 
nell’ambiente ospedaliero e richiede la prescrizione di un 
medico.

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

Lunghezza tratto inspiratorio 1,5 m

Volume comprimibile 1 L

Intervallo di flusso <60 L/min

Collegamento alla sorgente 
di flusso

Connettore conico 
ISO 5356-1

Diametro interno minimo 14 mm

Resistenza al flusso  
a 30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(compreso il margine d’incertezza di 0,02 cmH2O)

Temperatura massima della 
superficie del circuito

44 °C

Pressione operativa massima 
della camera di umidificazione

8 kPa 

Perdita di gas a 25 cmH₂O <0,6 L/min

PRESTAZIONI COMPLESSIVE A UNA TEMPERATURA 
AMBIENTE COMPRESA TRA 20 °C E 26 °C

Modalità umidificatore
MODALITÀ NON 

INVASIVA

Umidificazione in uscita >33 mg/L

Portata 5-60 L/min

Configurazione
Umidificatore MR850 in modalità invasiva. Kit RT332 con 
circuito inspiratorio riscaldato da 22 mm e camera di 
umidificazione, ventilatore in modalità ad alto flusso.
1.	� Scegliere le dimensioni appropriate. Le cannule non devono 

creare un blocco/sigillo nelle narici. Intorno a ogni cannula 
deve essere chiaramente visibile uno spazio vuoto.

2.	� Regolare la cinghia di sostegno. Non stringere 
eccessivamente.

3a.	�Accertarsi che la clip della cinghia di sostegno sia fissata, 
per evitare che la cannula esca dalle narici.

3b.�	La cannula può staccarsi se non è utilizzata con la clip della 
cinghia di sostegno.

4.	� Fissare la clip del circuito agli indumenti/alle lenzuola per 
impedire alla cannula di sfilarsi.

5.	� Fissare la clip al circuito respiratorio ma accertarsi che 
il cavo della sonda non venga schiacciato dalla clip del 
circuito.

Attenzione
•	 Controllare che tutti i collegamenti siano ben stretti prima 

dell’uso.
•	 Controllare che il filo riscaldante sia distribuito 

uniformemente lungo il circuito e che non sia piegato o 
schiacciato.

•	 Evitare il contatto prolungato con la pelle del paziente.
•	 Impostare allarmi adeguati al ventilatore.
•	 Ogni 6 ore, controllare il circuito respiratorio e l’interfaccia 

per verificare l’eventuale presenza di condensa. Drenare 
come richiesto per prevenire la perdita della funzione 
terapeutica.

•	 Prima di collegare l’interfaccia, verificare che il flusso di gas 
sia appropriato e accertarsi che il sistema si sia riscaldato.

•	 Utilizzare acqua sterile USP per inalazione o equivalente

 Avvertenza
•	 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.

La mancata osservanza delle seguenti avvertenze può 
compromettere le prestazioni o la sicurezza del dispositivo, 
potendo anche causare danni gravi.
•	 Prima dell’utilizzo, esaminare visivamente i componenti e gli 

accessori alla ricerca di eventuali danni; in presenza di danni, 
sostituire. L’uso di componenti o accessori danneggiati 
può compromettere le prestazioni o la sicurezza di questo 
dispositivo.

•	 L’utilizzo di circuiti respiratori/camere di umidificazione/
interfacce non raccomandate da Fisher & Paykel Healthcare 
potrebbe determinare scarse prestazioni del sistema di 
umidificazione, malfunzionamento del ventilatore e lesioni al 
paziente/all’utilizzatore. 

•	 Utilizzare solo per singolo paziente. Il riutilizzo potrebbe 
provocare la trasmissione di sostanze infettive, l’interruzione 
del trattamento o gravi lesioni. Il tentato ricondizionamento 
(sterilizzazione) provocherà la degradazione dei materiali e 
danneggerà il prodotto.

•	 L’erogazione nasale di gas respiratori genera una pressione 
positiva delle vie respiratorie (Positive Airway Pressure, 
PAP) strettamente connessa al flusso. Ciò si deve tenere in 
considerazione qualora la pressione positiva delle vie aeree 
possa avere effetti sfavorevoli sul paziente.

•	 È necessario effettuare costantemente un adeguato 
monitoraggio del paziente. Il mancato monitoraggio del 
paziente può causare perdite della terapia, gravi lesioni o 
il decesso. 

•	 Se si monta un umidificatore vicino a un paziente, assicurarsi 
che l’umidificatore sia sempre posizionato più in basso 
rispetto al paziente.

•	 Assicurarsi che ci sia una fonte dell’acqua collegata alla 
camera di umidificazione e che la camera sia riempita 
d’acqua.

•	 Non utilizzare questo prodotto se la confezione non è 
sigillata.

•	 Non utilizzare i circuiti respiratori termoregolati senza 
flusso di gas. Se il flusso di gas è interrotto, spegnere 
l’umidificatore. 

•	 Non utilizzare la camera di umidificazione se le guarnizioni 
non sono intatte al momento della ricezione o se la camera 
è caduta.

•	 Non forare il contenitore dell’acqua fino a quando i tappi 
blu di protezione della camera di umidificazione vengono 
rimossi. 

•	 Non reintrodurre nella camera di umidificazione il tappo blu 
dopo averlo rimosso. Ciò può danneggiare i componenti 
e compromettere le prestazioni o la sicurezza di questo 
dispositivo.

•	 Non utilizzare la camera di umidificazione se il livello 
dell’acqua supera la linea del limite massimo.

•	 Non utilizzare la camera di umidificazione con un angolo 
superiore a 10 gradi.

•	 Non riempire la camera di umidificazione con acqua a una 
temperatura superiore ai 37 °C.

•	 Non toccare la piastra riscaldante o la base della camera di 
umidificazione. Le superfici possono avere una temperatura 
superiore a 85 °C.

•	 Non utilizzare vicino a fiamme libere onde evitare incendi.
•	 Non schiacciare né allungare il circuito al fine di evitare 

l’erogazione errata della terapia.
•	 Non tirare né schiacciare il circuito respiratorio.
•	 Non coprire il circuito con materiali come coperte, 

asciugamani o lenzuola, in quanto ciò può influire sulla 
qualità della terapia o causare lesioni al paziente.

•	 Non bagnare, lavare, sterilizzare o riutilizzare questo 
prodotto. Evitare il contatto con sostanze chimiche, 
detergenti o disinfettanti per le mani.

Note
•	 Smaltire in conformità al protocollo ospedaliero appropriato. 

Durante lo smaltimento, l’utilizzatore potrebbe essere 
esposto a fluidi del tratto respiratorio. 

•	 Questo kit respiratorio è convalidato per l’uso soltanto con 
gli umidificatori del sistema MR850.

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

•	 Avviso per l’utilizzatore: in caso di incidente grave durante 
l’utilizzo di questo dispositivo, contattare il rappresentante 
Fisher & Paykel Healthcare locale e le autorità competenti.
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Avsedd användning
Fisher & Paykel Healthcare RT332 är ett engångsslangset 
avsett att användas tillsammans med MR850 för att tillföra 
behandling med uppvärmt och befuktat högt nasalt flöde 
till vuxna patienter med spontan andning som behöver 
andningsstöd. Produkten är avsedd för användning i 
sjukhusmiljö och ska ordineras av en läkare.

Tekniska specifikationer
Flödeshastigheter uttrycks vid BTPS-förhållanden 
(kroppstemperatur och tryck, mättad) om inget annat anges.

Längd på inspiratorisk slang 1,5 m

Kompressibel volym 1 L

Flödesintervall <60 L/min

Anslutning till flödeskälla ISO 5356-1  
konisk anslutning

Minsta interndiameter 14 mm

Flödesmotstånd @ 30 L/min BTPS 0,85 ± 0,07 cmH2O
(inklusive 0,02 cmH2O mätosäkerhet)

Högsta yttemperatur för tuben 44 °C

Maximalt kammardriftstryck 8 kPa 

Gasläckage vid 25 cmH₂O <0,6 L/min

TOTAL PRESTANDA VID 20 °C TILL 26 °C 
OMGIVNINGSTEMPERATUR

Befuktarläge INVASIVT LÄGE

Befuktningsprestanda >33 mg/L

Flödeshastighet 5–60 L/min

Förberedelse
MR850 befuktare i invasivt läge. RT332-set med 22 mm 
uppvärmd inandningsslang med kammare, ventilator för 
högt flödesläge.
1.	� Välj lämplig storlek. Pronger får inte skapa en tätning 

i näsborrarna. Ett tydligt mellanrum måste kunna ses 
runt varje prong.

2.	� Justera huvudremmen så att den passar. Dra inte åt för 
hårt.

3a.	�Se till att huvudremmens klämma är fäst, för att 
förhindra att grimman dras ut ur näsborrarna.

3b.�	Grimman kan lossna om den inte används tillsammans 
med huvudremmens klämma.

4.	� Fäst slangens klämma i kläder/lakan för att förhindra 
att grimman dras bort från ansiktet.

5.	� Fäst slangklämman på slangseten, men se till att 
probkabeln inte kläms åt av slangklämman.

Observera
•	 Kontrollera att alla anslutningar är täta före användning.
•	 Kontrollera att värmartråden är jämnt fördelad längs 

kretsen och inte är tilltrasslad eller vikt.
•	 Undvik långvarig kontakt med patientens hud.
•	 Ställ in lämpliga ventilatorlarm.
•	 Kontrollera slangset och anslutningen med avseende 

på kondens var 6:e timme. Dränera efter behov för att 
förhindra utebliven behandling.

•	 Kontrollera att syrgasflödet är tillräckligt och se till att 
systemet är uppvärmt innan patienten ansluts.

•	 Använd sterilt USP-vatten för inhalation eller motsvarande

 Varning
•	 Denna produkt är förknippad med vissa övriga risker, även 

när den används som avsett. Även om alla instruktioner 
och varningar följs kvarstår risken för hypoxisk skada, 
brännskador på huden, brännskador i luftvägarna, 
luftvägsskador, lungskador, skador från elektriska stötar, 
muskuloskeletala skador och hypotermi. Dessa risker 
kan leda till allvarlig personskada eller dödsfall.

Om man inte efterföljer dessa varningar som följer kan 
enhetens prestanda försämras eller säkerheten kan 
äventyras (inklusive potentiellt orsaka allvarlig skada):
•	 Inspektera komponenter och tillbehör visuellt för 

skador före användning och byt ut dem om de är 
skadade. Användning av skadade tillbehör kan försämra 
enhetens prestanda eller äventyra säkerheten.

•	 Användning av kombinationer av slangset/kammare/
anslutning som inte rekommenderas av Fisher & Paykel 
Healthcare kan resultera i dålig befuktningsprestanda, 
fel på ventilator och skador på patienten/användaren. 

•	 Endast för användning på en patient. Återanvändning 
kan leda till överföring av smittosamma ämnen, 
avbrott i behandlingen eller allvarliga skador. 
Återanvändningsförsök leder till nedbrytning av 
materialet och gör att produkten blir defekt.

•	 Tillförsel av andningsgaser via näsan skapar ett 
flödesberoende positivt luftvägstryck (PAP). Det måste 
beaktas i de fall PAP kan leda till biverkningar för 
patienten.

•	 Patienten måste hela tiden övervakas på lämpligt 
sätt. Att inte övervaka patienten kan leda till utebliven 
behandling, allvarlig skada eller dödsfall. 

•	 När en befuktare monteras bredvid en patient ska du 
kontrollera att befuktaren alltid är placerad lägre än 
patienten.

•	 Se till att en vattenförsörjning är ansluten till kammaren 
och att det finns vatten inuti kammaren.

•	 Använd inte om förpackningen inte är förseglad.
•	 Använd inte slangset med värmetrådar utan 

syrgasflöde. Stäng av befuktaren om syrgasflödet 
avbryts. 

•	 Kammaren får inte användas om tätningarna inte är 
intakta vid mottagandet eller om den har tappats.

•	 Anslut inte vattenkällan förrän de blåa locken har 
tagits bort. 

•	 Sätt inte tillbaka det blå locket i kammaren efter 
borttagning. Detta kan skada komponenterna, försämra 
enhetens prestanda eller äventyra säkerheten.

•	 Kammaren får inte användas om vattennivån stiger över 
den maximala vattennivålinjen.

•	 Kammaren får inte användas vid en större vinkel än 10°.
•	 Fyll inte kammaren med vatten som är varmare än 

37 °C.
•	 Vidrör inte värmeplattan eller kammarbasen. 

Yttemperaturen kan överstiga 85 °C.
•	 Får inte användas nära öppen eld, för att undvika 

antändning.
•	 Slangen får inte klämmas eller sträckas, för att förhindra 

förlust av behandling (grimma).
•	 Slangen får inte sträckas eller mjölkas (slangset).
•	 Täck inte kretsen med material som filtar, handdukar 

eller sänglinnen eftersom detta kan påverka 
behandlingens kvalitet eller skada patienten.

•	 Produkten får inte blötläggas, tvättas, steriliseras 
eller återanvändas. Kontakt med kemikalier, 
rengöringsmedel och handsprit ska undvikas.

Anteckningar
•	 Kassera enligt sjukhusets normer. Användare kan 

exponeras för vätskor från andningsvägarna vid 
kassering. 

•	 Detta andningsset har endast utvärderats för 
användning med MR850-systemets befuktare.

•	 Den ansvariga organisationen står till svars för att 
kontrollera att befuktaren och alla andra delar och 
tillbehör som används för att ansluta till patienten och 
annan utrustning är kompatibla innan användning.

•	 Meddelande till användaren: Informera din lokala 
Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behörig 
myndighet i ditt land om ett allvarligt tillbud inträffat 
vid användning av den här produkten.
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Huomio / 
Lue käyttöohjeet

Käyttötarkoitus
Fisher & Paykel Healthcaren RT332 on kertakäyttöinen 
kulutusosasarja, joka on tarkoitettu käytettäväksi  
MR850-kostuttimen kanssa lämmitetyn ja kosteutetun NHF-
hoidon antamiseen spontaanisti hengittävillä aikuispotilailla, 
jotka tarvitsevat hengitystukea. Tuote on tarkoitettu 
käytettäväksi sairaalaympäristössä ja ainoastaan lääkärin 
määräyksestä.

Tekniset tiedot
Ellei muuta ole mainittu, virtausarvot ilmoitetaan BTPS:nä 
(kehon lämpötila, paine, saturaatio).

Sisäänhengitysliittimen pituus 1,5 m

Tilavuus kokoon puristettuna 1 L

Virtausalue <60 L/min

Liitäntä virtauslähteeseen ISO 5356-1 
-kartioliitin

Vähimmäissisäläpimitta 14 mm

Virtausvastus BTPS-arvolla  
30 L/min

0,85 ± 0,07 cmH2O

(mukaan lukien mittausepävarmuus 0,02 cmH2O)

Letkun pinnan 
enimmäislämpötila

44 °C

Säiliön suurin käyttöpaine 8 kPa 

Kaasun vuoto 25 cmH₂O:ssa <0,6 L/min

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPÄRISTÖN 
LÄMPÖTILASSA 20–26 °C

Kostuttimen tila INVASIIVINEN TILA

Kosteutusteho >33 mg/L

Virtausnopeus 5–60 L/min

Käyttöönotto
MR850-kostutin invasiivisessa tilassa. RT332-sarja, jossa 
22 mm:n lämmitettävä sisäänhengitysletku ja säiliö, ventilaattori 
korkean virtauksen tilassa.
1.	� Valitse sopiva koko. Viikset eivät saa tukkia sieraimia. 

Kummankin viiksen ympärille on jäätävä näkyvä rako.
2.	� Säädä päähihna sopivaksi. Älä kiristä liikaa.
3a.	�Varmista, että päähihnan kiinnike on kiinnitettynä, jotta 

kanyyli ei pääse irtoamaan sieraimista.
3b.�	Kanyyli voi irrota, jos sen kanssa ei käytetä päähihnan 

kiinnikettä.
4.	� Kiinnitä letkukiinnike vaatteisiin/vuodevaatteisiin, jotta 

kanyyli ei pääse irtoamaan kasvoilta.
5.	� Kiinnitä letkukiinnike hengitysletkustoon mutta varmista, 

että letkukiinnike ei murra anturikaapelia.

Huomio
•	 Varmista ennen käyttöä, että kaikki liitokset ovat tiukkoja.
•	 Tarkista, että lämmittimen johdin jakautuu tasaisesti letkussa 

eikä ole kasassa tai mutkalla.
•	 Vältä pitkäaikaista kosketusta potilaan ihoon.
•	 Aseta ventilaattoriin asianmukaiset hälytykset.
•	 Tarkista hengitysletkuston ja nenäkanyylin kondensaatio 

6 tunnin välein. Hoidon keskeytymisen ehkäisemiseksi 
tyhjennä tarvittaessa.

•	 Ennen kuin kytket nenäkanyylin, tarkista, että kaasuvirtaus 
on riittävä ja että järjestelmä on lämmennyt.

•	 Käytä steriiliä vettä (USP tai vastaava) sisäänhengitykseen.

 Varoitus
•	 Tämän tuotteen käyttöön liittyy jäännösriskejä, vaikka sitä 

käytettäisiin tarkoitetulla tavalla. Vaikka kaikkia annettuja 
ohjeita ja varoituksia noudatettaisiin, hypoksisen vamman, 
ihon palovamman, hengitysteiden palovamman, hengitysteiden 
vamman, keuhkovamman, sähköiskun aiheuttaman vamman, 
lihaksien ja luuston vamman ja hypotermian riskit säilyvät. 
Nämä riskit voivat johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan. 
Tätä tuotetta

Seuraavien varoitusten noudattamatta jättäminen voi heikentää 
laitteen tehoa tai vaarantaa turvallisuuden (mukaan lukien 
vakavan haitan aiheuttamisen mahdollisuus):
•	 Tarkasta osat ja lisävarusteet silmämääräisesti ennen 

käyttöä vaurioiden varalta ja vaihda vaurioituneet osat 
ja lisävarusteet. Vaurioituneiden osien tai lisävarusteiden 
käyttäminen voi heikentää tämän laitteen tehoa tai 
vaarantaa turvallisuuden.

•	 Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren suosittelemien 
hengitysletkusto-/säiliö-/nenäkanyyliyhdistelmien käytöstä 
voi seurata kosteutuksen heikentyminen, ventilaattorin 
toimintahäiriö ja henkilövahinko potilaalle/käyttäjälle. 

•	 Vain yhden potilaan käyttöä varten. Uudelleenkäyttö 
voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden leviämiseen, 
hoidon keskeyttämiseen tai vakavaan vahinkoon. 
Uudelleenkäsittely-yritykset aiheuttavat materiaalien 
heikkenemistä ja tuotevikoja.

•	 Hengityskaasujen antaminen nenän kautta tuottaa 
virtausperusteisen ylipainehoidon (PAP). Tämä on otettava 
huomioon, jos ylipainehoidolla voi olla haitallista vaikutusta 
potilaaseen.

•	 Potilasta on valvottava asianmukaisesti koko ajan. 
Jos potilasta ei valvota, seurauksena voi olla hoidon 
keskeytyminen, vakava loukkaantuminen tai jopa 
hengenvaara. 

•	 Kun kiinnität kostutinta potilaan viereen, varmista, 
että kostutin on aina alempana kuin potilas.

•	 Varmista, että säiliöön on liitetty vesiastia ja että säiliössä 
on vettä.

•	 Ei saa käyttää, jos pakkaus ei ole suljettu.
•	 Lämpöhengitysletkuja ei saa käyttää ilman kaasuvirtausta. 

Jos kaasuvirtaus keskeytyy, sammuta kostutin. 
•	 Säiliötä ei saa käyttää, jos tiivisteet eivät ole ehjät tai jos se 

on pudotettu.
•	 Vesipussia ei saa puhkaista ennen kuin siniset korkit 

on poistettu. 
•	 Sinistä korkkia ei saa laittaa takaisin paikoilleen säiliöön 

irrottamisen jälkeen. Tämä voi vaurioittaa osia, heikentää 
laitteen tehoa tai vaarantaa turvallisuuden.

•	 Säiliötä ei saa käyttää, jos veden pinta nousee yli 
maksimirajan.

•	 Säiliötä ei saa käyttää kallistettuna yli 10 asteen kulmaan.
•	 Säiliötä ei saa täyttää vedellä, jonka lämpötila on yli 37 °C.
•	 Lämpölevyyn tai säiliön alustaan ei saa koskea. Pintojen 

lämpötila voi olla yli 85 °C.
•	 Tulipalon välttämiseksi laitetta ei saa käyttää avotulen 

lähellä.
•	 Hoidon keskeytymisen ehkäisemiseksi letkua ei saa murtaa 

tai venyttää (kanyyli).
•	 Letkuja ei saa venyttää tai puristella (hengitysletkusto).
•	 Letkuja ei saa peittää esimerkiksi peitoilla, pyyhkeillä tai 

liinavaatteilla, sillä tämä voi vaikuttaa hoidon laatuun tai 
aiheuttaa potilasvamman.

•	 Tuotetta ei saa liottaa, pestä, steriloida tai käyttää uudelleen. 
Vältä kosketusta kemikaalien, puhdistusaineiden tai käsien 
desinfiointiaineiden kanssa.

Huomautukset
•	 Hävitä sairaalan asiaankuuluvan käytännön mukaisesti. 

Tuotetta hävitettäessä käyttäjä voi altistua hengitystie-
eritteille. 

•	 Tämä hengityssarja on validoitu käytettäväksi ainoastaan 
MR850-järjestelmän kostuttimien kanssa.

•	 Vastuullinen organisaatio vastaa kostuttimen ja 
kaikkien potilaaseen kytkemiseen käytettävien osien ja 
lisätarvikkeiden sekä muiden laitteiden yhteensopivuudesta 
ennen käyttöä.

•	 	Huomautus käyttäjälle: Jos tämän laitteen käytön aikana on 
tapahtunut vakava vaaratilanne, tee asiasta ilmoitus paikalliselle 
Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle ja kansalliselle 
toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Bruksområde
Fisher & Paykel Healthcare RT332 er et forbruksvaresett 
til engangsbruk som er beregnet på bruk med MR850 
for å levere oppvarmet og fuktet behandling med høy 
nasal flow til spontant pustende voksne pasienter som 
trenger respirasjonsstøtte. Produktet er beregnet for bruk i 
sykehusmiljøet og må foreskrives av en lege.

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

Lengde på inspiratorisk gren 1,5 m

Kompressibelt volum 1 L

Flowområde <60 L/min

Tilkobling til flowkilde ISO 5356-1 konisk 
kontakt

Minimum innvendig diameter 14 mm

Flowmotstand ved 30 L/min BTPS 0,85 ± 0,07 cmH2O
(inkludert 0,02 cmH2O målingsusikkerhet)

Maksimal overflatetemperatur 
på slange

44 °C

Maksimalt kammertrykk 8 kPa 

Gasslekkasje ved 25 cmH₂O <0,6 L/min

TOTAL YTELSE VED 20 °C TIL 26 °C 
OMGIVELSESTEMPERATUR

Luftfuktermodus INVASIV MODUS

Fuktingseffekt >33 mg/L

Flowhastighet 5–60 L/min

Oppsett
Fukteren MR850 i invasiv modus. RT332-sett med 22 mm 
oppvarmet inspiratorisk slange og kammer, ventilator i høy 
flow-modus.
1.	� Velg passende størrelse. Prongene må ikke forsegle 

neseborene. Det må være et synlig mellomrom rundt 
hver prong.

2.	� Tilpass hodestroppen. Ikke stram til for mye.
3a.	�Sørg for at hodestroppklemmen er festet, for å hindre 

at kanylen blir trukket ut av neseborene.
3b.�	Kanylen kan løsne hvis hodestroppklemmen ikke 

brukes.
4.	� Fest slangeklemmen til klærne/sengetøyet for å hindre 

at kanylen trekkes av ansiktet.
5.	� Fest slangeklemmen til slangesettet, men sørg for at 

sondekabelen ikke klemmes av slangeklemmen.

Obs!
•	 Kontroller at alle forbindelser er tette før bruk.
•	 Kontroller at varmeledningen er jevnt fordelt langs 

kretsen og ikke buntet eller knekt.
•	 Unngå langvarig kontakt med pasientens hud.
•	 Still inn aktuelle ventilatoralarmer.
•	 Kontroller slangesettet og grensesnittet for kondens 

hver 6. time. Drener etter behov for å unngå 
behandlingssvikt.

•	 Før du kobler til grensesnittet, må du sjekke at det 
er tilstrekkelig gassflow og påse at systemet er 
oppvarmet.

•	 Bruk USP-sterilt vann for inhalering eller tilsvarende

 Advarsel
•	 Det er restrisikoer forbundet med bruk av dette produktet, 

også når det brukes som tiltenkt. Selv når alle angitte 
instruksjoner og advarsler følges, vil det være fare for 
hypoksisk skade, hudforbrenninger, forbrenninger i 
luftveiene, skader i luftveiene, skader i lungene, skader ved 
elektrisk støt, skader på muskler og skjelett og hypotermi. 
Slik risiko kan føre til alvorlig personskade eller død.

Hvis følgende advarsler ikke følges, kan enhetens ytelse 
bli svekket eller sikkerheten bli kompromittert (inkludert 
potensielt å forårsake alvorlig skade):
•	 Inspiser komponenter og tilbehør visuelt for skade 

før bruk og skift ut dersom noe er skadet. Bruk av 
komponenter eller tilbehør som er skadet, kan svekke 
anordningens ytelse og kompromittere sikkerheten.

•	 Bruk av slangesett/kammer/grensesnitt-kombinasjoner 
som ikke er anbefalt av Fisher & Paykel Healthcare, kan 
føre til dårlig fuktingsytelse, ventilatorfeil og skade på 
pasient/bruker. 

•	 Kun til bruk på én pasient. Gjenbruk kan føre til 
overføring av smittsomme stoffer, avbrudd i behandling 
eller alvorlig skade. Forsøk på reprosessering vil føre til 
nedbrytning av materialer og gjøre produktet defekt.

•	 Tilførsel av luft gjennom nesen genererer et 
flowavhengig positivt luftveistrykk (PAP). Vær 
oppmerksom på dette i tilfeller der PAP kan gi 
pasienten bivirkninger.

•	 Pasienten må overvåkes til enhver tid. Unnlatelse av å 
overvåke pasienten kan resultere i tap av behandling, 
alvorlig skade eller død. 

•	 Hvis du monterer en fukter ved siden av en pasient, 
må du påse at fukteren alltid er plassert lavere enn 
pasienten.

•	 Sørg for at vanntilførselen er koblet til kammeret, og at 
det er vann i kammeret.

•	 Skal ikke brukes hvis emballasjen ikke er forseglet.
•	 Ikke bruk oppvarmede slangesett uten gassflow. Hvis 

gassflowen avbrytes, må fukteren slås av. 
•	 Ikke bruk kammeret hvis tetningene ikke er intakte ved 

mottak, eller hvis kammeret har falt.
•	 Ikke spike vannkilden før de blå hettene er fjernet. 
•	 Ikke sett inn igjen den blå hetten i kammeret etter at 

den er fjernet. Dette kan skade komponenter, svekke 
ytelsen til anordningen eller kompromittere sikkerheten.

•	 Ikke bruk kammeret hvis vannivået stiger over linjen for 
maksimalt vannivå.

•	 Ikke bruk kammeret i en vinkel på over 10°.
•	 Ikke fyll kammeret med vann over 37 °C.
•	 Ikke berør varmeplaten eller kammerbunnen. 

Overflatetemperaturen kan være over 85 °C.
•	 Skal ikke brukes i nærheten av åpen ild, for å unngå 

brann.
•	 Ikke klem eller strekk slangen, for å unngå tap av 

behandling (kanyle).
•	 Ikke strekk eller «melk» slangen (slangesett).
•	 Ikke dekk slangesettet med materialer som tepper, 

håndklær eller sengetøy, da dette kan påvirke 
behandlingskvaliteten eller skade pasienten.

•	 Ikke bløtlegg, vask, steriliser eller gjenbruk dette 
produktet. Unngå kontakt med kjemikalier, 
rengjøringsmidler eller hånddesinfeksjonsmidler.

Merknader
•	 Kastes i henhold til egnet sykehusprotokoll. Brukeren 

kan bli utsatt for åndedrettsvæsker under kasting. 
•	 Dette slangesettet er godkjent for bruk kun med 

fuktere i MR850-systemet.
•	 Den overordnede organisasjonen er ansvarlig for 

kompatibiliteten til fukteren og alle delene og tilbehøret 
som brukes for tilkobling til pasienten og annet utstyr, 
før bruk.

•	 Merknad til bruker: Hvis det har skjedd en alvorlig 
hendelse ved bruk av dette apparatet, må du informere 
din lokale Fisher & Paykel Healthcare-representant 
og aktuelle myndigheter i landet ditt.
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Tilsigtet anvendelse
Fisher & Paykel Healthcare RT332 er et forbrugssæt til 
engangsbrug beregnet til brug sammen med MR850 
til levering af opvarmet, fugtet behandling med højt 
nasalflow til voksne patienter med spontan respiration, 
som har behov respirationsstøtte. Produktet er beregnet til 
brug i hospitalsmiljø og skal ordineres af en læge.

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

Inspirationsslangelængde 1,5 m

Komprimerbar volumen 1 L

Flowområde <60 L/min

Forbindelse til flowkilde ISO 5356-1  
konisk konnektor

Min. indvendig diameter 14 mm

Flowmodstand ved 30 L/min BTPS 0,85 ± 0,07 cmH2O
(inklusive 0,02 cmH2O måleunøjagtighed)

Maks. slangeoverfladetemperatur 44 °C

Maks. driftstryk i kammer 8 kPa 

Gaslækage ved 25 cmH₂O <0,6 L/min

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

Befugtertilstand INVASIV TILSTAND

Befugtningsoutput >33 mg/L

Flowhastighed 5–60 L/min

Installation
MR850-befugter i invasiv tilstand. RT332-kit med 22 mm 
opvarmet inspirationsslange og -kammer, respirator i high 
flow modus.
1.	� Vælg passende størrelse. Studserne må ikke danne 

en forsegling i næseborene. Der skal være et synligt 
område omkring hver studs.

2.	� Juster stroppen, så den passer. Undgå at stramme den 
for meget.

3a.	�Sørg for, at stropklemmen er fastgjort for at forhindre, 
at kateteret trækkes ud af næseborene.

3b.�	Kateteret kan løsne sig, hvis stropklemmen ikke bruges.
4.	� Fastgør slangeklemmen til tøj/sengetøj for at forhindre, 

at kateteret trækkes af ansigtet.
5.	� Fastgør slangeklemmen til respirationsslangesættet, 

men sørg for, at kablet ikke trykkes sammen af 
slangeklemmen.

Bemærk
•	 Kontrollér, at alle tilslutninger er spændt før brug.
•	 Kontrollér, at varmetråden er jævnt fordelt langs 

kredsløbet og ikke er bundtet eller har knæk.
•	 Undgå forlænget kontakt med patientens hud.
•	 Indstil passende respiratoralarmer.
•	 Check slangesættet og kateteret for kondens hver 

6 time. Dræn efter behov for at forebygge forringet 
behandling.

•	 Inden kateteret tilsluttes, skal der kontrolleres for 
tilstrækkelig luftflow, og det skal sikres, at systemet er 
varmet op.

•	 Brug USP-sterilt vand til inhalation eller tilsvarende

 Advarsel
•	 Der er resterende risici forbundet med anvendelsen 

af dette produkt, selv hvis det anvendes efter hensigten. 
Selv når alle instruktioner og advarsler følges, 
er risikoen for hypoxiske skader, hudforbrændinger, 
luftvejsforbrændinger, skade på luftveje, lungeskader, 
skader efter elektrisk stød, muskuloskeletale skader 
og hypotermi stadig til stede. Disse risici kan medføre 
alvorlig personskade eller død.

Hvis følgende advarsler ikke overholdes, kan det svække 
apparatets ydeevne eller kompromittere sikkerheden 
(herunder potentielt forårsage alvorlig skade):
•	 Undersøg komponenter og tilbehør visuelt for tegn 

på skader før brug, og udskift, hvis der konstateres 
skader. Anvendelse af beskadigede komponenter 
eller beskadiget tilbehør kan påvirke apparatet eller 
kompromittere sikkerheden.

•	 Brug af kombinationer af slangesæt/kammer/kateter, 
som ikke er anbefalet af Fisher & Paykel Healthcare, 
kan medføre dårlig befugtningsevne, fejlfunktion af 
respiratoren og skader på patienten/brugeren. 

•	 Kun til anvendelse til én patient. Genbrug kan resultere 
i overførsel af smitstoffer, afbrydelse af behandlingen 
eller alvorlig skade. Forsøg på genklargøring vil 
medføre forringelse af materialerne og gøre produktet 
defekt.

•	 Nasal tilførsel af åndedrætsgasser genererer 
flowafhængigt positivt luftvejstryk (PAP). Dette skal 
der tages højde for i situationer, hvor PAP kan give 
patienten bivirkninger.

•	 Patienten skal til enhver tid være under passende 
monitorering. Manglende overvågning af patienten kan 
medføre manglende behandling, alvorlig tilskadekomst 
eller dødsfald. 

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

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

•	 Undlad brug, hvis emballagen ikke er forseglet.
•	 Benyt ikke det trådopvarmede slangesæt uden luftflow. 

Hvis luftflowet afbrydes, skal befugteren slås fra. 
•	 Anvend ikke kammeret, hvis forseglingerne ikke er 

intakte ved modtagelsen, eller hvis det har været tabt.
•	 Sæt ikke spidsen i vandkilden, før de blå hætter er 

fjernet. 
•	 Sæt ikke den blå hætte ind i kammeret igen efter 

fjernelse. Dette kan beskadige komponenterne, forringe 
apparatets ydeevne eller kompromittere sikkerheden.

•	 Kammeret må ikke anvendes, hvis vandstanden stiger 
over den maksimale vandstandslinje.

•	 Anvend ikke kammeret ved en vinkel over 10°.
•	 Fyld ikke kammeret med vand, der er varmere end 

37 °C.
•	 Varmepladen eller kammerbunden må ikke berøres. 

Overfladetemperaturer kan overstige 85 °C.
•	 Må ikke bruges i nærheden af åben ild, da det kan 

resultere i brand.
•	 Slangen må ikke klemmes eller strækkes, da det kan 

medføre tab af behandling (kateter).
•	 Stræk ikke slangen, og tøm den ikke (slangesæt).
•	 Dæk ikke slangesættet til med materialer såsom 

tæpper, håndklæder eller sengetøj, da dette kan 
påvirke behandlingskvaliteten eller forvolde skader på 
patienten.

•	 Produktet må ikke lægges i blød, vaskes, steriliseres 
eller genbruges. Undgå kontakt med kemikalier, 
rengøringsmidler eller håndrensemidler.

Bemærkninger
•	 Skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokol. 

Brugeren kan blive eksponeret for væsker i 
respirationskanalen under bortskaffelse. 

•	 Slangesættet er kun godkendt til brug sammen med 
MR 850 System-befugtere.

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

•	 Bemærkning til brugeren: Hvis der er forekommet en 
alvorlig hændelse under brug af denne enhed, bedes 
du underrette din lokale Fisher & Paykel Healthcare-
repræsentant og det bemyndigede organ i dit land.

日本語 ja

記号
不適切な水
位。MR290チャ
ンバーを交換
してください

欧州基準適合

MR290チャン
バーの水位は
適切です

保管温度範囲

マニュアル・添
付文書参照。

YYYY-MM-DD
CC

製造年月日と 
製造国コード 
NZ：ニュージ 
ーランド 
MX：メキシコ

単回使用のみ 製造元

バッチコード
YYYY-MM-DD

使用期限

カタログ番号 14
本品の使用期
間は最長14日間
です。

医療機器
医師の処方に
よってのみ販売
される

輸入業者 欧州地域の委任
代理店

販売代理店 スイス認 
定代理店

英国で 
の責任者

注意事項／取扱
説明書を参照

用途
Fisher & Paykel HealthcareのRT332は呼吸補助を必要とす
る成人の自発呼吸患者に加温・加湿ネーザルハイフロー治
療を提供することを目的とした、MR850と併用するための
単回使用の消耗品キットです。本品は院内で使用するよう
に設計されており、医家向けです。

技術仕様
特に明記しない限り、流量はBTPS（測定時の大気圧および体
温における水蒸気飽和状態）条件下で表されます。

吸気アーム全長 1.5 m
圧縮可能容量 1 L
流量範囲 60 L/分未満
フロー源への接続 ISO 5356-1  

円錐コネクター
最小内径 14 mm
流量抵抗 @ 30 L/分 BTPS 0.85 ± 0.07 cmH2O
(0.02 cmH2O の測定不確定性を含む)

チューブ表面最高温度 44°C
最大チャンバー動作圧力 8 kPa 
ガス漏れ @ 25 cmH₂O <0.6 L/分

周囲温度20°C～26°Cでの総合的な性能

加湿モード 侵襲モード

加湿出力 >33 mg/L

流量 5～60 L/分

セットアップ
侵襲モードの MR850 加湿器。RT332キット、ハイフロー
モードの人工呼吸器用22 mm吸気呼吸回路およびチャ
ンバー。
1. 	�適切なサイズを選択します。鼻孔を塞がないように、各

プロングの周囲に隙間があることを目視により確認しま
す。

2. 	�ヘッドストラップを調節します。その際、締めすぎないよ
う注意してください。

3a. �カニューレが鼻孔から抜けないように、ヘッドストラッ
プのクリップが取り付けられていることを確認します。

3b. �ヘッドストラップのクリップを使用しない場合、カニュー
レが抜けることがあります。

4. 	�カニューレが顔から外れないように、チューブのクリップ
を衣服/ベッドカバーに取り付けます。

5. 	�チューブのクリップを呼吸回路に取り付けます。その際、
温度センサケーブルをチューブのクリップで押しつぶさ
ないように注意してください。

注記
•	 使用前に全ての接続部分に漏れがないか点検してく

ださい。
•	 ヒーターワイヤーが回路全体に均一に配線され、束にな

ったり、ねじれたりしていないことを確認してください。
•	 患者の皮膚に長時間接触させて使用しないでください。
•	 換気装置のアラーム設定は、適切に行ってください。
•	 結露が生じていないか呼吸回路とインターフェースを 

6時間ごとに確認してください。治療失敗のおそれがあ
るため、必要に応じて排水してください。

•	 インターフェースを接続する前にガス・フローが適切で
あること、システムの暖気が完了していることを確認し
てください。

•	 吸入用のUSP滅菌水または同等品を使用してください。

 警告
• 本品を意図した通りに使用した場合でも、後遺症が生じ
るリスクがあります。提供されたすべての指示および警告
に従った場合でも、低酸素障害、皮膚の火傷、気道の 
熱傷、気道損傷、肺損傷、感電による損傷、筋骨格損傷、 
および低体温症が生じるリスクがあります。これらのリス
クは重篤な障害または死亡につながる恐れがあります。

以下の警告に従わない場合、本製品の性能に影響が出た
り、安全性が損なわれたり（重大な危害をもたらす可能性な
ど）することがあります。
•	 使用前に構成品や付属品に破損がないか確認し、破損

している場合は新しいものと交換してください。破損し
た構成品や付属品を使用すると、性能と安全性を損なう
おそれがあります。

•	 Fisher & Paykel Healthcareが推奨していない組み合わ
せで呼吸回路/チャンバー/インターフェースを使用する
と、加湿性能の低下、人工呼吸器の故障、患者または使
用者に危害がおよぶおそれがあります。

•	 本品は単一患者使用です。再利用は感染性物質の伝播、
治療の中断、または深刻な傷害につながるおそれがあり
ます。再処理は、材質の劣化および製品欠陥をもたらす
危険性があります。

•	 鼻を通して呼吸ガスを供給することで気流依存の気道
陽圧(PAP)が生まれます。PAPが患者に悪影響を及ぼ
す可能性がある場合には、この点に注意する必要があ
ります。

•	 適切な患者のモニタリングを必ず行う必要があります。
患者をモニタリングしないと、治療中止、重篤な障害ま
たは死亡につながるおそれがあります。

•	 患者の近くに加湿器を取り付けるときは、加湿器が患者
よりも低く配置されていることを必ず確認してください。

•	 水の供給源がチャンバーに接続しており、チャンバー内
に水があることを確認してください。

•	 パッケージが密閉されていない場合は使用しないでく
ださい。

•	 加熱ワイヤ呼吸回路は、ガス・フローなしでは使用しな
いでください。ガス・フローが中断された場合は、加湿器
の電源を切ってください。

•	 納品時にシールに破損がある場合、または落下した場
合はチャンバーを使用しないでください。

•	 青色のキャップを取り外す前に水源にスパイクをしな
いでください。

•	 青色のキャップは、取り外した後、チャンバーに再挿入し
ないでください。構成部品の損傷や本製品の性能低下、
または安全性が損なわれるおそれがあります。

•	 水位が最大水位ラインを超えた場合はチャンバーを使
用しないでください。

•	 10度を超える角度で、チャンバーを動作させないでく
ださい。

•	 加湿器内には、37°Cを超える水を入れないでください。
•	 ヒータープレートまたはチャンバー底部に触れないでく

ださい。表面温度が85°Cを超えることがあります。
•	 火災の危険があるため、裸火の近くで使用しないでく

ださい。
•	 治療失敗のおそれがあるため、カニューレのチューブを

押しつぶしたり伸ばしたりしないでください。
•	 呼吸回路を引き伸ばしたり、しぼったりしないでくだ

さい。
•	 治療の質に影響を及ぼし、患者に傷害を引き起こすおそ

れがあるため、ブランケットやタオル、ベッドリネンなど
で呼吸回路を覆わないでください。

•	 本製品を液体に浸けたり、洗浄したり、消毒または再利
用したりしないでください。化学物質、洗浄剤、手指用除
菌剤と接触しないようにしてください。

注記
•	 病院の規定に従って処分してください。使用者は、廃棄

時に気道からの液体にさらされる可能性があります。
•	 本呼吸セットは、MR850 システムの加湿器とのみ併用

できます。
•	 使用前に担当機関が、加湿器、および患者やその他装置

との接続に使用するすべてのパーツと付属品の適合性
について確認する責任を負います。

• 使用者への注意：本品の使用中に重大な事故が発生し
た場合は弊社代理店および当該国内の管轄当局に報 
告してください。

Bahasa Indonesia id

Simbol

Ketinggian air 
salah, ganti 
Wadah Air 
MR290

Kesesuaian Eropa

Ketinggian air 
dalam wadah 
air MR290 
sudah benar

Rentang suhu 
penyimpanan

Lihat petunjuk 
penggunaan.

YYYY-MM-DD
CC

Tanggal dan CC 
negara produsen 
NZ: Selandia 
Baru 
MX: Meksiko

Hanya Sekali 
Pakai Produsen

Kode batch
YYYY-MM-DD

Gunakan 
sebelum

Nomor katalog 14

Produk ini 
dimaksudkan 
untuk digunakan 
selama maksimal 
14 hari

Perangkat 
medis

Hanya dengan 
resep dokter

Importir
Perwakilan resmi 
di komunitas 
Eropa

Distributor Perwakilan 
resmi Swiss

Penanggung 
jawab untuk 
Britania Raya

Perhatian/
Baca petunjuk 
penggunaan

Tujuan Penggunaan
Fisher & Paykel Healthcare RT332 adalah perlengkapan habis pakai 
sekali pakai yang ditujukan untuk digunakan bersama MR850 
untuk mengirimkan terapi nasal high flow yang sudah dipanaskan 
dan dilembapkan kepada pasien dewasa yang bernapas secara 
spontan dan membutuhkan penunjang pernapasan. Produk ini 
dirancang untuk digunakan di lingkungan rumah sakit dan harus 
diresepkan oleh dokter.

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

Panjang Selang Inspirasi 1,5 m

Volume termampatkan 1 L 

Rentang Aliran <60 L/menit

Sambungan ke Sumber Aliran Konektor Berbentuk 
Kerucut ISO 5356-1

Diameter Internal Minimum 14 mm

Hambatan Aliran  
@ 30 L/menit BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 cmH2O)

Suhu permukaan selang 
maksimum

44 °C

Tekanan operasional  
wadah air maksimum

8 kPa

Kebocoran Gas @ 25 cmH₂O <0,6 L/menit

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

Mode Pelembap Udara MODE INVASIF

Keluaran Humidifikasi >33 mg/L

Laju Aliran 5–60 L/menit

Pemasangan
Alat pelembap udara MR850 dalam mode invasif. Perlengkapan 
RT332 dengan selang inspirasi yang dipanaskan 22 mm dan wadah 
air, ventilator dalam mode aliran tinggi.
1.	� Pilih ukuran yang sesuai. Prong tidak boleh menutupi 

lubang hidung. Celah harus terlihat dengan jelas di sekeliling 
masing-masing prong.

2.	 Sesuaikan tali kepala agar pas. Jangan terlalu kencang.
3a.	�Pastikan klip tali kepala terpasang agar kanula tidak terlepas 

dari lubang hidung.
3b.	�Kanula bisa terlepas jika tidak digunakan bersama klip tali 

kepala.
4.	� Sematkan klip selang pada pakaian/seprai agar kanula tidak 

terlepas dari wajah.
5.	� Sematkan klip selang ke sirkuit pernapasan, namun pastikan 

bahwa kabel probe tidak terjepit klip selang.

Perhatian
•	 Periksa apakah semua sambungannya sudah kencang 

sebelum digunakan.
•	 Periksa untuk mengetahui apakah kawat pemanasnya 

didistribusikan secara merata di sepanjang sirkuit dan tidak 
menyatu atau tertekuk.

•	 Hindari kontak dalam waktu lama dengan kulit pasien.
•	 Atur alarm ventilator yang sesuai.
•	 Periksa kondensasi pada sirkuit pernapasan dan alat 

penghubung setiap 6 jam. Kuras bila perlu untuk mencegah 
hilangnya efek terapi.

•	 Sebelum menyambungkan alat penghubung, periksa 
dan pastikan aliran gas telah memadai dan sistem telah 
dipanaskan.

•	 Gunakan air steril USP untuk inhalasi atau yang setara

 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.

Kegagalan untuk mematuhi peringatan berikut ini dapat 
mengganggu kinerja alat atau membahayakan keselamatan 
(termasuk berpotensi menimbulkan bahaya serius):
•	 Periksa adanya kerusakan pada komponen dan aksesori 

secara visual sebelum menggunakan dan ganti jika rusak. 
Penggunaan komponen atau aksesori yang rusak dapat 
mengganggu kinerja perangkat ini atau menurunkan tingkat 
keamanan.

•	 Penggunaan kombinasi sirkuit pernapasan/wadah air/alat 
penghubung yang tidak disarankan oleh Fisher & Paykel 
Healthcare dapat menimbulkan kinerja pelembapan udara 
yang buruk, malfungsi ventilator, dan membahayakan pasien/
pengguna. 

•	 Hanya untuk dipakai pada satu pasien. Pemakaian ulang 
dapat menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan 
pengobatan, atau bahaya serius. Percobaan pemrosesan 
ulang akan mengakibatkan degradasi bahan dan 
menimbulkan cacat pada produk.

•	 Pemberian gas pernapasan melalui hidung akan 
menghasilkan tekanan saluran napas positif (positive 
airway pressure, PAP) yang bergantung pada aliran. Hal ini 
harus dipertimbangkan bila PAP dapat menyebabkan efek 
merugikan pada pasien.

•	 Pasien harus selalu dipantau dengan semestinya setiap 
saat. Kelalaian dalam pemantauan pasien dapat berakibat 
kegagalan terapi, cedera serius, atau kematian. 

•	 Ketika memasang alat pelembap udara di dekat pasien, 
pastikan bahwa alat pelembap udara selalu ditempatkan lebih 
rendah daripada pasien.

•	 Pastikan ada pasokan air yang tersambung ke wadah air dan 
terdapat air di dalam wadah air.

•	 Jangan digunakan jika kemasan tidak tersegel.
•	 Jangan menggunakan sirkuit pernapasan dengan kawat 

pemanas tanpa aliran gas. Jika aliran gas terganggu, 
matikan alat pelembap udara. 

•	 Jangan menggunakan wadah air jika segel tidak utuh saat 
diterima, atau jika pernah terjatuh.

•	 Jangan menusuk sumber airnya sampai tutup birunya telah 
dilepas. 

•	 Jangan menyisipkan ulang tutup biru ke dalam wadah  
air setelah dilepas. Tindakan ini dapat merusak komponen, 
mengganggu kinerja alat ini, atau membahayakan 
keselamatan.

•	 Jangan menggunakan wadah air jika ketinggian air melebihi 
garis ketinggian air maksimum.

•	 Jangan mengoperasikan wadah air pada sudut lebih dari 
10°.

•	 JANGAN mengisi wadah air dengan air bersuhu lebih dari 
37 °C.

•	 Jangan menyentuh pelat pemanas atau alas wadah air. Suhu 
permukaan bisa melebihi 85 °C.

•	 Jangan digunakan di dekat nyala api terbuka untuk 
mencegah kebakaran.

•	 Jangan meremas atau meregangkan selang untuk 
mencegah kegagalan terapi (kanula).

•	 Jangan meregangkan atau meremas selang (sirkuit 
pernapasan).

•	 Jangan menutupi sirkuit dengan bahan-bahan seperti selimut, 
handuk, atau seprai karena dapat memengaruhi kualitas 
terapi atau mencederai pasien.

•	 Jangan merendam, mencuci, mensterilkan, atau memakai 
ulang produk ini. Hindari kontak dengan bahan kimia, bahan 
pembersih, atau cairan pembersih tangan.

Catatan
•	 Buanglah sesuai dengan protokol rumah sakit yang tepat. 

Pengguna bisa terpapar cairan dari saluran pernapasan 
selama proses pembuangan. 

•	 Set pernapasan ini divalidasi untuk digunakan bersama alat 
pelembap udara sistem MR850 saja.

•	 Organisasi yang bertanggung jawab wajib memastikan 
kompatibilitas antara alat pelembap udara dan semua bagian 
atau aksesori yang digunakan untuk disambungkan ke pasien 
dan peralatan lainnya sebelum digunakan.

•	 Pemberitahuan bagi Pengguna: Jika terjadi insiden serius 
saat menggunakan perangkat ini, beri tahukan kepada 
perwakilan Fisher & Paykel Healthcare setempat dan 
Otoritas yang Berwenang di negara Anda.



Português (Brasil) ptbr

Símbolos

Nível de água 
incorreto, 
substitua a 
câmara MR290

Conformidade 
europeia

Nível de água 
correto na 
câmara MR290

Variação de 
temperatura de 
armazenamento

Consulte as 
instruções 
de uso.

YYYY-MM-DD
CC

Data e país de 
fabricação CC 
NZ: Nova 
Zelândia 
MX: México

Somente para 
uso único Fabricante

Código do lote
YYYY-MM-DD

Data de validade

Número de 
catálogo

14

Este produto foi 
desenvolvido 
para ser utilizado 
por um período 
máximo de 
14 dias

Dispositivo 
médico

Somente com 
prescrição médica

Importador

Representante 
autorizado na 
Comunidade 
Europeia

Distribuidor
Representante 
autorizado 
na Suíça

Responsável 
no Reino Unido

Cuidado/
consulte as 
instruções de 
utilização

Indicações
O RT332 da Fisher & Paykel Healthcare é um kit de itens 
consumíveis indicado para uso único desenvolvido para 
uso em conjunto com o MR850 para aplicação de terapia 
aquecida e umidificada de alto fluxo nasal em pacientes 
adultos com respiração espontânea que precisam de 
suporte respiratório. O produto deve ser utilizado em 
ambiente hospitalar e apenas mediante prescrição médica.

Especificações técnicas
A menos que especificado de outra maneira, as taxas 
de fluxo são expressas em condições BTPS 
(temperatura corporal e pressão em saturação).

Comprimento do ramo inspiratório 1,5 m

Volume compressível 1 L 

Fluxo <60 L/min

Conexão à fonte de fluxo Conector cônico 
ISO 5356-1

Diâmetro interno mínimo 14 mm

Resistência ao fluxo  
a 30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(incluindo a incerteza de medição de 0,02 cmH2O)

Temperatura máxima da 
superfície do circuito

44 °C

Pressão máxima de operação 
da câmara

8 kPa

Vazamento de gás a 25 cmH₂O <0,6 L/min

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

Modo umidificador MODO INVASIVO

Saída de umidificação >33 mg/L

Taxa de fluxo 5–60 L/min

Configuração
Umidificador MR850 em modo invasivo. Kit RT332 com 
ramo inspiratório aquecido de 22 mm, câmara e ventilador 
em modo de alto fluxo.
1.	� Selecione o tamanho adequado. A cânula não deve 

vedar as narinas. Um espaço deve ser visível ao redor 
de cada prong.

2.	 Ajuste a tira para cabeça. Não aperte demais.
3a.	�Certifique-se de que o clipe da tira para cabeça esteja 

preso, para evitar que a cânula se desloque para fora 
das narinas.

3b.	�A cânula poderá ficar solta se não for utilizada com o 
clipe da tira para cabeça.

4.	� Conecte o clipe do circuito à roupa/cama para evitar 
que a cânula se desloque do rosto.

5.	� Conecte o clipe do circuito ao circuito respiratório 
e certifique-se de que o cabo do sensor não esteja 
espremido pelo clipe do circuito.

Atenção
•	 Antes de utilizar, verifique se todas as conexões estão firmes.
•	 Verifique se o fio aquecido está distribuído uniformemente 

ao longo do circuito e se não está dobrado.
•	 Evite o contato prolongado com a pele do paciente.
•	 Configure os alarmes do ventilador adequadamente.
•	 Verifique se há condensação no circuito respiratório e 

na interface a cada 6 horas. Drene, conforme necessário, 
para evitar perda da terapia.

•	 Antes de conectar a máscara, verifique o fluxo de gás 
adequado e assegure que o sistema tenha sido aquecido.

•	 Utilize água estéril USP para inalação ou produto equivalente

 Advertência
•	 Há riscos residuais associados ao uso deste produto, 

mesmo se utilizado adequadamente. Depois de todas as 
instruções e advertências apresentadas, ainda há riscos 
de lesão hipóxica, queimaduras de pele, queimaduras 
nas vias aéreas, lesão nas vias aéreas, lesão pulmonar, 
lesão por choque elétrico, lesão musculoesquelética 
e hipotermia. Esses riscos podem resultar em lesões 
graves ou morte.

A não observância das advertências a seguir pode prejudicar 
o desempenho do equipamento ou comprometer sua 
segurança (incluindo possível risco de causar danos graves):
•	 Examine visualmente os componentes e acessórios quanto 

a danos antes do uso e faça sua substituição em caso de 
avaria. O uso de componentes ou acessórios danificados 
pode prejudicar o desempenho deste equipamento ou 
comprometer a segurança.

•	 A utilização de combinações de circuito  
respiratório/câmara/interface não recomendadas 
pela Fisher & Paykel Healthcare pode resultar em mau 
desempenho do sistema de umidificação e falha do 
ventilador, além de causar danos ao paciente/usuário. 

•	 Produto para uso único. A reutilização pode resultar 
na transmissão de substâncias infectantes, interrupção 
do tratamento ou danos importantes. A tentativa de 
reprocessar resultará na degradação de materiais e 
tornará o produto defeituoso.

•	 A administração nasal de gases respiratórios gera 
pressão positiva nas vias aéreas dependente do fluxo. 
Isso deve ser levado em consideração nos casos em 
que a pressão positiva nas vias áreas pode gerar efeitos 
adversos ao paciente.

•	 O monitoramento adequado do paciente deve ser realizado 
continuamente. A falha no monitoramento do paciente 
pode causar perda do tratamento, lesão grave ou morte. 

•	 Ao montar um umidificador próximo a um paciente, 
verifique se o umidificador está sempre posicionado 
abaixo do paciente.

•	 Verifique se há um suprimento de água conectado à 
câmara e se a água está presente dentro da câmara.

•	 Não utilize se a embalagem estiver violada.
•	 Não use circuitos respiratórios aquecidos sem fluxo 

de gás. Se o fluxo de gás for interrompido, desligue 
o umidificador. 

•	 Não utilize a câmara caso as vedações não estejam intactas 
ao abrir a câmara ou se a câmara tiver sofrido queda.

•	 Não insira o equipo na fonte de água até que as tampas 
azuis tenham sido removidas. 

•	 Não reinsira a tampa azul na câmara após a remoção. Isso 
pode danificar componentes, prejudicar o desempenho 
deste equipamento ou comprometer a segurança.

•	 Não utilize a câmara caso o nível de água ultrapasse a 
linha de nível máximo de água.

•	 Não opere a câmara em um ângulo superior a 10°.
•	 Não encha a câmara com água com temperatura 

superior a 37 °C.
•	 Não toque na placa de aquecimento ou na base da câmara. 

As superfícies podem exceder 85 °C.
•	 Não utilize próximo a chama para evitar incêndios.
•	 Não comprima nem estique o circuito para evitar a 

interrupção do tratamento (cânula).
•	 Não estique nem comprima o circuito (circuito respiratório).
•	 Não cubra o circuito com materiais como cobertores, 

toalhas ou lençol, pois isso pode afetar a qualidade da 
terapia ou lesar o paciente.

•	 Não deixe de molho, lave, esterilize nem reutilize este 
produto. Evite o contato com produtos químicos, 
agentes de limpeza ou desinfetantes para as mãos.

Observações
•	 Descarte de acordo com o devido protocolo hospitalar. 

O usuário pode ser exposto a fluidos do trato respiratório 
durante o descarte. 

•	 Este conjunto de circuito respiratório é validado para 
uso apenas com umidificadores do sistema MR850.

•	 A organização responsável é responsável pela 
compatibilidade do umidificador e de todas as peças 
e acessórios utilizados ​​para conectar o paciente e 
outros equipamentos antes da utilização.

•	 Aviso ao usuário: se ocorrer algum incidente grave 
durante o uso deste equipamento, informe o ocorrido 
ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare 
local e à autoridade competente em seu país.

Português pt

Símbolos

Nível de água 
incorreto: 
substitua a 
câmara MR290

Conformidade 
Europeia

Nível de água 
correto na 
câmara MR290

Limites da 
temperatura de 
armazenamento

Consultar as 
instruções de 
utilização.

YYYY-MM-DD
CC

Data e país 
de fabrico CC 
NZ: Nova 
Zelândia 
MX: México

Apenas para 
uma única 
utilização

Fabricante

Código de lote
YYYY-MM-DD

Utilizar até

Número de 
catálogo

14

Este produto 
destina-se a ser 
utilizado durante 
um período 
máximo de 14 dias

Dispositivo 
médico

Sujeito a receita 
médica

Importador

Representante 
autorizado na 
Comunidade 
Europeia

Distribuidor
Representante 
autorizado 
na Suíça

Pessoa 
responsável 
no Reino Unido

Precaução/
Consultar 
as instruções 
de utilização

Utilização prevista
O kit RT332 da Fisher & Paykel Healthcare é um kit consumível 
de utilização única concebido para ser utilizado com o sistema 
MR850 para administrar terapia de fluxo nasal elevado aquecida 
e humidificada a doentes adultos com respiração espontânea 
que necessitam de apoio respiratório. O produto foi concebido 
para ser utilizado no ambiente hospitalar e tem de ser prescrito 
por um médico.

Especificações técnicas
Salvo indicação em contrário, as taxas de fluxo são expressas 
em condições BTPS (temperatura e pressão corporal, 
saturadas).

Comprimento do ramo 
inspiratório

1,5 m

Volume compressível 1 L 

Intervalo de fluxo <60 L/min

Ligação à fonte de fluxo Conector cónico 
ISO 5356-1

Diâmetro interno mínimo 14 mm

Resistência ao fluxo  
a 30 L/min, BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(incluindo incerteza de medição de 0,02 cmH2O)

Temperatura máxima da 
superfície do circuito

44 °C

Pressão de funcionamento 
máxima da câmara

8 kPa

Fuga de gás a 25 cmH₂O <0,6 L/min

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

Modo humidificador MODO INVASIVO

Saída de humidificação >33 mg/L

Taxa de fluxo 5–60 L/min

Configuração
Humidificador MR850 no modo invasivo. Kit RT332 com câmara 
e circuito inspiratório aquecido de 22 mm, ventilador no modo 
de fluxo alto.
1.	� Selecione o tamanho apropriado. Os prongs não podem 

selar as narinas. Deve ser claramente visível um espaço em 
volta de cada prong.

2.	� Ajuste a tira para a cabeça para a ajustar. Não aperte em 
demasia.

3a.	�Assegure que o clipe da tira para a cabeça está encaixado, de 
forma a evitar que a cânula seja retirada das narinas.

3b.	�A cânula pode desencaixar-se se não for utilizada com o 
clipe da tira para a cabeça.

4.	� Encaixe o clipe da tubagem à roupa/roupa da cama para 
evitar que a cânula seja retirada da face.

5.	� Ligue o clipe da tubagem ao circuito respiratório, mas certifique-
se que o cabo da sonda não é apertado pelo clipe.

Atenção
•	 Verifique se todos os conectores estão bem apertados antes 

de utilizar.
•	 Verifique se o fio do aquecedor está distribuído 

uniformemente ao longo do circuito e se não está 
esmagado ou dobrado.

•	 Evite o contacto prolongado com a pele do doente.
•	 Defina os alarmes adequados do ventilador.
•	 Verifique o circuito respiratório e a interface quanto a 

condensação a cada 6 horas. Drene conforme necessário 
para prevenir a perda da terapia.

•	 Antes de ligar a interface, verifique se existe um fluxo de gás 
adequado e certifique-se de que o sistema aqueceu.

•	 Utilize água esterilizada USP para inalação ou equivalente

 Aviso
•	 Existem riscos residuais associados à utilização deste produto, 

mesmo quando é utilizado conforme previsto. Ao seguir 
todas as instruções e avisos indicados, continuam a existir 
riscos de lesão provocada por hipoxia, queimaduras cutâneas, 
queimaduras nas vias respiratórias, lesões pulmonares, lesões 
provocadas por choque elétrico, lesões musculoesqueléticas 
e hipotermia. Estes riscos podem resultar em lesões graves 
ou morte.

O não cumprimento dos seguintes avisos pode comprometer o 
desempenho do dispositivo ou a segurança (sendo que também 
pode causar lesões graves):
•	 Inspecione visualmente os componentes e os acessórios 

quanto a danos antes de os utilizar e substitua-os se 
detetar danos. A utilização de componentes ou acessórios 
danificados pode prejudicar o desempenho deste dispositivo 
ou comprometer a segurança.

•	 A utilização de combinações de circuitos  
respiratórios/câmaras/interfaces não recomendadas 
pela Fisher & Paykel Healthcare poderá resultar no fraco 
desempenho do sistema de humidificação, na avaria 
do ventilador e em lesões no doente/utilizador. 

•	 Para utilização apenas num único doente. A reutilização 
pode resultar na transmissão de substâncias infeciosas, 
interrupção do tratamento ou lesões graves. A tentativa 
de reprocessamento resultará na degradação dos materiais e 
causará avarias no produto.

•	 A administração nasal de gases respiratórios gera uma 
pressão positiva nas vias respiratórias (PAP) dependente do 
débito. Este fator deve ser levado em consideração, já que a 
PAP pode causar efeitos adversos num doente.

•	 O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado. 
A não monitorização do doente pode resultar em perda da 
terapia, lesões graves ou morte. 

•	 Ao montar um humidificador adjacente a um doente, 
certifique-se de que o humidificador esteja sempre 
posicionado abaixo do doente.

•	 Certifique-se de que existe um dispositivo de fornecimento de 
água ligado à câmara e de que a câmara tem água.

•	 Não utilize se a embalagem não estiver selada.
•	 Não utilize circuitos respiratórios de fio aquecido sem 

débito de gás. Se o débito de gás for interrompido, desligue 
o humidificador. 

•	 Não utilize a câmara caso as vedações não estejam intactas 
ao abrir a câmara, ou caso esta tenha sofrido uma queda.

•	 Não perfure a fonte de água antes de remover as tampas 
azuis. 

•	 Não volte a inserir a tampa azul na câmara após a remoção. Tal 
poderá danificar os componentes, prejudicar o desempenho do 
dispositivo ou comprometer a segurança.

•	 Não utilize a câmara caso o nível de água ultrapasse a linha 
de nível máximo de água.

•	 Não utilize a câmara a um ângulo que exceda 10°.
•	 Não encha a câmara com água a uma temperatura superior 

a 37 °C.
•	 Não toque na placa do aquecedor ou na base da câmara. A 

temperatura destas superfícies pode ultrapassar os 85 °C.
•	 Não utilize nas proximidades de chamas desprotegidas, para 

evitar incêndios.
•	 Não aperte nem estique o circuito, para evitar a perda de 

terapia (cânula).
•	 Não estique nem estire a tubagem (circuito respiratório).
•	 Não cubra o circuito com materiais como cobertores, 

toalhas ou roupa de cama, uma vez que podem afetar 
a qualidade da terapia ou lesionar o doente.

•	 Não mergulhe em líquidos, lave, esterilize nem volte a 
utilizar este produto. Evite o contacto com químicos, 
agentes de limpeza ou desinfetantes de mãos.

Notas
•	 Elimine de acordo com o protocolo do hospital apropriado. 

O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato respiratório 
durante a eliminação. 

•	 Este conjunto de respiração foi validado para ser utilizado 
apenas com humidificadores do sistema MR850.

•	 A organização é responsável pela compatibilidade do 
humidificador e de todas as peças e acessórios utilizados 
para ligar ao doente e a outro equipamento antes da 
utilização.

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

ar العربية 

الرموز

مستوى الماء غ�ي 
صحيح، استبدل حجرة 

MR290

المطابقة الأأوروبية

ي 
مستوى الماء صحيح �ف

MR290 حجرة
نطاق درجة حرارة التخزين

راجع تعليمات 
الاستخدام.

YYYY-MM-DD
CC

لده -  اريخ التصنيع وب ت
لد ب  رمز ال

ندا ل يوزي  NZ: ن
MX: المكسيك

للاستخدام مرة واحدة 
فقط

الجهة المصنعة

رمز الدفعة

YYYY-MM-DD

تاريخ انتهاء الصلاحية

14رقم الكتالوج
تم تصميم هذا المنتج 

ليستخدم لمدة أقصاها 
14 يومًا

ي لا يسُتخدم إلا بوصفة طبيةجهاز ط�ب

المستورِد
ي  ممثل الاتحاد الأأورو�ب

المعتمد

الممثل المعتمد لسويسراالموزع

ي 
الشخص المسؤول �ف

المملكة المتحدة
يه/راجع تعليمات  ب ن ت

الاستخدام

الغرض من الاستخدام
RT332 من Fisher & Paykel Healthcare هي مجموعة قابلة للاستهلاك 

تسُتخدم مرة واحدة ومخصصة للاستخدام مع MR850 لتقديم علاج بتدفق أنفي عالٍ 
ن ممن يحتاجون إلى دعم التنفس. تم تصميم  ي البالغ�ي

مُسَخن ومرطَّب لمر�ض التنفس التلقا�ئ
هذا المنتج للاستخدام داخل المستشفى، ويجب أن يوُصف من قِبل طبيب.

المواصفات الفنية
BTPS ي ظروف

 ما لم يذكر خلاف ذلك، يتم التعب�ي عن معدلات التدفق �ف
)عند درجة حرارة الجسم والضغط المحيط، متشبعان(.

1.5 م�تطول طرف الشهيق

1 ل�ت  الحجم القابل للضغط

/دقيقةمدى التدفق أقل من 60 ل�ت

موصل مخروطي متوافق مع التوصيل بمصدر التدفق
ISO 5356-1 معيار

14 ممالحد الأأد�ن للقطر الداخليي

BTPS اً/دقيقة 0.85 ± 0.07 سم ماءمقاومة التدفق عند 30 ل�ت
ن قياس تبلغ 0.02 سم ماء( )شامل نسبة عدم يق�ي

44 درجة مئويةأقصى درجة حرارة لسطح الأأنبوب
8 كيلو باسكالأقصى ضغط للحجرة عند التشغيل

/الدقيقةتسريب الغاز عند 25 سم ماء >0.6 ل�ت

معدل الأأداء الإإجماليي عندما تبلغ درجة الحرارة المحيطة 20 درجة مئوية إلى 26 
درجة مئوية

الوضع الباضعوضع المرطب

طيب <33 مجم/ل�تمخرج ال�ت

ا/الدقيقةمعدل التدفق ً
5-60 ل�ت

عداد الإإ
ي وضع الاستخدام الباضع. مجموعة التنفس RT332 مع أنبوب 

طيب MR850 �ف وحدة ال�ت
. ي وضع التدفق العاليي

شهيق مُسخّن قطره 22 مم وحجرة وجهاز تنفس اصطناعي �ف

	�اخ�ت المقاس المناسب. يجب ألا تسد الفروع فتحات الأأنف. يجب أن يكون هناك فراغ  .1
واضح قابل للرؤية حول كل فرع.

اضبط حزام الرأس لتجعل المقاس مناسبًا لك. لا تحكم الربط بشكل زائد. 	.2
ي الأأنف.

	�تأكد من توصيل مشبك حزام الرأس، لمنع خروج القنية من فتح�ت 3أ.
3ب.	�يمكن أن تنفصل القنية إذا لم تسُتخدم مع مشبك حزام الرأس.

	�قم بتوصيل مشبك الأأنبوب بالملابس/الفراش لمنع وقوع القنية من على الوجه. .4
	�قم بتوصيل مشبك الأأنبوب بالدارة التنفسية، ولكن تأكد من عدم سحق كابل المجس  .5

بمشبك الأأنبوب.

انتبه
• تحقق من إحكام ربط جميع الموصلات قبل الاستخدام.	

• تحقق من توزيع سلك السخان بشكل متساوٍ على طول الدائرة وأنه غ�ي متشابك أو ملتوٍ.	

• ات طويلة.	 تجنب ملامسته لجلد المريض لف�ت

• اضبط إنذارات ملائمة لجهاز التنفس الاصطناعي.	

• تحقق من الدارة التنفسية وقناع الوجه كل 6 ساعات بحثًا عن أي تكثيف. قم بتصريفها 	
حسب الحاجة لمنع فقدان العلاج.

• تأكد قبل توصيل قناع الوجه من تدفق الغاز بصورة كافية واكتمال تدفئة النظام.	

• استخدم مياه معقمة تتطابق مع دستور الأأدوية الأأمريكيي USP للاستنشاق أو ما يعادله	

 تحذير
• لا يخلو استخدام هذا المنتج من المخاطر، ح�ت لو تم استخدامه للأأغراض المخصصة له. 	

صابة بنقص التأكسج  وح�ت باتباع جميع التعليمات والتحذيرات المقدمة، تظل مخاطر الإإ
ي وإصابة الرئة والتعرض 

ي وإصابة المجرى الهوا�ئ
وحروق الجلد وحروق المجرى الهوا�ئ

 لصدمة كهربائية وإصابات العضلات والعظام وانخفاض درجة حرارة الجسم قائمة.
ة أو الوفاة. وقد تؤدي هذه المخاطر إلى حدوث إصابة خط�ي

ي ذلك 
ار بالسلامة )بما �ف ام بالتحذيرات الآآتية إلى ضعف أداء الجهاز أو الإإ�ض ز قد يؤدي عدم الال�ت

:) ر خط�ي ي �ض
احتمالية التسبب �ف

• افحص المكونات والملحقات بصرياً قبل الاستخدام بحثًا عن أي تلف بها، واستبدلها إذا 	
كانت تالفة. قد يؤدي استخدام المكونات أو الملحقات التالفة إلى إضعاف أداء هذا الجهاز 

ار بالسلامة. أو الإإ�ض

• قد يؤدي استخدام مجموعات الدارة التنفسية/الحجرة/قناع الوجه غ�ي الموصى بها من قِبل 	
ي جهاز 

طيب وخلل �ف Fisher & Paykel Healthcare إلى ضعف أداء جهاز ال�ت
ر للمريض/المستخدم.  ي �ض

التنفس والتسبب �ف

• ف 	 يسُتخدم مع مريض واحد فقط. قد ينتج عن إعادة الاستخدام نقل مواد مُعدية أو توقُّ
ر بالغ. ينتج عن محاولة إعادة المعالجة تدهور المواد وظهور عيوب بالمنتج. العلاج أو �ض

• ي )PAP‏( 	 يجا�ب ي الإإ
يعمل التوصيل الأأنفي لغازات التنفس على توليد ضغط المجرى الهوا�ئ

ي الاعتبار حيث يمكن أن يحُدث ضغط 
المعتمد على التدفق. ويجب أن يتم وضع ذلك �ف
ي أثاراً سلبية على المريض. يجا�ب ي الإإ

المجرى الهوا�ئ

• ي متابعة المريض 	
ي جميع الأأوقات. قد يؤدي القصور �ف

يجب إجراء متابعة ملائمة للمريض �ف
ة أو الوفاة.  إلى فقدان العلاج أو حدوث إصابة خط�ي

• ي مستوى أقل من 	
طيب بالقرب من مريض، تأكد من تمركزها دائمًا �ف عند تثبيت وحدة ال�ت

مستوى المريض.

• تأكد من توصيل مصدر إمداد الماء بالحجرة ومن وجود الماء داخل الحجرة.	

• لا يسُتخدم إذا كانت العبوة غ�ي محكمة الغلق.	

• ي حالة تعطل تدفق 	
ن دون تدفق الغاز. �ف لا تستخدم الدارات التنفسية ذات السلك المسخَّ

طيب.  الغاز، قم بإيقاف تشغيل وحدة ال�ت

• ي حالة 	
ي حالة غ�ي سليمة عند الاستلام أو �ف

لا تستخدم الحجرة إذا كانت السدادات �ف
سقوطها.

• لا تقم بتثبيت مصدر الماء إلى أن تتم إزالة الأأغطية الزرقاء. 	

• ي الحجرة بعد إزالته. فقد يؤدي ذلك إلى تلف 	
لا تقم بإعادة إدخال الغطاء الأأزرق �ف

ار بالسلامة. المكونات، أو إضعاف أداء هذا الجهاز، أو الإإ�ض

• ي حالة ارتفاع مستوى الماء عن الحد الأأقصى لمنسوب الماء.	
لا تستخدم الحجرة �ف

• لا تقم بتشغيل الحجرة عند زاوية أك�ب من 10 درجات.	

• لا تملأأ الحجرة بماء ذي درجة حرارة تزيد عن 37 درجة مئوية.	

• لا تلمس لوح السخان أو قاعدة الحجرة. قد تتجاوز درجة حرارة هذه الأأسطح 	
85 درجة مئوية.

• لا يسُتخدم بالقرب من اللهب المكشوف لتفادي الحرائق.	

• تجنب سحق الأأنبوب أو تمديده لمنع فقدان العلاج )القنية(.	

• لا تقم بتمديد الأأنبوب )الدارة التنفسية( أو استخراج محتوياته من الداخل.	

• اشف السرير، حيث قد يؤثر ذلك على 	 ن أو المناشف أو �ش لا تغُطي الدارة بمواد مثل البطاط�ي
جودة العلاج أو يسُبب إصابة المريض.

• مه أو تعيد استخدامه. تجنب ملامسة المنتج للمواد 	 لا تنقع هذا المنتج أو تغسله أو تعقِّ
الكيميائية أو مواد التنظيف أو معقمات اليدين.

ملاحظات
• وتوكول المستشفى الملائم. قد يتعرض المستخدم لسوائل 	 تخلّص من المنتج وفقًا ل�ب

مسلك التنفس خلال التخلص من المنتج. 

• طيب MR850 فقط.	 تم التحقق من استخدام مجموعة التنفس هذه مع أجهزة ال�ت

• طيب وجميع الأأجزاء والملحقات 	 تتحمل المنظمة المسؤولة مسؤولية توافق وحدة ال�ت
المستخدمة لتوصيلها بالمريض وبالمعدات الأأخرى قبل الاستخدام.

• ي أثناء استخدام هذا الجهاز، يرُجى إبلاغ 	
ي حال وقوع حادث خط�ي �ف

إشعار للمستخدم: �ف
كة Fisher & Paykel Healthcare المحليي لديك والسلطة المختصة  ممثل �ش

ي بلدك.
�ف
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ต้อง ให้ทำ�การ
เปลี่ยนหม้อน้ำ� 
MR290

มาตรฐานความ
สอดคล้อ้งในทวีปี
ยุโุรป

ระดับน้ำ�ในหม้อ
น้ำ� MR290 ที่
ถูกต้อง

ช่วงอุณหภูมิการ
เก็บรักษา

ดูคำ�แนะนำ�ใน
การใช้งาน

YYYY-MM-DD
CC

วันัที่่�และประเทศที่่�
ผลิติ CC
NZ: นิวิซีแีลนด์ ์
MX: เม็็กซิโิก

ใช้เพียงครั้ง
เดียวเท่านั้น ผู้ผลิต

รหัสรุ่นการผลิต
YYYY-MM-DD

ใช้โดย

หมายเลขแคต
ตาล็อก 14

ผลิตภัณฑ์นี้มี
วัตถุประสงค์เพื่อ
การใช้งานนาน
ที่สุด 14 วัน

อุปุกรณ์ก์าร
แพทย์์

ใช้ตามใบสั่ง
แพทย์เท่านั้น

ผู้้�นำ ำ�เข้า้

ตัวแทนจำ�หน่าย
อย่างเป็นทางการ
ในกลุ่มประเทศ
ประชาคมยุโรป

ผู้้�จั ดจำำ�หน่่าย
ตัวัแทนจำำ�หน่่ายที่่�
ได้รั้ับอนุุญาตใน 
สวิติเซอร์แ์ลนด์์

บุคุคลที่่�รัับผิดิ
ชอบในสหราช
อาณาจัักร

วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน
Fisher & Paykel Healthcare RT332 เป็นชุดอุปกรณ์แบบใช้ครั้ง
เดียว สำ�หรับใช้กับ MR850 เพื่อทำ�การบำ�บัดรักษาด้วยการให้
อากาศผสมออกซิเจนด้วยอัตราการไหลสูง ที่ผ่านกระบวนการ
ปรับอุณหภูมิให้สูงขึ้นและทำ�ให้มีความชื้นแก่ผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่
สามารถหายใจเองได้แต่จำ�เป็นต้องมีการช่วยเหลือการหายใจ 
ผลิตภัณฑ์นี้ได้รับการออกแบบเพื่อใช้ในสภาพแวดล้อมของโรง
พยาบาลและจะต้องสั่งจ่ายโดยแพทย์

คณุลกัษณะเฉพาะทางเทคน คิ
อัตัราการไหลจะแสดงที่่� BTPS (สภาวะอุณุหภูมูิแิละความดันั
ของร่า่งกายอิ่่�มตัวั) เว้น้แต่จ่ะระบุไุว้เ้ป็็นอย่า่งอื่่�น
ความยาวของท่อช่วยหายใจเข้า 1.5 ม.

ปริมาตรที่อัดตัวได้ 1 ล. 

อัตราการไหลเวียน 60 ลิตร/นาที
การต่อเข้ากับแหล่งจ่ายของไหล ขั้วต่อแบบกรวย

มาตรฐาน ISO 5356-1

เส้นผ่าศูนย์กลางภายต่ำ�สุด 14 มม.

ความต้านทานการไหลที ่30 ลิตร/
นาที BTPS

0.85 ± 0.07 cmH2O

(รวมถึงความไม่แน่นอนในการวัด 0.02 cmH2O)

อุณหภูมิพื้นผิวท่อสูงสุด 44 °C

แรงดันในการทำ�งานสูงสุดของ
ช่องภายในอุปกรณ์

8 กิโลปาสกาล

การรั่่ �วไหลของก๊า๊ซที่่� 25 cmH₂O <0.6 ลิติร/นาทีี

ประสิทิธิภิาพโดยรวมที่่�อุณุหภูมูิแิวดล้อ้ม  
20°C ถึงึ 26°C

โหมดเครื่่�องทำำ�ความชื้้�น โหมดใส่ท่่อ่ช่ว่ยหายใจ

ความชื้้�นที่่�ผลิติได้ ้ >33 มก./ลิติร
อัตัราการไหล 5-60 ลิติร/นาทีี

การต ดิต ัง้
เครื่องทำ�ความชื้นรุ่น MR850 ในโหมดการทำ�งานสำ�หรับผู้ป่วย
ที่ใส่ท่อช่วยหายใจ ชุด RT332 พร้อมชุดสายวงจรช่วยหายใจ
แบบให้ความร้อนขนาด 22 มม. และหม้อน้ำ� เครื่องช่วยหายใจใน
โหมดอัตราการไหลสูง
1.	� เลือกขนาดที่เหมาะสม ท่อต้องไม่อุดรูจมูก ต้องมีช่องว่างให้

เห็นชัดเจนรอบท่อ
2.	� ปรับสายรัดศีรษะให้พอดี อย่ารัดแน่นเกินไป
3ก.	�ตรวจสอบว่าล็อกคลิปสายรัดศีรษะแล้ว เพื่อป้องกันการดึง

ท่อช่วยหายใจออกจากรูจมูก
3ข.	�ท่อช่วยหายใจอาจหลุดออกหากไม่ได้ใช้สายรัดศีรษะ
4.	� ติดคลิปหนีบท่อกับเสื้อผ้า/ที่นอนเพื่อป้องกันไม่ให้ท่อช่วย

หายใจหลุดออกจากหน้า
5.	� ติดคลิปหนีบท่อเข้ากับสายต่อท่อหายใจ แต่ต้องมั่นใจว่า

คลิปหนีบท่อไม่หนีบทับสายโพรบ

โปรดใหค้วามสนใจ
•	 	ตรวจดูจุดเชื่อมต่อทุกจุดว่าแน่นหรือไม่ ก่อนใช้งาน
•	 	ตรวจสอบว่าขดลวดทำ�ความร้อนกระจายไปทั่ววงจรอย่าง

สม่ำ�เสมอและไม่มัดรวมกันหรือหักงอ
•	 	หลีกเลี่ยงการสัมผัสกับผิวหนังของผู้ป่วยเป็นเวลานาน
•	 	ตั้งค่าสัญญาณเตือนของเครื่องช่วยหายใจอย่างเหมาะสม
•	 	ตรวจสอบน้ำ�ควบแน่นที่สะสมอยู่ในชุดสายช่วยหายใจและ

หน้ากากครอบหน้าทุก 6 ชั่วโมง ระบายน้ำ�ควบแน่นออกหาก
จำ�เป็นเพื่อป้องกันการสูญเสียประสิทธิภาพการบำ�บัด

•	 	ก่อนต่ออุปกรณ์ที่สัมผัสให้ตรวจสอบว่าการไหลของก๊าซนั้น
เพียงพอ และตรวจสอบให้แน่ใจว่ามีการอุ่นเครื่องระบบแล้ว

•	 	ใช้น้ำ�ที่ปราศจากเชื้อที่ใช้สำ�หรับการสูดหายใจตามมาตรฐาน 
USP หรือน้ำ�ที่มีความสะอาดเทียบเท่า

 คำ�เต อืน
•	ยั งัคงมีคีวามเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการใช้ผ้ลิติภัณัฑ์น์ี้้� แม้ว้่า่

จะใช้ง้านตามวัตัถุปุระสงค์แ์ล้ว้ก็ต็าม ปฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�
และคำำ�เตือืนที่่�ระบุไุว้ท้ั้้ �งหมด ยังัคงมีคีวามเสี่่�ยงต่อ่การบาด
เจ็็บของเซลล์จ์ากการขาดออกซิเิจน ผิวิหนัังไหม้ ้ทางเดินิ
หายใจไหม้ ้การบาดเจ็็บของทางเดินิหายใจ การบาดเจ็็บที่่�
ปอด การบาดเจ็็บจากไฟฟ้้าช็อ็ต การบาดเจ็็บของระบบกล้า้ม
เนื้้�อและกระดูกู และภาวะตัวัเย็็นเกินิ ความเสี่่�ยงเหล่า่นี้้�อาจ
ทำำ�ให้เ้กิดิการบาดเจ็็บสาหัสัหรือืเสียีชีวีิติ

การไม่ปฏิบัติตามคำ�เตือนต่อไปนี้อาจส่งผลให้ให้ประสิทธิภาพ
การทำ�งานของอุปกรณ์ลดลงหรือไม่ปลอดภัยลง (รวมถึงอาจก่อ
ให้เกิดอันตรายร้ายแรง)
•	 	ตรวจสอบส่วนประกอบและอุปกรณ์เสริมด้วยสายตาเพื่อดูว่ามี

การชำ�รุดเสียหายหรือไม่ก่อนใช้งาน และเปลี่ยนใหม่หากพบ
ว่ามีการชำ�รุด การใช้ส่วนประกอบและอุปกรณ์เสริมที่ชำ�รุด
เสียหายอาจทำ�ให้ประสิทธิภาพการทำ�งานของอุปกรณ์ลดลง
หรือเสี่ยงต่อความปลอดภัย

•	 	การใช้ชุดสายวงจรช่วยหายใจ/หม้อน้ำ�/หน้ากากครอบหน้า
ร่วมกันท่ี Fisher & Paykel Healthcare ไม่ได้แนะนำ�อาจทำ�ให้
ประสิทธิภาพการทำ�งานของระบบทำ�ความช้ืนต่ำ� เคร่ืองช่วย
หายใจทำ�งานผิดปกติ และเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย/ผู้ใช้ 

•	 	สำ�หรับใช้กับผู้ป่วยหนึ่งรายเท่านั้น การนำ�กลับมาใช้ใหม่
อาจทำ�ให้เกิดการแพร่สารติดเชื้อ การรบกวนการรักษา หรือ
อันตรายร้ายแรงได้ การพยายามนำ�ไปใช้กับผู้คนอื่นจะทำ�ให้
วัสดุเสื่อมสภาพและทำ�ให้ผลิตภัณฑ์ชำ�รุด

•	 	การให้ก๊าซหายใจทางจมูกทำ�ให้เกิดการอัดอากาศแรงดัน
บวก (PAP) ที่ปรับตามการหายใจ ซึ่งต้องนำ�มาพิจารณาใน
จุดที่ PAP สามารถมีผลกระทบในทางกลับกันกับผู้ป่วย

•	 	ต้องมีการใช้ระบบตรวจติดตามผู้ป่วยที่เหมาะสมตลอดเวลา 
การไม่ตรวจติดตามผู้ป่วยอาจส่งผลให้สูญเสียการบำ�บัด เกิด
การบาดเจ็บร้ายแรงหรือเสียชีวิตได้ 

•	 	เมื่อติดตั้งเครื่องทำ�ความชื้นไว้ข้างตัวผู้ป่วย โปรดตรวจสอบ
ให้แน่ใจว่าเครื่องทำ�ความชื้นตั้งอยู่ต่ำ�กว่าตัวผู้ป่วยเสมอ

•	 	ตรวจสอบให้แน่ใจว่าอุปกรณ์จ่ายน้ำ�เชื่อมต่อกับหม้อน้ำ�และมี
น้ำ�อยู่ภายในหม้อน้ำ�

•	 	ห้ามใช้อุปกรณ์นี้หากพบว่าบรรจุภัณฑ์ไม่ได้ปิดผนึก
•	 	ห้ามใช้ชุดสายวงจรช่วยหายใจที่มีลวดความร้อนโดยที่ไม่มี

การไหลของก๊าซ หากการไหลของก๊าซถูกรบกวน ให้ปิด
เครื่องทำ�ความชื้นเสีย 

•	 	ห้ามใช้งานหม้อน้ำ�หากผนึกไม่อยู่ในสภาพสมบูรณ์เมื่อได้รับ
มา หรือหากอุปกรณ์ตกพื้น

•	 	ห้ามเสียบอุปกรณ์จ่ายน้ำ�จนกว่าจะเปิดฝาสีน้ำ�เงินออกก่อน 
•	 	อย่าใส่ฝาสีน้ำ�เงินกลับเข้าไปในหม้อน้ำ�อีกครั้งหลังจาก

ที่ถอดออก ซึ่งอาจทำ�ให้ส่วนประกอบเสียหาย ทำ�ให้
ประสิทธิภาพของอุปกรณ์นี้ลดลง หรือมีความปลอดภัยลดลง

•	 	ห้ามใช้หม้อน้ำ�หากระดับน้ำ�เพิ่มสูงเกินเส้นบอกระดับน้ำ�สูงสุด
•	 	ห้ามใช้งานหม้อน้ำ�ที่วางบนพื้นที่เอียงมากกว่า 10 องศา
•	 	ห้ามเติมน้ำ�ที่อุณหภูมิสูงเกิน 37 °C ลงในหม้อน้ำ�
•	 	ห้ามสัมผัสกับแผ่นทำ�ความร้อนหรือฐานของหม้อน้ำ� พื้นผิว

อาจร้อนกว่า 85 องศาเซลเซียส
•	 	ห้ามใช้ใกล้เปลวไฟ เพื่อหลีกเลี่ยงการเกิดเพลิงไหม้
•	 	ห้ามบดหรือยืดหลอด เพื่อหลีกเลี่ยงการหยุดชะงักของการ

รักษา (ท่อช่วยหายใจ)
•	 	ห้ามยืดหรือรีดท่อ (สายวงจรช่วยหายใจ)
•	 	อย่าคลุมชุดสายวงจรช่วยหายใจด้วยวัสดุต่าง ๆ เช่น ผ้าห่ม 

ผ้าขนหน ูหรือผ้าปูเตียง เนื่องจากอาจส่งผลต่อคุณภาพของ
การบำ�บัดรักษาหรือทำ�ให้ผู้ป่วยบาดเจ็บได้

•	 	ห้ามแช่ ล้าง ฆ่าเชื้อ หรือนำ�ผลิตภัณฑ์นี้กลับมาใช้ใหม่ 
หลีกเลี่ยงการสัมผัสกับสารเคมี สารทำ�ความสะอาด หรือ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มือ

หมายเหต ุ
•	 	ทิ้งผลิตภัณฑ์นี้ตามระเบียบการปฏิบัติที่เหมาะสมของโรง

พยาบาล ผู้ใช้อาจได้รับของเหลวในทางเดินหายใจใน
ระหว่างการกำ�จัด 

•	 	ชุดสายวงจรช่วยหายใจนี้ผ่านการตรวจสอบยืนยันสำ�หรับใช้
กับเครื่องทำ�ความชื้นระบบ MR850 เท่านั้น

•	 	องค์กรที่รับผิดชอบจะต้องรับผิดชอบต่อความเข้ากันได้ของ
เครื่องทำ�ความชื้นและชิ้นส่วนและอุปกรณ์เสริมทั้งหมดที่ใช้
ต่อเข้ากับผู้ป่วยและอุปกรณ์อื่น ๆ ก่อนใช้งาน

•	 หมายเหตุสุำำ�หรัับผู้้� ใช้:้ หากเกิดิเหตุกุารณ์ร์้า้ยแรงใน
ขณะที่่�ใช้อุ้ปุกรณ์น์ี้้� โปรดแจ้ง้ไปยังัตัวัแทนจำำ�หน่่ายของ 
Fisher & Paykel Healthcare และหน่่วยงานที่่�มีอีำำ�นาจหน้า้ที่่�
ในท้อ้งถิ่่�นของคุณุ

Polski pl

Symbole
Nieprawidłowy 
poziom wody, 
wymienić 
komorę MR290

Zgodność 
europejska

Prawidłowy 
poziom wody w 
komorze MR290

Zakres temperatur 
przechowywania

Należy zapoznać 
się z instrukcją 
użytkowania.

YYYY-MM-DD
CC

Data i kraj 
produkcji CC 
NZ: Nowa Zelandia 
MX: Meksyk

Wyłącznie do 
jednorazowego 
użytku

Producent

Kod serii
YYYY-MM-DD

Data przydatności

Numer 
katalogowy

14

Ten produkt jest 
przeznaczony do 
stosowania przez 
okres nie dłuższy 
niż 14 dni

Wyrób 
medyczny Tylko na receptę

Importer

Upoważniony 
przedstawiciel 
we Wspólnocie 
Europejskiej

Dystrybutor
Autoryzowany 
przedstawiciel 
w Szwajcarii

Osoba 
odpowiedzialna 
w Wielkiej 
Brytanii

Przestroga / 
Należy zapoznać 
się z instrukcją 
użytkowania

Przeznaczenie
RT332 firmy Fisher & Paykel Healthcare jest zestawem 
jednorazowego użytku przeznaczonym do stosowania z 
MR850 w celu zapewniania terapeutycznego wysokiego 
przepływu ogrzanych i nawilżonych gazów oddechowych 
u dorosłych pacjentów oddychających spontanicznie, 
którzy wymagają podtrzymania funkcji oddechowej. 
Produkt ten przeznaczony jest do użytku szpitalnego 
i musi zostać zlecony przez lekarza.

Dane techniczne
O ile nie zaznaczono inaczej, wartości prędkości przepływu 
są wyrażone w warunkach BTPS (temperatura ciała 
i ciśnienie, nasycenie).

Długość ramienia wdechowego 1,5 m

Objętość ściśliwa 1 L 

Zakres przepływu <60 L/min

Podłączenie do źródła 
przepływu

Złącze stożkowe 
ISO 5356-1

Minimalna średnica wewnętrzna 14 mm

Opór przepływu przy  
30 L/min w warunkach BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(z uwzględnieniem błędu pomiaru o wartości 0,02 cmH2O)

Maksymalna temperatura 
powierzchni rury

44 °C

Maksymalne ciśnienie robocze 
w komorze

8 kPa

Przeciek gazu przy 25 cmH₂O <0,6 L/min

WYDAJNOŚĆ OGÓLNA W TEMPERATURZE 
OTOCZENIA WYNOSZĄCEJ OD 20 °C DO 26 °C

Tryb nawilżacza TRYB INWAZYJNY

Wyjście nawilżania >33 mg/L

Prędkość przepływu 5–60 L/min

Ustawienia
Nawilżacz MR850 w trybie inwazyjnym. Zestaw RT332 
z podgrzewaną 22-milimetrową rurą wdechową oraz 
komorą, respirator w trybie wysokoprzepływowym.
1.	� Wybrać odpowiedni rozmiar. Wypustki donosowe nie 

mogą szczelnie wypełniać nozdrzy. Wokół każdej wypustki 
donosowej musi być wyraźnie widoczna szczelina.

2.	 Wyregulować pasek na głowę. Nie dociskać zbyt mocno.
3a.�	Należy pamiętać, aby na pasku zamocować zacisk 

zabezpieczający przed wyciągnięciem kaniuli z nozdrzy.
3b.	�W przypadku nieużywania paska na głowę kaniula może się 

odłączyć.
4.	� Zamocować zacisk przewodu na ubraniu/pościeli, aby 

zapobiec odciągnięciu kaniuli od twarzy pacjenta.
5.	� Zamocować zacisk rurki na układzie oddechowym. Upewnić się, 

że zacisk rurki nie przygniata przewodu czujnika.

Uwaga
•	 Przed rozpoczęciem użytkowania upewnić się, że wszystkie 

połączenia są szczelne.
•	 Sprawdzić, czy przewód podgrzewacza jest rozłożony 

równomiernie wzdłuż układu i nie jest poplątany ani zagięty.
•	 Unikać przedłużonego kontaktu ze skórą pacjenta.
•	 Ustawić odpowiednie alarmy respiratora.
•	 Sprawdzać układ oddechowy i interfejs pod kątem 

występowania skroplin co 6 godzin. W razie potrzeby 
wylewać je, aby zapobiec nieskuteczności leczenia.

•	 Przed podłączeniem interfejsu należy sprawdzić czy 
przepływ gazu jest odpowiedni, i upewnić się, że system 
jest rozgrzany.

•	 Używać wody sterylnej USP przeznaczonej do inhalacji lub 
jej odpowiednika

 Ostrzeżenie
•	 Ze stosowaniem tego produktu związane jest ryzyko 

rezydualne, nawet jeśli jest on stosowany zgodnie 
z przeznaczeniem. Postępowanie zgodnie ze wszystkimi 
podanymi instrukcjami i ostrzeżeniami nadal wiąże się 
z ryzykiem wystąpienia niedotlenienia, oparzeń skóry, oparzeń 
dróg oddechowych, urazów dróg oddechowych, urazów płuc, 
porażenia prądem elektrycznym, urazów układu mięśniowo-
szkieletowego oraz hipotermii. Zagrożenia te mogą prowadzić 
do poważnych urazów lub zgonu.

Nieprzestrzeganie tych zaleceń może pogorszyć działanie 
urządzenia lub zagrozić bezpieczeństwu (w tym również 
potencjalnie spowodować poważne obrażenia ciała):
•	 	Przed użyciem wzrokowo sprawdzić części i akcesoria pod 

kątem uszkodzeń, i w razie potrzeby wymienić. Korzystanie 
z uszkodzonych części lub akcesoriów może pogorszyć 
działanie urządzenia lub zagrozić bezpieczeństwu.

•	 Stosowanie kombinacji układów oddechowych/
pojemnikówkomór/interfejsów, które nie są zalecane przez 
firmę Fisher & Paykel Healthcare, może spowodować niską 
wydajność nawilżania, nieprawidłowe działanie respiratora oraz 
obrażenia ciała pacjenta/użytkownika. 

•	 Do użytku wyłącznie u jednego pacjenta. Ponowne użycie 
może skutkować przeniesieniem substancji zakaźnych, 
przerwaniem leczenia lub poważnym urazem. Próba 
ponownego użycia doprowadzi do degradacji materiałów, a 
w następstwie do uszkodzenia produktu.

•	 Dostarczanie gazów oddechowych przez kaniulę donosową 
powoduje wystąpienie dodatniego ciśnienia w drogach 
oddechowych (PAP) zależnego od przepływu. Należy wziąć to 
pod uwagę w przypadkach, w których PAP może powodować 
wystąpienie działań niepożądanych u pacjenta.

•	 Pacjenta należy nieustannie monitorować. Niepowodzenie 
monitorowania pacjenta może skutkować przerwaniem terapii, 
ciężkim urazem lub zgonem. 

•	 Montując nawilżacz w pobliżu pacjenta, należy się upewnić, że 
nawilżacz znajduje się poniżej poziomu pacjenta.

•	 Upewnić się, że do komory podłączono źródło zasilania w 
wodę i że w komorze znajduje się woda.

•	 Nie wolno stosować, jeśli opakowanie nie jest 
szczelnie zamknięte.

•	 Nie stosować układów oddechowych z podgrzewanym 
przewodem przy wyłączonym przepływie gazu. W razie 
przerwania przepływu gazu należy wyłączyć nawilżacz. 

•	 Nie używać komory po stwierdzeniu naruszenia uszczelek lub 
po upuszczeniu komory.

•	 Nie przekłuwać źródła wody, do czasu aż zostaną usunięte 
niebieskie zatyczki. 

•	 Po wyjęciu niebieskiej zatyczki nie należy wkładać jej 
ponownie do komory. Mogłoby to spowodować uszkodzenie 
części, pogorszyć działanie urządzenia lub zagrozić 
bezpieczeństwu.

•	 Nie używać komory, jeżeli poziom wody wzrośnie powyżej 
linii maksymalnego poziomu wody.

•	 Nie obsługiwać komory pod kątem większym niż 10°.
•	 Komory nie wolno napełniać wodą o temperaturze powyżej 

37 °C.
•	 Nie dotykać płytki grzejnej ani podstawy komory. 

Temperatura ich powierzchni może przekraczać 85 °C.
•	 Nie wolno stosować w pobliżu otwartego ognia, ponieważ 

może to spowodować pożar.
•	 Nie wolno zgniatać ani rozciągać rurki, ponieważ może to 

być przyczyną braku skuteczności leczenia (kaniula).
•	 Nie wolno rozciągać ani ściskać przewodu (układu 

oddechowego).
•	 Nie zakrywać układu materiałami takimi jak koce, ręczniki 

lub prześcieradła, ponieważ może to mieć wpływ na jakość 
leczenia oraz spowodować obrażenia ciała pacjenta.

•	 Tego produktu nie wolno moczyć, myć, sterylizować 
ani używać ponownie. Unikać kontaktu z substancjami 
chemicznymi, środkami czyszczącymi lub środkami do 
dezynfekcji rąk.

Uwagi
•	 Zutylizować zgodnie z odpowiednimi protokołem szpitalnym. 

Użytkownik może być narażony na działanie płynów z układu 
oddechowego podczas utylizacji. 

•	 Ten zestaw oddechowy został zwalidowany wyłącznie pod 
kątem stosowania z nawilżaczami systemu MR850.

•	 Właściwa organizacja odpowiada za kompatybilność 
nawilżacza oraz wszystkich części i akcesoriów podłączanych 
do pacjenta i innego sprzętu przed użyciem.

•	 Uwaga dla użytkownika: W przypadku wystąpienia 
poważnego incydentu podczas używania tego urządzenia 
należy poinformować o tym lokalnego przedstawiciela firmy 
Fisher & Paykel Healthcare oraz właściwy organ krajowy.

Magyar hu

Szimbólumok
Nem megfelelő 
vízszint, cserélje 
ki az MR290-es 
tartályt

Európai 
megfelelőség

Megfelelő 
vízszint az 
MR290-es 
tartályban

Tárolási 
hőmérséklet-
tartomány

Olvassa el 
a használati 
útmutatót.

YYYY-MM-DD
CC

Gyártás dátuma 
és országa (CC) 
NZ: Új-Zéland 
MX: Mexikó

Egyszer 
használatos Gyártó

Tételkód
YYYY-MM-DD

Felhasználás 
dátuma

Katalógusszám 14
Ez a termék 
legfeljebb 
14 napos 
használatra szolgál

Orvostechnikai 
eszköz

Kizárólag orvosi 
rendelvényre!

Importőr

Hivatalos 
képviselő 
az Európai 
Közösségben

Forgalmazó Svájci meghatal-
mazott képviselő

Felelős személy 
az Egyesült 
Királyságban

Figyelem/olvassa 
el a használati 
utasítást

Felhasználási javallat
A Fisher & Paykel Healthcare RT332 egy egyszer használatos 
eszközkészlet, amely az MR850 rendszerrel használva arra 
szolgál, hogy fűtött és párásított magas nazális áramlású 
terápiát biztosítson a spontán légzéssel rendelkező, de 
légzéstámogatásra szoruló betegek számára. A termék 
kórházi környezetben való használatra szolgál, és kizárólag 
orvosi előírásra alkalmazható.

Műszaki adatok
Amennyiben másképp nem jelölik, az áramlási sebesség 
értékei testhőmérséklet és szaturált nyomás (BTPS feltételek) 
mellett értendők.

Belégzőszár hossza 1,5 m

Összenyomható térfogat 1 L 

Áramlási tartomány <60 L/perc

Csatlakozás az áramlási 
forráshoz

ISO 5356-1 kúpos 
csatlakozó

Minimális belső átmérő 14 mm

Áramlási ellenállás  
30 L/perc BTPS értéknél

0,85 ± 0,07 H2Ocm

(beleértve a 0,02 H2Ocm mérési bizonytalanságot)

Cső maximális felületi 
hőmérséklete

44 °C

Tartály maximális  
működési nyomása

8 kPa

Gázszivárgás 25 H₂Ocm értéknél <0,6 L/perc

ÖSSZTELJESÍTMÉNY 20°C ÉS 26°C KÖZÖTTI 
KÖRNYEZETI HŐMÉRSÉKLETEN

Párásító üzemmód INVAZÍV ÜZEMMÓD

Párásító kimenet >33 mg/L

Áramlási sebesség 5–60 L/perc

Előkészítés
Az MR850 párásító készülék invazív módban van. A fűtött, 
22 mm-es belégzőszárral és tartállyal, valamint ventilátorral 
rendelkező RT332 készlet magas áramlási sebességű 
módban van.
1.	� Válassza ki a megfelelő méretet. A csövek ne zárják el 

teljesen az orrnyílást. Mindkét orrnyílásban jól látható 
résnek kell lennie.

2.	� Állítsa a fejpánt szíjait a megfelelő méretre. Ne húzza 
meg túl szorosan.

3a.	�Gondoskodjon arról, hogy a fejpánt rögzítőkapcsa 
csatlakoztatva legyen a kanül orrlyukakból való 
kihúzódásának megelőzése érdekében.

3b.	�A kanül kicsúszhat, ha nem rögzítik a fejpánt 
rögzítőkapcsával.

4.	� A cső rögzítőkapcsát erősítse a ruházathoz/ágyneműhöz 
a kanül arcról való lecsúszásának megelőzése érdekében.

5.	� Csatlakoztassa a cső rögzítőkapcsát a légzőkörhöz, 
de gondoskodjon arról, hogy a szonda vezetékét ne 
nyomja össze.

Figyelem!
•	 Használat előtt ellenőrizze, hogy minden csatlakozás 

szoros-e.
•	 Ellenőrizze, hogy a fűtőszál egyenletesen oszlik-e el a 

légzőkörben, és hogy nincs-e megtekeredve vagy megtörve.
•	 Kerülje az eszköz és a beteg bőre közötti hosszas érintkezést.
•	 Állítsa be a megfelelő légzési riasztásokat.
•	 6 óránként ellenőrizze a légzőkört, hogy van-e benne 

kicsapódott folyadék. Vezesse el szükség szerint a 
lecsapódott párát, hogy elkerülje a terápiás folyamat 
megszakadását.

•	 Mielőtt csatlakoztatja a betegoldalt, ellenőrizze, hogy 
megfelelő-e a gázáramlás és hogy felmelegedett-e 
a rendszer.

•	 Használjon belégzésre alkalmas, USP-minőségű steril 
vagy azzal egyenértékű vizet

 Figyelmeztetés
•	 Még rendeltetésszerű használat mellett is vannak a termék 

használatával kapcsolatos fennmaradó kockázatok. Minden 
rendelkezésre bocsátott utasítást és figyelmeztetést 
követve is fennmarad a hipoxiás károsodás, a bőr és a 
légutak égési sérüléseinek, a légutak és a tüdő sérülésének, 
áramütés okozta sérülés, mozgásszervrendszeri sérülés 
és a hipotermia kockázata. Ezek a kockázatok súlyos 
sérüléseket vagy halált okozhatnak.

A következő figyelmeztetések betartásának elmulasztása 
ronthatja a készülék teljesítményét, és csökkentheti biztonsá
gosságát (beleértve a potenciális súlyos károsodást is):
•	 Használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizze 

az összetevőket és tartozékokat fizikai sérülés 
szempontjából, és ha sérültek, cserélje ki. Sérült 
alkatrészek vagy tartozékok használata esetén romolhat 
a készülék teljesítménye és csökkenhet a biztonsága.

•	 A Fisher & Paykel Healthcare által nem javasolt 
légzőkört/tartályt/csatlakozót tartalmazó rendszer 
használata esetén előfordulhat, hogy a párásítás 
mértéke nem lesz megfelelő, a ventilátor nem működik 
megfelelően, illetve megsérülhet a beteg/kezelő. 

•	 Kizárólag egy betegnél történő használatra szolgál. Az 
ismételt felhasználás fertőző anyagok átviteléhez, a kezelés 
félbeszakadásához vagy súlyos sérüléshez vezethet. Az 
újrahasználat a termék anyagának károsodásához vezet, 
ami a termék meghibásodását okozza.

•	 A lélegeztetőgázok orron keresztül történő bejuttatása 
áramlásfüggő dinamikus pozitív légúti nyomást hoz létre. 
Ezt figyelembe kell venni az olyan betegek esetében, 
akiknél a PAP nemkívánatos hatásokhoz vezethet.

•	 Mindig alkalmazni kell a megfelelő betegmonitorozási 
technikákat. A beteg megfigyelésének elmulasztása a 
terápia sikertelenségéhez, komoly sérüléshez vagy a 
beteg halálához vezethet. 

•	 Ha a párásító készüléket a beteg mellé erősíti, ügyeljen rá, 
hogy a párásító mindig a betegnél alacsonyabban legyen.

•	 Győződjön meg róla, hogy a tartályhoz csatlakoztatva 
van-e a vízellátás, és van-e víz a tartályban.

•	 Ne használja, ha a csomagolás nincs lezárva.
•	 Ne használja a fűtőszálas légzőkört, amikor nincs 

gázáramlás. Ha megszakad a gáz áramlása, kapcsolja 
ki a párásító készüléket. 

•	 Ne használja a kamrát, ha átvételkor azt észleli, hogy a 
szigetelések nem sérülésmentesek, valamint ha leejtették.

•	 Ne szúrja át a vízforrást, amíg a kék kupakokat el 
nem távolította. 

•	 Az eltávolítást követően ne helyezze vissza a kék kupakot 
a kamrába. Ez károsíthatja az összetevőket, csökkentheti 
az eszköz teljesítményét vagy hátrányosan befolyásolhatja 
a biztonságot.

•	 Ne használja a kamrát, ha a vízszint a maximális vízszintet 
jelölő vonal fölé emelkedik.

•	 Ne használja a kamrát 10°-nál nagyobb dőlésszögben.
•	 Ne töltsön a kamrába 37 °C-ot meghaladó 

hőmérsékletű vizet.
•	 Ne érjen a fűtőlaphoz és a tartály aljához. A felületek 

hőmérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot.
•	 A tűzveszély elkerülése érdekében nyílt láng közelében 

nem használható.
•	 Ne nyomja össze és ne feszítse túl a csővezetéket, mert az 

a terápiás folyamat megszakadásához vezethet (kanül).
•	 Ne nyújtsa meg és ne préselje össze a csővezetéket 

(légzőkör).
•	 Ne fedje le a kört különféle anyagokkal, pl. takaróval, 

törölközővel vagy ágyneművel, mivel ez hatással lehet a 
terápia minőségére, vagy sérülést okozhat a páciensnek.

•	 Ne áztassa vízbe, ne mossa, ne sterilizálja és ne használja 
fel újra ezt a terméket. Ügyeljen arra, hogy ne érintkezzen 
vegyszerekkel, tisztítószerekkel vagy kézfertőtlenítővel.

Megjegyzések
•	 Ártalmatlanítását a megfelelő kórházi protokollnak 

megfelelően kell végezni. A felhasználó légúti 
folyadékokkal érintkezhet az ártalmatlanítás során. 

•	 Ezt a légzőkörkészletet kizárólag az MR850 rendszerű 
párásító készülékkel történő használathoz validálták.

•	 A felelős szervezet felelőssége a párásító készülék 
és a beteghez való csatlakoztatáshoz szükséges 
összes alkatrész és tartozék, illetve egyéb berendezés 
kompatibilitásának biztosítása a használat előtt.

•	 Megjegyzés a felhasználónak: Ha az eszköz használata 
során súlyos esemény történik, kérjük, értesítse 
a Fisher & Paykel Healthcare helyi képviselőjét 
és országa illetékes hatóságát.



Tiếng Việt vi

Các ký hiệu

Mực nước không 
chính xác, thay 
ngăn chứa nước 
MR290

Chứng Nhận EC

Mực nước chính 
xác trong ngăn 
chứa nước MR290

Phạm vi nhiệt độ 
lưu trữ

Tham khảo 
hướng dẫn 
sử dụng.

YYYY-MM-DD
CC

Ngày và quốc gia 
sản xuất CC 
NZ: New Zealand 
MX: Mexico

Chỉ sử dụng 
một lần Nhà sản xuất

Mã đợt sản xuất
YYYY-MM-DD

Chỉ sử dụng đến 
ngày

Mã hạng mục 14

Sản phẩm này 
được thiết kế để 
sử dụng trong 
thời gian tối đa là 
14 ngày

Thiết bị y tế Chỉ dùng theo 
đơn

Bên nhập khẩu
Đại diện được ủy 
quyền trong cộng 
đồng châu Âu

Nhà phân phối
Đại diện được 
Ủy Quyền 
tại Thụy Sĩ

Người chịu 
trách nhiệm tại 
Vương Quốc Anh

Thận trọng/Tham 
khảo hướng dẫn 
khi sử dụng

Mục đích sử dụng
RT332 Fisher & Paykel Healthcare là bộ dụng cụ dùng một 
lần được thiết kế để sử dụng với MR850 để cung cấp liệu pháp 
khí lưu lượng cao nóng và ẩm qua mũi cho bệnh nhân người 
lớn thở tự nhiên cần hỗ trợ thở. Sản phẩm này được thiết kế 
để sử dụng trong môi trường bệnh viện và phải theo chỉ định 
của bác sĩ.

Thông số kỹ thuật
Trừ khi có ghi chú khác, các tốc độ lưu lượng được biểu thị 
ở điều kiện BTPS (áp suất nhiệt độ cơ thể bão hòa).

Chiều dài chân hít vào 1,5 m

Thể tích nén 1 L 

Phạm vi lưu lượng <60 L/phút

Kết nối với nguồn lưu lượng Khớp nối hình côn 
ISO 5356-1

Đường kính bên trong tối thiểu 14 mm

Sức cản dòng @ 30 L/phút BTPS 0,85 ± 0,07 cmH2O
(bao gồm 0,02 cmH2O độ bất định đo lường)

Nhiệt độ bề mặt ống tối đa 44 °C
Áp suất hoạt động tối đa của ngăn 
chứa nước

8 kPa

Rò rỉ Khí @ 25 cmH₂O <0,6 L/phút

HIỆU SUẤT TỔNG THỂ Ở NHIỆT ĐỘ MÔI TRƯỜNG 
TỪ 20°C ĐẾN 26°C

Chế độ tạo ẩm CHẾ ĐỘ XÂM LẤN

Đầu ra độ ẩm >33 mg/L

Tốc độ dòng 5–60 L/phút

Cài đặt
Máy tạo độ ẩm MR850 ở chế độ xâm lấn. Bộ RT332 với ống thở 
được làm ấm 22 mm và ngăn chứa nước, máy thở ở chế độ lưu 
lượng cao.
1.	� Chọn kích thước phù hợp. Các ngạnh không được gây bít 

tắc trong hai lỗ mũi. Phải thấy được khoảng trống rõ xung 
quanh mỗi ngạnh.

2.	 Điều chỉnh dây đeo đầu cho vừa vặn. Đừng siết chặt quá.
3a.	�Đảm bảo kẹp dây đeo đầu được gắn để ngăn canun mũi bị 

kéo ra khỏi lỗ mũi.
3b.	�Canun có thể bị tuột ra nếu không dùng kẹp dây đeo đầu.
4.	� Gắn kẹp ống vào quần áo/khăn trải giường để ngăn canun 

bị kéo ra khỏi mặt.
5.	� Gắn kẹp ống vào hệ thống dây thở nhưng đảm bảo cáp 

đầu dò không bị đè bẹp bởi kẹp ống.

Chú ý
•	 Kiểm tra xem tất cả các kết nối có chặt không trước khi 

sử dụng.
•	 Kiểm tra để chắc chắn dây làm nóng được phân bố đều 

dọc theo đường ống thở và không bị bó hay xoắn.
•	 Tránh tiếp xúc trong thời gian dài với da bệnh nhân.
•	 Đặt báo động máy thở thích hợp.
•	 Kiểm tra hệ thống dây thở và khối giao tiếp xem có nước 

ngưng tụ không mỗi 6 giờ. Xả theo yêu cầu để tránh liệu 
pháp mất tác dụng.

•	 Trước khi kết nối khối giao tiếp, hãy kiểm tra lưu lượng khí 
đầy đủ và đảm bảo hệ thống đã ấm lên.

•	 Sử dụng nước vô trùng USP hoặc tương đương để xông

 Cảnh báo
•	 Có các rủi ro còn lại gắn với việc sử dụng sản phẩm này, 

ngay cả khi sử dụng sản phẩm như dự định. Tuân theo 
tất cả các hướng dẫn và cảnh báo được cung cấp 
và có tồn tại các rủi ro về tổn thương do thiếu oxy, bỏng da, 
bỏng đường thở, tổn thương đường thở, tổn thương 
phổi, chấn thương do điện giật, tổn thương cơ xương 
và hạ thân nhiệt. Những nguy cơ này có thể dẫn đến 
tổn thương nghiêm trọng hoặc tử vong.

Việc không tuân thủ các cảnh báo sau có thể làm giảm hiệu 
quả hoạt động của thiết bị hoặc ảnh hưởng đến tính an toàn 
(bao gồm cả khả năng gây hại nghiêm trọng):
•	 Kiểm tra trực quan các bộ phận và phụ kiện xem có bị 

hỏng hóc không trước khi sử dụng và thay thế nếu bị 
hỏng. Việc sử dụng các bộ phận hoặc phụ kiện bị hỏng có 
thể làm giảm hiệu suất của thiết bị này hoặc ảnh hưởng 
đến sự an toàn.

•	 Việc sử dụng các cách kết hợp hệ thống dây thở/ngăn 
chứa nước/khối giao tiếp không theo khuyến cáo của 
Fisher & Paykel Healthcare có thể dẫn đến hiệu suất của hệ 
thống tạo ẩm kém, trục trặc máy thở và gây hại cho bệnh 
nhân/người dùng. 

•	 Chỉ sử dụng cho một bệnh nhân. Việc sử dụng lại có thể 
dẫn đến lây truyền các chất lây nhiễm, gián đoạn điều trị, 
hoặc thương tổn nghiêm trọng. Cố gắng tái xử lý sẽ dẫn 
đến sự xuống cấp của vật liệu và khiến sản phẩm bị lỗi.

•	 Việc cung cấp khí thở qua mũi có thể tạo ra áp lực dương 
phụ thuộc vào lưu lượng (PAP). Phải tính đến điều này khi 
PAP có thể ảnh hưởng bất lợi đến bệnh nhân.

•	 Phải luôn theo dõi bệnh nhân một cách thích hợp. Việc 
không theo dõi bệnh nhân có thể dẫn đến không thể điều 
trị, thương tổn nghiêm trọng hoặc tử vong. 

•	 Khi lắp máy tạo độ ẩm gần bệnh nhân, hãy đảm bảo rằng 
máy tạo độ ẩm luôn được nằm ở vị trí thấp hơn bệnh nhân.

•	 Đảm bảo có nguồn cấp nước được kết nối với ngăn chứa 
nước và có nước trong ngăn chứa.

•	 Không sử dụng sản phẩm nếu bao bì không được 
niêm phong.

•	 Không sử dụng các hệ thống dây thở có dây nóng mà 
không có dòng khí. Nếu dòng khí bị gián đoạn, hãy tắt 
máy tạo độ ẩm. 

•	 Không sử dụng ngăn chứa nước nếu dấu niêm phong 
không còn nguyên vẹn khi nhận hoặc nếu ngăn chứa 
nước đã bị rơi.

•	 Không tăng đột biến nguồn nước cho đến khi nắp màu 
xanh dương đã được tháo ra. 

•	 Không lắp lại nắp màu xanh dương vào ngăn chứa nước 
sau khi đã tháo ra. Điều này có thể làm hỏng các bộ phận, 
làm giảm hiệu suất của thiết bị này hoặc ảnh hưởng đến sự 
an toàn.

•	 Không sử dụng ngăn chứa nước nếu mực nước lên cao hơn 
vạch mực nước tối đa.

•	 Không vận hành ngăn chứa nước ở góc vượt quá 10°.
•	 Không đổ nước quá 37 °C vào ngăn chứa nước.
•	 Không chạm vào tấm làm nóng hoặc đế của ngăn chứa 

nước. Các bề mặt có thể vượt quá 85 °C.
•	 Không sử dụng gần ngọn lửa hở, để tránh hỏa hoạn.
•	 Không đè hoặc kéo ống, để tránh liệu pháp (canun) mất 

tác dụng.
•	 Không kéo căng hoặc vặn đường ống (hệ thống dây thở).
•	 Không che đường ống thở bằng các vật liệu như chăn mền, 

khăn hoặc khăn trải giường vì điều này có thể ảnh hưởng đến 
chất lượng trị liệu hoặc làm bệnh nhân bị thương.

•	 Không ngâm, rửa, tiệt trùng hoặc tái sử dụng sản phẩm 
này. Tránh tiếp xúc với hóa chất, chất tẩy rửa, hoặc chất sát 
trùng tay.

Lưu ý
•	 Thải bỏ tuân theo quy trình thích hợp của bệnh viện. 

Người dùng có thể bị tiếp xúc với dịch tiết đường hô hấp 
trong quá trình thải bỏ. 

•	 Bộ thiết bị thở này chỉ được xác nhận để sử dụng với máy 
tạo độ ẩm hệ thống MR850.

•	 Tổ chức có trách nhiệm chịu trách nhiệm về tính tương 
thích của máy tạo độ ẩm và tất cả các bộ phận và phụ kiện 
được sử dụng để kết nối với bệnh nhân và thiết bị khác 
trước khi sử dụng.

•	 Lưu Ý Dành Cho Người Dùng: Nếu một biến cố 
nghiêm trọng xảy ra trong khi sử dụng thiết bị này, 
vui lòng thông báo cho đại diện của Fisher & Paykel 
Healthcare tại địa phương và cơ quan có thẩm quyền 
ở quốc gia của quý vị.

Română roΕλληνικά el

Simboluri

Nivel incorect 
al apei, înlocuiți 
camera MR290

Conformitate 
europeană

Nivel corect al 
apei în camera 
MR290

Limite de 
temperatură 
pentru transport 
și depozitare

Consultați 
instrucțiunile 
de utilizare.

YYYY-MM-DD
CC

Data și țara de 
producție CC 
NZ: Noua Zeelandă 
MX: Mexic

Exclusiv de 
unică folosință Producător

Codul lotului
YYYY-MM-DD

Data expirării

Număr catalog 14
Durată maximă 
de utilizare 
de 14 zile

Dispozitiv 
medical

Numai pe bază 
de prescripție 
medicală

Importator
Reprezentant 
autorizat 
în Uniunea 
Europeană

Distribuitor
Reprezentant 
autorizat 
în Elveția

Persoană 
responsabilă 
în Regatul Unit

Atenție/consultați 
instrucțiunile 
de utilizare

Utilizarea prevăzută
RT332 Fisher & Paykel Healthcare este o trusă de consumabile 
de unică folosință destinată utilizării împreună cu MR850 
pentru a asigura terapia cu debit nazal ridicat umidificat 
și încălzit pentru pacienții adulți cu respirație spontană care 
necesită asistență respiratorie. Produsul este conceput pentru 
utilizare în mediul spitalicesc și trebuie să fie prescris de către 
un medic.

Specificații tehnice
Dacă nu se specifică altfel, debitele sunt exprimate în condiții 
BTPS (temperatura corpului cu presiune saturată).

Lungime ram inspir 1,5 m

Volum compresibil 1 L 

Interval de debit <60 L/min

Conexiune la sursa de debit Conector conic 
ISO 5356-1

Diametrul intern minim 14 mm

Rezistența debitului 
la 30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(inclusiv incertitudinea de măsurare de 0,02 cmH2O)

Temperatura maximă 
a suprafeței tubului

44 °C

Presiunea maximă de operare 
în cameră

8 kPa

Scurgeri de gaz la 25 cmH₂O <0,6 L/min

PERFORMANȚA GENERALĂ LA O TEMPERATURĂ 
AMBIANTĂ CUPRINSĂ ÎNTRE 20 °C ȘI 26 °C

Modul umidificator MODUL INVAZIV

Umiditatea produsă >33 mg/L

Debit 5–60 L/min

Instalare
Umidificatorul MR850 în modul invaziv. Trusă RT332 cu tub 
inspirator încălzit de 22 mm și cameră, ventilator în modul 
debit ridicat.
1.	� Selectați mărimea corespunzătoare. Vârfurile canulei 

nu trebuie să creeze o etanșare în nări. În jurul fiecărui 
vârf de canulă trebuie să fie vizibil un spațiu liber.

2.	� Reglați șnurul pentru cap la dimensiunea potrivită. 
Nu strângeți excesiv.

3a.	�Asigurați-vă că este atașată clema de fixare a șnurului 
pentru cap, pentru a preveni tragerea canulei din nări.

3b.	�Canula se poate desprinde dacă nu este utilizată cu clema 
de fixare a șnurului pentru cap.

4.	� Atașați clema de fixare a tubulaturii de îmbrăcăminte/
lenjeria de pat, pentru a preveni tragerea canulei de pe față.

5.	� Atașați clema de fixare a tubulaturii la circuitul 
de respirație, asigurându-vă însă că nu se strivește 
cablul sondei cu clema de fixare a tubulaturii.

Atenție
•	 Verificați ca toate racordurile să fie bine fixate înainte 

de utilizare.
•	 Verificați dacă firul încălzitor este distribuit uniform 

de-a lungul circuitului și dacă nu este răsucit sau îndoit.
•	 Evitați contactul prelungit cu pielea pacientului.
•	 Reglați alarmele adecvate ventilatorului.
•	 Verificați circuitul de respirație și interfața pentru 

condensare la fiecare 6 ore. Drenați după cum este 
necesar pentru a preveni întreruperea terapiei.

•	 Înainte de conectarea interfeței, verificați dacă fluxul de 
gaz este adecvat și asigurați-vă că sistemul și-a finalizat 
etapa de încălzire.

•	 Folosiți pentru inhalare apă sterilă conform USP sau o apă 
echivalentă.

 Avertismente
•	 Există riscuri reziduale asociate utilizării acestui produs, 

chiar dacă acesta este utilizat așa cum este indicat. 
Chiar și urmând toate instrucțiunile și avertizările 
furnizate, rămân riscuri de leziuni hipoxice, arsuri 
ale pielii, arsuri ale căilor respiratorii, leziuni ale căilor 
respiratorii, leziuni pulmonare, leziuni provocate de 
șocuri electrice, leziuni musculo-scheletale și hipotermie. 
Aceste riscuri pot duce la vătămări grave sau la deces.

Dacă nu se respectă următoarele avertismente, performanța 
dispozitivului poate fi afectată sau se poate compromite 
siguranța (inclusiv se pot produce leziuni grave):
•	 Inspectați vizual componentele și accesoriile pentru 

depistarea deteriorărilor înainte de utilizare și  
înlocuiți-le dacă sunt deteriorate. Utilizarea de 
componente sau accesorii deteriorate poate afecta 
funcționarea dispozitivului sau poate compromite siguranța.

•	 Utilizarea împreună cu un circuit respirator/
cameră/interfață care nu este recomandat(ă) 
de Fisher & Paykel Healthcare poate duce la o 
performanță redusă a umidificatorului, defectarea 
ventilatorului și vătămarea pacientului/utilizatorului. 

•	 Destinat întrebuințării pentru un singur pacient. 
Refolosirea poate cauza transmiterea unor agenți 
infecțioși, întreruperea tratamentului sau răniri grave. 
Încercarea de reprocesare va duce la degradarea 
materialelor și va defecta produsul.

•	 Administrarea nazală a gazelor respiratorii generează 
în căile respiratorii o presiune pozitivă dependentă 
de debit (PAP). Acest lucru trebuie luat în calcul 
în cazul în care PAP ar putea avea efecte negative 
asupra pacientului.

•	 Pacienții trebuie să fie monitorizați corespunzător 
în permanență. Lipsa de monitorizare a pacientului 
poate duce la întreruperea terapiei, la vătămări grave 
sau la deces. 

•	 Când instalați un umidificator lângă un pacient, 
asigurați-vă că umidificatorul este poziționat 
întotdeauna mai jos decât pacientul.

•	 Asigurați-vă că există o sursă de alimentare cu apă 
conectată la cameră și că în cameră există apă.

•	 Nu utilizați produsul dacă ambalajul nu este sigilat.
•	 Nu folosiți circuite de ventilație cu rezistență de încălzire 

fără debit de gaz. Dacă fluxul de gaz este întrerupt, 
opriți umidificatorul. 

•	 Nu utilizați camera dacă sigiliile nu sunt intacte 
atunci când o primiți sau dacă a fost scăpată pe jos.

•	 Nu înțepați sursa de apă înainte de a scoate capacele albastre. 
•	 Nu reintroduceți capacul albastru în cameră după ce l-ați 

îndepărtat. Acest lucru ar putea deteriora componentele, 
afecta performanța acestui dispozitiv sau compromite 
siguranța.

•	 Nu utilizați camera dacă nivelul apei se ridică peste 
cel marcat ca fiind maximum admis.

•	 Nu utilizați camera la un unghi mai mare de 10°.
•	 Nu umpleți camera cu apă la mai mult de 37 °C.
•	 Nu atingeți placa încălzitorului sau baza camerei de 

umidificare. Temperatura suprafețelor poate depăși 85 °C.
•	 Nu utilizați în preajma unei flăcări deschise, pentru a evita 

incendiul.
•	 Nu striviți și nu întindeți excesiv tubul, pentru a evita 

întreruperea terapiei (canula).
•	 Nu întindeți și nu stoarceți tubulatura (circuitul 

de respirație).
•	 Nu acoperiți circuitul cu materiale precum pături, 

prosoape sau lenjerie de pat, deoarece acestea 
pot afecta calitatea terapiei sau pot răni pacientul.

•	 Nu imersați, nu spălați, nu sterilizați și nu refolosiți 
acest produs. Evitați contactul cu substanțe chimice, 
agenți de curățare sau dezinfectanți pentru mâini.

Note
•	 Eliminați conform protocolului adecvat al spitalului. 

În timpul eliminării, utilizatorul poate să fie expus 
la fluidele din aparatul respirator. 

•	 Acest set de respirație este validat pentru a fi utilizat 
numai cu umidificatoarele sistemului MR850.

•	 Organizația este responsabilă de compatibilitatea 
umidificatorului și a tuturor componentelor și 
accesoriilor utilizate pentru conectarea la pacient 
și la celelalte echipamente, înainte de utilizare.

•	 Notificare către utilizator: dacă s-a produs 
un incident grav în timpul utilizării acestui 
dispozitiv, vă rugăm să informați reprezentantul 
local Fisher & Paykel Healthcare și autoritatea 
competentă din țara dumneavoastră.

Σύμβολα
Λανθασμένη 
στάθμη νερού, 
αντικαταστήστε 
τον θάλαμο MR290

Ευρωπαϊκή 
συμμόρφωση

Σωστή στάθμη 
νερού στον 
θάλαμο MR290

Όρια 
θερμοκρασίας 
μεταφοράς και 
αποθήκευσης

Συμβουλευτείτε 
τις οδηγίες 
χρήσης.

YYYY-MM-DD
CC

Ημερομηνία 
και χώρα 
κατασκευής CC 
NZ: Νέα Ζηλανδία 
MX: Μεξικό

Μίας χρήσης μόνο Κατασκευαστής

Κωδικός παρτίδας

YYYY-MM-DD

Ημερομηνία λήξης

Αριθμός 
καταλόγου 14 Μέγιστη διάρκεια 

χρήσης 14 ημερών

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν Μόνο με συνταγή

Εισαγωγέας

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος για 
την Ευρωπαϊκή 
Ένωση

Διανομέας
Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος 
για την Ελβετία

Υπεύθυνο 
πρόσωπο για το 
Ηνωμένο Βασίλειο

Προσοχή/
Συμβουλευτείτε 
τις οδηγίες χρήσης

Προοριζόμενη χρήση
Το RT332 της Fisher & Paykel Healthcare είναι ένα σετ αναλώσιμων 
μίας χρήσης που προορίζεται για χρήση με το MR850 για την 
παροχή θεραπείας ένρινης υψηλής ροής με θερμαινόμενη 
ύγρανση σε ενήλικες ασθενείς που αναπνέουν αυθόρμητα 
οι οποίοι απαιτούν αναπνευστική υποστήριξη. Το προϊόν είναι 
σχεδιασμένο για χρήση στο νοσοκομειακό περιβάλλον και 
πρέπει να συνταγογραφείται από ιατρό.

Tεχνικές προδιαγραφές
Εκτός εάν αναφέρεται διαφορετικά, οι ρυθμοί ροής εκφράζονται σε 
συνθήκες BTPS (κορεσμένος αέρας με υδρατμούς σε θερμοκρασία 
σώματος και πίεση περιβάλλοντος).

Μήκος εισπνευστικού σκέλους 1,5 m

Συμπιέσιμος όγκος 1 L 

Εύρος ροής <60 L/min

Σύνδεση σε πηγή ροής Κωνικός σύνδεσμς 
ISO 5356-1

Ελάχιστη εσωτερική διάμετρος 14 mm

Αντίσταση στη ροή στα 
30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(συμπεριλαμβανομένης αβεβαιότητας μέτρησης 0,02 cmH2O)

Μέγιστη επιφανειακή 
θερμοκρασία σωλήνα

44 °C

Μέγιστη λειτουργική 
πίεση θαλάμου

8 kPa

Διαρροή αερίου στα 25 cmH₂O <0,6 L/min

ΣΥΝΟΛΙΚΉ ΑΠΌΔΟΣΗ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΊΑ 
ΠΕΡΙΒΆΛΛΟΝΤΟΣ 20 °C ΈΩΣ 26 °C

Τρόπος λειτουργίας 
υγραντήρα

ΕΠΕΜΒΑΤΙΚΌΣ ΤΡΌΠΟΣ 
ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑΣ

Έξοδος ύγρανσης >33 mg/L

Ρυθμός ροής 5–60 L/min

Διαμόρφωση
Υγραντήρας MR850 σε επεμβατικό τρόπο λειτουργίας. Κιτ RT332 
με θερμαινόμενο σωλήνα εισπνοής 22 mm και θάλαμο, 
αναπνευστήρας σε τρόπο λειτουργίας υψηλής ροής.
1.	� Επιλέξτε το κατάλληλο μέγεθος. Οι περόνες δεν πρέπει 

να δημιουργούν στεγανοποίηση στα ρουθούνια. Πρέπει 
να υπάρχει ορατό κενό γύρω από κάθε περόνη.

2.	� Προσαρμόστε τον ιμάντα κεφαλής για καλή εφαρμογή. 
Μη σφίγγετε υπερβολικά.

3α.	�Διασφαλίστε ότι το κλιπ ιμάντα κεφαλής είναι προσαρτημένο, 
έτσι ώστε να αποφευχθεί το τράβηγμα του καθετήρα από 
τα ρουθούνια.

3β.	�Ο καθετήρας μπορεί να αποσπαστεί εάν δεν χρησιμοποιηθεί 
με το κλιπ ιμάντα κεφαλής.

4.	� Προσαρτήστε το κλιπ σωλήνωσης στα ρούχα/
κλινοσκεπάσματα έτσι ώστε να αποφευχθεί το τράβηγμα 
του καθετήρα από το πρόσωπο.

5.	� Προσαρτήστε το κλιπ σωλήνωσης στο αναπνευστικό 
κύκλωμα, αλλά διασφαλίστε ότι το καλώδιο αισθητήρα 
δεν συνθλίβεται από το κλιπ σωλήνωσης.

Προσοχή
•	 Ελέγξτε ότι όλες οι συνδέσεις είναι ασφαλείς πριν από τη χρήση.
•	 Ελέγξτε ότι το σύρμα θερμαντήρα είναι ομοιόμορφα 

κατανεμημένο κατά μήκος του κυκλώματος και δεν 
έχει συσπειρωθεί ή στρεβλωθεί.

•	 Αποφεύγετε την παρατεταμένη επαφή με το δέρμα του ασθενούς.
•	 Ρυθμίστε τους κατάλληλους συναγερμούς αναπνευστήρα.
•	 Ελέγχετε το αναπνευστικό κύκλωμα και τον προσαρμοστή για 

συμπύκνωση υδρατμών κάθε 6 ώρες. Απαιτείται κατάλληλη 
αποστράγγιση για να αποφύγετε απώλεια της θεραπείας.

•	 Πριν τη σύνδεση του προσαρμοστή, ελέγξτε για επαρκή ροή 
αερίου και διασφαλίστε ότι το σύστημα έχει προθερμανθεί.

•	 Για εισπνοή, χρησιμοποιείτε αποστειρωμένο νερό κατά USP 
ή ισοδύναμο.

 Προειδοποιήσεις
•	 Υπάρχουν υπολειπόμενοι κίνδυνοι που συνδέονται με τη 

χρήση αυτού του προϊόντος, ακόμα και εάν χρησιμοποιείται 
όπως προβλέπεται. Ακολουθώντας όλες τις παρεχόμενες 
οδηγίες και προειδοποιήσεις, παραμένουν οι κίνδυνοι 
υποξικής βλάβης, δερματικών εγκαυμάτων, εγκαυμάτων του 
αεραγωγού, τραυματισμού του αεραγωγού, τραυματισμού των 
πνευμόνων, τραυματισμού από ηλεκτροπληξία, μυοσκελετικού 
τραυματισμού και υποθερμίας. Αυτοί οι κίνδυνοι μπορεί 
να οδηγήσουν σε σοβαρό τραυματισμό ή θάνατο.

Η μη συμμόρφωση με τις ακόλουθες προειδοποιήσεις μπορεί 
να επηρεάσει αρνητικά την απόδοση της συσκευής ή να 
διακυβεύσει την ασφάλεια (συμπεριλαμβανομένης δυνητικά 
της πρόκλησης σοβαρής βλάβης):
•	 Ελέγξτε οπτικά τα εξαρτήματα και τα παρελκόμενα για ζημιές 

πριν από τη χρήση και αντικαταστήστε αν υπάρχουν ζημιές. 
Η χρήση κατεστραμμένων εξαρτημάτων ή παρελκομένων 
ενδέχεται να μειώσει την απόδοση αυτής της συσκευής 
ή να επηρεάσει αρνητικά την ασφάλεια.

•	 Η χρήση συνδυασμών αναπνευστικού κυκλώματος/θαλάμου/
προσαρμοστή που δεν συνιστώνται από την Fisher & Paykel 
Healthcare μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα κακή απόδοση 
ύγρανσης, δυσλειτουργία του αναπνευστήρα και βλάβη 
στον ασθενή/χρήστη. 

•	 Για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση 
μπορεί να προκαλέσει μετάδοση μολυσματικών ουσιών, 
διακοπή της θεραπείας ή σοβαρή βλάβη. Τυχόν απόπειρα 
επανεπεξεργασίας θα έχει ως αποτέλεσμα την υποβάθμιση 
των υλικών και θα καταστήσει το προϊόν ελαττωματικό.

•	 Η ρινική παροχή αναπνευστικών αερίων παράγει θετική 
πίεση αεραγωγού (PAP) εξαρτώμενη από τη ροή. Αυτό πρέπει 
να λαμβάνεται υπόψη στις περιπτώσεις όπου η PAP θα 
μπορούσε να έχει ανεπιθύμητες ενέργειες σε έναν ασθενή.

•	 Ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται συνεχώς με κατάλληλο 
τρόπο. Αποτυχία παρακολούθησης του ασθενούς ενδέχεται να 
έχει ως αποτέλεσμα απώλεια θεραπείας, σοβαρό τραυματισμό 
ή θάνατο. 

•	 Όταν τοποθετείτε έναν υγραντήρα δίπλα σε έναν ασθενή, 
διασφαλίστε ότι ο υγραντήρας είναι πάντοτε τοποθετημένος 
σε χαμηλότερο επίπεδο από τον ασθενή.

•	 Βεβαιωθείτε ότι η παροχή νερού είναι συνδεδεμένη στον 
θάλαμο και ότι υπάρχει νερό στο εσωτερικό του θαλάμου.

•	 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν η συσκευασία δεν είναι 
σφραγισμένη.

•	 Μη χρησιμοποιείτε αναπνευστικά κυκλώματα με 
θερμαινόμενα σύρματα χωρίς ροή αερίου. Εάν η ροή αερίου 
διακοπεί, απενεργοποιήστε τον υγραντήρα. 

•	 Μη χρησιμοποιείτε τον θάλαμο εάν οι στεγανοποιήσεις 
δεν είναι άθικτες κατά την παραλαβή ή εάν έχει πέσει.

•	 Μην τρυπάτε την πηγή νερού προτού αφαιρεθούν τα μπλε 
πώματα. 

•	 Μην τοποθετήσετε πάλι μέσα στον θάλαμο το μπλε πώμα μετά 
την αφαίρεσή του. Αυτό θα μπορούσε να προκαλέσει ζημιά 
στα εξαρτήματα, να μειώσει την απόδοση αυτής της συσκευής 
ή να επηρεάσει αρνητικά την ασφάλεια.

•	 Μη χρησιμοποιείτε τον θάλαμο εάν η στάθμη του νερού 
αυξηθεί πάνω από τη γραμμή μέγιστης στάθμης νερού.

•	 Μη θέτετε τον θάλαμο σε λειτουργία υπό γωνία μεγαλύτερη 
από 10°.

•	 ΜΗ γεμίζετε τον θάλαμο με νερό που έχει θερμοκρασία 
υψηλότερη από 37 °C.

•	 Μην αγγίζετε τη θερμαντική πλάκα ή τη βάση του θαλάμου. 
Η θερμοκρασία των επιφανειών μπορεί να υπερβαίνει τους 85 °C.

•	 Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή κοντά σε γυμνή φλόγα για την 
αποφυγή πυρκαγιών.

•	 Μη συνθλίβετε και μην τεντώνετε το σωλήνα, για να 
αποτρέψετε την απώλεια της θεραπείας (καθετήρας).

•	 Μην τεντώνετε και μη συμπιέζετε τη σωλήνωση 
(αναπνευστικό κύκλωμα).

•	 Μην καλύπτετε το κύκλωμα με υλικά όπως κουβέρτες, πετσέτες 
ή κλινοσκεπάσματα, καθώς μπορεί να επηρεαστεί η ποιότητα 
της θεραπείας ή να προκληθεί τραυματισμός του ασθενούς.

•	 Μη διαποτίζετε, πλένετε, αποστειρώνετε ή επαναχρησιμοποιείτε 
αυτό το προϊόν. Αποφεύγετε την επαφή με χημικές ουσίες, 
καθαριστικούς παράγοντες ή απολυμαντικά χεριών.

Σημειώσεις
•	 Απορρίψτε σύμφωνα με το αντίστοιχο πρωτόκολλο του 

νοσοκομείου. Ο χρήστης μπορεί να εκτεθεί σε υγρά του 
αναπνευστικού συστήματος κατά τη διάρκεια της απόρριψης. 

•	 Αυτό το αναπνευστικό σετ έχει επικυρωθεί για χρήση μόνο 
με υγραντήρες συστήματος MR850.

•	 Ο υπεύθυνος οργανισμός φέρει την ευθύνη για τη 
συμβατότητα του υγραντήρα και όλων των εξαρτημάτων και 
παρελκομένων που χρησιμοποιούνται για τη σύνδεση του 
ασθενούς και άλλου εξοπλισμού πριν τη χρήση.

•	 Σημείωση προς τον χρήστη: Σε περίπτωση που συμβεί κάποιο 
σοβαρό περιστατικό κατά τη χρήση αυτής της συσκευής, 
παρακαλούμε ενημερώστε τον τοπικό σας αντιπρόσωπο της 
Fisher & Paykel Healthcare και την αρμόδια αρχή στη χώρα σας.
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Symboly

Nesprávná 
hladina vody, 
vyměňte 
komoru MR290

Shoda 
s evropskými 
předpisy

Správná 
hladina vody 
v komoře 
MR290

Teplotní limity 
pro přepravu 
a skladování

Prostudujte 
si návod 
k použití.

YYYY-MM-DD
CC

Datum a kód 
země výroby: CC 
NZ: Nový Zéland 
MX: Mexiko

Pouze 
k jednomu 
použití

Výrobce

Kód šarže
YYYY-MM-DD

Datum spotřeby

Katalogové 
číslo

14 Maximální doba 
použití 14 dnů

Zdravotnický 
prostředek

Pouze na 
lékařský předpis

Dovozce
Autorizovaný 
zástupce pro 
Evropskou unii

Distributor
Zplnomocněný 
zástupce pro 
Švýcarsko

Odpovědná 
osoba pro 
Spojené 
království

Upozornění / viz 
návod k použití

Účel použití
Fisher & Paykel Healthcare RT332 je jednorázová 
spotřební sada určená pro použití se zvlhčovačem 
MR850, aby dodávala zahřátý a zvlhčený průtok nasální 
terapie z Nasal High Flow systému spontánně dýchajícím 
dospělým pacientům, kteří vyžadují podporu dýchání. 
Produkt je určen k použití v nemocničním prostředí  
a musí být předepsán lékařem.

Technické specifikace
Není-li uvedeno jinak, jsou rychlosti průtoku vyjádřeny 
v BTPS (tělesná teplota a tlak, nasycení).

Délka nádechové větve 1,5 m

Stlačitelný objem 1 L 

Rozsah průtoku <60 L/min

Připojení ke zdroji průtoku Kuželový konektor 
ISO 5356-1

Minimální vnitřní průměr 14 mm

Odpor vůči průtoku při 
30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(včetně 0,02 cmH2O nejistoty měření)

Maximální povrchová 
teplota trubice

44 °C

Maximální provozní tlak komory 8 kPa

Únik plynu při 25 cmH₂O <0,6 L/min

CELKOVÝ VÝKON PŘI TEPLOTĚ 
OKOLNÍHO PROSTŘEDÍ 20 °C AŽ 26 °C

Režim zvlhčovače INVAZIVNÍ REŽIM
Zvlhčovací výstup >33 mg/L

Rychlost průtoku 5–60 L/min

Konfigurace
Zvlhčovač MR850 v invazivním režimu. Sada RT332 
s 22 mm vyhřívanou nádechovou větví a komorou, 
ventilátorem v režimu vysokého průtoku.
1.	� Zvolte odpovídající velikost. Vidlice nesmí uzavřít nosní 

dírky. Kolem každé vidlice musí být viditelný prostor.
2.	 Přizpůsobte náhlavní řemínek. Příliš neutahujte.
3a.	�Zkontrolujte, že se používá svorka náhlavního řemínku, 

která zabraňuje vysunutí kanyly z nosních dírek.
3b.	�Pokud se svorka náhlavního řemínku nepoužívá, 

může se kanyla odpojit.
4.	� Připojte svorku hadice k oblečení/lůžkovině, abyste zabránili 

stažení kanyly z obličeje.
5.	� Nasaďte svorku hadice na dýchací okruh, ale svorka 

hadice nesmí tlačit na kabel sondy.

Pozor
•	 Před použitím zkontrolujte, zda jsou všechny spoje těsné.
•	 Zkontrolujte, zda je vyhřívací drát rovnoměrně rozložen 

po obvodu a není svázaný nebo zauzlený.
•	 Omezte delší kontakt s pokožkou pacienta.
•	 Nastavte příslušné alarmy ventilátoru.
•	 Každých 6 hodin zkontrolujte, zda v dýchacím okruhu 

a rozhraní nedochází ke kondenzaci. Podle potřeby 
kondenzát vypouštějte, aby nedošlo ke ztrátě účinnosti 
terapie.

•	 Před připojením rozhraní zkontrolujte, zda je průtok 
plynu dostatečný, a zajistěte, aby byl systém zahřátý.

•	 K inhalaci používejte sterilní vodu dle Čs. lékopisu nebo 
ekvivalent.

 Varování
•	 I při dodržení všech uvedených pokynů a varování 

existuje riziko poškození v důsledku hypoxie, popálení 
kůže, popálení dýchacích cest, poranění dýchacích cest, 
poranění plic, poranění elektrickým proudem, poranění 
pohybového aparátu a podchlazení.

Nerespektování následujících varování může negativně 
ovlivnit funkci přístroje nebo snížit jeho bezpečnost 
(včetně potenciální závažné újmy na zdraví):
•	 Před použitím součásti a příslušenství vizuálně 

zkontrolujte, zda nejsou poškozeny, a v případě 
poškození je vyměňte. Používání poškozených součástí 
nebo příslušenství může zhoršit výkon tohoto přístroje 
nebo ohrozit bezpečnost.

•	 Použití kombinací dýchacího okruhu / komory / 
rozhraní, které nedoporučuje společnost Fisher & Paykel 
Healthcare, může vést k nedostatečnému zvlhčování, 
poruše ventilátoru a újmě na zdraví pacienta/uživatele. 

•	 Určeno pouze pro jediného pacienta. Opakované použití 
může mít za následek přenos infekcí, přerušení léčby nebo 
závažnou újmu na zdraví. Snahy o regeneraci povedou ke 
zhoršení kvality materiálů a k závadě výrobku.

•	 Při přívodu dýchacích plynů nosem vzniká v dýchacích 
cestách přetlak (PAP) závislý na průtoku. Je nutné to 
mít na paměti v případě, že PAP by pro pacienta mohl 
být nežádoucí.

•	 Vždy je nutné zajistit vhodné monitorování pacienta. 
Zanedbání správného monitorování pacienta může vést ke 
ztrátě účinnosti terapie, vážné újmě na zdraví nebo úmrtí. 

•	 Budete-li v blízkosti pacienta instalovat zvlhčovač, 
musí být vždy níže než pacient.

•	 Ujistěte se, že je komora připojená ke zdroji vody a že 
se v ní nachází voda.

•	 Nepoužívejte, jestliže obal není neporušený.
•	 Nepoužívejte dýchací okruhy s vyhřívacím drátem 

bez proudění plynu. Pokud je proudění plynu 
přerušeno, vypněte zvlhčovač. 

•	 Komoru nepoužívejte, pokud při převzetí nebyla těsnění 
neporušená nebo pokud vám komora upadla.

•	 Před nabodnutím zdroje vody odstraňte modré krytky. 
•	 Modrou krytku po vyjmutí nevkládejte zpět do komory. 

Mohlo by dojít k poškození součástí, zhoršení výkonu 
tohoto přístroje nebo ohrožení bezpečnosti.

•	 Komoru nepoužívejte, pokud hladina vody stoupne 
nad rysku maximální povolené hladiny vody.

•	 Komora se nesmí používat pod úhlem sklonu větším 
než 10°.

•	 Komoru neplňte vodou o teplotě vyšší než 37 °C.
•	 Nedotýkejte se topné desky ani základny komory. 

Povrchy mohou mít teplotu vyšší než 85 °C.
•	 Nepoužívejte v blízkosti otevřeného ohně, aby nedošlo 

k požáru.
•	 Nestlačujte a nenatahujte hadici, může dojít ke ztrátě 

účinnosti terapie (kanyly).
•	 Nenatahujte hadici a nevymačkávejte z ní tekutinu 

(dýchací okruh).
•	 Nezakrývejte okruh materiály, jako jsou přikrývky, 

ručníky nebo ložní prádlo, protože to může ovlivnit 
kvalitu terapie nebo zranit pacienta.

•	 Výrobek se nesmí ponořovat, mýt, sterilizovat ani 
opakovaně používat. Zamezte kontaktu s chemikáliemi, 
čisticími prostředky nebo dezinfekčními prostředky 
na ruce.

Poznámky
•	 Zlikvidujte v souladu s příslušným nemocničním 

protokolem. Během likvidace může být uživatel 
vystaven působení tekutin z dýchacích cest. 

•	 Tato dýchací souprava je schválena pouze pro použití 
se zvlhčovači systému MR850.

•	 Odpovědná organizace je povinna před použitím 
zajistit kompatibilitu zvlhčovače vzduchu a všech 
částí a příslušenství použitých k připojení k pacientovi 
a k dalším zařízením.

•	 Upozornění pro uživatele: Pokud při používání tohoto 
prostředku došlo k vážné nehodě, informujte zástupce 
společnosti Fisher & Paykel Healthcare a příslušné 
orgány ve vaší zemi.

Simboli

Nepravilen 
nivo vode, 
zamenjajte 
posodico 
MR290

Skladnost 
z evropskimi 
standardi

Pravilen 
nivo vode 
v posodici 
MR290

Temperaturne 
omejitve za 
transport in 
shranjevanje

Glejte navodila 
za uporabo.

YYYY-MM-DD
CC

Datum in država 
proizvodnje CC 
NZ: Nova 
Zelandija 
MX: Mehika

Samo za 
enkratno 
uporabo

Proizvajalec

Koda serije
YYYY-MM-DD

Rok uporabnosti

Kataloška 
številka

14 Uporabljati 
največ 14 dni

Medicinski 
pripomoček Samo na recept

Uvoznik
Pooblaščeni 
predstavnik 
v Evropski uniji

Distributer
Pooblaščeni 
predstavnik 
v Švici

Odgovorna 
oseba 
v Združenem 
kraljestvu

Svarilo/
upoštevajte 
navodila 
za uporabo

Predvidena uporaba
Izdelek RT332 družbe Fisher & Paykel Healthcare 
je komplet potrošnega materiala za enkratno uporabo, 
ki je namenjen uporabi z MR850 za dovajanje ogrevane 
in navlažene nosne terapije z visokim pretokom 
pri odraslih bolnikih, ki dihajo spontano in potrebujejo 
dihalno spodbudo. Izdelek je zasnovan za uporabo 
v bolnišničnem okolju in ga mora predpisati zdravnik.

Tehnični podatki
Če ni navedeno drugače, so pretoki izraženi pri pogojih 
BTPS (telesna temperatura in tlak, nasičeno).

Dolžina inspiracijske veje 1,5 m

Stisljiva prostornina 1 L 

Razpon pretoka <60 L/min

Povezava z virom pretoka Stožčasti priključki 
ISO 5356-1

Najmanjši notranji premer 14 mm

Upor pri pretoku pri 30 L/min BTPS 0,85 ± 0,07 cmH2O
(vključno z merilno negotovostjo 0,02 cmH2O)

Najvišja temperatura 
površine cevi

44 °C

Največji delovni tlak komore 8 kPa

Uhajanje plina pri 25 cmH₂O <0,6 L/min

SPLOŠNA UČINKOVITOST PRI TEMPERATURI 
OKOLJA 20 °C DO 26 °C

Način vlažilnika INVAZIVNI NAČIN
Izhodna vlažnost >33 mg/L

Hitrost pretoka 5–60 L/min

Namestitev
Vlažilnik MR850 v invazivnem načinu. RT332 komplet  
z 22-mm ogrevano inspiracijsko cevjo in posodico, 
ventilatorjem v načinu z visokim pretokom.
1.	� Izberite primerno velikost. Roglji ne smejo zatesniti 

nosnic. Okoli vsakega roglja mora biti jasno razvidna 
odprtina.

2.	� Prilagodite naglavni trak, da vam ustreza. Ne pritrdite 
pretesno.

3a.�	Prepričajte se, da je sponka naglavnega traku pripeta, 
da se ne bi kanila snela iz nosnic.

3b.	�Kanila se lahko odpne, če ne uporabite sponke 
za naglavni trak.

4.	� Pripnite sponko cevi na oblačila/posteljnino, 
s čimer preprečite, da bi se kanila snela z obraza.

5.	� Pripnite sponko cevi na dihalni sistem, ampak se 
prepričajte, da sponka cevi ne zmečka kabla sonde.

Pozor
•	 Pred uporabo preverite, ali so vse povezave trdno pritrjene.
•	 Preverite, ali je grelna žica enakomerno porazdeljena 

vzdolž dihalnega sistema ter ni nikjer nakopičena ali 
prepognjena.

•	 Izogibajte se dolgotrajnemu stiku z bolnikovo kožo.
•	 Nastavite ustrezne alarme za ventiliranje.
•	 Vsakih 6 ur preverite dihalni sistem in vmesnik 

za kondenzacijo. Po potrebi pripomoček odtočite, 
da preprečite prekinitev zdravljenja.

•	 Preden povežete vmesnik, preverite ustreznost pretoka 
plina in se prepričajte, da se je sistem ogrel.

•	 Za vdihavanje uporabite sterilno vodo ali enakovredno 
tekočino.

 Opozorila
•	 Pri uporabi tega izdelka obstajajo preostala tveganja, 

tudi če se uporablja, kot je predvideno. Ob upoštevanju 
vseh navedenih navodil in opozoril ostaja tveganje za 
hipoksične poškodbe, opekline kože, opekline dihalnih 
poti, poškodbe dihalnih poti, poškodbe pljuč, poškodbe 
zaradi električnega udara, mišično-skeletne poškodbe 
in podhladitev. Ta tveganja lahko povzročijo hude 
poškodbe ali smrt.

Neupoštevanje naslednjih opozoril lahko poslabša 
delovanje naprave ali ogrozi varnost (vključno z morebitno 
povzročitvijo večje škode):
•	 Pred uporabo vizualno preglejte sestavne dele in 

dodatke ter jih zamenjajte, če so poškodovani. Uporaba 
poškodovanih komponent ali dodatkov lahko poslabša 
delovanje tega pripomočka ali ogrozi varnost.

•	 Uporaba kombinacij dihalnega tokokroga/komore/
vmesnika, ki jih ne priporoča družba Fisher & Paykel 
Healthcare, lahko povzroči nezadostno vlaženje, 
okvaro ventilatorja ali poškodbe bolnika/uporabnika. 

•	 Za uporabo pri samo enem bolniku. Ponovna uporaba 
lahko povzroči prenos kužnih snovi, prekinitev zdravljenja 
ali resno škodo. Priprava na ponovno uporabo bo 
povzročila poslabšanje lastnosti materialov, izdelek 
pa bo okvarjen.

•	 Nosno dovajanje respiratornih plinov ustvari pozitivni 
zračni tlak (PZP). To morate upoštevati, če bi PZP lahko 
imel večji učinek na bolnika.

•	 Ves čas morate ustrezno spremljati bolnika. V primeru, 
da bolnik ni pod nadzorom, lahko pride do prekinitve 
zdravljenja, resne poškodbe ali smrti. 

•	 Če vlažilnik namestite zraven bolnika, zagotovite, da je 
vedno postavljen nižje od bolnika.

•	 Zagotovite, da je na posodico priključen dovod vode 
in da je voda v posodici.

•	 Ne uporabite, če embalaža ni zatesnjena.
•	 Ogrevanih dihalnih sistemov ne uporabljajte brez pretoka 

plinov. Če je pretok plina prekinjen, izklopite vlažilnik. 
•	 Ne uporabljajte posodice, če tesnila ob dobavi niso 

brezhibna ali če je posodica padla na tla.
•	 Ne nameščajte nastavka za vodni vir, dokler niste 

odstranili modrih pokrovčkov. 
•	 Po odstranitvi modrega pokrovčka ne vstavljajte znova 

v posodico. To lahko poškoduje komponente, poslabša 
delovanje tega pripomočka ali ogrozi varnost.

•	 Ne uporabljajte posodice, če se nivo vode dvigne nad 
črto, ki označuje najvišji dovoljeni nivo vode.

•	 Posodice ne uporabljajte pod kotom več kot 10°.
•	 Vlažilne posodice ne napolnite z vodo, katere 

temperatura presega 37 °C.
•	 Ne dotikajte se grelne plošče ali dna posodice. 

Temperatura površin lahko preseže 85 °C.
•	 Pripomočka ne uporabljajte blizu odprtega ognja, 

da preprečite požar.
•	 Cevke ne stiskajte ali raztegujte, saj lahko prekinete 

zdravljenje (kanila).
•	 Cevi (dihalnega sistema) ne raztegujte ali stiskajte.
•	 Ne pokrivajte sistema s predmeti kot so blazine, odeje, 

brisače ali posteljnina, saj to lahko vpliva na kakovost 
zdravljenja ali poškoduje bolnika.

•	 Izdelka ne namakajte, perite, sterilizirajte ali uporabljajte 
ponovno. Izogibajte se stiku s kemikalijami, čistilnimi 
sredstvi ali razkužili za roke.

Opombe
•	 Odstranite skladno z ustreznim bolnišničnim protokolom. 

Med odstranjevanjem je lahko uporabnik izpostavljen 
tekočinam iz dihalnih poti. 

•	 Ta dihalni komplet je preverjen za uporabo samo 
z vlažilniki MR850.

•	 Odgovorna organizacija je pred uporabo dolžna preveriti 
združljivost vlažilnika ter vseh delov in dodatkov, ki se 
uporabljajo za priključitev na bolnika, in druge opreme.

•	 Opomba za uporabnika: Če je med uporabo tega 
pripomočka prišlo do resnega dogodka, o tem obvestite 
lokalnega predstavnika družbe Fisher & Paykel Healthcare 
in pristojni organ v vaši državi.

Simboliai

Netinkamas 
vandens lygis, 
pakeiskite 
MR290 
rezervuarą

Atitiktis Europos 
teisės aktams

Tinkamas 
vandens 
lygis MR290 
rezervuare

Transportavimo 
ir laikymo 
temperatūros 
apribojimai

Žr. naudojimo 
instrukciją.

YYYY-MM-DD
CC

Pagaminimo 
data ir šalis CC 
NZ: Naujoji 
Zelandija 
MX: Meksika

Tik 
vienkartiniam 
naudojimui

Gamintojas

Partijos kodas
YYYY-MM-DD

Naudoti iki (data)

Katalogo 
numeris

14 Naudoti ne ilgiau 
kaip 14 dienų

Medicinos 
prietaisas

Parduodama tik 
pagal receptą

Importuotojas

Europos 
Sąjungos 
įgaliotasis 
atstovas

Platintojas
Šveicarijos 
įgaliotasis 
atstovas

Atsakingas 
asmuo JK

Įspėjimas / 
žr. naudojimo 
instrukciją

Paskirtis
„Fisher & Paykel Healthcare“ RT332 yra vienkartinis 
rinkinys, skirtas naudoti su MR850 tiekiant stiprų sušildyto 
ir sudrėkinto oro srautą į nosį savaime kvėpuojantiems 
pacientams, kuriems reikia pagalbinio kvėpavimo. Gaminys 
skirtas naudoti ligoninės aplinkoje, jį naudoti turi paskirti 
gydytojas.

Techniniai duomenys
Jei nenurodyta kitaip, srauto intensyvumas nurodomas 
esant BTPS („Body Temperature/Pressure, Saturated“) 
sąlygoms.

Įkvėpimo šakos ilgis 1,5 m

Suspaudžiamasis tūris 1 L 

Srauto diapazonas <60 mL/min

Prijungimas prie srauto šaltinio ISO 5356-1 
kūginės jungtys

Mažiausias vidinis skersmuo 14 mm

Srauto pasipriešinimas 
@ 30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(įskaitant 0,02 cmH2O matavimo neapibrėžtį)

Didžiausia vamzdelio 
paviršiaus temperatūra

44 °C

Didžiausias rezervuaro 
darbinis slėgis

8 kPa

Dujų nuotėkis @ 25 cmH₂O <0,6 L/min

BENDRAS NAŠUMAS ESANT 20–26 °C APLINKOS 
TEMPERATŪRAI

Drėkintuvo režimas INVAZINIS REŽIMAS
Drėkinimo išvestis >33 mg/L

Srautas 5–60 L/min

Surinkimas
MR850 drėkintuvas, veikiantis invaziniu režimu. RT332 
serijos rinkinys su 22 mm šildomu kvėpavimo vamzdeliu 
ir rezervuaru, ventiliatorius, veikiantis stipraus rauto režim.
1.	� Pasirinkite reikiamą dydį. Dangteliai neturi nuspausti 

šnervių. Aplink kiekvieną kištuką turi likti aiškiai 
matomas tarpelis.

2.	� Sureguliuokite galvos dirželį. Neužveržkite.
3a.�	Įsitikinkite, kad galvos dirželis pritvirtintas taip, 

kad kaniulė negalėtų išsitraukti iš šnervių.
3b.	�Jeigu kaniulės nenaudosite kartu su galvos dirželio 

spaustuku, ji gali iškristi.
4.	� Pritvirtinkite vamzdelių spaustuką prie drabužių 

arba patalynės, kad kaniulė nenusitrauktų nuo veido.
5.	� Pritvirtinkite vamzdelio spaustuką prie kvėpavimo 

kontūro, tačiau įsitikinkite, kad vamzdelio spaustukas 
nespaudžia zondo kabelio.

Dėmesio
•	 Prieš naudodami patikrinkite, ar tvirtai sujungtos visos 

jungtys.
•	 Patikrinkite, ar šildymo viela tolygiai paskirstyta palei 

kontūrą, ar ji neprakirsta ir nesusipynusi.
•	 Venkite ilgalaikio kontakto su paciento oda.
•	 Nustatykite tinkamus ventiliatoriaus įspėjimo signalus.
•	 Kas 6 valandas patikrinkite, ar kvėpimo kontūre 

ir sąsajoje nėra kondensato. Jei reikia, kondensatą 
išleiskite, kad nenutrūktų gydymas.

•	 Prieš prijungdami sąsają patikrinkite, ar tinkamas dujų 
srautas, ir įsitikinkite, kad sistema įšilo.

•	 Inhaliacijai naudokite sterilų arba lygiavertį USP 
standartus atitinkantį vandenį.

 Įspėjimai
•	 Naudojant šį gaminį, net jei jis naudojamas pagal paskirtį, 

kyla likutinė rizika. Laikantis visų pateiktų instrukcijų ir 
įspėjimų, išlieka hipoksinio sužalojimo, odos nudegimo, 
kvėpavimo takų nudegimo, kvėpavimo takų sužalojimo, 
plaučių sužalojimo, sužalojimo elektros srove, raumenų 
ir kaulų sistemos sužalojimo ir hipotermijos rizika. 
Ši rizika gali lemti sunkius sužalojimus arba mirtį.

Nesilaikant šių įspėjimų gali pablogėti prietaiso 
eksploatacinės savybės ir gali kilti pavojus saugai 
(įskaitant galimą sunkų sužalojimą).
•	 Prieš naudodami apžiūrėkite, ar komponentai ir priedai 

nėra pažeisti, ir, jei sugadinti, juos pakeiskite. Naudojant 
pažeistus komponentus arba priedus, gali pablogėti 
drėkintuvo veikimas arba kilti pavojus saugai.

•	 Naudojant „Fisher & Paykel Healthcare“ 
nerekomenduojamus kvėpavimo kontūro, rezervuaro 
ir sąsajos derinius, gali sutrikti drėkinimo procesas, 
netinkamai veikti ventiliatorius ir galima pakenkti 
pacientui ar naudotojui. 

•	 Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai 
naudojant galima pernešti infekcines medžiagas, 
sutrikdyti gydymą arba labai pakenkti. Bandant 
pakartotinai apdoroti pablogės medžiagų kokybė 
ir atsiras gaminio defektų.

•	 Į nosį patenkančios kvėpuojamosios dujos sudaro 
nuo srauto priklausomą teigiamą oro slėgį (PAP). 
Į tai svarbu atsižvelgti, nes PAP gali sukelti pacientui 
nepageidaujamų poveikių.

•	 Visą laiką būtina tinkamai stebėti pacientą. Jei pacientas 
tinkamai nestebimas, procedūra gali nutrūkti, pacientui 
gali pasireikšti sužalojimų arba jį gali ištikti mirtis. 

•	 Montuodami drėkintuvą greta paciento pasirūpinkite, 
kad drėkintuvas visada būtų pastatytas žemiau paciento.

•	 Įsitikinkite, kad prie rezervuaro prijungtas vandens 
šaltinis, o vanduo patenka į rezervuarą.

•	 Nenaudokite, jei pakuotė nesandari.
•	 Nenaudokite šildomos vielos kvėpavimo kontūrų be 

dujų srauto. Jei dujų srautas pertraukiamas, išjunkite 
drėkintuvą. 

•	 Rezervuaro nenaudokite, jei jį gavę pastebite pažeistas 
plombas arba jei jis buvo numestas.

•	 Nenuėmę mėlynos spalvos dangtelių prie vandens 
šaltinio NEJUNKITE. 

•	 Išėmę mėlyną dangtelį, jo vėl neįdėkite į rezervuarą. 
Dėl to gali būti sugadinti komponentai, pablogėti 
šio prietaiso veikimas arba kilti pavojus saugai.

•	 Rezervuaro nenaudokite, jei vandens lygis pakyla virš 
maksimalios ribos.

•	 Nenaudokite rezervuaro didesniu nei 10° kampu.
•	 Nepripildykite rezervuaro vandeniu, kurio temperatūra 

aukštesnė nei 37 °C.
•	 Nelieskite šildymo plokštės ar rezervuaro pagrindo. 

Paviršiaus temperatūra gali būti didesnė kaip 85 °C.
•	 Nenaudokite šalia atviros liepsnos, kad išvengtumėte 

gaisro.
•	 Nespauskite ir netempkite vamzdelio, kad gydymas 

nenutrūktų (taikoma kaniulei).
•	 Neištempkite ar kitaip netinkamai netraukykite 

vamzdelių (kvėpavimo kontūro).
•	 Neuždenkite kontūro jokiomis medžiagomis: 

antklodėmis, rankšluosčiais ar paklodėmis, nes tai gali 
turėti įtakos terapijos kokybei arba sužeisti pacientą.

•	 Šio gaminio nemirkykite, neplaukite, nesterilizuokite 
ir pakartotinai nenaudokite. Venkite sąlyčio su cheminėmis 
ir valymo medžiagomis ar rankų dezinfekantais.

Pastabos
•	 Išmeskite laikydamiesi atitinkamo ligoninės protokolo. 

Šalindamas atliekas naudotojas gali patirti kvėpavimo 
takų skysčių poveikį. 

•	 Šis kvėpavimo rinkinys patvirtintas naudoti tik su MR850 
sistemos drėkintuvais.

•	 Atsakingoji organizacija atsako už drėkintuvo, visų prie 
paciento kūno prijungiamų dalių ir priedų bei kitos 
įrangos suderinimą prieš naudojimą.

•	 Pastaba naudotojui. Jei naudojant šį prietaisą įvyko 
rimtas incidentas, praneškite apie tai savo vietiniam 
„Fisher & Paykel Healthcare“ atstovui ir kompetentingai 
institucijai.
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Simboli

Neodgovaraju-
ća razina vode, 
zamijenite ko-
moru MR290

Sukladnost 
s propisima 
Europske unije

Ispravna razina 
vode u komori 
MR290

Ograničenja 
temperature 
za prijevoz 
i skladištenje

Proučite upute 
za uporabu.

YYYY-MM-DD
CC

Datum 
i šifra države 
proizvodnje 
NZ: Novi Zeland 
MX: Meksiko

Samo za 
jednokratnu 
uporabu

Proizvođač

Šifra serije
YYYY-MM-DD

Upotrijebiti do

Kataloški broj 14
Maksimalna 
uporaba 
od 14 dana

Medicinski 
proizvod

Samo uz 
liječnički recept

Uvoznik
Ovlašteni 
predstavnik 
u Europskoj uniji

Distributer
Ovlašteni 
predstavnik 
za Švicarsku

Odgovorna 
osoba 
u Ujedinjenoj 
Kraljevini

Oprez / proučite 
upute za 
uporabu

Namjena
Proizvod RT332 tvrtke Fisher & Paykel Healthcare 
jednokratni je komplet namijenjen uporabi s ovlaživačem 
MR850 radi dovođenja zagrijanih i ovlaženih plinova 
visokog protoka do odraslih bolesnika koji dišu samostalno, 
no trebaju pomoć pri disanju. Proizvod je namijenjen 
uporabi u bolnicama, a mora ga propisati liječnik.

Tehničke specifikacije
Ako nije drukčije navedeno, brzine protoka izražene 
su u BTPS uvjetima (tjelesna temperatura i tlak, zasićeno).

Duljina ogranka za disanje 1,5 m

Volumen koji se može 
komprimirati 

1 L 

Raspon protoka <60 L/min

Priključak na izvor protoka ISO 5356-1  
stožasti priključak

Minimalni unutarnji promjer 14 mm

Otpor protoka pri 30 L/min BTPS 0,85 ± 0,07 cmH2O
(uključujući mjernu nesigurnost od 0,02 cmH2O)

Maksimalna površinska 
temperatura cijevi

44 °C

Maksimalni radni tlak komore 8 kPa

Curenje plina pri 25 cmH₂O <0,6 L/min

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

Način rada ovlaživača INVAZIVNI NAČIN
Izlazna vlažnost >33 mg/L

Brzina protoka 5–60 L/min

Postavljanje
Ovlaživač MR850 u invazivnom načinu. Komplet RT332 
s 22-milimetarskom grijanom cijevi za disanje i komorom, 
ventilator u načinu rada visokog protoka.
1.	� Odaberite odgovarajuću veličinu. Nazalne cjevčice ne 

smiju zatvoriti nosnice. Oko svake cjevčice mora biti 
vidljiv jasan razmak.

2.	� Postavite i prilagodite naglavnu traku. Nemojte previše 
zatezati.

3a.�	Pobrinite se da je kopča za naglavnu traku pričvršćena 
kako se kanila ne bi izvukla iz nosnica.

3b.	�Kanila se može izvući ako se ne upotrebljava s kopčom 
za naglavnu traku.

4.	� Pričvrstite kopču za cijev na odjeću/posteljinu kako 
biste spriječili spadanje kanile s lica.

5.	� Pričvrstite kopču za cijev na sklop za disanje, 
no pobrinite se da kopča za cijev ne pritišće 
kabel sonde.

Pozor
•	 Prije uporabe provjerite jesu li svi spojevi čvrsti.
•	 Provjerite je li žica grijača ravnomjerno raspoređena 

uzduž sklopa te je li zapetljana ili presavijena.
•	 Izbjegavajte dugotrajan kontakt s kožom bolesnika.
•	 Postavite odgovarajuće alarme ventilatora.
•	 Svakih šest (6) sati provjeravajte ima li u sklopu za 

disanje i nastavku kondenzacije. Ispraznite prema 
potrebi da biste spriječili gubitak terapije.

•	 Prije priključivanja nastavka provjerite je li protok plina 
odgovarajući te je li sustav ugrijan.

•	 Za inhalaciju upotrijebite vodu koja je sterilna prema 
USP-u ili njoj odgovarajuću.

 Upozorenja
•	 Postoje rezidualni rizici povezani s uporabom 

ovog proizvoda čak i ako se upotrebljava kako je 
predviđeno. Rizici od hipoksičnih ozljeda, opeklina 
kože, opeklina dišnih putova, ozljeda dišnih putova, 
ozljeda pluća, ozljeda uzrokovanih električnim udarom, 
muskuloskeletalnih ozljeda i hipotermije postoji i ako se 
slijede sve navedene upute i upozorenja. Ti rizici mogu 
za posljedicu imati teške ozljede ili smrt.

Nepridržavanje sljedećih upozorenja može ugroziti radna 
svojstva uređaja ili sigurnost (te potencijalno uzrokovati 
ozbiljne ozljede):
•	 Prije uporabe vizualno pregledajte ima li na 

komponentama i dodatnom priboru oštećenja 
i zamijenite ih ako su oštećeni. Uporaba oštećenih 
komponenata ili dodatnog pribora može negativno 
utjecati na radna svojstva ovog uređaja ili ugroziti 
sigurnost.

•	 Uporaba kombinacije sustava za disanje, komore 
i nastavka koju nije preporučila tvrtka Fisher & Paykel 
Healthcare može dovesti do lošeg ovlaživanja, kvara 
ventilatora i ozljede bolesnika/korisnika. 

•	 Upotrijebite samo za jednog bolesnika. Ponovnom 
se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, može 
se izazvati prekid terapije, može doći do teške 
ozljede ili smrti. Pokušaj ponovne obrade uzrokovat 
će oštećenje materijala i kvar uređaja.

•	 Dovodom respiratornih plinova nazalnim putem 
generira se pozitivan tlak u dišnim putovima (PAP) 
ovisan o protoku. O tome treba voditi računa u 
slučajevima u kojima PAP može negativno utjecati 
na bolesnika.

•	 Uvijek je potreban odgovarajući nadzor bolesnika. 
Ako se bolesnik ne nadzire, može doći do prekida 
terapije, teških ozljeda i smrti. 

•	 Ako ovlaživač postavljate pored bolesnika, pobrinite 
se da je uređaj uvijek postavljen ispod razine bolesnika.

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

•	 Ne upotrebljavajte ako pakiranje nije pravilno 
zatvoreno.

•	 Ne upotrebljavajte sklopove za disanje grijane 
žicom bez protoka plina. Ako je protok plina prekinut, 
isključite ovlaživač. 

•	 Ne upotrebljavajte komoru ako su njezine brtve 
oštećene prilikom isporuke ili ako vam je komora ispala.

•	 Ne bušite izvor vode dok se ne uklone plave kapice. 
•	 Nemojte ponovno umetati plavu kapicu u komoru 

nakon uklanjanja. To može oštetiti komponente, 
negativno utjecati na radna svojstva ovog uređaja 
ili ugroziti sigurnost.

•	 Ne upotrebljavajte komoru ako je razina vode iznad 
oznake maksimalne razine.

•	 Nemojte rukovati komorom pod kutom većim od 10°.
•	 Ne punite komoru vodom temperature više od 37 °C.
•	 Nemojte dodirivati ploču grijača ni bazu komore. 

Temperatura tih površina može biti viša od 85 °C.
•	 Nemojte koristiti u blizini otvorenog plamena zbog 

opasnosti od požara.
•	 Nemojte gnječiti ni rastezati cijev jer bi to moglo 

uzrokovati prekid terapije (kanila).
•	 Nemojte razvlačiti ili potezati cijev (sklop za disanje).
•	 Nemojte prekrivati sustav materijalima kao što su 

prekrivači, ručnici ili posteljina jer to može utjecati 
na kvalitetu terapije ili izazvati ozljedu bolesnika.

•	 Nemojte namakati, prati, sterilizirati ili ponovno 
upotrebljavati ovaj proizvod. Izbjegavajte dodir 
proizvoda s kemikalijama, sredstvima za čišćenje 
ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

Napomene
•	 Bacite u otpad u skladu s odgovarajućim bolničkim 

protokolom. Prilikom odlaganja u otpad korisnik može 
biti izložen tekućinama iz dišnog sustava. 

•	 Ovaj komplet za disanje odobren je za uporabu samo 
s ovlaživačima sustava MR850.

•	 Nadležna organizacija snosi odgovornost za 
kompatibilnost ovlaživača i svih dijelova i pomoćnog 
pribora koji se upotrebljavaju za priključivanje 
na bolesnika i drugu opremu prije uporabe.

•	 Obavijest korisniku: Ako tijekom uporabe ovog uređaja 
dođe do ozbiljnog incidenta, obavijestite o tome 
lokalnog predstavnika tvrtke Fisher & Paykel Healthcare 
i nadležno tijelo u svojoj zemlji.

Sümbolid

Vale veetase, 
vahetage 
MR290 
kamber välja

Euroopa 
vastavus

Õige veetase 
MR290 kambris

Temperatuu-
ripiirangud 
transportimisel 
ja hoiustamisel

Lugege kasu-
tusjuhendit.

YYYY-MM-DD
CC

Tootmiskuupäev 
ja -riik 
NZ: Uus-
Meremaa 
MX: Mehhiko

Ühekordseks 
kasutamiseks Tootja

Partii kood
YYYY-MM-DD

Kõlblikkusaeg

Katalooginum-
ber

14
Maksimaalne 
kasutusaeg 
14 päeva

Meditsiiniseade Ainult retsepti 
alusel

Importija
Volitatud 
esindaja 
Euroopa Liidus

Edasimüüja Volitatud 
esindaja Šveitsis

Vastutav isik 
Ühendkuning-
riigis

Ettevaatust / 
lugege 
kasutusjuhendit

Kasutusotstarve
Ettevõtte Fisher & Paykel Healthcare RT332 on ühekordseks 
kasutamiseks mõeldud tarvikukomplekt, mis on ette 
nähtud kasutamiseks koos MR850-ga, et teha soojendatud 
ja niisutatud nasaalse suure vooluhulgaga ravi spontaanselt 
hingavatele täiskasvanud patsientidele, kes vajavad 
hingamistuge. Toode on ette nähtud kasutamiseks 
haiglakeskkonnas ja selle peab ette kirjutama arst.

Tehnilised andmed
Kui pole öeldud teisiti, on voolukiirused väljendatud BTPS 
(kehatemperatuur ja rõhk, küllastunud) tingimustes.

Sissehingamisharu pikkus 1,5 m

Kokkusurutav maht 1 L 

Voolu vahemik <60 L/min

Ühendus vooluallikaga ISO 5356-1 
koonilised liitmikud

Minimaalne siseläbimõõt 14 mm

Voolutakistus 30 L/min, 
kehatemperatuuril rõhuga 
küllastunud

0,85 ± 0,07 cmH2O

(sh 0,02 cmH2O mõõtemääramatus)

Vooliku maksimaalne 
pinnatemperatuur

44 °C

Maksimaalne kambri töörõhk 8 kPa

Gaasileke rõhul 25 cmH₂O <0,6 L/min

ÜLDINE JÕUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL 
20 °C KUNI 26 °C

Niisutirežiim INVASIIVNE REŽIIM
Niisutusvõimsus >33 mg/L

Voolukiirus 5–60 L/min

Ülesseadmine
MR850 niisuti invasiivses režiimis. RT332 komplekt 
koos 22 mm pikkuse soojendusega inspiratoorse toru 
ja kambriga, suure vooluga režiimis ventilaator.
1.	� Valige sobiv suurus. Harud ei tohi sulgeda 

ninasõõrmeid. Ümber mõlema haru peab jääma selge 
vahemik.

2.	� Kohandage peapael sobivaks. Ärge pingutage liiga 
tugevasti.

3a.	�Veenduge, et peapaela klamber oleks kinnitatud, 
vältimaks kanüüli väljatulekut ninasõõrmetest.

3b.	�Kui peapaela klambrit ei kasutata, võib kanüül lahti 
tulla.

4.	� Kinnitage voolikuklamber riiete/voodipesu külge, 
et vältida kanüüli näo küljest lahtitulekut.

5.	� Kinnitage voolikuklamber hingamissüsteemi külge, 
aga veenduge, et voolikuklamber ei oleks sulgenud 
sondikaablit.

Tähelepanu!
•	 Enne kasutamist veenduge, et kõik ühendused oleksid 

tihedad.
•	 Veenduge, et küttetraat oleks ühtlaselt üle kogu 

kontuuri jaotunud ja ei oleks puntras ega keerdus.
•	 Vältige pikaajalist kokkupuudet patsiendi nahaga.
•	 Seadistage sobivad ventilaatori alarmid.
•	 Kontrollige hingamiskontuure ja liidest kondensatsiooni 

puhul iga 6 tunni järel. Vajaduse korral tühjendage, 
et ennetada ravi katkemist.

•	 Enne liideste ühendamist veenduge, et gaasivool oleks 
adekvaatne ja süsteem oleks üles soojenenud.

•	 Kasutage USP nõuetele vastavat steriilset 
inhalatsioonivett või samaväärset vett.

 Hoiatused
•	 Selle toote kasutamisega kaasnevad jääkriskid, isegi kui 

seda kasutatakse ettenähtud viisil. Järgides kõiki antud 
juhiseid ja hoiatusi, säilib hüpoksiliste vigastuste, 
nahapõletuste, hingamisteede põletuste, hingamisteede 
vigastuste, kopsuvigastuste, elektrilöögivigastuse, 
luu-lihaskonna vigastuste ja hüpotermia oht. Need ohud 
võivad põhjustada tõsiseid vigastusi või surma.

Järgnevate hoiatuste eiramine võib halvendada seadme 
toimivust või vähendada ohutust (sh põhjustada tõsiseid 
vigastusi).
•	 Enne kasutamist kontrollige komponente ja lisaseadmeid 

visuaalselt kahjustuste suhtes ning vahetage need 
kahjustuste korral välja. Kahjustatud komponentide 
või tarvikute kasutamine võib halvendada selle seadme 
toimivust või vähendada ohutust.

•	 Hingamiskontuuri/kambri/liidese kombinatsioonide, 
mida Fisher & Paykel Healthcare ei ole soovitanud, 
kasutamine võib vähendada niisutuse toimivust, 
põhjustada ventilaatori talitlushäire ja vigastada 
patsienti/kasutajat. 

•	 Kasutamiseks üksnes ühele patsiendile. Korduskasutus 
võib põhjustada nakkustekitajate ülekandumist, 
raviprotseduuri katkemist või tõsiseid vigastusi. 
Taastöötlemise katse põhjustab materjalide lagunemist 
ja muudab toote defektseks.

•	 Hingamisgaaside ninakaudne manustamine genereerib 
voolust sõltuva positiivse rõhu hingamisteedes (PAP). 
Seda peab võtma arvesse olukordades, kus PAP võib 
põhjustada patsiendile kõrvaltoimeid.

•	 Patsiendi seisundit tuleb kogu aeg nõuetekohaselt 
jälgida. Patsiendi jälgimata jätmine võib põhjustada 
ravi katkemist, raskeid vigastusi või surma. 

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

•	 Veenduge, et kambriga oleks ühendatud veeallikas ja et 
kambris oleks vett.

•	 Ärge kasutage, kui pakend ei ole suletud.
•	 Ärge kasutage küttetraadiga hingamiskontuure ilma 

gaasivooluta. Kui gaasivool katkeb, lülitage niisuti välja. 
•	 Ärge kasutage kambrit, kui tihendid ei ole kättesaamisel 

terved või kui seade on maha kukkunud.
•	 Ärge torgake veeallikat läbi enne siniste korkide 

eemaldamist. 
•	 Ärge sisestage sinist korki pärast eemaldamist 

uuesti kambrisse. See võib kahjustada komponente, 
halvendada seadme jõudlust või vähendada ohutust.

•	 Ärge kasutage kambrit, kui veetase tõuseb üle 
maksimaalse veetaseme joone.

•	 Ärge kasutage kambrit rohkem kui 10° nurga all.
•	 Ärge täitke kambrit üle 37 °C temperatuuriga veega.
•	 Ärge puudutage kütteplaati ega kambri alust. Pindade 

temperatuur võib olla üle 85 °C.
•	 Ärge kasutage lahtise leegi läheduses, et vältida 

tulekahjut.
•	 Ärge pigistage ega venitage voolikut, et ennetada 

ravi katkemist (kanüül).
•	 Ärge venitage ega pigistage voolikuid 

(hingamissüsteemi).
•	 Ärge katke kontuuri materjalidega nagu tekid, rätikud 

või voodipesu, sest see võib mõjutada ravi kvaliteeti 
või vigastada patsienti.

•	 Ärge leotage, peske, steriliseerige ega taaskasutage 
seda toodet Vältige kokkupuudet kemikaalide, 
puhastusvahendite või kätepuhastusvahenditega.

Märkused
•	 Kõrvaldage haigla eeskirjade kohaselt. Kasutaja võib 

kõrvaldamise käigus puutuda kokku hingamisteedest 
pärinevate vedelikega. 

•	 See hingamiskomplekt on valideeritud kasutamiseks 
vaid MR850 süsteemi niisutitega.

•	 Vastutav organisatsioon vastutab selle eest, et enne 
kasutamist veendutaks niisuti ning kõikide osade 
ja tarvikute ühildumises, mida kasutatakse patsiendi 
ja teiste seadmete ühendamiseks.

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

Simboli

Nepareizs 
ūdens līmenis, 
nomainiet 
MR290 kameru

Eiropas atbilstība

Pareizs ūdens 
līmenis MR290 
kamerā

Transportēšanas 
un uzglabāšanas 
temperatūru 
ierobežojumi

Skatīt 
lietošanas 
instrukciju.

YYYY-MM-DD
CC

Ražošanas 
datums un 
ražotājvalsts (CC) 
NZ: Jaunzēlande 
MX: Meksika

Lietošanai tikai 
vienu reizi Ražotājs

Partijas kods
YYYY-MM-DD

Derīguma termiņš

Kataloga 
numurs

14 Lietošanai ne 
ilgāk kā 14 dienas

Medicīniska 
ierīce

Tikai pēc 
nozīmējuma

Importētājs
Pilnvarotais 
pārstāvis Eiropas 
Savienībā

Izplatītājs Pilnvarotais 
pārstāvis Šveicē

Atbildīgā 
persona 
Apvienotajā 
Karalistē

Uzmanību/
skatīt lietošanas 
instrukciju

Paredzētais lietojums
Fisher & Paykel Healthcare RT332 ir vienreizējas lietošanas 
palīgmateriālu komplekts, kas paredzēts lietošanai 
ar MR850, lai nazāli pievadītu, apsildītu un mitrinātu 
augstas plūsmas gaisu spontāni elpojošiem pieaugušiem 
pacientiem, kuriem nepieciešama mākslīgā elpināšana. 
Šis izstrādājums ir radīts lietošanai slimnīcas vidē, un tā 
lietošana ir atļauta tikai ar ārsta nozīmējumu.

Tehniskie dati
Ja nav norādīts citādi, plūsmas ātrums norādīts BTPS 
(body temperature and pressure, saturated; ķermeņa 
temperatūra, spiediena piesātinājums) apstākļos.

Ieelpas pievada garums 1,5 m

Saspiežamais tilpums 1 L 

Plūsmas ātruma diapazons <60 L/min

Savienojums ar plūsmas avotu ISO 5356-1  
koniskais savienotājs

Minimālais iekšējais diametrs 14 mm

Plūsmas pretestība  
pie 30 L/min, BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(iekļaujot 0,02 cmH2O mērījumu nenoteiktību)

Caurules virsmas maksimālā 
temperatūra

44 °C

Maksimālais darba spiediens 
kamerā

8 kPa

Gāzes noplūde pie 25 cmH₂O <0,6 L/min

VISPĀRĒJĀ VEIKTSPĒJA 20–26 °C 
APKĀRTĒJĀ TEMPERATŪRĀ

Gaisa mitrinātāja režīms INVAZĪVAIS REŽĪMS
Mitruma izvade >33 mg/L

Plūsmas ātrums 5–60 L/min

Uzstādīšana
MR850 mitrinātājs invazīvajā režīmā. RT332 komplekts 
ar 22 mm apsildāmu elpošanas cauruli un kameru, 
ventilators augstas plūsmas režīmā.
1.	� Izvēlieties atbilstošu izmēru. Nāsīs ievietoti ieliktņi 

nedrīkst cieši noslēgt nāsis. Ap katru ieliktni jābūt 
skaidri redzamai spraugai.

2.	 Pielāgojiet galvas saiti. Nepievelciet pārāk cieši.
3a.�	Nodrošiniet, ka ir pievienota galvas saites skava, 

lai nepieļautu, ka kanile tiek izrauta no nāsīm.
3b.	Kanile var atvienoties, ja netiek izmantota ar galvas 	
	 saites skavu.
4.	� Piestipriniet caurules skavu pie drēbēm/gultasveļas, 

lai nepieļautu, ka kanile tiek norauta no sejas.
5.	� Caurules skavu piestipriniet elpošanas kontūram, taču 

pārliecinieties, vai caurules skava nespiež zondes kabeli.

Uzmanību!
•	 Pirms lietošanas pārbaudiet, vai visi savienojumi ir cieši 

savienoti.
•	 Pārbaudiet, vai sildītāja vads ir vienmērīgi izvietots 

pa visu kontūru, nav samezglojies vai sapinies.
•	 Nepieļaujiet ilgstošu saskari ar pacienta ādu.
•	 Iestatiet atbilstošus ventilatora brīdinājumus.
•	 Ik pēc 6 stundām pārbaudiet, vai elpošanas kontūrā 

un saskarnē nav kondensāta. Pēc nepieciešamības 
nolejiet to, lai nepieļautu terapijas pārtraukšanu.

•	 Pirms saskarnes pievienošanas pārbaudiet, vai gāzes 
plūsma ir pietiekama, un pārliecinieties, vai sistēma 
ir uzsilusi.

•	 Inhalācijai lietojiet USP sterilu ūdeni vai ūdeni 
ar ekvivalentu tīrības pakāpi.

 Brīdinājumi
•	 Ar šī izstrādājuma lietošanu saistīti atlikušie riski pastāv 

arī tad, ja to lieto, kā paredzēts. Ievērojot visus sniegtos 
norādījumus un brīdinājumus, saglabājas hipoksiska 
bojājuma, ādas apdegumu, elpceļu apdegumu, elpceļu 
bojājuma, plaušu bojājuma, elektriskās strāvas trieciena 
ievainojuma, skeleta un muskuļu sistēmas bojājuma 
un hipotermijas riski. Šie riski var izraisīt nopietnu 
ievainojumu vai nāvi.

Neievērojot tālāk norādītos brīdinājumus, var pasliktināties 
ierīces veiktspēja vai tikt apdraudēts drošums 
(tostarp var tik nodarīts nopietns kaitējums).
•	 Pirms lietošanas vizuāli pārbaudiet sastāvdaļas 

un piederumus un nomainiet, ja tie ir bojāti. Lietojot 
bojātus komponentus vai piederumus, var tikt traucēta 
šīs ierīces darbība vai apdraudēts drošums.

•	 Lietojot elpošanas kontūru, kameru un/vai saskarni, 
ko Fisher & Paykel Healthcare nav ieteicis lietošanai, 
mitrināšana var pasliktināties, turklāt ventilatora 
darbībā var rasties traucējumi, un pacientam/lietotājam 
var tikt nodarīts kaitējums. 

•	 Lietošanai tikai vienam pacientam. Atkārtota lietošana 
var būt cēlonis infekciozu vielu pārnešanai, terapijas 
pārtraukumam vai nopietnam veselības kaitējumam. 
Centieni atkārtoti apstrādāt ierīci izraisīs materiālu 
degradāciju un sabojās ierīci.

•	 Elpošanas gāzu nazālā pievade rada no plūsmas 
atkarīgu pozitīvu gaisa spiedienu (positive airway 
pressure, PAP). Tas jāņem vērā gadījumos, kad PAP 
var būt nelabvēlīga ietekme uz pacientu.

•	 Pacients visu laiku ir pienācīgi jāuzrauga. Ja pacients 
netiek uzraudzīts, sekas var būt neveiksmīga terapija, 
nopietni ievainojumi vai nāve. 

•	 Uzstādot mitrinātāju pacienta tuvumā, pārliecinieties, 
ka mitrinātājs atrodas zemākā līmenī nekā pacients.

•	 Pārliecinieties, ka kamera ir savienota ar ūdensapgādi 
un kamerā ir ūdens.

•	 Nelietojiet, ja iesaiņojums nav pienācīgi noslēgts.
•	 Nelietojiet apsildāmo vadu elpošanas kontūrus bez 

gāzes plūsmas. Ja gāzes plūsma ir pārtraukta, izslēdziet 
mitrinātāju. 

•	 Nelietojiet šo kameru, ja pirms ierīces saņemšanas 
plombas ir atplēstas vai ierīce ir nokritusi zemē.

•	 Nepārduriet ūdens avotu, kamēr nav noņemti zilie vāciņi. 
•	 Pēc izņemšanas atkārtoti neievietojiet zilo vāciņu 

kamerā. Tas var sabojāt komponentus, traucēt ierīces 
darbībai vai apdraudēt drošumu.

•	 Nelietojiet kameru, ja ūdens līmenis ir augstāks 
par maksimālā ūdens līmeņa līniju.

•	 Nelietojiet kameru leņķī, kas ir lielāks par 10°.
•	 Neiepildiet kamerā ūdeni, kura temperatūra 

pārsniedz 37 °C.
•	 Nepieskarieties sildītāja plāksnei vai kameras pamatnei. 

Virsmu temperatūra var pārsniegt 85 °C.
•	 Nelietojiet atklātas liesmas tuvumā, lai izvairītos 

no aizdegšanās.
•	 Cauruli nedrīkst saspiest un stiept, pretējā gadījumā 

var rasties terapijas (kaniles) zudums.
•	 Caurules (elpošanas kontūru) nedrīkst stiept vai saspiest.
•	 Nepārklājiet kontūru ar segām, dvieļiem vai gultasveļu, 

jo tas var ietekmēt ārstēšanas kvalitāti vai ievainot 
pacientu.

•	 Šo izstrādājumu nedrīkst saslapināt, mazgāt, sterilizēt 
un lietot atkārtoti. Nepieļaujiet saskari ar ķimikālijām, 
tīrīšanas līdzekļiem vai roku dezinficēšanas līdzekļiem.

Piezīmes
•	 Utilizējiet saskaņā ar piemērotu slimnīcas protokolu. 

Utilizācijas laikā lietotājs var nonākt saskarē 
ar elpošanas trakta šķidrumiem. 

•	 Elpošanas komplekts ir apstiprināts lietošanai tikai 
ar MR850 sistēmas mitrinātājiem.

•	 Atbildīgā institūcija uzņemas atbildību par mitrinātāja 
un visu pievienošanai pacientam lietoto daļu un 
piederumu, kā arī cita pirms lietošanas izmantotā 
aprīkojuma saderību.

•	 Piezīme lietotājam: ja, lietojot šo ierīci, noticis nopietns 
negadījums, lūdzu, informējiet vietējo Fisher & Paykel 
Healthcare pārstāvi un kompetento iestādi jūsu valstī.
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Symboly

Nesprávna 
hladina vody, 
vymeňte 
komoru 
MR290

Zhoda 
s predpismi EÚ

Správna 
hladina vody 
v komore 
MR290

Teplotné 
obmedzenia 
pri preprave 
a skladovaní

Prečítajte 
si návod na 
použitie

YYYY-MM-DD
CC

Dátum a kód 
krajiny výroby CC 
NZ: Nový Zéland 
MX: Mexiko

Len na jedno 
použitie Výrobca

Kód šarže
YYYY-MM-DD

Dátum 
použiteľnosti

Katalógové 
číslo

14
Maximálna doba 
používania 
je 14 dní

Zdravotnícka 
pomôcka

Len na lekársky 
predpis

Dovozca
Autorizovaný 
zástupca 
v Európskej únii

Distribútor
Oprávnený 
zástupca pre 
Švajčiarsko

Zodpovedná 
osoba pre 
Spojené 
kráľovstvo

Upozornenie/
Prečítajte si 
návod na použitie

Určené použitie
Fisher & Paykel Healthcare RT332 predstavuje súpravu 
spotrebného materiálu na jedno použitie určenú na použitie 
s MR850, ktorá je určená na prívod ohrievanej a zvlhčenej 
nazálnej terapie s vysokým prietokom k spontánne 
dýchajúcim dospelým pacientom, ktorí vyžadujú podporu 
dýchania. Produkt je navrhnutý na použitie v nemocničnom 
prostredí a musí ho predpísať lekár.

Technické špecifikácie
Pokiaľ nie je uvedené inak, prietokové množstvá sú 
vyjadrené v podmienkach BTPS (telesná teplota a tlak, 
saturované).

Dĺžka nádychovej vetvy 1,5 m

Stlačiteľný objem 1 L 

Prietokové rozmedzie <60 L/min

Pripojenie k zdroju toku Kónický konektor 
podľa normy 
ISO 5356-1

Minimálny vnútorný priemer 14 mm

Odpor proti prietoku 
pri 30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(vrátane odchýlky merania 0,02 cmH2O)

Maximálna teplota povrchu hadice 44 °C

Maximálny prevádzkový 
tlak komory

8 kPa

Únik plynu pri 25 cmH₂O <0,6 L/min

CELKOVÝ VÝKON PRI TEPLOTE OKOLIA 20 AŽ 26 °C
Režim zvlhčovača INVAZÍVNY REŽIM
Výkon zvlhčovania >33 mg/L

Prietoková rýchlosť 5–60 L/min

Nastavenie
Zvlhčovač MR850 v invazívnom režime. Súprava RT332 
s 22 mm vyhrievanou nádychovou hadicou a komorou, 
ventilátor v režime vysokého prietoku.
1.	� Zvoľte vhodnú veľkosť. Nosné konektory nesmú 

vytvárať utesnenie v nosných dierkach. Okolo každého 	
nosného hrotu musí existovať viditeľná medzera.

2.	� Vykonajte úpravu prispôsobením pásu na hlavu. 
Nadmerne neuťahujte.

3a.	�Uistite sa, že je pripevnená spona pásu popruhu 
na hlavu, aby sa zabránilo vytiahnutiu kanyly z nosa.

3b.	�Kanyla sa môže odpojiť, ak sa nepoužije so sponou 
popruhu na hlavu.

4.	� Sponu hadičky pripevnite na oblečenie/posteľnú 
bielizeň, aby sa zabránilo stiahnutiu kanyly z tváre.

5.	� Pripojte svorku hadičky k dýchaciemu okruhu, 
ale zabezpečte, aby svorka trubice netlačila kábel sondy.

Upozornenie
•	 Pred použitím skontrolujte, či sú všetky pripojenia tesné.
•	 Skontrolujte, či je výhrevný drôt rovnomerne rozložený 

po okruhu a či nie je zviazaný alebo zauzlený.
•	 Zabráňte dlhodobému kontaktu s pokožkou pacienta.
•	 Nastavte príslušné alarmy ventilátora.
•	 Každých 6 hodín skontrolujte dýchací okruh a rozhranie na 

kondenzáciu. V prípade potreby ho vypustite, aby ste 
predišli neúčinnej liečbe.

•	 Pred pripojením rozhrania skontrolujte, či je k dispozícii 
zodpovedajúci prietok plynu a či sa systém zahrial.

•	 Na inhaláciu použite sterilnú vodu podľa USP alebo 
jej ekvivalent.

 Varovania
•	 S používaním tohto produktu aj v prípade neúmyselného 

použitia súvisia zvyškové riziká. Aj pri dodržaní všetkých 
uvedených pokynov a výstrah naďalej hrozí riziko 
hypoxického poranenia, popálenín kože, popálenín 
dýchacích ciest, poranenia dýchacích ciest, poranenia 
pľúc, poranenia elektrickým prúdom, poranenia 
pohybového aparátu a podchladenia. Tieto riziká 
môžu mať za následok vážne zranenie alebo smrť.

Nedodržanie nasledujúcich varovaní môže nepriaznivo 
ovplyvniť výkon pomôcky alebo ohroziť bezpečnosť 
(vrátane potenciálne závažnej ujmy):
•	 Pred použitím vizuálne skontrolujte, či komponenty 

a príslušenstvo nie sú poškodené a ak sú poškodené, 
vymeňte ich. Použitie poškodených komponentov alebo 
príslušenstva môže zhoršiť výkon tejto pomôcky alebo 
ohroziť bezpečnosť.

•	 Použitie kombinácií dýchacieho okruhu/komory/rozhrania, 
ktoré spoločnosť Fisher & Paykel Healthcare neodporúča, 
môže viesť k nedostatočnému zvlhčovaniu, poruche 
ventilátora a poškodeniu zdravia pacienta/používateľa. 

•	 Na použitie len u jedného pacienta. Opakované použitie 
môže viesť k prenosu infekčných látok, prerušeniu liečby 
alebo vážnemu poškodeniu zdravia. Pokus o prípravu 
na opakované použitie bude mať za následok degradáciu 
materiálu a chybný produkt.

•	 Dodávanie dýchacích plynov cez nos vytvára pozitívny 
tlak dýchacích ciest (PAP), ktorý závisí od prietoku. 
Táto skutočnosť sa musí vziať do úvahy v prípade, 
ak PAP môže mať nepriaznivé účinky na pacienta.

•	 Vždy je nutné používať vhodné zariadenia na 
monitorovanie pacienta. Opomenutie monitorovania 
pacienta môže mať za následok stratu terapeutického 
účinku, vážne zranenie alebo smrť. 

•	 Pri montáži zvlhčovača v blízkosti pacienta sa uistite, 
že zvlhčovač je vždy umiestnený nižšie ako pacient.

•	 Zaistite, aby bol ku komore pripojený prívod vody 
a aby bola v komore voda.

•	 Nepoužívajte, ak je pri dodaní porušený obal.
•	 Ak plyn neprúdi, nepoužívajte vyhrievané dýchacie 

okruhy. Ak sa prietok plynu preruší, vypnite zvlhčovač. 
•	 Komoru nepoužívajte, ak tesnenia pri dodaní nie sú 

neporušené, alebo ak došlo k pádu komory.
•	 Neprepichujte zdroj vody, kým sa neodstránia modré 

uzávery. 
•	 Po vybratí modrého uzáveru ho nevkladajte späť do 

komory. Mohlo by dôjsť k poškodeniu komponentov, 
zhoršeniu výkonu tejto pomôcky alebo ohrozeniu 
bezpečnosti.

•	 Komoru nepoužívajte, ak hladina vody stúpne nad 
značku maximálnej hladiny.

•	 Komoru neprevádzkujte, ak je naklonená o viac ako 10°.
•	 Neplňte komoru vodou s teplotou vyššou ako 37 °C.
•	 Nedotýkajte sa vyhrievacej platne ani základne komory. 

Teplota povrchov môže prekročiť 85 °C.
•	 Nepoužívajte v blízkosti otvoreného ohňa. Mohlo by to 

viesť k požiaru.
•	 Hadicu nestláčajte ani nenaťahujte. Predídete tak 

neúčinnej liečbe (strate kanyly).
•	 Hadičku (dýchací okruh) nenapínajte ani nenaťahujte.
•	 Nezakrývajte okruh materiálmi, ako sú prikrývky, 

uteráky alebo posteľná bielizeň, pretože to môže 
ovplyvniť kvalitu liečby alebo poraniť pacienta.

•	 Tento produkt sa nesmie ponárať, umývať, sterilizovať 
ani opakovane používať. Zabráňte kontaktu 
s chemickými látkami, čistiacimi prostriedkami 
a dezinfekčnými prostriedkami na ruky.

Poznámky
•	 Zlikvidujte v súlade s príslušným nemocničným 

protokolom. Počas likvidácie môže byť používateľ 
vystavený kvapalinám z dýchacieho traktu. 

•	 Táto dýchacia súprava je schválená len na použitie 
so zvlhčovačmi vzduchu systému MR850.

•	 Príslušná organizácia zodpovedá za kompatibilitu 
zvlhčovača a všetkých častí, príslušenstva a ďalších 
zariadení, ktoré sa pred použitím použijú na pripojenie 
k pacientovi.

•	 Poznámka pre používateľa: Ak počas používania 
tejto pomôcky dôjde k závažnej nehode, 
informujte miestneho zástupcu spoločnosti 
Fisher & Paykel Healthcare a príslušný orgán.

Символи
Неправилно 
ниво на водата, 
сменете 
камерата на 
MR290

Европейско 
съответствие

Правилно ниво 
на водата 
в камерата 
на MR290

Температурни 
ограничения при 
транспортиране 
и съхранение

Направете 
справка с 
инструкциите за 
употреба. YYYY-MM-DD

CC

Дата и държава на 
производство (CC) 
NZ: Нова Зеландия 
MX: Мексико

Само за 
еднократна 
употреба

Производител

Код на партида

YYYY-MM-DD

Срок на годност

Каталожен 
номер 14 Максимална 

употреба 14 дни

Медицинско 
изделие

Само по лекарско 
предписание

Вносител
Упълномощен 
представител за 
Европейския съюз

Дистрибутор
Упълномощен 
представител 
за Швейцария

Отговорно лице 
за Обединеното 
кралство

Внимание/
Консултирайте 
се с инструкциите 
за употреба

Предназначение
Fisher & Paykel Healthcare RT332 е комплект консумативи 
за еднократна употреба, предназначен за употреба с MR850 
за провеждане на затоплена и овлажнена назална терапия 
с висок поток при спонтанно дишащи възрастни пациенти, 
които се нуждаят от дихателна подкрепа. Продуктът 
е предназначен за употреба в болнична среда и трябва 
да бъде предписан от лекар.

Технически спецификации
Освен ако не е посочено друго, дебитите са изразени 
при условия на BTPS (телесна температура и налягане, 
сатурирано).

Дължина на инспираторната 
тръба 

1,5 m

Компресируем обем 1 L 

Диапазон на потока <60 L/min

Връзка към източника 
на поток

Конусовиден 
конектор ISO 5356-1

Минимален вътрешен 
диаметър

14 mm

Съпротивление на потока 
@ 30 L/min BTPS

0,85 ± 0,07 cmH2O

(включително 0,02 cmH2O несигурност на измерването)

Максимална температура 
на повърхността на тръбата

44 °C

Максимално работно 
налягане в камерата

8 kPa

Изтичане на газ @ 25 cmH₂O <0,6 L/min

ОБЩА ПРОИЗВОДИТЕЛНОСТ ПРИ ТЕМПЕРАТУРА 
НА ОКОЛНАТА СРЕДА ОТ 20 °C ДО 26 °C

Режим на овлажнител ИНВАЗИВЕН РЕЖИМ
Мощност на овлажняване >33 mg/L

Дебит 5–60 L/min

Настройка
Овлажнител MR850 в инвазивен режим. Комплект RT332 
с 22-милиметрова нагреваема инспираторна тръба и камера, 
вентилатор в режим на висок поток.
1.	� Изберете подходящ размер. Наконечниците не трябва 

да запушват ноздрите. Около всеки наконечник трябва да 
има видимо пространство.

2.	� Регулирайте лентата за глава така, че да пасне добре. 
Не затягайте прекалено.

3а.	�Уверете се, че лентата за глава е прикрепена, за да се 
предотврати изваждането на канюлата от ноздрите.

3б.	�Канюлата може да се разкачи, ако не се използва с лентата 
за глава.

4.	� Прикрепете скобата на тръбата към дрехите/спалното бельо, 
за да предотвратите отдръпването на канюлата от лицето.

5.	� Прикрепете скобата на тръбата към дихателната верига, но 
се уверете, че кабелът на сондата не е притиснат от скобата 
на тръбата.

Внимание
•	 Преди употреба проверете дали всички връзки са затегнати.
•	 Проверете дали нагревателният проводник е равномерно 

разпределен по веригата и не е преплетен или прегънат.
•	 Избягвайте продължителен контакт с кожата на пациента.
•	 Задайте подходящи аларми за вентилатора.
•	 Проверявайте дихателната верига и интерфейса 

за конденз на всеки 6 часа. Дренирайте при необходимост, 
за да предотвратите загубата на терапия.

•	 Преди да свържете интерфейса, проверете дали потокът 
на газа е достатъчен и се уверете, че системата е загряла.

•	 Използвайте стерилна вода USP за инхалации или 
еквивалент.

 Предупреждения
•	 Съществуват остатъчни рискове, свързани с употребата на 

този продукт, дори ако той се използва по предназначение. 
Спазвайки всички предоставени инструкции 
и предупреждения, рисковете от хипоксични наранявания, 
изгаряния на кожата, изгаряния на дихателните пътища, 
наранявания на дихателните пътища, наранявания на 
белите дробове, наранявания вследствие на електрически 
удар, наранявания на опорно-двигателния апарат 
и хипотермия остават. Тези рискове могат да доведат 
до сериозни наранявания или смърт.

Неспазването на следните предупреждения може да влоши 
ефективността на изделието или да застраши безопасността 
(включително да доведе до сериозно нараняване):
•	 Визуално проверете компонентите и аксесоарите за 

повреди преди употреба и ги заменете, ако са повредени. 
Използването на повредени компоненти или аксесоари 
може да влоши ефективността на това изделие или да 
застраши безопасността.

•	 Употребата на комбинации от дихателни вериги/камери/
интерфейс, които не са препоръчани от Fisher & Paykel 
Healthcare, може да доведе до влошаване на ефективността 
на овлажняване, повреда на вентилатора и нараняване на 
пациента/потребителя. 

•	 За употреба само от един пациент. Повторната употреба 
може да доведе до предаване на инфекциозни 
вещества, прекъсване на лечението или сериозно 
нараняване. Опитите за повторна обработка ще доведат 
до разграждане на материалите и ще предизвикат 
дефектиране на продукта.

•	 Подаването на дихателни газове през носа води до 
създаване на зависимо от потока положително налягане 
в дихателните пътища (PAP). Това трябва да бъде взето 
под внимание, когато PAP може да има неблагоприятни 
последици за пациента.

•	 Пациентът винаги трябва да се мониторира по подходящ 
начин. Липсата на мониториране на пациента може 
да доведе до загуба на терапия, сериозно нараняване 
или смърт. 

•	 Когато монтирате овлажнител в близост до пациент, 
уверете се, че овлажнителят винаги е разположен 
по-ниско от пациента.

•	 Уверете се, че към камерата има свързано водоподаване 
и че в камерата има вода.

•	 Не използвайте, ако опаковката не е запечатана.
•	 Не използвайте дихателни вериги с нагреваем проводник 

без газов поток. Ако газовият поток е прекъснат, изключете 
овлажнителя. 

•	 Не използвайте камерата, ако при получаването 
уплътненията са повредени или ако тя е била изпускана.

•	 Не включвайте източника на вода, докато не отстраните 
сините капачки. 

•	 Не поставяйте отново синята капачка в камерата след 
отстраняването. Това може да повреди компоненти, да 
влоши ефективността на това изделие или да застраши 
безопасността.

•	 Не използвайте камерата, ако нивото на водата се покачи 
над линията за максимално ниво на водата.

•	 Не работете с камерата под ъгъл, по-голям от 10°.
•	 Не пълнете камерата с вода с температура, по-висока от 37 °C.
•	 Не докосвайте нагревателната плоча или основата на 

камерата. Повърхностите могат да надхвърлят 85 °C.
•	 Не използвайте в близост до открит пламък, за да 

избегнете пожар.
•	 Не смачквайте и не разтягайте тръбата, за да 

предотвратите загуба на терапия (канюла).
•	 Не разтягайте и не изцеждайте тръбата (дихателна верига).
•	 Не покривайте веригата с материали, като одеяла, кърпи 

или спално бельо, тъй като това може да повлияе на 
качеството на терапията или да нарани пациента.

•	 Не накисвайте, не мийте, не стерилизирайте или не 
използвайте повторно този продукт. Избягвайте контакт с 
химикали, почистващи препарати или дезинфектанти за ръце.

Забележки
•	 Изхвърляйте съгласно съответния болничен протокол. 

Потребителят може да бъде изложен на течности 
от дихателните пътища по време на изхвърлянето. 

•	 Този дихателен комплект е валидиран за употреба само 
с овлажнители от системата MR850.

•	 Отговорната организация е отговорна за съвместимостта 
на овлажнителя и всички части и аксесоари, използвани 
за свързване с пациента и другото оборудване преди 
употреба.

•	 Известие до потребителя: Ако при употребата на това изделие 
е възникнал сериозен инцидент, моля, информирайте местния 
представител на Fisher & Paykel Healthcare и компетентния 
орган във вашата страна.

Semboller

Su seviyesi 
uygun değil, 
MR290 
Haznesini 
değiştirin

Avrupa 
Uygunluğu

MR290 
haznesinde 
doğru su 
düzeyi

Taşıma ve 
saklama sıcaklığı 
sınırlamaları

Kullanım 
talimatlarına 
bakın

YYYY-MM-DD
CC

Üretim tarihi ve 
üretildiği ülkenin 
kodu CC 
NZ: Yeni Zelanda 
MX: Meksika

Yalnızca tek 
kullanımlıktır Üretici

Parti kodu
YYYY-MM-DD

Son kullanma 
tarihi

Katalog 
numarası

14 Maksimum 
14 günlük kullanım

Tıbbi cihaz Sadece reçeteyle 
satılır

İthalatçı Avrupa Birliği 
yetkili temsilcisi

Distribütör İsviçre yetkili 
temsilcisi

Birleşik Krallık 
sorumlu kişisi

Dikkat/Kullanım 
talimatlarına 
bakın

Kullanım Amacı
Fisher & Paykel Healthcare RT332, solunum desteğine 
ihtiyaç duyan, spontan solunumu olan yetişkin hastalara 
ısıtılmış ve nemlendirilmiş nazal yüksek akış tedavisi 
sunmak üzere MR850 ile kullanılmak için tasarlanmış 
tek kullanımlık bir sarf malzemeleri kitidir. Ürün, hastane 
ortamında kullanılmak için tasarlanmıştır ve bir doktor 
tarafından reçete edilmelidir.

Teknik Özellikler
Aksi belirtilmediği sürece akış hızları, BTPS  
(vücut sıcaklığı ve basınç, satüre) koşullarında ifade edilir.

İnspirasyon Hattı Uzunluğu 1,5 m

Sıkıştırılabilir hacim 1 L 

Akış Aralığı <60 L/dak

Akış Kaynağı İle Bağlantı ISO 5356-1  
Konik Konnektör

Minimum İç Çap 14 mm

30 L/dak BTPS'de Akış Direnci 0,85 ± 0,07 cmH2O
(0,02 mL/cmH2O ölçüm belirsizliği dahil)

Maksimum hortum 
yüzeyi sıcaklığı

44 °C

Maksimum hazne çalışma basıncı 8 kPa

25 cmH₂O'da Gaz Sızıntısı <0,6 L/dak

20 °C ILA 26 °C ORTAM SICAKLIĞINDA 
GENEL PERFORMANS

Nemlendirici Modu İNVAZIV MOD
Nemlendirme Çıkışı >33 mg/L

Akış Hızı 5-60 L/dak

Kurulum
İnvaziv modda MR850 Nemlendirici. 22 mm ısıtmalı 
solunum hortumu ve haznesi bulunan RT332 kiti, 
yüksek akış modunda solunum cihazı.
1.	� Uygun boyutu seçin. Pronglar, burun deliklerini 

tamamen kapatmamalıdır. Prongların çevresinde 
net bir boşluk görülmelidir.

2.	� Kafa kayışını yerine oturacak şekilde ayarlayın. 
Aşırı sıkmayın.

3a.	�Kanülün burun deliklerinden dışarı çıkmasını önlemek 
için kafa kayışı klipsinin takılı olduğundan emin olun.

3b.	�Kanül kafa kayışı klipsi ile birlikte kullanılmadığında 
çıkabilir.

4.	� Kanülün çekmesini önlemek için hortum klipsini  
giysiye/yatağa tutturun.

5.	� Hortum klipsini solunum devresine tutturun ama hortum 
klipsinin prob kablosunu ezmemesine dikkat edin.

Dikkat
•	 Kullanmadan önce tüm bağlantıların sıkı olduğunu 

doğrulayın.
•	 Isıtıcı telin devre boyunca düzgün bir şekilde 

yerleştirildiğini kontrol edin ve dolanmadığından 
ya da bükülmediğinden emin olun.

•	 Hastanın cildiyle uzun süreli temastan kaçının.
•	 Uygun ventilatör alarmlarını ayarlayın.
•	 Her 6 saatte bir yoğuşma için solunum devresini 

ve arayüzü kontrol edin. Tedavi kaybını önlemek 
için gerektiğinde drene edin.

•	 Arayüzü bağlamadan önce yeterli gaz akışı olduğunu 
kontrol edin ve sistemin ısındığından emin olun.

•	 Solunum için USP steril su ya da eşdeğerini kullanın.

 Uyarılar
•	 Kullanım amacına göre kullanılsa bile, bu ürünün 

kullanımıyla ilişkili rezidüel riskler mevcuttur. 
Verilen tüm talimatlar ve uyarılar izlense bile hipoksik 
yaralanma, cilt yanıkları, hava yolu yanıkları, hava yolu 
yaralanması, akciğer yaralanması, elektrik çarpması 
yaralanması, kas-iskelet yaralanması ve hipotermi 
riskleri hala mevcuttur. Bu riskler ciddi yaralanmaya 
veya ölüme yol açabilir.

Aşağıdaki uyarılara uyulmaması, cihazın performansını 
veya güvenliği olumsuz etkileyebilir (potansiyel olarak 
ciddi zarara yol açmak dahil):
•	 Kullanmadan önce bileşenleri ve aksesuarları görsel 

olarak inceleyin ve hasar görmüşse değiştirin. Hasarlı 
bileşenlerin veya aksesuarların kullanılması bu cihazın 
performansını azaltabilir ya da güvenliği tehlikeye atabilir.

•	 Fisher & Paykel Healthcare tarafından önerilmeyen solunum 
devresi/hazne/arayüz kombinasyonlarının kullanımı 
yetersiz nemlendirme performansına, ventilatör arızasına 
ve hastanın/kullanıcının yaralanmasına yol açabilir. 

•	 Yalnızca tek hastada kullanıma yöneliktir. Tekrar kullanım 
enfeksiyöz maddelerin iletimine, tedavinin kesilmesine 
ya da ciddi yaralanmalara neden olabilir. Tekrar işlemden 
geçirme girişimi, malzemelerin bozulmasına ve ürün 
arızasına sebep olacaktır.

•	 Solunum gazlarının nazal yoldan verilmesi, akışa bağlı 
pozitif hava yolu basıncı (PAP) oluşturur. Bu, PAP'nin 
hastada advers etkilere neden olabileceği durumlarda 
dikkate alınmalıdır.

•	 Hasta her zaman uygun şekilde izlenmelidir. Hastanın 
izlenememesi; tedavi kaybı, ciddi yaralanma veya 
ölüme neden olabilir. 

•	 Hastanın yakınına bir nemlendirici monte ederken 
nemlendiricinin daima hastadan daha aşağıda 
bir konumda durmasını sağlayın.

•	 Hazneye su beslemesi bağlandığından ve hazne içinde 
su olduğundan emin olun.

•	 Ambalajı mühürlü değilse ürünü kullanmayın.
•	 Isıtıcılı telli solunum devrelerini gaz akışı olmadan 

kullanmayın. Gaz akışı kesilirse nemlendiriciyi kapatın. 
•	 Hazne elinize ulaştığında mühürler el değmemiş değil 

ise ya da düşmüşse hazneyi kullanmayın.
•	 Mavi kapaklar çıkarılana kadar su kaynağını delmeyin. 
•	 Çıkardıktan sonra mavi kapağı hazneye tekrar takmayın. 

Bu, bileşenlerin hasar görmesine neden olabilir, 
bu cihazın performansını azaltabilir ya da güvenliği 
tehlikeye atabilir.

•	 Su seviyesi, maksimum su seviyesi çizgisini aşmışsa 
hazneyi kullanmayın.

•	 Hazneyi 10°'den büyük bir açıda çalıştırmayın.
•	 Hazneyi 37 °C'den daha sıcak suyla doldurmayın.
•	 Isıtıcı levhaya ya da hazne tabanına dokunmayın. 

Yüzeyler 85 °C'yi aşabilir.
•	 Yangından kaçınmak için açık alevlerin yakınında 

kullanmayın.
•	 Tedavi kaybını önlemek için hortumu ezmeyin ya da 

germeyin (kanül).
•	 Boruları germeyin ya da çekmeyin (solunum devresi).
•	 Tedavi kalitesini etkileyebileceği veya hastayı 

yaralayabileceği için devreyi battaniye, havlu veya 
çarşaf gibi nesnelerle örtmeyin.

•	 Bu ürünü suya batırmayın, yıkamayın, sterilize etmeyin 
veya yeniden kullanmayın. Kimyasallar, temizlik 
maddeleri veya el temizleyicileri ile temastan sakının.

Notlar
•	 İlgili hastane protokolüne uygun şekilde atın. Kullanıcı, 

imha etme işlemi sırasında solunum yolu sıvılarına 
maruz kalabilir. 

•	 Bu solunum seti, yalnızca MR850 sistemi 
nemlendiricilerle kullanım için onaylanmıştır.

•	 Sorumlu kuruluş, kullanımdan önce hastayı ve diğer 
ekipmanı bağlamak için kullanılan nemlendirici ile 
tüm parçaların ve aksesuarların uyumlu olmasından 
sorumludur.

•	 Kullanıcının Dikkatine: Bu cihazı kullanırken 
ciddi bir olay meydana gelirse, lütfen yerel 
Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizi 
ve ülkenizdeki Yetkili Makamı bilgilendirin.


