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

Inspiratory Limb Length 1.5m
Compressible volume 1L
Flow Range <60 L/min

1SO 5356-1
Conical Connector

Connection to Flow Source

Minimum Internal Diameter 14 mm

Flow Resistance @ 30 L/min BTPS 0.85 + 0.07 cmH,0
(including 0.02 cmH,0 measurement uncertainty)

Maximum tube surface 44 °C
temperature

Maximum chamber operating 8 kPa
pressure

Gas Leakage @ 25 cmH,0 <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 a usage unique, congu pour étre utilisé avec
I'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 a étre utilisé dans I'environnement
hospitalier et doit étre 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  1,5m
Volume compressible 1L
Plage de débit <60 L/min

Connexion a la source de débit Raccord conique

conforme a la norme
1SO 5356-1

Diamétre interne minimal 14 mm

Résistance au débit 0,85 + 0,07 cmH,0

430 L/min BTPS
(avec incertitude de mesure de 0,02 cmH,0)

Température maximale 44 °C

a la surface du circuit

Pression de fonctionnement 8 kPa
maximale dans la chambre

Fuite de gaz a 25 cmH,0 <0,6 L/min

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

Mode humidificateur MODE INVASIF

Sortie d’humidification >33 mg/L

Débit 5a60L/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 étre étanches avec les narines. Un espace net doit étre
visible autour de chaque canule.

2. Ajuster correctement la sangle de téte. Eviter de trop serrer.

3a. S'assurer que le clip de la sangle est attaché afin d’empécher

que les canules ne sortent des narines.

3b. LaI canule peut se détacher si le clip de la sangle n'est pas
utilisé.

4. Fixer le clip du tube au vétement/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 cable de la sonde n’est pas écrasé par le
clip du tuyau.

tention

At

A

Le

Vérifier que tous les raccords sont correctement serrés avant
utilisation.

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

Eviter le contact prolongé avec la peau du patient.
Parameétrer les alarmes appropriées du ventilateur.

Vérifier 'absence de condensation dans les circuits
respiratoires et I'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 systéme a pré-chauffé.
Utiliser de I'eau stérile USP pour inhalation ou autre
équivalent

Avertissement

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

non-respect des avertissements suivants peut entraver les

performances de |'appareil ou compromettre la sécurité (en
risquant notamment d'entrainer des blessures graves) :

Procéder a 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 entrainer une mauvaise performance

du systéme d’humidification, un dysfonctionnement du
ventilateur et un risque de blessure pour le patient ou
I'utilisateur.

Destiné a un usage a patient unique seulement. Toute
réutilisation peut entrainer la transmission de substances
infectieuses, I'interruption du traitement ou de graves
lésions. Toute tentative de retraitement entrainera la
dégradation du matériel et rendra le produit défectueux.
L’administration de gaz respiratoires par voie nasale génére
une pression positive dans les voies aériennes (PAP) qui
dépend du débit. Il convient d’en tenir compte dans les cas ou
la PAP risque d’avoir des effets indésirables sur un patient.
Le patient doit faire I'objet d'une surveillance appropriée en
permanence. L'absence de surveillance du patient risque de
compromettre le traitement, d'entrainer de graves Iésions
ou le décés.

Lors de linstallation d’un humidificateur a proximité

d’un patient, s’assurer que 'humidificateur est toujours
positionné plus bas que le patient.

Vérifier qu’une alimentation en eau est raccordée a la
chambre d’humidification et que celle-ci contient de I'eau.
Ne pas utiliser si 'emballage n'est pas hermétiquement fermé.
Ne pas utiliser de circuits respiratoires chauffés sans

débit de gaz. Si le débit de gaz est interrompu, arréter
I'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
apres 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
repére maximal du niveau d'eau.

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

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

Ne pas toucher a la plaque chauffante ni a 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. Eviter tout contact avec des produits chimiques,
des agents nettoyants ou des produits désinfectants pour
les mains.

Remarques

Eliminer conformément au protocole de I'hépital.
L'utilisateur peut étre exposé aux fluides de I'appareil
respiratoire pendant I'élimination.

Ce kit de ventilation est validé pour étre utilisé uniqguement
avec les humidificateurs du systéeme MR850.

Avant I'utilisation, I'organisation responsable est tenue de
s'assurer de la compatibilité de I'hnumidificateur et de toutes
les piéces et tous accessoires utilisés pour la connexion au
patient ainsi que des autres équipements.

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

de l'utilisation de cet appareil, veuillez contacter votre
représentant Fisher & Paykel Healthcare local ainsi que

les autorités compétentes de votre pays.
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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 respiracién espontdnea que necesitan
asistencia respiratoria. El producto esta disefiado para su uso
en entornos hospitalarios y lo debe prescribir un médico.

Especificaciones técnicas

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

Longitud del ramal inspiratorio 1,5m

Volumen comprimible 1L

Caudal <60 L/min

Conexion a la fuente de flujo Conector cénico
ISO 5356-1

Diametro interno minimo 14 mm

Resistencia al flujo a 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(incluida una incertidumbre de la medicién de 0,02 cmH,0)

Temperatura superficial 44 °C
maxima del tubo

Presion maxima de 8 kPa
funcionamiento de la cdmara

Fugas de gas a 25 cmH,0 <0,6 L/min

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

MODO INVASIVO
Produccién de humedad >33 mg/L
Caudal 5-60 L/min

Modo humidificador

Instalacién

Humidificador MR850 en modo invasivo. Kit RT332 con tubo

inspiratorio calentado de 22 mm, camara y ventilador y modo

de alto flujo.

1. Seleccione el tamafio adecuado. Las canulas nasales no
deben sellar las fosas nasales. Debe quedar un espacio libre
visible alrededor de cada canula nasal.

2. Ajuste la correa para la cabeza. No la apriete demasiado.

3a. Asegurese de que el clip de la correa para la cabeza esta
bien acoplado, para evitar que la canula se salga de las fosas
nasales.

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

4. Sujete el clip del tubo a la ropa/sabanas para evitar que la
cédnula pueda separarse de la cara.

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

Atencién

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

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

« Utilice agua estéril USP para inhalacion o equivalente

/\ Advertencia

* Existen riesgos residuales asociados con el uso de este
producto, aunque se use como estd previsto. Incluso si se
siguen todas las instrucciones y advertencias proporcionadas,
persisten los riesgos de lesioén hipoxica, quemaduras en la
piel, lesion de las vias respiratorias, lesion pulmonar, lesion
por descarga eléctrica, lesion musculoesquelética e hipotermia.
Dichos riesgos pueden provocar lesiones graves o la muerte.

Sino 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 sustittyalos si presentan dafos. El uso
de componentes o accesorios dafiados puede perjudicar
el rendimiento de este dispositivo o comprometer la
seguridad.

« Eluso de combinaciones de circuito respiratorio/céamara/
interfaz no recomendadas por
Fisher & Paykel Healthcare puede causar un deterioro en el
rendimiento de la humidificacién, un fallo de funcionamiento
del ventilador y lesiones en el paciente/usuario.

« Solo para uso para un unico paciente. Su reutilizacién
puede causar la transmision de sustancias infecciosas, la
interrupcion del tratamiento o dafios graves. Si se vuelve a
procesar, se producira la degradacion de los materiales y el
producto puede verse dafiado.

« Laadministracion nasal de los gases respiratorios genera
una presion positiva de las vias respiratorias (PAP)
dependiente del flujo. Esto debe tenerse en cuenta cuando
la presion positiva en las vias respiratorias pueda causar
efectos adversos en el paciente.

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

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

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

* No utilice el producto si en envase no esta sellado.

« No utilice circuitos de respiracion con cable calefactor sin
flujo de gas. Si se interrumpe el flujo de gas, apague el
humidificador.

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

« No pinche la fuente de agua hasta que se hayan extraido las
tapas azules.

« No vuelva ainsertar la tapa azul en la cdmara tras
la retirada. Esto podria dafiar componentes, perjudicar el
rendimiento de este dispositivo o comprometer la
seguridad.

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

« No haga funcionar la cdmara en un dngulo que supere los
10 grados.

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

« No toque la placa de calentamiento ni la base de la cdmara.
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 (canula).

« 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 podria afectar a la
calidad de la terapia o lesionar al paciente.

« No sumerija, lave, esterilice ni reutilice este producto. Evite el
contacto con productos quimicos, productos de limpieza o
antisépticos para las manos.

Notas

« Eliminese de acuerdo con el protocolo adecuado del
hospital. El usuario puede exponerse a liquidos del aparato
respiratorio durante su eliminacion.

« Este equipo respiratorio esta validado para utilizarse solo
con humidificadores del sistema MR850.

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

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

Bei dem Fisher & Paykel Healthcare RT332 handelt es sich um
ein Einweg-Verbrauchskit zur Verwendung mit dem MR850,
um eine erwarmte und befeuchtete nasale High-Flow-
Therapie an spontanatmende erwachsene Patienten, welche
Atemunterstitzung benétigen, 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 ausgedriickt (Kérpertemperatur, Druck, geséttigt).

Lange Inspirationsschenkel 1,5m
Komprimierbares Volumen 1L
Flowbereich <60 L/min

Anschluss an die Flow-Quelle Konischer Konnektor
gemaB I1SO 5356-1

Minimaler Innendurchmesser 14 mm

Flow-Widerstand bei 0,85 + 0,07 cmH,0
30 L/min BTPS
(einschlieBlich 0,02 cmH,0 Messunsicherheit)

Maximale 44 °C
Oberflachentemperatur des

Schlauchs

Maximaler Betriebsdruck in 8 kPa
Kammer

Gasleckage bei 25 cmH,0 <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, Beatmungsgerat im High-

Flow-Modus.

1. Die passende GroBe auswahlen. Die Prongs durfen die
Nasenlocher nicht vollstandig verschlieBen. 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
Kandle nicht aus den Nasenléchern herausgezogen wird.

3b. Die Kandle kann sich 16sen, wenn der Kopfbandclip nicht
verwendet wird.

4. Den Clip am Schlauch an der Kleidung/Bettwésche des
Patienten anbringen, damit die Kantle 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 Anschlisse auf festen Sitz Gberprufen.

« Uberpriifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am
Schlauchsystem entlang verlauft und nicht gebiindelt oder
geknickt ist.

« Langeren Kontakt mit der Haut des Patienten vermeiden.

« Geeignete Beatmungsgeratealarme setzen.

« Beatmungsschlauchsystem und Interface alle 6 Stunden auf
Kondensat prifen. Um einen Ausfall des Therapiesystems zu
vermeiden, bei Bedarf abflieBen lassen.

+ Vor dem AnschlieBen des Interface auf ausreichenden
Gasfluss prifen und sicherstellen, dass das System
aufgewarmt ist.

« Steriles Wasser zur Inhalation gemaB USP oder
Gleichwertiges verwenden.

/\ Warnung

* Die Verwendung dieses Produkts ist auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch mit Restrisiken verbunden.
Wenn alle Anweisungen und Warnhinweise befolgt
werden, bleibt das Risiko einer hypoxischen Verletzung,
Hautverbrennung, Verbrennung und Verletzung der
Atemwege, Lungenverletzung, Verletzung aufgrund eines
elektrischen Schlags, Verletzung des Bewegungsapparats
und Hypothermie bestehen. Diese Risiken kdnnen
zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann die

Leistung des Gerats beeintrachtigen oder die Sicherheit

gefahrden (einschlieBlich potenzielle schwere Verletzungen):

* Komponenten und Zubehor vor der Verwendung visuell
auf Schaden inspizieren und im Schadensfall ersetzen. Die
Verwendung beschadigter Komponenten oder Zubehorteile
kann die Leistung dieses Produkts oder die Sicherheit
beeintrachtigen.

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

« Zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten. Eine
Wiederverwendung kann zur Ubertragung infektioser
Agenzien, zum Abbruch der Behandlung oder zu schweren
Schadigungen fihren. Der Versuch der Wiederaufbereitung
flihrt zum Materialabbau und kann Produktfehler zur Folge
haben.

« Die nasale Luftzufuhr fuhrt zu einem Flow-abhangigen
positiven Atemwegsdruck (PAP). Dies muss beachtet
werden, wenn der PAP unerwinschte Ereignisse fur den
Patienten auslésen kénnte.

« Der Patient muss standig angemessen tberwacht werden.
Wenn der Patient nicht tiberwacht wird, kann dies zum
Abbruch der Therapie, zu schweren Verletzungen oder zum
Tod fuhren.

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

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

+ 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 kénnen Komponenten
beschadigt und die Leistung dieses Produkts oder die
Sicherheit beeintrachtigt werden.

« Die Kammer nicht verwenden, wenn der Wasserstand Gber
die Hochstmarkierung ansteigt.

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

« Die Kammer nicht mit Wasser beftllen, das warmer als 37 °C
ist.

« Die Heizplatte oder Kammerbasis nicht berthren.

Die Flachen kénnen tber 85 °C heiB werden.

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

+ Den Schlauch nicht quetschen oder dehnen, um einen
Therapieausfall (Kanule) zu vermeiden.

+ Die Schlauche (das Beatmungsschlauchsystem) nicht
dehnen oder walken.

+ Keine Gegenstande wie Decken, Handtiicher oder
Betttiicher auf das Beatmungsschlauchsystem legen,
da dadurch die Qualitat der Therapie beeintrachtigt oder
der Patient verletzt werden kann.

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

Hinweise

* GemaB Krankenhausvorschrift zu entsorgen. Der Benutzer
kann bei der Entsorgung in Kontakt mit Flussigkeiten aus
den Atemwegen geraten.

« Dieses Beatmungsschlauchsystem ist nur fir die
Verwendung mit Atemgasbefeuchtern der Serie
MR850 validiert.

« Die verantwortliche Organisation ist daftir zustandig, vor
dem Gebrauch die Kompatibilitat des Atemgasbefeuchters
und aller Komponenten und Zubehorteile, die zum
AnschlieBen an den Patienten und an andere Gerate
verwendet werden, sicherzustellen.

« Hinweis far den Benutzer: Wenn bei der Verwendung
dieses Geréts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten
ist, wenden Sie sich bitte an Ihre értliche Vertretung von
Fisher & Paykel Healthcare und an die zustandige Behorde
in lhrem Land.
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Beooad 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 patiénten 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 1liter
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 cmH,0
(inclusief 0,02 cmH,0 meetonzekerheid)

Maximale 44 °C
oppervilaktetemperatuur slang

Maximale werkdruk in kamer 8 kPa
Gaslekkage bij 25 cmH,0 <0,6 L/min
ALGEMENE PRESTATIES BlJ

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 voor 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 patiént.

« 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 patiént/gebruiker.

* Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
patiéntgebruik. 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 invlioed op een patiént kan
hebben, moet hiermee rekening worden gehouden.

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

« Als u een bevochtiger naast een patiént bevestigt, moet de
bevochtiger altijd lager dan de patiént 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 beinvloeden of de patiént 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 patiént en andere apparatuur vooér 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.
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Uso previsto

L'RT332 Fisher & Paykel Healthcare & un kit monouso
destinato all’'uso con 'MR850 per I'erogazione della terapia
ad alto flusso nasale umidificata e riscaldata per pazienti
adulti che respirano spontaneamente con necessita di
assistenza respiratoria. Il prodotto é destinato per I'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 1,5m

Volume comprimibile 1L

Intervallo di flusso <60 L/min
Collegamento alla sorgente Connettore conico
di flusso ISO 5356-1
Diametro interno minimo 14 mm

Resistenza al flusso
a 30 L/min BTPS
(compreso il margine d’incertezza di 0,02 cmH,0)

0,85 + 0,07 cmH,0

Temperatura massima della 44 °C

superficie del circuito

Pressione operativa massima 8 kPa

della camera di umidificazione

Perdita di gas a 25 cmH,0 <0,6 L/min

PRESTAZIONI COMPLESSIVE A UNA TEMPERATURA

AMBIENTE COMPRESA TRA 20 °CE 26 °C
- MODALITA NON

Modalita umidificatore INVASIVA

Umidificazione in uscita >33 mg/L

Portata 5-60 L/min

Configurazione

Umidificatore MR850 in modalita invasiva. Kit RT332 con

circuito inspiratorio riscaldato da 22 mm e camera di

umidificazione, ventilatore in modalita 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 puo staccarsi se non é 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 I'interfaccia
per verificare I'eventuale presenza di condensa. Drenare
come richiesto per prevenire la perdita della funzione
terapeutica.

« Prima di collegare I'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

A\ 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 pud

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
puod compromettere le prestazioni o la sicurezza di questo
dispositivo.

« Lutilizzo 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, I'interruzione
del trattamento o gravi lesioni. Il tentato ricondizionamento
(sterilizzazione) provochera la degradazione dei materiali e
danneggera il prodotto.

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

« E necessario effettuare costantemente un adeguato
monitoraggio del paziente. Il mancato monitoraggio del
paziente pud 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 piu 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
sigillata.

« Non utilizzare i circuiti respiratori termoregolati senza
flusso di gas. Se il flusso di gas & interrotto, spegnere
'umidificatore.

« Non utilizzare la camera di umidificazione se le guarnizioni
non sono intatte al momento della ricezione o se la camera
e 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. Cid pud 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
I'erogazione errata della terapia.

« Non tirare né schiacciare il circuito respiratorio.

« Non coprire il circuito con materiali come coperte,
asciugamani o lenzuola, in quanto cio pud influire sulla
qualita 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.

Smaltire in conformita al protocollo ospedaliero appropriato.
Durante lo smaltimento, 'utilizzatore potrebbe essere
esposto a fluidi del tratto respiratorio.

* Questo kit respiratorio & convalidato per I'uso soltanto con
gli umidificatori del sistema MR850.

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

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

Note
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Avsedd anvéandnin
Fisher & Paykel Healthcare RT332 &r ett engangsslangset

avsett att anvandas tillsammans med MR850 for att tillfora

behandling med uppvarmt och befuktat hégt nasalt flode
till vuxna patienter med spontan andning som behéver
andningsstod. Produkten ar avsedd for anvandning i
sjukhusmiljé och ska ordineras av en ldkare.

Tekniska specifikationer
Flodeshastigheter uttrycks vid BTPS-forhallanden
(kroppstemperatur och tryck, mattad) om inget annat anges.

Léngd pa inspiratorisk slang 1,5m
Kompressibel volym 1L
Flodesintervall <60 L/min

1SO 5356-1
konisk anslutning

Anslutning till flodeskalla

Minsta interndiameter 14 mm

Flédesmotstand @ 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(inklusive 0,02 cmH,0 matosakerhet)

Hogsta yttemperatur for tuben 44 °C

Maximalt kammardriftstryck 8 kPa

Gaslackage vid 25 cmH,0 <0,6 L/min

TOTAL PRESTANDA VID 20 °C TILL 26 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR

Befuktarlage INVASIVT LAGE

Befuktningsprestanda >33 mg/L

Flédeshastighet 5-60 L/min
Férberedelse

MR850 befuktare i invasivt lage. RT332-set med 22 mm

uppvarmd inandningsslang med kammare, ventilator for

hogt flodeslage.

1. Valj lamplig storlek. Pronger far inte skapa en tatning
i nasborrarna. Ett tydligt mellanrum maste kunna ses
runt varje prong.

2. Justera huvudremmen sa att den passar. Dra inte at for
hart.

3a.Se till att huvudremmens kldmma &r fast, for att
forhindra att grimman dras ut ur nasborrarna.

3b.Grimman kan lossna om den inte anvands tillsammans
med huvudremmens klamma.

4. Fast slangens klamma i klader/lakan for att férhindra
att grimman dras bort fran ansiktet.

5. Fast slangklamman pa slangseten, men se till att
probkabeln inte klams at av slangklamman.

Observera

« Kontrollera att alla anslutningar &r tata fére anvandning.

« Kontrollera att varmartraden &r jamnt férdelad langs
kretsen och inte &r tilltrasslad eller vikt.

« Undvik langvarig kontakt med patientens hud.

« Stall in ldmpliga ventilatorlarm.

« Kontrollera slangset och anslutningen med avseende
pa kondens var 6:e timme. Drénera efter behov for att
forhindra utebliven behandling.

« Kontrollera att syrgasflodet ar tillrackligt och se till att
systemet &r uppvarmt innan patienten ansluts.

* Anvand sterilt USP-vatten for inhalation eller motsvarande

/\ Varning

* Denna produkt &r forknippad med vissa vriga risker, dven
nar den anvands som avsett. Aven om alla instruktioner
och varningar foljs kvarstar risken for hypoxisk skada,
brénnskador pa huden, bréannskador i luftvégarna,
luftvagsskador, lungskador, skador fran elektriska stétar,
muskuloskeletala skador och hypotermi. Dessa risker
kan leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

Om man inte efterféljer dessa varningar som féljer kan

enhetens prestanda férsamras eller sdkerheten kan

aventyras (inklusive potentiellt orsaka allvarlig skada):

* Inspektera komponenter och tillbehor visuellt for
skador fére anvandning och byt ut dem om de ar
skadade. Anvandning av skadade tillboehér kan férsamra
enhetens prestanda eller dventyra sakerheten.

« Anvandning av kombinationer av slangset/kammare/
anslutning som inte rekommenderas av Fisher & Paykel
Healthcare kan resultera i dalig befuktningsprestanda,
fel pa ventilator och skador pa patienten/anvandaren.

« Endast fér anvandning pa en patient. Ateranvandning
kan leda till éverféring av smittosamma amnen,
avbrott i behandlingen eller allvarliga skador.
Ateranvandningsforsok leder till nedbrytning av
materialet och gér att produkten blir defekt.

« Tillférsel av andningsgaser via ndsan skapar ett
flodesberoende positivt luftvagstryck (PAP). Det maste
beaktas i de fall PAP kan leda till biverkningar foér
patienten.

« Patienten maste hela tiden 6vervakas pa lampligt
satt. Att inte Gvervaka patienten kan leda till utebliven
behandling, allvarlig skada eller dodsfall.

« Nar en befuktare monteras bredvid en patient ska du
kontrollera att befuktaren alltid &r placerad lagre an
patienten.

« Se till att en vattenférsorjning ar ansluten till kammaren
och att det finns vatten inuti kammaren.

* Anvand inte om férpackningen inte ar forseglad.

* Anvand inte slangset med varmetradar utan
syrgasflode. Stang av befuktaren om syrgasflodet
avbryts.

« Kammaren far inte anvéandas om tatningarna inte &r
intakta vid mottagandet eller om den har tappats.

« Anslut inte vattenkallan forran de blda locken har
tagits bort.

« Sattinte tillbaka det bla locket i kammaren efter
borttagning. Detta kan skada komponenterna, forsamra
enhetens prestanda eller &ventyra sakerheten.

« Kammaren far inte anvéndas om vattennivan stiger éver
den maximala vattennivalinjen.

» Kammaren far inte anvéndas vid en stdrre vinkel &n 10°.

* Fyll inte kammaren med vatten som &ar varmare an
37 °C.

« Vidror inte varmeplattan eller kammarbasen.
Yttemperaturen kan 6verstiga 85 °C.

« Far inte anvandas nara dppen eld, for att undvika
antandning.

« Slangen far inte klammas eller strackas, for att férhindra
forlust av behandling (grimma).

« Slangen far inte strackas eller mjélkas (slangset).

« Tack inte kretsen med material som filtar, handdukar
eller sanglinnen eftersom detta kan paverka
behandlingens kvalitet eller skada patienten.

« Produkten far inte blétlaggas, tvattas, steriliseras
eller ateranvandas. Kontakt med kemikalier,
rengdringsmedel och handsprit ska undvikas.

Anteckningar

* Kassera enligt sjukhusets normer. Anvandare kan
exponeras for vatskor fran andningsvégarna vid
kassering.

« Detta andningsset har endast utvarderats for
anvandning med MR850-systemets befuktare.

« Den ansvariga organisationen star till svars for att
kontrollera att befuktaren och alla andra delar och
tilloehor som anvands for att ansluta till patienten och
annan utrustning ar kompatibla innan anvandning.

* Meddelande till anvéndaren: Informera din lokala
Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behorig
myndighet i ditt land om ett allvarligt tillbud intraffat
vid anvandning av den har produkten.
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Kéyttotarkoitus

Fisher & Paykel Healthcaren RT332 on kertakayttdinen
kulutusosasarja, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
MR850-kostuttimen kanssa lammitetyn ja kosteutetun NHF-
hoidon antamiseen spontaanisti hengittavilla aikuispotilailla,
jotka tarvitsevat hengitystukea. Tuote on tarkoitettu
kaytettavaksi sairaalaymparistossa ja ainoastaan laakarin
maarayksesta.

Tekniset tiedot

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

Sisaanhengitysliittimen pituus 1,5m

Tilavuus kokoon puristettuna 1L
Virtausalue <60 L/min
Liitanta virtausléahteeseen ISO 5356-1
-kartioliitin
Vahimmaissisalapimitta 14 mm
Virtausvastus BTPS-arvolla 0,85 + 0,07 cmH,0
30 L/min
(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,02 cmH,0)
Letkun pinnan 44 °C
enimmaislampétila
Sailion suurin kayttopaine 8 kPa

Kaasun vuoto 25 cmH,0:ssa <0,6 L/min

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON
LAMPOTILASSA 20-26 °C

Kostuttimen tila INVASIIVINEN TILA
Kosteutusteho >33mg/L
Virtausnopeus 5-60 L/min

Kéyttdonotto

MR850-kostutin invasiivisessa tilassa. RT332-sarja, jossa

22 mm:n lammitettava sisdanhengitysletku ja sailio, ventilaattori

korkean virtauksen tilassa.

1. Valitse sopiva koko. Viikset eivat saa tukkia sieraimia.
Kummankin viiksen ympérille on jaatava nakyva rako.

2. S43da paahihna sopivaksi. Ala kirista likaa.

3a. Varmista, etta paahihnan kiinnike on kiinnitettyna, jotta
kanyyli ei paase irtoamaan sieraimista.

3b. Kanyyli voi irrota, jos sen kanssa ei kayteta paahihnan
kiinniketta.

4. Kiinnita letkukiinnike vaatteisiin/vuodevaatteisiin, jotta
kanyyli ei paase irtoamaan kasvoilta.

5. Kiinnita letkukiinnike hengitysletkustoon mutta varmista,
ettd letkukiinnike ei murra anturikaapelia.

Huomio

« Varmista ennen kayttod, ettd kaikki liitokset ovat tiukkoja.

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

« Valta pitkaaikaista kosketusta potilaan ihoon.

« Aseta ventilaattoriin asianmukaiset halytykset.

« Tarkista hengitysletkuston ja nenakanyylin kondensaatio
6 tunnin valein. Hoidon keskeytymisen ehkaisemiseksi
tyhjenna tarvittaessa.

« Ennen kuin kytket nendkanyylin, tarkista, etta kaasuvirtaus
on riittava ja etta jarjestelma on lammennyt.

«  Kayta steriilia vetta (USP tai vastaava) sisaanhengitykseen.

/\ Varoitus

*  Taman tuotteen kayttoon liittyy jaannosriskeja, vaikka sita
kaytettaisiin tarkoitetulla tavalla. Vaikka kaikkia annettuja
ohjeita ja varoituksia noudatettaisiin, hypoksisen vamman,
ihon palovamman, hengitysteiden palovamman, hengitysteiden
vamman, keuhkovamman, sahkoiskun aiheuttaman vamman,
lihaksien ja luuston vamman ja hypotermian riskit sailyvat.
Nama riskit voivat johtaa vakavaan vammaan tai kuolemaan.
Tata tuotetta

Seuraavien varoitusten noudattamatta jattaminen voi heikentaa

laitteen tehoa tai vaarantaa turvallisuuden (mukaan lukien

vakavan haitan aiheuttamisen mahdollisuus):

« Tarkasta osat ja lisdvarusteet silmamaéaraisesti ennen
kayttoa vaurioiden varalta ja vaihda vaurioituneet osat
ja lisdvarusteet. Vaurioituneiden osien tai lisévarusteiden
kayttaminen voi heikentda taman laitteen tehoa tai
vaarantaa turvallisuuden.

« Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren suosittelemien
hengitysletkusto-/s&ilio-/nendkanyyliyhdistelmien kaytosta
voi seurata kosteutuksen heikentyminen, ventilaattorin
toimintahairié ja henkilévahinko potilaalle/kayttajalle.

« Vain yhden potilaan kayttoa varten. Uudelleenkaytto
voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden leviamiseen,
hoidon keskeyttamiseen tai vakavaan vahinkoon.
Uudelleenkasittely-yritykset aiheuttavat materiaalien
heikkenemista ja tuotevikoja.

« Hengityskaasujen antaminen nenén kautta tuottaa
virtausperusteisen ylipainehoidon (PAP). Tama 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 kiinnitat kostutinta potilaan viereen, varmista,
ettd kostutin on aina alempana kuin potilas.

« Varmista, etta sailioon on liitetty vesiastia ja etta sailiossa
on vetta.

« Eisaa kayttaa, jos pakkaus ei ole suljettu.

« Lampohengitysletkuja ei saa kayttaa ilman kaasuvirtausta.
Jos kaasuvirtaus keskeytyy, sammuta kostutin.

«  Sailiota ei saa kayttaa, jos tiivisteet eivat ole ehjat tai jos se
on pudotettu.

* Vesipussia ei saa puhkaista ennen kuin siniset korkit
on poistettu.

« Sinista korkkia ei saa laittaa takaisin paikoilleen s&ilioon
irrottamisen jalkeen. Tama voi vaurioittaa osia, heikentaa
laitteen tehoa tai vaarantaa turvallisuuden.

« Sailiota ei saa kayttaa, jos veden pinta nousee yli
maksimirajan.

+ Sailiota ei saa kayttaa kallistettuna yli 10 asteen kulmaan.

« Sailiota ei saa tayttaa vedella, jonka lampétila on yli 37 °C.

« Lampolevyyn tai sailion alustaan ei saa koskea. Pintojen
lampétila voi olla yli 85 °C.

« Tulipalon valttamiseksi laitetta ei saa kayttaa avotulen
lahella.

« Hoidon keskeytymisen ehkaisemiseksi letkua ei saa murtaa
tai venyttaa (kanyyli).

« Letkuja ei saa venyttaa tai puristella (hengitysletkusto).

« Letkuja ei saa peittaa esimerkiksi peitoilla, pyyhkeilla tai
liinavaatteilla, silla tama voi vaikuttaa hoidon laatuun tai
aiheuttaa potilasvamman.

« Tuotetta ei saa liottaa, pestd, steriloida tai kayttaa uudelleen.
Valta kosketusta kemikaalien, puhdistusaineiden tai kasien
desinfiointiaineiden kanssa.

Huomautukset

Havita sairaalan asiaankuuluvan kaytannon mukaisesti.
Tuotetta havitettdessa kayttaja voi altistua hengitystie-
eritteille.

« Tama hengityssarja on validoitu kadytettavaksi ainoastaan
MR850-jarjestelman kostuttimien kanssa.

« Vastuullinen organisaatio vastaa kostuttimen ja
kaikkien potilaaseen kytkemiseen kaytettavien osien ja
lisatarvikkeiden seka muiden laitteiden yhteensopivuudesta
ennen kayttoa.

* Huomautus kayttajalle: Jos taman laitteen kayton aikana on
tapahtunut vakava vaaratilanne, tee asiasta ilmoitus paikalliselle
Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle ja kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Bruksomrade

Fisher & Paykel Healthcare RT332 er et forbruksvaresett

til engangsbruk som er beregnet pa bruk med MR850

for a levere oppvarmet og fuktet behandling med hay
nasal flow til spontant pustende voksne pasienter som
trenger respirasjonsstette. Produktet er beregnet for bruk i
sykehusmiljget og ma foreskrives av en lege.

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

Lengde pa inspiratorisk gren 1,5m

Kompressibelt volum 1L

Flowomrade <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 cmH,0
(inkludert 0,02 cmH,0 malingsusikkerhet)

Maksimal overflatetemperatur 44 °C
pa slange

Maksimalt kammertrykk 8 kPa
Gasslekkasje ved 25 cmH,0 <0,6 L/min

TOTAL YTELSE VED 20 °CTIL 26 °C

OMGIVELSESTEMPERATUR

Luftfuktermodus INVASIV MODUS

Fuktingseffekt >33mg/L

Flowhastighet 5-60 L/min
Oppsett

Fukteren MR850 i invasiv modus. RT332-sett med 22 mm
oppvarmet inspiratorisk slange og kammer, ventilator i hay
flow-modus.

1. Velg passende starrelse. Prongene ma ikke forsegle
neseborene. Det ma vaere et synlig mellomrom rundt
hver prong.

2. Tilpass hodestroppen. lkke stram til for mye.

3a.Serg for at hodestroppklemmen er festet, for & hindre
at kanylen blir trukket ut av neseborene.

3b.Kanylen kan lgsne hvis hodestroppklemmen ikke
brukes.

4. Fest slangeklemmen til klezerne/sengetayet for & hindre
at kanylen trekkes av ansiktet.

5. Fest slangeklemmen til slangesettet, men sgrg for at
sondekabelen ikke klemmes av slangeklemmen.
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Kontroller at alle forbindelser er tette for bruk.
Kontroller at varmeledningen er jevnt fordelt langs
kretsen og ikke buntet eller knekt.

Unnga langvarig kontakt med pasientens hud.

Still inn aktuelle ventilatoralarmer.

Kontroller slangesettet og grensesnittet for kondens
hver 6. time. Drener etter behov for & unnga
behandlingssvikt.

For du kobler til grensesnittet, ma du sjekke at det
er tilstrekkelig gassflow og pase at systemet er
oppvarmet.

Bruk USP-sterilt vann for inhalering eller tilsvarende

Advarsel

Det er restrisikoer forbundet med bruk av dette produktet,
0gsa nar det brukes som tiltenkt. Selv nar alle angitte
instruksjoner og advarsler falges, vil det veere fare for
hypoksisk skade, hudforbrenninger, forbrenninger i
luftveiene, skader i luftveiene, skader i lungene, skader ved
elektrisk stat, skader pa muskler og skjelett og hypotermi.
Slik risiko kan fere til alvorlig personskade eller dad.

is folgende advarsler ikke falges, kan enhetens ytelse

svekket eller sikkerheten bli kompromittert (inkludert

potensielt & forarsake alvorlig skade):

Inspiser komponenter og tilbeher visuelt for skade

far bruk og skift ut dersom noe er skadet. Bruk av
komponenter eller tilbehar 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
fore til darlig fuktingsytelse, ventilatorfeil og skade pa
pasient/bruker.

Kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk kan fare til
overfgring av smittsomme stoffer, avbrudd i behandling
eller alvorlig skade. Forsgk pa reprosessering vil fare til
nedbrytning av materialer og gjgre produktet defekt.
Tilfersel av luft gjennom nesen genererer et
flowavhengig positivt luftveistrykk (PAP). Veer
oppmerksom pa dette i tilfeller der PAP kan gi
pasienten bivirkninger.

Pasienten ma overvakes til enhver tid. Unnlatelse av &
overvake pasienten kan resultere i tap av behandling,
alvorlig skade eller dad.

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

Serg for at vanntilfgrselen 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, ma fukteren slas av.

Ikke bruk kammeret hvis tetningene ikke er intakte ved
mottak, eller hvis kammeret har falt.

Ikke spike vannkilden fer de bla hettene er fiernet.

Ikke sett inn igjen den bla hetten i kammeret etter at
den er fiernet. Dette kan skade komponenter, svekke
ytelsen til anordningen eller kompromittere sikkerheten.
Ikke bruk kammeret hvis vannivaet stiger over linjen for
maksimalt vanniva.

Ikke bruk kammeret i en vinkel pa over 10°.

Ikke fyll kammeret med vann over 37 °C.

Ikke bergr varmeplaten eller kammerbunnen.
Overflatetemperaturen kan vaere over 85 °C.

Skal ikke brukes i naerheten av apen ild, for & unnga
brann.

Ikke klem eller strekk slangen, for & unnga tap av
behandling (kanyle).

Ikke strekk eller «melk» slangen (slangesett).

Ikke dekk slangesettet med materialer som tepper,
handklzer eller sengetay, da dette kan pavirke
behandlingskvaliteten eller skade pasienten.

Ikke blgtlegg, vask, steriliser eller gjenbruk dette
produktet. Unngd kontakt med kjemikalier,
rengjgringsmidler eller handdesinfeksjonsmidler.

Merknader

Kastes i henhold til egnet sykehusprotokoll. Brukeren
kan bli utsatt for andedrettsvaesker 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 tilbeharet
som brukes for tilkobling til pasienten og annet utstyr,
for bruk.

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

og aktuelle myndigheter i landet ditt.
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Tilsigtet anvendelse

Fisher & Paykel Healthcare RT332 er et forbrugsseet til
engangsbrug beregnet til brug sammen med MR850

til levering af opvarmet, fugtet behandling med hgjt
nasalflow til voksne patienter med spontan respiration,
som har behov respirationsstette. Produktet er beregnet til
brug i hospitalsmiljg og skal ordineres af en laege.

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

Inspirationsslangelengde 1,5m
Komprimerbar volumen 1L
Flowomrade <60 L/min
Forbindelse til flowkilde 1SO 5356-1

konisk konnektor
Min. indvendig diameter 14 mm

Flowmodstand ved 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(inklusive 0,02 cmH,0 maleungjagtighed)

Maks. slangeoverfladetemperatur 44 °C
Maks. driftstryk i kammer 8 kPa
Gaslakage ved 25 cmH,0 <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. Veelg passende starrelse. Studserne ma ikke danne
en forsegling i naeseborene. Der skal veere et synligt
omrade omkring hver studs.

2. Juster stroppen, sa den passer. Undga at stramme den
for meget.

3a.Serg for, at stropklemmen er fastgjort for at forhindre,
at kateteret traekkes ud af naeseborene.

3b.Kateteret kan lasne sig, hvis stropklemmen ikke bruges.

4. Fastger slangeklemmen til tgj/sengetgj for at forhindre,
at kateteret traekkes af ansigtet.

5. Fastger slangeklemmen til respirationsslangesaettet,
men sgrg for, at kablet ikke trykkes sammen af
slangeklemmen.

Bemeaerk

« Kontrollér, at alle tilslutninger er spaendt for brug.

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

« Undga forleenget kontakt med patientens hud.

* Indstil passende respiratoralarmer.

* Check slangesaettet og kateteret for kondens hver
6 time. Draen efter behov for at forebygge forringet
behandling.

» Inden kateteret tilsluttes, skal der kontrolleres for
tilstraekkelig 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 nar alle instruktioner og advarsler falges,
er risikoen for hypoxiske skader, hudforbraendinger,
luftvejsforbraendinger, skade pa luftveje, lungeskader,
skader efter elektrisk stad, muskuloskeletale skader
0g hypotermi stadig til stede. Disse risici kan medfere
alvorlig personskade eller dad.

Hvis fglgende advarsler ikke overholdes, kan det svaekke

apparatets ydeevne eller kompromittere sikkerheden

(herunder potentielt forarsage alvorlig skade):

* Undersag komponenter og tilbeher visuelt for tegn
pa skader fgr brug, og udskift, hvis der konstateres
skader. Anvendelse af beskadigede komponenter
eller beskadiget tilbeher kan pavirke apparatet eller
kompromittere sikkerheden.

< Brug af kombinationer af slangesaet/kammer/kateter,
som ikke er anbefalet af Fisher & Paykel Healthcare,
kan medfare darlig befugtningsevne, fejlfunktion af
respiratoren og skader pa patienten/brugeren.

« Kun til anvendelse til én patient. Genbrug kan resultere
i overfersel af smitstoffer, afbrydelse af behandlingen
eller alvorlig skade. Forseg pa genklargering vil
medfgre forringelse af materialerne og gere produktet
defekt.

« Nasal tilfersel af andedraetsgasser genererer
flowafhaengigt positivt luftvejstryk (PAP). Dette skal
der tages hgjde for i situationer, hvor PAP kan give
patienten bivirkninger.

« Patienten skal til enhver tid veere under passende
monitorering. Manglende overvagning af patienten kan
medfgre manglende behandling, alvorlig tilskadekomst
eller dedsfald.

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

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

« Undlad brug, hvis emballagen ikke er forseglet.

« Benyt ikke det tradopvarmede slangesaet uden luftflow.
Hvis luftflowet afbrydes, skal befugteren slas fra.

* Anvend ikke kammeret, hvis forseglingerne ikke er
intakte ved modtagelsen, eller hvis det har vaeret tabt.

« Saet ikke spidsen i vandkilden, far de bla haetter er
fiernet.

« Seet ikke den bla haette ind i kammeret igen efter
fiernelse. Dette kan beskadige komponenterne, forringe
apparatets ydeevne eller kompromittere sikkerheden.

« Kammeret ma 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 ma ikke bergres.
Overfladetemperaturer kan overstige 85 °C.

» Ma ikke bruges i naerheden af dben ild, da det kan
resultere i brand.

« Slangen ma ikke klemmes eller straekkes, da det kan
medfgre tab af behandling (kateter).

« Straek ikke slangen, og tem den ikke (slangesaet).

« Daek ikke slangesaettet til med materialer sdsom
taepper, handklaeder eller sengetej, da dette kan
pavirke behandlingskvaliteten eller forvolde skader pa
patienten.

« Produktet ma ikke laegges i blad, vaskes, steriliseres
eller genbruges. Undga kontakt med kemikalier,
renggringsmidler eller handrensemidler.

Bemaerknmge
Skal bortskaffes i henhold til hospitalets protokol.
Brugeren kan blive eksponeret for vaesker i
respirationskanalen under bortskaffelse.

* Slangesattet 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
for brugen.

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

Simbol

Ketinggian air
salah, ganti
Wadah Air
MR290

Kesesuaian Eropa

N
m

Ketinggian air
E dalam wadah
air MR290

sudah benar

Rentang suhu
penyimpanan

Tanggal dan CC
negara produsen
NZ: Selandia
Baru

YYYY-MM-DD | M Meksiko

Lihat petunjuk
penggunaan.

B | =~

=

2

Gunakan
sebelum

-
o
—

Kode batch

Hanya Sekali
Pakai M Produsen

YYYY-MM-DD

Produk ini

dimaksudkan
Nomor katalog untuk digunakan

selama maksimal
14 hari

Perangkat Hanya dengan
medis RX Only resep dokter

Perwakilan resmi

Importir di komunitas

PaleE B

Eropa
- Perwakilan
ci A
Distributor E resmi Swiss
Penanggung Perhatian/
jawab untuk & Baca petunjuk
Britania Raya 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 1,5m
Volume termampatkan 1L
Rentang Aliran <60 L/menit

Konektor Berbentuk
Kerucut ISO 5356-1

Diameter Internal Minimum 14 mm
0,85 + 0,07 cmH,0

Sambungan ke Sumber Aliran

Hambatan Aliran
@ 30 L/menit BTPS
(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 cmH,0)

Suhu permukaan selang 44 °C
maksimum

Tekanan operasional 8 kPa

wadah air maksimum

Kebocoran Gas @ 25 cmH,0 <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.

Perhatlan
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.



Portugués

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

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

Atencdo

« Verifique se todos os conectores estdo bem apertados antes

de utilizar.

« Verifique se o fio do aquecedor estd distribuido
uniformemente ao longo do circuito e se ndo esta
esmagado ou dobrado.

« Evite o contacto prolongado com a pele do doente.

« Defina os alarmes adequados do ventilador.

« Verifique o circuito respiratério e a interface quanto a
condensacdo a cada 6 horas. Drene conforme necessario
para prevenir a perda da terapia.

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

« Utilize dgua esterilizada USP para inalacao ou equivalente

A\ Aviso

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

O ndo cumprimento dos seguintes avisos pode comprometer o

desempenho do dispositivo ou a seguranca (sendo que também
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Consultar as de fabrico CC
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YYYYMUDD| MX: México
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Este produto
. destina-se a ser
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méaximo de 14 dias
Dispositivo Sujeito a receita
médico Rx only| regica
Representante
autorizado na
@ Importador Comunidade
Europeia
Representante
=
P% Distribuidor [ cH [ReP] | autorizado
na Suica
Precaucao/
esponsae ot
no Reino Unido de utilizaccéo

Utilizacdo prevista

O kit RT332 da Fisher & Paykel Healthcare é um kit consumivel
de utilizac&o Unica concebido para ser utilizado com o sistema
MR850 para administrar terapia de fluxo nasal elevado aquecida
e humidificada a doentes adultos com respiracdo espontanea
que necessitam de apoio respiratério. O produto foi concebido
para ser utilizado no ambiente hospitalar e tem de ser prescrito
por um médico.

Especificacdes técnicas

Salvo indicacdo em contrario, as taxas de fluxo sdo expressas
em condi¢des BTPS (temperatura e presséo corporal,
saturadas).

Comprimento do ramo 1,5m

inspiratorio

Volume compressivel 1L

Intervalo de fluxo <60 L/min

Ligagdo a fonte de fluxo Conector cénico
ISO 5356-1

Diametro interno minimo 14 mm

Resisténcia ao fluxo
a 30 L/min, BTPS
(incluindo incerteza de medi¢do de 0,02 cmH,0)

0,85 £ 0,07 cmH,0

Temperatura maxima da 44 °C
superficie do circuito
Pressédo de funcionamento 8 kPa

maxima da camara

Fuga de gas a 25 cmH,0 <0,6 L/min

DESEMPENHO GERAL A TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 20°CE26°C

Modo humidificador MODO INVASIVO

Saida de humidificacao >33 mg/L

Taxa de fluxo 5-60 L/min

Configuracdo

Humidificador MR850 no modo invasivo. Kit RT332 com camara
e circuito inspiratério aquecido de 22 mm, ventilador no modo
de fluxo alto.

1. Selecione o tamanho apropriado. Os prongs ndo podem
selar as narinas. Deve ser claramente visivel um espaco em
volta de cada prong.

2. Ajuste a tira para a cabeca para a ajustar. Nao aperte em
demasia.

3a. Assegure que o clipe da tira para a cabeca estd encaixado, de
forma a evitar que a canula seja retirada das narinas.

3b. A canula pode desencaixar-se se nao for utilizada com o
clipe da tira para a cabeca.

pode causar lesées graves):

Inspecione visualmente os componentes e os acessorios
quanto a danos antes de os utilizar e substitua-os se

detetar danos. A utilizacdo de componentes ou acessorios
danificados pode prejudicar o desempenho deste dispositivo
ou comprometer a seguranca.

A utilizacdo de combinacdes de circuitos
respiratérios/camaras/interfaces ndo recomendadas

pela Fisher & Paykel Healthcare podera resultar no fraco
desempenho do sistema de humidificacdo, na avaria

do ventilador e em lesdes no doente/utilizador.

Para utilizagdo apenas num unico doente. A reutilizagdo

pode resultar na transmissdo de substancias infeciosas,
interrupcdo do tratamento ou lesdes graves. A tentativa

de reprocessamento resultara na degradacao dos materiais e
causard avarias no produto.

A administracdo nasal de gases respiratérios gera uma
pressédo positiva nas vias respiratérias (PAP) dependente do
débito. Este fator deve ser levado em consideracéo, ja que a
PAP pode causar efeitos adversos num doente.

O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado.

A n&o monitorizacdo do doente pode resultar em perda da
terapia, lesdes 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
agua ligado a cdmara e de que a cdmara tem agua.

N&o utilize se a embalagem nao estiver selada.

N&o utilize circuitos respiratdérios de fio aquecido sem
débito de gds. Se o débito de gas for interrompido, desligue
o humidificador.

N&o utilize a cdmara caso as vedacdes ndo estejam intactas
ao abrir a camara, ou caso esta tenha sofrido uma queda.
Né&o perfure a fonte de dgua antes de remover as tampas
azuis.

Nao volte a inserir a tampa azul na cémara apds a remocao. Tal
podera danificar os componentes, prejudicar o desempenho do
dispositivo ou comprometer a seguranca.

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

Né&o utilize a cdmara a um angulo que exceda 10°.

N&o encha a camara com dgua a uma temperatura superior
a37°C

Né&o toque na placa do aguecedor ou na base da camara. A
temperatura destas superficies pode ultrapassar os 85 °C.

N&o utilize nas proximidades de chamas desprotegidas, para
evitar incéndios.

N&o aperte nem estique o circuito, para evitar a perda de
terapia (canula).

N&o estique nem estire a tubagem (circuito respiratério).
N&o 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.

N&o mergulhe em liquidos, lave, esterilize nem volte a
utilizar este produto. Evite o contacto com quimicos,
agentes de limpeza ou desinfetantes de méaos.

otas

Elimine de acordo com o protocolo do hospital apropriado.
O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato respiratdrio
durante a eliminagao.

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

A organizacao é responsdvel pela compatibilidade do
humidificador e de todas as pecas e acessoérios utilizados
para ligar ao doente e a outro equipamento antes da
utilizagdo.

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

Portugués (Brasil)
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4. Conecte o clipe do circuito & roupa/cama para evitar
que a canula se desloque do rosto.

5. Conecte o clipe do circuito ao circuito respiratério
e certifique-se de que o cabo do sensor ndo esteja
espremido pelo clipe do circuito.

Atencéo

* Antes de utilizar, verifique se todas as conexdes estao firmes.

« Verifique se o fio aquecido esta distribuido uniformemente
ao longo do circuito e se ndo esta dobrado.

« Evite o contato prolongado com a pele do paciente.

« Configure os alarmes do ventilador adequadamente.

« Verifique se hd condensagdo no circuito respiratorio e
na interface a cada 6 horas. Drene, conforme necessario,
para evitar perda da terapia.

* Antes de conectar a mdscara, verifique o fluxo de gas
adequado e assegure gque o sistema tenha sido aquecido.

» Utilize dgua estéril USP para inalacdo ou produto equivalente

/\ Adverténcia

» Ha riscos residuais associados ao uso deste produto,
mesmo se utilizado adequadamente. Depois de todas as
instrucdes e adverténcias apresentadas, ainda ha riscos
de lesdo hipdxica, queimaduras de pele, queimaduras
nas vias aéreas, lesdo nas vias aéreas, lesdo pulmonar,
lesdo por choque elétrico, lesdo musculoesquelética
e hipotermia. Esses riscos podem resultar em lesdes
graves ou morte.

A ndo observancia das adverténcias a seguir pode prejudicar

o desempenho do equipamento ou comprometer sua

seguranca (incluindo possivel risco de causar danos graves):

i aeE B |8 e 8 8T

maximo de

14 dias
Dispositivo Somente com
médico Rx Only prescricdo médica

Representante

autorizado na
Importador Comunidade

Europeia
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Distribuidor autorizado

na Suica

Cuidado/
Responsdvel & consulte as
no Reino Unido instrucdes de

utilizacdo

Indicacdes

O RT332 da Fisher & Paykel Healthcare é um kit de itens
consumiveis indicado para uso unico desenvolvido para
uso em conjunto com o MR850 para aplicacdo de terapia
aquecida e umidificada de alto fluxo nasal em pacientes
adultos com respiragcdo espontanea que precisam de
suporte respiratério. O produto deve ser utilizado em

ambiente hospitalar e apenas mediante prescricdo médica.

Especificacdes técnicas

A menos que especificado de outra maneira, as taxas
de fluxo sao expressas em condicoes BTPS
(temperatura corporal e pressao em saturacao).

Comprimento do ramo inspiratério 1,5 m

Volume compressivel 1L

Fluxo <60 L/min

Conexdo a fonte de fluxo Conector conico
1SO 5356-1

Didmetro interno minimo 14 mm

Resisténcia ao fluxo
a 30 L/min BTPS
(incluindo a incerteza de medicéo de 0,02 cmH,0)

0,85 + 0,07 cmH,0

Temperatura maxima da 44 °C
superficie do circuito

Pressdo maxima de operagao 8 kPa
da camara

Vazamento de gds a 25 cmH,0 <0,6 L/min

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

Modo umidificador MODO INVASIVO
Saida de umidificacdo >33 mg/L
Taxa de fluxo 5-60 L/min

Configuracdo

Umidificador MR850 em modo invasivo. Kit RT332 com

ramo inspiratdrio aquecido de 22 mm, camara e ventilador

em modo de alto fluxo.

1. Selecione o tamanho adequado. A canula ndo deve
vedar as narinas. Um espaco deve ser visivel ao redor
de cada prong.

2. Ajuste a tira para cabeca. Nao aperte demais.

3a.Certifique-se de que o clipe da tira para cabeca esteja
preso, para evitar que a canula se desloque para fora
das narinas.

3b.A canula podera ficar solta se nao for utilizada com o
clipe da tira para cabeca.

Examine visualmente os componentes e acessorios quanto
a danos antes do uso e faca sua substituicdo em caso de
avaria. O uso de componentes ou acessorios danificados
pode prejudicar o desempenho deste equipamento ou
comprometer a seguranca.

A utilizacao de combinactes de circuito
respiratorio/camara/interface ndo recomendadas

pela Fisher & Paykel Healthcare pode resultar em mau
desempenho do sistema de umidificacdo e falha do
ventilador, além de causar danos ao paciente/usuario.
Produto para uso unico. A reutilizagdo pode resultar

na transmissao de substancias infectantes, interrupgdo
do tratamento ou danos importantes. A tentativa de
reprocessar resultara na degradacdo de materiais e
tornara o produto defeituoso.

A administracdo nasal de gases respiratérios gera
pressdo positiva nas vias aéreas dependente do fluxo.
Isso deve ser levado em consideracdo nos casos em
que a pressao positiva nas vias areas 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, lesdo grave ou morte.
Ao montar um umidificador proximo a um paciente,
verifique se o umidificador estd sempre posicionado
abaixo do paciente.

Verifique se ha um suprimento de dgua conectado a
camara e se a agua esta presente dentro da camara.
N&o utilize se a embalagem estiver violada.

N&o use circuitos respiratérios aquecidos sem fluxo

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

o umidificador.

N&o utilize a cdmara caso as vedagdes ndo estejam intactas
a0 abrir a cdmara ou se a camara tiver sofrido queda.

N&o insira o equipo na fonte de dgua até que as tampas
azuis tenham sido removidas.

N&o reinsira a tampa azul na cdmara apds a remogao. Isso
pode danificar componentes, prejudicar o desempenho
deste equipamento ou comprometer a seguranca.

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

N&o opere a cdmara em um angulo superior a 10°.

N&o encha a cdmara com dgua com temperatura
superior a 37 °C.

N&o toque na placa de aquecimento ou na base da camara.
As superficies podem exceder 85 °C.

Nao utilize préximo a chama para evitar incéndios.

Nao comprima nem estique o circuito para evitar a
interrup¢do do tratamento (canula).

Né&o estique nem comprima o circuito (circuito respiratorio).
Nao cubra o circuito com materiais como cobertores,
toalhas ou lencol, pois isso pode afetar a qualidade da
terapia ou lesar o paciente.

N&o deixe de molho, lave, esterilize nem reutilize este
produto. Evite o contato com produtos quimicos,
agentes de limpeza ou desinfetantes para as maos.

Observacdes

Descarte de acordo com o devido protocolo hospitalar.
O usuario pode ser exposto a fluidos do trato respiratério
durante o descarte.

Este conjunto de circuito respiratorio é validado para
uso apenas com umidificadores do sistema MR850.
A organizacao responsavel € responsavel pela
compatibilidade do umidificador e de todas as pecas
e acessorios utilizados para conectar o paciente e
outros equipamentos antes da utilizag&o.

Aviso ao usudrio: se ocorrer algum incidente grave
durante o uso deste equipamento, informe o ocorrido
a0 seu representante da Fisher & Paykel Healthcare
local e a autoridade competente em seu pais.
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Kirdlysdgban utasitast

Felelés személy /_\ Figyelem/olvassa

Felhasznélasi javallat

A Fisher & Paykel Healthcare RT332 egy egyszer haszndlatos
eszkozkészlet, amely az MR850 rendszerrel hasznélva arra
szolgal, hogy flitott és parasitott magas nazalis dramlasu
terapiat biztositson a spontén légzéssel rendelkezd, de
légzéstamogatasra szoruld betegek szamara. A termék
korhazi kérnyezetben vald hasznalatra szolgdl, és kizarélag
orvosi el6irasra alkalmazhato.

Miiszaki adatok

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

Belégz6szar hossza 1,5m
Osszenyomhato térfogat 1L

Aramlasi tartomany <60 L/perc
Csatlakozas az dramlasi ISO 5356-1 klpos
forrashoz csatlakozé
Minimalis belsé atméré 14 mm

Aramlasi ellenéllas
30 L/perc BTPS értéknél
(beleértve a 0,02 H,0cm mérési bizonytalansagot)

0,85 + 0,07 H,0cm

Cs6 maximalis feliileti 44 °C
hémérséklete
Tartaly maximalis 8 kPa

miikddési nyomdsa
Gazszivargas 25 H,0cm értéknél <0,6 L/perc

OSSZTELJESITMENY 20°C ES 26°C KOZOTTI
KORNYEZETI HOMERSEKLETEN

Parasito tizemmaod INVAZiv UZEMMOD
Parasito kimenet >33mg/L
Aramldsi sebesség 5-60 L/perc

ElSkészités

Az MR850 parasitd készulék invaziv médban van. A flitott,

22 mm-es belégzdszarral és tartéllyal, valamint ventilatorral

rendelkezd RT332 készlet magas dramlasi sebességli

maddban van.

1. Valassza ki a megfelel6 méretet. A csévek ne zérjdk el
teljesen az orrnyildst. Mindkét orrnyildsban jol lathatd
résnek kell lennie.

2. Allitsa a fejpant szijait a megfelel6 méretre. Ne hizza
meg tul szorosan.

3a.Gondoskodjon arrdél, hogy a fejpant régzitékapcsa
csatlakoztatva legyen a kanul orrlyukakbdl valé
kihtizodasanak megel6zése érdekében.

3b.A kandl kicstszhat, ha nem rogzitik a fejpant
régzitékapcsaval.

4. A cs6 rogzitbkapcsat erbsitse a ruhdzathoz/agynem(ihdz

a kanul arcrél valo lecsuszasanak megel6zése érdekében.

5.

Fi

Csatlakoztassa a cs6 rogzitékapcsat a 1égzékorhoz,
de gondoskodjon arrdl, hogy a szonda vezetékét ne
nyomja 6ssze.

elem!
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy minden csatlakozas
SZoros-e.
Ellendrizze, hogy a flitészal egyenletesen oszlik-e el a
légzékorben, és hogy nincs-e megtekeredve vagy megtorve.
Kertlje az eszkoz és a beteg bére kozotti hosszas érintkezést.
Allitsa be a megfelel6 |égzési riasztasokat.
6 oranként ellendrizze a légzékort, hogy van-e benne
kicsapodott folyadék. Vezesse el szikség szerint a
lecsapodott parat, hogy elkerllje a terapias folyamat
megszakadasat.
Miel6tt csatlakoztatja a betegoldalt, ellenérizze, hogy
megfelel6-e a gdzaramlas és hogy felmelegedett-e
a rendszer.
Hasznaljon belégzésre alkalmas, USP-minéségu steril
vagy azzal egyenérték( vizet

/\ Figyelmeztetés

Még rendeltetésszer(i hasznélat mellett is vannak a termék
hasznalataval kapcsolatos fennmaradé kockazatok. Minden
rendelkezésre bocsétott utasitast és figyelmeztetést
kovetve is fennmarad a hipoxias karosodas, a bér és a
légutak égési sériiléseinek, a légutak és a tudo sériilésének,
dramités okozta sérlilés, mozgasszervrendszeri sérilés

és a hipotermia kockazata. Ezek a kockazatok sulyos
sérliléseket vagy halalt okozhatnak.

A kovetkez6 figyelmeztetések betartdsdnak elmulasztdsa
ronthatja a készulék teljesitményét, és csdkkentheti biztonsa-
gossagat (beleértve a potencialis sulyos karosodast is):

M

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze

az Osszetevoket és tartozékokat fizikai sérilés
szempontjabal, és ha sérultek, cserélje ki. Sérult
alkatrészek vagy tartozékok haszndlata esetén romolhat
a készulék teljesitménye és csokkenhet a biztonsdga.

A Fisher & Paykel Healthcare altal nem javasolt
légz6kort/tartalyt/csatlakozot tartalmazoé rendszer
hasznalata esetén el6fordulhat, hogy a parasitas
mértéke nem lesz megfeleld, a ventildtor nem mikodik
megfeleléen, illetve megsériilhet a beteg/kezeld.
Kizarolag egy betegnél torténd hasznalatra szolgdl. Az
ismételt felhaszndlds fert6zé anyagok atviteléhez, a kezelés
félbeszakadasahoz vagy sulyos sériiléshez vezethet. Az
Ujrahaszndlat a termék anyaganak karosodasahoz vezet,
ami a termék meghibasodasat okozza.

A lélegeztetégazok orron keresztul torténd bejuttatdsa
aramlasfliggd dinamikus pozitiv Iéguti nyomast hoz létre.
Ezt figyelembe kell venni az olyan betegek esetében,
akiknél a PAP nemkivanatos hatdsokhoz vezethet.
Mindig alkalmazni kell a megfelelé betegmonitorozasi
technikdkat. A beteg megfigyelésének elmulasztasa a
terdpia sikertelenségéhez, komoly sértléshez vagy a
beteg halaldhoz vezethet.

Ha a parasito készuléket a beteg mellé erésiti, tigyeljen ra,
hogy a parasité mindig a betegnél alacsonyabban legyen.
Gyd6z6djon meg rdla, hogy a tartalyhoz csatlakoztatva
van-e a vizellatds, és van-e viz a tartdlyban.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nincs lezarva.

Ne hasznalja a fltészélas 1égzékort, amikor nincs
gdzaramlds. Ha megszakad a gaz dramldsa, kapcsolja
ki a pardsité készuléket.

Ne haszndlja a kamrét, ha atvételkor azt észleli, hogy a
szigetelések nem sériilésmentesek, valamint ha leejtették.
Ne szurja &t a vizforrast, amig a kék kupakokat el

nem tavolitotta.

Az eltavolitdst kdvetéen ne helyezze vissza a kék kupakot
a kamraba. Ez kdrosithatja az 6sszetevéket, csokkentheti
az eszkoz teljesitményét vagy hatranyosan befolydsolhatja
a biztonsagot.

Ne haszndlja a kamrét, ha a vizszint a maximalis vizszintet
jelold vonal folé emelkedik.

Ne hasznélja a kamrat 10°-nal nagyobb délésszogben.
Ne t6ltson a kamraba 37 °C-ot meghaladd
hémérsékletd vizet.

Ne érjen a flitélaphoz és a tartély aljdhoz. A fellletek
hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot.

A tlizveszély elkertlése érdekében nyilt lang kozelében
nem hasznalhato.

Ne nyomja Gssze és ne feszitse tul a csévezetéket, mert az
a terapias folyamat megszakadasahoz vezethet (kandl).
Ne nyujtsa meg és ne préselje 6ssze a csévezetéket
(légzékor).

Ne fedje le a kort kulonféle anyagokkal, pl. takaroval,
torolkozovel vagy dgynemdvel, mivel ez hatdssal lehet a
terdpia minéségére, vagy sérilést okozhat a paciensnek.
Ne dztassa vizbe, ne mossa, ne sterilizélja és ne haszndlja
fel Ujra ezt a terméket. Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen
vegyszerekkel, tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitovel.

egjegyzések

Artalmatlanitasat a megfelelé korhazi protokollnak
medfeleléen kell végezni. A felhasznald léguti
folyadékokkal érintkezhet az artalmatlanitas soran.
Ezt a légz6korkészletet kizardlag az MR850 rendszer(i
parasito készulékkel torténd hasznalathoz validaltak.
A felel®s szervezet feleléssége a parasito készulék

és a beteghez valé csatlakoztatashoz szikséges
Osszes alkatrész és tartozék, illetve egyéb berendezés
kompatibilitdsanak biztositdsa a hasznélat elétt.
Megjegyzés a felhasznalonak: Ha az eszkdz haszndlata
soran sulyos esemény torténik, kérjik, értesitse

a Fisher & Paykel Healthcare helyi képvisel6jét

és orszdga illetékes hatdsagat.
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Przeznaczenie

RT332 firmy Fisher & Paykel Healthcare jest zestawem
jednorazowego uzytku przeznaczonym do stosowania z
MR850 w celu zapewniania terapeutycznego wysokiego
przeptywu ogrzanych i nawilzonych gazéw oddechowych
u dorostych pacjentéw oddychajacych spontanicznie,
ktérzy wymagaja podtrzymania funkcji oddechowej.
Produkt ten przeznaczony jest do uzytku szpitalnego

i musi zostac zlecony przez lekarza.

Dane techniczne

QO ile nie zaznaczono inaczej, wartosci predkosci przeptywu
s wyrazone w warunkach BTPS (temperatura ciata
i ci$nienie, nasycenie).

Dtugosc ramienia wdechowego  1,5m

Objetosc scisliwa 1L

Zakres przeptywu <60 L/min
Podtaczenie do Zrodta Ztacze stozkowe
przeptywu 1SO 5356-1

Minimalna srednica wewnetrzna 14 mm

Opor przeptywu przy 0,85 + 0,07 cmH,0
30 L/min w warunkach BTPS

(z uwzglednieniem btedu pomiaru o wartosci 0,02 cmH,0)
Maksymalna temperatura 44 °C
powierzchni rury

Maksymalne cisnienie robocze 8 kPa

w komorze

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

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

Tryb nawilzacza TRYB INWAZYJNY

Wyjscie nawilzania >33 mg/L

Predkos¢ przeptywu 5-60 L/min

Ustawienia

Nawilzacz MR850 w trybie inwazyjnym. Zestaw RT332

z podgrzewana 22-milimetrowa rurg wdechowa oraz

komora, respirator w trybie wysokoprzeptywowym.

1. Wybrac¢ odpowiedni rozmiar. Wypustki donosowe nie
moga szczelnie wypetnia¢ nozdrzy. Wokét kazdej wypustki
donosowej musi by¢ wyraznie widoczna szczelina.

2. Wyregulowac pasek na gtowe. Nie dociska¢ zbyt mocno.

3a.Nalezy pamietac, aby na pasku zamocowac¢ zacisk
zabezpieczajacy przed wyciagnieciem kaniuli z nozdrzy.

3b.W przypadku nieuzywania paska na gtowe kaniula moze sie

odtaczyc.
4. Zamocowac zacisk przewodu na ubraniu/poscieli, aby
zapobiec odciggnieciu kaniuli od twarzy pacjenta.

5. Zamocowac zacisk rurki na uktadzie oddechowym. Upewnic sie,
Ze zacisk rurki nie przygniata przewodu czujnika.

U

wagda

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

Sprawdzi¢, czy przewdd podgrzewacza jest roztozony
réownomiernie wzdtuz uktadu i nie jest poplatany ani zagiety.
Unika¢ przedtuzonego kontaktu ze skdra pacjenta.
Ustawic¢ odpowiednie alarmy respiratora.

Sprawdzac uktad oddechowy i interfejs pod katem
wystepowania skroplin co 6 godzin. W razie potrzeby
wylewac je, aby zapobiec nieskutecznosci leczenia.

Przed podtaczeniem interfejsu nalezy sprawdzi¢ czy
przeptyw gazu jest odpowiedni, i upewnic sie, ze system
jest rozgrzany.

Uzywac wody sterylnej USP przeznaczonej do inhalacji lub
jej odpowiednika

/\ Ostrzezenie

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

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

z ryzykiem wystapienia niedotlenienia, oparzen skory, oparzen
drog oddechowych, urazéw drég oddechowych, urazéw ptuc,
porazenia pradem elektrycznym, urazéw uktadu migsniowo-
szkieletowego oraz hipotermii. Zagrozenia te moga prowadzi¢
do powaznych urazéw lub zgonu.

Nieprzestrzeganie tych zalecert moze pogorszy¢ dziatanie
urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczenstwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowac powazne obrazenia ciata):

Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ czesci i akcesoria pod
katem uszkodzen, i w razie potrzeby wymienic¢. Korzystanie
z uszkodzonych czesci lub akcesoriow moze pogorszy¢
dziatanie urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczenstwu.
Stosowanie kombinacji uktadéw oddechowych/
pojemnikéwkomor/interfejsow, ktore nie s zalecane przez
firme Fisher & Paykel Healthcare, moze spowodowac niska
wydajnos¢ nawilzania, nieprawidtowe dziatanie respiratora oraz
obrazenia ciata pacjenta/uzytkownika.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie
moze skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych,
przerwaniem leczenia lub powaznym urazem. Proba
ponownego uzycia doprowadzi do degradacji materiatow, a
w nastepstwie do uszkodzenia produktu.

Dostarczanie gazéw oddechowych przez kaniule donosowa
powoduje wystapienie dodatniego ci$nienia w drogach
oddechowych (PAP) zaleznego od przeptywu. Nalezy wzigc to
pod uwage w przypadkach, w ktérych PAP moze powodowac
wystapienie dziatar niepozadanych u pacjenta.

Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac. Niepowodzenie
monitorowania pacjenta moze skutkowac przerwaniem terapii,
ciezkim urazem lub zgonem.

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

Upewnic¢ sie, ze do komory podtaczono zrédto zasilania w
wode i ze w komorze znajduje sie woda.

Nie wolno stosowac, jesli opakowanie nie jest

szczelnie zamkniete.

Nie stosowac uktadéw oddechowych z podgrzewanym
przewodem przy wytaczonym przeptywie gazu. W razie
przerwania przeptywu gazu nalezy wytaczy¢ nawilzacz.

Nie uzywac komory po stwierdzeniu naruszenia uszczelek lub
po upuszczeniu komory.

Nie przektuwac Zrédta wody, do czasu az zostang usuniete
niebieskie zatyczki.

Po wyjeciu niebieskiej zatyczki nie nalezy wktadac jej
ponownie do komory. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie
czesci, pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozi¢
bezpieczenstwu.

Nie uzywa¢ komory, jezeli poziom wody wzro$nie powyzej
linii maksymalnego poziomu wody.

Nie obstugiwac¢ komory pod katem wiekszym niz 10°.
Komory nie wolno napetnia¢ woda o temperaturze powyzej
37°C.

Nie dotykac ptytki grzejnej ani podstawy komory.
Temperatura ich powierzchni moze przekraczac 85 °C.

Nie wolno stosowac w poblizu otwartego ognia, poniewaz
moze to spowodowac pozar.

Nie wolno zgniatac ani rozciggac rurki, poniewaz moze to
by¢ przyczyna braku skutecznosci leczenia (kaniula).

Nie wolno rozciggac ani $ciskac przewodu (uktadu
oddechowego).

Nie zakrywac uktadu materiatami takimi jak koce, reczniki
lub przescieradta, poniewaz moze to mie¢ wptyw na jakos¢
leczenia oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Tego produktu nie wolno moczy¢, myg, sterylizowac

ani uzywac ponownie. Unikac¢ kontaktu z substancjami
chemicznymi, srodkami czyszczacymi lub srodkami do
dezynfekcji rak.

Uwagi

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

Ten zestaw oddechowy zostat zwalidowany wytacznie pod
katem stosowania z nawilzaczami systemu MR850.
Wiasciwa organizacja odpowiada za kompatybilnos¢
nawilzacza oraz wszystkich czesci i akcesoriéw podtaczanych
do pacjenta i innego sprzetu przed uzyciem.

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

Chay

Kiém tra xem tat ca cac két néi cé chat khéng trudce khi
strdung.

Kiém tra dé& chic chdn day lam néng dugc phan b déu
doc theo dudng 6ng thg va khéng bi bo hay xodn.

Tranh tiép xuc trong thai gian dai v6i da bénh nhan.

DPat bao dong may thd thich hop.

Kiém tra hé théng day thg va khéi giao tiép xem c6 nudc
ngung tu khéng méi 6 gi¢. Xa theo yéu cau dé tranh liéu
phap mét tac dung.

Trudc khi két ndi khéi giao tiép, hay kiém tra luu lugng khi
day d0 va dam bao hé thong da dm lén.

St dung nudc vé trung USP hodc tuong duong dé xong

/\Canh bao

C6 cac rui ro con lai gan véi viéc st dung san pham nay,
ngay cé khi sttdung san pham nhu du dinh. Tuan theo

tat ca cac huéng dan va canh béo dugc cung cap

va 6 tén tai cac rlii ro vé t6n thuong do thiéu oxy, bong da,
béng dudng thd, tén thuong duding thé, tén thuaong

phéi, chan thuong do dién giat, tén thuong co xuong

va ha than nhiét. Nhiing nguy co nay c6 thé dan dén

EN\nvika

ZopBola

AavBaopévn

0otéd0pn vepou, Evpwmaikr

QVTIKATAOTHOTE ouppOPPWON
Tov Bdhapo MR290

P ‘Opla

E Zwom otdBun Beppokpaciag
VEPOU OTOV eTagopéc kal
Bdahapo MR290 H

anoBrikevong

(1]

SupBouleuteite
TG 0dnyieg

Kat xwpa
kataokeurig CC
Xpronc. NZ: Néa Znhavdia

YYYY-MM-DD [ MX: Me€ikd

Hpepopnvia

®

Miag xpriong pévo “ Kataokevaotig

Mpocoxn

A

EAéyETe 6TL OAEC Ol CUVSETEIC €ival aoaNEiG TPV amd T xerion.
EAéy&te OT1 TO oUppa BeppavTrpa gival opoldpopea
KATAVEUNHEVO KATA KOG TOU KUKAWHATOG Kalt Sev

£xel ouomelpwOEei 1} oTPEPAWOEL.

ATIOPEVYETE TNV TIAPATETAPEVN ENAPH KE TO SéPA TOU AoBeVOUC.
PuBpioTe Toug KATAAANAOUG GUVAYEPHOUC AVATIVEUCTHPA.
ENEYXETE TO QVaMVEUOTIKO KUKAWUA KAt TOV TTIPOCAPHOGCTH Yid
OUUMTUKVWON LSPATUWY KABE 6 WPEC. ATTAUTEITAL KATAANAN
AmOOTPAYYION YIA VA ATTOQUYETE anwAEla TG Beparmeiac.
Mptv TN 6UVSEDT TOU TPOCAPHOOTH), ENEYETE yia EMAPKT pory
agpiou kat S1ao@ANioTE 0TI TO CVOTNHA £XEL TTPOBEPHAVOEL.
lNa glomvor, XPNOIUOTIOIEITE AMOOTEIPWHEVO VEPOS KaTtd USP

1 1oduvapo.

Mposidonmoosig

YTApXoULV UMTOAEITOHEVOL KivEUVOL TTOU GUVSEOVTAL LE TN
XPrion auTou Tou TTPOIGVTOG, AKOHA Kal GV XPNOIHoToLETal
oOnwg mpoBAémeTal. AKOAOUBWVTAG ONEC TIG TTAPEXOHUEVES
0dnyiec kat TPOEISOTOINTELS, TTAPAREVOUV Ol Kivouvol
umo&IKAG BAAPNG, SEPUATIKWY EYKAUUATWY, EYKAUUATWY TOU
QAEPAYWYOU, TPAUHATIOHOU TOU AEPAYWYOU, TPAUHATICHOU TwV
TIVEUHOVWY, TPAUHATICHOU amtd NAEKTPOTANEIQ, HUOOKENETIKOU
TpaupaTiopoU Kat uroBeppiag. Autoi ot Kivéuvol pmopei

Romana

Simboluri
e Incoredt Conformitate
al apei, inlocuiti c E euroneaNS
camera MR290 P
i Limite de
e
N'i)RZQO pentru transport
si depozitare
. Data si tara de
Consultati productie CC
instructiunile N B
de utilizare. NZ: Noua Zeelanda
YYYY-MM-DD | MX: Mexic
Exclusiv de

unica folosinta

M Producétor

Atentie

Verificati ca toate racordurile sa fie bine fixate inainte
de utilizare.

Verificati dacé firul incélzitor este distribuit uniform
de-a lungul circuitului si daca nu este rasucit sau indoit.
Evitati contactul prelungit cu pielea pacientului.

Reglati alarmele adecvate ventilatorului.

Verificati circuitul de respiratie si interfata pentru
condensare la fiecare 6 ore. Drenati dupa cum este
necesar pentru a preveni intreruperea terapiei.

Tnainte de conectarea interfetei, verificati dac fluxul de
gaz este adecvat si asigurati-va ca sistemul si-a finalizat
etapa de incalzire.

Folositi pentru inhalare apa sterila conform USP sau o apa
echivalenta.

/\ Avertismente

Exista riscuri reziduale asociate utilizarii acestui produs,
chiar dacd acesta este utilizat asa cum este indicat.

Chiar si urmand toate instructiunile si avertizarile
furnizate, raman riscuri de leziuni hipoxice, arsuri

ale pielii, arsuri ale cailor respiratorii, leziuni ale cailor
respiratorii, leziuni pulmonare, leziuni provocate de
socuri electrice, leziuni musculo-scheletale si hipotermie.

YYYY-MM-DD

San pham nay

tén thuong nghiém trong hodc i vong.
Viéc khéng tuan thi cac cdnh béo sau c6 thé lam gidm hiéu
qué hoat dong cua thiét bj hodc &nh hudng dén tinh an toan

dugc thiét ké dé

Ma hang muc st dung trong
thai gian téi da la
14 ngay
e Chidung theo
e |Reonly| o
Dai dién dugc iy
@ Bén nhap khau quyén trong cong
déng chau Au
< Dai dién dugc
P&’pﬂ Nha phan phdi [ cH [ReP] | Uy Quyén
tai Thuy Si
Ngudi chiu Théan trong/Tham
[ uk [ReP]| trach nhiém tai & khao huéng dan
Vuong Quéc Anh khi strdung
Muc dich st dun

RT332 Fisher & Paykel Healthcare la b¢ dung cu dung mét
1an dugc thiét ké dé st dung véi MR850 dé cung cap liéu phap
khi luu lugng cao néng va &m qua mii cho bénh nhan ngudi
16n tha ty nhién can hé trg tha. San pham nay dugc thiét ké
dé st dung trong méi trudng bénh vién va phai theo chi dinh
clia bac si.

Théng s6 ky thuat
Trir khi c6 ghi cht khéc, cac téc d6 luu lugng dugc biéu thi
& diéu kién BTPS (ap suat nhiét d6 co thé bao hoa).

Chiéu dai chan hit vao 1,5m

Thé tich nén 1L

Pham vi luu lugng <60 L/phut

K&t néi véi nguén luu lugng Khép néi hinh cén
1SO 5356-1

Puding kinh bén trong tdi thiéu 14 mm

Stic can dong @ 30 L/phut BTPS 0,85+ 0,07 cmH,0
(bao gém 0,02 cmH,0 d6 bt dinh do ludng)

Nhiét o bé mat 6ng téi da 44°C
Ap suét hoat dong téi da cia ngdn 8 kPa
chiia nuéc

(bao gém ca khé ndng gay hai nghiém trong):

Kiém tra tryc quan cac bo phan va phu kién xem cé bj
héng héc khong trude khi st dung va thay thé néu bj
hong. Viéc sir dung cac bo phén hodc phu kién bi hong cé
thé lam gidm hiéu suat cla thiét bi nay hoac anh huéng
dén sy an toan.

Viéc st dung cac cach két hgp hé théng day thé/ngan
chtra nu6c/khéi giao tiép khong theo khuyén cao cla
Fisher & Paykel Healthcare c6 thé ddn dén hiéu suat clia hé
théng tao am kém, truc trdc méy thé va gay hai cho bénh
nhan/ngudi dung.

Chi st dung cho mét bénh nhan. Viéc st dung lai ¢ thé
dén dén lay truyén cac chét lay nhiém, gién doan diéu tri,
hodc thuong tén nghiém trong. C8 gang tai xu ly sé dan
dén sy xuéng cap cua vat liéu va khién san pham bij I8i.
Viéc cung cap khi thg qua miii c6 thé tao ra &p luc duong
phu thudc vao luu lugng (PAP). Phai tinh dén diéu nay khi
PAP c6 thé anh hudng bt lgi dén bénh nhan.

Phai luén theo doi bénh nhan mét cach thich hgp. Viéc
khéng theo déi bénh nhan cé thé dn dén khéng thé diéu
tri, thuong tén nghiém trong hodc tu vong.

Khi I4p mdy tao d6 dm gan bénh nhan, hay dém béo rang
méy tao do 4m ludn dugc nam & vj tri thdp hon bénh nhan.
Dam bao c6 nguédn cdp nudc dugce két néi véi ngan chira
nudc va cé nudc trong ngéan chua.

Khoéng st dung san phdm néu bao bi khéng dugc

niém phong.

Khong st dung céc hé théng déy tha co day ndng ma
khéng c6 dong khi. Néu dong khi bj gian doan, hay tat
may tao do &m.

Khéng st dung ngan chuia nudc néu dau niém phong
khong con nguyén ven khi nhan hoac néu ngan chua
nudc da bi roi.

Khoéng téng dét bién nguén nudc cho dén khindp mau
xanh duong da dugc thao ra.

Khéng 13p lai ndp mau xanh duong vao ngén chita nudc
sau khi da thao ra. Diéu nay cé thé lam hdng cac bd phén,
lam gidm hiéu suat cla thiét bi nay hodc anh huéng dén su
an toan.

Khoéng st dung ngan chiia nudc néu muc nudc 1én cao hon
vach muc nudc téi da.

va odnyrjoouv og 6oBapo Tpaupatiopd 1y Bdvato.
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Va EMNPEACEL APVNTIKA TNV amdS0on TNG CUCKEVNAG I va

Codul lotului Data expirarii
YYYY-MM-DD
Durata maxima
Numar catalog de utilizare
de 14zile

Aceste riscuri pot duce la vatamari grave sau la deces.

Dacad nu se respecta urmatoarele avertismente, performanta
dispozitivului poate fi afectata sau se poate compromite
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Npoopi{dpevi o

To RT332 tn¢ Fisher & Paykel Healthcare givat éva o€t avaAwoipwy

Hiag xpriong mou mpoopiletat yia xprion pe to MR850 yia tnv
mapoxn Bepaneiag £vpivng uPnArg Pong pe Beppavopevn
Uypavon o€ evAAIKEG acBeveic Tou avamnvéouv avBdpunta

Ol OTTo{O1 AMTAITOUV AVATIVEVOTIKN UTTOOTAPIEN. T TTPOTOV givat
OXeSIAOUEVO YIa XPriON OTO VOGOKOUEIAKS TTEPIBANNOV Kal
TIPETIEL VO OLVTAYOYPAPEITAl Ao 1aTPO.

Texvikéc mpodiaypaig
EKTOG £V avagépeTal SIapopeTIKA, ot pubpoi por; ekppalovTal oe
0ouvBrKeG BTPS (KOpeOpEVOG aéPa pe uSpaTHoUG Ot Beppokpacia
OWHATOG Kal TTieon TEPIBAANOVTOQ).

MNKOG ElOTIVEUCTIKOU OKENOUG 1,5m

ZupmECIHOG OYKOG 1L

Evpog pori¢g <60 L/min

ZUvdeon o€ mnyn pong Kwvikog ouvdeoug
1SO 5356-1

ENGY10TN E0WTEPIKN StapeTpog 14 mm

AvtioTaon otn por ota
30 L/min BTPS
(ovpmephappavopévng afepaidtntac pétpnong 0,02 cmH,0)

0,85+ 0,07 cmH,0

SlakuBevoel TNV ac@dalela (cupmephapBavopévng SuvnTika

e

mpokAnong coBaprc PAABNC):

ENéy&te omTikd Ta e§apTrpaTA Kat Ta TApEAKOUEVA yia {nHiég
TIPWV Ao TN XProN Kal QVTIKATAOTAOTE av UMTAPXOUV {NHIEG.

H xprion KateoTpappévwy EEAPTNHATWY 1) TAPENKOHEVWY
EVOEKETAL VA HEIWTEL TNV AMOGS00T AUTAG TNG CUOKEUNG

1] VO ETTNPEACEL APVNTIKA TNV A0PAAELQ.

H xprion ouvSuacu®V avamveuoTikoy KUKAWHATOG/Oahdpou/
TIPOOAPHOGCTH TIou eV cuvioTwvTal and Tnv Fisher & Paykel
Healthcare umopei va éxet we amotéAecpa Kakr anodoon
Uypavong, Sucheltoupyia Tou avarmveuoTtripa kat BAGBN

oToV acBevr/xpnoTn.

la xprion o€ évav pévo acBeviy. H emavaypnotpomnoinon
UITOPE( va TIPOKANEGEL HETAS00N HOAUGHATIKWY OUCIWY,
Stakorm TG Bepaneiag 1y coPapry PAGRN. Tuxdv amdmepa
enavenegepyaoiag Ba €xel w¢ amotéAeopa tnv umoRdduion
TwV LNKWV Kal Ba KATACTHCEL TO TIPOIOV EAATTWHATIKO.

H piKr| Tapoxr| avamveuoTiKWV agpiwv mapdyet BeTikn

miieon agpaywyou (PAP) eaptwpevn amo tn pory. AuTo mpémel
va AapBavetat umoyn oI TIEPITTWOELG 6rou n PAP Ba
UMOPOUCE Va €XEl AVEMIBUPNTEG EVEPYELEG OF €vav aoBevy.

O aoBevr|¢ mpémel va mapakoAouBEiTal CUVEXWE HE KATAANNAO
TpoMo. AmoTuyia mapakoAouBnang Tou acBevolg evaéxeTal va
£xel wg anotéleopa anwAela Bepareiag, cofapod TPAVHATIONO
1 Bdavaro.

‘Otav TomoBeteite évav vypavtripa Sima oe évav acBevr,
SlacpahioTe 61 0 LypavTHPAC gival TAVTOTE TOMOBETHEVOG
O€ XaUNAOTEPO eMimeSo amod Tov acBeviy.

BeBaiwBeite 6T1 n mapoyr vepou gival cuvSedepévn otov
BdAapio Kat Tt UTIAPXEL VEPO OTO ECWTEPIKO TOU BaAdoL.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TTPOIOV AV I GUCKEVAGIa Sev ivat
oPPaAyIopévn.

Mn XPNOIHOTIOIEITE AVATIVEUOTIKA KUKAWHOTA HE
Beppavopeva cuppata xwpic por agpiou. Eav n pory agpiou
SIOKOTIE], ATTEVEPYOTIOIOTE TOV LYPAVTHPA.

Mn xpnotpornoleite Tov BGAapo v Ol GTEYAVOTIOINTELG

Sev gival dB1kTeC katd TNV mapalafr) fj Qv éxel TEOEL

Mnv TpuTdTe TV TTNYI| VEPOU TTPOTOU apalpebovV Ta PmAe
TWHATA.

Mnv TomoBetroete MM péoa oTov OANAHO TO UMTAE TOHA HETA
v agaipeor] Tou. Autd Ba pmopoloe va TPoKaAéoel {nuid
0Ta £€APTAHATA, VA HEIWTEL TNV AmOS00N AUTHG TNG CUOKEUNG
1} VO EMTNPEACEL APVNTIKA TNV AOPANELQ.
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Utilizarea prevazuta

RT332 Fisher & Paykel Healthcare este o trusa de consumabile
de unica folosinta destinata utilizarii impreuna cu MR850
pentru a asigura terapia cu debit nazal ridicat umidificat

si incalzit pentru pacientii adulti cu respiratie spontana care
necesita asistenta respiratorie. Produsul este conceput pentru
utilizare in mediul spitalicesc si trebuie sa fie prescris de catre
un medic.

Specificatii tehnice

Dacé nu se specifica altfel, debitele sunt exprimate in conditii
BTPS (temperatura corpului cu presiune saturata).

Lungime ram inspir 1,5m

Volum compresibil 1L

Interval de debit <60 L/min

Conexiune la sursa de debit Conector conic
1SO 5356-1

Diametrul intern minim 14 mm

Rezistenta debitului
la 30 L/min BTPS
(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,02 cmH,0)

0,85+ 0,07 cmH,0

Temperatura maxima 44°C
a suprafetei tubului

siguranta (inclusiv se pot produce leziuni grave):

Inspectati vizual componentele si accesoriile pentru
depistarea deteriordrilor inainte de utilizare si

inlocuiti-le daca sunt deteriorate. Utilizarea de
componente sau accesorii deteriorate poate afecta
functionarea dispozitivului sau poate compromite siguranta.
Utilizarea impreuna cu un circuit respirator/
camerd/interfatéd care nu este recomandat(d)

de Fisher & Paykel Healthcare poate duce la o
performanta redusa a umidificatorului, defectarea
ventilatorului si vdtémarea pacientului/utilizatorului.
Destinat intrebuintdrii pentru un singur pacient.
Refolosirea poate cauza transmiterea unor agenti
infectiosi, intreruperea tratamentului sau raniri grave.
Incercarea de reprocesare va duce la degradarea
materialelor si va defecta produsul.

Administrarea nazala a gazelor respiratorii genereaza

in cdile respiratorii o presiune pozitivd dependenta

de debit (PAP). Acest lucru trebuie luat in calcul

n cazul in care PAP ar putea avea efecte negative
asupra pacientului.

Pacientii trebuie sa fie monitorizati corespunzator

in permanenta. Lipsa de monitorizare a pacientului
poate duce la intreruperea terapiei, la vatamari grave
sau la deces.

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

Asigurati-va ca exista o sursa de alimentare cu apa
conectatd la camera si ca in camerad existd apa.

Nu utilizati produsul daca ambalajul nu este sigilat.

Nu folositi circuite de ventilatie cu rezistenta de incalzire
fara debit de gaz. Daca fluxul de gaz este intrerupt,
opriti umidificatorul.

Nu utilizati camera daca sigiliile nu sunt intacte

atunci cand o primiti sau daca a fost scapata pe jos.

Nu intepati sursa de apa inainte de a scoate capacele albastre.
Nu reintroduceti capacul albastru in camera dupa ce l-ati
indepartat. Acest lucru ar putea deteriora componentele,
afecta performanta acestui dispozitiv sau compromite
siguranta.

Nu utilizati camera daca nivelul apei se ridica peste

cel marcat ca fiind maximum admis.

RO ri Khi @ 25 cmH,0 <0,6 L/phut

HIEU SUAT TONG THE & NHIET DO MOI TRUONG
TU 20°C DEN 26°C

Ché d6 tao &m CHE DO XAM LAN
Pauradddm >33 mg/L
T6c do dong 5-60 L/phut

Cai dat

May tao d6 &m MR850 & ché do xam lan. B6 RT332 véi 6ng thg

dugc lam dm 22 mm va ngén chta nudc, méy tha & ché do luu

lugng cao.

1. Chon kich thudc phu hgp. Cac nganh khéng dugc gay bit
tac trong hai 16 mi. Phéi thay dugc khodng tréng ré xung
quanh méi nganh.

2. Diéu chinh day deo dau cho vuia van. Diing siét chat qua.

3a.Dam béo kep day deo diu dugc gan dé ngdn canun miii b
kéo ra khai 16 mai.

3b.Canun c6 thé bj tuét ra néu khéng dung kep day deo dau.

4. Gan kep 6ng vao quan 4o/khan trdi giudng dé ngan canun
bi kéo ra khéi mat.

5. Gan kep 6ng vao hé théng day thd nhung dam bao cap
dau do khong bi deé bep bdi kep 6ng.

Khong van hanh ngan chira nudéc & goc vugt qua 10°.
Khong d6 nudc qua 37 °C vao ngan chiia nudc.

Khéng cham vao tdm lam néng hodc dé cla ngéan chia
nudc. Cac bé mat cé thé vugt qua 85 °C.

Khéng st dung gan ngon Ita h, dé tranh hda hoan.
Khéng dé hodc kéo 6ng, dé tranh liéu phap (canun) mét
tac dung.

Khong kéo cdng hodc van dudng éng (hé théng day thd).
Khéng che dudng éng thd bang cac vat liéu nhu chan mén,
khan hodc khan trai giudng vi diéu nay cé thé dnh huéng dén
chét lugng tri liéu hodc lam bénh nhan bi thuong.

Khong ngam, rira, tiét trung hoac tai sit dung san phdam
nay. Tranh tiép xuc véi hoa chat, chit tdy ria, hodc chat sat
tring tay.

Luuy

Thai bo tuan theo quy trinh thich hgp cta bénh vién.
Ngugi diing cé thé bi tiép xuc véi dich tiét dusng hé hap
trong qua trinh thai bo.

Bo thiét bi thd nay chi dugc xac nhan dé sit dung véi may
tao d6 4m hé théng MR850.

T6 chic c6 trach nhiém chju trach nhiém vé tinh tuong
thich clia may tao d6 am va t&t cd cac bé phan va phu kién
dugc sit dung dé két ndi véi bénh nhan va thiét bj khac
trudc khi st dung.

Luu Y Danh Cho Ngudi Dung: Néu mét bién ¢

nghiém trong xay ra trong khi sir dung thiét bi nay,

vui long théng bao cho dai dién cla Fisher & Paykel
Healthcare tai dia phudng va co quan c6 thdm quyén

& qudc gia clia quy Vi.

« Mn xpnotporotgite Tov BaNapo €av n 0Tabun Tou vepou
auénBei mavw amd T Ypappr HEYIOTNG OTABUNG vePOU.

« Nu utilizati camera la un unghi mai mare de 10°.

Méyiotn emepaveiokn 44°C
Beppokpacia cwArva

Méyiotn AetToupyikn 8 kPa
migon Oalapov

Awappon agpiov ota 25 cmH,0 <0,6 L/min

ZYNOAIKH ANMOAOXH ZE ©EPMOKPAZIA
NEPIBAAAONTOX 20 °C EQX 26 °C

Tpdmog Aettoupyiag EMNEMBATIKOXZ TPONOX

uypavtripa AEITOYPTIAZ

‘E€od0¢ vypavong >33 mg/L

PuBudG porg 5-60L/min
Awapéppwon

Yypavtripag MR850 o€ emepBatikd Tpomo Asttoupyiag. Kit RT332
HEe BeppavopEVO CwAvVa EI0TIVORG 22 mm Kot OdAapo,
QAVATIVEUOTHPAG O€ TPOTO AEIToUpYiag UPNAAG PONG.
1. EmAé€Te To KatdAnho péyeBog. Ot mepdveg Sev mpémel
va dnpoupyolv oteyavomoinon ota pouBouvia. Mpémet
VO UTTAPXEL 0PATO KEVO yUpW amd KABE mepovn.
2. TPOCOPHAOTE TOV IHAVTA KEQAAAG Yia KA EQappoyn.
Mn opiyyete umiepBOAIKA.

. Alao(paNOTE 0TI TO KAUT IHAVTA KEPAANG Eival TTPOGAPTNHEVO,
£101 WOTE va amopevyBei To TpAPNnypa Tou Kabetrpa and
Ta pouBouvia.

3. O kaBeTrpag pmopei va amoomactei €dv Sev xpnotpomoinOei
HE TO KAUT IHAVTA KEQOANG.

4. NPoCapTHOTE TO KAIT CWAVWOoNG ota pouxa/
KAVOOKEMAOHATA £TO1 WOTE VA amopeLXOei To TPABNYHA
Tou KaBeTpa amé To mPdoWTO.

5. MpPocapTAHOTE TO KMIT GWARVWONG OTO QVATIVEUOTIKO
KUKAWUQ, aMa Slac@alioTte 611 To KaAwSio aiontripa
Sev ouVBAIBETal Ao TO KMIT GWARVWONG.

3

Qo

Mn Bétete Tov BAhapo o Aeltoupyia UTO Ywvia PeyaAUTePn
ano 10°.

MH yepilete Tov BaAapo pe vepo Tou £xel Beppokpacia
uypnAdtepn amd 37 °C.

Mnv ayyilete ™ Beppavtikr mAdka 1) T Bdaon Tou Bardpou.

H Beppokpacia Twv emeavelwv prmopei va unepPaivel Toug 85 °C.
Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKEUN KOVTA OE YUV @Adya yla TV
QATOPLYH TTUPKAYIWV.

Mn cuvONIBETE KAl PNV TEVTWVETE TO CWAVA, yla va
AmOTPEPETE TNV anmwAEeLa TG Bepareiag (Kabetrpac).

MnV TEVTWVETE Kalt N CUPMECETE TN CWAVWON
(avamveuoTIKO KUKAWHAQ).

Mnv KOAOTITETE TO KUKAWHA HE UNIKG OTTWG KOUPBEPTEC, TTIETOETEG
1} KMVOOKEMAoPATa, KaBWE UIMOpEi va EMMPEAoTE( N molotnTa
¢ Bepaneiag rj va mpokAnBei TpaupaTIOHAG Tou aoBevoug.

Mn SlammoTi(eTe, MAEVETE, AMOCTEIPWVETE 1} EMAVAXPNOILOTIOLEITE
QAUTO TO TTPOIOV. ATTOPEVYETE TNV EMAPK HE XNHIKES OUOTIEG,
KaBaPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG 1} AMOAUMAVTIKA XEPIWV.

INUEIWCELS

AmoppiPTE CUPPWVA HE TO AVTIOTOLXO TTPWTOKOAAO TOU
VOooKopEiou. O XprioTtng Umopei va ekTeBei o€ uypd Tou
QAVATIVEUOTIKOU CUOTAKATOG KATA TN SIAPKELA TG amdppin.
AuTO TO QVATIVEUOTIKO OET £l EMKUPWOEI yia xprion pévo

HE LYypPaVTAPEG ouoTrpatog MR850.

O uneLBUVOG OPYAVIOUOG PEPEL TNV EVOUVN YA TN
OUMBATOTNTA TOU LYPAVTHPA KAl OAWV TWV EEAPTNHATWY Kal
TIAPEAKOUEVWY TTOU XPNGILOTOloUVTal YIa TN CUVSEDH TOU
aoBevoUg Kal GAou e€0mMMGPOU TPV TN XPrion.

Znueiwon TPOG Tov XPROTN: Z€ TIEPITTWON OV CUMBET KATOL0
00Bapo TTEPIOTATIKO KATA TN XPriON AQUTHG TG CUCKEUNG,
TIAPAKAAOUHE EVNHEPWOTE TOV TOTIKO 0O AVTITPOCWITO TNG
Fisher & Paykel Healthcare kat Tnv appodia apxr otn xwpa cag.

Presiunea maxima de operare 8 kPa
in camera
Scurgeri de gaz la 25 cmH,0 <0,6 L/min

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

Modul umidificator MODUL INVAZIV

Umiditatea produsa >33 mg/L

Debit 5-60 L/min

Instalare
Umidificatorul MR850 in modul invaziv. Trusa RT332 cu tub
inspirator incalzit de 22 mm si camera, ventilator in modul
debit ridicat.
1. Selectati marimea corespunzatoare. Varfurile canulei
nu trebuie sé creeze o etansare in nari. In jurul fiecarui
varf de canula trebuie sa fie vizibil un spatiu liber.
2. Reglati snurul pentru cap la dimensiunea potrivita.
Nu strangeti excesiv.
3a.Asigurati-va ca este atasata clema de fixare a snurului
pentru cap, pentru a preveni tragerea canulei din nari.
3b.Canula se poate desprinde daca nu este utilizata cu clema
de fixare a snurului pentru cap.
4. Atasati clema de fixare a tubulaturii de imbracaminte/
lenjeria de pat, pentru a preveni tragerea canulei de pe fata.
5. Atasati clema de fixare a tubulaturii la circuitul
de respiratie, asigurandu-va insa ca nu se striveste
cablul sondei cu clema de fixare a tubulaturii.

« Nuumpleti camera cu apa la mai mult de 37 °C.

Nu atingeti placa incélzitorului sau baza camerei de
umidificare. Temperatura suprafetelor poate depasi 85 °C.
Nu utilizati in preajma unei flacari deschise, pentru a evita
incendiul.

Nu striviti si nu intindeti excesiv tubul, pentru a evita
intreruperea terapiei (canula).

Nu intindeti si nu stoarceti tubulatura (circuitul

de respiratie).

Nu acoperiti circuitul cu materiale precum paturi,
prosoape sau lenjerie de pat, deoarece acestea

pot afecta calitatea terapiei sau pot rani pacientul.

Nu imersati, nu spalati, nu sterilizati si nu refolositi

acest produs. Evitati contactul cu substante chimice,
agenti de curatare sau dezinfectanti pentru maini.

Note

Eliminati conform protocolului adecvat al spitalului.
In timpul eliminarii, utilizatorul poate sa fie expus

la fluidele din aparatul respirator.

Acest set de respiratie este validat pentru a fi utilizat
numai cu umidificatoarele sistemului MR850.
Organizatia este responsabild de compatibilitatea
umidificatorului si a tuturor componentelor si
accesoriilor utilizate pentru conectarea la pacient

si la celelalte echipamente, inainte de utilizare.
Notificare catre utilizator: daca s-a produs

un incident grav in timpul utilizarii acestui
dispozitiv, va rugam sa informati reprezentantul
local Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea
competentd din tara dumneavoastra.
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Ucel pouziti

Fisher & Paykel Healthcare RT332 je jednorazova
spotrebni sada ur¢end pro pouziti se zvlhcovacem
MR850, aby dodavala zahtaty a zvihceny pratok nasalni
terapie z Nasal High Flow systému spontanné dychajicim
dospélym pacienttim, ktefi vyZaduiji podporu dychani.
Produkt je urcen k pouziti v nemocni¢nim prostredi

a musi byt predepsan lékarem.

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

Délka nadechové vétve 15m

Stlacitelny objem 1L

Rozsah pritoku <60 L/min

Pfipojeni ke zdroji pratoku Kuzelovy konektor
ISO 5356-1

Minimalni vniténi pramér 14 mm

Odpor vi¢i pritoku pFi
30 L/min BTPS

0,85 + 0,07 cmH,0

(v€etné 0,02 cmH,0 nejistoty méreni)

Maximalni povrchova 44 °C
teplota trubice

Maximalni provozni tlak komory 8 kPa

Unik plynu pfi 25 cmH,0 <0,6 L/min

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

Rezim zvih¢ovace INVAZIVNIi REZIM

Zvlh¢ovaci vystup >33 mg/L

Rychlost pratoku 5-60 L/min

Konfigurace
Zvlh¢ova¢ MR850 v invazivnim rezimu. Sada RT332
s 22 mm vyhfivanou nadechovou vétvi a komorou,
ventilatorem v rezimu vysokého pratoku.
1. Zvolte odpovidajici velikost. Vidlice nesmi uzavfit nosni
dirky. Kolem kazdé vidlice musi byt viditelny prostor.
2. Prizplsobte nahlavni feminek. PFili$ neutahuijte.
3a.Zkontrolujte, Ze se pouziva svorka nahlavniho feminku,
ktera zabranuje vysunuti kanyly z nosnich direk.
3b.Pokud se svorka nahlavniho reminku nepouziva,
muze se kanyla odpojit.

4. Pripojte svorku hadice k oble¢eni/Iizkoving, abyste zabranili

stazeni kanyly z obliceje.
5. Nasadte svorku hadice na dychaci okruh, ale svorka
hadice nesmi tlacit na kabel sondy.

Pozor

Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny spoje tésné.
Zkontrolujte, zda je vyhfivaci drat rovnomérné rozlozen
po obvodu a neni svézany nebo zauzleny.

Omezte delsi kontakt s pokozkou pacienta.

Nastavte prislusné alarmy ventilatoru.

Kazdych 6 hodin zkontrolujte, zda v dychacim okruhu
a rozhrani nedochazi ke kondenzaci. Podle potieby
kondenzat vypoustéjte, aby nedoslo ke ztraté ucinnosti
terapie.

Pred pfipojenim rozhrani zkontrolujte, zda je pritok
plynu dostatecny, a zajistéte, aby byl systém zahraty.

K inhalaci pouZivejte sterilni vodu dle Cs. Iékopisu nebo
ekvivalent.

/\ Varovani

| pti dodrzeni vsech uvedenych pokynd a varovani
existuje riziko poskozeni v dusledku hypoxie, popaleni
klze, popaleni dychacich cest, poranéni dychacich cest,
poranéni plic, poranéni elektrickym proudem, poranéni
pohybového aparatu a podchlazeni.

Nerespektovani nasledujicich varovéni mize negativné
ovlivnit funkci pfistroje nebo snizit jeho bezpeénost
(v€etné potencidlni zdvazné ujmy na zdravi):

Pred pouzitim soucasti a prislusenstvi vizualné
zkontrolujte, zda nejsou poskozeny, a v pripadé
poskozeni je vyménte. Pouzivani poskozenych soucasti
nebo pfislusenstvi maze zhorsit vykon tohoto pfistroje
nebo ohrozit bezpe¢nost.

Pouziti kombinaci dychaciho okruhu / komory /
rozhrani, které nedoporucuje spole¢nost Fisher & Paykel
Healthcare, mGze vést k nedostatecnému zvlhcovani,
poruse ventilatoru a Ujmé na zdravi pacienta/uZivatele.
Urceno pouze pro jediného pacienta. Opakované pouziti
muze mit za nasledek prenos infekci, preruseni lécby nebo
zdvaznou Ujmu na zdravi. Snahy o regeneraci povedou ke
zhorseni kvality materidlt a k zévadé vyrobku.

Pfi privodu dychacich plynt nosem vznika v dychacich
cestach pretlak (PAP) zavisly na pratoku. Je nutné to
mit na paméti v pfipadé, ze PAP by pro pacienta mohl
byt nezadouci.

Vzdy je nutné zajistit vhodné monitorovani pacienta.
Zanedbani spravného monitorovéni pacienta mize vést ke
ztraté ucinnosti terapie, vdzné Ujmé na zdravi nebo umrti.
Budete-li v blizkosti pacienta instalovat zvlh¢ovac,
musi byt vzdy niZe nez pacient.

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

Nepouzivejte, jestlize obal neni neporuseny.
Nepouzivejte dychaci okruhy s vyhtivacim dratem

bez proudéni plynu. Pokud je proudéni plynu
preruseno, vypnéte zvihcovac.

Komoru nepouzivejte, pokud pfi prevzeti nebyla tésnéni
neporusend nebo pokud vam komora upadla.

Pred nabodnutim zdroje vody odstrarte modré krytky.
Modrou krytku po vyjmuti nevkladejte zpét do komory.
Mohlo by dojit k poskozeni soucasti, zhorseni vykonu
tohoto pfistroje nebo ohrozeni bezpecnosti.

Komoru nepouzivejte, pokud hladina vody stoupne
nad rysku maximalni povolené hladiny vody.

Komora se nesmi pouzivat pod thlem sklonu vétsim
nez 10°.

Komoru nepliite vodou o teploté vyssi nez 37 °C.
Nedotykejte se topné desky ani zakladny komory.
Povrchy mohou mit teplotu vyssi nez 85 °C.
Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohng, aby nedoslo
k pozéru.

Nestlacujte a nenatahuijte hadici, mize dojit ke ztraté
ucinnosti terapie (kanyly).

Nenatahujte hadici a nevymackdvejte z ni tekutinu
(dychaci okruh).

Nezakryvejte okruh materidly, jako jsou prikryvky,
rucniky nebo lozni pradlo, protoze to mze ovlivnit
kvalitu terapie nebo zranit pacienta.

Vyrobek se nesmi ponofovat, myt, sterilizovat ani
opakované pouzivat. Zamezte kontaktu s chemikaliemi,
Cisticimi prostfedky nebo dezinfekénimi prostfedky

na ruce.

Poznamky

Zlikvidujte v souladu s prislusnym nemocni¢nim
protokolem. Béhem likvidace muize byt uzivatel
vystaven plsobeni tekutin z dychacich cest.

Tato dychaci souprava je schvalena pouze pro pouziti
se zvlh¢ovaci systému MR850.

Odpovédna organizace je povinna pfed pouzitim
zajistit kompatibilitu zvihéovace vzduchu a vSech
¢asti a prislusenstvi pouzitych k pfipojeni k pacientovi
a k dal$im zafizenim.

Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto
prostredku doslo k vazné nehodé, informujte zastupce
spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusné
organy ve vasi zemi.
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Predvidena uporaba

Izdelek RT332 druzbe Fisher & Paykel Healthcare

je komplet potroSnega materiala za enkratno uporabo,
ki je namenjen uporabi z MR850 za dovajanje ogrevane
in navlazene nosne terapije z visokim pretokom

pri odraslih bolnikih, ki dihajo spontano in potrebujejo
dihalno spodbudo. Izdelek je zasnovan za uporabo

v bolni$ni¢nem okolju in ga mora predpisati zdravnik.

Tehnicni podatki
Ce ni navedeno drugace, so pretoki izrazeni pri pogojih
BTPS (telesna temperatura in tlak, nasiceno).

Dolzina inspiracijske veje 1,5m

Stisljiva prostornina 1L

Razpon pretoka <60 L/min

Povezava z virom pretoka Stozcasti prikljucki
ISO 5356-1

Najmanijsi notranji premer 14 mm

Upor pri pretoku pri 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(vkljuéno z merilno negotovostjo 0,02 cmH,0)

Najvisja temperatura 44 °C
povrsine cevi
Najvecji delovni tlak komore 8 kPa

Uhajanje plina pri 25 cmH,0 <0,6 L/min

SPLOSNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI
OKOLJA 20°C DO 26 °C

Nacin vlazilnika INVAZIVNI NACIN

Izhodna vlaznost >33 mg/L

Hitrost pretoka 5-60 L/min

Namestitev

Vlazilnik MR850 v invazivnem nacinu. RT332 komplet

z 22-mm ogrevano inspiracijsko cevjo in posodico,

ventilatorjem v nacinu 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.Prepricajte se, da je sponka naglavnega traku pripeta,
da se ne bi kanila snela iz nosnic.

3b.Kanila se lahko odpne, ¢e ne uporabite sponke
za naglavni trak.

4. Pripnite sponko cevi na oblacila/posteljnino,

s ¢imer preprecite, da bi se kanila snela z obraza.

5. Pripnite sponko cevi na dihalni sistem, ampak se

prepricajte, da sponka cevi ne zmecka kabla sonde.

Pozor

Pred uporabo preverite, ali so vse povezave trdno pritriene.
Preverite, ali je grelna zica enakomerno porazdeljena
vzdolz dihalnega sistema ter ni nikjer nakopicena ali
prepognjena.

1zogibajte se dolgotrajnemus stiku z bolnikovo kozo.
Nastavite ustrezne alarme za ventiliranje.

Vsakih 6 ur preverite dihalni sistem in vmesnik

za kondenzacijo. Po potrebi pripomocek odtocite,

da preprecite prekinitev zdravljenja.

Preden povezete vmesnik, preverite ustreznost pretoka
plina in se prepricajte, da se je sistem ogrel.

Za vdihavanje uporabite sterilno vodo ali enakovredno
tekocino.

/\ Opozorila

Pri uporabi tega izdelka obstajajo preostala tveganja,
tudi Ce se uporablja, kot je predvideno. Ob upostevanju
vseh navedenih navodil in opozoril ostaja tveganje za
hipoksi¢ne poskodbe, opekline koze, opekline dihalnih
poti, poskodbe dihalnih poti, poskodbe pljuc, poskodbe
zaradi elektricnega udara, misicno-skeletne poskodbe
in podhladitev. Ta tveganja lahko povzrocijo hude
poskodbe ali smrt.

Neupostevanje naslednjih opozoril lahko poslabsa
delovanje naprave ali ogrozi varnost (vklju¢no z morebitno
povzrocitvijo vecje Skode):

Pred uporabo vizualno preglejte sestavne dele in
dodatke ter jih zamenjajte, ¢e so poskodovani. Uporaba
poskodovanih komponent ali dodatkov lahko poslabsa
delovanje tega pripomocka ali ogrozi varnost.

Uporaba kombinacij dihalnega tokokroga/komore/
vmesnika, ki jih ne priporo¢a druzba Fisher & Paykel
Healthcare, lahko povzroci nezadostno vlazenje,
okvaro ventilatorja ali poskodbe bolnika/uporabnika.
Za uporabo pri samo enem bolniku. Ponovna uporaba
lahko povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja
ali resno Skodo. Priprava na ponovno uporabo bo
povzrocila poslabsanje lastnosti materialov, izdelek

pa bo okvarjen.

Nosno dovajanje respiratornih plinov ustvari pozitivni
zracni tlak (PZP). To morate upostevati, ¢e bi PZP lahko
imel vecji ucinek na bolnika.

Ves ¢as morate ustrezno spremljati bolnika. V primeru,
da bolnik ni pod nadzorom, lahko pride do prekinitve
zdravljenja, resne poskodbe ali smrti.

Ce vlazilnik namestite zraven bolnika, zagotovite, da je
vedno postavljen nizje od bolnika.

Zagotovite, da je na posodico prikljuc¢en dovod vode

in da je voda v posodici.

Ne uporabite, ¢e embalaza ni zatesnjena.

Ogrevanih dihalnih sistemov ne uporabljajte brez pretoka
plinov. Ce je pretok plina prekinjen, izklopite vlazilnik.

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

Ne namescajte nastavka za vodni vir, dokler niste
odstranili modrih pokrovckov.

Po odstranitvi modrega pokrovcka ne vstavljajte znova
v posodico. To lahko poskoduje komponente, poslabsa
delovanje tega pripomocka ali ogrozi varnost.

Ne uporabljajte posodice, Ce se nivo vode dvigne nad
Posodice ne uporabljajte pod kotom ve¢ kot 10°.
Vlazilne posodice ne napolnite z vodo, katere
temperatura presega 37 °C.

Ne dotikajte se grelne plosce ali dna posodice.
Temperatura povrsin lahko preseze 85 °C.

Pripomocka ne uporabljajte blizu odprtega ognja,

da preprecite pozar.

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,
brisace ali posteljnina, saj to lahko vpliva na kakovost
zdravljenja ali poskoduje bolnika.

Izdelka ne namakajte, perite, sterilizirajte ali uporabljajte
ponovno. Izogibajte se stiku s kemikalijami, Cistilnimi
sredstvi ali razkuzili za roke.

Opombe

Odstranite skladno z ustreznim bolnisni¢nim protokolom.
Med odstranjevanjem je lahko uporabnik izpostavljen
tekocinam iz dihalnih poti.

Ta dihalni komplet je preverjen za uporabo samo

z vlazilniki MR850.

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

Lietuviy k. @
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Paskirtis

,Fisher & Paykel Healthcare” RT332 yra vienkartinis
rinkinys, skirtas naudoti su MR850 tiekiant stipry susildyto
ir sudrékinto oro srauta j nosj savaime kvépuojantiems

pacientams, kuriems reikia pagalbinio kvépavimo. Gaminys

skirtas naudoti ligoninés aplinkoje, jj naudoti turi paskirti
gydytojas.

Techniniai duomenys

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

|kvépimo $akos ilgis 1,5m
Suspaudziamasis taris 1L
<60 mL/min

Prijungimas prie srauto Saltinio I1SO 5356-1
kaginés jungtys

Srauto diapazonas

Maziausias vidinis skersmuo 14 mm

Srauto pasipriesinimas 0,85 + 0,07 cmH,0
@ 30 L/min BTPS

(jskaitant 0,02 cmH,0 matavimo neapibréztj)

Didziausia vamzdelio 44 °C
pavirsiaus temperatira
Didziausias rezervuaro 8 kPa

darbinis slégis

Dujy nuotékis @ 25 cmH,0 <0,6 L/min

BENDRAS NASUMAS ESANT 20-26 °C APLINKOS
TEMPERATURAI

Drékintuvo rezimas INVAZINIS REZIMAS

Drékinimo iSvestis >33 mg/L

Srautas 5-60 L/min
Surinkimas

MR850 drékintuvas, veikiantis invaziniu rezimu. RT332
serijos rinkinys su 22 mm Sildomu kvépavimo vamzdeliu
ir rezervuaru, ventiliatorius, veikiantis stipraus rauto rezim.
1. Pasirinkite reikiama dydj. Dangteliai neturi nuspausti
Snerviy. Aplink kiekvieng kistuka turi likti aiskiai
matomas tarpelis.
2. Sureguliuokite galvos dirzelj. Neuzverzkite.
3a.|sitikinkite, kad galvos dirzelis pritvirtintas taip,
kad kaniulé negaléty iSsitraukti is Snerviy.
3b.Jeigu kaniulés nenaudosite kartu su galvos dirzelio
spaustuku, ji gali iSkristi.
4. Pritvirtinkite vamzdeliy spaustuka prie drabuziy
arba patalynés, kad kaniulé nenusitraukty nuo veido.
5. Pritvirtinkite vamzdelio spaustuka prie kvépavimo
kontaro, taciau jsitikinkite, kad vamzdelio spaustukas
nespaudzia zondo kabelio.

Démesio

* Prie$ naudodami patikrinkite, ar tvirtai sujungtos visos
jungtys.

 Patikrinkite, ar Sildymo viela tolygiai paskirstyta palei
kontdra, ar ji neprakirsta ir nesusipynusi.

» Venkite ilgalaikio kontakto su paciento oda.

» Nustatykite tinkamus ventiliatoriaus jspéjimo signalus.

» Kas 6 valandas patikrinkite, ar kvépimo kontare
ir sasajoje néra kondensato. Jei reikia, kondensatg
iSleiskite, kad nenutrikty gydymas.

+ Prie$ prijungdami sasaja patikrinkite, ar tinkamas dujy
srautas, ir jsitikinkite, kad sistema jsilo.

 Inhaliacijai naudokite sterily arba lygiavertj USP
standartus atitinkantj vandenj.

A\ Ispéjimai

* Naudojant j gaminj, net jei jis naudojamas pagal paskirtj,
kyla likutiné rizika. Laikantis visy pateikty instrukcijy ir
ispéjimu, islieka hipoksinio suzalojimo, odos nudegimo,
kvépavimo taky nudegimo, kvépavimo taky suzalojimo,
plauciy suzalojimo, suzalojimo elektros srove, raumeny
ir kauly sistemos suzalojimo ir hipotermijos rizika.

Si rizika gali lemti sunkius suzalojimus arba mirtj.
Nesilaikant $iy jspéjimy gali pablogéti prietaiso
eksploatacinés savybés ir gali kilti pavojus saugai
(jskaitant galima sunky suzalojima).

* Prie$ naudodami apzidrékite, ar komponentai ir priedai
néra pazeisti, ir, jei sugadinti, juos pakeiskite. Naudojant
pazeistus komponentus arba priedus, gali pablogéti
drékintuvo veikimas arba kilti pavojus saugai.

* Naudojant ,Fisher & Paykel Healthcare”
nerekomenduojamus kvépavimo kontdro, rezervuaro
ir sasajos derinius, gali sutrikti drékinimo procesas,
netinkamai veikti ventiliatorius ir galima pakenkti
pacientui ar naudotojui.

+ Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai
naudojant galima pernesti infekcines medziagas,
sutrikdyti gydyma arba labai pakenkti. Bandant
pakartotinai apdoroti pablogés medziagy kokybé
ir atsiras gaminio defektuy.

* | nosj patenkancios kvépuojamosios dujos sudaro
nuo srauto priklausoma teigiama oro slégj (PAP).
| tai svarbu atsizvelgti, nes PAP gali sukelti pacientui
nepageidaujamy poveikiy.

» Visg laika batina tinkamai stebéti pacienta. Jei pacientas
tinkamai nestebimas, procedara gali nutrakti, pacientui
gali pasireiksti suzalojimy arba jj gali istikti mirtis.

* Montuodami drékintuva greta paciento pasirtpinkite,
kad drékintuvas visada bty pastatytas zemiau paciento.

« [sitikinkite, kad prie rezervuaro prijungtas vandens
Saltinis, o vanduo patenka j rezervuara.

* Nenaudokite, jei pakuoté nesandari.

+ Nenaudokite Sildomos vielos kvepavimo kontary be
dujy srauto. Jei dujy srautas pertraukiamas, isjunkite
drékintuva.

+ Rezervuaro nenaudokite, jei jj gave pastebite pazeistas
plombas arba jei jis buvo numestas.

* Nenuéme mélynos spalvos dangteliy prie vandens
Saltinio NEJUNKITE.

* 13éme mélyna dangtelj, jo vél nejdékite j rezervuara.
Dél to gali bati sugadinti komponentai, pablogéti
Sio prietaiso veikimas arba kilti pavojus saugai.

* Rezervuaro nenaudokite, jei vandens lygis pakyla virs
maksimalios ribos.

* Nenaudokite rezervuaro didesniu nei 10° kampu.

* Nepripildykite rezervuaro vandeniu, kurio temperattra
aukstesné nei 37 °C.

* Nelieskite Sildymo plokstés ar rezervuaro pagrindo.
Pavirsiaus temperatdra gali bati didesné kaip 85 °C.

» Nenaudokite Salia atviros liepsnos, kad iSvengtuméte
gaisro.

* Nespauskite ir netempkite vamzdelio, kad gydymas
nenutrikty (taikoma kaniulei).

* NeiStempkite ar kitaip netinkamai netraukykite
vamzdeliy (kvépavimo kontdro).

* Neuzdenkite kontdro jokiomis medziagomis:
antklodémis, ranksluosciais ar paklodémis, nes tai gali
turéti jtakos terapijos kokybei arba suzeisti pacienta.

+ Sio gaminio nemirkykite, neplaukite, nesterilizuokite
ir pakartotinai nenaudokite. Venkite salycio su cheminémis
ir valymo medziagomis ar ranky dezinfekantais.

Pastabos

* ISmeskite laikydamiesi atitinkamo ligoninés protokolo.
Salindamas atliekas naudotojas gali patirti kvépavimo
taky skysciy poveiki.

« Sis kvépavimo rinkinys patvirtintas naudoti tik su MR850
sistemos drékintuvais.

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

» Pastaba naudotojui. Jei naudojant §j prietaisa jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie tai savo vietiniam
,Fisher & Paykel Healthcare* atstovui ir kompetentingai
institucijai.
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Namjena

Proizvod RT332 tvrtke Fisher & Paykel Healthcare
jednokratni je komplet namijenjen uporabi s ovlazivaéem
MR850 radi dovodenja zagrijanih i ovlazenih plinova
visokog protoka do odraslih bolesnika koji disu samostalno,
no trebaju pomo¢ pri disanju. Proizvod je namijenjen
uporabi u bolnicama, a mora ga propisati lijecnik.

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

Duljina ogranka za disanje 1,5m
Volumen koji se moze 1L
komprimirati

Raspon protoka <60 L/min
Prikljucak na izvor protoka 1SO 5356-1

stozasti prikljucak
Minimalni unutarnji promjer 14 mm

Otpor protoka pri 30 L/min BTPS 0,85 + 0,07 cmH,0
(ukljucujuci mjernu nesigurnost od 0,02 cmH,0)

Maksimalna povrsinska 44 °C
temperatura cijevi

Maksimalni radni tlak komore 8 kPa
Curenje plina pri 25 cmH,0 <0,6 L/min

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

Nacin rada ovlazivaca INVAZIVNI NACIN
1zlazna vlaznost >33 mg/L
Brzina protoka 5-60 L/min

Postavljanje

Ovlaziva¢ MR850 u invazivnom nacinu. Komplet RT332

s 22-milimetarskom grijanom cijevi za disanje i komorom,

ventilator u nacinu rada visokog protoka.

1. Odaberite odgovarajucu veli¢inu. Nazalne cjevCice ne
smiju zatvoriti nosnice. Oko svake cjevcice mora biti
vidljiv jasan razmak.

2. Postavite i prilagodite naglavnu traku. Nemojte previse
zatezati.

3a.Pobrinite se da je kopca za naglavnu traku pri¢vrséena
kako se kanila ne bi izvukla iz nosnica.

3b.Kanila se moze izvudi ako se ne upotrebljava s kopcom
za naglavnu traku.

4. Privrstite kop¢u za cijev na odjecu/posteljinu kako
biste sprijecili spadanje kanile s lica.

5. Pri¢vrstite kopcu za cijev na sklop za disanje,
no pobrinite se da kopca za cijev ne pritis¢e
kabel sonde.

Pozor

* Prije uporabe provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsti.

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

* |zbjegavajte dugotrajan kontakt s kozom bolesnika.

* Postavite odgovarajuce alarme ventilatora.

« Svakih Sest (6) sati provjeravajte ima li u sklopu za
disanje i nastavku kondenzacije. Ispraznite prema
potrebi da biste sprijecili gubitak terapije.

« Prije priklju¢ivanja nastavka provjerite je li protok plina
odgovarajuci te je li sustav ugrijan.

« Zainhalaciju upotrijebite vodu koja je sterilna prema
USP-u ili njoj odgovarajucu.

/\ Upozorenja

* Postoje rezidualni rizici povezani s uporabom
ovog proizvoda cak i ako se upotrebljava kako je
predvideno. Rizici od hipoksi¢nih ozljeda, opeklina
koze, opeklina disnih putova, ozljeda disnih putova,
ozljeda pluca, ozljeda uzrokovanih elektri¢nim udarom,
muskuloskeletalnih ozljeda i hipotermije postoji i ako se
slijede sve navedene upute i upozorenja. Ti rizici mogu
za posljedicu imati teske ozljede ili smrt.

Nepridrzavanje sljedecih upozorenja moze ugroziti radna

svojstva uredaja ili sigurnost (te potencijalno uzrokovati

ozbiljne ozljede):

* Prije uporabe vizualno pregledajte ima li na
komponentama i dodatnom priboru oste¢enja
i zamijenite ih ako su osteceni. Uporaba ostecenih
komponenata ili dodatnog pribora moze negativno
utjecati na radna svojstva ovog uredaja ili ugroziti
sigurnost.

* Uporaba kombinacije sustava za disanje, komore
i nastavka koju nije preporucila tvrtka Fisher & Paykel
Healthcare moze dovesti do loseg ovlazivanja, kvara
ventilatora i ozljede bolesnika/korisnika.

« Upotrijebite samo za jednog bolesnika. Ponovnom
se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, moze
se izazvati prekid terapije, moze doci do teske
ozljede ili smrti. Poku$aj ponovne obrade uzrokovat
¢e oStecenje materijala i kvar uredaja.

* Dovodom respiratornih plinova nazalnim putem
generira se pozitivan tlak u disnim putovima (PAP)
ovisan o protoku. O tome treba voditi racuna u
slu¢ajevima u kojima PAP moze negativno utjecati
na bolesnika.

« Uvijek je potreban odgovarajuci nadzor bolesnika.
Ako se bolesnik ne nadzire, moze doci do prekida
terapije, teskih ozljeda i smrti.

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

« Pobrinite se da je na komoru priklju¢en izvor vode
i provjerite ima li u komori vode.

« Ne upotrebljavajte ako pakiranje nije pravilno
zatvoreno.

* Ne upotrebljavajte sklopove za disanje grijane
zicom bez protoka plina. Ako je protok plina prekinut,
iskljucite ovlazivac.

« Ne upotrebljavajte komoru ako su njezine brtve
ostecene prilikom isporuke ili ako vam je komora ispala.

« Ne busite izvor vode dok se ne uklone plave kapice.

+ Nemojte ponovno umetati plavu kapicu u komoru
nakon uklanjanja. To moZe ostetiti komponente,
negativno utjecati na radna svojstva ovog uredaja
ili ugroziti sigurnost.

* Ne upotrebljavajte komoru ako je razina vode iznad
oznake maksimalne razine.

* Nemojte rukovati komorom pod kutom vecim od 10°.

* Ne punite komoru vodom temperature vise od 37 °C.

« Nemojte dodirivati plocu grijaca ni bazu komore.
Temperatura tih povrsina moze biti visa od 85 °C.

« Nemoijte koristiti u blizini otvorenog plamena zbog
opasnosti od pozara.

« Nemojte gnjeciti ni rastezati cijev jer bi to moglo
uzrokovati prekid terapije (kanila).

« Nemojte razvlaciti ili potezati cijev (sklop za disanje).

« Nemoijte prekrivati sustav materijalima kao $to su
prekrivaci, ru¢nici ili posteljina jer to moze utjecati
na kvalitetu terapije ili izazvati ozljedu bolesnika.

+ Nemojte namakati, prati, sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati ovaj proizvod. Izbjegavajte dodir
proizvoda s kemikalijama, sredstvima za Ciscenje
ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

Napomene

« Bacite u otpad u skladu s odgovaraju¢im bolni¢kim
protokolom. Prilikom odlaganja u otpad korisnik moze
biti izlozen teku¢inama iz disnog sustava.

* Ovaj komplet za disanje odobren je za uporabu samo
s ovlazivac¢ima sustava MR850.

« NadleZna organizacija snosi odgovornost za
kompatibilnost ovlazivaca i svih dijelova i pomoc¢nog
pribora koji se upotrebljavaju za prikljucivanje
na bolesnika i drugu opremu prije uporabe.

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

Eesti keel
Siimbolid
Vale veetase,
vahetage Euroopa
MR290 vastavus
kamber vélja
~ Temperatuu-
% Oige veetase ripiirangud
MR290 kambris transportimisel
ja hoiustamisel
Tootmiskuupaev
~ ja -riik
[ [z | panl] [Reltis
’ Meremaa
YYYY-MM-DD | MX: Mehhiko
Uhekordseks )
® kasutamiseks M Tootja
Partii kood Kolblikkusaeg
YYYY-MM-DD
Katalooginum- :‘aaststi{;gzge
ber 14 paeva
PR Ainult retsepti
Meditsiiniseade | RX only alusel
Volitatud
% Importija esindaja
Euroopa Liidus
B2 R Volitatud
<= ;
Pﬂiﬁ Edasimiidja @ esindaja Sveitsis
Vastutav isik Ettevaatust /
Uhendkuning- & lugege
riigis kasutusjuhendit
Kasutusotstarve

Ettevotte Fisher & Paykel Healthcare RT332 on Uhekordseks
kasutamiseks moeldud tarvikukomplekt, mis on ette
nahtud kasutamiseks koos MR850-ga, et teha soojendatud
ja niisutatud nasaalse suure vooluhulgaga ravi spontaanselt
hingavatele taiskasvanud patsientidele, kes vajavad
hingamistuge. Toode on ette ndhtud kasutamiseks
haiglakeskkonnas ja selle peab ette kirjutama arst.

Tehnilised andmed
Kui pole 6eldud teisiti, on voolukiirused valjendatud BTPS
(kehatemperatuur ja rohk, killastunud) tingimustes.

Sissehingamisharu pikkus 1,5m
Kokkusurutav maht 1L

Voolu vahemik <60 L/min
Uhendus vooluallikaga 1SO 5356-1

koonilised liitmikud
Minimaalne siselabimoot 14 mm

Voolutakistus 30 L/min, 0,85 + 0,07 cmH,0
kehatemperatuuril réhuga

kiillastunud

(sh 0,02 cmH,0 mdodtemaaramatus)
Vooliku maksimaalne 44 °C
pinnatemperatuur
Maksimaalne kambri t66rohk 8 kPa
Gaasileke réhul 25 cmH,0 <0,6 L/min

ULDINE JOUDLUS KESKKONNATEMPERATUURIL
20 °C KUNI 26 °C

Niisutireziim INVASIIVNE REZIIM
Niisutusvéimsus >33 mg/L
Voolukiirus 5-60 L/min

Ulesseadmine

MR850 niisuti invasiivses reziimis. RT332 komplekt

koos 22 mm pikkuse soojendusega inspiratoorse toru

ja kambriga, suure vooluga reziimis ventilaator.

1. Valige sobiv suurus. Harud ei tohi sulgeda
ninasdéérmeid. Umber mélema haru peab jaama selge
vahemik.

2. Kohandage peapael sobivaks. Arge pingutage liiga
tugevasti.

3a.Veenduge, et peapaela klamber oleks kinnitatud,
véltimaks kantuli valjatulekut ninaséormetest.

3b.Kui peapaela klambrit ei kasutata, voib kanudl lahti
tulla.

4. Kinnitage voolikuklamber riiete/voodipesu kiilge,
et valtida kanGdli ndo kuljest lahtitulekut.

5. Kinnitage voolikuklamber hingamisststeemi kilge,
aga veenduge, et voolikuklamber ei oleks sulgenud
sondikaablit.

Tadhelepanu!

* Enne kasutamist veenduge, et kdik Ghendused oleksid
tihedad.

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

» Valtige pikaajalist kokkupuudet patsiendi nahaga.

» Seadistage sobivad ventilaatori alarmid.

Kontrollige hingamiskontuure ja liidest kondensatsiooni

puhul iga 6 tunni jarel. Vajaduse korral tiihjendage,

et ennetada ravi katkemist.

Enne liideste Ghendamist veenduge, et gaasivool oleks

adekvaatne ja slisteem oleks Ules soojenenud.

Kasutage USP nduetele vastavat steriilset

inhalatsioonivett véi samavaarset vett.

/\ Hoiatused

« Selle toote kasutamisega kaasnevad jaakriskid, isegi kui
seda kasutatakse ettenahtud viisil. Jargides kaiki antud
juhiseid ja hoiatusi, sailib hiipoksiliste vigastuste,
nahapoletuste, hingamisteede pdletuste, hingamisteede
vigastuste, kopsuvigastuste, elektrildogivigastuse,
luu-lihaskonna vigastuste ja hipotermia oht. Need ohud
voivad pohjustada tosiseid vigastusi voi surma.

Jargnevate hoiatuste eiramine voib halvendada seadme

toimivust voi vahendada ohutust (sh pdhjustada tdsiseid

vigastusi).

* Enne kasutamist kontrollige komponente ja lisaseadmeid
visuaalselt kahjustuste suhtes ning vahetage need
kahjustuste korral valja. Kahjustatud komponentide
Voi tarvikute kasutamine voib halvendada selle seadme
toimivust véi véhendada ohutust.

+ Hingamiskontuuri/kambri/liidese kombinatsioonide,
mida Fisher & Paykel Healthcare ei ole soovitanud,
kasutamine voib vahendada niisutuse toimivust,
pohjustada ventilaatori talitlushaire ja vigastada
patsienti/kasutajat.

« Kasutamiseks Uksnes thele patsiendile. Korduskasutus
voib péhjustada nakkustekitajate Glekandumist,
raviprotseduuri katkemist voi tdsiseid vigastusi.
Taastootlemise katse pohjustab materjalide lagunemist
ja muudab toote defektseks.

* Hingamisgaaside ninakaudne manustamine genereerib
voolust séltuva positiivse rohu hingamisteedes (PAP).
Seda peab votma arvesse olukordades, kus PAP véib
pohjustada patsiendile kérvaltoimeid.

* Patsiendi seisundit tuleb kogu aeg néuetekohaselt

jalgida. Patsiendi jalgimata jatmine voib pohjustada

ravi katkemist, raskeid vigastusi voi surma.

Niisuti paigaldamisel patsiendi juurde veenduge,

et niisuti paikneks alati patsiendist madalamal.

« Veenduge, et kambriga oleks Uihendatud veeallikas ja et
kambris oleks vett.

+ Arge kasutage, kui pakend ei ole suletud.

+ Arge kasutage kiittetraadiga hingamiskontuure ilma
gaasivooluta. Kui gaasivool katkeb, ltlitage niisuti valja.

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

+ Arge torgake veeallikat labi enne siniste korkide
eemaldamist.

+ Arge sisestage sinist korki parast eemaldamist
uuesti kambrisse. See voib kahjustada komponente,
halvendada seadme jéudlust voi véhendada ohutust.

+ Arge kasutage kambrit, kui veetase téuseb ule
maksimaalse veetaseme joone.

+ Arge kasutage kambrit rohkem kui 10° nurga all.

+ Arge taitke kambrit tile 37 °C temperatuuriga veega.

+ Arge puudutage kitteplaati ega kambri alust. Pindade
temperatuur voib olla tle 85 °C.

+ Arge kasutage lahtise leegi ldheduses, et valtida
tulekahjut.

+ Arge pigistage ega venitage voolikut, et ennetada
ravi katkemist (kanaal).

+ Arge venitage ega pigistage voolikuid
(hingamisststeemi).

+ Arge katke kontuuri materjalidega nagu tekid, ratikud
vOi voodipesu, sest see voib mojutada ravi kvaliteeti
VOi vigastada patsienti.

+ Arge leotage, peske, steriliseerige ega taaskasutage
seda toodet Valtige kokkupuudet kemikaalide,
puhastusvahendite voi katepuhastusvahenditega.

Markused

« Korvaldage haigla eeskirjade kohaselt. Kasutaja voib
kérvaldamise kaigus puutuda kokku hingamisteedest
parinevate vedelikega.

* See hingamiskomplekt on valideeritud kasutamiseks
vaid MR850 slisteemi niisutitega.

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

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

Fisher & Paykel Healthcare RT332 ir vienreizéjas lietosanas
paligmaterialu komplekts, kas paredzéts lietosanai

ar MR850, lai nazali pievaditu, apsilditu un mitrinatu
augstas plismas gaisu spontani elpojosiem pieaugusiem
pacientiem, kuriem nepiecieS$ama maksliga elpinasana.

Sis izstradajums ir radits lietosanai slimnicas vidé, un ta
lietoSana ir atlauta tikai ar &rsta noziméjumu.

Tehniskie dati

Ja nav noradits citadi, plismas atrums noradits BTPS
(body temperature and pressure, saturated; kermena
temperatira, spiediena piesatinajums) apstaklos.

leelpas pievada garums 1,5m
Saspiezamais tilpums 1L
Plismas atruma diapazons <60 L/min
Savienojums ar plismas avotu I1SO 5356-1

koniskais savienotajs
Minimalais iek$&jais diametrs 14 mm

Plismas pretestiba 0,85 + 0,07 cmH,0
pie 30 L/min, BTPS

(ieklaujot 0,02 cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)

Caurules virsmas maksimala 44 °C
temperatira

Maksimalais darba spiediens 8 kPa
kamera

Gazes noplide pie 25 cmH,0 <0,6 L/min

VISPAREJA VEIKTSPEJA 20-26 °C

APKARTEJA TEMPERATURA

Gaisa mitrinataja rezims INVAZIVAIS REZIMS
Mitruma izvade >33 mg/L
Plismas atrums 5-60 L/min

Uzstadisana

MR850 mitrinatajs invazivaja rezima. RT332 komplekts

ar 22 mm apsildamu elpos$anas cauruli un kameru,

ventilators augstas plismas rezima.

1. lzvélieties atbilstoSu izméru. NasTs ievietoti ieliktni
nedrikst ciesi noslégt nasis. Ap katru ieliktni jabat
skaidri redzamai spraugai.

2. Pielagojiet galvas saiti. Nepievelciet parak ciesi.

3a.Nodrosiniet, ka ir pievienota galvas saites skava,
lai nepielautu, ka kanile tiek izrauta no nasim.

3b.Kanile var atvienoties, ja netiek izmantota ar galvas
saites skavu.

4. Piestipriniet caurules skavu pie drébém/gultasvelas,
lai nepielautu, ka kanile tiek norauta no sejas.

5. Caurules skavu piestipriniet elposanas kontaram, tacu

parliecinieties, vai caurules skava nespiez zondes kabeli.

Uzmanibu!

* Pirms lietoSanas parbaudiet, vai visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

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

+ Nepielaujiet ilgstosu saskari ar pacienta adu.

» lestatiet atbilstosus ventilatora bridinajumus.

* |k péc 6 stundam parbaudiet, vai elposanas kontdra
un saskarné nav kondensata. P&c nepieciesamibas
nolejiet to, lai nepielautu terapijas partrauksanu.

» Pirms saskarnes pievienoSanas parbaudiet, vai gazes
pllsma ir pietieckama, un parliecinieties, vai sistéma
ir uzsilusi.

* Inhalacijai lietojiet USP sterilu Gdeni vai Gdeni
ar ekvivalentu tiribas pakapi.

/\ Bridinajumi

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

Neievérojot talak noraditos bridinajumus, var pasliktinaties

ierices veiktspéja vai tikt apdraudéts drosums

(tostarp var tik nodarits nopietns kait&jums).

+ Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet sastavdalas
un piederumus un nomainiet, ja tie ir bojati. Lietojot
bojatus komponentus vai piederumus, var tikt traucéta
$Ts ierices darbiba vai apdraudéts drosums.

« Lietojot elpo3anas kontdru, kameru un/vai saskarni,
ko Fisher & Paykel Healthcare nav ieteicis lieto$anai,
mitrinasana var pasliktinaties, turklat ventilatora
darbiba var rasties traucéjumi, un pacientam/lietotajam
var tikt nodarits kait&jums.

+ LietoSanai tikai vienam pacientam. Atkartota lietosana
var bt célonis infekciozu vielu parnesanai, terapijas
partraukumam vai nopietnam veselibas kaitéjumam.
Centieni atkartoti apstradat ierici izraisis materialu
degradaciju un sabojas ierici.

* Elposanas gazu nazala pievade rada no plGsmas
atkarigu pozitivu gaisa spiedienu (positive airway
pressure, PAP). Tas janem véra gadijumos, kad PAP
var bat nelabvéliga ietekme uz pacientu.

» Pacients visu laiku ir pienacigi jauzrauga. Ja pacients
netiek uzraudzits, sekas var bt neveiksmiga terapija,
nopietni ievainojumi vai nave.

« Uzstadot mitrinataju pacienta tuvuma, parliecinieties,
ka mitrinatajs atrodas zemaka limeni neka pacients.

« Parliecinieties, ka kamera ir savienota ar Gdensapgadi
un kamera ir adens.

+ Nelietojiet, ja iesainojums nav pienacigi noslégts.

* Nelietojiet apsildamo vadu elposanas kontarus bez
gazes plismas. Ja gazes plisma ir partraukta, izslédziet
mitrinataju.

* Nelietojiet So kameru, ja pirms ierices sanemsanas
plombas ir atpléstas vai ierice ir nokritusi zeme.

» Neparduriet Gdens avotu, kamér nav nonemti zilie vacini.

» Péciznems$anas atkartoti neievietojiet zilo vacinu
kamera. Tas var sabojat komponentus, traucét ierices
darbibai vai apdraudét drosumu.

* Nelietojiet kameru, ja Gdens [Tmenis ir augstaks
par maksimala adens limena [iniju.

+ Nelietojiet kameru lenki, kas ir lielaks par 10°.

* Neiepildiet kamera tdeni, kura temperatara
parsniedz 37 °C.

» Nepieskarieties silditaja plaksnei vai kameras pamatnei.
Virsmu temperatara var parsniegt 85 °C.

* Nelietojiet atklatas liesmas tuvuma, lai izvairitos
no aizdegsanas.

» Cauruli nedrikst saspiest un stiept, pretéja gadijuma
var rasties terapijas (kaniles) zudums.

+ Caurules (elposanas kontdru) nedrikst stiept vai saspiest.

+ Neparklajiet kontaru ar segam, dvieliem vai gultasvelu,
jo tas var ietekmét arstésanas kvalitati vai ievainot
pacientu.

+ So izstradajumu nedrikst saslapinat, mazgat, sterilizét
un lietot atkartoti. Nepielaujiet saskari ar kimikalijam,
tirisanas Iidzekliem vai roku dezinficé$anas Iidzekliem.

Piezimes

« Utilizejiet saskana ar piemérotu slimnicas protokolu.
Utilizacijas laika lietotajs var nonakt saskaré
ar elposanas trakta sSkidrumiem.

* Elposanas komplekts ir apstiprinats lietosanai tikai
ar MR850 sistémas mitrinatajiem.

+ Atbildiga institlcija uznemas atbildibu par mitrinataja
un visu pievienos$anai pacientam lietoto dalu un
piederumu, ka arf cita pirms lietosanas izmantota
aprikojuma saderibu.

* Piezime lietotdjam: ja, lietojot $o ierici, noticis nopietns
negadijums, lidzu, informéjiet vietéjo Fisher & Paykel
Healthcare parstavi un kompetento iestadi jasu valsti.
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Urcené pouzitie

Fisher & Paykel Healthcare RT332 predstavuje stpravu
spotrebného materidlu na jedno pouzitie urenu na pouzitie
s MR850, ktord je uréend na privod ohrievanej a zvlhéenej
nazélnej terapie s vysokym prietokom k spontdnne
dychajucim dospelym pacientom, ktori vyzaduju podporu
dychania. Produkt je navrhnuty na pouzitie v nemocni¢nom
prostredi a musi ho predpisat lekar.

Technické Specifikacie

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

Dizka nadychovej vetvy 1,5m
Stlacitelny objem 1L
Prietokové rozmedzie <60 L/min
Pripojenie k zdroju toku Konicky konektor
podla normy
1SO 5356-1
Minimalny vnutorny priemer 14 mm

Odpor proti prietoku
pri 30 L/min BTPS

0,85+ 0,07 cmH,0

(vratane odchylky merania 0,02 cmH,0)
Maximalna teplota povrchu hadice 44 °C
Maximalny prevadzkovy 8 kPa
tlak komory

Unik plynu pri 25 cmH,0 <0,6 L/min

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 20 AZ 26 °C

Rezim zvih¢ovaca INVAZIVNY REZIM

Vykon zvlh¢ovania >33 mg/L

Prietokova rychlost 5-60 L/min

Nastavenie

Zvlh¢ova¢ MR850 v invazivnom rezime. Suprava RT332

s 22 mm vyhrievanou nadychovou hadicou a komorou,

ventildtor v reZzime vysokého prietoku.

1. Zvolte vhodnu velkost. Nosné konektory nesmu
vytvarat utesnenie v nosnych dierkach. Okolo kazdého
nosného hrotu musi existovat viditelnd medzera.

2. Vykonajte Upravu prispdsobenim pasu na hlavu.
Nadmerne neutahujte.

3a.Uistite sa, Ze je pripevnena spona pasu popruhu
na hlavu, aby sa zabranilo vytiahnutiu kanyly z nosa.

3b.Kanyla sa m6ze odpojit, ak sa nepouzije so sponou
popruhu na hlavu.

4. Sponu hadi¢ky pripevnite na oble¢enie/postelnu
bielizen, aby sa zabranilo stiahnutiu kanyly z tvare.

5. Pripojte svorku hadicky k dychaciemu okruhu,
ale zabezpecte, aby svorka trubice netlacila kabel sondy.

Upozornenie

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su vietky pripojenia tesné.
Skontrolujte, €i je vyhrevny drét rovnomerne rozlozeny
po okruhu a ¢i nie je zviazany alebo zauzleny.

Zabrante dlhodobému kontaktu s pokozkou pacienta.
Nastavte prislusné alarmy ventilatora.

Kazdych 6 hodin skontrolujte dychaci okruh a rozhranie na
kondenzaciu. V pripade potreby ho vypustite, aby ste
predisli netcinnej liecbe.

Pred pripojenim rozhrania skontrolujte, ¢i je k dispozicii
zodpovedajuci prietok plynu a ¢i sa systém zahrial.

Na inhaldciu pouzite sterilnd vodu podla USP alebo

jej ekvivalent.

A\ Varovania

S pouzivanim tohto produktu aj v pripade neimyselného
pouzitia suvisia zvyskové rizika. Aj pri dodrzani vsetkych
uvedenych pokynov a vystrah nadalej hrozi riziko
hypoxického poranenia, popalenin koze, popalenin
dychacich ciest, poranenia dychacich ciest, poranenia
plic, poranenia elektrickym prudom, poranenia
pohybového aparatu a podchladenia. Tieto rizika

mozu mat za nasledok vézne zranenie alebo smrt.

NedodrZanie nasledujucich varovani méze nepriaznivo
ovplyvnit vykon pomocky alebo ohrozit bezpecnost
(vratane potencidlne zavaznej ujmy):

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i komponenty

a prislusenstvo nie st poskodené a ak su poskodené,
vymente ich. Pouzitie poSkodenych komponentov alebo
prislusenstva méze zhorsit vykon tejto pomaocky alebo
ohrozit bezpec¢nost.

Pouzitie kombinacii dychacieho okruhu/komory/rozhrania,
ktoré spolocnost Fisher & Paykel Healthcare neodportca,
mdze viest k nedostatocnému zvlh¢ovaniu, poruche
ventilatora a poskodeniu zdravia pacienta/pouzivatela.
Na pouzitie len u jedného pacienta. Opakované pouzitie
moze viest k prenosu infekénych latok, preruseniu liecby
alebo vaznemu poskodeniu zdravia. Pokus o pripravu

na opakované pouzitie bude mat za ndsledok degradaciu
materidlu a chybny produkt.

Dodavanie dychacich plynov cez nos vytvéra pozitivny
tlak dychacich ciest (PAP), ktory zavisi od prietoku.
Tato skutoc¢nost sa musi vziat do Uvahy v pripade,

ak PAP mo6ze mat nepriaznivé Gc¢inky na pacienta.
Vzdy je nutné pouzivat vhodné zariadenia na
monitorovanie pacienta. Opomenutie monitorovania
pacienta méze mat za nasledok stratu terapeutického
ucinku, vézne zranenie alebo smrt.

Pri montazi zvih¢ovaca v blizkosti pacienta sa uistite,
ze zvlh¢ovac je vzdy umiestneny nizsie ako pacient.
Zaistite, aby bol ku komore pripojeny privod vody

a aby bola v komore voda.

Nepouzivajte, ak je pri dodani poruseny obal.

Ak plyn neprudi, nepouzivajte vyhrievané dychacie
okruhy. Ak sa prietok plynu prerusi, vypnite zvlhcovac.
Komoru nepouzivajte, ak tesnenia pri dodani nie su
neporusené, alebo ak doslo k padu komory.
Neprepichujte zdroj vody, kym sa neodstrania modré
uzavery.

Po vybrati modrého uzaveru ho nevkladaijte spat do
komory. Mohlo by dojst k poskodeniu komponentov,
zhorseniu vykonu tejto pomocky alebo ohrozeniu
bezpecnosti.

Komoru nepouzivajte, ak hladina vody stupne nad
znacku maximalnej hladiny.

Komoru neprevadzkuijte, ak je naklonena o viac ako 10°.
Neplrite komoru vodou s teplotou vyssou ako 37 °C.
Nedotykajte sa vyhrievacej platne ani zékladne komory.
Teplota povrchov méze prekrocit 85 °C.

Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna. Mohlo by to
viest k poziaru.

Hadicu nestlacajte ani nenatahujte. Predidete tak
neucinnej lieCbe (strate kanyly).

Hadic¢ku (dychaci okruh) nenapinajte ani nenatahujte.
Nezakryvajte okruh materidlmi, ako su prikryvky,
uteraky alebo postelna bielizen, pretoze to méze
ovplyvnit kvalitu lie¢by alebo poranit pacienta.

Tento produkt sa nesmie ponarat, umyvat, sterilizovat
ani opakovane pouzivat. Zabrante kontaktu

s chemickymi latkami, Cistiacimi prostriedkami

a dezinfekénymi prostriedkami na ruky.

Poznamky

Zlikvidujte v sulade s prislusnym nemocni¢nym
protokolom. Pocas likvidacie méze byt pouzivatel
vystaveny kvapalinam z dychacieho traktu.

Tato dychacia suprava je schvalena len na pouzitie
so zvlh¢ovacmi vzduchu systému MR850.

Prislusna organizécia zodpovedd za kompatibilitu
zvlih¢ovaca a vSetkych Casti, prislusenstva a dalsich
zariadeni, ktoré sa pred pouzitim pouziju na pripojenie
k pacientovi.

Poznamka pre pouzivatela: Ak pocas pouzivania
tejto pomocky déjde k zavaznej nehode,
informujte miestneho zastupcu spolo¢nosti

Fisher & Paykel Healthcare a prislusny organ.
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MpenHasHavyeHne

Fisher & Paykel Healthcare RT332 e komnneKkT KOHCYymaTVBY

3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a, npefHasHaueH 3a ynotpeba ¢ MR850
3a NpoBeX/JaHe Ha 3aTonneHa 1 OBlaXHeHa Ha3anHa Tepanus
C BVICOK MOTOK MPW CMOHTaHHO AVLIALLM Bb3PACTHY NaLVeHTH,
KOWTO Ce HyX[aAT OT irxaTenHa noakpena. MpoayKTsT

e npefiHa3HayeH 3a ynotpeba B 60/1H1YHa cpeaa v TpAbtBa

na 6bae NpeanMcaH oT nekap.

TexHuveckn cneundpmrkaunm

OcBeH aKo He e MOCOYEHO APYro, AebUTUTe Ca U3paseHn
npu ycnosua Ha BTPS (tenecHa Temnepatypa 1 HanAaraHe,
caTypupaHo).

AbmKnHa Ha MHCNpaTopHaTa 1.5m

Tpbb6a

Komnpecupyem o6em 1L

[AvnanasoH Ha NoToKa <60 L/min

Bpb3ka Kbm U3TOYHUKA KoHycosungeH

Ha NoToK KoHekTop 1SO 5356-1
MwuiHuManeH BbTpeleH 14 mm

AnameTbp

CbnpoTMBNIEHNE Ha MOTOKa 0,85+ 0,07 cmH,0

@ 30 L/min BTPS
(BkmiounTenHo 0,02 cmH,O HecurypHocT Ha N3mepBaHeTo)

Makc patypa 44 °C
Ha NOBBbPXHOCTTa Ha Tp'bﬁa'ra

MakcumanHo pa6oTHo 8 kPa
HanAraHe B Kameparta

WsTnyaHe Ha ras @ 25 cmH,0 <0,6 L/min

OBLLA MPOU3BOAUTENHOCT NPU TEMMEPATYPA
HA OKOJIHATA CPEQA OT 20 °C 10 26 °C

PeXnMm Ha oBnaxHuTen WHBA3UBEH PEXXUM
MoLwHOCT Ha OBNaXHABaHe >33 mg/L
Le6ut 5-60 L/min

Hactpoiika

OsnaxHuten MR850 B nHBa3uBeH pexunm. Komnnekt RT332

C 22-MUNMMeTPOBa HarpeBaeMa UHCMpaTopHa Tpbba 1 Kamepa,

BEHTWNIATOP B PEXKUM Ha BVCOK MOTOK.

1. U36epeTe noaxopAly pasmep. HakoHeuHnLMTe He TpAbBa
[l 3anywwBat Ho3apuTe. OKONO BCEKN HAKOHEUHWK TpAbGBa Aa
1IMa BUAVIMO MPOCTPaHCTBO.

2. PerynupaliTe neHTata 3a rnaBa Taka, 4e fla nacHe fobpe.
He 3aTaraiite npekaneHo.

3a. YBepeTe ce, Ue NleHTaTa 3a MaBa e MPUKpPeneHa, 3a fia ce
npeAoTBPaTY 13BaX/aHETO Ha KaHionaTa OT Ho3[puTe.

36. KaHionata Moxe f1a ce pa3kauu, ako He ce 13Mon3Ba C fleHTaTa
3a rnasa.

4. TpukpeneTe ckobaTa Ha TpbbaTa KbM ApexvTe/cnanHoTo 6enbo,
3a Jla NpefjoTBPaTTe OTAPBLMBAHETO Ha KaHionaTa OT INLETO.

5. MNpukpeneTe ckobaTa Ha TpbbaTa KbM [j1xaTeNHaTa Bepura, HO
ce yBepeTe, Ye KabenbT Ha COH/laTa He e NPUTKCHAT OT ckobaTa
Ha TpbbaTa.

BHumaHmne

Mpepw ynotpeba npoBepeTe Aany BCUYUKI BPB3KM Ca 3aTerHaTi.

MpoBepeTe aanu HarpeBaTeNHNAT NPOBOAHVIK € PaBHOMEPHO
pasnpezeneH no Bepurata 1 He e NpeneTeH WK NperbHar.

M36arsaiite NPOABMKUTENEH KOHTAKT C KOXaTa Ha nauueHTa.
3apaiiTe noaxoAALLM anapMu 3a BeHTUNaTopa.

MpoBepsBaiiTe fuxaTenHata Bepura n nHtepdeiica

3a KOH/IeH3 Ha BCeKM 6 vaca. [lpeHnpaiite npu HeO6XOAMMOCT,
3a fla npefoTBpaTuTe 3arybata Ha Tepanua.

Mpeau pa cebpxeTe HTepdeica, NnpoBepeTe Aanu NOTOKbT
Ha rasa e focTaTb4eH 1 ce yBepeTe, Ye cnctemara e 3arpsana.
W3non3BaiiTe ctepunHa Boga USP 3a nHxanayuv unun
€eKBMBaNeHT.

/\MpeaynpexpeHus

CblLecTByBaT OCTaTbUHU PUCKOBE, CBbP3aHy C ynoTpebaTa Ha
TO3U NPOJAYKT, AOPY aKo TOi Ce U3M0AN3Ba Mo NpefHa3HaueHme.
Cna3Balkun BCUYKMN NpeJoCcTaBeHN UHCTPYKLMN
nnpegynpexaeHnsa, puckoBeTe OT XUNOKCUYHN HapaHABaHUA,
N3rapAaHnA Ha KOXaTa, U3rapAaHnA Ha AnXaTenHuTe NbTuila,
HapaHABaHWA Ha AUXaTeNnHUTe NbTULLA, HAPaHABAHNA Ha
Genute npo6oae, HapaHABaHNA BCNeACTBME Ha eNeKkTpuyeckn
YAap, HapaHABaHWA Ha ONOPHO-ABUraTeNHUA anapat

1 XunoTepmusA ocTaBart. Te3n puckoBe moraT Aja joBeaat

710 CEPUO3HU HapaHABaHUA UIN CMBPT.

HecnasBaHeTo Ha cnefjHNTe NPeAynpexaeHNA MOXe Aa BIOWN
edeKTNBHOCTTa Ha U3[ENNETO AV f4a 3aCTpaLun Ge30nacHoCTTa
(BK/IOUNTENHO Aa AOBEAE A0 CEPUO3HO HapaHsBaHe):

Bu3yanHo npoBepeTe KOMMOHEHTUTE 1 akcecoapuTe 3a
nospeau npeav ynotpeba v rv 3ameHeTe, ako ca noBpeeHu.
M3non3saHeTo Ha NOBPe/ieH KOMMOHEHTY WA akcecoapu
MOXe /la BNoLM epeKTUBHOCTTa Ha ToBa M3jenne unu aa
3acTpalum 6e3onacHocTTa.

Ynotpe6ata Ha KOMOGUHALIMWN OT AVXaTeNHY Bepurin/Kamepu/
nHTepdenc, KouTo He ca npenopbyaHm ot Fisher & Paykel
Healthcare, moxe na nosefie o BNoLWaBaHe Ha epeKTUBHOCTTa
Ha OBNaXKHABaHe, NOBPe/ja Ha BEHTWIAaTOPa 1 HapaHABaHe Ha
nayueHTa/notpe6urens.

3a ynotpe6a camo oT eAuH naumeHT. [loBTopHaTa ynotpe6a
MOXe Aia ioBefie A0 NpeAaBaHe Ha MHGEKLMO3HN

BellecTBa, NpeKbCBaHe Ha IeYeHNETO U CEPUO3HO
HapaHsaBaHe. OnNuTKTe 3a NOBTOPHa o6paboTka Lie foBeaaT
[0 pasrpax/jaHe Ha MaTepuanuTe 1 e Npean3BrKaT
nedekTrpaHe Ha NpoayKTa.

MonaBaHeTo Ha AuXaTenHV ra3ose Npes Hoca BOAU 10
Cb3/1aBaHe Ha 3aB1CMMO OT MOTOKa NONIOXKUTENHO HanAraHe
B AvxatenHuTe nbTulla (PAP). Tosa Tpab6Ba fa 6bae B3eTO
nog BHUMaHwe, korato PAP MoXe Aa UMa HebnaronpuaTHu
nocneanLy 3a naumeHTa.

MauuneHTbT BUHary TpAabBa fja ce MOHNUTOPKPA MO NOAXOAALL,
HauvH. JIuncaTta Ha MOHWUTOPKPaHe Ha NaLMeHTa Moxe

na fosefe Ao 3ary6a Ha Tepanus, Cepuo3HO HapaHABaHe

VN CMBPT.

KoraTo MoHTMpaTe oBnaxHUTeN B 61IM30CT A0 MaLMeHT,
yBepeTe ce, Ye OBNaXXHWUTENAT BUHATY € Pa3rooXeH
MO-HNCKO OT NaLueHTa.

YBepeTe ce, e KbM KamepaTa MMa CBbP3aHO BOAONOAaBaHe
1 Ye B KamepaTta NMa Boja.

He n3non3BgaiiTe, ako onakoBKaTa He e 3aneyaTaHa.

He u3nonsgaiite AuxaTenHn BepUri C HarpeBaem NPOBOAHNK
6e3 ra3oB NOTOK. AKO ra30BUAT MOTOK € MPeKbCHAT, N3KloueTe
OBflaXXHUTENA.

He n3non3BgaiiTe kKamepaTa, ako Npu NoJlyyaBaHeTo
YNITbTHEHVATa Ca NOBPeAEeH UK ako T e 6una usnyckaHa.
He BKnlouBaiiTe N3TOYHMKa Ha BOJ1a, AOKATO He OTCTpaHNTe
CUHUTE Kanayku.

He nocraBaiiTe OTHOBO CUHATa Kanayka B Kameparta crep
oTCTpaHABaHeTo. ToBa MOXe fla NOBPean KOMNOHEHTH, fia
B/IOWW epeKTUBHOCTTa Ha TOBa U3Jenune Unu fja 3acTpalm
6e3onacHocTTa.

He u3nonsgaiite kamepata, ako HUBOTO Ha BOfjaTa ce nokauu
Ha/] IVHUATA 32 MaKCMarHO HYBO Ha BofjaTa.

He paboTeTe ¢ Kamepata nog broa, no-rofam ot 10°.

He nbnHeTe Kamepata ¢ BOAa € Temneparypa, no-sucoka ot 37 °C.
He nokocsaiiTe HarpeBaTenHata njao4a Uy ocHoBaTa Ha
Kameparta. [ToBbpXHOCTUTe MoraT Aa HaaxsbpnAaT 85 °C.

He uznonsgaiite B 61130CT 1O OTKPUT MNambK, 3a Aa
n3berHeTe noxap.

He cmaukBaiiTe 1 He pasTAraiite Tpbbara, 3a Aa
npepoTBpaTtnTe 3aryba Ha Tepanua (KaHiona).

He pasraraiite n He n3uexgaite Tpbbata (grxatenHa sepura).
He nokpuBsaiite Bepurata ¢ MaTepuani, Kato ofeana, Kbpnu
WM cnanHo 6enbo, Thii KaTo TOBa MOXKeE fla MoBAUAe Ha
KauyecTBOTO Ha TepanuATa WW Aa HapaH nauvieHTa.

He HakwcBaliiTe, He MuIiTe, He CTepuUn3npariTe nm He
V3M0N3BaliTe NOBTOPHO TO3 NPOAYKT. VI3GArBaliTe KOHTaKT C
XVIMWKanK, NOUMCTBALYYM NPENapaTh UN fe3nHOEKTaHT 3a pblie.

3abenexku

M3xBbpnaiiTe CbrnacHo CbOTBETHUA GONHUYEH MPOTOKON.
MoTpebuTenat moxe fla 6bie N3N0XKEH Ha TeYHOCTH

OT AVIXaTeNIHWUTE MBTULLA MO BPeMe Ha U3XBbPIIAHETO.

To3u auxaTeneH KOMMEKT e BanuavpaH 3a ynotpeba camo

C oBlaXHuTenu ot cuctemata MR850.

OTroBopHaTa opraHusaLus e OTrOBOPHa 3a CbBMECTUMOCTTa
Ha OBNAKHWTENA N BCUYKM YaCTV 1 aKCeCoapy, U3Mon3BaHu
3a CBbp3BaHe C NaLeHTa 1 ipyroTo obopyaBaHe npeau
ynotpe6a.

V3BecTvie Ao noTpe6uTens: Ako npu yroTpebaTa Ha ToBa v3fjenve
€ Bb3HVKHaJI Cepro3eH UHLIAEHT, MONA, HhOPMYpaiiTe MecTHIA
npepcTauten Ha Fisher & Paykel Healthcare 1 komneTeHTHIA
OpraH BbB Ballata CTpaHa.
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Kullanim Amaci

Fisher & Paykel Healthcare RT332, solunum destegine
ihtiya¢ duyan, spontan solunumu olan yetiskin hastalara
1sitiimis ve nemlendirilmis nazal yiksek akis tedavisi
sunmak Gzere MR850 ile kullanilmak igin tasarlanmis
tek kullanimlik bir sarf malzemeleri kitidir. Urtin, hastane
ortaminda kullanilmak icin tasarlanmistir ve bir doktor
tarafindan recete edilmelidir.

Teknik Ozellikler

Aksi belirtilmedigi strece akis hizlari, BTPS
(vlcut sicakligr ve basing, satre) kosullarinda ifade edilir.

inspirasyon Hatti Uzunlugu 1,5m
Sikistirilabilir hacim 1L
Akis Araligi <60 L/dak

ISO 5356-1
Konik Konnektér

Akis Kaynagi ile Baglanti

Minimum i¢ Cap 14 mm
30 L/dak BTPS'de Akis Direnci 0,85 + 0,07 cmH,0
(0,02 mL/cmH,0 dl¢tim belirsizligi dahil)

Maksimum hortum 44 °C
ylizeyi sicakligi

Maksimum hazne calisma basinci 8 kPa
25 cmH,0'da Gaz Sizintisi <0,6 L/dak

20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA

GENEL PERFORMANS

Nemlendirici Modu iNVAZiv MOD
Nemlendirme Cikisi >33 mg/L
Akis Hizi 5-60 L/dak

Kurulum

invaziv modda MR850 Nemlendirici. 22 mm isitmali

solunum hortumu ve haznesi bulunan RT332 kiti,

ylksek akis modunda solunum cihazi.

1. Uygun boyutu secin. Pronglar, burun deliklerini
tamamen kapatmamalidir. Pronglarin ¢evresinde
net bir bosluk gortlmelidir.

2. Kafa kayisini yerine oturacak sekilde ayarlayin.
Asiri sikmayin.

3a.Kanulin burun deliklerinden disari ¢cikmasini dnlemek
icin kafa kayisi klipsinin takili oldugundan emin olun.

3b.Kanul kafa kayisi klipsi ile birlikte kullaniimadiginda
cikabilir.

4. Kanultn ¢cekmesini énlemek i¢in hortum klipsini
giysiye/yatagda tutturun.

5. Hortum Klipsini solunum devresine tutturun ama hortum
klipsinin prob kablosunu ezmemesine dikkat edin.

Dikkat

Kullanmadan dnce tim baglantilarin siki oldugunu
dogrulayin.

Isitici telin devre boyunca diizgln bir sekilde
yerlestirildigini kontrol edin ve dolanmadigindan
ya da bukulmediginden emin olun.

Hastanin cildiyle uzun sureli temastan kaginin.
Uygun ventilator alarmlarini ayarlayin.

Her 6 saatte bir yogusma icin solunum devresini

ve araylzi kontrol edin. Tedavi kaybini 6nlemek

icin gerektiginde drene edin.

Araylzl baglamadan énce yeterli gaz akisi oldugunu
kontrol edin ve sistemin isindigindan emin olun.
Solunum icin USP steril su ya da esdegerini kullanin.

/\ Uyarilar

Kullanim amacina goére kullanilsa bile, bu Grintn
kullanimiyla iliskili rezidGel riskler mevcuttur.

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

Asadidaki uyarilara uyulmamasi, cihazin performansini
veya glvenligi olumsuz etkileyebilir (potansiyel olarak
ciddi zarara yol agmak dahil):

Kullanmadan 6nce bilesenleri ve aksesuarlari gorsel
olarak inceleyin ve hasar gérmusse degistirin. Hasarli
bilesenlerin veya aksesuarlarin kullaniimasi bu cihazin
performansini azaltabilir ya da glvenligi tehlikeye atabilir.
Fisher & Paykel Healthcare tarafindan énerilmeyen solunum
devresi/hazne/aray(iz kombinasyonlarinin kullanimi
yetersiz nemlendirme performansina, ventilatér arizasina
ve hastanin/kullanicinin yaralanmasina yol acabilir.
Yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir. Tekrar kullanim
enfeksiy6z maddelerin iletimine, tedavinin kesilmesine
va da ciddi yaralanmalara neden olabilir. Tekrar islemden
gecirme girisimi, malzemelerin bozulmasina ve rin
arizasina sebep olacaktir.

Solunum gazlarinin nazal yoldan verilmesi, akisa bagli
pozitif hava yolu basinci (PAP) olusturur. Bu, PAP'nin
hastada advers etkilere neden olabilecegi durumlarda
dikkate alinmalidir.

Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir. Hastanin
izlenememesi; tedavi kaybl, ciddi yaralanma veya
6lume neden olabilir.

Hastanin yakinina bir nemlendirici monte ederken
nemlendiricinin daima hastadan daha asagida

bir konumda durmasini saglayin.

Hazneye su beslemesi baglandigindan ve hazne icinde
su oldugundan emin olun.

Ambalaji maharla degilse Grand kullanmayin.

Isiticili telli solunum devrelerini gaz akisi olmadan
kullanmayin. Gaz akisi kesilirse nemlendiriciyi kapatin.
Hazne elinize ulastiginda muhdrler el degmemis degil
ise ya da dismusse hazneyi kullanmayin.

Mavi kapaklar ¢ikarilana kadar su kaynagini delmeyin.
Cikardiktan sonra mavi kapagi hazneye tekrar takmayin.
Bu, bilesenlerin hasar gérmesine neden olabilir,

bu cihazin performansini azaltabilir ya da guvenligi
tehlikeye atabilir.

Su seviyesi, maksimum su seviyesi ¢izgisini asmissa
hazneyi kullanmayin.

Hazneyi 10°'den buyuk bir acida ¢alistirmayin.

Hazneyi 37 °C'den daha sicak suyla doldurmayin.
Isitici levhaya ya da hazne tabanina dokunmayin.
Yiizeyler 85 °C'yi asabilir.

Yangindan kaginmak icin acik alevlerin yakininda
kullanmayin.

Tedavi kaybini 6nlemek icin hortumu ezmeyin ya da
germeyin (kanul).

Borulari germeyin ya da cekmeyin (solunum devresi).
Tedavi kalitesini etkileyebilecegi veya hastayi
yaralayabilecedi icin devreyi battaniye, havlu veya
carsaf gibi nesnelerle 6rtmeyin.

Bu UrtinG suya batirmayin, yikamayin, sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin. Kimyasallar, temizlik
maddeleri veya el temizleyicileri ile temastan sakinin.

Notlar

ilgili hastane protokoliine uygun sekilde atin. Kullanici,
imha etme islemi sirasinda solunum yolu sivilarina
maruz kalabilir.

Bu solunum seti, yalnizca MR850 sistemi
nemlendiricilerle kullanim i¢cin onaylanmustir.
Sorumlu kurulus, kullanimdan 6nce hastayi ve diger
ekipmani baglamak i¢in kullanilan nemlendirici ile
tlm parcalarin ve aksesuarlarin uyumlu olmasindan
sorumludur.

Kullanicinin Dikkatine: Bu cihazi kullanirken

ciddi bir olay meydana gelirse, lutfen yerel

Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizi

ve Ulkenizdeki Yetkili Makami bilgilendirin.



