850 Evaqua 2

The F&P Respiratory Care Continuum
Adult Evagua™ 2 dual heated ventilator circuit & Optiflow™+ nasal cannula
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Optiflow+ The F&P Respiratory Care Continuum

POST EXTUBATION KIT FOR RT481
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English

ADULT EVAQUA 2 DUAL HEATED VENTILATOR
CIRCUIT AND OPTIFLOW+ NASAL CANNULA

For delivery of breathing gases to adult patients requiring
respiratory support. For use in an Intensive Care environment
in conjunction with life support equipment.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Compatible with Fisher & Paykel Healthcare MR850 humidifiers.

Refer to the MR850 Respiratory Humidifier instructions for use for
additional safety information, clinical claims and instructions for setup
and use.

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

INTERFACE CONNECTIONS ISO 5356-1 Conical
connectors

COMPRESSIBLE VOLUME 160 L

COMPLIANCE @ 60 cmH,0

Without Accessories 218 + 011 mL/cmH,0

With Accessories 2.6 +0.56 mL/cmH,0
(including 0.02 mL/cmH,0 measurement uncertainty)

RESISTANCE TO FLOW @ 30 L/min

Without Accessories

Inspiratory limb 0.77 + 0.05 cmH,0

Expiratory limb 0.20 + 0.04 cmH,0

With Accessories

Expiratory limb 0.99 + 0.11 cmH,0

(including 0.03 cmH,0 measurement uncertainty)

MAXIMUM OPERATING PRESSURE 8 kPa

BREATHING TUBE LENGTH Inspiratory: 1.6 m

Expiratory: 1.6 m
MINIMUM TUBE INTERNAL DIAMETER 20 mm
GAS LEAKAGE @ 60 cmH,0 <40 mL/min

TIDAL VOLUME >120 mL

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

HUMIDIFIER NONINVASIVE
MODE INVASIVE MODE MODE
Humidification
output >33mg/L >12 mg/L
Flow Rate 5-60L/min 5-120 L/min
FILTRATION EFFICIENCY
Viral >99.99%
Organism X174 Bacteriophage
Bacterial >99.999%
Organism Bacillus subtillis
Mean particle size 3um
NaCl 98.04%
SYMBOL DEFINITIONS
. ;/(\)/gtﬁirglﬁvel Rx only Prescription only
E \l\/\,‘/g?eirrnllévmel C € 0123 | European Conformity
Date and country of
[ji] gggfautlitng manufacture CC
; h NZ: New Zealand
instructions YYYY-Mm-DD | MX: Mexico
® Single use u Manufacturer
Lot number Use-by date
YYYY-MM-DD
Esﬁre]gir:ce 14 Days maximum use
Transportation and
Medical device /ﬂ[ storage temperature
limits
European Union
% Importer authorised
representative
RZs o Caution/Consult
<
Hﬁﬁ Distributor & instructions for use
. Switzerland
UK responsible Suthorised

person

representative

POST EXTUBATION KIT FOR USE WITH RT481
Nasal cannula patient interface for delivery of humidified
respiratory gases.

CONTRAINDICATIONS

This therapy may not be suitable where continuous positive airway

pressure (CPAP) is contraindicated. This includes non-spontaneous

breathing.

Setup

MR850 Humidifier in invasive mode, RT481 kit with 22mm heated

inspiratory tube and chamber, ventilator in high flow mode

Flow Range: <60 L/min

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.

3b.

Ensure headstrap clip is attached, to prevent cannula from
being pulled out of the nares.

Cannula can become detached if not used with the headstrap
clip.

Attach tubing clip to clothing/bedding to prevent cannula from
pulling off face.

Attach the tubing clip to the breathing circuit but ensure probe
cable is not crushed by tubing clip.

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

/I\ WARNINGS

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

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

The use of breathing circuits, chambers, accessories, or
combinations which are not approved by Fisher & Paykel
Healthcare may result in poor humidification system
performance, ventilator malfunction and harm to the patient/
user.

Appropriate patient monitoring (e.g. oxygen saturation) must
be used at all times. Failure to monitor the patient (e.g. in the
event of an interruption to gas flow) may result in serious harm
or death.

DO NOT touch heater plate or chamber base. Surfaces may
exceed 85 °C. Failure to comply may result in a skin burn.

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

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

DO NOT use beyond 14 days maximum duration of use.
DO NOT cover the circuit with materials such as blankets,
towels or bed linen.

DO NOT stretch or milk the tubing.

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

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

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

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

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

80 L/min.

Visually inspect breathing sets for damage (e.g. a crushed tube
or cracked connector) before use and replace if damaged.

The water source must be at least 50 cm higher than the
chamber.

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

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

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

DO NOT use medications containing Tyloxapol (such as
Tacholiquin) as this may damage the tubing and lead to a loss
of ventilation pressure.

Remove any sources of ignition; such as cigarettes or open
flames.

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

Change filter every 24 hours or sooner if noticeable
deterioration/build-up occurs, following standard hospital
procedure.

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

Avoid prolonged contact of heated tubes with patient’s skin.
Perform a pressure and leak test on the breathing system and
check for occlusions before connection to a patient.

Use USP Sterile Water For Inhalation or equivalent for
humidification. DO NOT add other substances to the water.
Check breathing circuits for condensation every 6 hours and
drain if required.

Check all connections are tight before use.

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

DO NOT use if packaging is not sealed.

Use only the MR290HFV with the SensorMedics 3100B.
Before connecting the interface, check for adequate gas flow
and ensure that the system has warmed up.

Failure to use the set-up described above can compromise
performance and affect patient safety.

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

NOTES

For use under the supervision of trained medical personnel.
Dispose of product according to appropriate hospital protocol.
User may be exposed to breathing tract fluids during disposal.
The responsible organization is accountable for the
compatibility of the humidifier and all of the parts and
accessories used to connect to the patient and other
equipment before use.

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

Francais @

CIRCUIT DE VENTILATION BI-CHAUFFE EVAQUA 2 ET
INTERFACE NASALE OPTIFLOW+ POUR ADULTES

Pour l'administration des gaz respiratoires aux patients adultes nécessitant
une assistance respiratoire. Pour une utilisation dans une unité de
réanimation avec I'équipement de maintien des fonctions vitales.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Compatible avec les humidificateurs MR850 de Fisher & Paykel Healthcare.

Se reporter aux instructions d'utilisation de I'humidificateur

chauffant MR850 pour des informations supplémentaires sur la sécurité,
des revendications cliniques et des instructions concernant

la configuration et I'utilisation.

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

RACCORDS D’INTERFACE Raccords coniques

conformes a la

norme SO 5356-1
VOLUME COMPRESSIBLE 160L
COMPLIANCE A 60 cmH,0
Sans accessoires

Avec accessoires

28 £ 0,1 mL/cmH,0
2,6 + 0,56 mL/cmH,0
(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTANCE AU DEBIT A 30 L/min
Sans accessoires

Branche inspiratoire 0,77 + 0,05 cmH,0
Branche expiratoire 0,20 * 0,04 cmH,0
Avec accessoires

Branche expiratoire 0,99 + 0,11 cmH,0

(inclut une incertitude de la mesure de 0,03 cmH,0)

PRESSION DE FONCTIONNEMENT 8kPa
MAXIMALE

LONGUEUR DU CIRCUIT Inspiratoire : 1,6 m
RESPIRATOIRE Expiratoire : 1,6 m
DIAMETRE INTERNE 20 mm

DU CIRCUIT MINIMAL

FUITE DE GAZ A 60 cmH,0 <40 mL/min
VOLUME COURANT >120 mL

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

HUMIDIFICATEUR | MODE INVASIF | [RRERON
dhuridiication | >33 Mo/t >12mg/L
Débit 5a60L/min 52120 L/min
EFFICACITE DE LA FILTRATION
Virale >99,99 %
Organisme Bactériophage ®X174
Bactérienne >99,999 %
Organisme Bacillus subtillis
Taille moyenne des particules 3pm
NacCl 98,04 %

DEFINITIONS DES SYMBOLES

b Niveau d’eau Sur prescription
trop élevé RX Only uniquement
Niveau d’eau Conformité
maximal C € 0123 européenne
Date et pays de
consulter s @I fabrication CC
d'utilisation NZ : Nouvelle-Zélande
YYYY-MM-DD | MX @ Mexique
A usage unique “ Fabricant

w

Numéro de lot Date limite d’utilisation

YYYY-MM-DD
Numéro de Période d'utilisation
référence maximale de 14 jours
Limites de
température

Appareil médical de transport

et de stockage

Représentant
agréé pour 'Union
européenne

Importateur

Mise en garde/

B B
HEGIEE

[N§p@ | Distributeur ﬁfs’;‘fu“c'{?gr']‘;s
d'utilisation
Personne ( .
\ UK |REP| responsable Rﬁﬁﬁgesrzjtiigéagree
pour le R.-U. P

KIT DE POST-EXTUBATION POUR UNE UTILISATION AVEC LE
CIRCUIT RT481

Interface patient nasale pour I'administration de gaz respiratoires humidifiés

CONTRE-INDICATIONS

Ce traitement peut ne pas convenir en cas de contre-indication au traitement
par pression positive continue (CPAP). Cela inclut 'absence de respiration
spontanée.

Configuration
Humidificateur MR850 en mode ventilation invasive, kit RT481 avec

tuya
venti
Plag
1

u inspiratoire chauffant de 22 mm et chambre d’humidification,

ilateur en mode haut débit

e de débit : <60 L/min

Sélectionner la taille appropriée. Les canules ne doivent pas créer
d'étanchéité avec les narines. Un espace dégagé doit étre visible autour
de chaque canule. )

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

. Vérifier que le clip de la sangle est attaché afin d’empécher que

les canules ne sortent des narines.

. La canule peut se détacher si le clip de la sangle n’est pas utilisé.

Fixer le clip de la tubulure au vétement/drap de lit pour éviter que la
canule ne tombe du visage.

Fixer le clip de tubulure au circuit respiratoire, mais vérifier que le clip
de tubulure nécrase pas le cable de la sonde.

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET REMARQUES

/I\ AVERTISSEMENTS

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

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

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

L'utilisation de circuits respiratoires, de chambres, daccessoires ou
d’ensembles qui ne sont pas agréés par Fisher & Paykel Healthcare
peut entrainer une mauvaise humidification, un mauvais
fonctionnement du ventilateur et des préjudices au patient/a
I'utilisateur.

Le patient doit faire 'objet d’une surveillance appropriée

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

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

Le non-respect de I'un des averti: peut les

performances de Pappareil ou compromettre la sécurité (en risquant
d iner des graves) :

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

NE PAS utiliser au-dela de la période maximale d'utilisation de
14 jours.

NE PAS couvrir le circuit avec une couverture, une serviette ou un drap.
NE PAS étirer ni pincer la tubulure. i

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

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

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

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

NE PAS percer la source d’eau avant que les protections bleues

aient été retirées. Dans le cas ou le premier flotteur serait en panne, des
éclaboussures peuvent atteindre le circuit si la chambre fonctionne a
plus de 80 L/min.

Procéder a une inspection visuelle des kits respiratoires pour vérifier
qu’ils ne sont pas endommagés (p. ex. tube écrasé ou raccord fissuré)
avant de les utiliser et les remplacer le cas échéant.

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

la chambre.

NE PAS utiliser de circuits respiratoires chauffés sans débit de gaz. Si
le débit de gaz est interrompu, éteindre I'humidificateur.

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

NE PAS remplir la chambre d’eau a une température supérieure a 37 °C.
NE PAS utiliser de médicaments contenant du tyloxapol (Tacholiquin
par exemple), car cela pourrait endommager les tubulures et causer
une perte de pression de ventilation.

Vérifier I'absence de toute source d’inflammation, comme les cigarettes
ou les flammes nues.

Si des médicaments par nébulisation sont administrés, la résistance

au débit doit étre controlée et le filtre remplacé conformément a la
procédure standard de I'nopital.

Remplacer le filtre toutes les 24 heures ou plus tot si des traces d’eau/
de dégradation notables sont observées, conformément

a la procédure standard de I'nopital.

Vérifier que les alarmes appropriées pour le ventilateur ou le débit
d'alimentation sont correctement réglées avant de brancher le kit
respiratoire au patient.

Eviter le contact prolongé des tubes chauffés avec la peau du patient.
Effectuer un test de fuite sous pression sur le systéme respiratoire et
vérifier qu’il n’y a pas d’'occlusion avant le branchement du patient.
Utiliser de I'eau stérile pour I'inhalation (pharmacopée américaine)

ou équivalent pour 'humidification. NE PAS ajouter d’autres substances
aleau.

Veérifier toutes les 6 heures que les circuits respiratoires ne présentent
pas de condensation et vidanger si nécessaire.

Vérifier que tous les raccords sont correctement serrés avant utilisation.
Vérifier que le fil chauffant est uniformément réparti le long du circuit
sans entortillement ni déformation.

Ne pas utiliser si 'emballage nest pas hermétiquement fermé.

Utiliser uniquement la chambre d’humidification MR290HFV avec

le ventilateur SensorMedics 3100B.

Avant de connecter l'interface, vérifier que le débit de gaz est adéquat
et que le systéme a été préchauffé.

Le non-respect des instructions de configuration ci-dessus peut
compromettre les performances du produit et nuire a la sécurité

du patient.

REMARQUES

.

Destiné a étre utilisé sous la supervision d’un personnel médical formé.
Mettre le produit au rebut conformément au protocole approprié
de I'hépital. L'utilisateur peut étre exposé aux fluides respiratoires
du patient pendant I'élimination.

L'organisation responsable doit vérifier la compatibilité de
I'humidificateur et de tous les autres pieces et accessoires utilisés
pour le branchement au patient et a 'équipement avant utilisation.
Avis a l'utilisateur : si un incident grave se produit lors de

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

Espafiol

CIRCUITO DE VENTILADOR DOBLE CALENTADO
EVAQUA 2 Y CANULA NASAL OPTIFLOW+ PARA
ADULTOS

Para la administracion de gases respiratorios a pacientes adultos que
requieren asistencia respiratoria. Para uso en un entorno de cuidados
intensivos junto con equipos de soporte vital.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Compatible con los humidificadores MR850 de Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte las instrucciones de uso del humidificador

respiratorio MR850 para conocer informacion adicional,

afirmaciones clinicas e instrucciones para su preparacion y uso.

Sino se indica lo contrario, los caudales se expresan en condiciones

de BTPS (temperatura corporal y presion saturada).

CONEXIONES DE INTERFAZ Conectores cénicos I1SO
5356-1

1,60 L

VOLUMEN COMPRIMIBLE

DISTENSIBILIDAD A 60 cmH,0

Sin accesorios 218 + 0,11 mL/cmH,0

Con accesorios 2,6 + 0,56 mL/cmH,0
(incluida una incertidumbre de medicién de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTENCIA AL FLUJO A 30 L/min

Sin accesorios

Ramal inspiratorio 0,77 £ 0,05 cmH,0

Ramal espiratorio 0,20 + 0,04 cmH,0

Con accesorios

Ramal espiratorio 0,99 £ 0,11 cmH,0
(incluida una incertidumbre de medicion de 0,03 cmH,0)

PRESION MAXIMA 8 kPa

DE FUNCIONAMIENTO
LONGITUD DEL TUBO RESPIRATORIO Inspiratorio: 1,6 m

Espiratorio: 1,6 m

DIAMETRO INTERNO MiNIMO 20 mm
DEL TUBO

FUGAS DE GAS A 60 cmH.0 <40 mL/min
VOLUMEN TIDAL >120 mL

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

MODO DE MODO NO
HUMIDIFICADOR | MOPOINVASIVO | \\yasivo
Produccion
de humedad >33 mg/L >12 mg/L
Caudal 5-60L/min 5-120L/min
EFICIENCIA DE FILTRACION
Virica >99,99 %
Organismo Bacteriéfago ®X174
Bacteriana >99,999 %
Organismo Bacillus subtillis
Tamaiio medio de particula 3pm
NacCl 98,04 %

DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

Nivel de agua Solo con receta
demasiado alto RX Only médica
Nivel de agua .
méximo C € 0123/ conformidad europea
Fecha'y CC de pais
Consulte las de fabricacion
instrucciones de NZ: Nueva Zelanda
funcionamiento YYYY-MM-DD | MX: México
® De un solo uso M Fabricante

Numero de lote Fecha de caducidad

w

YYYY-MM-DD

Numero de i »
referencia |_ 14 dias de uso maximo
Limites de
temperatura

Producto sanitario

e

de transporte y
almacenamiento

Representante
autorizado para
la Union Europea

Importador

Precaucion/Consultar
las instrucciones
de uso

Pﬂim Distribuidor

Persona responsable
en el Reino Unido

Representante

| UK |REP‘ autorizado en Suiza

KIT TRAS LA EXTUBACION PARA SU USO CON RT481
Interfaz de canula nasal del paciente para la administracion
de gases respiratorios humidificados.

CONTRAINDICACIONES

Este tratamiento puede no ser adecuado si la presién positiva continua

en la via aérea (CPAP) estd contraindicada. Esto incluye la respiracion no

espontanea.

Instalacién

Humidificador MR850 en modo invasivo, kit RT481 con cdmara y tubo

inspiratorio calentado de 22 mm y ventilador en modo de flujo alto

Intervalo del caudal: <60 L/min

1. Seleccione el tamafio adecuado. Las canulas nasales no deben
sellar las narinas. Debe quedar un espacio libre visible alrededor
de cada cénula 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 cdnula puede desprenderse si no se utiliza con el clip de la correa
para la cabeza.

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

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS
/I ADVERTENCIAS

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

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

« Eluso de circuitos respiratorios, cdmaras, accesorios o
combinaciones que no estén aprobados por Fisher & Paykel
Healthcare puede resultar en un rendimiento deficiente del sistema
de humidificacion, mal funcionamiento del ventilador y dafios al
paciente o el usuario.

* Es necesario supervisar al paciente (p. ej., saturacion de oxigeno) de
modo adecuado en todo momento. Si no se supervisa al paciente
(p. €j., en caso de una interrupcion del flujo de gas) puede causar
dafios graves o la muerte.

* NO toque la placa de calentamiento ni la base de la camara.

De lo contrario, podrian producirse quemaduras en la piel,

vya que las superficies pueden superar los 85 °C.

Elil limi de las si advertencias puede perjudicar
el rendimiento del dispositivo o comprometer la seguridad
(incluida la posibilidad de provocar lesiones graves):

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

. NO lo use transcurridos los 14 dias de duracién méxima de uso.

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

+ NO estire ni apriete los tubos para extraer su contenido.

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

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

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

« NO haga funcionar la cdmara a un angulo que supere los 10°.

+ NO pinche la fuente de agua hasta que se hayan extraido los tapones
azules. Si el flotador primario falla y la cdmara estd funcionando a
mas de 80 L/min, se pueden producir salpicaduras en el circuito.

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

« Lafuente de agua debe estar al menos 50 cm por encima de la cdmara.

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

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

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

+ NO use medicamentos que contengan tiloxapol (como Tacholiquin),
dado que hacerlo podria causar dafos en los tubos y dar lugar a una
pérdida de presion de ventilacion.

« Elimine cualquier fuente de ignicion, como los cigarrillos o el fuego.

* Enaquellos casos en que se utilicen fdrmacos nebulizados, habra que
supervisar la resistencia al flujo y cambiar el filtro conforme al
procedimiento hospitalario habitual.

« Cambie el filtro cada 24 horas, 0 mas si se produce un
deterioro o acumulacién apreciables, conforme al procedimiento
hospitalario habitual.

* Antes de conectar el conjunto respiratorio al paciente, asegurese
de que las alarmas del ventilador o del origen del flujo estén
configuradas.

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

« Realice una prueba de presion y fugas en el sistema de respiracion y
verifigue que no se han producido oclusiones, antes de conectar el
dispositivo a un paciente.

«  Utilice agua estéril para inhalacién segun la USP o equivalente para la
humidificacion. NO agregue otras sustancias al agua.

+ Compruebe la condensacion de los circuitos respiratorios cada
6 horas y vacielos si es necesario.

« 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.

« NO utilizar si el paguete no esta perfectamente cerrado.

* Use el MR290HFV solamente con el SensorMedics 3100B.

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

« Sino se utiliza la configuracion descrita anteriormente, se puede
poner en peligro el rendimiento y afectar a la seguridad de
los pacientes.

NOTAS
Para su uso bajo la supervision de personal médico con la formacién
debida.
Deseche el producto segun el protocolo del hospital correspondiente.
El usuario podria quedar expuesto a fluidos del tracto respiratorio
durante la eliminacion.
La organizacion responsable debe asegurarse de la compatibilidad
del humidificador y de todas las piezas y accesorios utilizados para
conectar al paciente y a otros equipos antes de su uso.
Aviso al usuario: Si se ha producido un incidente grave durante
el uso de este dispositivo, informe a su representante local
de Fisher & Paykel Healthcare y a las autoridades competentes
de su pais.



Deutsch

DUAL BEHEIZTES BEATMUNGSSCHLAUCHSYSTEM
FUR ERWACHSENE MIT EVAQUA 2 UND OPTIFLOW+
NASENKANULE

Zur Verabreichung von Atemgasen an erwachsene Patienten, die eine
Atmungsunterstitzung benétigen. Zur Verwendung in einer
intensivmedizinischen Umgebung in Verbindung mit lebenserhaltenden
Geraten.

TECHNISCHE DATEN

Kompatibel mit Fisher & Paykel Healthcare MR850-Atemgasbefeuchtern.

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

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

INTERFACE-ANSCHLUSSE 1SO 5356-1 Konische

Konnektoren
KOMPRIMIERBARES VOLUMEN 160L
COMPLIANCE BEI 60 cmH,0
Ohne Zubehér 218 + 0,11 mL/cmH,0O
Mit Zubehér 2,6 + 0,56 mL/cmH,0

(einschlieBlich 0,02 mL/cmH,0O Messunsicherheit)
RESISTANCE TO FLOW BEI 30 L/min
Ohne Zubehor
Inspirationsschenkel 0,77 £ 0,05 cmH,0
Exspirationsschenkel 0,20 + 0,04 cmH,0
Mit Zubehor
Exspirationsschenkel 0,99 + 0,11 cmH,0
(einschlieBlich 0,03 cmH,0 Messunsicherheit)
MAXIMALER BETRIEBSDRUCK 8kPa
LANGE DES BEATMUNGSSCHLAUCHS  Inspiration: 1,6 m

Exspiration: 1,6 m

Die passende GroéBe auswahlen. Die Prongs dirfen die Nasenlcher
nicht vollstandig verschlieBen. Um beide Prongs sollte ein deutlicher
Abstand zu sehen sein.

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

. Sicherstellen, dass der Kopfband-Clip befestigt ist, damit die Kanule

nicht aus den Nasenléchern herausgezogen wird.

. Die Kanule kann sich I6sen, wenn der Kopfbandclip nicht

verwendet wird.

Den Clip am Schlauch an der Kleidung/Bettwésche des Patienten
anbringen, damit die Kanle nicht vom Gesicht heruntergezogen wird.
Den Schlauch-Clip am Beatmungsschlauchsystem befestigen,

dabei aber sicherstellen, dass der Schlauch-Clip nicht auf das
Sondenkabel driickt.

WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE UND HINWEISE

MINIMALER INNENDURCHMESSERDES 20 mm
SCHLAUCHS
GASLECKAGE BEI 60 cmH,0 <40 mL/min
TIDALVOLUMEN >120 mL
GESAMTLEISTUNG BEI 20 °C BIS 26 °C
UMGEBUNGSTEMPERATUR
ATEMGASBEFEUCHTER- | INVASIVER NICHTINVASIVER
MODUS MODUS MODUS
Befeuchtungsleistung >33 mg/L >12 mg/L
Flussrate 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTERLEISTUNG
Viren >99,99 %
Organismus ®X174 Bakteriophage
Bakterien >99,999 %
Organismus Bacillus subtillis
Durchschnittliche Partikelgroe 3um
Nacl 98,04 %
SYMBOLERLAUTERUNGEN
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hoch Rx only | piichti
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Bedienungsanleitung der Herstellung CC

Wasserstand

beachten NZ: Neuseeland
YYYY-Mm-DD | MX: Mexiko

Zum

Einmalgebrauch M Hersteller

Chargenbezeichnung Verwendbar bis

YYYY-MM-DD
Maximale
Artikelnummer Anwendungsdauer
14 Tage
Transport- und
Medizinprodukt Jf Lagertempera-
turbegrenzung

Bevollméachtigter

Vertreter in der
Importeur Européischen
Union
< Vorsicht/Gebrauch-
%‘m Fachhandler & sanleitung
beachten

Verantwortliche
Person mit Sitz
im Vereinigten
Konigreich

Bevollméachtigter
Vertreter in der
Schweiz

[ uk [Rer]

POST-EXTUBATIONS-KIT ZUR VERWENDUNG MIT RT481
Nasenkantlen-Patienteninterface flr die Zufuhr befeuchteter Atemgase.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Therapie ist moglicherweise nicht geeignet, wenn ein
kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck (CPAP) kontraindiziert ist.
Dies schlieBt nicht spontanes Atmen ein.

Einrichtung

MR850-Atemgasbefeuchter im invasiven Modus, RT481-Kit mit
beheiztem Inspirationsschlauch 22 mm und Kammer, Beatmungsgerat
im High Flow-Modus

Durchflussbereich: <60 L/min

WARNHINWEISE

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

zum Tod fihren.

Das Produkt NICHT wiederverwenden. Wiederverwendung kann

zur Ubertragung infektidser Agenzien, Unterbrechung der Therapie,
zu schwerer Schadigung oder zum Tod flhren.

Die Verwendung von Beatmungsschlauchsystemen, Kammern,
Zubehor oder Kombinationen, die nicht von Fisher & Paykel Healthcare
zugelassen sind, kann zu einer verschlechterten Leistung des
Befeuchtungssystems, Fehlfunktionen des Beatmungsgerats

und zu Verletzungen von Patienten/Benutzern fiihren.

Der Patient muss jederzeit angemessen tiberwacht werden

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

(z. B.im Fall einer Unterbrechung des Gasflusses), kann dies

zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod flihren.

Die Heizplatte oder Kammerbasis NICHT bertihren. Oberflachen
konnen heiBer als 85 °C werden. Nichteinhaltung kann zu
Hautverbrennungen fiihren.

Eine der f War kann die Leistung
der Vorrichtung beeintrachtigen oder die Sicherheit gefahrden
(einschlieBlich potenziell schwerer Verletzungen):

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

NICHT Uber die maximale Anwendungsdauer von 14 Tagen
hinaus verwenden.

KEINE Gegenstande wie Decken, Handtticher oder Betttlicher

auf den Beatmungsschlauch legen.

Den Schlauch NICHT ziehen bzw. quetschen.

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

Die Kammer NICHT verwenden, wenn der Wasserstand Gber

die Hochstmarkierung ansteigt.

Die Kammer NICHT benutzen, wenn die Verschliisse beim Empfang
nicht intakt sind oder wenn sie fallen gelassen wurde.

Die Kammer NICHT bei einem Winkel von tiber 10° in Betrieb nehmen.
Die Wasserquelle NICHT anstechen, bevor die blauen Kappen
entfernt wurden. Sollte der Primarschwimmer ausfallen, kann es zu
Spritzern in das Schlauchsystem kommen, wenn die Kammer mit
mehr als 80 L/min betrieben wird.

Beatmungssets vor der Verwendung visuell auf Schaden inspizieren
(z. B. gequetschter Schlauch oder gebrochener Anschluss) und im
Schadensfall ersetzen.

Die Wasserquelle muss mindestens 50 cm héher sein als die Kammer.
Beatmungsschlauchsysteme mit Heizdraht NICHT ohne

Gasflow verwenden. Bei Unterbrechung des Gasflows den
Atemgasbefeuchter ausschalten.

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

Die Kammer NICHT mit Wasser beftillen, das warmer als 37 °C ist.
KEINE Arzneimittel mit Tyloxapol (wie z. B. Tacholiquin) verwenden,
da diese Schaden an den Schlduchen verursachen und zum Abfall
des Beatmungsdrucks ftihren kénnen.

Potenzielle Brandherde missen entfernt werden, wie z. B. Zigaretten
oder offene Flammen.

Bei der Verabreichung von vernebelter Medikation sollten der
Resistance to Flow tberwacht und der Filter in Ubereinstimmung
mit den Standardkrankenhausverfahren ersetzt werden.

Den Filter gemaB Standardkrankenhausverfahren alle 24 Stunden
oder frilher wechseln, wenn sichtbare Verschlechterungen/
Ablagerungen auftreten.

Vergewissern Sie sich, dass Alarme des Beatmungsgerats oder

der Flowquelle entsprechend eingestellt sind, bevor Sie das
Beatmungsgerat an den Patienten anschlieBen.

Vermeiden Sie langeren Kontakt der beheizten Schlduche mit der
Haut des Patienten.

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

Zur Inhalation steriles Wasser nach USP oder Gleichwertiges

zur Befeuchtung verwenden. Dem Wasser KEINE anderen
Substanzen zugeben.

Die Beatmungsschlauchsysteme alle 6 Stunden auf Kondensatbildung
Uberprifen und das Kondensat bei Bedarf ableiten.

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

NICHT verwenden, wenn die Verpackung nicht versiegelt ist.
Verwenden Sie die MR290HFV nur mit dem SensorMedics 3100B.
Bevor das Patienteninterface angeschlossen wird, ist der adaquate
Gasflow zu Uberprifen und sicherzustellen, dass sich das System
aufgewarmt hat.

Werden die fiir das Setup oben genannten Punkte nicht beachtet,
kénnen die Leistung des Produkts eingeschrankt und die
Patientensicherheit gefahrdet werden.

HINWEISE
Unter der Aufsicht von geschultem medizinischen Personal zu
verwenden.
Die Entsorgung des Produkts muss in Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Klinikrichtlinien erfolgen. Der Benutzer kann bei
der Entsorgung in Kontakt mit Flissigkeiten aus den Atemwegen
kommen.
Die verantwortliche Organisation ist vor Verwendung, fir die
Kompatibilitdt des Atemgasbefeuchters und aller Teile und
Zubehoérkomponenten verantwortlich, die zum Anschluss an
den Patienten und andere Gerate verwendet werden.
Hinweis fr den Benutzer: Wenn bei der Verwendung dieses Gerats
ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden Sie sich bitte
an lhre ortliche Vertretung von Fisher & Paykel Healthcare und an die
zustandige Behorde in Ihrem Land.

Italiano Cit)

CIRCUITO DOPPIO RISCALDATO PER VENTILAZIONE
PER ADULTI EVAQUA 2

E CANNULA NASALE OPTIFLOW+

Per I'erogazione di gas respiratori per pazienti adulti che richiedono
supporto respiratorio. Per I'utilizzo in ambiente di terapia intensiva in
combinazione con un‘apparecchiatura per mantenere in vita un paziente.
SPECIFICHE TECNICHE

Compatibile con umidificatori Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Per ulteriori informazioni sulla sicurezza, richieste cliniche e istruzioni
per la configurazione e I'utilizzo, fare riferimento alle istruzioni per I'uso
dell'umidificatore respiratorio MR850.

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

COLLEGAMENTI INTERFACCIA ICSDnrsvettoﬂ conici

356-1
VOLUME COMPRIMIBILE 160 L
COMPLIANCE A 60 cmH,0
Senza accessori 218 + 0,11 mL/cmH,0
Con accessori 2,6 + 0,56 mL/cmH,0

(include ur’incertezza di misurazione pari a 0,02 mL/cmH,0)

RESISTENZA AL FLUSSO A 30 L/min
Senza accessori

Tratto inspiratorio 0,77 +0,05 cmH,0
Tratto espiratorio 0,20 +0,04 cmH,0
Con accessori
Tratto espiratorio 0,99 + 0,11 cmH,0
(include un’incertezza di misurazione pari a 0,03 cmH,0)

PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA 8kPa

LUNGHEZZA DEL CIRCUITO Inspiratorio: 1,6 m
RESPIRATORIO Espiratorio: 1,6 m
DIAMETRO INTERNO MINIMO 20 mm

DEL TUBO

PERDITA DI GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
VOLUME CORRENTE >120 mL

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

MODALITA MODALITA MODALITA NON
UMIDIFICATORE | INVASIVA INVASIVA
tJ:g:;:gficazione in >33 mg/L >12 mg/L
Flusso 5-60 L/min 5-120 L/min
EFFICIENZA DI FILTRAZIONE
Virale >99,99%
Organismo ®X174 Batteriofagi
Batterico >99,999%
Organismo Bacillus subtillis
Dimensioni particelle medie 3um
Nacl 98,04%

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Livello diacqua
troppo alto

Rx only | solo su prescrizione

Livello massimo
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KIT POST ESTUBAZIONE DA UTILIZZARE CON RT481
Interfaccia paziente con cannula nasale per I'erogazione di gas
respiratori umidificati.

CONTROINDICAZIONI

Questa terapia potrebbe non essere adatta se la pressione positiva
continua delle vie aeree (CPAP) & controindicata. Cio include la
respirazione non spontanea.

Configurazione

Umidificatore MR850 in modalita invasiva, kit RT481 con tubo inspiratorio
riscaldato da 22 mm e camera di umidificazione, ventilatore in modalita
alto flusso.

Intervallo di flusso: <60 L/min

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.

Regolare la cinghia di sostegno. Non stringere eccessivamente.

. Verificare che la clip della fascia nucale sia fissata onde evitare

che la cannula esca dalle narici.

. La cannula puo staccarsi se non é utilizzata con la clip della

fascia nucale.

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

Attaccare la clip per tubo al circuito respiratorio, ma verificare

che il cavo sonda non sia schiacciato dalla clip per tubo.

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

/I\ AVVERTENZE

Esistono rischi residui associati all’'uso di questo prodotto, anche se
usato come previsto. Seguendo tutte le istruzioni e le avvertenze
fornite, rimangono i rischi di lesioni ipossiche, ustioni cutanee, ustioni
alle vie respiratorie, lesioni alle vie respiratorie, lesioni polmonari,
lesioni da scarica elettrica, lesioni muscoloscheletriche e ipotermia.
Questi rischi possono provocare lesioni gravi o morte.

NON riutilizzare questo prodotto. Il riutilizzo potrebbe provocare la
trasmissione di sostanze infettive, l'interruzione del trattamento,
gravi lesioni o il decesso.

L'uso di circuiti respiratori, camere di umidificazione,

accessori o la combinazione di questi articoli non approvati

da Fisher & Paykel Healthcare puo causare prestazioni scarse

del sistema di umidificazione, malfunzionamento del ventilatore

e lesioni al paziente/utente.

E necessario effettuare un adeguato monitoraggio costante del
paziente (ad es. saturazione di ossigeno). Il mancato monitoraggio
del paziente (ad es. in caso di interruzione del flusso di gas)

pud causare gravi lesioni o il decesso.

NON toccare la piastra riscaldante o la base della camera di
umidificazione. Le superfici possono avere una temperatura
superiore a 85 °C. La mancata osservanza puo causare ustioni.

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

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

NON utilizzare oltre la durata di utilizzo massima di 14 giorni.
NON coprire il circuito con materiali quali coperte, asciugamani

o lenzuola.

NON tirare né schiacciare il tubo.

NON immergere, lavare o sterilizzare questo prodotto. Evitare il
contatto con sostanze chimiche, detergenti o disinfettanti per le mani.
NON utilizzare la camera di umidificazione se il livello dell'acqua
supera la linea di limite massimo di livello.

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

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

NON forare il contenitore dell'acqua fino a quando i tappi blu di
protezione della camera di umidificazione non vengono rimossi.

Nel caso di mancato funzionamento del primo galleggiante,

possono verificarsi spruzzi d’acqua nel circuito se la camera

di umidificazione viene azionata con oltre 80 L/min.

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

Il contenitore dellacqua deve essere almeno 50 cm piu in alto della
camera di umidificazione.

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

Assicurarsi che I'alimentazione dell’acqua sia collegata alla camera

di umidificazione e che la camera sia riempita con acqua.

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

NON utilizzare farmaci contenenti Tyloxapol (come Tacholiquin)

che possono danneggiare i circuiti e causare una perdita di pressione
di ventilazione.

Rimuovere eventuali fonti di innesco, come sigarette o fiamme libere.
Quando si utilizzano farmaci nebulizzati la resistenza al flusso deve
essere monitorata e il filtro va sostituito, seguendo le procedure
standard dell'ospedale.

Sostituire il filtro ogni 24 ore o prima se si verifica un deterioramento/
accumulo evidente, seguendo le procedure ospedaliere standard.
Prima di collegare il circuito respiratorio al paziente, verificare che
siano impostati gli allarmi ventilatore o sorgente di flusso appropriati.
Evitare il contatto prolungato dei tubi riscaldati con la pelle del paziente.
Eseguire un test di pressione e perdite sul sistema di respirazione

e controllare I'eventuale presenza di occlusioni prima di collegarlo ad
un paziente.

Usare acqua sterile USP per inalazione o equivalente per
umidificazione. NON aggiungere altre sostanze all'acqua.

Ogni 6 ore verificare la presenza di condensa nel circuito respiratorio
e drenare se necessario.

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

Non utilizzare questo prodotto se la confezione non ¢ sigillata.

Usare MR290HFV solo con il ventilatore SensorMedics 3100B.

Prima di collegare I'interfaccia, verificare che ci sia un flusso di gas
adeguato e controllare che il sistema si sia riscaldato.

I mancato utilizzo della configurazione sopra descritta pud
compromettere le prestazioni e influire sulla sicurezza del paziente.

NOTE
Il dispositivo deve essere utilizzato sotto la supervisione del
personale medico qualificato.
Smaltire il prodotto conformemente al protocollo ospedaliero
appropriato. Durante lo smaltimento, 'utente puo essere esposto
a fluidi del tratto respiratorio.
L'organizzazione di competenza & responsabile della compatibilita
dell'umidificatore e di tutte le parti ed accessori usati per il
collegamento al paziente e ad altre apparecchiature prima dell'uso.
Awviso per l'utilizzatore: in caso di incidente grave durante I'utilizzo
di questo dispositivo, contattare il rappresentante Fisher & Paykel
Healthcare locale e le autorita competenti.

Nederlands ( : )

DUBBEL VERWARMD EVAQUA 2-
BEADEMINGSCIRCUIT VOOR VOLWASSENEN
EN OPTIFLOW+ NEUSCANULE

Voor de toediening van beademingsgassen aan volwassen patiénten die
ademhalingsondersteuning nodig hebben. Voor gebruik in een intensive
care-omgeving in combinatie met levensondersteunende apparatuur.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
Compatibel met Fisher & Paykel Healthcare MR850-bevochtigers.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de MR850-ademhalingsbevochtiger
voor meer informatie over de veiligheid, klinische claims en instructies
over de installatie en het gebruik.

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

INTERFACE-AANSLUITINGEN ISO 5356-1 conische
aansluitingen

SAMENDRUKBAAR VOLUME 160L

COMPLIANCE @ 60 cmH,0

Zonder accessoires 218 + 0,1 mL/cmH,0

Met accessoires 2,6 £ 0,56 mL/cmH,0
(inclusief 0,02 mL/cmH,0 meetonzekerheid)

FLOWWEERSTAND BlJ 30 L/min

Zonder accessoires

Inademingsslang 0,77 £ 0,05 cmH,0

Expiratieslang 0,20 + 0,04 cmH,0

Met accessoires

Expiratieslang 0,99 + 0,11 cmH,0

(inclusief 0,03 cmH,0 meetonzekerheid)

MAXIMALE BEDRIJFSDRUK 8kPa

LENGTE BEADEMINGSSLANG Inademingsslang: 1,6 m
Uitademingsslang: 1,6 m

MINIMALE BINNENDIAMETER 20 mm
SLANG

GASLEKKAGE BlJ 60 cmH,0 <40 mL/min
TIDAL VOLUME >120 mL

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

INVASIEVE NIET-INVASIEVE
BEVOCHTIGERMODUS MODUS MODUS
Bevochtigingsoutput >33mg/L >12 mg/L
Flowsnelheid 5-60L/min 5-120 L/min
DOELTREFFENDHEID FILTRATIE
Viraal >99,99%
Organisme X174 bacteriofaag
Bacterieel >99,999%
Organisme Bacillus subtillis
Gemiddelde deeltjesgrootte 3um
NacCl 98,04%

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

Waterniveau Alleen op
te hoog RX 0“|y voorschrift
Maximaal

waterniveau
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POST-EXTUBATIESET SET VOOR GEBRUIK MET RT481
Interface voor patiént met neuscanule voor toediening van
bevochtigde beademingslucht.

CONTRA-INDICATIES

Deze behandeling is mogelijk niet geschikt als er sprake is van een contra-
indicatie voor 'continuous positive airway pressure’ (CPAP). Hiertoe
behoort niet-spontane ademhaling.

Configuratie

MR850-bevochtiger in invasieve modus, RT481-set met 22 mm verwarmde
inademingsslang en kamer, beademingstoestel in modus voor hoge
flowsnelheid

Flowbereik: <60 L/min

1. Kies een geschikte maat. Neuscanules mogen de neusgaten
niet afsluiten. Er moet een duidelijke ruimte zichtbaar zijn rondom
elke neuscanule.

2. Pas de hoofdband aan de pasvorm aan. Span het masker niet te
strak aan.

3a. Zorg ervoor dat de klem voor de hoofdband is bevestigd om
te voorkomen dat de canule uit de neusgaten wordt getrokken.

3b. De canule kan losraken als deze niet wordt gebruikt met de klem
voor de hoofdband.

4. Bevestig de slangenklem aan kleding/beddengoed om te voorkomen
dat de canule van het gezicht wordt getrokken.

5. Bevestig de slangenklem aan het beademingscircuit, maar let op dat
de sondekabel niet door de slangenklem wordt afgeklemd.

WAARSCHUWINGEN, AANDACHTSPUNTEN
EN OPMERKINGEN

/I\ WAARSCHUWINGEN

« Er zijn restrisico’s verbonden aan het gebruik van dit product,
ook al wordt het gebruikt zoals bedoeld. Bij het opvolgen van alle
instructies en waarschuwingen blijft het risico op hypoxisch letsel,
brandwonden, brandwonden in de luchtwegen, longletsel, letsel
door elektrische schokken, musculoskeletaal letsel en hypothermie
bestaan. Deze risico’s kunnen leiden tot ernstig letsel of de dood.

« Er zijn restrisico’s verbonden aan het gebruik van dit product,
ook al wordt het gebruikt zoals bedoeld. Bij het opvolgen van alle
instructies en waarschuwingen blijft het risico op hypoxisch letsel,
brandwonden, brandwonden in de luchtwegen, longletsel, letsel
door elektrische schokken, musculoskeletaal letsel en hypothermie
bestaan. Deze risico’s kunnen leiden tot ernstig letsel of de dood.

« Dit product mag NIET worden hergebruikt. Hergebruik kan resulteren
in overdracht van besmettelijke stoffen, onderbreking van de
behandeling, ernstig letsel of overlijden.

* Het gebruik (van combinaties) van beademingscircuits,

-kamers of -accessoires die niet zijn goedgekeurd door

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

« Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden
gemonitord (bijv. zuurstofsaturatie). Het niet monitoren van de
patiént (bijv. als er sprake is van een onderbreking in de gasflow) kan
resulteren in ernstig letsel of overlijden.

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

Als de vol: le waar: 1, kan de
werking van het apparaat worden aangetast of kan de veiligheid in
gevaar komen (met mogelijk ernstig letsel tot gevolg):

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

. NIET gebruiken na de maximale gebruiksduur van 14 dagen.

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

« De slang NIET uitrekken of erin knijpen.

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

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

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

*  Gebruik de kamer NIET onder een hoek van meer dan 10°.

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

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

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

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

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

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

*  Gebruik geen geneesmiddelen die tyloxapol bevatten
(zoals Tacholiquin); dit kan leiden tot beschadiging van de slangen
en tot verlies van de beademingsdruk.

« Houd alle ontbrandingsbronnen uit de buurt, zoals sigaretten of open
vuur.

« Als er vernevelde geneesmiddelen worden gebruikt, moet de
flowweerstand worden gecontroleerd en moet het filter worden
vervangen volgens de standaard ziekenhuisprocedures.

« Het filter moet iedere 24 uur worden vervangen, of eerder
indien er merkbare achteruitgang optreedt, volgens
standaardziekenhuisprocedures.

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

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

« Voer een druk- en lekkagetest uit op het beademingssysteem en
controleer op afsluitingen alvorens het aan te sluiten op een patiént.

+  Gebruik steriel water van USP-kwaliteit voor inhalatie of een
vergelijkbaar product. GEEN andere stoffen aan het water toevoegen.

« Controleer de ademhalingscircuits om de 6 uur op condensatie
en tap indien nodig af.

«  Controleer voor gebruik of alle verbindingen goed vastzitten.

« Controleer of de verwarmingsdraad gelijkmatig door het circuit loopt
en niet ergens is samengedrukt of geknikt.

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

*  Gebruik uitsluitend de MR290HFV bij de SensorMedics 3100B.

« Controleer voor aansluiting van de interface of de gasflow toereikend
is en verzeker u ervan dat het systeem is opgewarmd.

« Als de hierboven beschreven configuratie niet wordt toegepast,
kan dat de werking van de adapter en de veiligheid van de patiént
ongunstig beinvioeden.

OPMERKINGEN

« Voor gebruik onder toezicht van medisch opgeleid personeel.

* Gooi het product weg volgens het geldende ziekenhuisprotocol.
De gebruiker kan worden blootgesteld aan vloeistoffen uit de
luchtwegen tijdens afvoer.

« De verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk voor de
compatibiliteit van de luchtbevochtiger en alle onderdelen en
accessoires die worden gebruikt om deze bij de patiént en andere
apparatuur aan te sluiten voor gebruik.

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



Portugués

CIRCUITO DO VENTILADOR AQUECIDO DUPLO PARA
ADULTOS EVAQUA 2 E CANULA NASAL OPTIFLOW+
Para a administracdo de gases respiratdrios a doentes adultos que
necessitam de suporte respiratorio. Para utilizagdo em unidades de
cuidados intensivos em conjunto com equipamento de suporte de vida.
ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os humidificadores MR850 da Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte as Instrucdes de utilizacdo do humidificador respiratério MR850
para obter informacdes de seguranca adicionais, declaragdes clinicas
e instrucdes para a configuragdo e utilizago.

Salvo indicagdo em contrario, as taxas de fluxo sdo expressas em
condicdes BTPS (temperatura e pressdo corporal, saturadas).

LIGACOES DE INTERFACE Conectores cénicos
ISO 5356-1

VOLUME COMPRESSIVEL 160 L

COMPLIANCE A 60 cmH.0

Sem acessorios 218 + 0,11 mL/cmH,0

2,6 + 0,56 mL/cmH,0
(incluindo incerteza de medicdo de 0,02 mL/cmH,0)

RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min
Sem acessorios

Ramo inspiratério

Ramo expiratério

Com acessorios

Ramo expiratério

Com acessorios

0,77 £ 0,05 cmH,0
0,20 + 0,04 cmH,0

0,99 + 0,11 cmH,0
(incluindo incerteza de medicdo de 0,03 cmH,0)

PRESSAO DE FUNCIONAMENTO 8kPa

MAXIMA

COMPRIMENTO DO CIRCUITO Inspiratorio: 1,6 m
RESPIRATORIO Expiratério: 1,6 m
DIAMETRO INTERNO MiNIMO DO 20 mm
CIRCUITO

FUGA DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
VOLUME CORRENTE >120 mL

Configuragdo

Humidificador MR850 no modo invasivo, kit RT481 com circuito
inspiratorio aquecido de 22 mm e camara, ventilador no modo
de alto fluxo

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

MODO MODO NAO
HUMIDIFICADOR MODO INVASIVO INVASIVO
Saida de
humidificacao >33 ma/L >12mg/L
Taxa de fluxo 5-60 L/min 5-120 L/min
EFICIENCIA DE FILTRAGCAO
Viral >99,99%
Organismo ®X174 bacteriéfagos
Bacteriana >99,999%
Organismo Bacillus subtilis
Tamanho médio das particulas 3um
NacCl 98,04%
DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Nivel de dgua

Sujeito a receita
excessivo RX Only médica
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KIT DE POS-EXTUBACAO PARA UTILIZACAO COM RT481
Interface para doentes com canula nasal para administracdo de gases
respiratérios humidificados.

CONTRAINDICACOES

Esta terapia pode ndo ser adequada em situagdes em que a pressao
positiva continua nas vias aéreas (CPAP) é contraindicada. Isto inclui
respiracdo ndo espontanea.

Intervalo de fluxo: <60 L/min
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 adaptar. Nao aperte em demasia.
3a. Assegure que o clipe da tira para a cabeca esta encaixado, de forma
a evitar que a canula seja retirada das narinas.
3b. A canula pode desencaixar-se se ndo for utilizada com o clipe da tira
para a cabega.
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 respiratorio, mas certifique-se de

que o cabo da sonda n&o é apertado pelo clipe da tubagem.

AVISOS, PRECAUCOES E NOTAS

& AVISOS

Existem riscos residuais associados a utilizacdo deste produto, mesmo
quando é utilizado conforme previsto. Ao seguir todas as instrucdes

e avisos indicados, continuam a existir riscos de 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.

NAO reutilize este produto. A reutilizacdo pode resultar na transmissao
de substancias infeciosas, interrupgdo do tratamento, lesdes graves ou
morte.

A utilizagdo dos circuitos respiratorios, camaras,

acessorios ou combinacdes dos mesmos nao aprovados pela

Fisher & Paykel Healthcare podera resultar num desempenho
inadequado do sistema de humidificacdo, em avaria do ventilador e
lesbes no doente/utilizador.

O doente deve ser sempre adequadamente monitorizado (por exemplo,
a saturacdo de oxigénio). A ndo monitorizagdo do doente (por exemplo,
em caso de interrup¢do do fluxo de gas) pode resultar em lesdes graves
ou morte.

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

A temperatura destas superficies pode exceder 85 °C. O ndo
cumprimento desta precaucdo pode resultar numa queimadura da pele.

0 néo cumprimento de qualquer um dos seguintes avisos pode
comprometer o desempenho do dispositivo ou a seguranca
(sendo que também pode causar lesoes graves):

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

NAO utilize para além da duracdo de utilizacgo méxima

de 14 dias.

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

NAO estique ou estire a tubulacdo.

NAO coloque de molho, lave ou esterilize este produto.

Evite o contacto com quimicos, agentes de limpeza ou desinfetantes
para as maos.

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

NAO utilize a cdmara caso as vedagdes ndo estejam intactas
aguando da recec¢ao ou caso a camara tenha sofrido uma queda.
NAO utilize a cémara a um angulo que exceda 10°.

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

de 80 L/min.

Inspecione visualmente os conjuntos de respira¢do quanto a presenca
de danos (por exemplo, um tubo comprimido ou um conector com
fissuras) antes de utilizar e substitua os mesmos se existirem danos.
A fonte de dgua deve ser posicionada pelo menos 50 ¢cm acima

da camara.

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

NAO encha a camara com dgua a uma temperatura superior a 37 °C.
NAO utilize medicacdes que contenham Tyloxapol

(como Tacholiquin), uma vez que tal pode danificar a tubagem

e resultar em perda de pressao de ventilagdo.

Remova quaisquer fontes de ignicdo, como cigarros ou chamas.
Aquando da utilizagdo de farmacos nebulizados, deve monitorizar
a resisténcia ao fluxo e o filtro deve ser substituido seguindo

o procedimento hospitalar padréo.

Substitua o filtro a cada 24 horas ou antes se detetar deterioracdo/
acumulacdo visivel, seguindo o procedimento hospitalar padrao.
Assegure-se de que estdo definidos os alarmes apropriados

do ventilador ou da fonte de fluxo antes de ligar o conjunto

de respiracdo a um doente.

Evite o contacto prolongado de tubos aquecidos com a pele

do doente.

Realize um teste de pressao e fugas no sistema respiratério

e verifique a existéncia de obstrugdes antes de o ligar a um doente.
Utilize dgua estéril USP para a inalacdo ou equivalente para a
humidificacdo. NAO adicione quaisquer outras substancias a agua.
Verifique os circuitos respiratérios quanto a condensacdo a cada

6 horas e drene a mesma, se necessario.

Verifique se todos os conectores estdo bem apertados antes

de utilizar.

Verifique se o fio aguecedor esta distribuido uniformemente

ao longo do circuito e se ndo estd apertado ou dobrado.

NAO utilize se a embalagem ndo estiver selada.

Utilize apenas o MR290HFV com o ventilador 3100B SensorMedics.
Antes de ligar a interface, verifique se existe um fluxo de gas
adequado e certifique-se de que o sistema aqueceu.

A ndo utilizagdo da configuracdo acima descrita pode comprometer
o desempenho e afetar a seguranca do doente.

NOTAS
Para utilizacdo sob a supervisao de pessoal médico com a devida
formacao.
Elimine o produto de acordo com o protocolo hospitalar apropriado.
O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato respiratério durante
a eliminagdo.
E da responsabilidade da organizacdo assegurar a compatibilidade
do humidificador e de todas as pecas e acessorios utilizados para ligar
o dispositivo ao doente e a outro equipamento antes da 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.

6bArapcku

OUXATEJIEH LWIAHT 3A Bb3PACTHU C IBOVIHO
HATPABAHE EVAQUA 2 U HA3SAJTHA KAHIOJIA
OPTIFLOW+

3a AOCTaBAHE Ha ra3oBe 3a inaHe Ha Bb3pacTHWN NauneHTH, HyXKaaewmn
e OT nognomaraHe Ha gulaHeTo. 3a yn0Tpe6a B Cpefla Ha NHTeH3NBHN
FPVIXK 3aeiHO C KMBoTONOAAbPXKALLO OBOPyABaHE.

TEXHUYECKU CNELUVNOUKALNN

CbBmecTym ¢ oBnaxHuTenn MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare.

HanpaseTe crpaBKa € MHCTPYKLnKTe 3a ynoTpe6a Ha OBNaXHUTENA 3a
AvixatenHuy mbTvisa MR850 3a AonbiHMTENHA HPOPMaLMA 3a 6e30MacHoCT,
KIVHUYHM NPETEHLINN U MHCTPYKLIMN 3@ HACTPOIiKa 1 ynoTpeba.

OCBeH aKo He e MocoUeHo ApYro, AebUTUTE Ca M3paseHn Npu ycnosua Ha BTPS
(TenecHa Temnepatypa 1 HanArae, catypupaHo).

BPBH3KU C UHTEPOENCA KoHnuHw KoHekTopn

1SO 5356-1
Cr'bCTUM OBEM 1,60L
KbMMIAABHC NPU 60 cmH,0

2,18 +0,11 mL/cmH,0

2,6 +0,56 mL/cmH,0
(BKntoumTenHo 0,02 mL/cmH,0 HecrypHOCT Ha M3MepBaHeTo)

CbMNPOTUBJIEHUE KbM MOTOKA MPU 30 L/min

Bes npuHapnexxHocTn

bes npuHagnexHoctn
C npuHagnexHocTn

0,77 £0,05 cmH,0
0,20 0,04 cmH,0

MHcnnpatopHo pamo
EkcnmpaTopHo pamo
C npuHagnexHocTn
0,99 +0,11 cmH,0

(BKntoumnTenHo 0,03 cmH,O HecnrypHOCT Ha U3MepBaHETO)

EkcnmpaTopHo pamo

MAKCUMAJIHO PABOTHO 8kPa
HANATAHE
AbJIXKUHA HA ANXATENTHATA WncnupatopHo: 1,6 m
TPBBA Ekcrivpatopro: 1,6 m
MWHUMANEH BbTPELLEH 20mm
ANAMETBHP HA TPBBATA
YTEYKA HATA30BE NP 60 cmH,0 <40 mL/min
ANXATEJIEH OBEM >120mL
LUANOCTHA NPOU3BOAUTENIHOCT NMPU OKOJIHA
TEMMNEPATYPA OT 20 °C 10 26 °C
PEXMM HA WHBA3UBEH HEWHBA3UBEH
OBJIAXKHUTEN PEXUM PEXUM
?;ﬁgi;:‘u;ga“ >33mg/L >12mg/L
CKOpOCT Ha NOTOKa 5-60L/min 5-120L/min
E®UKACHOCT HA ®UNTPUPAHE
Bupycn >99,99%
OpraHusbm baktepuodpar ®X174
Bakrepun >99,999%
OpraHuzbm Bacillus subtilis
CpepeH pasmep Ha yacTuynte 3um
Nacl 98,04%

ONPEAENEHNA HA CUMBOJIUTE

HviBoTo Ha BoaaTa Camo o
€ rpeKaneHo BUCOKO Rx Only npeanucanve

c € 0123 EBponeiicko

MakcvmanHo HuBo

Ha BOgaTta CbOTBETCTBME

'Ta U AbprKaBa H
HanpaBseTe cripaBka [Nata v gopxa aCCa
CUHCTPYKUMUTE 3a npowussoacteo (CC)
pabota NZ:Hosa 3enanava

YYYY-MM-DD [ MX: Mekcuko

Hacrpoiika

OBnaxkHnTen MR850 B MHBa3MBEH PEXWM, KOMIIeKT RT481 ¢
22-MUIMMETPOBa MHCMpaTOopHa Tpbba 1 Kamepa € HarpsiBaHe,
pecnupaTtop B peXum Ha BUCOKa CKOPOCT Ha NoToKa

[lnanasoH Ha noToka: <60 L/min

1.

V36epeTe noaxopsLy pasmep. LLinnosere He TpsiGBa Aa Cb3gasar
YIUTBTHEHMe B HO3ApYTe. OKONO BCEKM WM TPAGBa ACHO Aja ce BIKAa
nyor.

2. Perynupaiite KonaHa 3a rnasa. He 3ataraiite npeKomepHo.

3a. YBepere ce, Ye e NpuKkpeneHa ckobaTa Ha KonaHa 3a rnasa, 3a ja
NpefoTBpaTTe U3BaX/AaHe Ha KaHionata OT Ho3ApUTe.

36. KaHionata Moxe Aa ce OTAENM, aKo He Ce U3MoJ3Ba 3aefjHO CbC cKobaTa
Ha KOJaHa 3a rnasa.

4. TpukpeneTte ckobaTa 3a TpbbaTa KbM ApexuTe/cnanHoTo 6enbo,
3a fja NpefoTBpaTUTE U3TETNAHETO Ha KaHIoNaTa OT ILETO.

5. MMpukpenete ckobaTa 3a TpbGaTa KbM ANXATENHWA WNAHT, HO Ce yBepeTe,

Ye kabenbT Ha COHAaTa He e NPUTUCHAT OT cKobarta 3a Tp'b6aTaA

NPEAYNPEXAEHNA, CUTHAIU 3A BHUMAHUE

W 3ABENEXKI
A MPEAYNPEXAEHVA

ChblLeCTBYBaT OCTaTb4YHI PUCKOBE, CBbP3aHU C yroTpebata Ha To3n
NPOAYKT, JOPU aKo TOV Ce U3Mon3Ba Mo NpeAHasHaueHe. Cnassaiiku
BCWYKM NPEAOCTaBEHN UHCTPYKLN 1 NpeaynpekAeHNs, puckoseTe
OT XVUNOKCUYHW HapaHABaHWA, N3rapAHIA Ha KoXaTa, U3rapaHua

Ha [INXaTeNHUTe MbTULLA, HAPaHABAHVA Ha AVXaTeNTHUTE MbTULLA,
HapaHABaHNA Ha 6ennTe 4po6oBe, HapaHABaHWA BCEACTBUE Ha
€eNeKTPUYECKY YAap, HapaHABaHUA Ha OMOPHO-ABUraTeNHUA anapat
1 XvnoTepmmna ocTaBat. Te3n prcKoBe MoraT J1a I0Be/aT [0 CePUO3H
HapaHABaHNA NV CMBPT.

HE ynotpe6saBaiite To311 NpoayKT NoBTOpHO. [oBTOpHaTa ynotpe6a
MOe Aia AoBefie A0 NpejaBaHe Ha MHGEKLIMO3HY CybCTaHLnK,
npeKbCBaHe Ha NeYEHNETo, CEPVO3HO HapaHABaHE UM CMBPT.
Ynotpe6ata Ha AVIXaTesHy LWaHroBe, Kamepy, MPUHAZNEXHOCTU M
KOMGVHaLW, KoMTO He ca ofobpenm o Fisher & Paykel Healthcare, moxe
[Nla joBefie 710 lolwa paboTa Ha CucTeMaTa 3a OBNaXKHABaHE, HeN3MpPaBHOCT
Ha pecnpaTopa U HapaHABaHe Ha NaLiyeHTa/noTpebuTens.

lMpe3 uAnoTo Bpeme NaLMeHTHT TpAGBa ia GbAe HabniofasaH no
NOZIXOAALL HAUMH (Harp. HabMoAEHIIE Ha caTypaLvATa Ha KUCIOPOAa).
Jluncara Ha HabnioaeHVe Ha NauveHTa (Hanp. B Cyyaii Ha NpeKkbcBaHe
Ha ra3oBuA MOTOK) MOXe fa loBefie 10 CePU1O3HO HapaHABaHe

VNN CMBPT.

HE foKocBaiiTe HarpeBaTenHarta nioya wiv ocHoBaTa Ha Kamepara.
TemnepaTypuTe Ha MOBbPXHOCTITE MoraT Aa npesuwasat 85 °C.
HecnassaHeTo Ha ToBa MOxXe J1a floBe/ie [10 U3rapsHe Ha Koxata.

HecnasBaHeTo Ha KOETO 1 fja € OT CllefiHNTE NpeAyNpPeXAeHNs
MoXe aa p Ha wm pa K
6esonacHocTTa (BKI“O‘WITEHHD noTeHUunanHo Aa NpuYnHn
Cep1O3HO HapaHsBaHe):

npa

KoraTto nocrasste onaxHuTens 65130 4o naumneHTa, ce yBepeTe,
Ye OBNAXKHUTENIAT BUHArv € no3nyMoHnpaH No-HUCKO OT nauneHTa.

L HE n3non3ssaiite cnep 14-aHeBHUA MaKCIManeH Nepuos

Ha yroTpe6a.

HE nokpviBaiiTe WwnaHra ¢ Matepuany, Kato ofjeana, KbPni Uam cnanHo
6enbo.

HE pasrsaraiite n HE n3uexpgarire TpbbuTe.

HE HakucBaiiTe, MUiiTe Ui CTepunM3vipaiiTe To3u NpoaykT. M3barsaiite
KOHTaKT C XMIMUKany, NOYNCTBALLW NpenapaTyi Uni ie3nHpeKTaHTy 3a
pble.

HE n3non3saite Kameparta, ako HUBOTO Ha BofiaTa NPEBULLIN NINHWATa 33
MaKCMMasHO HUBO Ha BoiaTa.

HE 13non3Baiite Kameparta, ako YrTETHEHWATa He ca Lienu npn
nosyyaBaHe UK ako e 6una nnycKaa.

HE pabortete ¢ Kamepata npw bron Hag 10°

HE npo6uiBaiiTe 13TOUHMKa Ha Bofja, Npeau Aa 6baaT npemaxHati
BCUYKY CUHW Karauku. AKO OCHOBHVAT NOMNaBbK MPeTbpnu
HEM3MPABHOCT, MOXe f1a HACTBINM NAVCKaHe B LUaHra, ako C Kamepata
ce paboTui npu Hag 80 L/min.

Ornepaiite KOMMNNEKTa LLNTAHrOBE 3a NOBPeAV (Hanp. cMaykaHa

Tpbba 1nu HanykaH KOHEKTOp) Npesy ynoTpeba 1 ro 3ameHeTe,

aKo e NnoBpefeH.

M3TOUHMKBT Ha BoAa TPpsAGBa fa ce Hammpa Ha rnoHe 50 cm Mo-BUCOKO
OT Kamepara.

HE 13non3BaiiTe AuXaTeNHu WNaHroBe C HarpABaLLa xuLa 6e3 rasos
NOTOK. AKO Fa30BVAT MOTOK NPEKbCHE, U3KITH0UETE OBNIAKHUTENA.
YBeperTe ce, Ye KbM KamepaTa iMa CBbp3aH U3TOYHUK Ha BOAia 1 ue

B Kamepata Ma Boja.

HE nbnHeTe Kameparta ¢ Bofja ¢ Temnepatypa Hag 37 °C.

HE n3non3ssaiite nekapcTea, CbAbpKaLLM TUAOKCaNon (Kato
TaxoNMKBUH), Tbil KaTo TOBa MOXe Aia NoBpeam TpbbuTe 1 a AoBeae A0
3ary6a Ha BEHTUNALIMOHHO HanAraHe.

3aepHokpaTHa

ynotpe6a MpownssogunTten

MapTtugeH Homep [la ce n3nonsea go

YYYY-MM-DD
PedeperTeH Home MakcmanHo Bpeme
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| UK IREP| 32 O6eauHeHoTO npeacrasuten
Kpancrso 3a LLiseriuapua

KOMIMJIEKT 3A CJIEQ EKCTYBALINA 3A YNOTPEBA CRT481
WHTepdeiic 3a naumeHTa 3a Ha3anHa KaHiona 3a J0CTaBAHe Ha
OBNaXKHeHW ra3ose 3a AuliaHe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ta3v Tepanyia MoXe [1a He € NOAXO/iALLA, KOraTo HeMpeKbCHaToTo
MONOXWTENHO HanAraHe B auxatenHute nutuia (CPAP) e npoTuBonokasaHo.
ToBa BK/1104Ba HECMOHTAHHO AVLLAHe.

Mp Te BCUYKM U3TOUHLIV Ha Bb3NNamMeHABaHe, KaTo Lyrapy unn

OTKPUTU NNambLin.

Korato ce 13non3sat HebynusnpaHu nekapcTsa, TpAGBa fja ce

HabniojaBa CbMPOTUBNEHMETO KbM MOTOKa 11 la Ce 3aMeHN GUATbPBT

Criopef CTaH[apTHUTE GONHUYHM NPOLieyPY.

CmeHsiiTe UATbPa Ha BCEK 24 Yaca Wn Mo-paHo, ako HaCTb

BMAVIMO B/OLAaBaHe Ha CbCTOAHNETO My/06pasyBaHe Ha yTaiika,

cnepaBaiikv CTaHAaPTHUTE GONTHUYHY MpoLieaypy.

YBepeTe ce, Ye NOAXOAALIMTE aNapMii 3a PeCnpaTopa Un N3TOUHNKa

Ha MOTOK Ca 3a/jafieHu, NPeay 1a CBbPXKeTe KOMIM/IEKTa LUSIAHTOBE KbM

naLyveHT.

M36ArBaiiTe NpOb/KITENEH KOHTAKT Ha HarpeTuTe TpbOY C KoxaTa Ha

nauvieHTa.

V3BbpLueTe TECT 3a HANATAHETO U 3a YTEUK Ha AVXaTesHaTa cucTema

1 NpoBepeTe 3a 3anyLBaHnA, NPeaV la CBbPXKeTe KbM NaLneHTa.

W3non3gaiite ctepunHa Boga (USP) 3a Hxanauma unm eKBuBaneHT

3a oBnaxHsaBaHe. HE fobasaiiTe gpyrv BelecTBa KbM BoAaTa.

Ha Bcekv 6 Yaca npoBepABaiiTe AVXaTeNHNTE WNAHIOBE 3a

KOHAEH3aLWA 1 M1 13TOYBalTe, ako € HEOBXOANMO.

lMpesy ynotpeba nposepeTe jank BCUUKY BPb3KM Ca 3aTerHaTu.

lMpoBepeTe fjanu HarpABaLLaTa Lia € PaBHOMEPHO pasnpepesneHa no

Bepwrata 1 Janu He e HaBITa, UM OrbHaTa.

HE n3non3saiite, ako onakoBKaTa He e 3anevataHa.

M3nons3saiite camo MR290HFV cbc SensorMedics 3100B.

lMpenv pa cebpxeTe nHTepdeiica, NpoBepeTe ank Ma AoCTaTbuyeH

ra3oB MOTOK 1 Ce yBepeTe, Ye C1CTeMaTa e 3arpana.

Heusnon3ssaHeTo Ha onmcaHaTa No-rope HacTpoiiKa MoXe fia

KOMMNpoMeTVipa paboTata 1 fja NoBAMAE Ha 6€30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa.
3ABEJIEXXKN

3a ynoTpe6a noyj Haa30pa Ha 06y4eH MeVNLIMHCKI NepcoHan.

V3xBbpneTe NpoayKTa Cropef CbOTBETHUA NPOTOKON Ha 6onHULaTa.

MoTpebuTenaT Moxe Aa GbAie U3NOXKEH Ha TEUHOCTY OT iVXaTenHnuTe

NbTYLA NO BPEMe Ha N3XBbP/AHE.

OTroBopHaTa opraH13aLyiA e NOAOTYeTHa 3a CbBMECTVIMOCTTa

Ha OBMXKHUTENA 1 BCUYKI YacTuU 1 NPUHAANEXHOCTY, N3NON3BaHM

3a CBbP3BaHe KbM NaLyeHTa 1 pyro obopyfsaHe npeay ynorpeba.

M3BecTvie o notpebutena: Ako npu ynotpebata Ha ToBa uszienve

€ Bb3HVKHaN CePUO3eH VHLIMAEHT, MONSA, MHhOPMUpaiiTe MeCTHUA

npepctasuten Ha Fisher & Paykel Healthcare 1 komneteHTHUA opraH

BbB BalliaTa CTpaHa.

Cesky (c)

VYHRIVANY DUALNi OKRUH VENTILATORU
EVAQUA 2 S NOSNI KANYLOU OPTIFLOW+ PRO
DOSPELE PACIENTY

Pro dodavani dychacich plynl dospélym pacienttim vyzadujicim
podporu dychani. Pro pouziti v prostfedi intenzivni péce ve
spojeni se zafizenim na podporu zivota.

TECHNICKE SPECIFIKACE

Kompatibilni se zvlih¢ovaci MR850 Fisher & Paykel Healthcare.

Dalsi bezpecnostni informace, klinicka tvrzeni a pokyny

k sestaveni a pouziti naleznete v ndvodu k pouziti zvlhcovace
dychacich plynti MR850.

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

PRIPOJKY ROZHRANI

Kuzelové konektory
1SO 5356-1
STLACITELNY OBJEM 1,60 L
SOULAD PRI @ 60 cmH,0
Bez pfislusenstvi

S prislusenstvim

218 + 0,11 mL/cmH,0

ODPOR VUEI PRUTOKU PRI 30 L/min
Bez prisluSenstvi

Vdechovaci vétev 0,77 + 0,05 cmH,0
Vydechovaci vétev 0,20 + 0,04 cmH,0
S prislusenstvim

Vydechovaci vétev 0,99 + 0,11 cmH,0

(v¢etné 0,03 cmH,0 nejistoty méreni)

MAXIMALNI PROVOZNI TLAK 8 kPa

DELKA DYCHACI HADICE Vdechovd: 1,6 m
Vydechova: 1,6 m

MINIM[\LNI' VNITRNI 20 mm

PRUMER HADICE

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

DECHOVY OBJEM >120 mL

Nastaveni

Zvlh¢ova¢ MR850 v invazivnim rezimu, souprava RT481 s 22mm
vyhfivanou vdechovou hadic¢kou a komorou, ventildtor v rezimu
s vysokym pritokem

2,6 + 0,56 mL/cmH,0
(v&etné nejistoty méfeni 0,02 mL/cmH,0)

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLNIHO PROSTREDI
20°CAZ26°C

REZIM - NEINVAZIVNi
ZVLHCOVACE INVAZIVNIREZIM | oe 1M
Zvlh¢ovaci vystup | >33 mg/L >12 mg/L
Rychlost pratoku | 5-60 L/min 5-120 L/min
UCINNOST FILTRACE
Virova >99,99 %
Organismus X174 bakteriofag
Bakterialni >99,999 %
Organismus Bacillus subtilis
Stredni velikost ¢astic 3um
Nacl 98,04 %
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POSTEXTUBACNI SOUPRAVA PRO POUZITi S RT481

Nosni kanyla pro pacienta s tracheostomii pro pfivod

zvlh¢enych dychacich plynd.

KONTRAINDIKACE

Tato terapie nemusi byt vhodnad v pfipadech, ve kterych je

kontraindikovdno pouziti trvalého pozitivniho tlaku v dychacich

cestdch (CPAP). K tomu patfi zkouska spontanniho dychani.

Rozsah pratoku: <60 L/min
1

Zvolte odpovidajici velikost. Hroty nesmi nosni dirky utésnit.
Kolem kazdého hrotu musi byt viditelnd mezera.

2. Upravte nahlavni feminek, aby dobfre sedél. Prilis neutahuijte.
3a. Zkontrolujte, Ze je pripojend svorka nahlavniho feminku,
kterd zabranuje tomu, aby se kanyla nevysunula z nosnich direk.
3b. Pokud se kanyla nepouziva spolu se svorkou nahlavniho
feminku, mGze se odpojit.
4. Pripojte svorku hadice k odévu nebo Iiizkoving, abyste predesli
stazeni kanyly z obliceje.
5. Nasadte svorku hadice na dychaci okruh, ale svorka hadice

nesmi tlacit na kabel sondy.

VAROVANI, UPOZORNENi A POZNAMKY

/I\ VAROVANI

| pfi dodrzZeni viech uvedenych pokynt a varovani existuje
riziko poskozeni v dusledku hypoxie, popaleni kiize, popaleni
dychacich cest, poranéni dychacich cest, poranéni plic,
poranéni elektrickym proudem, poranéni pohybového
aparatu a podchlazeni.

NEPOUZIVEJTE tento produkt opakované. Opakované
pouziti mlze vést k prenosu infekénich latek, prerusent lécby,
vaznému ublizeni nebo umrti.

Pouziti dychacich okruht, komor, pfislusenstvi nebo kombinaci,
které nejsou schvaleny spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare,
mUze mit za nasledek Spatny vykon zvlh¢ovaciho systému,
selhani ventilatoru a Ujmu pacienta/uzivatele.

Vzdy je nutné zajistit vhodné monitorovani pacienta

(napt. nasyceni kyshkem) Nedodrzeni sledovam pacienta
(napf. v pfipadé preruseni toku plynu) muze mit za nasledek
vaznou ujmu nebo smrt.

NEDOTYKEJTE se topné desky ani zakladny komory.
Povrchy mohou presahnout 85 °C. Nerespektovani mlze

mit za nasledek popaleni kiize.

NedodrZeni nasledujicich varovani mize narusit vykon
zafizeni nebo ohrozit bezpeénost (a potencialné zplsobit
vaznou tjmu):

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

NEPOUZIVEJTE déle nez po maximalni dobu 14 dnd.
NEPRIKRYVEJTE okruh materialy, jako jsou deky, ruéniky
nebo prostéradla.

NENATAHUJTE hadi¢ku a nevymackavejte z ni tekutinu.
Vyrobek se NESMI ponofovat, myt ani sterilizovat.

Zamezte kontaktu s chemikaliemi, Cisticimi prostredky
nebo dezinfekénimi prostredky na ruce.

Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud hladina vody stoupne

nad rysku maximalné povolené hladiny vody.

Komoru NEPOUZIVEJTE, pokud pfi prevzeti nebyla tésnéni
intaktni nebo pokud vém komora upadla.

Komora se NESM[ pouzivat pod thlem sklonu vétsim nez 10°.
PRED NAPICHNUTIM zdroje vody odstrarte modré krytky.
Pokud selze primarni plovak a komora pracuje s pratokem
vy3sim nez 80 L/min, mize voda vniknout do okruhu.

Pred pouzitim vizudiné zkontrolujte dychaci soupravy,

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

Zdroj vody musi byt nejméné o 50 cm vyse nez komora.
NEPOUZIVEJTE dychaci okruhy s vyhfivacim dratem

bez proudéni plynu. Pokud je tok plynu prerusen,

vypnéte zvlhcovac.

Ujistéte se, Ze je komora pripojena ke zdroji vody a Ze se

v ni nachdzi voda.

Komoru NEPLNTE vodou s teplotou vyssi nez 37 °C.
NEPOUZIVEJTE medikace obsahuijici Tyloxapol (jako
Tacholiquin), mohlo by dojit k poskozeni hadic a ke ztraté
ventilacniho tlaku.

Odstrante veskeré zdroje zapdleni, jako jsou cigarety nebo
otevreny ohen.

P¥i pouziti nebulizovanych lékd by méla byt sledovéna
odolnost proti pratoku a filtr by mél byt vyménén podle
standardniho nemocnicniho postupu.

Vyménte filtr kazdych 24 hodin, nebo drive, pokud dojde
ke zna¢nému zhorseni/nahromadéni, podle standardniho
nemocni¢niho postupu.

Pred pripojenim dychaciho pristroje k pacientovi se ujistéte,
Ze jsou nastaveny vhodné poplachy ventilatoru nebo
zdroje pritoku.

Zabrante dlouhodobému kontaktu vyhfivanych hadic

s pokozkou pacienta.

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

Ke zvlh¢ovani a inhalaci pouzivejte sterilni vodu dle Cs. Iékopisu
nebo ekvivalent. NEPRIDAVEJTE do vody dalsi atky.
Kazdych 6 hodin zkontrolujte, zda nedochazi ke kondenzaci
dychacich okruhd, a podle potfeby vypustte.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vsechny spoje tésné.
Zkontrolujte, zda je vyhh’vac[ drat rovhomérné rozlozen po
obvodu a neni svazany nebo zauzleny.

NEPOUZIVEJTE, jestlize obal neni neporuseny.

S ventildtorem SensorMedics 3100B pouzivejte pouze komoru
MR290HFV.

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

Nepouziti vy3e popsaného nastaveni mize ohrozit vykon

a ovlivnit bezpec¢nost pacienta.

POZNAMKY
Pro pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického
personalu.
Produkt zlikvidujte v souladu s vhodnymi predpisy
nemocnice. Béhem likvidace muze byt uzivatel vystaven
plisobeni tekutin z dychacich cest.
Odpovédna organizace odpovida za kompatibilitu zvlhéovace
vzduchu a viech &asti a prislusenstvi pouzitych k pripojeni
k pacientovi a k dalsim zafizenim pred pouzitim.
Upozornéni pro uzivatele: Pokud pfi pouzivani tohoto
prostredku doslo k vazné nehodé, informuijte zastupce
spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusné organy ve
vasi zemi.
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EVAQUA 2 DOBBELT OPVARMET
RESPIRATORSLANGESAT OG OPTIFLOW+
NASEKATETER TIL VOKSNE

Til tilfersel af respirationsgasser til voksne patienter, som kraever
respirationsstette. Til brug pa intensivafdelinger sammen med
livsunderstgttende udstyr.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Kompatibelt med Fisher & Paykel Healthcare MR850-befugtere.

Se brugsanvisningen til MR850 respiratorisk befugter for yderligere
sikkerhedsoplysninger, kliniske pastande og instruktioner til opsaetning
og brug.

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

INTERFACEFORBINDELSER

ISO 5356-1 koniske

konnektorer
KOMPRIMERBAR VOLUMEN 160 L
KOMPLIANS VED 60 cmH,0
Uden tilbehar 28 + 0,1 mL/cmH,0
Med tilbehor 2,6 + 0,56 mL/cmH,0

(inklusive 0,02 mL/cmH,0 maleusikkerhed)
FLOWMODSTAND VED 30 L/min.
Uden tilbehor
Inspirationsslange 0,77 £ 0,05 cmH,0

Eksspirationsslange 0,20 + 0,04 cmH,0

Med tilbehor

Eksspirationsslange 0,99 £ 0,11 cmH,0
(inklusive 0,03 cmH,0 maleusikkerhed)

MAKSIMALT DRIFTSTRYK 8 kPa

SLANGENS LANGDE Inspiratorisk: 1,6 m

Eksspiratorisk: 1,6 m

MINIMUM INDVENDIG 20 mm

SLANGEDIAMETER

LAKAGE VED 60 cmH.0 <40 mL/min.

TIDALVOLUMEN >120 mL

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

Opsaetning
MR850 befugter i invasiv tilstand, RT481-saet med 22 mm opvarmet
inspirationsslange og -kammer, respirator i tilstand med hgijt flow
Flowinterval: <60 L/min.
1. Veelg en egnet starrelse. Studserne ma ikke danne en forsegling
i naeseborene. Der skal vaere et synligt mellemrum omkring hver
studs.
2. Justér hovedstroppen, sa den passer. Stram ikke for meget.
3a. Serg for at fastgere hovedstropklipsen, sa kateteret ikke trackkes
ud af naeseborene.
3b. Kateteret kan falde ud, hvis det ikke bruges med hovedstropklipsen.
4. Seet slangeklipsen fast pa tgjet/sengetgjet for at forhindre,
at kateteret traekkes vaek fra ansigtet.
5. Fastger slangeklemmen til slangesaettet. Det skal sikres,
at slangeklemmen ikke klemmer probens kabel sammen.

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG
BEMARKNINGER

/I\ ADVARSLER

*  Der er resterende risici forbundet med anvendelsen af dette
produkt, selv hvis det anvendes efter hensigten. Selv nar alle
instruktioner og advarsler falges, er risikoen for hypoxiske skader,
hudforbraendinger, luftvejsforbreendinger, skade pa luftveje,
lungeskader, skader efter elektrisk stad, muskuloskeletale skader
og hypotermi stadig til stede. Disse risici kan medfere alvorlig
personskade eller dad.

« Dette produkt ma IKKE genbruges. Genbrug kan medfare
overfersel af smitstoffer, afbrydelse af behandling,
alvorlig tilskadekomst eller dedsfald.

* Brug af slangesaet, kamre, tilbeher eller kombinationer, som ikke
er godkendt af Fisher & Paykel Healthcare, kan fere til, at
befugtningssystemets ydeevne forringes, at respiratoren ikke
fungerer korrekt, og at patienten/brugeren lider skade.

+ Patienten skal konstant monitoreres (f.eks. iltmaetning)
pa passende vis. Manglende monitorering af patienten (f.eks.

i tilfaelde af afbrydelse af flow) kan resultere i alvorlig personskade
eller dad.

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

Manglende overt af advarsler kan nedszaette
udstyrets yd eller p ittere sikkerheden (herunder
- de):

p fc alvorlig per

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

. MA IKKE anvendes laengere end den maksimale

brugsvarighed pa 14 dage.

«  Slangesattet MA IKKE tildaekkes med materialer sésom taepper,
handklzeder eller sengetgj.

«  Slangen MA IKKE straekkes eller malkes.

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

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

+  Kammeret MA IKKE benyttes, hvis forseglingerne ikke er intakte
ved modtagelsen, eller hvis det har veeret tabt.

+ Kammeret MA IKKE anvendes ved en vinkel over 10°.

« Vandkilden MA IKKE &bnes, far de bla haetter er fiernet. Hvis den
primeaere flyder svigter, kan der sprgjte vand ind i slangesaettet,
hvis kammeret betjenes ved over 80 L/min.

« Efterse slangesaettene for skader (for eksempel en klemt slange
eller en revnet tilslutning) inden brug, og udskift dem, hvis de er
beskadigede.

« Vandkilden skal vaere placeret mindst 50 cm hgjere end kammeret.

«  Brug IKKE opvarmede slangesaet uden flow. SIa befugteren fra, hvis
flowet afbrydes.

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

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

«  Brug IKKE leegemidler, der indeholder tyloxapol (sasom
Tacholiquin), da dette kan beskadige slangerne og fore til tab af
ventilationstryk.

« Fjern eventuelle anteendelseskilder; sasom cigaretter eller aben ild.

« Ved anvendelse af nebuliserede laegemidler skal

EA\nvikd

AINAA ©EPMAINOMENO KYKAQMA
ANAMNNEYXZTHPA ENHAIKQN EVAQUA 2

KAI PINIKOZ KAGETHPAXZ OPTIFLOW+

[0 TV TIAPOKT) AVATIVEUCTIKWY AEPiwV O€ EVANKEG A0OEVEIG TToU anartouv
QvarnveuoTikr umooTrpiEn. Ma xprion o€ mepiBaiov evtatiknig Beparneiag
o€ ouVSLAOHO pe EOMAIOHO (WTIKAG UTOCTAPIENG.

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX
STuppaté pe vypavtrpeg Tng Fisher & Paykel Healthcare MR850.

AvaTpé€Te 0TIC 08NYiEC XPrIONG TOU AVArvVeUaTIKoU bypavTripa MR850

yla mpdoBeTe; MANPOPOPIEC ATPANEIas, KNVIKEG a§IOEIG Kat 08nyieg
EYKATAOTAONG Kall XPHiong.

EKTOC €av avagépeTal SIapopETIKE, ot pubpoi pori¢ ekppalovTal oe
ouvBrikeg BTPS (kopeopévog aépag pe SPATHOUG OE BEPHOKPATIC CWHATOG
Kat Tiieon mePIBANOVTOQ).

ZYNAEZEIX AIAXYNAEZHZ

Kwvikoi ovvSeopiot

1SO 5356-1
ZYMMIEZIMOZX OFKOX 1,60L
ENAOTIKOTHTA £TA 60 cmH,0
Xwpig mapeAkopeva 2,18+0,11 mL/cmH,0
Mée mapeAkopeva 2,6 +0,56 mL/cmH,0

(ovpmepthapBavopévng apefaidtntac pétpnong 0,02 mL/cmH,0)
ANTIZTAZH XTH POH ZTA 30 L/min

Xwpic mapeAkopeva

ElomveuoTtikd okéNog 0,77 +0,05 cmH,0
EKMVELOTIKO OKENOG 0,20+ 0,04 cmH,0
Mée mapeAkopeva

EKMveuoTiKO OkENOG 0,99+0,11 cmH,0
(oupmepthapBavopévng aeBatdtnrag pétpnong 0,03 cmH,0)

METIZTH NIEZH AEITOYPTIAZ 8kPa

MHKOZ ANATNEYZTIKOY ZQAHNA Ewonvorg: 1,6 m

Exkmvong: 1,6 m

EAAXIZTH EZQTEPIKH 20mm

AIAMETPOX ZQAHNA

AIAPPOH AEPIOY XTA 60 cmH,0 <40 mL/min

ANATNEYZTIKOZ OrKOxX >120mL
ZYNOAIKH ANOAOZH ZE ©EPMOKPAZIA
MEPIBAANONTOZX 20 °C EQZX 26 °C
TPOMOZ EMEMBATIKOZ | MH ENEMBATIKOZ
AEITOYPTIAZ TPOMOZ TPOMOZ
YITPANTHPA NEITOYPTIAZ AEITOYPTIAZ
‘E€od0¢ Uypavong >33 mg/L >12mg/L
PuBpdc porig 5-60L/min 5-120L/min

AMOTEAEZMATIKOTHTA OIATPAPIZMATOZ

‘Evavtiiwv >99,99%

EVaVTI OpYQVIOH®WV X174 Baktnplopayog

‘Evavti Baktnpiwv >99,999%

‘EVavTI OpYaVIOH®V Bacillus subtillis

Mégo péye0og owpatidinv 3um

Nacl 98,04%

OPIZXMOI 2YMBOAQN

ZTa6pn vepou . .
rouyn_|RX ONly | Movo e vy
Méyiotn Eupwmaikn
0TA0uN vepoU c € 0123 OUHPOPPWON
Hpepopnvia kat

EmA£€te To KatdMn)o péyebog. Ot mepdveg Sev mpémet va Snpiouvpyolv
a@payion ota pouBouvia. MPEMeL va UMTAPXEL 0PATO KEVO YUPW ard

K&Oe mepovN.

2. pooapHOoTE ToV IHAVTa KEPAANG Yia KAAr E@appioyr). Mn o@iyyete
unepBONIKA.

3a. Alao@aNOTE OTLTO KAUT IHAVTA KEQAAT|G EiVal TTPOCOPTNHEVO, £TOL WOTE
va ano@evyOei To TPdRnyHa Tou KabeTrhpa anod Ta pouBovvia.

3B. O KaBEeTpaC UMOPEL VA AMOCTIACTE £Qv eV XPNOILOTTOINBEI HE TO KAUT
IHAVTA KEQOANG.

4. TpooapToTe To KA OWAVWwong oTa poUXa/KAIVOOKENAoUATa Tt
WOTE va amopeuxBei To TPARNYHA Tou KaBeTpa amd To mpdowro.

5. MpocopTroTe To KNIT CWARVWONG OTO AVATTVEUOTIKO KUKAWHG,

aM\G Slacpahiote 6Tt to Kahwdio ailodntrpa Sev cuvONBeTal amd
TO KNITT WA VWONG.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYZTAZEIX MPOXOXHX KAI

SHMEIQXEIS
/I\ NPOEIAOMNOIHEEIE

YTpxouV UTTOAEITOEVOL KivEUVOL TIOU GUVSEOVTAL LE TN XPoN QUTOU
TOU TIPOIOVTOG, AKOHA KA EQV XPNOIHOTIOLETAL OTTWG TIPOBAETETAL.
AkoNOUBWVTAG ONEG TIG TTOPEXOUEVEG OSNYIES KA TIPOEISOTTIONCELS,
TIapapévouy ol Kivduvol uMo&IKRG BAGBNG, SEPUATIKWY EYKAUNATWY,
EYKAUHATWY TOU aEPAYWYOU, TPAUHATIOHOU TOU aEpaywyou,
TPAUHATIOHOU TWV TIVEUUOVWY, TPAUUATICHOU amd nAeKTpomAngia,
HUOCKENETIKOU TPAUMATIOHOU Kat uTtoBeppliag. AuToi ot Kivouvol pmopei
va o8nyrioouv og cofapo Tpaupatiopd fi Bdvaro.

MHN gmavaypnolomoleite auto To mPoiov. H emavaypnotponoinon
HITOpE( va £XEl WG OMOTEAECHA T HETAS00N HOAUGHATIKWY OUCIWY,

n Stakorn g Bepareiag, coPapry PAGRN 1 Bavaro.

H xprion avanveuoTiKwv KUKAwHAETwY, Bardpwy, ToOpeAkopévwy i
ouvSuacpwv Tou Sev éxouv eykpIBei amd v Fisher & Paykel Healthcare
HITOPE( val £XEL WG AMOTEAEOHA KAKT) AIMGS00N TOU CUCTARATOS UyPavonG,
Suchertoupyia Tou avanveuoTripa kat BAGRN otov acBevry/xprotn.
Mpémnet va xpnaotpomoleitat KatdAAnAn mapakoAovBnon Tou aoBevoug
(.. KOPEOOG 0&LYOVOU) KABE aTIypn. H un mapakohovBnon tou
aoBevoUC (.. O€ TIEPITTWON SIAKOTTHG TNG PON|G AEPIO) UMOpEi va
mpokahéoet coPapr| BAGRN 1y Bavato.

MHN ayyiete T BeppavTikr mAdka ry T Bdaon tou Baldpou.

H Beppokpaoia Twv emeaveiwv umopei va umepBaivet toug 85 °C.

H pin ouppdpewon pumopei va odnyroet og SepUATIKO £yKaupa.

H pn ouppopeuwon pe Siimote amé6 Tig
OIS oEIC prropsi va . pvnTIKa TRV andéSoon g
AcH va 6 Bevos1 TV aceah ol A
Suvntika tng mpokAnaong sofapng BAGBnc):
‘Otav ToroBeTeite évav uypavtripa Sima ot évav acBevry, Slacpaliote
GT1 0 LYPAVTHAPAC EiVal TTAVTOTE TOTIOBETNEVOG OE XAUNAGTEPO ETITESO
and Tov achevry.

X oud:

MH xpnotporoleite mépav Tng Héylotng SIAPKELAG XProng

14 nuepPwV.

MHN KaAUTTTETE TO KUKAWHA pE UNIKA OTIWG KOUREPTEG, TIETOETES

1 KA\ivooKenaopata.

MHN TEVTWVETE Kat pn SUPMECETE TN OwAVwon.

MHN gepRarifete, MAEVETE 1} AMTOCTEIPWVETE AUTO TO TIPOIOV.
ATIOQEVYETE TNV EMAPK HE XNMUIKEG OUGIEC, KABAPIOTIKOUG TTAPAYOVTES
1] AMTOAUMAVTIKA XEQIWV.

MH xpnotporolgite Tov Balapio v n oTABHN Tou vepou auénbei mvw
ano TN ypappn péylotng otadung vepou.

MH xpnotoroleite Tov OaAapo av ot oppayioelg Sev givat ABIKTEG
Katd TV mapalaPn i dv £xel mEoEL

MH 6étete Tov Balapio og Aermoupyia umd ywvia peyalutepn amé 10°
MHN tpundate TV TNy vePoU TTPOToU a@aipefolv Ta PIme TOHATA.
Edv 10 KUPIO PAOTEP ACTOXNOEL, HIOPE( va TTAPOUCIAOTE( eKTivagn
UYPOU 0TO KUKAWHA, EQV 0 OAAapog Aertoupyei pe porj uPnAdtepn
a6 80 L/min.

EAéyETe OmTIKA Ta avamVEVOTIKA OET yia {NUIEC (TT.X. CUUTIIECHEVOG
OWAVAG I PAYIOHEVOG CUVEEGHOQ) TIPIV Artd Tn XPioN KAt QVTIKATOOTHOTE
TO TIPOIOV av UTTAPXOLV {NHIEC.

H 1y vepo mpénel va Bpioketal TouAdxioTov 50 cm YnAGTEPa and
Tov BAhapio.

MH XpnOILOTIOLEITE AVAMVEUOTIKA KUKAWHATA HE BEppavTikd oUppa
Xwpig porj agpiou. Eav n porj agpiou Slakorel, amevepyomoloTe Tov
uypavtrpa.

BeBawbeite 611 n mapoxry vepou gival ouvSedepévn otov Bdapo

Kall OTL UTTAPXEL VEPO OTO ECWTEPIKO TOL Badpou.

MH yepiCete Tov Oahapo e vepd mou éxel Beppokpacia uPnAoTepn
a6 37 °C.

MH XpnOIUOTIOLEITE PAPUAKA TIOU TIEPIEXOLV TUAOEATTOAN (OTTWG TO
Tacholiquin), kaBw¢ auté Ba pmopovoe va MPoKaléael {nwuid otn
OWARVWOT) KAl VO 0SNYrOEL O€ amWAELQ THEONG AEPICHOU.

INVASIV NON-INVASIV
BEFUGTERTILSTAND
uG S TILSTAND TILSTAND
Befugtningsoutput >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighed 5-60 L/min. 5-120 L/min.
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organisme ®X174 bakteriofag
Bakterie >99,999 %
Organisme Bacillus subtillis
Gennemshnitlig partikelstorrelse 3um
NacCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARING
vandstand forhej [RX ORIy | Receptpligtig
Maksimal Europeeisk
vandstand c E 0123 overensstemmelse
Fremstillingsdato
D’i‘] Se og -land, CC
brugsanvisningen NZ: New Zealand
YYYY-MM-DD | MX: Mexico
® Til engangsbrug M Producent
- Lotnummer Anvendes inden
YYYY-MM-DD
Referencenummer Hgjst 14 dages brug
Temperaturgranser
Medicinsk udstyr /ﬂ/ ved transport og
opbevaring
Autoriseret
Importer [ec|Rrep| | repraesentantiDen
- Europeeiske Union
P Forsigtig/se
Distributer & brugsanvisningen
. Autoriseret
Ansvarlig person
| uK [REP| for Storbritannien irz;érha\iseeigtant

POSTEKSTUBATIONSSAT TIL BRUG MED RT481

Naesekateter til tilfersel af befugtede respirationsgasser.
KONTRAINDIKATIONER
Denne behandling er ikke nedvendigvis egnet, nar kontinuerligt positivt

tryk i luftvejene (CPAP) er kontraindiceret. Dette indbefatter ikke-spontan
vejrtraekning.

flowmodstanden overvages og filteret udskiftes i henhold

til standardhospitalsprocedurer.

Udskift filteret en gang i degnet eller far, hvis der

forekommer synlig forringelse/ophobning, i henhold til

standardhospitalsprocedurer.

Serg for, at der indstilles passende alarmer for respirator

eller flowkilde, inden slangesaettet sluttes til patienten.

Undga langvarig kontakt mellem opvarmede slanger og patientens
ud.

Foretag en tryk- og laekagetest pa respirationssystemet,

og kontrollér, om der er okklusioner, fgr systemet sluttes

til en patient.

Anvend sterilt USP-vand til inhalation eller lignende til befugtning.
Der MA IKKE tilszettes noget til vandet.

Kontrollér slangesaettet for kondens hver 6. time, og aftap

om ngdvendigt.

Kontrollér, at alle tilslutninger er taette for brug.

Kontrollér, at varmeledningen er jaevnt fordelt i slangesaettet og
ikke er krollet sammen eller har knaek.

Ma IKKE bruges, hvis emballagen ikke er forseglet.

MR290HFV ma udelukkende anvendes med SensorMedics 3100B.
Inden kateteret tilsluttes, skal der kontrolleres for tilstraekkeligt
flow, og det skal sikres, at systemet er varmet op.

Hvis opsaetningen ikke bruges som beskrevet ovenfor,

kan det kompromittere ydeevnen og pavirke sikkerheden

for patienten.

BEMARKNINGER
Skal anvendes under vejledning fra uddannet medicinsk personale.
Bortskaf produktet i henhold til den relevante hospitalsprotokol.
Brugeren kan blive eksponeret for luftvejsvaesker under
bortskaffelse.
Den ansvarlige organisation skal sikre kompatibiliteten
af befugteren og alle de dele og alt det tilbehgr, der bruges
til tilslutning til patienten og andet udstyr, inden brug.
Bemaerkning til brugeren: Hvis der er forekommet en alvorlig
haendelse under brug af denne enhed, bedes du underrette
din lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og det
bemyndigede organ i dit land.

JUMBOUAEUTEITE TIC

Xwpa kataokeurjg CC

b
EE‘] odnyiec Aertoupyiag NZ: Néa Znhavdia
YYYY-MM-DD | MX: Me€ikd
® Miag xpriong M KataokeuaoTrg
ApBpodg maptidag Huepopnvia \qéng
YYYY-MM-DD
. . Méylotn Sidpkela
ApBsc avagpopde Xpnonge 14 nuepwv
. ‘Opta Beppokpaciag
amoBrKeuong

E€ouctodotnpévog
QVTITPOOWTIOG Yl

BRE

Etoaywyzag TNV Eupwmaikn
‘Evwon
—_— Mpoooxn/
%‘m Alavopéag SupBouleuTteite TIC
odnyieg xpriong
Ynevbuvo mpoowno E€ouciodotnuévog
| UK \ REP | yia 1o Hvwuévo QAVTIMTPGOWTOG yiat
Baoikelo v EABeTia

KIT META THN ANNOZQAHNQZH A XPHZH ME RT481
MpooappoaoThg pIviKou KaBeTrpa acBevh yia T mapoxn évuypwv
QVATIVEUOTIKWY AEPIWV.

ANTENAEIZEIZ
Autr n Bgpareia evééxeTat va unv givatl KATAMNNAN OE TIEPUTTWOELG
omou avtevdeikvuTal n ouvexr BeTikr mieon agpaywyoul (CPAP). Autd
miepAapBAvel Tn pn aubépuNTN avarvor).
Eykatdotaon
Yypavtripag MR850 o€ emepfatikd Tpomo Aertoupyiag, Kit RT481 pe
Beppavopevo cwArva el0mvorg 22 mm Kat BANapo, avarnveuoTrpag
o€ TPOTO AerToupYiag UYNARG PO
EOpog poric: <60 L/min

*  ATTOHOKPUVETE OTIOIEGONTTOTE TTNYEG AVAPAEENE, OTIWG TOLYAPA 1} YURVEG
PAOYEG.

* ‘Otav XpnotUomolovVTal PAPHOKA OE HOPPI) EKVEPWHATOG, N VTIoTAon
TN por) PEMEL va TapakolouBeitat kat To @iktpo va avtikabiotatal,
OGUHPWVA HE TNV KABIEPWHEVN S1aSIKAGIO TOU VOGOKOHEIOU.

*  ANACete 10 QINTPO KABE 24 WPEC 1} AV MIKPOTEPO XPOVIKO SIGoTNHA,
£4V EPPAVIOTE] ONUAVTIKH PBOPE/OUGCWPEVDT, CUPPWVA LE TNV
TUTTKr S1a81Kaoia TOU VOOOKOMEIOU.

* Mao@aNioTe 6T €{ouv PUBIOTEL Ot KATAANAOL GUVAYEPHO{ AVOTTVEUCTH PO
1 TNYNC PO TPV GUVOECETE TO AVATIVEUOTIKO OET OTOV A0BEVH.

*  ATIOQEVYETE TNV TIOPATETAPEVN ETTOP TWV BEPUAVOUEVIWV CWARVWY
e To 8éppa Tou acBevouc.

*  AlevepynoTe évav €Neyxo Tieong kat SIapPONC OTO AVATVEUOTIKO
GUOTNHA Kat EAEYETE VI EPPPAEELS TIPLV TN OUVOECT) TOU GUCTHHATOG
o€ aobeviy.

« [l el0mvor), XPnOIUOTTIOIEITE AMOOTEIPWHEVO VEPS KaTtd USP iy
10080Uvapo yia vypavon. MHN mpoobétete GANEG OUGIEC OTO VEPO.

*  ENéyxeTE TO QVAMVEUOTIKA KUKAWHATA VIO CUHITUKVWON USPATUWV KABE
6 WPES KAl amooTpayyilete Omwe amarteitat.

*  EANéYETe OT1L ONEG 01 GUVBEDEIG €XOUV AOPANIOTE TIPIV Ao TN XPrion.

*  EAéyEte 61110 0UppHa BeppavTrpa gival OHOIOHOP@A KATAVEUNUEVO
KATA PKOG TOU KUKAWHATOG Kat Sev €xel padeutei 1) oTpePAwOEL.

*  MH XpnOIOTIOIEITE TO TIPOIGV AV | CUOKELAGTA SeV Eival GPPAYICHEVN.

*  Xpnowormoteite tov MR290HFV pévo pe tov SensorMedics 3100B.

*  Tpwv T 6UVSEDN TOU TIPOCAPHOOTH), EAEYETE YIa ETAPKT pory agpiou
Kat Slac@aNOTE 0TI To CUCTNUA €XEL TIPODEPUAVOEL.

*  H pn xprion g Slapop@wong mou TEPLyPAPETAl TTAPATTAVW UITOPET
VOl HEWOEL TNV amdS0o0n Kal va EMNPEACEL TNV AOPAAELD TOU acBev.

THMEIQXZEIZ

*  Naxprion umd v emiBAPN EKTAGEVHEVOU 1ATPIKOU TIPOCWTTIKOU.

*  AToppiYTE TO MPOIOV GUHPWVA HE TO KATAMNAO TIPWTOKONAO TOU
voookopeiou. O XprioTng UMOpEi va eKTEDEL O€ LYPA TNG AVATIVEUOTIKIG
080U Katd TN SIGPKELa TNG AMOPPIPNG.

* O umelBuvog opyaviopdg PEpel TV euBOVN yia T cupPatdtnTa
TOU UYPAVTIPA KAl OAWV TWV EEAPTNHATWY KAl TIAPEAKOMEVWY TTOU
XPnotgomolovvTal yia T cUvSeon Tou acBevoug kat aAAou eomAiopol
Tipw T xprion.

*  Inpeiwon mpog Tov XproTn: L& mepinTwon mou cupBei kamolo coPapd
TIEPIOTATIKO KATA TN XPHON AUTAG TNG OUOKEUNG, EVNUEPWOTE TOV
Tomkd avtmpdowo TG Fisher & Paykel Healthcare kat v apuédia
apxn oTn Xwpa oo,

Eesti keel

KAHEKORDSE SOOJENDUSEGA
VENTILATSIOONISUSTEEM EVAQUA 2 JA
NINAKANUUL OPTIFLOW+ TAISKASVANUTELE
Hingamisgaaside manustamiseks taiskasvanud patsientidele,

kes vajavad hingamistuge. Kasutamiseks intensiivravi keskkonnas
koos elu toetavate seadmetega.

TEHNILISED ANDMED

Uhildub ettevétte Fisher & Paykel Healthcare MR850 niisutitega.

Uut ohutusteavet, kliinilisi vaiteid ning seadistamise
ja kasutamise juhiseid leiate toote MR850 Respiratory Humidifier
kasutusjuhendist.

Kui pole éeldud teisiti, on voolukiirused valjendatud BTPS
(kehatemperatuur ja rohk, killastunud) tingimustes.

LIIDESE UHENDUSED ISO 5356-1
koonilised liitmikud
KOKKUSURUTAV MAHT 1,60 L

ELASTNE DEFORMEERITAVUS 60 cmH,0 JUURES
Tarvikuteta 218 + 0,11 mL/cmH,0
Tarvikutega 2,6 + 0,56 mL/cmH,0
(sh 0,02 mL/cmH,0 mddtemaaramatus)
VOOLUTAKISTUS 30 L/min juures
Tarvikuteta
Sissehingamisharu 0,77 + 0,05 cmH,0
Valjahingamisharu 0,20 £ 0,04 cmH,0
Tarvikutega
Véljahingamisharu 0,99 + 0,11 cmH,0

(sh 0,03 cmH,0 mdétemaaramatus)

MAKSIMAALNE TOOROHK 8 kPa

HINGAMISVOOLIKU PIKKUS Inspiratoorne: 1,6 m
Ekspiratoorne: 1,6 m

VOOL!_KU MINIMAALNE 20 mm

SISELABIMOOT

GAASILEKE 60 cmH,0 JUURES <40 mL/min

HINGAMISMAHT >120 mL

ULDINE JOUDLUS UMBRITSEVAL TEMPERATUURIL
20 °CKUNI 26 °C

5 INVASIIVNE MITTEINVASIIVNE
NIISUTIREZIIM REZIIM REZIIM
Niisutusvéimsus >33mg/L >12 mg/L
Voolukiirus 5-60 L/min 5-120 L/min

FILTREERIMISE TOHUSUS
Viiruslik >99,99%
Organism X174 bakteriofaag
Bakteriaalne >99,999%
Organism Bacillus subtilis
Keskmine osakeste suurus 3um
Nacl 98,04%
SUMBOLITE TAHENDUSED
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EKSTUBATSIOONIJARGNE KOMPLEKT KASUTAMISEKS
KOOS RT481-GA

Ninakanudli patsiendiliides on niisutatud hingamisgaaside
manustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

See ravivéte ei pruugi olla sobiv, kui pidev positiivne rohk

hingamisteedes (CPAP) on vastunaidustatud. Sinna alla kuulub

ka mittespontaanne hingamine.

Seadistus

MR850 niisutaja invasiivses reziimis, RT481 komplekt 22 mm-ise

soojendatud sissehingamisvooliku ja kambriga, ventilaator

korgvoolu reziimis

Voolukiirus: <60 mL/min

1. Valige sobiv suurus. Ninakanutili harud ei tohi sulgeda
ninaséormeid. Umber molema haru peab jadma selge vahemik.

2. Kohandage peapael sobivaks. Arge pingutage liiga tugevasti.

3a. Veenduge, et peapaela klamber oleks kinnitatud valtimaks
kanuuli valjatulekut ninasdérmetest.

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

4, Kinnitage voolikuklamber riiete/voodipesu kiilge, et véltida
kanuuli ndo kuljest lahtitulekut.

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

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA MARKUSED

/N HOIATUSED

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

* ARGE korduskasutage seda toodet. Korduskasutus véib
pohjustada nakkustekitajate tlekandumise, raviprotseduuri
katkemise, tésiseid vigastusi voi surma.

* Hingamiskontuuride, kambrite, tarvikute voi nende
kombinatsioonide kasutamine, mida Fisher & Paykel Healthcare
ei ole heaks kiitnud, véib véhendada niisutusstisteemi
joudlust, pohjustada ventilaatori talitlushaireid ja vigastada
patsienti/kasutajat.

Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima

(nt hapnikukdllastuse suhtes). Patsiendi tahelepanuta jatmine
(nt gaasivoolu katkemise korral) véib viia tésiste vigastuste
VoI surmani.

* ARGE puudutage kitteplaati ega kambri alust.
Pinnatemperatuur véib Uletada 85 °C. Hoiatuse eiramine
VOib pdhjustada nahapdletusi.

Mis tahes jargnevate hoiatuste eiramine v6ib halvendada
seadme toimivust voi vahendada ohutust (sh pohjustada
tosiseid vigastusi).

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

ARGE kasutage kauem kui maksimaalselt 14 paeva.
ARGE katke kontuuri esemetega, nagu tekid, ratikud voi
voodipesu.

ARGE venitage ega pigistage voolikuid.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige seda toodet.

Valtige kokkupuudet kemikaalide, puhastusvahendite voi

katepuhastusvahenditega.

* ARGE kasutage kambrit, kui veetase téuseb Ule maksimaalse
veetaseme joone.

* ARGE kasutage kamburit, kui tihendid ei ole kattesaamisel

terved voi kui seade on maha kukkunud.

ARGE kasutage kambrit rohkem kui 10° nurga all.

ARGE torgake veeallikat enne siniste korkide eemaldamist

labi. Primaarse ujuki torke korral voib vedelik kontuuri

pritsida, kui kambrit kasutatakse Kiirusel tle 80 L/min.

« Enne kasutamist kontrollige hingamiskomplekte visuaalselt

kahjustuste (nt muljutud voolik vé6i méranenud liitmik)

suhtes ja kahjustuste korral vahetage vélja.

Veeallikas peab paiknema vahemalt 50 cm kambrist kdrgemal.

ARGE kasutage kittetraadiga hingamiskontuure iima

gaasivooluta. Gaasivoolu katkemisel ltlitage niisuti valja.

« Veenduge, et kambriga oleks Gihendatud veeallikas ja et

kambris oleks vett.

ARGE taitke kambrit veega temperatuuriga ule 37 °C.

ARGE kasutage tuloksapooli sisaldavaid ravimeid

(nagu Tacholiquin), sest need voivad voolikut kahjustada

ja péhjustada ventilatsiooniréhu languse.

Eemaldage koik stitteallikad, nt sigaretid voi lahtised leegid.

Nebuliseeritavate ravimite kasutamisel tuleb jalgida

voolutakistust ja vahetada filtrit haigla standardse

protseduuri kohaselt.

Vahetage filter valja haigla standardse protseduuri kohaselt

iga 24 tunni jarel voi varem, kui esineb mérgatav lagunemine /

materjali kogunemine.

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

« Valtige soojendatud voolikute pikaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga.

« Enne patsiendiga Gthendamist tehke hingamisststeemi
rohu- ja lekkekatse ning kontrollige seda ummistuste suhtes.

* Kasutage niisutamiseks USP steriilset inhalatsioonivett

VOi sellega samavaarset. ARGE lisage vette muid aineid.

Kontrollige hingamiskontuure kondensatsiooni suhtes

iga 6 tunni jarel ja vajaduse korral tiihjendage.

Enne kasutamist veenduge, et koik Gihendused oleksid tihedad.

Veenduge, et kittetraat oleks thtlaselt tle kogu kontuuri

jaotunud ja ei oleks puntras ega keerdus.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Kasutage SensorMedics 3100B-ga ainult MR290HFV-d.

Enne liideste Ghendamist veenduge, et gaasivool oleks

adekvaatne ja stisteem oleks Gles soojenenud.

« Ulaloleva seadistuse kirjelduse eiramine voib seada

ohtu seadme jéudluse ja ohustada patsienti.

MARKUSED

« Kasutamiseks valjadppinud meditsiinitddtaja jarelevalve all.

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

« Vastutav organisatsioon vastutab selle eest, et enne
kasutamist veendutaks niisuti ja kdikide patsiendi
Uhendamiseks kasutatavate seadmete ja tarvikute
Ghildumises.

+ 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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AIKUISTEN KAKSOISLAMMITETTY EVAQUA 2
-VENTILAATTORILETKUSTO JA
OPTIFLOW+-NENAKANYYLI

Hengityskaasujen antamiseen aikuisille potilaille, jotka tarvitsevat
hengitystukea. Kaytettavaksi tehohoitoymparistdssa yhdessa
hengityslaitteiston kanssa.

TEKNISET TIEDOT

Yhteensopiva Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien
kanssa.

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

ja kayttoohjeista.

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

LAITELHTANNAT ISO 5356-1
-kartioliittimet
TILAVUUS KOKOON PURISTETTUNA 160L

KOMPLIANSSI PAINEELLA 60 cmH,0

liman lisdvarusteita 218 + 0,11 mL/cmH,0

Lisévarusteiden kanssa 2,6 + 0,56 mL/cmH,0
(mittausepdvarmuus 0,02 mL/cmH,0 mukaan laskettuna)

VIRTAUSVASTUS NOPEUDELLA 30 L/min

Iiman lisdvarusteita

Sisaanhengitysliitin 0,77 £ 0,05 cmH,0

Uloshengitysliitin 0,20 + 0,04 cmH,0

Lisdvarusteiden kanssa

Uloshengitysliitin 0,99 + 0,11 cmH,0

(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,03 cmH,0)

SUURIN KAYTTOPAINE 8 kPa

HENGITYSLETKUN PITUUS Sisdanhengitys: 1,6 m
Uloshengitys: 1,6 m

LETKUN PIENIN SISAHALKAISIJA 20 mm

KAASUN VUOTO 60 cmH,0:SSA <40 mL/min

KERTAHENGITYSTILAVUUS >120 mL

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON LAMPOTILASSA
20-26 °C

KOSTUTTIMEN INVASIIVINEN EI-INVASIIVINEN
TILA TILA TILA
Kosteutusteho >33 mg/L >12mg/L
Virtausnopeus 5-60 L/min 5-120 L/min

SUODATUSTEHO

Virukset >99,99 %

Eliot X174 bakteriofagi

Bakteerit >99,999 %

Eliot Bacillus subtillis

Keskimaarainen hiukkaskoko 3um

NaCl 98,04 %

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Vain reseptilla

RX Only myytava

Veden pinta
on liian korkealla

Veden Eurooppalainen

enimmaistaso

C€0123 vaatimustenmu-
Valmistuspaiva
ja-maa CC

kaisuus
@ NZ: Uusi-Seelanti

YYYY-MM-DD | MX: Meksiko

Katso kadyttoohjeet

Kertakayttoinen Valmistaja

-l

Viimeinen kayttopai-
vamaara
YYYY-MM-DD

Enintaan
14 paivan kaytto

Tuotenumero
Kuljetuksen

ja sailytyksen
lampotilara-

joitukset

Laakinnallinen laite

Valtuutettu edustaja

Kayttoonotto

MR850-kostutin invasiivisessa tilassa, RT481-sarja, jossa on
22 mm:n lammitettava sisdanhengitysletku ja kostutussailio,
ventilaattorin korkean virtauksen tila

Virtausalue: <60 mL/min

Valitse sopiva koko. Viikset eivat saa peittda sieraimia kokonaan.
Kummankin viiksen ympaérilla pitaa nakya selkea rako.

2. Saada paahihna sopivaksi. Al kirista likaa.

3a. Varmista, ettd paahihnan kiinnitin on kiinnitetty, jotta kanyylia
ei voisi vetaa irtoa pois sieraimista.

3b. Kanyyli voiirrota, jos sita ei kayteta paahihnan kiinnittimen kanssa.

4. Kiinnita letkukiinnike vaatteisiin/vuodevaatteisiin, jotta kanyylia
ei voisi vetaa irtoa pois kasvoilta.

5. Kiinnita letkukiinnike hengitysletkustoon, mutta varmista,

ettei letkukiinnike litista anturin johtoa.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

/I\ VAROITUKSET

Taman tuotteen kayttoon liittyy jaanndsriskeja, vaikka

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

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

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

Potilasta (esim. happisaturaatiota) on valvottava
asianmukaisesti koko ajan. Jos potilasta ei valvota

(esim. ilman virtauksen keskeytyessa), voi seurata vakavaa
vahinkoa tai kuolema.

Lammitinlevyyn tai sailion pohjaan EI SAA koskea.

Pintojen lampétila voi olla yli 85 °C. Koskemisen seurauksena
saattaa olla palovamma.

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

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

Tuotetta EI SAA kayttaa 14 vuorokautta pidempaan.
Letkuja EI SAA peittaa esimerkiksi peitoilla, pyyhkeilla tai
linavaatteilla.

Letkuja EI SAA venyttaa tai puristella.

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

5ta EI SAA kayttaa, jos tiivisteet eivat ole ehjat tai jos se
on pudotettu.

Sailiota El SAA kayttaa yli 10 asteen kaltevuuskulmassa.
Vesipussia El SAA puhkaista ennen kuin siniset

suojukset on poistettu. Jos paduimuri lakkaa toimimasta,
hengitysletkuihin saattaa roiskua vetta, jos sailion
virtausnopeus on yli 80 L/min.

Tarkista hengitysletkustot ennen kayttéa vaurioiden varalta
(esim. litistynyt johto tai haljennut liitin) ja vaihda ne, jos ne
ovat vaurioituneet.

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

ALA tayta sailiota vedelld, jonka lampdtila ylittaa 37 °C.

ALA kayta tyloksapolia sisaltavia laakkeita (kuten Tacholiquinia),

silld ne voivat vahingoittaa letkua ja johtaa ventilaatiopaineen
menetykseen.

Poista mahdolliset sytytyslahteet, kuten savukkeet tai avotulet.
Kun kaytetaan hoyrystettyja laakkeitd, virtausvastusta on
tarkkailtava ja suodatin on vaihdettava sairaalan normaalin
kaytannon mukaisesti.

Vaihda suodatin 24 tunnin valein tai useammin, jos ilmenee
huomattavaa heikentymisté/kertymia, sairaalan normaalin
kaytannon mukaisesti.

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

Valta pitkaaikaista lammitettyjen letkujen kosketusta
potilaan ihoon.

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

Kayta kosteuttamiseen steriilia vetta (USP tai vastaava).

ALA lisaa veteen muita aineita.

Tarkista hengitysletkustojen kosteuden tiivistyminen 6 tunnin
valein ja tyhjenna tarvittaessa.

Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

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

El SAA kayttaa, jos pakkaus ei ole suljettu.

Kayta vain MR290HFV-sailiota SensorMedics 3100B
-ventilaattorin kanssa.

Ennen potilasliitdnnan kiinnittamista tarkista, etta kaasua
virtaa riittavasti ja etta jarjestelma on lammennyt.

Jos edelld kuvattuja kayttodnottotoimia ei tehda kunnolla,
laitteen toiminta voi vaarantua ja vaikuttaa potilaan
turvallisuuteen.

ta EI SAA kayttad, jos veden pinta nousee yli maksimirajan.

Hrvatski Chr)

SKLOP CIJEVI ZA VENTILATOR S DVOSTRUKIM
GRIJANJEM ZA ODRASLE EVAQUA 21 NAZALNA
KANILA OPTIFLOW+

Za dovodenje respiratornih plinova odraslim bolesnicima kojima je
potrebna respiratorna potpora. Za uporabu u okruzenju intenzivne
njege u kombinaciji s opremom za odrzavanje bolesnika na zivotu.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilan s ovlazivacima MR850 tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare.

Dodatne informacije o sigurnosti, klinicke tvrdnje i upute

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

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

PRIKLJUCCI SUCELJA 1SO 5356-1
stozasti prikljucci
VOLUMEN KOJI SE MOZE STLACITI  160L

SUKLADNOST PRI 60 cmH,0

Bez pomoc¢nog pribora 218 + 0,1 mL/cmH,0

S pomoc¢nim priborom 2,6 £ 0,56 mL/cmH,0
(uklju€ujuéi mjernu nesigurnost od 0,02 mL/cmH,0)

OTPOR NA PROTOK PRI 30 L/min

Bez pomoc¢nog pribora

Udisajna cijev 0,77 £ 0,05 cmH,0

Izdisajna cijev 0,20 + 0,04 cmH,0

S pomo¢nim priborom

Izdisajna cijev 0,99 + 0,1 cmH,0

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

MAKSIMALNI RADNI TLAK 8 kPa

DULJINA CIJEVI ZA DISANJE Udisajna: 1,6 m

Izdisajna: 1,6 m

MINIMALNI UNUTRASNJI PROMJER 20 mm
CIJEVI

CURENJE PLINA PRI 60 cmH,0 <40 mL/min
IZDISAJNI VOLUMEN >120 mL

Postavljanje

Ovlaziva¢ MR850 u invazivnom nacinu, komplet RT481

s 22-milimetarskom grijanom cijevi za disanje i komorom,
ventilator u nacinu rada s visokim protokom

Raspon protoka: <60 L/min

1.

Odaberite odgovarajucu veli¢inu. Nastavci ne smiju potpuno
zatvoriti nosnice. Oko svakog nastavka mora biti vidljiv
odmak od nosnice.

2. Podesite naglavni remen tako da pristaje. Nemojte ga
prekomjerno zategnuti.

3a. Pobrinite se da je kopca za naglavni remen pri¢vri¢ena
na nacin da se sprijeci izvlacenje kanile iz nosnica.

3b. Kanila moze ispasti ako se ne upotrebljava s kopcom
za naglavni remen.

4. Zakvacite kvacicu cijevi na odJecu/posteIJlnu kako biste
sprijecili da kanila padne s lica.

5. Zakvacite kvacicu cijevi na sklop za disanje i provjerite

da kvacica za cijev ne pritisce kabel sonde.

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

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

NA('ZIN' RAQA INV!\ZIVNI NEI!WAZIVNI
OVLAZIVACA NACIN NACIN
Izlazna vlaznost >33 mg/L >12 mg/L
Brzina protoka 5-60L/min 5-120 L/min
UCINKOVITOST FILTRACLJE
Virusna >99,99 %
Organizam X174 bakteriofag
Bakterijska >99,999 %
Organizam Bacillus subtillis
Srednja velicina Cestica 3um
NacCl 98,04 %

DEFINICIJE SIMBOLA

Samo uz

Rx only | iicenicii recept

Razina vode
previsoka

Sukladnost
C€0123 s%roapigi?rﬁa

Europske unije

Maksimalna

razina vode
Datum i Sifra drzave
proizvodnje

zarad &I NZ: Novi Zeland

Proucite upute
YYYY-MM-DD | MX: Meksiko

Samo za
jednokratnu
uporabu

Proizvoda¢

o

g Datum
Lupotrijebiti do”

YYYY-MM-DD

Maksimalna
uporaba od 14 dana

Referentni broj

Ogranicenja
temperature
za prijevoz i
skladistenje

Medicinski proizvod /ﬂ/

Ovlasteni
predstavnik

Uvoznik

/\ UPOZORENJA

Postoje rezidualni rizici povezani s uporabom ovog proizvoda
¢ak i ako se upotrebljava kako je predvideno. Rizici od
hipoksicnih ozljeda, opeklina koze, opeklina disnih putova,
ozljeda disnih putova, ozljeda pluca, ozljeda uzrokovanih
elektriénim udarom, muskuloskeletalnih ozljeda i hipotermije
postoji i ako se slijede sve navedene upute i upozorenja. Ti
rizici mogu za posljedicu imati teske ozljede ili smrt.
NEMOJTE ponovno upotrebljavati ovaj proizvod. Ponovnom
se uporabom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se izazvati
prekid terapije, moze doci do teske ozljede ili smrti.

Uporaba sklopova za disanje, komora, pomo¢nog pribora

ili kombinacija koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel
Healthcare moze dovesti do losih radnih svojstava sustava

za ovlazivanje, kvara ventilatora i ozljede bolesnika/korisnika.
Uvijek je potreban odgovarajuci nadzor bolesnika (npr. zasi¢enosti
kisikom). Nenadziranje bolesnika (npr. u slucaju prekida
protoka plina) moze za posljedicu imati tesku ozljedu ili smrt.
NE dirajte plocu grijaca ili bazu komore. Temperatura tih
povrsina moze biti visa od 85 °C. Nepridrzavanje uputa moze
dovesti do opeklina na kozi.

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

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

|_ NE upotrebljavajte duze od 14 dana maksimalnog
trajanja uporabe.

Sklop NE pokrivajte materijalima kao $to su deke, ruénici i
posteljina.

NEMOJTE razvlaciti ili potezati cijev.

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

za Cis¢enje ili dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

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

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

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

NE busite izvor vode dok se ne uklone plave kapice. Ako je
primarni plovak neispravan, moze doc¢i do prskanja u sklopu
ako se komora upotrebljava s protokom vecim od 80 L/min.
Vizualno pregledajte komplete za disanje kako biste utvrdili
ima li na njima ostecenja (primjerice, zgnjecena cijev ili
napukao prikljuc¢ak) prije uporabe te ih zamijenite ako su osteceni.
Izvor vode mora biti najmanje 50 c¢m visi od komore.

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

NE punite komoru vodom temperature vece od 37 °C.

NE upotrebljavajte lijekove koji sadrzavaju Tyloxapol (kao $to
je Tacholiquin) jer to moze ostetiti cijevi i dovesti do gubitka
ventilacijskog tlaka.

Uklonite sve izvore zapaljenja, kao $to su cigarete ili

otvoreni plamen.

Prilikom uporabe nebuliziranih lijekova potrebno je nadzirati
otpor na protok te zamijeniti filtar prema standardnim
bolnickim postupcima.

Promijenite filtar svakih 24 sata ili ranije u slucaju vidljivog

propadanija ili naslaga prema standardnim bolnic¢kim postupcima.

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

Izbjegavajte dugotrajan dodir zagrijanih cijevi s kozom bolesnika.

Prije spajanja na bolesnika izvrsite provjeru tlaka i curenja
u sustavu disanja te provijerite je li doslo do zacepljenja.
Upotrebljavajte vodu koja je sterilna prema kriterijima
Americke farmakopeje (USP) za inhalaciju ili ekvivalentnu
za ovlazivanje. NE dodavajte druge tvari vodi.

Svakih Sest (6) sati provjeravajte ima li u sklopovima za
disanje kondenzacije i osusite ih ako je potrebno.

Prije uporabe provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsti.
Provijerite je li Zica grijaca ravnomjerno rasporedena uzduz
sklopa te je li zapetljana ili presavijena.

NE upotrebljavajte ako pakiranje nije pravilno zatvoreno.

Sluzite se komorom MR290HFV samo uz SensorMedics 3100B.

Prije prikljucivanja nastavka provijerite je li protok plina
odgovarajudi te je li sustav ugrijan.

Neprimjenjivanje prethodno prikazane postavke moze lose
djelovati na rad proizvoda i na sigurnost bolesnika.
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SARJA KAYTETTAVAKSI INTUBAATIOPUTKEN POISTON
JALKEEN RT481:N KANSSA
Nenéakanyylilitanta kostutetun hengityskaasun antamiseen.

VASTA-AIHEET

Hoito ei valttamatta sovellu potilaille, joilla jatkuva ylipainehoito
(CPAP) on vasta-aiheista. Tama sisaltdad muun kuin spontaanin
hengityksen.

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

Huomautus kayttajalle: Jos taman laitteen kayton aikana

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

ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Odgovorna osoba Ovlasteni

[ uk [ReP]| u Ujedinjenoj predstavnik

Kraljevini za Svicarsku

KOMPLET ZA UPORABU NAKON EKSTUBACIJE ZA
UPORABU SA SUSTAVOM RT481

Nastavak za bolesnika za nazalnu kanilu za dovod ovlazenih
respiratornih plinova.

KONTRAINDIKACIJE

Terapija mozda nije prikladna u slucajevima u kojima je
kontraindiciran kontinuirani pozitivni tlak disnog puta (CPAP).
To ukljucuje nesamostalno disanje.

Proizvod odlozite u otpad prema odgovaraju¢em bolnickom
protokolu. Prilikom odlaganja u otpad korisnik moze biti
izlozen tekucinama iz diSnog sustava.

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

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

Magyar @

FELNOTT EVAQUA 2 DUPLA FOTOTT VENTILATOR ES
OPTIFLOW+ ORRKANUL

Légzési gazok bevitelére szolgal Iégzéstamogatasra szoruld felnétt
betegek szamara. Intenziv terdpids kornyezetben, életfunkciokat
tdmogatd berendezésekkel vald egyiittes hasznalatra szolgal.
MUSZAKI ADATOK

A Fisher & Paykel Healthcare MR850-es pdrasitd készllékekkel
kompatibilis.

A biztonsdgossagra vonatkozo tovabbi informaciokért, klinikai
allitasokeért, valamint izembe helyezési és haszndlati utasitdsokért
tekintse meg az MR850 1égz6kori pardsitd hasznalati utmutatdjat.

Amennyiben masképp nem jel6lik, az dramldsi sebesség értékei
testhémeérséklet és szaturdlt nyomds (BTPS feltételek) mellett értenddk.

INTERFESZKAPCSOLATOK 1SO 5356-1 klipos
csatlakozok

OSSZENYOMHATO TERFOGAT 1,60 L

COMPLIANCE 60 H,0cm-EN

Tartozékok nélkiil 2,18 + 0,1 mL/H,0cm

Tartozékokkal 2,6 +0,56 mL/H,0cm
(beleszamolva a 0,02 mL/H,0cm-es mérési pontatlansagot)

ARAMLASSAL SZEMBENI ELLENALLAS 30 L/percen

Tartozékok nélkiil

Belégzési &g 0,77 £ 0,05 H,0cm
Kilégzési g 0,20 + 0,04 H,0cm
Tartozékokkal

Kilégzési ag 0,99 £ 0,11 H,0cm

(beleszamolva a 0,03 H,Ocm-es mérési pontatlansagot)

MAXIMUM MUKODESI NYOMAS 8kPa
A LELEGEZTETOCSG HOSSZA Belégzési: 16 m
Kilégzési: 1,6 m

A €SO MINIMALIS BELSG ATMEROJE 20 mm
GAZSZIVARGAS 60 H,0cm-EN <40 mL/perc
LEGZES| TERFOGAT >120 mL

OSSZTELJESITMENY 20 °C ES 26 °C KOZOTTI
KORNYEZETI HOMERSEKLETEN

PARASITO INVAZIV NEM INVAZIV
UZEMMOD UZEMMOD UZEMMOD
Parasito kimenet >33 mg/L >12 mg/L
Aramlasi sebesség 5-60 L/perc 5-120 L/perc

SZURESI HATEKONYSAG

Virusokkal >99,99%
szemben X174 bakteriofag
Baktériumokkal >99,999%

szemben Bacillus subtilis
Atlagos részecskeméret 3um
NacCl 98,04%

SZIMBOLUMOK JELENTESE

A vizszint tal
magas

Kizdrolag orvosi

RX only rendelvényre!

Maximalis vizszint

Nézzen utdna Gydrtas datuma

a hasznalati
utasitasban

Eurdpai
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1. Vélassza ki a megfelel6 méretet. Az orreszkdz nem zarhatja le az
orrlyukakat. Az orreszkéz és az orrlyukak kézott egy egyértelmii
hezagnak kell Iatszodnia.

2. Allitsa be a fejpantot, hogy illeszkedjen. Ne hiizza tulsdgosan szorosra.

3a. Bizonyosodjon meg réla, hogy a fejpant kapcsa csatlakoztatva van,
hogy megel6zze a kanl kicsuszasat az orrlyukakbdl.

3b. A kanul kicsuszhat, ha nem a fejpdntkapoccsal hasznaljak.

4. Alégzokori kapcsot csatlakoztassa a ruhdzathoz/agynemiihédz,
hogy megel6zze a kantl lehtizasat az arcrol.

5. Csatlakoztassa a légz6kori kapcsot a l1égzékorre, de gondoskodjon
arrol, hogy a szonda vezetékét ne nyomja éssze a kapocs.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES
MEGJEGYZESEK

/N FIGYELMEZTETESEK

* Még rendeltetésszer(i hasznalat mellett is vannak a termék
hasznalataval kapcsolatos fennmaradé kockézatok. Minden
rendelkezésre bocsatott utasitast és figyelmeztetést kdvetve
is fennmarad a hipoxias karosodas, a bér és a légutak égési
sériiléseinek, a légutak és a tlido sértlésének, dramités okozta
sériilés, mozgasszervrendszeri sértlés és a hipotermia kockazata.
Ezek a kockdzatok sulyos sértléseket vagy halalt okozhatnak.

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

« AFisher & Paykel Healthcare altal nem jévahagyott légz6korok,
kamrak, tartozékok vagy ezek kombinacidi a parasitd
rendszer elégtelen miikédéséhez, a ventildtor meghibdsodaséhoz,
valamint a beteg/felhasznalé sériléséhez vezethet.

* Mindig gondoskodjon a beteg megfelelé6 monitorizaldsardl
(pl. oxigénszaturdcio). A beteg monitorizéldsdnak elmaraddsa
(pl. a gdzdram megszakaddsa esetén) sulyos sériiléssel vagy
haldllal is végzédhet.

« NE érjen a flit6laphoz és a tartdly aljahoz. A feltletek hémérséklete
meghaladhatja a 85 °C-ot. A figyelmeztetés be nem tartdsa égési
sériléshez vezethet.

Barmelyik alabbi figyelmeztetés be nem tartdsa ronthatja
akésziilék és (ideértve az
esetleges stilyos sériilések bekbvetkeztét):

«  Amikor a parasitd készlléket elhelyezi a beteg mellé, tgyeljen

arra, hogy mindig a beteg helyzeténél alacsonyabb helyen legyen
a készulék.

. NE haszndlja a maximalis 14 napnal tovdbb a késziléket.

« NE takarja le a légzékort anyagokkal, példaul lepedével,
torulkozével vagy dgynemdivel.

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

* NE dztassa vizbe, ne mossa le és ne sterilizdlja ezt a terméket.
Ugyeljen arra, hogy a késziilék ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitoszerekkel vagy kézfertétlenitével.

+ NE haszndlja a tartalyt, ha a vizszint a maximalis vizszintet jel6l6
vonal f6lé emelkedik.

+ NE haszndlja a tartalyt, ha dtvételkor azt észleli, hogy a
szigetelések nem sériilésmentesek, valamint ha leejtették.

« NE haszndlja a tartalyt 10°-ndl nagyobb délésszogben.

« NE szurja at a vizforrast, amig a kék kupakokat el nem tavolitotta.
Amennyiben az elsédleges Uszé meghibasodik, a 1égzékorbe
folyadék keriilhet, ha a tartélyt 80 L/perc felett mikadtetik.

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

« Avizforras legaldbb 50 cm-rel a tartaly szintje felett kell,
hogy legyen.

* NE haszndljon flitészalas légzékort gdzaram nélkil. Ha a gdzédram
megszakad, kapcsolja ki a parasito késziléket.

« Ugyelien ra, hogy a viztartély ra legyen kotve a vizforrasra, és hogy
mindig legyen benne viz.

*  SOHA NE toltson a tartdlyba 37 °C-nal magasabb hémérséklet( vizet.

« NE haszndljon tiloxapol-tartalmu gydgyszereket (mint pl.
Tacholiquin), mivel az karosithatja a csévezetéket, igy csokkenthet
a lélegeztetési nyomas.

« Tavolitson el minden gyujtéforrdst, példaul cigarettat vagy
nyilt ldngot.

* Hainhaldciés gyogyszert haszndl, monitorozni kell az dramldssal
szembeni ellendllast, és a korhazi szabalyzatnak megfeleléen kell
cserélni a sz(ir6t.

« Akorhazi szabalyzatnak megfelel6en 24 éranként cserélje a szlirét,
vagy szembet(in amortizalodés/lerakddas esetén gyakrabban.

« Mielétt a légzokort a beteghez csatlakoztatja, ellendrizze,
hogy a ventildtorhoz vagy a légforrashoz kapcsolédé riasztasok
megfeleléen vannak beallitva.

« Ugyelien r3, hogy a flitott csévek tartdsan ne érjenek a beteg béréhez.

« Miel6tt a beteghez csatlakoztatja a Iélegeztetd rendszert, végezzen
nyomas- és szivargds-ellendrzést, és ellenérizze, hogy nincs-e
eldugulva.

* Az Egyestlt Allamok Gydgyszerkonyve (USP) szerinti vagy azzal
egyenértékd steril vizet hasznaljon a parasitashoz. NE adjon
semmilyen egyéb anyagot a vizhez.

* 6 6ranként ellendrizze a légzékort, hogy van-e benne kicsapddott
folyadék, és szlikség szerint csapolja le.

+ Hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakozas
szorosan illeszkedik.

* Ellendrizze, hogy a flit6szal egyenletesen oszlik el a Iégzékorben
és nincs 6sszecsomozodva vagy megtorve.

« NE haszndlja, ha a csomagolds nincs lezarva.

* Az MR290HFV-t csak a SensorMedics 3100B-vel hasznalja.

« A csatlakoz6 csatlakoztatasa el6tt ellenérizze, hogy a
gdzdramlas megfelel6-e, és gondoskodjon arrdl, hogy a rendszer
felmelegedett.

« Afent leirt beallitdsok be nem tartdsa csokkentheti az eszkoz
teljesitményét, és veszélyeztetheti a beteg biztonsagat.

Kirdlysagban képviseld

AZ RT481-GYEL HASZNALANDO EXTUBACIO UTANI
KESZLET
Orrkanul paciensilleszték parasitott lélegeztetési gazok tovabbitasara.

ELLENJAVALLATOK

Lehet, hogy ez a kezelés megfelel, amennyiben ellenjavallt a folyamatos
pozitiv 1égati nyomas (CPAP). Ebbe a nem spontan légzés is beletartozik.
Osszeszerelés

MR850 pérasitd készulék invaziv izemmaddban, RT481 készlet

22 mm-es flitott [égz6csével és kamraval, ventilator magas aramlasi
Gzemmaodban.

Aramlasi tartomany: <60 L/perc

MEGJEGYZESEK

Képzett egészségligyi szakemberek felligyelete mellett

hasznalhato.

* A vonatkozo kérhazi szabalyzatnak megfeleléen artalmatlanitsa
a terméket. A felhasznald Iéguti folyadékokkal érintkezhet az
artalmatlanitas soran.

«  Afelelés szervezet feleléssége, hogy hasznalatba vétel elétt
a betegre csatolandé parasité kész(ilék, illetve minden alkatrész
és tartozék és egyéb berendezés kompatibilis legyen.

* Megjegyzés a felhasznalénak: Ha az eszkdz hasznélata sordn sulyos
esemény torténik, kérjik, értesitse a Fisher & Paykel Healthcare
helyi képvisel6jét és orszaga illetékes hatésdgat.



Bahasa Indonesia

SIRKUIT VENTILATOR DEWASA BERPENGHANGAT
GANDA EVAQUA 2 DAN KANULA NASAL OPTIFLOW+
Untuk penghantaran gas pernapasan ke pasien dewasa yang
membutuhkan bantuan pernapasan. Untuk digunakan dalam lingkungan
Perawatan Intensif bersama dengan peralatan pendukung kehidupan.

SPESIFIKASI TEKNIS

Kompatibel dengan pelembap udara MR850 Fisher & Paykel Healthcare.
Lihat petunjuk penggunaan Pelembap Pernapasan MR850 untuk
mendapatkan informasi keselamatan tambahan, klaim klinis, serta
petunjuk persiapan dan penggunaan.

Kecuali bila dinyatakan secara berbeda, laju aliran dinyatakan pada
kondisi BTPS (suhu tubuh dan tekanan, jenuh).
KONEKSI ANTARMUKA Konektor Berbentuk
Kerucut ISO 5356-1

VOLUME TERMAMPATKAN 160 L

KEPATUHAN @ 60 cmH.0

Tanpa Aksesori 2,18 £ 0,1 mL/cmH,0
Dengan Aksesori 2,6 0,56 mL/cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 mL/cmH,0)
RESISTENSI TERHADAP ALIRAN @ 30 L/mnt
Tanpa Aksesori

Selang inspirasi 0,77 £ 0,05 cmH,0

Selang ekspirasi 0,20 + 0,04 cmH,0

Dengan Aksesori

Selang ekspirasi 0,99 + 0,1 cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,03 cmH,0)

TEKANAN PENGOPERASIAN 8kPa

MAKSIMUM

PANJANG SELANG PERNAPASAN Inspirasi: 1,6 m
Ekspirasi: 1,6 m

DIAMETER INTERNAL SELANG 20 mm

MINIMUM

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

VOLUME TIDAL >120 mL

1.

Pilih ukuran yang sesuai. Bagian yang menyerupai tanduk (prong)
tidak boleh menutupi lubang hidung. Celah harus terlihat dengan
jelas di sekeliling masing-masing prong.

Sesuaikan tali kepala agar pas. Jangan terlalu kencang.

. Pastikan klip tali kepala terpasang agar kanula tidak terlepas dari

lubang hidung.

. Kanula bisa terlepas jika tidak digunakan dengan klip tali kepala.

Sematkan Klip selang pada pakaian/seprai agar kanula tidak
terlepas dari wajah.

Pasangkan klip selang ke sirkuit pernapasan, namun pastikan
bahwa kabel probe tidak terjepit klip selang.

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN

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

MODE PELEMBAP MODE

UDARA MODE INVASIF NON-INVASIF

Keluaran

Humidifikasi >33 mg/L >12mg/L

Laju Aliran 5-60L/mnt 5-120 L/mnt
EFISIENSI FILTRASI
Virus >99,99%
Organisme ®X174 Bakteriofag
Bakteri >99,999%
Organisme Bacillus subtillis
Rata-rata ukuran partikel 3um
NaCl 98,04%
DEFINISI SIMBOL

Level air terlalu
tinggi

Hanya dengan resep

RX Only dokter

Kapasitas air
maksimum

C € 0123| Kesesuaian Eropa
Tanggal dan CC
negara produsen
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Nomor lot

g Gunakan
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Maksimum

Nomor referensi penggunaan 14 hari

Batasan suhu
Perangkat medis /ﬂ/ pengangkutan
dan penyimpanan
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KIT PASCA-EKSTUBASI UNTUK DIGUNAKAN DENGAN RT481
Antarmuka kanula nasal pasien untuk mengalirkan gas pernapasan
yang dilembapkan.

KONTRAINDIKASI

Terapi ini mungkin tidak sesuai untuk digunakan jika ada kontraindikasi
tekanan saluran udara positif berkelanjutan (CPAP). Hal ini termasuk
pernapasan yang bersifat nonspontan.

Pengaturan

Humidifier MR850 dalam mode invasif, kit RT481 dengan selang
inspirasi 22 mm dan wadah air yang dipanaskan, ventilator dalam mode
aliran tinggi

Rentang Aliran: <60 L/mnt

A PERINGATAN

Ada beberapa risiko residual yang berkaitan dengan penggunaan
produk ini, meski telah digunakan sesuai yang dimaksudkan. Meski
semua petunjuk dan peringatan yang diberikan telah dipatuhi,
tetap ada risiko karena cedera hipoksia, luka bakar pada kulit,

luka bakar pada saluran napas, cedera saluran napas, cedera paru,
cedera sengatan listrik, cedera muskuloskeletal, dan hipotermia.
Risiko ini bisa mengakibatkan cedera serius atau kematian.
JANGAN gunakan ulang produk ini. Penggunaan ulang bisa
menyebabkan penyebaran zat menular, gangguan pengobatan,
bahaya serius, atau kematian.

Penggunaan sirkuit pernapasan, wadah air, aksesori, atau kombinasi
yang tidak disetujui oleh Fisher & Paykel Healthcare bisa
mengakibatkan buruknya kinerja sistem humidifikasi, kegagalan
fungsi ventilator, dan membahayakan diri pasien/pengguna.
Pasien harus selalu dipantau (misalnya terhadap saturasi oksigen)
dengan benar. Kelalaian dalam memantau pasien (misalnya jika
terjadi gangguan pada aliran gas) bisa mengakibatkan risiko
cedera serius atau kematian.

JANGAN menyentuh pelat pemanas atau alas wadah air.

Suhu permukaan bisa melebihi 85 °C. Kelalaian dalam

mematuhi petunjuk ini bisa menyebabkan luka bakar pada kulit.
Kelalaian dalam mematuhi setiap peringatan berikut ini

bisa mengganggu kinerja p gkat atau bahayak
kesel (termasuk ber i y

cedera serius):

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

JANGAN gunakan di atas batasan maksimum penggunaan 14
hari.
JANGAN menutupi sirkuit dengan bahan seperti selimut, handuk,
atau seprai.
JANGAN meregangkan atau memerah selangnya.
JANGAN merendam, mencuci, atau mensterilkan produk ini.
Jangan sampai terkena bahan kimia, bahan pembersih, atau cairan
pembersih tangan.
JANGAN menggunakan wadahnya jika level air melebihi garis level
air maksimum.
JANGAN gunakan wadah airnya jika segel tidak utuh saat diterima,
atau jika pernah terjatuh.
JANGAN mengoperasikan wadah air pada sudut kemiringan
lebih dari 10°.
JANGAN menusuk sumber airnya sampai tutup birunya telah dilepas.
Apabila pelampung primer tidak berfungsi, sirkuitnya bisa terkena
cipratan bila wadah airnya dioperasikan lebih dari 80 L/mnt.
Periksa kerusakan pada perangkat pernapasan (misalnya tabung
yang tertekan atau konektor yang retak) sebelum digunakan
dan ganti jika kerusakan ditemukan.
Ketinggian sumber air harus setidaknya 50 cm lebih tinggi dari
wadah air.
JANGAN menggunakan sirkuit pernapasan dengan kawat
berpemanas tanpa aliran gas. Jika aliran gas terganggu,
matikan pelembap udara.
Pastikan ada persediaan air yang terhubung ke wadah air
dan terisi air.
JANGAN mengisi wadahnya dengan air lebih dari 37 °C.
JANGAN gunakan obat yang mengandung Tyloxapol
(misalnya Tacholiquin) karena bisa merusak selang dan
menyebabkan hilangnya tekanan ventilasi.
Singkirkan semua sumber pengapian; seperti rokok atau nyala
api yang terbuka.
Jika obat nebulasi digunakan, resistensi terhadap aliran wajib dipantau,
dan filter diganti sesuai prosedur standar rumah sakit.
Ganti filter setiap 24 jam sekali, atau lebih sering jika terjadi
penurunan mutu/penumpukan. Patuhi prosedur standar rumah sakit.
Pastikan pengaturan ventilator atau alarm sumber aliran yang
sesuai sebelum menghubungkan perangkat pernapasan ke pasien.
Hindari kontak yang terlalu lama antara selang yang dipanaskan
dan kulit pasien.
Lakukan uji tekanan dan kebocoran pada sistem pernapasan
dan periksa untuk mengetahui adanya sumbatan sebelum
menghubungkannya ke pasien.
Gunakan Air Steril USP Untuk Inhalasi atau yang setara untuk
humidifikasi. JANGAN menambahkan zat lainnya ke dalam air.
Periksa kondensasi pada sirkuit pernapasan setiap 6 jam sekali
dan kuras bila diperlukan.
Periksa apakah semua sambungannya sudah erat sebelum
digunakan.
Periksalah untuk mengetahui apakah kawat pemanasnya
terdistribusi secara merata di sepanjang sirkuit dan tidak terurai
atau tertekuk.
JANGAN gunakan jika kemasan tidak tersegel.
Gunakan MR290HFV dengan SensorMedics 3100B saja.
Sebelum menyambungkan alat penghubung, periksa dan pastikan
aliran gas telah memadai dan sistem telah dipanaskan.
Kelalaian dalam melakukan pengaturan yang dijelaskan di atas bisa
memengaruhi kinerja dan membahayakan keselamatan pasien.

CATATAN

Untuk penggunaan di bawah pengawasan personel medis yang
terlatih.

Buang produk sesuai dengan protokol rumah sakit yang sesuai.
Pengguna mungkin dapat terpapar cairan saluran pernapasan
saat melakukan pembuangan.

Organisasi penanggung jawab wajib bertanggung jawab terhadap
kompatibilitas pelembap udara dan semua bagian serta aksesori
yang digunakan sebelum digunakan untuk menghubungkan
pasien dan peralatan lain.

Pemberitahuan bagi Pengguna: Jika terjadi insiden serius saat
menggunakan perangkat ini, beri tahukan kepada perwakilan
Fisher & Paykel Healthcare setempat dan Otoritas yang Berwenang
di negara Anda.
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SUAUGUSIEMS PACIENTAMS SKIRTAS ,,EVAQUA 2¢
DVEJOPAI SILDOMAS VENTILIATORIAUS KONTURAS
IR ,,OPTIFLOW+“ NOSIES KANIULE

Skirta kvépavimo dujoms tiekti suaugusiems pacientams,
kuriems reikalinga pagalba kvépuojant. Skirta naudoti intensyvios
priezidros aplinkoje kartu su gyvybés palaikymo jranga.

TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Suderinama su ,Fisher & Paykel Healthcare” MR850 drékintuvais.

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

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

SASAJOS JUNGTYS ISO 5356-1

kdginés jungtys
SUSPAUDZIAMASIS TURIS 1,60 L
ATITIKTIS ESANT 60 cmH,0
Be priedy 218 + 0,11 mL/cmH,0
Su priedais 2,6 + 0,56 mL/cmH,0

(iskaitant 0,02 mL/cmH,0 matavimo neapibrézt)

ATSPARUMAS SRAUTUI ESANT 30 L/min
Be priedy
|kvépimo limbas
I1Skvépimo limbas
Su priedais
I1Skvépimo limbas

0,77 £ 0,05 cmH,0
0,20 £ 0,04 cmH,0

0,99 + 0,1 cmH,0
(jskaitant 0,03 cmH,0 matavimo neapibréztj)
MAKSIMALUS DARBINIS SLEGIS 8 kPa
KVEPAVIMO VAMZDELIO ILGIS |kvépimas: 1,6 m
ISkvépimas: 1,6 m

MINIMALUS VAMZDELIO VIDINIS 20 mm
SKERSMUO

DUJU NUOTEKIS ESANT 60 cmH,0 <40 mL/min
|KVEPIAMO IR ISKVEPIAMO >120 mL

ORO TURIS

BENDRAS VEIKSMINGUMAS ESANT NUO 20 IKI 26 °C
APLINKOS TEMPERATURAI

DREKINTUVO INVAZINIS NEINVAZINIS
REZIMAS REZIMAS REZIMAS
Drékinimo isvestis | >33 mg/L >12 mg/L
Srautas 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRAVIMO EFEKTYVUMAS
Virusinis >99,99 %
Organizmas X174 bakteriofagas
Bakterinis >99,999 %
Organizmas Bacillus subitillis
(zolés bacila)
Vidutinis daleliy dydis 3um
Nacl 98,04 %
ZENKLU APIBREZIMAI
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POEKSTUBACINIS RINKINYS, SKIRTAS NAUDOTI SU RT481
Paciento nosies kaniulés sietuvas, skirtas sudrékintam
kvépuojamajam dujy misiniui tiekti.

KONTRAINDIKACIJOS

Si terapija gali netikti, kai kontraindikuojamas nuolatinis teigiamas
slégis kvépavimo takuose (CPAP). Tai apima nesavaiminj kvépavima.

Saranka

MR850 drékintuvas invaziniu rezimu, RT481 rinkinys su 22 mm
Sildomu kvépavimo vamzdeliu ir kamera, ventiliatorius didelio
srauto rezimu

Srauto diapazonas: <60 L/min

1.

3a.
3b.

Pasirinkite reikiama dydj. Vamzdeliai neturi sudaryti
sandariklio nosies Snervése. Aplink kiekviena vamzdelj turi
bati matomas saugus tarpas.

Sureguliuokite antgalvine juosta taip, kad tikty. Neuzverzkite.
Patikrinkite, ar pritvirtintas antgalvinés juostos spaustukas,
kad kaniulés nebdty galima istraukti i$ nosies Snerviy.
Nenaudojama su antgalvinés juostos spaustuku, kaniulé gali
atsiskirti.

Pritvirtinkite vamzdelio spaustuka prie drabuziy / patalynés,
kad kaniulé baty atitraukta nuo veido.

Pritvirtinkite vamzdelio spaustuka prie kvépavimo kontaro,
taciau zidrékite, kad vamzdelio spaustukas nespausty
zondo kabelio.

ISPEJIMAI, ATSARGUMO PRIEMONES IR PASTABOS

/A |SPEJIMAI

Naudojant §j gaminj, net jei jis naudojamas pagal paskirtj, kyla
likutiné rizika. Laikantis visy pateikty instrukcijy ir jspéjimu,
islieka hipoksinio suzalojimo, odos nudegimo, kvépavimo taky
nudegimo, kvépavimo taky suzalojimo, plauciy suzalojimo,
suzalojimo elektros srove, raumeny ir kauly sistemos
suzalojimo ir hipotermijos rizika. Si rizika gali lemti sunkius
suzalojimus arba mirtj.

Sio gaminio NENAUDOKITE pakartotinai. Pakartotinai
naudojant kyla pavojus perduoti infekcines medziagas,
nutraukti gydyma, sukelti sunky suzalojima ar mirtj.
Naudojant ,,Fisher & Paykel Healthcare* nepatvirtintus
kvépavimo kontdrus, kameras, priedus ar derinius gali prastai
veikti drékinimo sistema, sugesti ventiliatorius ir susizaloti
pacientas arba naudotojas.

Visada turi bati taikoma atitinkama paciento stebéjimo procedara
(pvz., prisotinimas deguonies). Nesilaikant paciento stebéjimo
proceddaros (pvz., sutrikus dujy srautui) kyla pavojus sukelti
sunky suzalojima ar net mirtj.

NELIESKITE sildymo plokstés ar kameros pagrindo.

Pavirsiy temperatara gali bati aukstesné nei 85 °C.
Nesilaikant Sio reikalavimo kyla pavojus nudegti oda.

Nesilaikant Siy jspéjimy gali pablogéti prietaiso
eksploatacinés savybés ir gali kilti pavojus saugai
(iskaitant galima sunky suzalojima):

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

NENAUDOKITE pasibaigus 14 dieny maksimaliai
naudojimo trukmei.

Kontlro NEUZDENKITE tokiomis medziagomis kaip antklodé,
ranksluostis ar patalynés dalis.

NEISTEMPKITE ar kitaip netinkamai netraukykite vamzdeliy.
Sio gaminio NEMIRKYKITE, NEPLAUKITE IR NESTERILIZUOKITE.
Venkite salycio su chemikalais, valymo medziagomis ar ranky
dezinfekatoriais.

Kameros NENAUDOKITE vandens lygiui pakilus vir§
maksimalios ribos.

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

NENAUDOKITE kameros didesniu nei 10° kampu.
NENAUDOKITE vandens $altinio nenuéme mélynos

spalvos dangteliy. Jei pirminé plidé nebeveikia, o kamera
eksploatuojama naudojant didesne kaip 80 L/min srove,

| kontdrg gali patekti pursly.

Prie$ pradédami naudoti apzilrekite, ar nepazeisti kvepavimo
rinkiniai (pvz., ar nesuskaldytas vamzdelis, nejtrakusi jungtis);
jei pazeisti, pakeiskite.

Vandens 3altinis turi bati bent 50 cm aukstesnis uz kamera.
NENAUDOKITE Sildomos vielos kvépavimo kontdiry be dujy
srauto. Jei pertraukiamas dujy srautas, drékintuva isjunkite.
|sitikinkite, kad prie kameros prijungtas vandens Saltinis,

0 vanduo patenka j kamera.

| kamerg NEPILKITE vandens, kurio temperatdra aukstesné
nei 37 °C.

Nesigydykite vaistais, kuriy sudétyje yra tiloksapolio

(pvz., tacholikvino), nes jie gali pazeisti vamzdelius ir sumazinti
ventiliacijos slégj.

Pasalinkite visus uzsidegimo 3altinius, pvz., cigaretes arba
atvira liepsna.

Naudojant jSvirks¢iamuosius vaistus reikia stebéti tékmés
atsparuma ir po standartinés ligoninés procedaros pakeisti filtra.
Filtra keiskite kas 24 val. arba dazniau, jei po standartinés
ligoninés procedaros pastebite gedima arba kaupimasi.

Prie$ prijungdami kvépavimo rinkinj prie paciento kino
pasirapinkite, kad baty nustatyti tinkami ventiliatoriaus arba
srauto Saltinio pavojaus signalai.

Pasirtpinkite, kad nebaty ilgalaikio sildomy vamzdeliy salycio
su paciento oda.

Pries prijungdami prie paciento kino kvépavimo sistemoje
atlikite slégio ir nuotékio bandyma, taip pat patikrinkite, ar
sistema neuzsikim3usi.

|kvépdami naudokite sterily USP standartus atitinkantj
vandenj, o drékindami - lygiavertj vandeni. | vandenj
NEPILKITE kity medziagy.

Kas 6 val. tikrinkite, ar néra kvépavimo grandiniy kondensacijos;
jei reikia, kondensatg isleiskite.

Pries pradédami naudoti patikrinkite, ar visos jungtys

tvirtai sujungtos.

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

NENAUDOKITE, jei pakuoté néra sandari.

MR290HFV naudojamas tik su ,,SensorMedics” 3100B.

Prie$ prijungdami sietuva patikrinkite, ar tinkamas dujy srautas,
ir jsitikinkite, kad sistema jSilo.

Nenaudojant pirmiau aprasyto rinkinio gaminys gali veikti
netinkamai arba gali paveikti paciento sauguma.

PASTABOS
darbuotojams.
Gaminj iSmeskite laikydamiesi atitinkamo ligoninés protokolo.
Salinant atliekas naudotoja gali paveikti takiosios kvépavimo
taky medziagos.
Prie$ naudojima atsakinga organizacija atsako uz drékintuvo,
visy prie paciento prijungiamy daliy ir priedy bei kitos jrangos
suderinamuma.
Pastaba naudotojui. Jei naudojant §j prietaisa jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai savo vietiniam ,,Fisher & Paykel
Healthcare” atstovui ir kompetentingai institucijai.

Latviski @

PIEAUGUSO PACIENTU DIVEJADI APSILDAMS  _
VENTILACIJAS KONTURS EVAQUA 2 UN NAZALA
KANILE OPTIFLOW+

Elposanas gazu pievadei pieaugusiem pacientiem, kam
nepiecieSams elpinasanas atbalsts. LietoSanai intensivas
terapijas vidé savienojuma ar dzivibas uzturésanas aprikojumu.

TEHNISKIE DATI
Saderigs ar Fisher & Paykel Healthcare MR850 mitrinatajiem.

Papildu informaciju par drosibu, kiiniskos apgalvojumus un
uzstadisanas un lietosanas noradijumus skatiet MR850 elposanas
mitrinataja lietoSanas pamaciba.

Ja nav noradits citadi, plGsmas atrums noradits BTPS (body
temperature and pressure, saturated; kermena temperatara,
spiediena piesatingjums) apstak|os.

SASKARNES SAVIENOJUMI ISO 5356-1 koniskie
savienojumi
SASPIEZAMAIS TILPUMS 160 L

SADERIBA PIE 60 cmH,0

Bez piederumiem 218 + 0,11 mL/cmH,0

Ar piederumiem 2,6 +0,56 mL/cmH,0
(ietverot 0,02 mL/cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)

PLUSMAS PRETESTIBA PIE 30 L/min

Bez piederumiem

leelpas pievads

Izelpas pievads

Ar piederumiem

Izelpas pievads

0,77 £ 0,05 cmH,0
0,20 + 0,04 cmH,0

0,99 + 0,1 cmH,0
(ieklaujot 0,03 cmH,O mérijumu nenoteiktibu)
MAKSIMALAIS DARBA SPIEDIENS 8 kPa

ELPOSANAS CAURULES GARUMS leelpas: 1,6 m
Izelpas: 1,6 m

MIN_IP_JII\LAIS CAURULES 20 mm

IEKSEJAIS DIAMETRS

GAZES NOPLUDE PIE 60 cmH,0 <40 mL/min

PLUDMAINAS TILPUMS >120 mL

VISPAREJA VEIKTSPEJA 20-26 °C APKARTEJAS VIDES
TEMPERATURA

GAISA Pa— INVAZIVS NEINVAZIVS
MITRINATAJA 5= oy
REZIMS REZIMS REZIMS
Mitrina3anas izvade | >33 mg/L >12 mg/L
Plismas atrums 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRESANAS EFEKTIVITATE
Virusu >99,99%
Organisms X174 bakteriofagi
Baktériju >99,999%
Organisms Bacillus subtillis
Vidgjais dalinu izmérs 3um
NacCl 98,04%

SIMBOLU DEFINICIJAS
Udens limeni
ir parsk augsts

E Maksimalais
adens limenis
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KOMPLEKTS IZMANTOSANAI PEC EKSTUBACIJAS
LIETOSANAI AR RT481

Nazalas kaniles pacienta saskarne mitrinatu elposanas
gazu pievadisanai.

KONTRINDIKACIJAS

Sl terapija iesp&jams nebs piemérota, ja ir kontrindicéts

nepartraukts pozitivs gaisa spiediens (CPAP). Tas ietver art

elposanu, kas nav spontana.

lestatiSana

MR850 mitrinatajs invaziva rezima, RT481 komplekts ar 22 mm

apsilditu ieelpas cauruli un kameru, ventilators augstas plismas

rezZima

Plsmas atruma diapazons: <60 L/min

1. lzvélieties atbilstosu lielumu. Zari nedrikst pilniba nosprostot
nasis. Ap katru zaru jabat redzamai brivai spraugai.

2. Pielagojiet galvas saiti, lai ta pareizi piegulétu. Nepievelciet
parak stipri.

3.a Lai nepielautu kaniles izrausanu no nasim, parliecinieties,
ka ir pievienots galvas saites fiksators.

3.b Jakanili lieto bez galvas saites fiksatora, ta var atvienoties.

4. Caurules fiksatoru piestipriniet apgérbam vai gultasvelai,
lai kanile netiktu atvilkta prom no sejas.

5. Caurules fiksatoru pievienojiet elposanas konttram, tacu
parliecinieties, ka fiksators nesaspiez zondes kabeli.

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI UN PIEZIMES

/N\ BRIDINAJUMI

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

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

« Elposanas shemu, kameru, piederumu vai to kombinaciju
lietoSana, ko nav apstiprindjis uznémums Fisher & Paykel
Healthcare, var izraisit nepietiekamu mitrinataja sistémas
darbibu, ventilatoru darbibas traucéjumus un kaitét
pacientam/lietotajam.

« Vienmér janodrosina pienaciga pacienta uzraudziba
(piem., skabekla piesatinajuma). Pacienta neuzraudzidana
(piem., partrauktas gazes padeves gadijuma) var izraisit
nopietnu kait&jumu vai navi.

« NEPIESKARIETIES silditaja plaksnei vai kameras pamatnei.
Virsmu temperatdra var parsniegt 85 °C. Neievérojot $o
noradijumu, var rasties adas apdegumi.

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

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

. NELIETOJIET péc 14 dienu maksimala lietosanas perioda.

« Elposanas konttru NEDRIKST apsegt ar tadiem materialiem
ka segas, dvieli vai gultasvela.

« NENOSTIEPIET un NESASPIEDIET caurules.

« NEMERCEJIET, nemazgajiet un nesterilizéjiet So produktu.
Nepielaujiet saskari ar kimikalijam, tiriSanas lidzekliem vai
roku dezinficésanas lidzekl|iem.

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

« NELIETOJIET So kameru, ja, sanemot ierici, plombas ir atpléstas
vai ierice ir bijusi nomesta zemé.

« NELIETOJIET kameru lenki, kas ir lielaks par 10°.

« NEPAPILDINIET tdens avotu, kamér nav nonemti zilie
aizbazni. Ja primarais pluding nedarbojas, kontara var rasties
Slakstisanas, ja pltsmas atrums kamera parsniedz 80 L/min.

* Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai elposanas
komplektiem nav bojajumu (piem., sapléstas caurules vai
saplaisajusi savienotaji), un nomainiet detalas, ja tas ir bojatas.

« Udens avotam jaatrodas vismaz 50 cm augstak par kameru.

* NELIETOJIET apsildamo vadu elposanas kontarus bez gazes
plGsmas. Ja gazu plisma ir partraukta, izslédziet mitrinataju.

« Parliecinieties, ka kamera ir savienota ar tdensapgadi un ka
kamera ir tdens.

* NEIEPILDIET kamera tdeni, kura temperatdra parsniedz 37 °C.

* NELIETOJIET medikamentus, kas satur tiloksapolu
(pieméram, Tacholiquin), jo tie var bojat caurules un izraisit
ventilacijas spiediena zudumu.

« Aizvaciet visus objektus, kas var izraisit aizdegsanos,
pieméram, cigaretes un atklatas liesmas.

« Lietojot izsmidzinamus medikamentus, ir nepiecieSams
uzraudzit pldsmas pretestibu un nomaintt filtru atbilstosi
standarta slimnicas proceddram.

* Nomainiet filtru ik péc 24 stundam vai agrak, ja rodas
uzskatama sistémas veiktspéjas pasliktinasanas/vielu
uzkrasanas, ievérojot standarta slimnicas procedaras.

* Pirms elposanas komplekta pievienosanas pacientam
parliecinieties, vai ir iestatti atbilstosi ventilatora vai plismas
avota trauksmes signali.

« Pacienta ada nedrikst ilgstosi saskarties ar apsildamajam
cauruléem.

* Veiciet elposanas sistémas spiediena un noplddes testus
un pirms savienosanas ar pacientu parbaudiet, vai sistémai
nav aizsprostojumu.

« Inhalacijai izmantojiet USP sterilu vai ekvivalentu deni.
Udenim NEDRIKST pievienot citas vielas.

« Elposanas kontdru kondensatu parbaudiet ik péc 6 stundam un,
ja nepiecieSams, novadiet.

« Pirms lietosanas parliecinieties, ka visi savienojumi ir ciesi savienoti.

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

* Nelietojiet, ja iesainojums nav pienacigi noslégts.

* |zmantojiet MR290HFV tikai ar SensorMedics 3100B.

* Pirms saskarnes pieslégsanas parbaudiet, vai gazes plisma
ir adekvata, un parliecinieties, ka sistéma ir uzsilusi.

* Neveicot ieprieks aprakstito iestatisanu, iesp&jami darbibas
traucéjumi, kas var ietekmét pacienta drosibu.

PIEZIMES

« LietoSanai tikai apmacita mediciniska personala uzraudziba.

« Utilizgjiet izstradajumu saskana ar attiecinamo slimnicas
protokolu. Utilizacijas laika lietotajs var nonakt saskaré ar
elposanas trakta skidrumiem.

« Atbildiga instittcija uznemas atbildibu par mitrinataja un visu
pacienta savienosana lietoto dalu un piederumu, ka ari cita
pirms procedaras izmantota aprikojuma saderibu.

« Piezime lietotajam: ja, lietojot So ierici, noticis nopietns
negadijums, ladzu, informéjiet vietgjo Fisher & Paykel
Healthcare parstavi un kompetento iestadi Jasu valsti.

Norsk (n0)

EVAQUA 2 DOBBELTOPPVARMET
VENTILATORKRETS OG OPTIFLOW+
NESEKANYLE TIL VOKSNE

For tilfersel av luftveisgasser til voksne pasienter som krever
respiratorisk stette. Til bruk i et akuttmedisinsk miljg sammen
med livsopprettholdende utstyr.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Kompatible med Fisher & Paykel Healthcare MR850-fuktere.

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

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

GRENSESNITTKONTAKTER ISO 5356-1 koniske
koblinger

KOMPRIMERBART VOLUM 1,60 L

SAMSVAR VED 60 cmH,0

Uten tilbehor 2,18 + 0,11 mL/cmH,0

Med tilbehear 2,6 + 0,56 mL/cmH,0

(inkludert 0,02 mL/cmH,0 maleusikkerhet)
FLOWMOTSTAND VED 30 L/min
Uten tilbehor
Inspiratorisk gren 0,77 £ 0,05 cmH,0
Ekspiratorisk gren 0,20 + 0,04 cmH,0
Med tilbehor
Ekspiratorisk gren 0,99 £ 0,11 cmH,0

(inkludert 0,03 cmH,0 maleusikkerhet)

Oppsett

MR850-fukter i invasiv modus, RT481-sett med 22 mm oppvarmet
inspiratorisk slange og kammer, ventilator i modus med hay flow
Flowomrade: <60 L/min

Velg riktig starrelse. Prongene ma ikke forsegle neseborene.
Det ma vaere et synlig mellomrom rundt hver prong.
Juster hodestroppen slik at den passer. Ikke stram for hardt.

3a. Forsikre deg om at hodestroppklemmen er festet for

a forhindre at kanylen trekkes ut av neseborene.

3b. Kanylen kan lgsne hvis hodestroppklemmen ikke brukes.
4. Fest slangeklemmen pa klaer/sengetay for a forhindre

at kanylen trekkes av ansiktet.
Fest slangeklemmen til slangesettet, men sgrg for at
probekabelen ikke kommer i klem i slangeklemmen.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG

MAKSIMALT DRIFTSTRYKK 8 kPa
SLANGELENGDE Inspiratorisk: 1,6 m
Ekspiratorisk: 1,6 m
MINSTE INNVENDIGE DIAMETER 20 mm
PA SLANGE
GASSLEKKASJE VED 60 cmH,0 <40 mL/min
TIDEVOLUM >120 mL
TOTAL YTELSE VED 20 TIL 26 °C
OMGIVELSESTEMPERATUR
IKKE-INVASIV
LUFTFUKTERMODUS | INVASIV MODUS MODUS
Fuktingseffekt >33 mg/L >12 mg/L
Flowhastighet 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRASJONSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organismer X174 bakteriofag
Bakterier >99,999 %
Organismer Bacillus subtilis
Gjennomsnittlig partikkelstarrelse 3um
NaCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARING
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SETT TIL BRUK ETTER EKSTUBERING, BRUKES MED RT481
Pasientmaske med nesekanyle for tilfgrsel av fuktede
luftveisgasser.

KONTRAINDIKASJONER

Denne behandlingen er ikke egnet der kontinuerlig
luftveisovertrykk (CPAP) er kontraindisert. Dette inkluderer
ikke-spontan respirasjon.

MERKNADER
/I\ ADVARSLER

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

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

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

« Det ma brukes pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning)
til enhver tid. Hvis pasienten ikke overvakes (f.eks. hvis
gassflow avbrytes), kan dette fere til alvorlig personskade
eller ded.

« |IKKE ta pa varmeplaten eller kammerets base. Overflatene
kan vaere varmere enn 85 °C. Det kan fgre til brannskader.

Hvis noen av de falgende advarslene ikke tas til folge,
kan det redusere ytelsen til enheten og gi redusert
sikkerhet (inkludert risiko for alvorlig personskade):

« Nar du monterer en fukter ved siden av en pasient,
ma du sikre at fukteren alltid er plassert lavere enn pasienten.

. SKAL IKKE brukes utover maksimal brukstid pa 14 dager.

* |IKKE dekk slangesettet med materialer slik som tepper,
handklaer eller sengetay.

« Slangen skal IKKE strekkes eller melkes.

« Dette produktet SKAL IKKE blgtlegges, vaskes eller
steriliseres. Unnga kontakt med kjemikalier, rengjgringsmidler
eller handdesinfeksjonsmidler.

« IKKE bruk kammeret dersom vannivaet stiger over maksimalt
vanniva.

« |KKE bruk kammeret hvis forseglingene ikke er intakte ved
mottak, eller hvis kammeret har blitt utsatt for stet ved fall.

* |IKKE bruk kammeret med sterre vinkel enn 10°.

« IKKE punkter vannkilden fgr de bla hettene er fijernet.

Hvis den primeere flottaren svikter, kan det komme sprut
i slangesettet hvis kammeret blir brukt ved over 80 L/min.

« Inspiser slangesett for skader (f.eks. sammenklemt
slange eller sprukket kontakt) fer bruk, og erstatt skadde
komponenter.

« Vannkilden ma veere minst 50 cm heyere enn kammeret.

* |KKE bruk oppvarmede slangesett uten gassflow.

Hvis gassflowen blir avbrutt, skal fukteren slas av.

« Pase at det er en vannforsyning koblet til kammeret,
og at det er vann i kammeret.

*  |KKE fyll kammeret med vann pa over 37 °C.

* |IKKE bruk legemidler som inneholder tyloksapol (som
Tacholiquin), da dette kan skade slangen og fere til tap av
ventilasjonstrykk.

« Fjern antennelseskilder, for eksempel sigaretter eller apen ild.

« Nar det brukes forstavede legemidler, skal flowmotstand
overvakes og filteret byttes iht. standard sykehusprosedyre.

< Bytt filter hver 24. time, eller fer hvis det oppstar merkbar
forverring/opphopning, iht. standard sykehusprosedyre.

« Pase at aktuelle alarmer pa ventilatoren eller flowkilden
er stilt inn for slangesettet kobles til pasienten.

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

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

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

« Kontroller for kondens i slangesett hver 6. time, og tem
ved behov.

« Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, fer bruk.

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

« Skal IKKE brukes hvis pakningen ikke er forseglet.

* MR290HFV skal kun brukes med SensorMedics
3100B-ventilatoren.

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

* Hvis oppsettet beskrevet over ikke brukes, kan det redusere
ytelsen og ga ut over pasientsikkerheten.

MERKNADER

« For bruk under tilsyn av medisinsk personell med opplaering.

* Produktet skal kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.
Brukeren kan bli utsatt for vaesker fra luftraret under
avhending.

« Den ansvarlige organisasjonen ma pase at fukteren og alle
delene og tilbehgrene som brukes til a koble til pasienten
og annet utstyr, er kompatible fer bruk.

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



Polski

PODWOJNIE PODGRZEWANY UKLAD DO
RESPIRATORA DLA DOROSLYCH EVAQUA 2

ORAZ KANIULA DONOSOWA OPTIFLOW+

Dostarczanie gazéw oddechowych pacjentom dorostym
wymagajacym wsparcia czynnosci oddechowej. Do zastosowania

w Srodowisku intensywnej opieki medycznej w potaczeniu ze sprzetem
wspomagajacym funkcje zyciowe.

DANE TECHNICZNE

Kompatybilny z nawilzaczami serii MR850 firmy
Fisher & Paykel Healthcare.

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

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

PODLACZENIA Ztacza stozkowe

1SO 5356-1
OBJETOSC SCISLIWA 160 L
PODATNOSC PRZY 60 cmH,0
Bez akcesoriow 218 + 0,1 mL/cmH,0
Z akcesoriami 2,6 + 0,56 mL/cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,02 mL/cmH,0)
OPOR PRZEPLYWU PRZY 30 L/min

Bez akcesoriéw

Linia wdechowa 0,77 £ 0,05 cmH,0
Linia wydechowa 0,20 + 0,04 cmH,0
Z akcesoriami

Linia wydechowa 0,99 £ 0,11 cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,03 cmH,0)
MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE 8 kPa
DEUGOSC RURY ODDECHOWEJ Wdechowa: 1,6 m
Wydechowa: 1,6 m

MINIMALNA SREDNICA 20 mm
WEWNETRZNA RURY

PRZECIEK GAZU PRZY 60 cmH.0 <40 mL/min
OBJETOSC ODDECHOWA >120 mL

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

. TRYB TRYB
TRYBNAWILZACZA INWAZYJNY | NIEINWAZYJINY
Wartosci nawilzania
na wyjéciu >33 mg/L >12 mg/L
Predko$¢ przeptywu | 5-60 L/min 5-120 L/min

SKUTECZNOSC FILTROWANIA

Wirusy >99,99%
Organizmy Bakteriofag ®X174
Bakterie >99,999%
Organizmy Bacillus subtillis
Sredni rozmiar czastki 3um

NaCl 98,04%
DEFINICJE SYMBOLI

Poziom wody jest
Zbyt wysoki Rx 0n|y Tylko na recepte

Vh\’llgléilymalny poziom C € 0123 |Zgodnosc europejska

Datai kraj
Sprawdzi¢ w produkcji CC
instrukcji obstugi NZ: Nowa Zelandia
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Autoryzowany
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Osoba Autoryzowany
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ZESTAW DO OPIEKI PO EKSTUBACJI DO STOSOWANIA
ZRT481

Kaniula donosowa przeznaczona do doprowadzania do pacjenta
nawilzonych gazéw oddechowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Terapia ta nie moze by¢ prowadzona, gdy przeciwwskazane jest uzycie
metody ciagtego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych (CPAP).
Obejmuje to réwniez brak oddechu spontanicznego.

Konfiguracja

Nawilzacz MR850 w trybie inwazyjnym, zestaw serii RT481z
22-milimetrowa ogrzewana rurka wdechowa i komorg, respirator w trybie
wysokiego przeptywu

Zakres przeptywu: <60 L/min

1

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

Wyregulowac pasek na gtowe. Nie dociskac zbyt mocno.

. Pamietac, aby na pasku zamocowac zacisk zabezpieczajacy

kaniule przed wyciagnieciem z nozdrzy.

. W przypadku nieuzywania paska na gtowe kaniula moze sie odtaczyc.

Przypia¢ zacisk rury do ubrania/poscieli, aby zapobiec odciggnieciu
kaniuli od twarzy pacjenta.

Przypiac zacisk rury na uktadzie oddechowym. Upewnic¢ sie,

Ze zacisk nie zgniata przewodu czujnika.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

/I\ OSTRZEZENIA

Ze stosowaniem tego produktu zwiazane jest ryzyko rezydualne,
nawet jesli jest on stosowany zgodnie z przeznaczeniem.
Postepowanie zgodnie ze wszystkimi podanymi instrukcjami

i ostrzezeniami nadal wiaze sie z ryzykiem wystapienia
niedotlenienia, oparzen skory, oparzer drég oddechowych, urazéw
drég oddechowych, urazéw ptuc, porazenia pradem elektrycznym,
urazéw uktadu miesniowo-szkieletowego oraz hipotermii.
Zagrozenia te mogg prowadzi¢ do powaznych urazéw lub zgonu.
NIE uzywac ponownie tego produktu. Ponowne uzycie moze
skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych, przerwaniem
leczenia, powaznym urazem lub zgonem.

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

Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac (np. pod katem

saturacji tlenem). Niezachowanie wymogu monitorowania pacjenta
(np. w razie przerwania przeptywu gazu) moze doprowadzi¢ do
powaznego urazu lub zgonu.

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

Nieprzestr ie ktd $ ch zaleceri moze pogorszy¢

dziatanie urzadzema Iub zagr02|c bezpleczenstwu (w tym
réwniez p ciata):

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

NIE przekracza¢ maksymalnego czasu uzytkowania,
ktéry wynosi 14 dni.
NIE zakrywac uktadu materiatami takimi jak koce, reczniki lub
przescieradta.
NIE rozciggac ani nie sciskac rury.
NIE namaczac, nie my¢ ani nie sterylizowac tego produktu.
Unika¢ kontaktu z substancjami chemicznymi, srodkami
czyszczacymi lub srodkami do dezynfekji rak.
NIE uzywac komory, jezeli poziom wody wzrosnie powyzej linii
maksymalnego poziomu wodly.
NIE uzywac komory, jezeli stwierdza sie przy odbiorze, ze uszczelki
zostaty naruszone lub ze zostata ona upuszczona.
NIE obstugiwac komory pod katem wigkszym niz 10°.
NIE przektuwac zrédta wody, do czasu az zostana zdjete niebieskie
zatyczki. W razie awarii podstawowego ptywaka podczas pracy
komory przy wartosciach powyzej 80 L/min moze nastapic¢
przeciekanie do ukfadu.
Przed uzyciem nalezy wzrokowo skontrolowac zestawy
oddechowe pod katem uszkodzen (np. zgniecenia rury lub
pekniecia ztacza) i w razie potrzeby wymienic.
Zrodto wody musi znajdowac sig co najmniej 50 cm powyzej komory.
NIE stosowac uktadéw oddechowych z ogrzewanym przewodem
przy wytaczonym przeptywie gazéw. W razie przerwania
przeptywu gazu nalezy wytaczy¢ nawilzacz.
Upewnic sie, ze do komory podtaczono zrédto zasilania w wode
i ze w komorze znajduje sie woda.
Komory NIE WOLNO napetnia¢ wodg o temperaturze powyzej 37 °C.
NIE stosowac lekéw zawierajacych tyloksapol (takich jak Tacholiquin),
gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia rur i utraty cisnienia
wentylacji.
Nalezy usunac¢ wszelkie Zrédta zaptonu, takie jak papierosy lub
otwarty ptomien.
Podczas stosowania lekéw w nebulizacji nalezy monitorowac
opor przeptywu i wymieniac filtr zgodnie ze standardowa
procedura szpitalna
Filtr nalezy zmieniac co 24 godziny lub czesciej w przypadku
zauwazalnego pogorszenia jakosci/zanieczyszczenia, postepujac
zgodnie ze standardowa procedura szpitalna.
Przed podtaczeniem zestawu oddechowego do pacjenta nalezy
upewnic sie, ze zostaty ustawione odpowiednie alarmy respiratora
lub Zrédta przeptywu.
Unikac przedtuzonego kontaktu ogrzewanych rur ze skdra pacjenta.
Przed podtaczeniem pacjenta przeprowadzi¢ na uktadzie
oddechowym test cis$nienia i szczelnosci oraz skontrolowac go pod
katem niedroznosci.
Do inhalacji i nawilzania nalezy stosowac sterylng wode USP lub jej
odpowiednik. Do wody NIE nalezy dodawac innych substancji.
Sprawdzac uktady oddechowe pod katem Wystepowanla skroplin
co 6 godzin i w razie koniecznosci oproznlac je.
Przed rozpoczeciem uzytkowania upewnic sie, ze wszystkie
po&aczenia sq szczelne.
Upewnic sie, ze przewdd grzatki Jest réwnomiernie roztozony
wzdtuz uktadu i sprawdzic, czy nie jest zagiety ani splatany.
NIE stosowac, jesli opakowanie nie jest szczelnie zamkniete.
MR290HFV uzywac wytacznie z SensorMedics 3100B.
Przed podtaczeniem czesci kontaktujacej sie z paclentem nalezy
sprawdzic, czy wystepuje prawidtowy przeptyw gazu i czy system
jest prawidtowo rozgrzany.
Niezastosowanie sie do opisanych powyzej instrukcji konfiguracji
moze obnizy¢ wydajnos¢ produktu i negatywnie wptynac na
bezpieczenstwo pacjenta.

UWAGI
Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu medycznego.
Zutylizowa¢ produkt zgodnie z odpowiednim protokotem
szpitalnym. Uzytkownik moze by¢ narazony na dziatanie ptynéw
z uktadu oddechowego podczas utylizacji.
Placéwka jest odpowiedzialna za sprawdzenie kompatybilnosci
nawilzacza oraz wszystkich czesci i akcesoriow wykorzystywanych
do podtaczania urzadzenia do pacjenta, a takze innego sprzetu
przed uzyciem.
Uwaga dla uzytkownika: W przypadku wystapienia powaznego
incydentu podczas uzywania tego urzadzenia nalezy poinformowac
o tym lokalnego przedstawiciela firmy Fisher & Paykel Healthcare
oraz wiasciwy organ krajowy.

Romana (o)

CIRCUITUL DE VENTILATIE CU iNCALZIRE DUBLA
EVAQUA 2 PENTRU ADULTl Sl CANULA NAZALA
OPTIFLOW+

Pentru administrarea gazelor respiratorii la pacientii adulti care au nevoie
de asistenta respiratorie. Pentru utilizare intr-un mediu de terapie intensiva
impreuna cu echipamentele destinate mentinerii functiilor vitale.

SPECIFICATII TEHNICE
Compatibil cu umidificatoarele MR850 de la Fisher & Paykel Healthcare.

Consultati instructiunile de utilizare ale umidificatorului respirator
MR850 pentru informatii suplimentare despre sigurantd, actiuni clinice
siinstructiuni de instalare si utilizare.

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

RACORDURILE INTERFETEI Racorduri conice

1SO 5356-1
VOLUMUL COMPRESIBIL 1,60L
CONFORMITATE LA 60 cmH,0
Fara accesorii 2,18+0,11 mL/cmH,0
Cu accesorii 2,6+0,56 mL/cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,02 mL/cmH,0)

REZISTENTA LA DEBIT LA 30 L/min

Fara accesorii

Ram inspirator 0,77 £0,05cmH,0

Ram expirator 0,20+ 0,04 cmH,0

Cu accesorii

Ram expirator 099+0,11 cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,03 cmH,0)

PRESIUNEA MAXIMA 8kPa

DE FUNCTIONARE

LUNGIME TUB RESPIRATOR Inspirator: 1,6 m
Expirator: 1,6 m

DIAMETRU INTERN MINIM 20mm

ALTUBULUI

SCURGERE DE GAZ <40 mL/min

LA 60 cmH,0

VOLUM CURENT >120mL

PERFORMANTA GENERALA LA O TEMPERATURA
AMBIANTA CUPRINSA INTRE 20 °C S126 °C

MODUL MODUL
UMIDIFICATOR MODUL INVAZIV NEINVAZIV
Umiditatea produsa | >33 mg/L >12mg/L
Debit 5-60L/min 5-120L/min

EFICIENTA DE FILTRARE

Viral >99,99%
Organisme Bacteriofag ®X174
Bacterii >99,999%
Organisme Bacillus subtillis
Dimensiunea medie a particulelor 3um

Nacl 98,04%

DEFINITIILE SIMBOLURILOR
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KIT POST-EXTUBARE PENTRU UTILIZARE CU RT481
Interfata pentru pacient cu canulad nazala pentru administrarea gazelor
respiratorii umidificate.

CONTRAINDICATII

Este posibil ca aceasta terapie sa nu fie adecvatd atunci cand este
contraindicatd presiunea pozitiva continua a cilor respiratorii (CPAP).
Aceasta include respiratia nespontana.

Configurare

Umidificator MR850 in regim invaziv, kit RT481 cu tub de 22 mm incalzit

si camera de inspiratie, ventilator in regim de debit mare

Interval de debit: <60 L/min

1. Selectati marimea corespunzatoare. Canulele nu trebuie sa etanseze
nérile. Trebuie s fie vizibil un spatiu liber in jurul fiecarei canule.

2. Reglati chinga de cap pentru a se potrivi. Nu strangeti prea mult.

3a. Asigurati-va cd este fixata clema chingii de cap, pentru a preveni
extragerea canulei din nari.

3b. Canula se poate detasa daca nu este utilizata cu clema de fixare
a chingii de cap.

4. Atasati clema tubului de imbracaminte/lenjeria de pat pentru
a preveni indepartarea canulei de pe fata.

5. Atasati clema tubulaturii la circuitul respirator, asigurandu-va insa
ca nu se striveste cablul sondei de clema tubulaturii.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE
& AVERTISMENTE

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

* NU refolositi acest produs. Refolosirea poate cauza transmiterea
unor substante infectioase, intreruperea tratamentului, vatamari
grave sau deces.

«  Utilizarea unor circuite de respiratie, camere si a altor accesorii si
combinatii neaprobate de Fisher & Paykel Healthcare poate duce
la performante slabe ale sistemului de umidificare, defectiuni ale
ventilatorului si la producerea unor leziuni ale pacientului/utilizatorului.

*  Pacientii trebuie s fie monitorizati corespunzator (de exemplu,
saturatia in oxigen) in permanenta. Nerespectarea obligatiei
de monitorizare a pacientului (de exemplu, in cazul intreruperii
debitului de gaz) poate sa aiba drept rezultat producerea unor leziuni
corporale grave sau chiar decesul.

* NU atingeti placa incalzitorului sau baza camerei de umidificare.
Suprafetele pot sa depaseasca 85 °C. Nerespectarea acestei
instructiuni poate sa duca la producerea unor arsuri cutanate.

Nerespectarea oricareia dintre urmatoarele avertismente
poate sa afecteze performanta dispozitivului si sa compi
siguranta (poate sa provoace inclusiv leziuni corporale grave):

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

. NU folositi mai mult decat durata maxima de utilizare de 14 zile.

* NU acoperiti circuitul cu obiecte precum paturi, prosoape sau
cearceafuri.

* NUintindeti si nu stoarceti tubulatura.

* NUimersatiin apa, NU spalati si NU sterilizati acest produs.
Evitati contactul cu substante chimice, agenti de curatare sau
dezinfectanti pentru maini.

*  NU utilizati camera daca nivelul apei este peste cel marcat ca fiind
maximum admis.

*  NU utilizati camera daca etansarile nu sunt intacte atunci cand
o primiti sau daca a fost scapata pe jos.

*  NU utilizati camera la un unghi mai mare de 10°.

* NUintepati sursa de apd inainte de a scoate capacele albastre.
Daca flotorul principal al camerei este defect, in circuit pot sa patrunda
stropi de apd in cazul in care camera se foloseste la peste 80 L/min.

« Inainte de utilizare, inspectati vizual aparatele de ventilatie pentru
ca acestea sa nu fie deteriorate (de exemplu, un tub strivit sau un
conector fisurat) si inlocuiti-le daca sunt deteriorate.

* Sursade apa trebuie sa se afle cu cel putin 50 cm mai sus
decat camera.

* NU folositi circuite de ventilatie cu rezistenta de incalzire fara flux
de gaz. Daca fluxul de gaz este intrerupt, opriti umidificatorul.

* Asigurati-vé ca exista o sursa de alimentare cu apa conectata
la camerd si ca in camera existd apa.

*  NUumpleti camera cu apa la mai mult de 37 °C.

* NU utilizati medicamente care contin tiloxapol (de exemplu,
Tacholiquin), deoarece acest lucru poate sa deterioreze tubulatura
si sa duca la pierderea presiunii de ventilatie.

« Indepértati orice surse de aprindere, cum ar fi tigarile sau focul deschis.

*  Atunci cand sunt utilizate medicamente nebulizate, trebuie monitorizat
debitul si inlocuit filtrul, conform procedurii spitalicesti standard.

+  Schimbati filtrul la fiecare 24 de ore sau mai devreme daca apar
deteriorari vizibile/depuneri, conform procedurii spitalicesti standard.

« Inainte de a conecta aparatul de respirat la pacient, asigurati-va ca au
fost configurate alarmele corespunzatoare pentru ventilator sau sursa
de debit.

«  Bvitati contactul prelungit al tuburilor incalzite cu pielea pacientului.

* Efectuati o proba de presiune si de etanseitate pentru sistemul
respirator si verificati daca exista eventuale blocaje, inainte de
a-| conecta la un pacient.

*  Pentru umidificare, utilizati apa sterild conform USP pentru inhalare
sau echivalenta. NU adaugati alte substante in apa.

* Verificati daca circuitele de ventilatie prezinta condens la fiecare 6 ore
si drenati daca este necesar.

* Verificati ca toate racordurile s fie bine fixate inainte de utilizare.

*  Verificati daca firul incalzitor este distribuit uniform de-a lungul
circuitului si daca nu este rasucit sau indoit.

*  Nu utilizati produsul daca ambalajul nu este sigilat.

*  Folositi numai dispozitivul MR290HFV in combinatie cu ventilatorul
SensorMedics 3100B.

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

+ Incazul in care nu se realizeaza instalarea conform descrierii de
mai sus, performanta produsului poate fi compromisa, respectiv
siguranta pacientului poate fi afectata.

NOTE

*  Ase utiliza numai sub supravegherea personalului medical instruit.

*  Eliminati produsul conform protocolului spitalicesc corespunzator.
In timpul eliminarii, utilizatorul poate sa fie expus la fluidele din
aparatul respirator.

+ Organizatia este responsabila pentru compatibilitatea
umidificatorului si a tuturor componentelor si accesoriilor utilizate
pentru conectarea la pacient si la celelalte echipamente, inainte de
utilizare.

* Notificare catre utilizator: dacd 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.

Pycckun @

ObIXATENbHbIA KOHTYP AMIMAPATA
MBI And B3POCIbIX C ABOUHbLIM
NnoOOrPEBOM EVAQUA 2 U HA3ATNbHAA
KAHIONA OPTIFLOW+

[insi nojaum AbIXaTenbHbIX ra3oB B3POCbIM NaLyeHTam,

HY>/JAIOLLMMCS! BO BCTIOMOraTesbHOW UCKYCCTBEHHOM BEHTUIISILIN NETKUX.
[Ins vicnonb3oBaHUst B OTAENEHNSIX MHTEHCUBHOM Tepanun B COHETaHUM

C annaparypoi xxusHeobecneyeHus.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

Cosmectum ¢ yenaxuutenamu Fisher & Paykel Healthcare MR850.
[ononHuTtenbHyo nHdopMaLmio 0 6e30nacHOCTW, MeAVLIMHCKUE
NoKasaHus, a TaKKe yKasaHUs N0 HaCTPOIKe 1 MPUMEHEHIIO

CM. B MIHCTPYKLIMW MOJb30BATENS YBNAXHUTENS [bIXaTerbHbIX
cmecert MR850.

Ecnu He ykasaHo HOe, CKOPOCTU MOTOKa NpUBEAEHb! Ars YCroBui
BTPS (Temnepatypa v AaBneHne Tena, NoToK HachILLEeH BOASHbIMU
napamw)

MOAKMIOYEHUE UHTEP®EMCA  KoHueckue KoHHeKTopI,

COOTBETCTBYHOLLME
craHgapty ISO 5356-1

CXXWMAEMbIV OB BEM 1,60 n

PACTAXUMOCTb MNPU 60 cMH,0

Be3 npuHaanexHocTein 2,18 + 0,11 mn/cmH,0

C npuHaanexHocTaMmn 2,6 0,56 mn/cmH,0

(BKNIO4aA NOrpeLHoCTs MaMepeHns 0,02 mn/cvH,0)

COMPOTUBIIEHUE MOTOKY MPU 30 n/mun

Be3 npuHaanexHocTen

LWnaHr Baoxa 0,77 £ 0,05 cMH,0

LUnaHr Bbigoxa 0,20 £ 0,04 cmH,0

C npuHaanexHocTAMU

LUnaHr Bbigoxa 0,99 + 0,11 cmH,0
(BKNIO4as NorpeLHocTs uaMepeHms 0,03 cmH,0)

MAKCUMANbHOE PABOYEE 8«Ma

OABINEHUE

ONMUHA ObIXATESIbHOM TPYBKU  Ha nuwumm soxa: 1,6 m
Ha nuHum Bbigoxa: 1,6 m

MUHUMATbHbIN BHYTPEHHUIA 20 mm

OWAMETP TPYBKU
YTEYKA TA3A MPU 60 cmH,0 <40 Mn/MuH
ObIXATENbHbIA OBBLEM >120 mn

OBLUME MAPAMETPbI MPU OKPYXAIOLLEEA
TEMMNEPATYPE OT 20 °C 10 26 °C

PEXUM WHBA3UBHbIW | HEMHBA-
YBIAXHUTENA PEXWUM 3UBHbIV PEXUM
YBnaxHeHve Ha
BLIXOAE >33 mr/n >12 mr/n
CKopoCTb noToka 5-60 n/MuH 5-120 n/muH
QPDEKTUBHOCTb ®UNTbTPALIMK
AdpchekTMBHOCTL BUPYCHOM hunsTpauum >99,99 %
MukpoopraHuambl Bakrepuodar ®X174
cddekTUBHOCTL GakTep HOW >99,999 %
unsTpauun
MukpoopraHuambi Bacillus subtillis
CpepaHuii pa3mep yacTu, 3 MKM
NaCl 98,04 %

3HAYEHWA CUMBOIIOB

YpoBeHb BOAb! R | TonbKo No HasHaYeHUo
CIULLKOM BbICOK X on y Bpava
MakcumarnbHbiit c € 0123 EBponelickoe
YPOBEHb BO/bI COOTBETCTBUE
[ata v ctpaHa
N3roTOBNeHNs
DE CM. MHCTPYKUMIO (\/&{:\r (Kon cTparbl)
no skennyarauim NZ: Hosas 3enaHaus
YYYY-MM-DD | \X: Mekcuka
OpHopasoBoro
WarotoButens
@ MCMonb3oBaHNs sroToBuTen
Homep napTtumn Cpok rogHOCT!
YYYY-MM-DD
WaeHTudm- MakcumanbsHoe Bpems
O HOMeD veronbaoaaiiin —
MeanumHckoe [nanasoH Temneparyp
o TPaHCMOPTUPOBKM
yeTponeTso 1 XpaHeHust
YNOMHOMOYEHHbIN
VimnopTep -m npeacTasuTenb
% E B EBponeiickom cotose
— OcTopoxHo!
2o OBpatutech
%Fﬂ [wncTpubbioTop & ‘ Mﬁcmymm
N0 NPUMEHEHIo
OTBeTCTBEHHOE YNOMHOMOYEHHbIN
Lo B E npeacTasuTenb
Benukobputanum B lWBenuyapun

MOCTOKCTYBALMOHHbIA KOMMINEKT AN
NCNONb30BAHUA C RT481

WHTepdeiic nauneHTa ¢ HazanbHON KaHione Ans 4OCTaBKu
YBNaXHEHHbIX [blXaTeNbHbIX ra3os.

NMPOTUBONOKA3AHUA

TMpu HaNU4UM NPOTUBOMOKA3AHMIA K CO3AAHMIO NOCTOSIHHOTO MONOXUTENBHOMO
[aBnexus B ApixatenbHbix nyTsx (MMAAM) AaHHbIA BUA NEYeHst MOXET
6bITb HenoaxoAsLLMM. Ciofla OTHOCUTCS HECAMOCTOSITENBHOE AibIXaHME.

MoaroroBka

Yenaxnutens MR850 B MHBa3nBHOM pexume, komnnekt RT481 ¢

WHCNMpaTOpHOIA TPyGKOM 22 MM C NOAOrpeBOM 1 kamepoid, annapat UBJ1

B PEXMME BbICOKOCKOPOCTHOTO NOTOKA

ﬂ,manaaOH cKkopocTU noToka: <60 n/MuH
MonGepute noaxoasLMi paamep. KaHtoni He [OmKHbI repMETUYHO
npuneraTk K HO3APAM. BOKpyr KaxioM KaHIonu [omkeH BbiTb
OTHETNNBO 3aMeTeH 3a30p.

2. OtperynupyiiTe ronoBHbIE PEMHM Mo NauveHTa. He nepetsirvsaiite ux.

3a. Y6eauTech, UTO 3aVM Ha rONIOBHOM PEMHE NPUCOEANHEH 1
NpeaoTBPALLAET BbITATVBAHNE KaHIONM 13 HO3APeN.

3b. Ecnu He nCronb3oBaTh 3aXWM Ha FOfIOBHOM PEMHE, KaHIoNs MOXeT
OTCOEANHNTLCS.

4. TMpukpenuTe 3axuM Tpy6Ku k onexae / noctensHomy Genbio
nauueHTa, YToBbl kaHIoNs He cockanb3blBara ¢ fmua.

5. TpykpenuTe 3axum TpyoKu K AblXaTerlbHOMY KOHTYPY, yBeavsLunCh,
47O Kabernb 30Haa HEe 3aXKaT 3TUM 3aXKUMOM.

NPEOYNPEXOEHWUA, MEPbI

NPEANOCTOPOXHOCTWU U MPUMEYAHUA
NPEOYNPEXOEHWSA

*  Vcnonb3oBaHue U3nenisi, Aaxe No HasHa4YeHto, COMpPsKEHO
C OCTaTOuHbIMM pyckamu. Mpy coBnioaeHN BCex NMPUBEAEHHBIX
VHCTPYKUMI 1 NPpeaynpexaeHnii COXPaHSIOTCS PUCKU MMMOKCUYECKON
TPaBMbl, O)KOTOB KOXM, OXOrOB AbIXaTernbHbIX NyTei, NOBPeXAeHNs
[bIXaTerbHbIX MyTel, NOBPEXAEHUS NIETKUX, NOPaKeHNs!
3MEKTPUYECKUM TOKOM, CKENETHO-MbILLEYHBIX MOBPEXAEHNI
1 runoTepMmum. OTO MOXET HAHECTU CEPbE3HbIN BPEL, 3[0POBbI0
UIV NPUBECTY K NeTanbHOMY CXOAY.

« 3BAMPELLAETCSH noeTopHOE Mcronb3oBaHue nanenusi. MosTopHoe
VCIONb30BaHNE MOXET CTaTb MPUYMHON NEPEHOCA MHAEKLIMOHHBIX
BELLECTB, NPepbiBaHIA Tepanui, CepLE3HOTO Bpe/a 3A0POBLI0 U
neTanbHoro 1cxoaa.

+  [pyMeHeHe AbIXaTemnbHbIX KOHTYPOB, KaMep, MPUHANEXHOCTeN
1nm koMBrHaLMi, He yTBepXaeHHbIX komnanuen Fisher & Paykel
Healthcare, MoxeT NPUBECTY K yXyALLEHWIO XapaKTEPUCTUK CUCTEMbI
YBRaXHeHWs, HenpaBunbHoit paboTe annapata VIBIT unu yuwiepby ans
nauueHTa/nonb3oBaTens.

« CoortBeTcTBYylOLLIEE HAbMIOAEHVE 3a NALMEHTOM (HaMpUMEP, C OLIEHKOM
YPOBHA CaTypaLn KUCIIOPOAA) IOSKHO OCYLLIECTBIATLCA NOCTOAHHO.
OTtcyTcTBME HABMIOAEHNS 3a NALMEHTOM (Hanpuvep, B criyyae
npepbiBaHNs NOJA4Y rasa) MOXET HAHECTU CepbesHbIi Bpef, Unn
cTaTh NPUYMHOI CMEpTU.

«  BAMPELWAETCA npukacatbCsi K HarpeBaTerbHOM nnactuHe
UIi OCHOBaHMIO Kamepbl. TemnepaTtypa NoBepXHOCTEN MOXeET
npesbiwath 85 °C. HecobriogeHne aToro npasuia MOXeT NpUBeCTU
K OXOraMm KOXMU.

H )  MOXeT

cratb ﬂpM‘-IVIHOVI yxyaweHus XapaKTepMCTMK ycrpouc‘rBa wnu

nocTaB1UTb NoA yrposy 6e3onacHoCTb (B YacTHOCTHU, NnpuBeCTU
K HAaHECEHMIO Cepbe3Horo Bpeaa).

* Ob6szarensHo pacnonaravn'e YBMaXHUTENb HWKE nauveHTa, ecnun
BMXXHUTENb HAXOAUTCH B HeI'IOCpeﬂCTBeHHOM Bnmn3ocTu ot Hero.

. |_ BAMPELLIAETCA vcronb3oBaTth Mocre UCTeHeHust
MakcuMarnbHoro 14-4HEeBHOrO Nepuoaa UCMomnb30BaHus.

«  SBAMPELLAETCA HakpblBaTh KOHTYP Kakumu-nnbo martepuanamu,
Hanpumep ofesinamu, MosoTeHLAM1 UK NOCTENbHBIM Genbem.

«  BAMPELIAETCA pactsirviBaTh Unv CMUHATBL TPYGKU.

«  BAMPELWAETCA 3amaunBaTth u3genve B Boae, MbiTb Un
CTepunun3oBaThb ero. Maberaite KOHTaKTa ¢ XMMUYECKUMU
BeLLECTBaMU, O4MLLIAIOLLIMMM BELLIECTBAMU UMW aHTUCEMNTUKaMI
2nA pyK.

« BAMPELWAETCA ncnonb3oBarb kaMepy, CIiM ypOBEHb BOAbI BbiLLe
TIMHW MaKCUMAsbHOTO YPOBHS! BOABI.

«  BAMPELLAETCA ncnonb3oBaTtb kamepy, €Crv Npy Nomy4eHnn
repMETUYHOCTb YNAKOBKM Gbina HapyLUeHa Ui Kamepy ypoHWmu.

« BAMPELAETCA vcnonb3oBark kamepy nog HaknoHom Gonee 10°.

«  BAMPELWAETCA npokanbiBaTb yNakoBKy C BOAOW A0 yAaneHUs CUHUX
KonnaukoB. Ecriv ocHOBHOI MonnaBok He cpabaTbiBaeT, To npu paboTte
Kamephbl Ha CKopoCTY BbilLie 80 1/MWH BOZJa MOXET BbINTECKUBATLCS B
KOHTYP.

+ [epen UCNonb30BaHNEM BU3yarnbHO NPOBEPLTE KOMMMEKThI
[bIXaTernbHbIX KOHTYPOB Ha NPeAMET NOBPeXAeHNI (HanpuMep,
CMSATOI TPY6KM UMK TPECHYBLLIETO KOHHEKTOPA) U NpK HeoBxoarMocTn
3aMeHnTe UX.

+ YnakoBKa C BOOW JOMKHa pacronaratbCs Mo MeHbLUER Mepe Ha
50 CM BbILLE KaMmepbl.

«  SBAMPELLAETCA ncnonb3oBaTh AblXaTernbHble KOHTYPbI C
nozIorpeBoM Npy OTCYTCTBUM Nofayy rasa. B cnyyae npekpatueHns
roAaYm rasa BbIKMKOHUTE YBRXKHUTENb.

+  YBenutech B TOM, YTO C/CTEMA NOAA4M BOAbI NOAKIIOYEHA K kKamepe
¥ 4TO B KaMepe umeeTcs Bofa.

«  BAMPELWAETCA HanonHsTL kKaMepy BOAOIA, TemnepaTypa KoTopoii
Bbilwe 37 °C.

+  SBAMPELLIAETCA vcnonb3oBaTb MeAULIMHCKUE Mpenapatbl, B COCTaB
KOTOPbIX BXOAUT TUMOKCANoN (HanpymMep, TaxosMKBIH), NOCKOSTbKY OHM
MOryT BbI3BaTh MOBPEX/AEHUE TPYBOK U NMPUBECTU K NOTEpPe AaBNeHus
MpU BEHTUNSLIMN NETKUX.

*  Ypganute Bce UCTOYHUKM BOCTITAMEHEHUS], Takue Kak CUrapeTbl unu
OTKPbITOE Mnams.

+  Tpy “Cnonb30BaHUK MHIAMNSLMOHHBIX NEKAPCTBEHHBIX NPenapaToB
HEeoBX0ZMMO KOHTPONMPOBATH COMPOTUBIIEHUE MOTOKY U 3aMEHSITL
unbTp, creays CTaHAapTHON NpoLieaype Ne4eGHOTo 3aBeaeHNs.

*  MeHsiiTe hunbTp Kaxxaple 24 Yaca Unu Yalle npu BbIsIBIIEHMN
3aMETHbIX MPU3HAKOB NOBPEXAEHUI/OTIOKEHNI, Crieays CTaHaapTHON
npoLieaype ne4eGHOro 3aBeeHust.

+  [lepen nopKmo4eHNem AbIXaTernbHOro KOHTYpa K NauMeHTy y6eaurech
B NpaBwIIbHO HacTpolike curHanos Tpeeorv annapara WBJ1 unn
UCTO4HYKA NOTOKA.

*  W3BeraiiTe ANUTENBHOMO KOHTAKTA HArpeTbIX TPYGOK C KOXel naLmeHTa.

+  [epen nogkmiodeHem annapara K NaLUMeHTY BbIMOMHUTE UCTIbITaHUe
[IbIXaTernbHOM CCTEMBI Mof, AABNEHNEM U Ha YTeuKY, a Takke yoeautecs
B OTCYTCTBUM 3aKyMOPOK.

+ [Ins yBNaxHEHWs UCTIONb3YWTe CTEPUIbHYIO BOAY ANS UHransuum,
COOTBETCTBYHOLLYtO TpeGoBaHusim Papmakonen CLUA, unm ee
aksuBaneHT. SAMNPELLAETCHA nobasnste B BoAy Apyrvie BellecTsa.

+  Kaxable 6 4acos npoBepsiiTe [blxaTenbHble KOHTYPbI Ha NpeaMeT
KOHZleHcaTa 1 npu HeobXoAMMOCTU yaansinTe ero.

+  lepen vcrionb3oBaHneM yGeamTech B repMETUYHOCTU BCEX COEAVHEHNN.

+ Y6eauTech, YTO CiMpars HarpesaTens paBHOMEpPHO pacripeeneHa
10 BCEM ANIMHE KOHTYPa, He CrpynnupoBaHa 1 He nepekpyyeHa.

*  SBAMPELLAETCA vcrnonb3oBaTh CUCTEMY, ECIU LIENOCTHOCTb
YNakoBKu Gbina HapyLUeHa.

« C annapatom SensorMedics 3100B ucnonb3yiTte ToMNbKko kamepy
MR290HFV.

« [epen noakntoveHnem nHtepdelica ybeaurtech, 4to noaava rasa
[I0CTaTo4Ha, @ CUCTeMa Harpenach.

+  Ecnun He ncnonb3oBaTh HACTPOWKK, ONUCAHHBIE BbILLE, 3TO MOXET
MPUBECTY K HApyLLUEHMO (DYHKLMOHMPOBAHMS! 1 NOBNUSITL Ha
6e30MacHOCTL NaLyeHTa.

NPUMEYAHUA

« [insa ucnonb3oBaHWsa noa HabrniogeHnem o6y4eHHOro MeaNLIMHCKOro
nepcoHana.

« CnenyiiTe npaBunam ne4ebHOro yupexaeHns Ans yunusaumm.

Mpu yTunusaumm nonb3oBaTternb MOXET NOABEPraTbCA BO3AENCTBUIO
JKUOKWX BblAENEHUN AblXaTenbHbIX MyTen.

+  OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBOAVMYIO NEePes UCTIOMNb30BaHMEM NPOBEPKY
COBMECTUMOCTHW YBIXXHUTENA U BCEX /JeTaJ'IeI;I n I'IpI/IHa[ZU'Ie)KHOCTeﬁ,
NpUMEHsIEMbIX AMs1 NOAKTIOHYEHNST K ApYroMy 060pyAoBaHmMio 1
nauueHTy, HeceT OTBETCTBEHHAaA OpraHn3auus.

* YBegomreHwve Ansi Nonb3oBatens: ecnm npu ncnonb3osaHun
AaHHOro ycrpoﬁc’rsa npowusowsen CepbeSHblﬁ VHUWOEHT, 06paTI/ITer
K MecTHomMy npepcrasutento Fisher & Paykel Healthcare 1 B
yl‘lOJ'IHOMOHeHHbII)'I OpraH B cBoein CTpaHe.



Slovencina (sk)

DUALNE VYHRIEVANY VENTILACNY OKRUH
EVAQUA 2 PRE DOSPELYCH PACIENTOV A NOSNA
KANYLA OPTIFLOW+

Na doddvanie dychacich plynov dospelym pacientom, ktori potrebuju
podporu dychania. Na pouzitie v prostredi intenzivnej starostlivosti
spolu so zariadeniami na podporu Zivota.

TECHNICKE SPECIFIKACIE
Kompatibilné so zvlihéovaémi Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Dalsie informéacie o bezpeénosti, klinické tvrdenia a pokyny na
nastavenie a pouzivanie najdete v ndvode na pouzivanie respiratného
zvlh¢ovaca MR850.

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

PRIPOJENIA ROZHRANIA Konické konektory
podla normy I1SO 5356-1

STLACITELNY OBJEM 1,60 L

UDAJE O PREVADZKE PRI 60 cmH,0

Bez prisluSenstva 218 £ 01 mL/cmH,0

S prisluSenstvom 2,6 + 0,56 mL/cmH,0

(vratane odchylky merania 0,02 mL/cmH,0)

ODPOR PROTI PRIETOKU PRI 30 L/min
Bez prislusenstva
Nadychova vetva 0,77 + 0,05 cmH,0

Vydychova vetva 0,20 + 0,04 cmH,0

S prisluSenstvom

Vydychova vetva 0,99 + 0,11 cmH,0
(vrdtane odchylky merania 0,03 cmH,0)

MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK 8kPa

DLZKA DYCHACEJ TRUBICE N&dychova: 1,6 m
Vydychové: 1,6 m

MINIMALNY VNUTORNY 20 mm

PRIEMER TRUBICE

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

OBJEM VDYCHOVANEHO VZDUCHU ~ >120 mL

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

REZIM INVAZIVNY NEINVAZIVNY
ZVLHCOVACA REZIM REZIM

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

UCINNOST FILTRACIE

Virusy >99,99 %
Organizmy ®X174 bakteriofag
Baktérie >99,999 %
Organizmy Bacillus subtillis
Priemerna velkost castic 3pum

Nacl 98,04 %

DEFINICIE SYMBOLOV
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navod na obsluhu NZ: Novy Zéland

YYYY-MM-DD [ MX: Mexiko
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SUPRAVA NA POUZITIE PO EXTUBACII, NA POUZITIE SO
SUPRAVOU RT481

Rozhranie pacienta pre nosnu kanylu na privod zvlh¢enych
respirac¢nych plynov.

KONTRAINDIKACIE

Této terapia nemusi byt vhodna v pripadoch, v ktorych je

kontraindikovany kontinudiny pozitivny tlak dychacich ciest (CPAP).
To zahrna iné ako spontdnne dychanie.

Nastavenie
Zvlh¢ovac MR850 v invazivnom rezime, stiprava RT481s 22 mm
vyhrievanou nddychovou trubicou a komorou, ventildtor v rezime
vysokého prietoku
Rozsah prietoku: <60 L/min
1. Zvolte vhodnu velkost. Nosné konektory nesmu vytvarat utesnenie
v nosnych dierkach. Okolo kazdého nosného konektora musi
existovat viditelna medzera.
2. Vykonajte Upravu prisposobenim pasu na hlavu. Nadmerne neutahujte.
3a. Uistite sa, Ze je pripevnend spona pdsu popruhu na hlavu, aby sa
zabranilo vytiahnutiu kanyly z nosa.
3b. Kanyla sa mdze odpojit, ak sa nepouzije so sponou popruhu
na hlavu.
4. Sponu hadicky pripevnite na oblecenie/postelnu bielizen,
aby sa zabrénilo stiahnutiu kanyly z tvare.
5. Pripojte svorku trubice k dychaciemu okruhu, ale zabezpecte,
aby svorka trubice netlacila kabel sondy.

VAROVANIA, UPOZORNENIA A POZNAMKY
/I\ VAROVANIA

* S pouzivanim tohto produktu aj v pripade neumyselného
pouzitia suvisia zvyskové rizika. Aj pri dodrzani vietkych
uvedenych pokynov a vystrah nadalej hrozi riziko hypoxického
poranenia, popélenin koze, popélenin dychacich ciest, poranenia
dychacich ciest, poranenia pltc, poranenia elektrickym pradom,
poranenia pohybového aparatu a podchladenia. Tieto rizika
moézu mat za nasledok vézne zranenie alebo smrt.

«+  Tento produkt NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované pouzitie
moze viest k prenosu infekénych latok, preruseniu liecby,
vaznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.

« Pouzivanie dychacich okruhov, komér, prislusenstva alebo
kombindcii, ktoré nie su schvalené spolo¢nostou Fisher & Paykel
Healthcare, m6ze mat za nasledok zly vykon systému zvlhcovania,
poruchu ventildtora a ujmu pre pacienta/pouzivatela.

* Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta
(napr. saturdcia kyslikom). Ak sa pacient nemonitoruje (napr. v
pripade prerusenia toku plynu), moze to mat za nasledok zévaznu
ujmu alebo smrt.

«  NEDOTYKAJTE SA vyhrievacej platne ani zékladne komory.
Teplota povrchov moze byt vyssia ako 85 °C. Nedodrzanie tohto
pokynu méze mat za nasledok popalenle pokozky.

Nedodrzanie [t I z jucich i moze
nepriaznivo ovplyvmt vykon pomécky alebo ohrozit bezpe¢nost
(vratane potencialne zavaznej ujmy):

* Primontazi zvihcovaca v blizkosti pacienta sa uistite, ze zvihcovac
je vzdy umiestneny nizsie ako pacient.

. NEPOUZIVAJTE dihsie ako 14 dni.

+ Okruh NEZAKRYVAJTE materialmi, ako st prikryvky, uteréky alebo
postelnd bielizen.

+ Trubicu NENAPINAJTE ani NENATAHUJTE.

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

+ Komoru NEPOUZIVAJTE, ak hladina vody sttpne nad zna¢ku
maximalnej hladiny.

+ Komoru NEPOUZIVAJTE, ak tesnenia pri dodani nie sti neporuseng,
alebo ak doslo k padu komory.

+ Komoru NEPREVADZKUJTE, ak je naklonené o viac ako 10°.

* NEPREPICHUJTE zdroj vody, kym sa neodstrania modré uzavery.
Ak hlavny plavédk zlyhd, moze dojst k vniknutiu vody do okruhu,
ak sa komora prevadzkuje na viac ako 80 L/min.

« Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i dychacie supravy nie su
poskodené (napr. stlatena trubica alebo prasknuty konektor).
Ak st poskodeng, vymenite ich.

«  Zdroj vody musi byt najmenej o 50 cm vy3si ako komora.

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

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

+ NEPLNTE komoru vodou s teplotou vy3sou ako 37 °C.

«  NEPOUZIVAJTE lieky obsahujtice tyloxapol (ako je Tacholiquin),
pretoze by to mohlo poskodit hadicky a viest k strate
ventila¢ného tlaku.

« Odstrante vietky zdroje plamena, ako su cigarety alebo otvorené
plamene.

+ Ak sa pouzivaju nebulizované lieky, musi sa monitorovat odpor
voci prietoku a filter sa musi vymenit podla standardného
nemochi¢ného postupu.

*  Filter vymienajte kazdych 24 hodin alebo skor, ak dojde k
viditelnému zhor3eniu/nahromadeniu, a to podla standardného
nemochi¢ného postupu.

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

« Zabrénte dlhSiemu kontaktu vyhrievanych hadiciek s pokozkou
pacienta.

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

* Pouzite sterilni vodu na inhaldciu (USP) alebo ekvivalent na
zvih¢ovanie. Do vody NEPRIDAVAJTE Ziadne dodatocné Iatky.

« Kazdych 6 hodin kontrolujte, ¢i v dychacich okruhoch nedochddza
ku kondenzacii. V pripade potreby vypustite kondenzat.

* Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st vSetky pripojenia tesné.

«  Skontrolujte, &i je vyhrevny drét rovhomerne rozlozeny pozdiz
okruhu a nie je zviazany ani zalomeny.

+ NEPOUZIVAJTE, ak je pri dodani poruseny obal.

*  Komoru MR290HFV pouzivajte iba s ventildtorom
SensorMedics 3100B.

«  Pred pripojenim rozhrania skontroluite, ¢i je k dispozicii
zodpovedajuci tok plynu a ¢i sa systém zahrial.

* Nepouzitie vyssie popisaného nastavenia méze ohrozit vykon
a ovplyvnit bezpecnost pacienta.

POZNAMKY

* Na pouzitie pod dohladom vyskoleného zdravotnickeho personalu.

« Produkt zlikvidujte v sulade s prislusnym nemocni¢nym
protokolom. Pocas likvidacie mdze byt pouzivatel vystaveny
kvapalindm z dychacieho traktu.

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

* Poznamka pre pouzivatela: Ak pocas pouzivania tejto pomocky
dojde k zadvaznej nehode, informujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny organ.

Slovenstina (s

DVOJNI OGREVANI VENTILATORSKI SISTEM ZA
ODRASLE EVAQUA 2 IN NOSNA KANILA OPTIFLOW+
Za dovajanje dihalnih plinov odraslim bolnikom, ki potrebujejo
dihalno podporo. Za uporabo v okolju intenzivne nege skupaj

Z opremo za ohranjanje Zivljenja.

TEHNIENI PODATKI

Zdruzljivo z vlazilniki Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Dodatne varnostne informacije, klini¢ne trditve ter navodila
za nastavitev in uporabo najdete v navodilih za uporabo
respiratornega vlazilnika MR850.

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

PRIKLJUCKI VMESNIKOV Stoz¢asti prikljucki
ISO 5356-1

STISLJIV VOLUMEN 1,60 L

PODAJNOST PRI 60 cmH,0

Brez dodatkov 2,18 + 0,11 mL/cmH,0

Z dodatki 2,6 + 0,56 mL/cmH,0

(vkljuéno z merilno negotovostjo 0,02 mL/cmH,0)
UPOR PRI PRETOKU 30 L/min

Brez dodatkov

Inspiracijska veja 0,77 + 0,05 cmH,0

Ekspiracijska veja 0,20 + 0,04 cmH,0

Z dodatki

Ekspiracijska veja 0,99 + 0,11 cmH,0
(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,03 cmH,0)

NAJVISJI DELOVNI TLAK 8 kPa

DOLZINA DIHALNE CEVI Inspiracijska: 1,6 m

Ekspiracijska: 1,6 m
NAJMANJSI NOTRANJI PREMER CEVI 20 mm
UHAJANJE PLINA PRI 60 cmH,0 <40 mL/min
DIHALNA PROSTORNINA >120 mL

SPLOSNA UCINKOVITOST PRI TEMPERATURI OKOLJA
0D 20°CDO 26 °C

NA(Z[N INV!\ZIVNI NEI!WAZIVNI
VLAZILNIKA NACIN NACIN
Dovajanje >33 mg/L >12 mg/L
Hitrost pretoka 5-60 L/min 5-120 L/min
UCINKOVITOST FILTRACIJE
Virusi >99,99 %
Organizem Bakteriofag ©X174
Bakterije >99,999 %
Organizem Bacillus subtillis
Povprecna velikost delcev 3um
NacCl 98,04 %

OPREDELITVE SIMBOLOV

Previsok nivo vode |RX only Samo na recept

Skladnost

standardi
Datumin drzava
Glejte navodila proizvodnje CC

za uporabo NZ: Nova Zelandija
YYYY-Mm-DD | MX: Mehika

E Najvigji nivovode | C € 0123 z evropskimi

Samo za enkratno o
@ uporabo M Proizvajalec

Stevilka serije g Rok uporabnosti

YYYY-MM-DD

REF Referencna Stevilka %ﬂ%?bljati najvet

Temperaturne
Medicinski omejitve za
pripomocek transport in
shranjevanje
Pooblasceni
% Uvoznik predstavnik v
Evropski skupnosti
5 - Svarilo/upostevajte
-
%ﬂ Distributer & navodila za uporabo
QOdgovorna oseba cxa
5 Pooblasceni
v Zdruzenem [t [ree] o Svici
kraljestvu predstavnik v Svici

POSTEKSTUBACIJSKI KOMPLET ZA UPORABO Z NAPRAVO
RT481

Bolnikov vmesnik nosne kanile za dovajanje navlazenih
dihalnih plinov.

KONTRAINDIKACIJE
Terapija morda ne bo primerna, Ce je kontraindiciran stalni pozitivni
tlak v dihalnih poteh (CPAP). To vklju¢uje nespontano dihanje.

Nastavitev

Vlazilnik MR850 v invazivnem nacinu, komplet RT481 z 22-mm

ogrevano inspiracijsko cevjo in vlazilno posodico, ventilator v nacinu

visokega pretoka

Razpon pretoka: <60 L/min

1. Izberite ustrezno velikost. Roglji ne smejo zatesniti nosnic.
Okrog vsakega roglja mora biti jasno vidna vrzel.

2. Prilagodite naglavni trak. Traku ne smete prevec zategniti.

3a. Preverite, ali je na naglavni trak pritrjena sponka, ki prepreci,
da bi kanila padla iz nosnic.

3b. Kanila se lahko sname, Ce se ne uporablja s sponko na
naglavnem traku.

4. Sponko cevi pritrdite na obleko/posteljnino, da se kanila ne bi
locila od obraza.

5. Pritrdite sponko cevi na dihalni sistem, vendar pazite,
da s sponko cevi ne stisnete kabla sonde.

OPOZORILA, SVARILA IN OPOMBE
/\ 0POZORILA

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

* Tega izdelka NE SMETE ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
lahko povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja,
resne poskodbe ali smrt.

* Uporaba dihalnih sistemov, vlazilnih posodic, dodatkov
ali kombinacij, ki jih ni odobrila druzba Fisher & Paykel
Healthcare, lahko povzroci slabo delovanje vlazilnega sistema,
okvaro ventilatorja ter poskodbe bolnika/uporabnika.

* Ves cas je treba skrbeti za ustrezno spremljanje bolnika
(npr. nasi¢enost s kisikom). Ce bolnika ne spremljate
(npr. v primeru prekinitve dotoka plina), lahko pride do hudih
telesnih poskodb ali smrti.

« NE dotikajte se plosce grelnika ali dna vlazilne posodice.
Temperatura teh povrsin lahko preseze 85 °C. Ce tega
ne upostevate, lahko povzrocite kozne opekline.

Neupostevanje katerega koli od naslednjlh opozoril lahko
$a delovanje nap ali ogrozi varnost (vkljuéno
z morebitno povzrocitvijo hujsih poskodb):

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

. NE UPORABLJAJTE vec kot 14 dni, kolikor znasa trajanje
uporabe.

* NE pokrivajte sistema s predmeti, kot so odeje, brisace ali
posteljnina.

« Cevi NE razteguijte ali stiskajte.

* l|zdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte. Preprecite stik
s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali razkuzZili za roke.

* NE uporabljajte vlazilne posodice, ¢e se nivo vode dvigne
nad crto, ki oznacuje najvisji dovoljeni nivo vode.

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

* Vlazilne posodice NE uporabljajte pod kotom vec¢ kot 10°.

« NE nameScajte nastavka za vodni vir, dokler niste odstranili
modrih pokrovckov. Ce glavni plovec odpove, lahko pride do
Skropljenja v dihalni sistem, ¢e se vlazilna posodica uporablja
s pretokom ve¢ kot 80 L/min.

* Pred uporabo vizualno preglejte morebitne poskodbe
dihalnih kompletov (npr. zmeckane cevi ali pocen prikljucek)
in dele po potrebi zamenjajte.

« Vodni vir mora biti najmanj 50 cm visji od vlazilne posodice.

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

« Zagotovite, da je na vlazilno posodico priklju¢en dovod vode
in da je v posodici voda.

« Vlazilne posodice NE napolnite z vodo, katere temperatura
presega 37 °C.

« NE uporabljajte zdravil, ki vsebuijejo tiloksapol (kot je
Tacholiquin), saj lahko poskodujejo cevi in povzrocijo izgubo
ventilacijskega tlaka.

« OQdstranite vse vire vziga, kot so cigarete ali odprt plamen.

* Ce uporabljate razprsena zdravila, morate spremljati upor
pri pretoku in zamenijati filter v skladu s standardnim
bolnisni¢nim postopkom.

« Filter zamenjajte v skladu s standardnim bolnisni¢nim
postopkom vsakih 24 ur ali pogosteje, e opazite
poslabsanje/kopicenje.

« Pred prikljucitvijo dihalnega kompleta na bolnika preverite,
ali so nastavljeni ustrezni alarmi za ventilator oziroma vir pretoka.

« Preprecite dolgotrajni stik segretih cevi z bolnikovo kozo.

* Pred prikljucitvijo na bolnika izvedite tla¢ni preizkus in
preizkus puscanja dihalnega sistema ter preverite morebitne
zamasitve.

« Zavlazenje uporabljajte sterilno vodo za vdihavanje po USP
ali enakovreden izdelek. Vodi NE dodajajte nobenih snovi.

« Vsakih 6 ur preverite morebitno prisotnost kondenza v dihalnih
sistemih in ga po potrebi odtocite.

« Pred uporabo preverite, ali so vse povezave trdno pritrjene.

* Prepricajte se, da je grelna zica enakomerno porazdeljena
vzdolz dihalnega sistema in da ni nikjer nakopicena ali
prepognjena.

« |zdelka NE uporabite, ¢e embalaza ni zatesnjena.

« Z napravo SensorMedics 3100B uporabljajte samo polnilno
posodico MR290HFV.

« Pred prikljucitvijo vmesnika preverite ustreznost pretoka plina
in se prepricajte, da se je sistem ogrel.

* Neupostevanje zgoraj opisanih nastavitev lahko ogrozi
delovanje naprave in varnost bolnika.

OPOMBE

* l|zdelek se sme uporabljati samo pod nadzorom
usposobljenega medicinskega osebja.

« lzdelek zavrzite v skladu z ustreznim bolnisnicnim
protokolom. Med odstranjevanjem je lahko uporabnik
izpostavljen tekoc¢inam iz dihalnih poti.

« Odgovorna organizacija je pred uporabo dolzna preveriti
zdruzljivost vlazilnika ter vseh delov in dodatkoy, 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.

Svenska (5v)

EVAQUA 2 UPPVARMT DUBBELSLANGSET

FOR VENTILATOR OCH OPTIFLOW+

NASGRIMMA FOR VUXNA

For tillférsel av andningsgaser till vuxna patienter som behéver
andningsstod. Fér anvandning pa intensivvardsavdelningar
tillsammans med livsuppehallande utrustning.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Kompatibel med MR850-befuktare fran Fisher & Paykel
Healthcare.

Ytterligare sakerhetsinformation, information om kliniska
ansprak och anvisningar for uppkoppling och anvandning
finns i bruksanvisningen till MR850 respirationsbefuktare.

Flodeshastigheter uttrycks vid BTPS-férhallanden
(kroppstemperatur och tryck, mattad) om inget annat anges

PATIENTANSLUTNINGAR Koniska anslutningar
enligt ISO 5356-1

KOMPRESSIBEL VOLYM 1,60 L

OVERENSSTAMMELSE VID 60 cmH,0

Utan tillbehor 2,18 + 0,11 mL/cmH,0

Med tillbehor 2,6 £ 0,56 mL/cmH,0

(inklusive 0,02 mL/cmH,0 matosakerhet)

MOTSTAND MOT FLODE 30 L/min
Utan tillbehér

Inspiratorisk slang 0,77 + 0,05 cmH,0
Exspiratorisk slang 0,20 £ 0,04 cmH,0
Med tillbehér
Exspiratorisk slang 0,99 + 0,11 cmH,0
(inklusive 0,03 cmH,0 matosakerhet)
MAXIMALT DRIFTTRYCK 8 kPa
ANDNINGSSLANGENS LANGD Inspiratorisk: 1,6 m
Exspiratorisk: 1,6 m
MINSTA INRE SLANGDIAMETER 20 mm
GASLACKAGE VID 60 cmH,0 <40 mL/min
TIDALVOLYM >120 mL
TOTAL PRESTANDA VID 20-26 °C
OMGIVNINGSTEMPERATUR
INSTALLNING M ICKE-INVASIVT
BEFUKTARE INVASIVT LAGE LAGE
Befuktningsprestanda | >33 mg/L >12 mg/L
Flodeshastighet 5-60 L/min 5-120 L/min
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organismer X174 bakteriofag
Bakterier >99,999 %
Organismer Bacillus subtillis
Genomsnittlig partikelstorlek 3um
NacCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARINGAR
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EFTEREXTUBERINGSSET FOR ANVANDNING MED RT481
Nasgrimma for tillforsel av befuktade andningsgaser.

KONTRAINDIKATIONER

Den har behandlingen ar kanske inte lamplig dar kontinuerligt
positivt luftvagstryck (CPAP) ar kontraindicerat. Det innefattar
patienter som inte spontanandas.

Stéll in

MR850-befuktare i invasivt ldge, RT481-set med 22 mm

uppvarmd inspiratorisk slang och kammare, ventilator i lage for

hogt flode.

Flodesintervall: <60 L/min

1. Valj lamplig storlek. Prongerna far inte tappa till nasborrarna.
Ett tydligt mellanrum ska vara synlig runt varje prong.

2. Justera huvudbandet for inpassning. Dra inte at for hart.

3a. Sakerstall att huvudremmens kldmma &r fastsatt for att
férhindra nasgrimman fran att dras ut ur nasborrarna.

3b. Nasgrimman kan lossna om den inte anvands med
huvudremmens kldmma.

4. Fast slangkldmman vid patientens klader/sangklader for att
férhindra nasgrimman fran att dras av ansiktet.

5. Fast slangklamman vid slangsetet, men se till att probkabeln
inte krossas av slangklamman.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
ANMARKNINGAR

/I\ VARNINGAR

« Denna produkt ar férknippad med vissa dvriga risker,
aven nar den anvands som avsett. Aven om alla
instruktioner och varningar foljs kvarstar risken for
hypoxisk skada, brannskador pa huden, bréannskador
i luftvégarna, luftvagsskador, skador fran elektriska stotar,
muskuloskeletala skador och hypotermi. Dessa risker kan
leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

«  Produkten fér INTE dteranvandas. Ateranvandning kan leda
till dverféring av smittosamma dmnen, avbrott i behandlingen,
allvarlig skada eller dédsfall.

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

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

« Vidror INTE varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan
vara varmare an 85 °C. Bristande efterlevnad kan leda till
brannskador pa huden.

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

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

. Far INTE anvandas langre &n 14 dagar.

¢ Tack INTE setet med material som filtar, handdukar eller
sanglinne.

« Slangen far INTE stréckas eller mjolkas.

« Denna produkt far INTE bl6tlaggas, tvattas eller steriliseras.
Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och
handsprit.

« Anvand INTE kammaren om vattennivan stiger dver den
maximala vattennivalinjen.

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

+ Kammaren far INTE anvéandas vid en storre vinkel &n 10°.

« Anslut INTE spiken till vattenkéllan forran de bla locken
har tagits bort. Om den primara flottéren inte fungerar
kan det uppsta stank i setet om kammaren anvénds vid
Gver 80 L/min.

« Kontrollera om slangsetet har skador (t.ex. en klamd slang
eller sprucken anslutning) fére anvandning, byt ut det vid
eventuell skada.

« Vattenkallan maste placeras minst 50 cm hégre &n kammaren.

* Anvand INTE uppvarmda slangset utan gasflode. Stéang av
befuktaren om syrgasflodet avbryts.

« Setill att det finns en vattenforsorjning ansluten till kammaren
och att det finns vatten i kammaren.

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

« Anvand INTE lakemedel som innehaller tyloxapol (t.ex.
Tacholiquin), eftersom det kan skada slangarna och leda till
forlust av ventilationstryck.

« Avlagsna alla antandningskallor, t.ex. cigaretter eller
6ppen laga.

+  Nar finfordelade lakemedel anvands ska flodesmotstandet
dvervakas och filtret bytas ut, enligt normal sjukhuspraxis.

« Byt filter var 24:e timme eller tidigare om markbar
férsamring/ansamling sker, enligt normal sjukhuspraxis.

« Se till att Iampliga larm for ventilator eller flodeskalla ar
installda innan slangsetet ansluts till en patient.

« Undvik langvarig kontakt mellan varma slangar och
patientens hud.

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

« Anvand sterilt vatten USP fér inandning eller motsvarande
for befuktning. Tillsatt INTE andra substanser i vattnet.

« Kontrollera om slangsetet har kondens var sjatte timme och
tom vid behov.

« Kontrollera att alla anslutningar ar tata fére anvandning.

« Kontrollera att varmekabeln ar jamnt fordelad langs
slangsetet och inte hopbuntad eller vikt.

* Anvand INTE om férpackningen inte ar forseglad.

* MR290HFV far endast anvandas med SensorMedics 3100B.

« Innan du ansluter maskadaptern maste du kontrollera att
gasflodet ar tillrackligt och att systemet har varmts upp.

« Underlatenhet att anvanda produkten pa det satt som
beskrivs ovan kan &ventyra funktionen och paverka
patientsakerheten.

ANMARKNINGAR
* For anvandas under éverinsyn av utbildad halso- och
sjukvardspersonal.
« Kassera produkten enligt sjukhusets normer. Anvandaren
kan utséattas for vatskor fran andningsvagen vid kassering.
« Vardinrattningen ansvarar for att befuktaren och alla delar
och tillbehér som anvands for att ansluta till patienten och
till annan utrustning &r kompatibla fére anvandning.
Meddelande till anvandaren: Informera din lokala
Fisher & Paykel Healthcare-representant samt behdrig
myndighet i ditt land om ett allvarligt tillbud intréffat
vid anvandning av den har produkten.
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YETi$KiNLER iciN EVAQUA 2 CiFT ISITMALI
SOLUNUM CiHAZI DEVRESI VE OPTIFLOW+
BURUN KANULU

Solunum destegi gerektiren yetiskin hastalara solunum gazlan
iletmek icindir. Yasam destek ekipmani olan bir Yogun Bakim
ortaminda kullanim icindir.

TEKNIK OZELLIKLER

Fisher & Paykel Healthcare MR850 nemlendiricilerle uyumludur.

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

Aksi belirtilmedigi stirece akis hizlari, BTPS (viicut sicakligi
ve basing, sattre) kosullarinda ifade edilir.

ARAY(Z BAGLANTILARI ISO 5356-1 Konik
konektorler

SIKISTIRILABILIR HACIM 1,60L

60 cmH,0'DA UYGUNLUK

Aksesuarlar Olmadan 218 + 0,11 mL/cmH,0

Aksesuarlarla 2,6 +0,56 mL/cmH,0
(0,02 mL/cmH,0 élctim belirsizligi dahil)

30 L/dk’'DA AKIMA DIRENG

Aksesuarlar Olmadan

Solunum destegi 0,77 + 0,05 cmH,0

Ekspirasyon hatti 0,20 + 0,04 cmH,0

Aksesuarlarla

Ekspirasyon hatti 0,99 + 0,11 cmH,0

(0,03 cmH,0 6élgtim belirsizligi dahil)

MAKSIMUM CALISMA BASINCI 8 kPa

SOLUNUM HORTUMU UZUNLUGU inspirasyon: 1,6 m
Ekspiratuar: 1,6 m

MINIMUM TUP i¢ CAPI 20 mm
60 cmH,0'DA GAZ SIZINTISI <40 mL/dk
TiDAL HACIM >120 mL

20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL
PERFORMANS

NEMLENDIRICI : f NONINVAZIV
MODU INVAZIV MOD MoD
E‘ﬁ(ﬁgle”d"me >33 ma/L >12 mg/L
Akis Hizi 5-60L/dk 5-120 L/dk
FILTRASYON VERIMLILiGi
Viral >%99,99
Organizma X174 Bakteriyofaj
Bakteriyel >%99,999
Organizma Bacillus subtillis
Ortalama partikiil boyutu 3um
Nacl %98,04

SEMBOL TANIMLARI

Sadece

RX Only receteyle satilir

Su seviyesi
cok ylksek

Maksimum su
seviyesi

C €0123| Avrupa Uygunlugu

Uretim tarihi
ve Uretildigi
tlkenin kodu
NZ: Yeni Zelanda
MX: Meksika

Hﬂ Calistirma
talimatlarina bakin

YYYY-MM-DD

Tek kullanimhiktir

“ Uretici

Son kullanma tarihi

Parti numarasi
Maksimum 14

Referans numaras| gunlik kullanim

o Tasima ve saklama
Tibbi cihaz /ﬂ/ sicakligi sinirlari

. Avrupa Birligi
Ithalatcr yetkili temsilcisi

‘/.- Distribiits Dikkat/Kullanir
%ﬂ istribGtor &

talimatlarina bakin
Birlesik Krallik isvicrle vetkili
temsilcisi

[uk [rer]

sorumlu Kisisi
RT481ILE B_iR_LiKTE KULLANIM iCiN EKSTUBASYON
SONRASIKITI
Nemlendirilmis solunum gazlarinin iletimi icin burun kantlt
hasta arabirimi.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu tedavi, strekli pozitif hava yolu basincinin (CPAP) kontrendike
oldugu durumlarda uygun olmayabilir. Buna spontan olmayan
solunum dahildir.

Kurulum

Invaziv modda MR850 Nemlendirici, 22 mm isitmali inspirasyon

hortumu ve hazneye sahip RT481 kiti, yliksek akis modunda

solunum cihazi

Akis Araligi: <60 L/dk

1. Uygun boyutu secin. Pronglar burun deliklerinde ¢eper
olusturmamalidir. Her prong etrafinda net bir bosluk
goralmelidir.

2. Kafa kayisini uyacak sekilde ayarlayin. Asiri sikmayin.

3a. Kanultn burun deliklerinin disina ¢ikariimasini 6nlemek
icin kafa kayisi klipsinin takili oldugundan emin olun.

3b. Kafa kayisi klipsi ile kullanilmadiginda kanul ayrilabilir.

4. Kanulin yaza (;ek|5t|rme5|n| onlemek icin hortum klipsini
giysiye veya nevresime baglayin.

5. Hortum klipsini solunum devresine tutturun ama hortum
klipsinin prob kablosunu ezmemesine dikkat edin.

UYARILAR, DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE NOTLAR
/N UYARILAR

« Kullanim amacina gére kullanilsa bile, bu trandn kullanimiyla
iliskili rezidtel riskler mevcuttur. Verilen tim talimatlar
ve uyarilar izlense bile hipoksik yaralanma, cilt yaniklari,
hava yolu yaniklari, hava yolu yaralanmasi, akciger
yaralanmasi, elektrik carpmasi yaralanmasi, kas-iskelet
yaralanmasi ve hipotermi riskleri hala mevcuttur. Bu riskler
ciddi yaralanmaya veya 6ltime yol agabilir.

* Bu UrtnG YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden kullanim
enfeksiyonlu maddelerin bulasmasina, tedavide kesintiye,
ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.

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

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

« |Isitici levhaya ya da hazne tabanina DOKUNMAYIN.

Yizeyler 85 °C'den sicak olabilir. Uyulmadidi takdirde cilt
yaralanmaslyla sonuglanabilir.

Asagidaki uyarilardan herhangi birine uymamak, cihaz
performansini bozabilir veya giivenligi riske atabilir
(potansiyel olarak ciddi hasara neden olma dahil):

« Hastanin yakinina bir nemlendirici monte ederken
nemlendiricinin daima hastadan daha asagida bir konumda
durmasini saglayin.

. 14 gunltk maksimum kullanim stresinden fazla
KULLANMAYIN.

« Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi malzemelerle
ORTMEYIN. . .

« Borularl GERMEYIN ya da CEKMEYIN. o .

* Bu Urtint ISLATMAYIN, YIKAMAYIN veya STERILIZE ETMEYIN.
Kimyasallar, temizlik ajanlari veya el temizleyicileri ile
temastan sakinin.

* Su seviyesi, maksimum su seviyesi ¢izgisini asmissa hazneyi
KULLANMAYIN.

* Hazne elinize ulastiginda mihurler el degmemis degil ise ya
da dusmusse hazneyi KULLANMAYIN.

* Hazneyi10°'den blylk bir agcida CALISTIRMAYIN.

* Mavi kapaklar ¢ikarilana kadar su kaynagini DELMEYIN.
Birincil samandiranin basarisiz olmasi durumunda,
hazne 80 L/dk'dan yiiksek hizda kullaniliyorsa devreye
sicrama olabilir.

* Kullanmadan 6nce solunum setlerinde hasar olup olmadigini
(6r. ezilmis tlp veya catlamis konektor) gorsel acidan
inceleyin ve hasar gérmusse degistirin.

* Su kaynadi hazneden en az 50 cm yUksekte olmalidir.

« Isiticili telli solunum devrelerini gaz akisi olmadan
KULLANMAYIN. Gaz akisi kesilirse nemlendiriciyi kapatin.

* Hazneye su beslemesi baglandigindan ve hazne icinde su
oldugundan emin olun.

* Hazneyi 37 °C'den sicak su ile DOLDURMAYIN.

« Tyloxapol (Tacholiquin gibi) iceren ilaglart KULLANMAYIN,
bu hortum sistemine zarar verebilir ve ventilasyon basinci
kaybina yol acabilir.

« Sigara veya acik ates gibi her tarlt tutusma kaynagini kaldirin.

* Nebulize ilaclar kullanildiginda akis direnci izlenmeli ve
hastane prosedur kullanilarak filtre degistirilmelidir.

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

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

« Isitmali tiplerin hastanin cildi ile uzun streli temasindan kaginin.

* Hastaya baglamadan énce solunum sistemi tizerinde bir
basing ve sizinti testi yapin ve tikanma olup olmadigini
kontrol edin.

+ Solunum icin USP Steril Su ya da nemlendirme icin esdederini
kullanin. Suya baska maddeler EKLEMEYIN.

* Solunum devrelerinde her 6 saatte bir yogusmalari kontrol
edin ve gerekiyorsa bosaltin.

« Kullanmadan 6nce ttim baglantilarin siki oldugunu kontrol edin.

« Isitici telin devre boyunca diizgin bir sekilde yerlestirildigini
kontrol edin ve dolanmadigindan ya da bukilmediginden
emin olun.

* Ambalaji kapall degilse Griini KULLANMAYIN.

* MR290HFV'yi sadece SensorMedics 31008 ile birlikte kullanin.

*  Arabirimi baglamadan énce, yeterli gaz akisi oldugundan ve
sistemin 1sindigindan emin olun.

* Yukarida aciklanan ayarlarin kullaniimamasi, performansi
olumsuz etkileyebilir ve hastay! tehlikeye atabilir.

NOTLAR

* Yalnizca egitim almis tibbi personel gézetiminde kullanim
icindir.

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

*  Sorumlu kurulus, kullanimdan énce hastayi ve diger ekipmani
baglamak icin kullanilan nemlendirici ile tim parcalarin ve
aksesuarlarin uyumlu olmasindan sorumludur.

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

YKpaiHcbKa @

KOHTYP AJ141 LB 13 NOABIAHOIO JIIHIEID
NIAITPIBY EVAQUA 2 AN1A AOPOCNUX I3
HOCOBOIO KAHIOJIEIO OPTIFLOW+

[inA nopaBaHHA AYXanbHIX rais AOPOCANM NaLlieHTam, AKi NOTpebyoTb
[IONOMIXKHOT LUTYYHOI BEHTUNALT NereHis. [1NA BUKOPUCTaHHA Y BifAINeHHi
IHTEHCMBHOIT Tepanii B NOEAHaHHI 3 0611agHaHHAM ANA NIATPUMKN
PKNTTEAIANBHOCTI.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKHU

CymicHuii 3i 3Bonoxysauamu Fisher & Paykel Healthcare mopeni MR850.

[opaTkoBy iHdopMaLyito WoAo Ge3neku i KNIHIYHOT KOPUCTI Ta BKa3iBKN
3 HanalTyBaHHA 1 eKcrtyaTaLlii AUB. B iHCTPYKLII 3 BUKOPUCTaHHA
3BOJIOXKYBaYa jyxanbHoi cymiwi MR850.

ﬂKLI.[O He 3a3Ha4yeHo iHLLlOI'O, MOKAa3HWKN MNOTOKY HAaBOAATbCA A/IA YMOB
TemrepaTtypu i TUCKY Tina Ta NoBITPA, HACUYEHOrO BOAAHVIMU Napamu
(BTPS).

3’€AHAHHA MoAyYnA KoHiui 3'efHyBavi
1SO 5356-1

CTUCKYBAHUM OB’€M 1,601

rIOﬂATJWIBICTb 3A60cmH,0

Bes yro o6na 2,18 +0,11 mn/cm H,0

3 AONOMIPKHUM O6nagHaHHAM 2,6 +0,56 mn/cm H,0

(3 noxu6Koto BrmiptoBaHHs 0,02 mn/cm H,0)

OniP NOTOKY 3A 30 J1/XB
Be3 gonomi>kHoro o6nagHaHHs
Matpy6oK BAUXY 0,77 £0,05 cm H,O
Matpy6ok Buanxy 0,20 +0,04 cm H,0

3 gonomMi>KHUM o6nagHaHHAM

Matpy6oK BUAnXy 0,99+0,11 cmH,0O

(3 noxubKoto BrmiptoBaHHs 0,03 cm H,0)

MAKCUMAJIbHUW POBOYUA TUCK 8ka
DOBXWHA AUXAJIbHOI TPYBKU MaTpy6ok BAvIXy: 1,6 M

Matpy6okK BranXy: 1,6 M

MIHIMAJIbHUA BHYTPILLHIA 20 MM
DIAMETP TPYBKU

BUTIK FA3Y 3A 60 cm H,0 <40 mn/x8
OUXANbHU OB’€EM >120mn

3ATAJIbHI POBOYI XAPAKTEPUCTUKN 3A
TEMMEPATYPU HABKOJILLHbOTO CEPEJJOBULLA
BI/1 20 °C 10 26 °C

PEXKUM IHBA3UBHUM HEIHBA3VBHUI
3BOJIOXKYBAYA | PEXXUM PEXUM
BuxigHe 3B0on0XeHHA | >33 Mr/n >12mr/n
LWBsunakicTb noToky 5-60n/x8 5-120 n/x8
EQEKTUBHICTb ®UJIbTPYBAHHA
Bipycn >99,99 %
OpraHism baktepiodpar ®X174
Bakrepii >99,999 %
OpraHism CiHHa nanuuka
CepepHiit po3mip YacTok 3 MKM

Xnopup Hatpito 98,04 %

3HAYEHHA CUMBOJIIB

.M . 3aBuCcoKumn
piBeHb BOAN

Rx only Tinbky 3a peuentom

c E 0123 BignosigHicTb

Bumoram €C

% MakcumanbHuin
piBeHb BOAK

[lata i kpaita (CC)
BUrOTOB/IEHHA

NZ — Hosa 3enaHpis
YYYY-MM-DD | MX — MeKcrika

JIvB. iHCTPYKLUIT
3 ekcnnyarauii

Jina ogHopasoBoro

Brpo6Huk
BUKOPUCTaHHA
Homep naprii TepmiH npuaaTHOCTI
YYYY-MM-DD
O, MakcumanbHwia
PeectpauiitHnin .
Homep nepioa BUKOPUCTaHHA
14 gHiB
JHonyctma

Temnepatypa nig
yac nepeseseHHs Ta

Mepguuxuii BUpi6 /ﬂ/

ae® BB E oL

36epiraHHa
YnoBHOBaXeHUI
npefCcTaBHNK
IMnopTep y €EBponeiicbkomy
Coto3i
, Yeara! [ius. iHCTpyKUiT
AuctpuGiotop & 3 BUKOPUCTaHHA
BignosiganbHa YnoBHOBa)eHun
ocobay Benukin npeacTaBHUK
Bpuranii y Wsenuapii

NICNAEKCTYBALIMHUU HABIP AN1A BUKOPUCTAHHA 3
BUPOBOM RT481

Buipib AnA noaaBaHHA NaLieHTY 3BONIOKEHUX AUXaNbHYIX ra3is yepes
HOCOBY KaHIofio.

Ll Tepania Moxe He NiaxoAnTn AnA BUKOPVUCTaHHA 3a HAaABHOCTI
NPOTUNOKa3aHb [1A 3aCTOCYBaHHA NOCTINHOMO NO3NTUBHOTO TUCKY B
AvxanbHux wiaxax (CPAP), 30kpema 3a BifCyTHOCTi CAMOCTIIHOTO ANXaHHS.

BcraHoBneHHA

3Bonoxysay MR850 B iHBa3uBHOMY pexiimi, Habip RT481 i3 TpybKoto
BAVXY 22 MM 3 MiAirpiBoMm i Kamepoto, anapat LLIBJTy pexumi Bucokoi
LWBMAKOCTi MOTOKY

,L‘hanaon noToKy: <60 Mn/x8

Bubepitb NOTPibHMIN po3mip. KaHioni MatoTb BinbHO BXOAUTY B Hi3Api,
He 3aKkynopiotoum ix. HaBKONO KOXHOT KaHioni Mae 3anuwaTica
BUAVIMUIA BiNbHWIA NPOCTIp.

Bigperyntoiite pemiHeLb Ana ronosu. He 3ataryiite 0ro HajTo CUNbHO.

3a. BukopucToByiTe 3acTibKy pemiHLA AnA ronosw, Wob 3anobirtm

BUNaAIHHIO KaHIoNi 3 Hi3apiB.

3b. KaHiona moxe BiA'€QHATUCSA, AKLLO He BUKOPVCTOBYBATM 3acTiOKy

pemiHLA AnA ronosu.

3aKpinitb dpikcaTop TPyGKM Ha 0fA3i NaLlieHTa abo NOCTiINbHIN GinU3HI,
06 KaHIonA He 3HANacA 3 06nmnyyA.

3aKpiniTb dpikcaTop TPYGKM Ha [yXanbHOMY KOHTYPI, ane npocsiaKyiiTe,
106 BiH He NOWKOAMB Kabenb AaTunka.

MONEPEQXKEHHS, 3ACTEPEXKEHHS TA PUMITKY
/I NOMEPEMXEHHS

¢ 3 BUKOPUCTaHHAM LibOro BUPOOY NOB'A3aHi 3aNMLLKOBI PU3NKMU,
HaBIiTb AKLLO 10r0 BUKOPUCTOBYIOTb Y HaNEXHUI CNoci6.
3a JOTPUMaHHSA 1 ypaxyBaHHA BCiX HaBeAEHNX IHCTPYKLIN
i nonepekeHb 3aNMLaTLCA PU3NKM FINOKCUYHOT TPaBMU, OMiKiB
LWKipw Ta A LNAxis, TPaBMy hil wnaxis
i nereHb, TpaBM1 BHACMIJOK YpaKeHHs eNeKTPUYHNM CTPYMOM,
TPaBMU OMOPHO-PYXOBOT CUCTeMM Ta rinotepmii. Lii puanku MmoxyTb
CMPUYUHUTY CepIO3HY TPaBMy abo cMepTb.

*  HE BMKOpWCTOBYIiTE Liet BUPI6 NOBTOPHO. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHA
MOXe NPK3BeCTU A0 NepeaaBaHHaA iIHPEKLINHNX PeUOBUH,
NopyLUEeHHA NiKyBaHHs, CepO3HOI LIKOAMN 3A0POB’I0 abo cmepTi.

*  BYKOpVCTaHHA ANXanbHNX KOHTYPIB, Kamep, AOMOMIXHIX KOMMOHEHTIB
a6o KombiHaLlin BUpoGiB, He cxBaneHwx Fisher & Paykel Healthcare,
MOXe 3yMOBUTN HE3a[J0BINbHY POBOTY CUCTEMI 3BONOKEHHS,
HecnpaeHicTb anapara LLBJTi 3anopiatn wkogy nauieHTy/KopucTyBauy.

*  3aBXAM Ma€ 3aCTOCOBYBATUCA BIAMOBIAHWIA TN MOHITOPUHTY CTaHy
naLjieHTa (HaNPVIKNag, KOHTPOMb HaCK4YeHHSA KncHem). BiacyTHiCTb
MOHITOPUHIY CTaHy NaLieHTa (30Kpema, B pasi 3ynHKM NOTOKY rasy)
MOXe CrPUUNHUTI CEPIIO3HY LLIKOAY 340POB'to 860 CMepTb.

*  HE TopkKaliTecs HarpisanbHOI N1acTMHU abo OCHOBU KaMepu.
Temnepatypa nosepxHi Moxe nepesuLysaTi 85 °C. MopyLieHHA L€l
3a60POHM MOXE CMIPUUVHTYA OMIKM WKIPU.

MopyweHHA 6yAb-AKOro 3 HaBeAEHNX HIXKYE NPaBIA MOXe
HeraTusHo Bmwmym Ha poGory npucrpoio abo 3arpoxcysaru

L cep

* Y pas3i BCTaHOB/IEHHSA 3BOJIOXKYBaYa 6inA naLjieHTa NepeKoHainTecs, Wo
NPUCTPIl pO3TalLOBaHO HUXKYE 3a NaLlieHTa.

. L Bupi6 HE MoxHa BUKOpVCTOBYBaTU fjoBLUe 14 HiB
(MaKcyManbHWit Nepiof BUKOPUCTaHHS).

*+  HE HakpuBaiiTe KOHTYp KOBZIPaMu, PyLIHUKaMU, NOCTINbHOK
6iNN3HOI TOLLO.

* HE posraryiite Tpy6Ku.

*  Let Bupi6 HE MoXHa MOuUTH, MUTV abo CTepunizyBaTh. YHUKaliTe
KOHTAKTY 3 XiMikaTamu, MUAHAMM 3aCco6am i aHTUCENTUKaMI ANA PYK.

* HE BuKopucTOBYiiTe Kamepy, AKLIO piBeHb BOAV NePEBULLYE MiHilo
MaKCUMasbHOTO PiBHA BOAW.

*  HE BuKOpU1CTOBYITE Kamepy, AKLLO Mifl YaC OTPUMaHHSA LiNICHICTb il
YMaKoBKM MopyLueHo abo BoHa najana.

* HE BuKopwCTOBYiiTe Kamepy A KyTom Ginbiue 10°.

*  HE npokonioiite pkepeno Boau, MoKy He byae 3HATO CUHI KPULLIKU.
3a HeCnpaBHOCTi FONIOBHOTO MOMABKa, KO WBWAKICTb MOTOKY
B Kamepi nepesuLLye 80 11/XB, BOf}a MOXe NOTPANTY A0 KOHTYPY.

* [epen BUKOPVCTaHHAM 3AIACHIONTE Bi3yanbHWUI OrNaf AUXanbHUX
Habopis i 3amiHIoiiTe iX y pasi BUABNEHHA NOLLKOAKEHb
(Hanpuknag, pospasneHa Tpybka abo TpicHYTUI 3'efjHyBaY).

*  [lxepeno Boau NOTPIGHO PO3MICTUTI Ha PiBHI NPUHaNMHI 50 cm
Ha/j Kamepoto.

*  HE BMKOpWCTOBYIiTE AVXasbHi KOHTYPY 3 NiAirpieom 6e3 nofaBaHHA
ra3y. Y pasi 3yruHK1 NofjaBaHHA rasy BUMKHITb 3B0SI0XKyBaY.

*  [epeKkoHaiiTecs, Lo Kamepa Mij'eAHaHa A0 AKepesia BOAV Ta LLO B Hiil €
BOfla.

* HE 3anosHioiiTe Kamepy BoAoIo, Temnepatypa AKkoi nepesuulye 37 °C.

*  HE BuKopuCTOBYIATE NiKW, WO MICTATb TUNOKCAMNON (AK-OT TaXOMiKBiH),
OCKiNIbKM Lie MOKe MPU3BECTV [10 NOLIKOLPKEHHS TPYOKI 1 3HVXKEHHA
TUCKY BeHTUAALI.

*  [TpubepiTb yci fKepena 3aliMaHHs, AK-OT curapeTn abo BiAKPUTUIA BOFOHb.

* Y pasi BUKOPUCTaHHA iHranAaLinHO PO3nimtoBaHX NikiB NOTPIGHO
KOHTPOSOBATM OMip MOTOKY Ta 3amiHoBaTV GinbTp 3rigHo 3i
CTaHAAPTHOK NPOLIE/lyPOto NiKapHI.

*  3amiHsnTe GinbTp Wo 24 rognHn abo vacTilue B pasi MOMITHOro
NOLIKOMPKEHHA/HAKOMMUYEHHS 3riAHO 3i CTaHAAPTHOIO NpoLeaypoio
niKapHi.

* [epep niaKNOYEHHAM NaLieHTa A0 ANXaNbHOTO KOHTYpPY
nepeKoHanTech y HanalTyBaHHi BiNOBIAHIX aBapilHKX CUrHanis
anapara LLIBJ1 a6o fkepena noToky.

*  YHUKaliTe TPUBASIOrO KOHTaKTY TPYBOK i3 NiAirpiBom 3i LKipoto naLjieHTa.

*  [epen NiaKMioYeHHAM NaLlieHTa 10 CUCTEMU iUXaHHA NepeBipTe TUCK Y
HilA, @ TaKOX HaABHICTb BUTOKIB | 3aKynopKu.

* [InA 3B0NOKEHHA BUKOPUCTOBYITE CTEPUbHY BOAY ANA iHranawji, wo
Bignosigae cranpaptam Gapmakonei CLLUA (USP), abo if ekBiBaneHT.

HE nopasatite iHLi pe4oBUHM A0 BOAW.

Lo 6 roanH nepesipaiiTe ArxanbHi KOHTYPY Ha HaABHICTb KOHAEHCaTy
1 ycyBaliTe 11oro 3a notpebu.

* [lepen BUKOPVICTaHHAM NepPeKOHANTECA B HARINHOCTI 3'€HaHb.

* [epesipaiiTe, 41 piBHOMIPHO PO3MiLLIEHO HarpiBasibHy cnipanb No
KOHTYPY, Ui HEMaE Ha Hill By3NiB a60 nepeKpyyyBaHb.

* HE BuKopwcTOBYiiTE BUPIG, AKLIO rePMETUYHICTD MaKyBaHHS MOPYLLEHO.

*  Bukopucrosyiite Tinbku 3 kamepoto MR290HFV Ta npuctpoem
SensorMedics 3100B.

*  [lepL HiXX NiAKMIOUaTU KOHTYP, NepeKoHaTecs, WO NOAAETbCA
HaneXHui1 NOTiK rasy i cuctema Nporpita.

*  [NopylweHHA NpaBun BCTAHOB/EHHS, ONMCAHIIX BHLLE, MOXeE HEraTUBHO
BIIMHYTY Ha GYHKLIIOHYBaHHA BUPOOY i1 3arpoxxyBaTi 6e3neLli naLlieHTa.

I1PI/IMITKI/I
lMpri3HayeHo ANA BUKOPUCTaHHA Nif HArALOM KBanipikoBaHNX
MeanyHnX rlpaL[IBHI/IKIB

*  YTunisyiiTe BUpI6 3rigHO 3 BIANOBIAHUM NpoToKoom nikapHi. i yac
yTunizaLii KOpUCTyBaui MOXYTb KOHTaKTyBaTu 3 PiAViHaMM 3 UXanbHNX
nAxis.

« [lepepn BUKOPUCTaHHAM BiAiNOBiganbHa opraHisallis 30608'A3aHa
3abe3neunTy CyMiCHICTb i BIANOBIAHICTbL CTaHAapPTam 3BOMIOXyBaYa
Ta BCix leTaneil i AONOMIXKHNX KOMMOHEHTIB, AKi 3aCTOCOBYOTbCA ANA
nifKoYeHHs BUPOoBY A0 NaLjieHTa 1 iHLWOro obnafHaHHA.

*  [oBifomMneHHs AnA KoprCTyBaya: AKLLO Mifj Yac BUKOPVCTaHHA LibOro
BUPOOY CTaHETLCA CEPIO3HUI IHLIMAEHT, NOBIJOMTE MPO Lie MiCLIeBOro
npeacTaBHMKa komnaHii Fisher & Paykel Healthcare Ta komneTteHTHWIA
YMOBHOBaXeHWI1 OpraH Yy BalLii KpaiHi.



Tiéng Viet (vi)
HE THONG MAY THO LAM AM HAI DAU
EVAQUA 2 DAN H CHO NGUOI LON

VA ONG THONG MUI OPTIFLOW+

Dé cung cap khi thé cho cac bénh nhan la ngudi I6n can

hé tro' thd. D& st dung trong mai truding Cham séc tich cuc

két hop voi thiét bi hd tro duy tri s sdng.

THONG SO KY THUAT

Tuwong thich véi may tao d6 &m Fisher & Paykel Healthcare MR850.

Tham khéo huéng dén sir dung ctia May Tao Am Khi Thé MR850 dé biét
thém théng tin an toan, cac tuyén bé Iam sang ciing nhu huéng dan thiét
lap va strdung.

Trir khi c6 ghi chd khéc, cac t6c d luu lugng dudc biéu thi & diéu kién BTPS
(&p sudt nhiét d6 co thé bao hoa).

KET NOI THIET B| TIEP XUC Khop ndi hinh con
ISO 5356-1

THE TiCH NEN 1,60L
PO GIAN NG @ 60 cmH,0
Khéng cé Phu kién

C6 Phu kién

2,18 £0,11 ml/emH,0
2,6 £ 0,56 mL/cmH,0
(bao gébm 0,02 mL/cmH,0 d6 khong dam béo do)
SU’C CAN DONG @ 30 L/phat
Khéng cé Phu kién

B0 phan hit vao 0,77 £ 0,05 cmH,0
BO phan thd ra 0,20 0,04 cmH,0
C6 Phu kién

B0 phan thd ra 0,99 0,11 cmH,0

(bao gdém 0,03 cmH,0 d6 khong dam bao do)

AP SUAT HOAT DONG TOI DA 8kPa
DO DAI ONG THO Hit vao: 1,6 m
Théra: 1,6 m
PUONG KiNH TRONG TOI THIEU 20 mm
CUA ONG

RO Ri KHI @ 60 cmH,0
THE TiCH KHi LWU THONG

<40 mL/phut
>120 mL

HIEU SUAT TONG THE O NHIET DO XUNG QUANH
20 °C PEN 26 °C
CHEDO CHE PO CHE B0 KHONG
MAY TAO AM XAM LAN XAM LAN
Pauraboam >33 mg/L >12 mg/L
Téc dd Dong chdy | 5-60 L/phat 5-120 L/phat

HIEU QUA LOC

Vi-rat >99,99%

Sinh vat Thuc khuan thé ©X174

Vi khuan >99,999%

Sinh vat Bacillus subtillis

Kich thwéc hat trung binh 3um

NaCl 98,04%

DINH NGHIA BIEU TUONG

Murc nuwéc quéa cao |RX 0n|y Chi ban theo don

Mrc nuérc toi da

C €0123| Chirng Nhan EC
Ngay va quéc gia
san xuat CC

@ NZ: New Zealand

YYYY-Mm-DD | MX: Mexico

Chi str dung mot
lan
g St dung trwde ngay

YYYY-MM-DD

:15‘111”3;2)9 tbi da

Gioi han nhiét do
/ﬂ/ khi van chuyén
va bao quan

Tham khao hwéng
dan van hanh

Nha san xuét
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-
[«]
]
(%]
O
o

Sé tham chiéu

Thiét by t&

Dai dlen duoc Gy
quyen tai Lién minh
Chau Au

Than trong/
& Tham khao huéng
dan str dung

Bén nhap khau

R @[5 E

Nha phan phéi

Nguwoi chiu Dai dién duwoc
[ uk [REP]| trach nhiém tai Uy Quyén tai

Vwong Quoc Anh Thuy ST

BO DUNG CU SAU KHI RUT ONG BE SU’ DUNG VOI
RT481

Thiét bj tiép xdc bénh nhan éng théng miii dé van chuyén khi hé hap
duwoc lam am.

CHONG CHi PINH

Liéu phap nay cé thé khdng phu hop khi chong chi dinh &p lyc dudng
the duong lién tuc (CPAP). Biéu nay bao gém thé khéng tw phat.
Thiét Iap

May lam &m MR850 & ché do xam 14n, bo dung cu RT481 vai 6ng hit
vao duoc lam dm 22 mm va ngan chiva, may thd & ché do luu luong cao
Dai Luu lwong: <60 L/phut

1.

2.

3a.

3b.

4.

5.

Chon kich thuéc pht hop. Chac khong duoc bit kin 16 mii.

Phai nhin thay khoang tréng r6 rang gitra mi chac.

Piéu chinh day deo dau cho vira khit. Khong dwoc budc qué chat.
Dam bao gén kep day deo dau dé ngan 6ng thdng bi kéo ra khoi
16 miii.

Ong théng cd thé bj roi ra néu khéng duoc st dung cling véi kep
day deo dau.

Gan kep 6ng vao quan &o/dd trai givdng dé ngan dng thong bi kéo
ra khoi mat.

Gén kep 6ng vao b day thé nhung dam bao cap dau do khong bi
kep éng dé nat.

CANH BAO, THAN TRONG VA LUU Y

/N CANH BAO

C6 cac rti ro con lai gan véi viéc st dung san pham nay, ngay ca
khi st dung san pham nhw du dinh. Tuan theo tt ca cac hudng
dan va canh bao duoc cung cAp va co tn tai cac rii ro vé ton
thwcyng do thiéu oxy, béng da, béng duong thd, tn thwong duong
thd, tdn thuwong ph0| chén thuong do dién giat, ton thuong co
xuwong va ha than nhiét. Nhitng nguy co’ nay cé thé din dén ton
thuong nghlem trong hodc t&r vong.

KHONG st ' dung lai san pham nay. Viéc s dung lai c6 thé dan
dén lay truyén cac chét lay nhiém, gian doan diéu tri, gay ton thwong
nghlem trong hodc & vong.

Viéc sir dung hé thong day thé, ngan chira nudc, cac phu kién
hodc céc két hop khéc khong dworc Fisher & Paykel Healthcare
phé duyét cé thé dan dén hiéu suét clia hé théng tao &m kém,

truc trdc may thé va gay hai cho bénh nhan/nguoi ding.

Phai luén theo d&i bénh nhan mét cach thich hop (chang han nhw
d6 bao hoa oxy). Viéc khong theo di bénh nhan (chang han nhw
trong truong hop gian doan ludng khi thd) co thé dan dén thuong
tdn nghiém trong hoéc tir vong.

KHONG cham vao tm 1am néng hodc dé clia ngan chira nuoc.
Céc bé mit c6 thé vt qua 85°C. Viéc khong tuan tha co thé dan
dén bong da.

Viéc khong tuan thi bat ky canh bao nao sau day co thé lam
giam hiéu sut cta thiét bj hoac anh hwéng dén sw an toan
(bao gém ca kha niéng gay tén thwong nghiém trong):

Khi lap may tao do am gén bénh nhan, hay dam bao réng may
tao d6 am ludn duoc dat & vi tri th&p hon bénh nhan.

L. KHONG st dung qué thoi gian st dung thi da la 14 ngay.
KHONG che day thé béing céac vat liéu nhw chan mén, khan hozc
khan trai givong.

KHONG kéo cing hoac vén duong éng. )
KHONG ngam, rtra hodc tiét tring san ph&m nay. Tranh tiép xtic
vGi hoa chat, chét ty rira, hodc nudc rira tay khr tring.

KHONG str dung ngan chira nwéc néu muc nwéc lén cao hon
vach myc nuwéc toi da.

KHONG str dung ngan chira nwéc néu cac dau niém phong khéng
con nguyén ven khi nhan duoc, hodc néu thiét bi da bi roi.
KHONG van hanh ngan chiva nuéc & géc qua 10°.

KHONG tang vot ngudn nuéc cho dén khi da thao nép mau xanh
dwong. Néu phao chinh bi héng, c6 thé xay ra tinh trang bén tée
nuwéc vao hé thong néu ngan chira nwéc dang dwgc van hanh

& mure vurgt qua 80 L/phut.

Kiém tra bang mét cac bo day thd xem co bi hong khéng

(vi du: ong bi nit hodc dau ni bi nut) trudc khi st dung va

thay | thé néu bj héng.

Nguon nudc phai cao hon ngan chU/a nuéc it nhat 50 cm.
KHONG str dung hé théng day thé &m ma khong c6 ludng khi.
Néu ludng khi bi gian doan hay tét may tao d6 am.

Dam bao c6 nguon cap nudc duoc két ndi véi ngan chira nwdc
va cé nwéc trong ngan chira.

KHONG dé nuérc qua 37°C vao ngén chira nuée.

KHONG st dung céc loai thudc ¢ chira Tyloxapol (chdng han
nhu Tacholiquin) vi diéu nay c6 thé lam hang dwong ng va dan
den mat ap Iuc théng khi. ]

Loai bd bat ky nguon danh Itra néo; chéng han nhu thuéc I4 hodc
ngon Itra tran. X

Khi str dung thudc khi dung, can theo déi strc can dong va thay
thé bo loc, theo quy trinh chuan clia bénh vién.

Thay bo loc méi 24 gi» hodc sém hon néu xay ra tinh trang xuéng
cép/nwoc tich tu dang cht y, theo quy trinh chudn ctia bénh vién.
Dam bao dat bao dong ngudn Iuu lugng hodc may thd thich hop
trudc khi két nbi bo day thd véi bénh nhan.

Tranh tiép xdc 6ng duoc lam &m trong thoi gian dai véi da

bénh nhan.

Tién hanh kiém tra ap suét varoritrén he théng thé' va kiém tra
céc chd bi bit trudc khi két ndi véi bénh nhan.

Sw dung Nuwéc Vo tring USP dé hit thé hodc san pham twong tw
dé lam am. KHONG thém céc chét khac vao nuoc.

Kiém tra cac hé thong'day‘tho xem ¢6 nwéc ngung tu khéng méi
6 gio’ va thoat nwéc néu can.

Kiém tra xem tt ca cac két ndi co chat khong trudc khi st dung.
Kiém tra xem day sudi da dwoc phan b déu doc theo hé thong
chwa va dam bao day khong bj b lai hay van xoan.

KHONG str dung néu bao bi khéng con niém phong.

Chi str dung MR290HFV véi may SensorMedics 3100B.

Trudc khi két ndi voi thiét b tiép xuc, kiém tra lwu lwgng khi dy da
va dam bao hé théng da duoc lam &m.

Viéc khong s dung thiét 1&p dugc mo ta & trén co thé lam giam
hiéu suét va anh huéng dén sy an toan clia bénh nhan.

LUvuY
Chi st dung du6i sy giam sat clia nhan vién y té da qua dao tao.
Thai bd san pham theo quy trinh phu hop cda bénh vién.
Nguoi diing c6 thé tiép xuc véi chét dich dwong hd hép trong
qua trinh thai bé.
T6 chrc chiu trach nhiém c6 trach nhiém gidi trinh vé tinh tuong
thich ciia may tao do Am va tt ca cac bd phén va phu kién duoc
str dung dé két ndi voi bénh nhan va céc thiét bi khac trudrc khi st
dung, . .
Luu Y Danh Cho Nguoi Dung: Néu mét bién co nghiém trong xay
ra trong khi st dung thiét bi nay, vui long théng bao cho dai dién
clia Fisher & Paykel Healthcare tai dia phwong va co quan co
thadm quyén & qudc gia clia quy vi.
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