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English
BI-LEVEL /CPAP CIRCUIT

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

CONTRAINDICATIONS

er]wen using the exhalation port, it should not be used on patients
who:

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

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

If symptoms of these conditions occur, discontinue treatment
immediately.
TECHNICAL SPECIFICATIONS

Compatible with Fisher & Paykel Healthcare MR850 Humidifiers.
Refer to humidifier user instructions.

Inspiratory Limb with Extension, Filter, and MR290
Chamber

INTERFACE CONNECTIONS ISO 5356-1 Conical
Connectors

COMPRESSIBLE VOLUME 17L

COMPLIANCE @ 60 cmH,0 512+ 0.32 mL/cmH,0

(including 0.03 mL/cmH,0 measurement uncertainty)
RESISTANCE TO FLOW @ 30 L/min
With Accessories
Without Accessories

11+ 0.04 cmH,0
0.26 + 0.04 cmH,0

(including 0.03 cmH,0 measurement uncertainty)
MINIMUM OPERATING PRESSURE

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES

(BI-LEVEL/CPAP) 4 c¢cmH,0
MAXIMUM OPERATING PRESSURE 80 cmH,0
CIRCUIT LENGTH 18m
GAS LEAKAGE @ 60 cmH,0 <40 mL/min
OVERALL PERFORMANCE AT 20 °C TO 26 °C AMBIENT
TEMPERATURE
NONINVASIVE INVASIVE
MODE MODE
(H)ﬂ?ggtiﬁca“"” >12 mg/L >33 mg/L
Flow Rate 3-120 L/min 16 - 60 L/min
FILTRATION EFFICIENCY
Viral >99.99%
Organism X174 Bacteriophage
Bacterial >99.999%
Organism Bacillus subtilis
Mean particle size 3um
Nacl 98.04%

SYMBOL DEFINITIONS
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& WARNINGS

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

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

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

DO NOT touch the heater-plate or chamber base. Surfaces
may exceed 85 °C. Failure to comply may result in a skin burn.
Exhalation port must be used with a non-vented interface on
a single limb system. Failure to comply may lead to patient
inhaling excess carbon dioxide resulting in hypercapnia.
Failure to comply with the following warnings may impair
performance of the device or compromise safety (including
potentially cause serious harm):

Ensure that the humidifier is always positioned lower than the
patient’s airway.

DO NOT use beyond 7 days maximum duration of use.
DO NOT cover circuit with materials such as blankets, towels
or bed linen.

DO NOQT stretch or milk the tubing.

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

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

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

« DO NOT operate the chamber at an angle in excess of 10°.
DO NOT spike the water source until the blue caps have been
removed. Should the primary float fail, splashing into the
circuit may occur if the chamber is being operated in excess
of 80 L/min.

Visually inspect breathing sets for damage (e.g. a crushed tube
or cracked connector) before use, and replace if damaged.
DO NOT crush tube.

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

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

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

Change filter every 24 hours, or sooner if noticeable
deterioration occurs, following standard hospital procedure.
DO NOT fill the chamber with water in excess of 37 °C.

DO NOT block or seal the vent holes on the exhalation port.
DO NOT use with any expiratory limbs.

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

Attention

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

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

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

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

Regularly monitor and drain condensate build-up in the circuit.
Check all connections are tight before use.

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

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

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

NOTES

« For use under the supervision of trained medical personnel.

« Refer to Hospital protocol for disposal methods. User may be
exposed to breathing tract fluids during disposal.

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

French @

CIRCUIT DE CPAP/VNI

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

CONTRE-INDICATIONS

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

« Sont inconscients, incapables de respirer spontanément, non
coopératifs ou non réactifs.

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

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Compatible avec les humidificateurs MR850
Fisher & Paykel Healthcare.
Consulter les instructions d'utilisation de I'humidificateur.

Branche inspiratoire avec extension, filtre et chambre
MR290

RACCORDS D'INTERFACE Raccords coniques
conformes a la norme
1SO 5356-1

VOLUME COMPRESSIBLE 7L

COMPLIANCE A 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(avec incertitude de mesure de 0,03 mL/cmH,0)
RESISTANCE AU DEBIT A 30 L/min
Avec accessoires
Sans accessoires

11£0,04 cmH,0

0,26 + 0,04 cmH,0
(avec incertitude de mesure de 0,03 cmH,0)
PRESSION MINIMALE DE
FONCTIONNEMENT
(DEUX NIVEAUX DE PRESSION/CPAP) 4 cmH,0
PRESSION MAXIMALE DE

FONCTIONNEMENT 80 cmH,0
LONGUEUR DU CIRCUIT 18m
FUITE DE GAZ A 60 cmH,0 <40 mL/min

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

MODE MODE
VENTILATION VENTILATION
NON INVASIVE INVASIVE
Humidité délivrée | >12 mg/L >33 mg/L
Débit 32120 L/min 16 a 60 L/min
EFFICACITE DE LA FILTRATION
Virus >99,99 %
Organisme Bactériophage ©X174
Bactérienne >99,999 %
Organisme Bacillus subtilis
Taille moyenne des particules 3um
NacCl 98,04 %

DEFINITIONS DES SYMBOLES

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

Niveau d’eau
incorrect, Sur prescription
. remplacer la Rx Only uniquement
chambre MR290
Niveau d’eau
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& AVERTISSEMENTS

NE PAS réutiliser ce produit. La réutilisation peut entrainer

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

Toute utilisation de circuits respiratoires, de chambres,
d’accessoires ou de toute combinaison non approuvés

par Fisher & Paykel Healthcare peut entrainer une

mauvaise performance du systeme d’humidification, un
dysfonctionnement du ventilateur et un risque de blessure
pour le patient ou l'utilisateur.

Les patients doivent faire I'objet d’une surveillance appropriée
(p. ex. saturation en oxygéne) en permanence. L'absence de
surveillance du patient (p. ex. en cas d’interruption du débit
de gaz) peut occasionner des lésions graves au patient qui
peuvent s'avérer fatales.

NE PAS toucher la plague chauffante ni la base de la chambre.
La température des surfaces peut dépasser 85 °C. Le non-
respect de cette consigne peut entrainer une brllure cutanée.
Un raccord a fuite doit étre utilisé avec une interface sans
fuite dans un systéme mono branche. Le non-respect de cette
consigne peut provoquer l'inhalation d'un excés de dioxyde de
carbone par le patient et provoquer une hypercapnie.

Le non-respect des avertissements suivants peut entraver
les performances de I'appareil ou compromettre la sécurité
(en risquant notamment d’entrainer des blessures graves) :
S'assurer que I'humidificateur est toujours placé plus bas que
les voies aériennes du patient.

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

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

NE PAS étirer ni pincer la tubulure.

NE PAS faire tremper, nettoyer ni stériliser ce produit. Eviter
tout contact avec des produits chimiques, des agents
nettoyants ou des produits désinfectants pour les mains.

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

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

NE PAS faire fonctionner la chambre d’humidification avec

un angle d’inclinaison supérieur a 10 degrés par rapport a
I'horizontale.

NE PAS perforer la poche d’eau avant que les bouchons bleus
aient été retirés. En cas de défaillance du flotteur principal, il
est possible que des éclaboussures pénetrent dans le circuit

si la chambre est utilisée avec un débit supérieur a 80 L/min.
Avant toute utilisation, inspecter visuellement le kit de
ventilation pour déceler un éventuel dommage (p. ex. tuyau
écrasé ou raccord fissuré) et le remplacer le cas échéant.

NE PAS écraser la tubulure.

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

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

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

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

NE PAS utiliser avec des branches expiratoires, quelles
qu’elles soient.

Attention

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

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

Avant de raccorder le systéme au patient, s'assurer que les
tests de débit et de pression applicables au ventilateur ont
été effectués.

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

Vérifier que tous les raccords sont correctement serrés
avant utilisation.

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

Si des médicaments sont administrés par nébuliseur, la
résistance au débit doit étre controlée et le filtre remplacé,
conformément a la procédure standard de I'hépital.

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

REMARQUES

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

« Consulter le protocole de I'népital pour les méthodes
d’élimination. L'utilisateur peut étre exposé aux fluides
de l'appareil respiratoire pendant I'élimination.

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

Spanish

CIRCUITO BINIVEL/CPAP

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

CONTRAINDICACIONES

Cuando se utilice el puerto de exhalacién, este no deberd
utilizarse en pacientes que:

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

« tengan secreciones copiosas, con riesgo de ndusea o vémito,
0 con alto riesgo de aspiracion de emesis.

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Compatible con los humidificadores MR850 de

Fisher & Paykel Healthcare.

Consulte las instrucciones para el usuario del humidificador.
Ramal inspiratorio con extension, filtro y cdmara MR290

CONEXIONES DE INTERFAZ

Conectores conicos

ISO 5356-1
VOLUMEN COMPRIMIBLE 17L
CUMPLIMIENTO A 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

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

11+0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0
(incluida una incertidumbre de la medicién de 0,03 cmH,0)

PRESION MINIMA DE
FUNCIONAMIENTO

(BIPAP/CPAP) 4 cmH,0
PRESION MAXIMA DE

FUNCIONAMIENTO 80 cmH,0
LONGITUD DEL CIRCUITO 18m

FUGA DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

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

MODO MODO
NO INVASIVO INVASIVO
Salida de
humidificacion >12mo/L >33 mg/L
Caudal 3-120 L/min 16-60 L/min
EFICIENCIA DE FILTRACION
Virica >99,99 %
Microorganismo Bacteriéfago ®X174
Bacteriana >99,999 %
Microorganismo Bacillus subtilis
Tamaiio medio de particula 3um
NacCl 98,04 %
DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS
Niveldetagua sol ;
incorrecto, 6lo con receta
reemplace la Rx only médica

cdmara MR290

Nivel de agua
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& ADVERTENCIAS

« NO reutilizar este producto. Su reutilizacion puede causar

la transmisién de sustancias infecciosas, la interrupcion del
tratamiento, dafos graves o la muerte.

El uso de circuitos respiratorios, cdmaras, accesorios

o combinaciones no aprobadas por Fisher & Paykel Healthcare
puede causar un deterioro en el rendimiento del sistema de
humidificacion, un fallo de funcionamiento del ventilador

y lesiones al paciente/usuario.

Es necesario supervisar al paciente (p. ej., saturacion de
oxigeno) de modo adecuado en todo momento. Si no se
supervisa al paciente, podrian provocarse lesiones graves o la
muerte (p. ej., en caso de una interrupcion del flujo de gas).
NO toque la placa de calentamiento ni la base de la cdmara.
Las superficies pueden superar los 85 °C. En caso contrario,
podrian producirse quemaduras en la piel.

El puerto de exhalacion debe utilizarse con una interfaz no
ventilada en un sistema de via Unica. Si no se respetan estas
instrucciones, el paciente podria inhalar diéxido de carbono en
exceso Yy sufrir hipercapnia.

El incumplimiento de las siguientes advertencias puede
perjudicar el rendimiento del dispositivo o comprometer
la seguridad (incluida la posibilidad de daiios graves):
Asegurese de que el humidificador esté siempre ubicado a un
nivel mas bajo que la via aérea del paciente.

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

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

NO estire ni apriete los tubos para extraer su contenido.

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

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

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

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

NO pinche la fuente de agua hasta que se hayan extraido
las tapas azules. Si el flotador primario falla y la cdmara

estd funcionando a mas de 80 L/min, se pueden producir
salpicaduras en el circuito.

Antes de utilizar los conjuntos de respiracion, inspeccionelos
visualmente para ver si presentan dafios (por ejemplo, un
tubo aplastado o un conector agrietado) y reemplacelos

si estan dafiados.

NO aplaste el tubo.

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

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

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

Cambie el filtro cada 24 horas o antes si se produce

un deterioro apreciable, conforme al procedimiento
hospitalario habitual.

NO llene la cdmara con agua a mas de 37 °C de temperatura.
NO bloquee ni selle los orificios de ventilacion del puerto

de exhalacion.

NO utilice el producto con ramales espiratorios.

Atencion
* Asegurese de que se configuran alarmas del ventilador o de
la fuente de flujo adecuadas antes de conectar el conjunto de
respiracion al paciente.
Evite el contacto prolongado de los tubos calentados con
la piel del paciente.
Antes de conectar al paciente, asegurese de que se han
completado las pruebas de flujo y presién del ventilador.
Utilice agua estéril USP para inhalacién o equivalente para
la humidificacion. NO afada otras sustancias al agua.
Controle con regularidad y drene las secreciones condensadas
gue se acumulen en el circuito.
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
0 enroscado.
En aquellos casos en que se utilicen farmacos nebulizados,
habra que supervisar la resistencia al flujo y cambiar el filtro
conforme al procedimiento hospitalario habitual.
Compruebe la presencia de obstrucciones en las lineas de
presion e inspiratoria antes de conectar al paciente.

NOTAS

« Para utilizar bajo supervision de personal médico cualificado.
« Consulte el protocolo del hospital para conocer los métodos
de eliminacion. El usuario puede estar expuesto a liquidos

en las vias respiratorias durante la eliminacion.

* La organizacion responsable serd la encargada de asegurar
la compatibilidad del humidificador y de todas las piezas
y accesorios utilizados para conectarlo al paciente y a otros
equipos antes del uso.
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BI-LEVEL-/CPAP-SCHLAUCHSYSTEM
Das RT319-Schlauchsystem ist zur Verwendung bei spontan
atmenden erwachsenen Patienten bestimmt, die eine
Atmungsunterstitzung, Bi-Level oder CPAP-Therapie benétigen.
Die Therapie muss durch geschultes medizinisches
Fachpersonal in einem Krankenhaus/einer medizinischen
Einrichtung mit entsprechender Patiententberwachung
eingerichtet und aufrechterhalten werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Ausatemport darf bei folgenden Patienten nicht

verwendet werden:

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

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

Wenn Symptome dieser Krankheitsbilder auftreten, brechen

Sie sofort die Behandlung ab.

TECHNISCHE DATEN

Kompatibel mit Fisher & Paykel Healthcare MR850

Atemgasbefeuchtern.

Siehe Gebrauchsanweisungen der Atemgasbefeuchter.
Inspirationsschenkel mit Verldngerung, Filter und

MR290-Kammer
INTERFACE-ANSCHLUSSE

KOMPRIMIERBARES VOLUMEN

COMPLIANCE BEI 60 cmH,0
(einschlieBlich 0,03 mL/cmH,0 Messunsicherheit)

FLOW-WIDERSTAND BEI 30 L/min

Mit Zubehor
Ohne Zubehér

Konische Konnektoren
gemaB 1SO 5356-1

17L
512 + 0,32 mL/cmH,0

11+0,04 cmH,0
0,26 £ 0,04 cmH,0

(einschlieBlich 0,03 cmH,0 Messunsicherheit)
MINIMALER BETRIEBSDRUCK

(BI-LEVEL/CPAP)

MAXIMALER BETRIEBSDRUCK
LANGE DES SCHLAUCHSYSTEMS
GASLECKAGE BEI 60 cmH.0

4 c¢cmH,0
80 cmH,0
1.8 m

<40 mL/min

WARNHINWEISE, VORSICHTSHINWEISE UND

LEISTUNGSERGEBNISSE BEI 20 °C BIS 26 °C

UMGEBUNGSTEMPERATUR
NICHTINVASIVER | INVASIVER
MODUS MODUS
Rofeuchtungs | >12mg/L >33 mg/L
Flowrate 3-120 L/min 16-60 L/min
FILTRATIONSEFFIZIENZ
Viren >99,99 %
Organismen ®dBakteriophage X174
Bakterien >99,999 %
Organismen Bacillus subtilis
Durchschnittliche PartikelgroBe 3um
NaCl 98,04 %
SYMBOLERLAUTERUNGEN
\F/\?Ischert g
asserstan i
[vowy > g Verschreibungs-
MR290- Rxonly | ichiig
austauschen
\F;\}Chtigel"t d CE-K ich
asserstan -Kennzeichnung
m ] | 0 derviraso- | C€0123 | G5 bmcs
Kammer
Uﬂ Eﬁlgiifgrl]’ggs' @ Herstellungs-
beachten datum
- Anwendungsteil
vom Typ BF d Hersteller
% | Ohne Phthalate .
% hergestellt g Verwendbar bis
Vorsicht
Ohne Natur- ¢
@ kautschuklatex & aGﬁv?/reaisk"prs'
hergestellt beachteng
Zum Maximale
® Einmalgebrauch Anwendungs-

dauer von 7 Tagen

Chargen-
bezeichnung

=
H
—

Temperatur-
begrenzung fur
Transport und
Lagerung

i
m
m

Artikelnummer

Bevollméachtigter in
der Europaischen
Union

HINWEISE
& WARNHINWEISE

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

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

des Beatmungsgerats und zu Verletzungen von Patient oder
Anwender flihren.

Der Patient muss jederzeit angemessen tiberwacht werden

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

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

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

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann die
Leistung des Geréts beeintrachtigen oder die Sicherheit
gefdhrden (einschlieBlich potenzielle schwere Verletzungen):
Darauf achten, dass sich der Atemgasbefeuchter immer auf
einem niedrigeren Niveau als die Atemwege des Patienten
befindet.

NICHT Uber eine Anwendungsdauer von 7 Tagen hinaus
verwenden.

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

Die Schlduche NICHT dehnen oder walken.

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

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

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

Betrieb nehmen.

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

Prifen Sie die Schlauchsets vor der Verwendung visuell auf
Beschadigungen (z. B. einen gequetschten Schlauch oder
einen gerissenen Anschluss) und ersetzen Sie sie, wenn sie
beschadigt sind.

Schlauch NICHT quetschen.

Die Wasserquelle muss mindestens 50 cm hoéher sein als

die Kammer.

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

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

Den Filter gemaR Standardkrankenhausverfahren alle

24 Stunden oder friiher, wenn eine sichtbare Verschlechterung
auftritt, wechseln.

 Die Kammer NICHT mit Wasser befillen, das warmer als
37°Cist.

Die Abluftéffnungen des Ausatemports NICHT blockieren oder
verschlieBen.

NICHT mit einem Exspirationsschenkel verwenden.

Achtung

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

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

Vor dem Anschluss an den Patienten sicherstellen, dass der
beim Beatmungsgerat anzuwendende Flow- und Drucktest
abgeschlossen wurde.

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

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

Vor dem Gebrauch alle Anschlusse auf festen Sitz Uberprifen.
Uberprifen, ob der Heizdraht gleichmaBig am Schlauchsystem
entlang verlauft und nicht gebtndelt oder geknickt ist.

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

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

HINWEISE

« Zur Verwendung unter Aufsicht von geschultem
medizinischem Fachpersonal bestimmt.

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

Die zustandige Organisation tragt die Verantwortung flir

die Sicherstellung der Kompatibilitdt vor dem Gebrauch

des Atemgasbefeuchters und aller Komponenten und
Zubehdrteile, die an den Patienten und an andere Gerate
angeschlossen werden.

Italian Gt

CIRCUITO BI-LEVEL/CPAP

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

monitoraggio paziente.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare la porta di esalazione sui pazienti con le

caratteristiche seguenti:

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

« hanno secrezioni copiose, sono a rischio di nausea/vomito o ad

alto rischio di aspirazione dell’

emesl.

Se si manifestano i sintomi di tali condizioni, interrompere

immediatamente il trattamento.

CARATTERISTICHE TECNI

CHE

Compatibile con umidificatori MR850 di Fisher & Paykel

Healthcare.

Consultare le istruzioni per 'uso dell’'umidificatore.
Tratto inspiratorio con prolunga, filtro e camera

di umidificazione MR290

COLLEGAMENTI INTERFACCIA

VOLUME COMPRIMIBILE
COMPLIANCE A 60 cmH,0

Connettori conici
1SO 5356-1

7L
512 £0,32 mL/cmH,0

(compreso un margine d’incertezza di 0,03 mL/cmH,0)
RESISTENZA AL FLUSSO A 30 L/min

Con accessori
Senza accessori

11£0,04 cmH,0
0,26 +0,04 cmH,0

(compreso un margine d’incertezza di 0,03 cmH,0)
PRESSIONE OPERATIVA MINIMA

AVVERTENZE, PRECAUZIONI E NOTE

(BI-LEVEL/CPAP) 4 ¢mH,0
PRESSIONE OPERATIVA MASSIMA 80 cmH,0
LUNGHEZZA DEL CIRCUITO 18m
PERDITA DI GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
PRESTAZIONI COMPLESSIVE A TEMPERATURA
AMBIENTE DI 20-26 °C
MODALITA MODALITA
NON INVASIVA INVASIVA
Uscita
umidificazione >12 mg/L >33 mg/L
Flusso 3-120 L/min 16-60 L/min
EFFICIENZA DI FILTRAZIONE
Virale >99,99%
Organismo X174 batteriofago
Batterica >99,999%
Organismo Bacillus subtilis
Dimensioni medie particelle 3um
NacCl 98,04%
DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
Livello d’acqua
non _co_rre'ito; Sol
sostituire la olo su
camera di RX only prescrizione
umidificazione
R290
Livellg)td’aclclwa
corretto nella
H Marcatura CE
v'| | cameradi
E umidificazione (€0123 93/42/CEE
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& AVVERTENZE

NON riutilizzare questo prodotto. Il riutilizzo pud causare

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

L'utilizzo di circuiti respiratori, camere di umidificazione,
accessori o combinazioni non approvati da Fisher & Paykel
Healthcare potrebbe determinare scarse prestazioni del
sistema di umidificazione, malfunzionamento del ventilatore
e lesioni al paziente/all'utente.

In ogni momento & necessario effettuare un adeguato
monitoraggio del paziente (ad es. saturazione di ossigeno).

I mancato monitoraggio (ad es. in caso di interruzione

del flusso di gas) pud causare gravi lesioni o il decesso

del paziente.

NON toccare la piastra riscaldante o la base della camera

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

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

La mancata osservanza delle seguenti avvertenze puo
compromettere le prestazioni o la sicurezza del dispositivo,
potendo anche causare danni gravi.

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

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

NON coprire il circuito con materiali quali coperte, asciugamani
o lenzuola.

NON tirare né schiacciare il circuito.

NON bagnare, lavare o sterilizzare questo prodotto. Evitare

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

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

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

e caduta.

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

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

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

NON schiacciare il circuito.

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

NON utilizzare i circuiti respiratori termoregolati senza flusso di
gas. Se il flusso di gas & interrotto, spegnere 'umidificatore.
Assicurarsi che ci sia una fonte dell'acqua collegata alla camera
di umidificazione e che la camera sia riempita d’acqua.
Sostituire il filtro ogni 24 ore o prima se si verifichi

un deterioramento evidente, seguendo le procedure
ospedaliere standard.

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

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

Attenzione

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

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

Prima di collegare il dispositivo al paziente, accertarsi che i test
della pressione e del flusso applicabili al ventilatore siano stati
completati.

Per 'umidificazione, usare acqua sterile USP per inalazione

0 equivalente. NON usare sostanze diverse dall'acqua.
Monitorare regolarmente e drenare 'accumulo di condensa
nel circuito.

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

Controllare che il filo riscaldante sia distribuito uniformemente
lungo il circuito e che non sia piegato o schiacciato.

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

Prima di collegare il circuito al paziente, controllare I'eventuale
presenza di occlusioni sia nella linea della pressione sia nel
tratto inspiratorio.

NOTE

« Da usarsi sotto la supervisione di personale medico qualificato.
« Per i metodi di smaltimento consultare il protocollo
ospedaliero. Durante lo smaltimento, 'utilizzatore potrebbe
essere esposto a fluidi del tratto respiratorio.
* Prima dell’'uso, 'organizzazione responsabile ha 'obbligo
di garantire la compatibilita dell’'umidificatore e di tutti
i componenti e gli accessori utilizzati per il collegamento
al paziente e ad altre apparecchiature.

Dutch @

BI-LEVEL/CPAP-CIRCUIT

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

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de uitademopening mag niet worden toegepast

bij patiénten:

« die bewusteloos zijn, niet spontaan kunnen ademen, niet

meewerken of niet reageren;

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

van braaksel.

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

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Compatibel met Fisher & Paykel Healthcare MR850-bevochtigers.
Zie de gebruiksaanwijzing van de bevochtiger.

Inademingsslang met verlengstuk, filter en MR290-kamer

INTERFACE-AANSLUITINGEN ISO 5356-1 conische
connectoren
SAMENDRUKBAAR VOLUME 7L
COMPLIANTIE BlJ 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0
(inclusief 0,03 mL/cmH,0 meetonzekerheid)

FLOWWEERSTAND BlJ 30 L/min

Met accessoires
Zonder accessoires

MINIMALE BEDRIJFSDRUK
(BI-LEVEL/CPAP)

MAXIMALE BEDRIJFSDRUK

CIRCUITLENGTE

GASLEKKAGE BlJ 60 cmH,0

11+ 0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(inclusief 0,03 cmH,0 meetonzekerheid)

4 cmH,0
80 ¢cmH,0
1,8m

<40 mL/min

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

NIET-INVASIEVE | INVASIEVE
MODUS MODUS
Vochtproductie >12 mg/L >33 mg/L
Flowsnelheid 3-120 L/min 16-60 L/min
FILTERRENDEMENT
Virussen >99,99%
Organisme OX174-bacteriofaag
Bacterién >99,999%
Organisme Bacillus subtilis
Gemiddelde deeltjesgrootte 3um
NacCl 98,04%
BETEKENIS VAN SYMBOLEN
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waterniveau, een op
MR290-kamer Rx 0n|y voorschrift
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Gebruiksduur

gebruik maximaal 7 dagen
Temperatuur-
LOT Artikelnummer Jf limieten bij
vervoer en opslag
Referentie- Gemachtigde in
REF nummer de Europese Unie

WAARSCHUWINGEN, AANDACHTSPUNTEN EN
OPMERKINGEN

& WAARSCHUWINGEN

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

Het gebruik van beademingscircuits, -kamers, -accessoires
of combinaties die niet door Fisher & Paykel Healthcare

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

Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden
bewaakt (bijv. zuurstofsaturatie). Het niet bewaken van de
patiént kan (bijv. bij onderbreking van de flow) resulteren in
ernstig letsel of overlijden.

Raak de verwarmingsplaat of kamerbodem NIET aan.

De oppervlakken kunnen warmer worden dan 85 °C. Als

dit voorschrift niet in acht wordt genomen, kunt u een
huidbrandwond oplopen.

De uitademopening moet worden gebruikt met een niet-
geventileerde interface op een systeem met één slang. Het
niet in acht nemen hiervan kan leiden tot het inademen van
overmatig koolstofdioxide door de patiént, wat kan leiden tot
hypercapnie.

Het niet in acht nemen van de volgende waarschuwingen
kan de prestaties of de veiligheid van het apparaat aantasten
(met mogelijk ernstig letsel tot gevolg):

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

NIET langer gebruiken dan de maximale gebruiksduur van
7 dagen.

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

De slang NIET uitrekken of erin knijpen.

Dit product NIET onderdompelen, wassen of steriliseren.
Vermijd contact met chemische stoffen, schoonmaakmiddel
en handontsmettingsmiddelen.

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

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

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

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

De tube NIET platdrukken.

De waterbron moet minstens 50 cm hoger liggen dan

de kamer.

Gebruik beademingscircuits met verwarmingsdraad NIET
zonder flow. Zet de bevochtiger uit als de flow wordt
onderbroken.

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

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

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

De exhalatieopeningen in de uitademopening NIET blokkeren
of afsluiten.

NIET gebruiken met uitademingsslangen.

Attentie

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

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

Controleer véor het aansluiten op de patiént of de relevante
flow- en druktests voor het beademingstoestel zijn uitgevoerd.
Gebruik voor de bevochtiging voor inademing geschikt steriel
water van USP-kwaliteit of een vergelijkbaar product. Voeg
GEEN andere stoffen toe aan het water.

Controleer het circuit regelmatig op condensvorming en voer
condens af.

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

Als er vernevelde geneesmiddelen worden gebruikt, moet

de flowweerstand worden bewaakt en moet het filter worden
vervangen volgens de standaardprocedure van het ziekenhuis.
Controleer op occlusies in zowel de inademings- als de druklijn
voordat u verbinding maakt met de patiént.

OPMERKINGEN

« Voor gebruik onder toezicht van getraind medisch personeel.

» Raadpleeg het ziekenhuisprotocol voor de afvoermethoden.
De gebruiker kan worden blootgesteld aan vloeistoffen uit de
luchtwegen tijdens afvoer.

« De verantwoordelijke organisatie is er verantwoordelijk
voor om, voor gebruik, de compatibiliteit te controleren van
de bevochtiger en alle onderdelen en accessoires die worden
gebruikt om verbinding te maken met de patiént en andere
apparatuur.



Portuguese
CIRCUITO BI-NiVEL /CPAP
O circuito RT319 é indicado para utilizacdo com doentes

adultos capazes de respirar espontaneamente que necessitem

de suporte respiratorio, terapia Bi-Nivel ou CPAP. A terapia
deve ser configurada e mantida por profissionais médicos
com formagdo num ambiente hospitalar ou institucional
onde esteja a ser realizada a monitorizag¢do do doente.

CONTRAINDICACOES

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

« Estejam inconscientes, incapazes de respirar
espontaneamente, ndo cooperantes ou sem reagdo.

« Tenham secre¢des abundantes, risco de nausea/vomito,
ou risco elevado de aspiracdo de émese.

Se os sintomas destas condicées ocorrerem, cesse o tratamento
imediatamente.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com humidificadores MR850
Fisher & Paykel Healthcare.
Consulte as instrucdes de utilizacdo do humidificador.

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

Conectores conicos

ISO 5356-1
VOLUME COMPRIMIVEL 171
ADESAO A 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(incluindo 0,03 mL/cmH,0 de incerteza de medic&o)

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

11£0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

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

PRESSAO DE FUNCIONAMENTO
MINIMA

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
PRESSAO DE FUNCIONAMENTO

MAXIMA 80 cmH,0
COMPRIMENTO DO CIRCUITO 1.8m

FUGA DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min

AVISOS, PRECAUCOES E NOTAS

DESEMPENHO GLOBAL A 20 °C ATE 26 °C

DE TEMPERATURA AMBIENTE
MODO MODO
NAO INVASIVO INVASIVO
Saida de
humidificacao >12mg/L >33mg/L
Taxa de fluxo 3-120 L/min 16 - 60 L/min
EFICIENCIA DA FILTRACAO
Viral >99,99%
Organismo Bacteriéfago ®X174
Bacteriano >99,999%
Organismo Bacillus subtilis
Tamanho médio das particulas 3um
Nacl 98,04%

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

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

camara MR290

Nivel de dgua
correto na
camara MR290
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& AVISOS

« NAO reutilize este produto. A reutilizacdo pode resultar

na transmissdo de substéancias infeciosas, interrup¢do do
tratamento, lesdes graves ou morte.

A utilizacdo de circuitos respiratérios, cdmaras, acessorios,

ou combinacdes nao aprovadas pela Fisher & Paykel
Healthcare podem resultar num mau desempenho do
sistema de humidificacdo, avaria no ventilador e danos

ao doente/utilizador.

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

« Nao tocar na placa do aquecedor ou na base da camara. As
superficies podem ultrapassar os 85 °C. O ndo cumprimento
desta precaucdo pode resultar numa queimadura da pele.

A porta de expiracdo tem de ser utilizada com uma interface
n&o ventilada num sistema de ramo unico. Caso contrario,

o doente pode inalar diéxido de carbono em excesso,
resultando em hipercapnia.

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

Assegure-se de que o humidificador estd sempre colocado
numa posicado inferior em relacdo a via respiratéria do doente.
NAO utilize para além da duracdo de utilizacdo maxima
de 7 dias.

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

NAO estique ou estire a tubulagdo.

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

0 contacto com quimicos, agentes de limpeza ou desinfetantes
de méaos.

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

NAO utilize a cdmara caso as vedacdes ndo estejam intactas
a0 abrir a cdmara, ou caso esta tenha sofrido uma queda.
NAO utilize a cdmara a um angulo que exceda 10°.

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

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

NAO esmague o tubo.

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

NAO utilize circuitos respiratorios de fio aquecido sem débito
de gds. Se o débito de gds for interrompido, desligue o
humidificador.

Certifique-se de que existe um dispositivo de fornecimento
de dgua ligado a cdmara e de que a cdmara tem dgua.
Substitua o filtro a cada 24 horas ou antes se ocorrer
deterioragdo visivel, seguindo o procedimento

hospitalar padréo.

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

« NAO blogueie ou tape os orificios de ventilacdo da porta

de expiracdo.

NAO utilize quaisquer ramos expiratorios.

Atencdo

Assegure-se de que estdo definidos os alarmes do

ventilador ou de fonte de fluxo antes de ligar o conjunto
respiratério ao doente.

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

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

Utilize dgua esterilizada USP para inalacdo ou equivalente para
humidificacdo. NAO adicione outras substancias a dgua.
Monitorize regularmente e drene a acumulacdo de
condensacao no circuito.

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

Verifique se o fio do aquecedor esta distribuido
uniformemente ao longo do circuito e se n&o esta esmagado
ou dobrado.

Aqguando da utilizacado de farmacos nebulizados, deve
monitorizar a resisténcia ao fluxo e o filtro deve ser substituido
seguindo o procedimento hospitalar padrao.

Verifique a existéncia de oclusdes tanto no tubo inspiratorio
como no de pressao antes de ligar ao doente.

NOTAS

« Para utilizagdo sob supervisdo de pessoal médico treinado.
« Consulte o protocolo do hospital para conhecer métodos de
eliminagdo. O utilizador pode ser exposto a fluidos do trato

respiratério durante a eliminag&o.

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

Portuguese (Brazil)

CIRCUITO BINIVEL/CPAP

O circuito RT319 é indicado para utilizacdo em doentes
adultos capazes de respirar espontanemente gque necessitem
de suporte respiratorio, terapia Bi-Nivel ou CPAP.” with

“O circuito RT319 ¢ indicado para utilizagdo em pacientes
adultos capazes de respirar espontaneamente que
necessitem de suporte respiratoério, terapia binivel ou CPAP.

CONTRAINDICACOES

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

« Estejam inconscientes, incapazes de respirar
espontaneamente, ndo cooperativos ou Ndo responsivos.

« Tenham secre¢des continuas, com risco de nusea/vémito
ou com alto risco de aspiracdo do vomito.

Se ocorrerem sintomas dessas condicdes, suspenda o tratamento
imediatamente.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Compativel com os umidificadores MR850 da Fisher & Paykel
Healthcare.

Consulte as instrucdes de uso do umidificador.
Ramo Inspiratério com extensao, filtro e camara MR290
CONEXOES DE INTERFACE

Conectores conicos

1SO 5356-1
VOLUME COMPRESSIVEL 17L
COMPLACENCIA A 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(incluindo incerteza de medic&o de 0,03 mL/cmH,0)
RESISTENCIA AO FLUXO A 30 L/min
Com acessorios
Sem acessorios

11+ 0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(incluindo incerteza de medicdo de 0,03 cmH,0)
PRESSAO MiNIMA DE OPERAGAO

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E OBSERVACOES

(BINIVEL/CPAP) 4.cmH,0
PRESSAO MAXIMA DE OPERACAO 80 cmH,0
COMPRIMENTO DO CIRCUITO 1,8m
VAZAMENTO DE GAS A 60 cmH,0 <40 mL/min
DESEMPENHO GERAL A TEMPERATURA AMBIENTE
ENTRE 20 °CE 26 °C
MODO MODO
NAO INVASIVO INVASIVO
Saida da
umidificacao >12mg/L >33 mg/L
Taxa de fluxo 3a120 L/min 16 a 60 L/min
EFICIENCIA DE FILTRAGEM
Viral >99,99%
Organismo Bacteriéfago X174
Bacteriana >99,999%
Organismo Bacillus subtilis
Tamanho médio da particula 3um
Nacl 98,04%

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Nivel d(te agua s "
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/\ ADVERTENCIAS

NAO reutilize este produto. A reutilizacdo pode causar
transmissdo de substancias infecciosas, interrupgdo de
tratamento, lesdo grave ou morte.

A utilizacdo de circuitos respiratério, cdmaras, acessorios ou de
combinacdes nao aprovadas pela Fisher & Paykel Healthcare
pode resultar no mal desempenho do sistema de umidificacdo,
falha do ventilador e em danos ao paciente/usuario.

O monitoramento adequado do paciente (por exemplo,
saturacao de oxigénio) deve ser realizado continuamente.

0 ndo monitoramento do paciente (por exemplo, no caso

de haver uma interrupgdo do fluxo de gds) pode resultar em
lesdes graves ou morte.

NAO toque no prato de aguecimento nem na base da camara.
As superficies podem ultrapassar 85 °C. A ndo observancia
pode ocasionar queimaduras na pele.

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

A ndo observancia das adverténcias a seguir pode prejudicar
o desempenho do equipamento ou comprometer sua
seguranca (incluindo possivel risco de danos graves):
Certifique-se de que o umidificador esteja sempre posicionado
abaixo das vias aéreas do paciente.

NAO utilize além dos 7 dias da duragdo maxima de
utilizacdo.

NAO cubra o circuito com materiais como cobertores, toalhas
ou lencdis.

NAO tor¢a ou comprima os tubos.

NAO deixe de molho, lave ou esterilize este produto. Evite

0 contato com produtos quimicos, produtos de limpeza ou
desinfetantes para as maos.

NAO utilize a cdmara, caso o nivel de dgua ultrapasse a linha
de nivel mdximo de dgua.

NAO utilize a cAmara caso as vedagdes ndo estejam intactas
a0 abrir a cdmara ou se a cadmara tiver sofrido queda.

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

Inspecione visualmente os conjuntos respiratérios

quanto a danos (por exemplo, um tubo comprimido ou

um conector rachado) antes da utilizacao e substitua se
estiverem danificados.

NAO comprima o circuito.

A fonte de dgua deve estar, no minimo, 50 cm acima

da camara.

NAO utilize circuitos respiratorios aguecidos sem fluxo de gas.
Se o fluxo de gas for interrompido, desligue o umidificador.
Certifique-se de que haja suprimento de dgua conectado a
cadmara e que a camara contenha dgua.

Troque o filtro a cada 24 horas ou menos, em caso

de deterioracdo perceptivel, seguindo o protocolo

hospitalar padréo.

NAO preencha a cdmara com dgua com temperatura acima
de 37°C.

NAO blogueie, nem obstrua os orificios da vélvula expiratéria
na porta de exalacgdo.

NAO use com nenhum ramo expiratério.

Atencdo

Certifique-se de que os alarmes adequados do ventilador

ou da fonte de fluxo estejam definidos antes de conectar

0 conjunto respiratério ao paciente.

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

Antes de conectar ao paciente, verifique se os testes de fluxo
e pressdo, aplicdveis ao ventilador, foram realizados.

Utilize 4gua estéril USP para inalacdo ou equivalente para
umidificacdo. NAO adicione outras substancias a dgua.
Monitore e drene regularmente o acumulo de condensado
no circuito.

Antes de utilizar, verifique se todas as conexdes estdo firmes.
Verifique se o fio aquecido esta distribuido uniformemente ao
longo do circuito e se ndo estd dobrado nem enroscado.
Quando forem utilizados medicamentos nebulizados, a
resisténcia ao fluxo deve ser monitorada e o filtro deve ser
substituido, seguindo o protocolo hospitalar padrao.
Verifique se ha oclusdes nas linhas inspiratorias e de pressao,
antes de conecta-las ao paciente.

OBSERVACOES

* Para utilizacao sob supervisao de profissionais
médicos treinados.

+ Consulte o protocolo hospitalar para obter os métodos
de descarte. O usuario pode ser exposto a fluidos do trato
respiratério durante o descarte.

« A organizacao responsavel é responsdvel pela compatibilidade
do umidificador e de todas as pecas e os acessoérios utilizados
para conectar o paciente e outros equipamentos antes do uso.

Bulgarian

KPBI C BI-LEVEL/CPAP

Kpbrut RT319 e nokasaH 3a ynotpe6a npw Bb3pacTHY
MaLyeHTN Ha CMIOHTAHHO JMLLIAHE, KOWTO Ce HYXXasAT OT
pecnupaTopHa nopApbxKa, Bl-level nnn CPAP Tepanus.
TepanviaTa TpAGBa fja ce Ha3Haum 1 NOfAbPXKa OT 00yyeHu
MeVLIMHCKM CNeLmanicTi B 60/IHNYHA WU UHCTUTYLIMOHANHa
cpepa, B KOATO Ce 13BbPLLBa NPoCsiefABaHe Ha NaLmeHTa.

NPOTUBONOKA3AHUA

Korato ce nsnonssa NopPTHT 3a U3[uLLBaHe, TON He Tpﬂ6Ba Aa ce
13non3ea npuv naumeHTn, KOMTo:

ca B 6e3Cb3HaHVie, He MoraT fja AWLLIAT CMOHTaHHO, He
CbAlefiCTBaT WM He OTrOBaPAT;

1IMaT OBMHI CEKPELIN, N3NIOXKEHM Ca Ha PUCK OT rafjeHe/
NOBPBLLAHE MW BUCOK PUCK OT acminpaLyia Ha NOBbPHATOTO.

AKO Ce MOABAT CUMMTOMM Ha Te31 CbCTOAHUA, He3abaBHO
npekpareTe fie4YeHmeTo.
TEXHUYECKU CNELMOUKALUN

CoBmecTym ¢ onaxHuTteny MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare.
Buxte NHCTPYyKUunTe 3a I'IOTpeGI/ITeHﬂ Ha OBMaXKHUTENA.

UHcnnpaTtopHo pamo ¢ yabmkeHue, puntbp 1 Kamepa

MR290

WHTEP®EACHU BPb3KU KOHWYHU KOHeKTOpU

no 1SO 5356-1

CrbCTUM OBEM 17L

KOMMJIAABHC NPU 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0
(skntountento 0,03 mL/cmH,O HeonpegeneHocT Ha

n3MepBaHeTo)

PE3UCTBHHC KbM MOTOKA MNMPU 30 L/min
C npuHagneXxHocTn 11+ 0,04 cmH,0O
Bes npuHagnexHoctn 0,26 + 0,04 cmH,0

(BkntounTenHo 0,03 cmH,O HeonpefeneHoCT Ha U3MepBaHeTo)
MWHUMAJTHO PABOTHO HAJTATAHE

(BI-LEVEL/CPAP) 4. cmH,0
MAKCUMAJIHO PABOTHO 80 ¢cmH,0
HANATAHE
ABJIKUHA HA KPBrA 18m
YTEYKA HA TA3 MPU 60 cmH,0 <40 mL/min
PABOTHU XAPAKTEPUCTUKIW NPU 20°C 10 26°C
OKOJIHA TEMIMEPATYPA
HEWHBA3WBEH | UHBA3UBEH
PEXUM PEXUM
O6em Ha
oBnaxHABaHe >12mg/L >33 mg/L
CkopocT Ha notoka | 3-120 L/min 16 - 60 L/min
E®OUKACHOCT HA OUNTPUPAHETO
BupycHa >99,99%
OpraHusmu X174 baktepriodparn
BaktepuanHa >99,999%
OpraHusmu Bacillus subtilis
CpefieH pasmep Ha YacTuyute 3um
NaCl 98,04%

ONPEAENEHUA HA CAUMBOJIUTE

Henpasunxo
HUBO Ha BojaTa,
CMeHeTe
Kamepata
MR290

Camo o nekapcko
RX Only npeanncaHve

Mpasunxo
HUBO Ha BojaTa
B Kamepara
MR29
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BuxTe
VHCTPYKLMMTE
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ot dTanatu

X| B E

[a ce n3nonsea ao

BHuMaHmne/
KoHcynTupaiite ce
C VIHCTPpYKLMMTE 3a
ynotpeba

He e HanpaBeHO
C ecTecTBeH
KayuyKOB naTeKc

3a eAHOKpaTHa MakcumanHa
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ynotpeba ynotpeba 7 gHn
TemnepatypHu
rpaHnLy 3a
MapTuaeH Homep TpaHcnopTupaHe
1 CbXpaHeHvie
YnbnHomoueH
KoHTponex npeacTasmTen
Homep 3a EBponeickua

Cbto3

NPEAYNPEXAEHUA, CUTHAJZIN 3A BHUMAHUE

W BEJIEXKU
& NPEAYNPEXAEHUA

HE n3nonsearite NOBTOPHO TO31 NPOAYKT. [loBTOpHaTa
ynotpeba moxe fja AoBeae A0 NpeaaBaHe Ha MHOEKLMO3HN
BellecTBa, NpeKbCcBaHe Ha TepanuATa, CePUO3HO yBpexaaHe
VAN CMBPT.

« M3non3BaHeTo Ha AuxaTenHu Kpbrose, Kamepu,

NPVHAANEXHOCTN UK KOMOUHALMK, KOWTO He ca 0fo6peHn
ot Fisher & Paykel Healthcare, moxe ga nosepe o nowo
dYHKLMOHMpPaHe Ha CicTemaTa 3a OB/laXHABaHe, nospeaa
Ha pecnMpaTopa 1 HapaHsaBaHe Ha nauueHTa/noTpebutens.
Mpes uAnoTo Bpeme naumeHTsT TpAbBa fa 6bae HabmogaBaH
Mo NOAXOAALLY HauvH (Hanp. HabnlofeHVe Ha caTypauvATa Ha
Kncnopopa). AKO NaumeHTsT He ce Habnoaasa (Hanp. B ciyvait
Ha NMpeKbCBaHe Ha ra3oByA MOTOK), MOXe fAa e CTUTHE 0
CEepY03HO YBPEXAAHE N CMBPT.
HE foKocBaiiTe HarpeBaTesiHata nioya Ui ocHoBata Ha
Kamepata. TemnepaTypaTa Ha MOBbPXHOCTUTE MOXe Aia
HapBwuwasa 85 °C. AKo He cria3BaTe TOBa, MOXe fja ce CTUrHe
10 KOKHO M3rapsiHe.
MopTbT 32 M3pMLWBaHe TPAGBa Aa e 13Mon3Ba C UHTepdeNc,
KOWTO He e 3a BEHTUNaLus, B CUCTEMa C eJHO pamo. AKO He
Cnasgate TOBa, NALMEHTBLT MOXeE fla BAULLA NMPEKOMEPHO MHOTO
BbITIEPOEH [IBYOKNIC, KOETO fla 0B A0 XMMepKanHuA.
AKo He cnasBate ciejHATe NpeaynpexaeHns,
MOXKe fla HapylwuTe pa6oTaTa Ha M3AenueTo nnu Aa

p TUparte HOCTTa (BKNIOUNTENHO MMa
BEPOATHOCT Aa npl Te cep yBpexpaHe):
YBeperTe e, Ye OBNAKHUTENAT BUHAMM € Pa3MONIOKEH MO-HUCKO
OT AyxaTeNHUTe MbTULLA Ha NaLMeHTa.
HE n3nonsBaiite cnep MakcvManHma neprog Ha ynotpeba
ot 7 AHW.
HE nokpuBaiiTe Kpbra ¢ MaTepuanyi Kato ofieana, Kbpnu
v vapwadw.
HE pastaraite n HE n3uexparite TpbbuTe.
HE HakwucBante, HE nammusanite, HE ctepunmsupaiite To3n
NpoAyKT. M36Arsaiite KOHTaKT C XUMUKanW, NOYNCTBaLYm
npenapatvi U aesnHdeKumMpaLLy CpeacTsa 3a pble.

« HE n3nonsearite kamepata, ako H/BOTO Ha BoAaTa Ce MoBULIN

Haj NMMHUATA 3@ MAaKCUMaiHO HMBO Ha BoAaTa.

« HE n3nonsBaiite Kamepata, ako yribTHeHUATa ca 3acerHaTti npu

ronyyaBaHeTo, UK ako e Guna nnyckaHa.

« HE pa6orete ¢ kamepata nog bros, no-ronam ot 10°.
+ HE npo6wiBaiiTe N3TOYHVIKa Ha BOAA, JOKATO CUHITE Kanauku He

6baat npemaxHaty. AKO OCHOBHVIAT MOM/aBbK Crpe Aa pabotu,
MO>e fla Bb3HVKHE pasfnimBaHe B KPbra, ako kameparta pabotu
cHap 80 L/min.

Mpeaw ynotpeba ornepaiite AvxaTeNHUTE KOMMIEKTY 3a
nospepa (Hanp. nperbHata Tpb6a, HarnykaH KOHEKTOP) 1 ako
1IMa TaKaBga, M 3ameHeTe.

HE nperbBaiite TpbbaTa.

BopHWAT M3TOUHMK TpsAGBa Aa e Haln-manko Ha 50 ¢cm no-
BICOKO OT Kamepara.

HE u3non3Bsaiite guXaTenHu KPbroBe C HarpeBaTeneH
NPOBOAHMUK 6€3 MOTOK Ha ra3. AKO ra3oBUAT MOTOK € NMPeKbCHaT,
V3K/TI0YeTE OBMTaXKHUTENA.

YBepeTe ce, Ue KbM KamepaTa € CBbp3aH U3TOUHUK Ha BOAA U Ye
B HeA Ma Bofja.

CmeHsiTe GunTbPa Ha BCeKn 24 Yaca Uim No-4ecTo, ako ce
3abenexu BNoLaBaHe Ha CbCTOAHWETO My, KaTo criefiBaTte
CTaHpgapTHaTa 60n1HMYHa npoLleaypa.

- HE HanbnBaiiTe Kameparta € Boga ¢ Temniepatypa Hag 37°C.
« HE 6nokuparite n HE 3aneyatsaiite BEHTUNALMOHHWTE OTBOPU

Ha nopTa 3a n3guwiBaHe.

« HE n3nonssaiite ¢ pameHa 3a n3guLIBaHe.

BHumaHne

OcurypeTe nogxofsALla BEHTUALMA WX anapmuTe 3a
V3TOYHMKa Ha NOTOKa TPAGBa f1a Ca HaCTPOEHN Npeau noaaBaHe
Ha KOMM/IeKTa 3a o6fuLIBaHe Ha NaLueHTa.

W36srsarite NpogbIKNTENEH KOHTAKT Ha HarpeTuTe Tpbou ¢
KOXKaTa Ha nauueHTa.

- lNpeawn pa cBbpKETE KbM MaLMEHT, Ce yBepeTe, Ye TeCTBaHEeTO

Ha NPUIoKNMUTE KbM pecnupatopa NoToK 1 HansaraHe e
HanpaBeHo.

« W3nonssarite USP ctepunHa Boaa 3a BAULLBaHe Un

eKBMBaNeHTHa 3a oBnaxHaBaHe. HE fobasAlTe Apyrv BelecTsa
KbM BOAaTa.

MocToAHHO HabnloaaBaiiTe 1 13TOYBAlTe HAaTpynaHaTa
KOHAeH3auua B Kpbra.

Mpeaw ynotpeba nposepeTe fanu BCUYKM CBbP3BaHUA ca
3aTerHatu.

MpoBepeTe fanu HarpeBaTeNHUAT MPOBOAHNK € PaBHOMEPHO
pasnpefeneH no Kpbra, a He CrbHaT UK HaBWUT.

Korato ce n3non3eat He6ynm3|/|paH|/| neKapcTBa, TpﬂﬁBa Aa ce
Ha6mop|a3a CbMPOTUBNEHMETO Ha NMOTOKa 1 CMeHeHNA ¢|/|npr,
KaTo ce cniefiBa CTaHAapTHaTa 60H1YHA npouepypa.

I'Ipe;u/l Aa CBbpXKeTe KbM NauneHTa, NpoBepeTe 3a 3anyLwBaHnAa
B JINHWATA 3a BAULIBaHE U HanAraHe.

BENEMKU

3a ynotpe6a noa Haa3opa Ha 0byyeH MEeANLIMHCKI MepcoHan.
Bwxte npoToKona Ha 60J'IHI/IL|aTa 3a MeToAnTe Ha U3XBbpriAHE.
MoTtpe6uTtensT Moxe Aa Gbae U3NOXeH Ha TEYHOCTH OT
ANXaTeNHUA TPaKT Mo Bpeme Ha U3XBbPJIAHETO.

OTroBopHaTa OpraHN3auys HoCK OTFOBOPHOCT 3a
CbBMECTUMOCTTA Ha OBMAXHUTENA, KakTo 1 3a CBbP3BaHETO Ha
BCWYKM M3M0N13BaHN YaCTV U NPUHAANEXHOCTY C NaLMeHTa 1 ¢
Apyro obopyasaHe npeaw ynotpebara.



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

Sistem RT319 je indikovan za upotrebu kod odraslih pacijenata

sa spontanom respiracijom kojima je potrebna respiratorna
podrska, Bi-level ili CPAP terapija. Terapiju treba da uspostave i
odrZavaju dobro obuceni medicinski struc¢njaci u bolnickom ili
institucionalnom okruzenju uz nadzor pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE

Pri upotrebi ekshalacionog prikljucka, sistem ne smijete
da koristite na pacijentima koji:

* nisu svjesni, ne mogu spontano da disu, nisu saradljivi
ili nemaju reakcije;

« imaju obilne izlu¢evine, rizik od muénine/povracania ili visok
rizik od aspiracije sadrzaja povracanja.

Ako se pojave simptomi ovih stanja, odmah prekinite lije¢enje.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Kompatibilan s ovlazivacima MR850 kompanije
Fisher & Paykel Healthcare.
Pogledajte korisnicko uputstvo za ovlazivac.

Inspiratorni krak s nastavkom, filter i komora MR290
PRIKLJUCCI INTERFEJSA

Konusni prikljucci po
normi ISO 5356-1

KOMPRESIBILNI VOLUMEN 17L

USKLADENOST NA 60 cm H,O 512+ 0,32 mL/cm H,0
(uklju€uju¢i mjernu nesigurnost od 0,03 mL/cm H,0)

OTPOR PROTOKU NA 30 L/min

S priborom 11+ 0,04 cm H,0

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

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

MINIMALNI RADNI PRITISAK

(NA DVA NIVOA/CPAP) 4 cmH,0
MAKSIMALNI RADNI PRITISAK 80 cm H,0
DUZINA SISTEMA 1.8m
CURENJE GASA NA 60 cm H,0 <40 mL/min

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

UKUPAN UCINAK NA AMBIJENTALNOJ TEMPERATURI
0D 20 °C DO 26 °C

NEINVAZIVAN INVAZIVAN
REZIM REZIM
Izlaz vlage >12mg/L >33 mg/L
Brzina protoka 3-120 L/min 16 - 60 L/min
EFIKASNOST FILTRIRANJA
Virusni >99,99%
Organizam ®dBakteriofag X174
Bakterijski >99,999%
Organizam Bacillus subtilis
Srednja velicina Cestica 3um
NacCl 98,04%

DEFINICIJE SIMBOLA

Netacan nivo
vode, zamijenite

Rx only Samotna liekarski

komoru MR290 recep
Tacan nivo vode Oznaka CE
ukomori Mr290 | C€ 0123 | 93/42/EE7
Pogledajte Datum
uputstvo za | proizvodnie
Radni dio tipa BF d Proizvodac

Ne sadrzi ftalate g

Upotrijebiti do
datuma

Ne izraduje se

Oprez/Pogledajte

i
m
m

Referentni broj

od prirodnog U
putstvo za
@ gumenog & upotrebu
lateksa
Za jednokratnu Maksimalna
® upotrebu upotreba 7 dana
Temperaturna
Broj serije /ﬂ/ % ;?Qécsgg?t
i skladistenje
Ovlasceni

predstavnik

Evropske unije

A UPOZORENJA

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

Upotreba sistema za disanje, komora, pribora ili kombinacija
koje nije odobrila kompanija Fisher & Paykel Healthcare moze
da uzrokuje lo$ ucinak sistema za ovlazivanje, kvar respiratora
i povredu pacijenta/korisnika.

U svakom trenutku mora da se sprovodi odgovarajuci nadzor
pacijenata (npr. saturacija krvi kiseonikom). Ako se nadzor ne
sprovodi (npr. u slucaju prekida protoka gasa), moze da dode
do teske povrede ili smrti.

NEMOJTE da dodirujete grejnu plocu ili osnovu komore.
Temperatura povrsina moze da bude iznad 85 °C.
Nepostovanje uputstava moZze da dovede do pojave opekotina.
Ekshalacioni priklju¢ak mora da se koristi s interfejsom

bez ventilacije na sistemu s jednim krakom. Nepostovanje
uputstava moze da dovede do toga da pacijent udise visak
ugljen-dioksida $to za posljedicu ima hiperkapniju.
Nepostovanje sljedecih upozorenja moze da ugrozi rad
uredaja ili bezbjednost (ukljucujuci mogucnost pojave
teske povrede):

Pobrinite se da ovlaziva¢ uvek bude postavljen nize od
pacijentovog disajnog puta.

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

NEMOJTE da istezete ili stiskate cijevi.

NEMOJTE da potapate ovaj proizvod u vodu niti da ga perete
ili sterilizujete. Izbjegavajte kontakt s hemijskim sredstvima,
sredstvima za CiScenje ili sredstvima za dezinfekciju ruku.
NEMOJTE da koristite komoru ako je nivo vode iznad linije
maksimalnog nivoa vode.

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

NEMOJTE da rukujete komorom pod uglom vec¢im od 10°.
NEMOJTE da busite izvor vode dok ne skinete plave poklopce.
Kod neispravnog primarnog plovka, moze da dode do prskanja
vode u sistem u sluc¢aju da komora radi na preko 80 L/min.
Prije upotrebe vizualno pregledajte komplete za disanje na
znake ostecenja (npr. slomljena cijev ili naprsli prikljucak) i
zamijenite ih ako su osteceni.

NEMOJTE da lomite cijev.

Izvor vode mora da bude najmanje 50 cm visi od komore.
NEMOJTE da koristite sisteme za disanje sa zagrejanom
Zicom bez protoka gasa. Ako je protok gasa prekinut,
iskljucite ovlazivac.

Provijerite da li je izvor vode povezan na komoru i da li u njoj
ima vode.

U skladu sa standardnim bolni¢kim postupcima, zamijenite
filter svakih 24 sata ili ranije ako je primjetno pogorsanje stanja.
NEMOJTE da punite komoru vodom c¢ija je temperatura

iznad 37 °C.

NEMOJTE da blokirate ili zatvarate ventilacione otvore na
ekshalacionom prikljucku.

NEMOJTE da koristite s ekspiratornim kracima.

Paznja

Provijerite da li su podes$eni odgovarajudi alarmi za respirator

ili za izvor protoka prije povezivanja kompleta za disanje

s pacijentom.

Izbjegavajte duzi kontakt zagrijanih cijevi s pacijentovom kozom.
Prije povezivanja s pacijentom, provijerite da li je zavrseno
ispitivanje protoka i pritiska koje je primjenjivo za respirator.
Koristite sterilnu vodu USP za inhalaciju ili ekvivalentnu vodu
za ovlazivanje. NEMOJTE da dodajete druge supstance u vodu.
Redovno pratite i odvodite kondenzat koji se stvara u sistemu.
Prije upotrebe, provijerite da li su svi prikljucci pri¢vrséeni.
Provijerite da li je Zica grijaca ravnomjerno rasporedena duz
sistema i da li je savijena ili iskrivljena.

Kada se koriste inhalatori, treba pratiti otpornost protoku

i zamijeniti filter u skladu sa standardnim bolnickim
postupkom.

Prije povezivanja s pacijentom, provijerite da li i u inspiratornom
vodu i u vodu za pritisak ima zacepljenja.

NAPOMENE

« Za upotrebu pod nadzorom obuc¢enog zdravstvenog osoblja.

« Pogledajte Bolnicki protokol za nacine odlaganja u otpad.
Korisnik moze da bude izloZzen te¢nostima respiratornog
sistema za vrijeme odlaganja.

» Nadlezna organizacija je odgovorna za kompatibilnost
ovlazivaca i svih djelova i pribora koji se koriste za povezivanje
s pacijentom i ostalom opremom prije upotrebe.

Czech @

OKRUH BI-LEVEL/CPAP

Okruh RT319 je indikovan k pouziti u spontdnné dychajicich
dospélych pacientd, ktefi potiebuji podporu dychani
dvoutroviovou nebo CPAP terapii. Terapie by méla

byt nastavena a udrzovana vyskolenym zdravotnickym

pracovnikem v nemochni¢nim nebo instituciondlnim prostredi,

kde je pacient monitorovan.

KONTRAINDIKACE
PFi pouziti vydechového portu prostfedek nepouzivejte
u pacientd, ktefi:
* jsou v bezvédomi, neschopni spontdnniho dychani,
nespolupracuji nebo nereaguiji;
« maji hojnou sekreci, je u nich riziko nevolnosti/zvraceni,
nebo vysoké riziko vdechnuti zvratkd.

Jestlize se vyskytnou priznaky téchto stav(, ihned preruste léCbu.

TECHNICKE SPECIFIKACE

Kompatibilni se zvih¢ovaci Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Viz ndvod k obsluze zvihcovace.

Inspiracni vétev s prodlouzenim, filtrem a komorou MR290

PRIPOJKY ROZHRANI Kuzelové konektory

1SO 5356-1
STLACITELNY OBJEM 171
SHODA PRI 60 cmH,0 512 0,32 ml/cmH,0

(v¢etné nejistoty méfeni 0,03 ml/cmH,0)

ODPOR PRUTOKU PRI 30 I/min
S prislusenstvim
Bez prislusenstvi

11£0,04 cmH,0
0,26 +0,04 cmH,0

(v¢etné nejistoty méreni 0,03 cmH,0)

MINIMALNi PROVOZNi TLAK

(BI-LEVEL/CPAP) 4.cmH,0
MAXIMALNi PROVOZNi TLAK 80 cmH,0
DELKA OKRUHU 18m

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

VAROVANI, UPOZORNENi A POZNAMKY

CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLNIHO PROSTREDI
20°CAZ26°C

NEINVAZIVNI INVAZIVNI
REZIM REZIM
Vystup zvlhéovani | >12 mg/I >33 mg/|
Rychlost pratoku | 3-120 I/min 16-60 I/min
UCINNOST FILTRACE
Viry >99,99 %
Organismus X174 Bakteriofag
Bakterie >99,999 %
Organismus Bacillus subtilis
Stiedni velikost ¢astic 3um
NacCl 98,04 %
DEFINICE SYMBOLU
Nespravna
C?g?f?tgig)r,ﬁoru Rx only Pouze na predpis
MR290
S ) Oznaceni
Spravna hladina
A v souladu se
mAlv] | vodyviomore. | C€ otz ¢
93/42/EHS
Prectéte si .
EE] navod k obsluze & Datum vyroby
Prilozna ¢ast .
typu BF al Vyrobce
#:&?;ahme g Datum spotieby
Vyrobeno L
0 Upozornéni /
@ bﬁfopdonul.ﬁg' & Prostuduijte si
Eauéuku navod k pouziti
K jednomu Maximalni
® pouziti pouzivani 7 dni
. Teplotni limity
Cislo sarze /q/ pii preprave
a skladovani
Autorizovany
Referencni cislo zastupce pro

Evropskou unii

/\ VAROVANi

Tento produkt NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované
pouziti mGze vést k pfenosu infekénich latek, preruseni lé¢by,
vazné Ujmé na zdravi nebo umrti.

Pouziti dychacich okruht, komor, pfislusenstvi nebo kombinaci,
které nejsou schvaleny spolecnosti Fisher & Paykel Healthcare,
mUize vést k nedostate¢nému vykonu systému zvih¢ovani,
poruse ventildtoru a G4jmé na zdravi pacienta/uzivatele.
Vzdy je nutné zajistit Fadné monitorovani pacienta (napriklad
saturaci kyslikem). Pokud pacient nebude monitorovan, mize
dojit k vdznému poskozeni zdravi nebo umrti (napfiklad v
pipadé preruseni pratoku plynu).

NEDOTYKEJTE se topné desky ani zakladny komory.

Teplota povrchd mlze presahnout 85 °C. Mohlo by to vést

k popaleni pokozky.

Exhalacni port je nutné pouzivat s nevétranym rozhranim
jednohadicového systému. Nedodrzeni tohoto pokynu muze
zpUsobit, Ze pacient bude vdechovat nadmérné mnozstvi
oxidu uhlic¢itého, coz vede k hyperkapnii.

Nerespektovani nasledujicich varovani miize negativné
ovlivnit funkci pFistroje nebo snizit jeho bezpecnost
(v€etné potencidlni zavazné tjmy na zdravi):

Zajistéte, aby byl zvlihcovac vzdy umistén nize nez dychaci
cesty pacienta.

NEPOUZIVEJTE déle, nez je maximalni stanovena doba
7 dni.

NEZAKRYVEJTE okruh textilnimi materiély, napF. pFikryvkami,
rucniky nebo povlec¢enim.

Hadice NENAPINEJTE ani za né NETAHEJTE.

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 maximalni povolené hladiny vody.

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

Komoru NEPOUZIVEJTE pod thlem sklonu vétsim nez 10°.
NENABODAVEJTE zdroj vody, dokud nejsou odstranény
modré krytky. Pokud selze primarni plovak a komora pracuje
s pritokem vy3sim nez 80 I/min, miiZze voda vniknout

do okruhu.

Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte, zda nejsou dychaci sady
poskozené (tj. zda neni stlacena hadice nebo popraskany
konektor) a v pripadé poskozeni je vyménte.

Hadici NEMACKEJTE.

Zdroj vody musi byt nejméné o 50 cm vyse nez komora.
NEPOUZIVEJTE vyhtivané dychaci okruhy, pokud plyn
neprotéka. Pokud je prtok plynu prerusen, zvlhovac vypnéte.
Ujistéte se, Ze je komora pfipojenad ke zdroji vody a ze se v ni
nachazi voda.

Filtr ménte kazdych 24 hodin nebo dfive, pokud pozorujete
degradaci, a to v souladu se standardnimi postupy vasi
nemocnice.

Komoru NEPLNTE vodou o teploté vy$si nez 37 °C.
NEZAKRYVEJTE ani NEZASLEPUJTE priiduch(y) na
vydechovém portu.

NEPOUZIVEJTE s zddnou vydechovou vétvi.

Pozor

Pred pripojenim dychaci sady k pacientovi ovérte, ze jsou
nastaveny pfislusné alarmy ventildtoru nebo zdroje prdtoku.
Zamezte delSimu kontaktu vyhrivanych hadic s pokozkou
pacienta.

Pred pripojenim k pacientovi ovérte, ze byly dokonceny
pritokové a tlakové testy ventilatoru.

Ke zvlh¢ovani pouzivejte sterilni vodu dle Iékopisu nebo jeji
ekvivalent. NEPRIDAVEJTE do vody zadné jiné latky.
Pravidelné sledujte a odvadéjte kondenzat nahromadény

v okruhu.

Pred pouzitim ovéfte, Ze viechna spojeni tésni.

Zkontrolujte, zda je vyhfivaci drat rovhomérné rozlozeny podél
okruhu a Ze neni zamotany nebo zprehybany.

Pokud jsou pouzivana nebulizovana léciva, je nutno sledovat
prDtokoyy odpor a vyménit filtr podle standardniho postupu
nemocnice.

Pred pripojenim k pacientovi zkontrolujte, zda nejsou
zablokovany inspiracni hadice a haditka méreni tlaku.

POZNAMKY

* K pouziti pod dohledem vyskoleného zdravotnického
personalu.

* Metody likvidace uvadi nemocnicni protokol. Béhem likvidace
mUize uzivatel pfijit do kontaktu s tekutinami dychaciho traktu.

« Odpovédnost za kompatibilitu zvihéovace a veskerych dil
a prislusenstvi pouzivanych k pfipojeni pacienta a veskerych
dalsich zafizeni pfed pouzitim nese zodpovédnd organizace.

Danish
BI-LEVEL/CPAP-SLANGES AT

RT319-slangesaettet er indiceret til brug hos voksne patienter

med spontan vejrtreekning, der kraever respirationsstette,
bi-level- eller CPAP-behandling. Behandlingen skal indstilles
og vedligeholdes af uddannede sundhedspersoner pa et

hospital eller institutionsmiljg med patientmonitorering pa plads.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

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

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

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Kompatibel med MR850-befugtere fra Fisher & Paykel Healthcare.

Se befugterens brugsanvisning.

Inspirationsslange med forlaenger, filter og MR290-kammer

INTERFACEFORBINDELSER ISO 5356-1 koniske

konnektorer
KOMPRIMERBAR VOLUMEN 17L
KOMPLIANS VED 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(inklusive 0,03 mL/cmH,0 maleungjagtighed)

FLOWMODSTAND VED 30 L/min
Med tilbehor
Uden tilbehor

11£0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(inklusive 0,03 cmH,0 maleungjagtighed)

MINIMUM DRIFTSTRYK

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
MAKSIMALT DRIFTSTRYK 80 cmH,0
SLANGESATTETS LANGDE 1,8m
LUFTUDSIVNING VED 60 cmH,0 <40 mL/min
SAMLET YDEEVNE VED 20 °C TIL 26 °C OMGIVENDE
TEMPERATUR
IKKE-INVASIV INVASIV
TILSTAND TILSTAND
Befugtnings-
produktion >12mg/L >33 mg/L
Flowhastighed 3-120 L/min 16 - 60 L/min
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organisme X174 bakteriofag
Bakterie >99,999 %
Organisme Bacillus subtilis
Gennemshnitlig partikelstorrelse 3um
NacCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARING
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BEMARKNINGER
& ADVARSLER

Dette produkt ma IKKE genbruges. Genbrug kan medfere
overfersel af smitstof, afbrydelse af behandling, alvorlig
tilskadekomst eller dgdsfald.

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

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

i tilfeelde af afbrydelse af luftflow) kan resultere i alvorlig
personskade eller ded.

Varmepladen eller kammerbunden ma IKKE berares.
Overflader kan overstige 85 °C. Manglende overholdelse kan
medfare forbraending af huden.

Udandingsporten skal benyttes med et ikke-ventileret interface
pa et enkeltslangesystem. Manglende overholdelse kan
medfare, at patienten indander for meget kuldioxid med deraf
felgende hyperkapni.

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

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

Ma IKKE anvendes lzengere end den maksimale brugs-
varighed pa 7 dage.

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

Straek IKKE slangen, og tem den ikke.

Dette produkt ma IKKE nedsaenkes i vand, vaskes eller
steriliseres. Undga kontakt med kemikalier, renggringsmidler
eller handrensemidler.

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

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

Anvend IKKE kammeret ved en vinkel over 10°.

Stik IKKE i vandkilden, fer de bla haetter er fiernet. Hvis

den primaere flyder svigter, kan der forekomme sprgijt ind

i kredslgbet, hvis kammeret fungerer med mere end 80 L/min.

Efterse andedraetssaet visuelt for skader (f.eks. en mast slange
eller revnet konnektor) far brug, og udskift dem, hvis de er
beskadigede.

Slangen ma IKKE mases.
Vandkilden skal vaere mindst 50 cm hgjere end kammeret.

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

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

Udskift filteret hver 24. time eller fer, hvis der forekommer
synlig forringelse, i henhold til standard hospitalsprocedure.
Fyld IKKE kammeret med vand, der er varmere end 37 °C.
Serg for IKKE at blokere eller forsegle ventilationshullerne
pa udandingsporten.

Ma IKKE anvendes med eksspirationsslanger.

Bemaerk

Serg for, at der er indstillet passende respirator- eller
flowkildealarmer, for andedraetssaettet tilsluttes patienten.
Undga at opvarmede slanger har langvarig kontakt med
patientens hud.

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

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

Overvag slangesaettet og draen ophobning af kondens
regelmaessigt.

Kontrollér, at alle tilslutninger er stramme fer brug.

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

Ved anvendelse af nebuliserede leegemidler skal flowmod-
standen overvages og filteret udskiftes i henhold til standard
hospitalsprocedurer.

Kontrollér, om der er tilstopninger i bade inspirations- og
trykslangen fer tilslutning til patienten.

BEMARKNINGER

 Til brug under tilsyn af uddannet sundhedspersonale.

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

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



Greek

KYKAQMA AYO ENINEAQN / CPAP

To kOKAwpa RT319 evdeikvutal yia xprion pe eVAAIKES
aoBeveic Tou avanvéouv auBopunTa ot omoiol xpeialovtat
QVATTVEUOTIKY) UTTOoTAPIEN, Bepaneia SVo emmédwv r) CPAP.
H Bepamneia mpémet va pubpietal kai va cuveyiletat amd
EKTTAUSEVEVOUG EMAYYENUATIEG LYEiOG O TTEPIBANOV
VOGOKOUEIOU 1 IGPUMATOG HE EMTATTOU TIApaKoAoUONaN Twv
aoBeviv.

ANTENAEIZEIX
H BUpa exmvorig Sev Ba TpEmel va XpnotpoToleiTal Og AoBEVEiQ
ol oroiot:
« ‘Exouv xdoel Ti¢ alobroEIg Toug, aduvatoly va avarmvéouv
auBdppnTa, Sev eival cuvepydctpol i Sev avtamokpivovTat.
« 'Exouv a@Boveg ekkpioelg, Slatpéxouv Kivduvo vauTtiac/euétou
1) LPNAS KivELVO EI0POPNONG TOU EPETOU.

Edv mopouctaoTolv TETola CUUITTWHATA, SIAKOWTE apéowg
n Beparneia.
TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX

JupPato pe vypavtripeg MR850 g Fisher & Paykel Healthcare.
Avatpé€Te oTig 08nyieg xprong Tou vypavtripa.

Eionvevotik6 okéNog pe enéktaon, @iltpo kan Oahapo
MR290

TYNAEZEIZ AIAZYNAEZHZ Kwvikoi cuvSeapol
1SO 5356-1
ZYMMIEZIMOZX OrKOX 7L

ENAOTIKOTHTA =TA 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0
(ovpmepapBavopévng aBeBaidtntag pétpnong 0,03 mL/cmH,0)

ANTIZTAZH XTH POH XTA 30 L/min

Me ta mapeAkopeva

Xwpig Ta mapeAkOpeva

11+ 0,04 cmH,0

0,26 * 0,04 cmH,0
(oupmephapBavopévng afeaiotntag pétpnong 0,03 cmH,0)

EAAXIZTH NIEZH AEITOYPTIAZ

(AYO EMNINEAQN/CPAP) 4 cmH,0

METIZTH MIEXH AEITOYPTIAZ 80 cmH,0

MHKOZ KYKAQMATOZ 18m

AIAPPOH AEPIOY XTA 60 cmH,0 <40 mL/min
ZYNOAIKH AMOAOXH ZE ©EPMOKPAZIA
MEPIBAAAONTOZX AMO 20 °C EQZX 26 °C

MH
EMEMBATIKOX EMEMBATIKOZ
TPOMOZ
TPOMOZ AEITOYPTIAZ
AEITOYPTIAZ
Mapaywyn
YRavONS >12 mg/L >33 mg/L
PuBuog porig 3-120 L/min 16 - 60 L/min

AMNOTEAEZMATIKOTHTA ®IATPAPIZMATOZX

lég >99,99%

Mikpoopyaviopog BakTtnpiopdyog

OX174

BakTtiplo >99,999%

Mikpoopyaviopog Bacillus subtillis

Méoo péye6o¢ cwpatiSiwv 3um

NaCl 98,04%

OPIZMOI 2 YMBOAQN

AavBaopévn
rvory oTA6MN VEPOU, . .
AVTIKATAGTAGTE Tov Rx only Mévo pe ouvtayn
B6dhapo MR290
Swoth oTabun sH CE
@ vepol atov Bahapo | € € 0123 | SN
MR290 93/42/EOK
[:E] SupBouleUTEITE TIG d] Huepopnvia
odnyieg Aertoupyiag KATOOKEUAG
- Epapupolépevo .
uépog tumou BF J Kataokeuaotic
. | Dev éxar

@é KATOOKEVOOTEL HE g Hpepopnvia Anéng
@Balika
Aev éxel .

. Npoocoxn/

@ KATAGKEVAOTE! HE & SUMPOUNEUTEITE TIG
Aate€ anoé Quoikd o5nvie ‘o
KAOUTOOUK nylec xenone

, . Mé A

® |macrotons eroroten
Opta

Ap1Buo¢ mapTidag /ﬂ/ ﬁiggggggﬁfgl
@uAaéng
E€ouctodotnuévog

. . QVTITPOOWTTOG yla

ApBuos avagopas | [ecren] | TETEETT

‘Evwon

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYITAZEIZ MPOXOXHZ KAI

ZHMEIQZEIX

& MPOEIAONOIHZEIX

MHN enavaypnotpomnoleite autod to mpoidv. H
EMAVAXPNOIUOTTOINGCN MIMOPE( VA £XEL WG AMOTENEHA TN
UETAS00N HOMUCHATIKWVY 0UCIWV, T Slakomh g Bepareiag,
oofapn) BAARN i Bavaro.

H xprion avamveuoTiKwv KUKAwpdTwy, Bohdpwy,
TIAPEAKOPEVWV 1] CLUVSUACHWV TToU SV X0V EYKPIOEi amd
n Fisher & Paykel Healthcare pmopei va odnynoel o kaxn
anodoon Tou cuUCTHHATOG Vypavong, SUCAEToupyia Tou
avanveuotrpa kat BAERN otov acBeviy/xpAoTn.

« O aoBevn¢ mpémel va TapakoAouBeital Pe KatdAAnAo Tpoémo

(.. KOPEOUOG 0EUYOVOU) CUVEXWG. H pn TapakoAouBnon
Tou aoBevoug (T1.X. OE TIEPIMTWON SIOKOTTAG TNG PONG agPiov)
uropei va odnyrioet oe cofBapry BAARN iy Bavaro.

« MHN ayyilete tn BepuavTikr mdka fi ) Baon tou Badpou.

H Beppuokpacia Twv em@aveliv pmopei va umepPaivel Toug

85 °C. L& avtiBetn mepimwon, Ymopei va mpokAnBei Seppatikd
£ykaupa.

H BUpa ekmvong TTPETTEL va XPNOILOTOLETAL HE HACKA
TIPOOWTTOL XWPIG EEAEPIOUO OE CUOTNHA HOVOU OKEAOUG.

Mn ouppOPPWON PTTOPET va 08NYNOEL OTNV EI0TIVOT
unepBoAikoU Slogeidiou Tou dvBpaka amoé Tov acBevh,

UE QMOTENEOHA UTTEPKOTTVIQL.

Mn oUPHOPPWON HE TIC TTAPAKATW TIPOEIS 1| Hmopsi
va EMNPEACGEL APVNTIKA TNV amoS0oaon TnG GUOKEUIG 1) va
Béoe1 o Kivouvo TV ac@dleia (aKOpa Kot va TIPOKAAECEL
Suvnrika cofapn BAaBN):

+ Alao@alioTe 6T1 0 LYPAVTHPAG EiVal TTAVTOTE TOTTOBETNUEVOG

XapNAOTEPQ amé Tov agpaywyod Tou acBevouq.

MHN TOV XPNOIMOTIOIEITE HETA TO PEYIOTO XPOVIKO SldoTnua
XPNONG TwV 7 NUEPWV.

MHN KoAUTITETE TO KUKAWHO IE UAIKA OTTWG KOUPBEPTEG, IETOETES
1 KNVOOKETAopaTa.

+ MHN TEVTWVETE Kal P CUPMECETE TN CWARVWO.
« MHN gpfariete, TAEVETE I\ AMTOCTEIPWVETE QUTO TO TIPOIOV.

ATIOQEVYETE TNV EMAPH LE XNMUIKES OUGIES, KABAPIOTIKOUG
TIAPAYOVTEG I ATTOAUHAVTIKA XEPLWV.

« MH xpnotpornoteite Tov Balapo £dv n oTddun Tou vepou eivat

TAVW armod TN YPAUr HEYIOTNG 0TABuNg vepou.

-« MH xpnotporoteite Tov Badlapo £dv ot oppayicelg Sev givat

GBIKTEG KaTd TNV apaAan 1) dv éxel TTECEL

MH Bétete 1o B&Aapo oe Aertoupyia UTO ywvia peyaluTtepn
and 10°.

MHN tpurndrte v rinyr) vepol TPOTOU AQAIPECETE TA UITAE
TIWHATA. Z€ TIEPITTWON ACTOXIAg TOU KUPLOU PAOTEP, UMOPE(
Va TIOPOUCIAOTE( eKTivagn uypou oTo KUKAwHA, £dv 0 BGAapog
\ettoupyei pe pory uPnAdtepn a6 80 L/min.

EmBewprioTe onTikd Ta avarmveuoTIKA O€T yia {npd (Tm.x.
OUMMIEOHEVOG CWARVAG 1} POYICHEVOG OUVOETHOC) TIPIV Ao T
XPNON Kal avTIKATAOTAOTE €4V €X0UV LTTOOTE! (A

MH oupmiélete Tov owArva.

H minyr} vepou mpénel va gival og UPog Touhdyiotov 50 cm mavw
amd Tov Bdhapio.

MH xpnotporoleiTe avamveuoTIKA KUKAWHATA ME BEPHAVTIKO
oUpHa xwpic por) agpiov. Edv n por| agpiou Slakorei,
QATTEVEQYOTIOINCTE TOV LypavTrpa.

- BeBawwBeite 61 n mapoxr vepou gival ouvSedepévn otov

BdAapo kat Tt UTIAPKEL VEPO OTO E0WTEPIKS TOu BaAdpou.

+ AMNGCeTe To QiNTPO KABE 24 WPEG 1 oUXVOTEPQ, EAV EUPAVIOTEL

onuavTikr eBopd, cUHEWVA He TNV TUTTKR Sladikaoia Tou
VOOOKOUEIOU.

« MH yepiete Tov Bdhapo pe vepd Tou éxel Beppokpacia

uPnAotepn amd 37 °C.

MH @pdooete i oppayilete Ti¢ omég e€aeplopov otn Bupa
EKTIVONG.

MH XpNnOIOTIOIE(TE HE OTIOIOSHTIOTE EKTIVEUCTIKO OKENOG.

Mpoocoxn

« BeBaiwBeite 0T1 £xouv pUBLIOTE( Ot KATAMNAOL Cuvayeppoi oTov

QVATVELCTHPA 1 OTNV TINYH PONG TPV amo T GUVEEST TOU
QVOTTVEUOTIKOU OET OE A0BEev.

+ ATTOQEVYETE TNV TTOPATETAUEVN EMAQPT) BEPUAVOPEVWV

OWAVWV LE To §éppa Tou aoBevolc.

Mptv a6 ) ouvdeon otov aobevry, Befaiwbdeite dtt éxel
ONOKANPWOEL 0 ENeYXOG PONG KAl THEDNG YIA TOV EKAOTOTE
QVATIVEUOTHPA.

Xpnotomoleite amootelpwpévo vepd katd USP yia tnv elomvory
1 avTioToo yia TV Uypavon. MHN mpooBétete GANEG ousieg
OTO VEPO.

MapakohouBeite TaKTIKA Kat armootpayyilete Toug
OUOOWPEVHEVOUG LYPOTTOINHEVOUC USPATHOUG AT TO KUKAWHA.
ENéy€Te OT1 OAEG Ol OUVOEDTELS Eival OQIXTEG TIPIV OTTO TN XPrion.
EAéy&te 61 TO oUppa BeppavTrpa gival opoIdpopPa
KATAVEUNMEVO KATA MIKOG TOU KUKAWHATOG Kal SeV €xel
Sim\woet 1) oTpePAwOEL

‘Otav xpnolpomolovvTal PAPHAKA OE HOPPH EKVEPWHATOC,

n avtiotaon otn por TIPEMEL va TapakoAouBEiTal Kat To @iATpo
va avtikabiotartal, cupPwva pe TV Kablepwpévn Siadikacia
TOU VOGOKOWEIOU.

« EANéyEre yia epppAagelg Tdoo oTn ypappr €0TVorG 600 Kat oTn

YpPappn Tieong mptv amd Tn oUvOeon oTov acbevr.

THMEIQXZEIX
- Ta xprion umo v emiAePn ekmaideupévou 1oTPIKOU

TIPOCWTTIKOU.

+ Avatpé€te 0To MPWTOKONO TOU VOOOKOEIOU yia TIG HeBOSoUG

andppng. Katd ty andppipn, o Xpnotng umopei va exteOei
O€ UYPA PECW TNG AVATTVEUOTIKAG 050U,

O appodiog opyaviopdg givat urebBuvog yia T cupPatdtnta
TOU UYPaVTAPA KAt OAWV TWV LEPWV KAl TWV TTAPEAKOUEVWY
TIOU XPNOIHOTIOIO0VTAL Yia 0UVSESH OToV acBevr Kat GAou
e€omAiopov TPV armd TN xprion.

Estonian
KAHETASANDILINE/CPAP HINGAMISKONTUUR

Hingamiskontuur RT319 on mdeldud kasutamiseks
spontaanselt hingavatel taiskasvanud patsientidel, kes vajavad
hingamistegevuse tuge, kahetasemelist voi CPAP-ravi.

Ravi peavad Ules seadma ja seda hooldama koolitatud
meditsiinitdotajad haiglas voi asutuses, kus patsienti jalgitakse.

VASTUNAIDUSTUSED
Valjahingamispordi kasutamisel ei tohi seadet kasutada patsiendil:

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

« kellel esineb ohtralt eritisi, voib esineda iiveldust/oksendamist
VOi esineb okse aspiratsioonioht.

Kui ilmneb loetletud seisundite simptomeid, katkestage ravi
viivitamatult.
TEHNILISED ANDMED

Uhildub Fisher & Paykel Healthcare MR850 niisutitega.
Juhinduge niisuti kasutusjuhistest.

Sissehingamishaar pikenduse, filtri ja MR290 kambriga
LIIDESUHENDUSED ISO 5356-1 koonilised

liitmikud
KOKKUSURUTAV MAHT 171
VASTAVUS ROHUL 60 cmH,0 512 0,32 mL/cmH,0

(s.h modtmise ebatapsus 0,03 mL/cmH,0)
VOOLUTAKISTUS VOOLUHULGAL 30 L/min
Koos tarvikutega 11+0,04 cmH,0
lima tarvikuteta 0,26 +0,04 cmH,0
(s.h modtmise ebatdpsus 0,03 cmH,0)
MINIMAALNE TOOROHK

(BI-TASE/CPAP) 4 ¢cmH,0
MAKSIMAALNE TOOROHK 80 cmH,0
KONTUURI PIKKUS 1,8m
GAASILEKKE SUURUS ROHUL <40 mL/min
60 cmH.0

ULDJOUDLUS UMBRUSE TEMPERATUURIL
20 °C KUNI 26 °C

MITTEINVASIIVNE | INVASIIVNE
REZIIM REZIIM
Niisutusvéimsus >12 mg/L >33 mg/L
Vooluhulk 3-120 L/min 16-60 L/min
FILTRATSIOONI EFEKTIIVSUS
Viirustele >99,99%
Organismidele X174 bakteriofaag
Bakteritele >99,999%
Organismidele Bacillus subtilis
Osakese keskmine suurus 3um
NaCl 98,04%
SUMBOLITE SELETUS

Vale veetase; : :
vahetage MR290 Rx On|y QILI,I']SUES retsepti
kamber valja

Oige veetase

Y]

C€0123 | S5

MR290 kambris

EE] Vaadake teavet Valmistamis-
kasutusjuhistest kuupaev
BF-tutpi

patsiendiga Tootja

Uhendatava osa

¢ | Ftalaate pole Kolblikkusaeg

% | kasutatud
Ei sisalda Ettevaatust! /
looduslikku Vaadake teavet

kummilateksit kasutusjuhistest

Uhekordseks
kasutamiseks

Kasutada kuni
7 paeva

& | &

o]
wl
x
N
e

" Veo ja sailitamise
Partii number piirtemperatuurid
Viitenumber Volitatud esindaja

Euroopa Liidus

HOIATUSED, ETTEVAATUSABINOUD JA MARKUSED

& HOIATUSED

ARGE kasutage toodet korduvalt. Korduv kasutamine
vOib pdhjustada nakkuslike ainete edasikandumist, ravi
katkestamist, tosist kahju voi surma.

Fisher & Paykel Healthcare’i poolt heakskiitmata
hingamiskontuuride, kambrite, tarvikute voi
seadmekombinatsioonide kasutamine voib pohjustada
niisutussiisteemi toime halvenemist ja ventilaatori
talitlushaireid ning tekitada kahju patsiendile/kasutajale.
Patsiendi seisundit (nt hapnikukullastust) tuleb kogu aeg
nduetekohaselt jalgida. Patsiendi mittejalgimine voib (nt

gaasivoolu katkemise korral) pohjustada tésist kahju voi surma.

ARGE puudutage kuumutusplaati ega kambri jalust. Pindade
temperatuur voib olla kdrgem kui 85 °C. Ndude eiramine voib
kaasa tuua nahapdletuse.

kasutada valjahingamisporti. Vastasel korral véib patsient
sisse hingata ligses koguses susinikdioksiidi, mille tagajarjeks
on hlperkapnia.

Jargmiste hoiatuste eiramine voib kahjustada seadme
toimimist voi vdhendada selle ohutust (ning pohjustada
tosist kahju).

Tagage alati niisuti paigutamine patsiendi hingamisteedest
madalamale.

ARGE kasutage kauem kui 7 paeva.

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

ARGE venitage ega ,ltipske” voolikuid.

ARGE leotage, peske ega steriliseerige toodet. Valtige
toote kokkupuudet kemikaalide, puhastusainete voi kate
desoainetega.

ARGE kasutage kambrit, kui veetase tduseb (le kdrgeima
veetaseme joone.

ARGE kasutage kambrit, kui tihendid pole vastuvétmisel
terved voi kui seade on kukkunud.

ARGE kasutage kambrit suurema kalde all kui 10°.

ARGE torgake veeallikat 1abi enne, kui sinised korgid

on eemaldatud. Primaarujuki purunemise korral voib
hingamiskontuuri siseneda veepritsmeid, kui kambrit
kasutatakse vooluhulgal tle 80 L/min.

suhtes (nt kokkumuljutud voolik, praod litmikus) ja vahetage
kahjustatud komplektid valja.

ARGE muljuge voolikut kokku.

Veeallikas peab olema kambrist véahemalt 50 cm kérgemal.
ARGE kasutage kuumutustraadiga hingamiskontuuri iima
gaasivooluta. Kui gaasivool katkeb, |tlitage niisuti valja.
Veenduge, et veevarustus on kambriga Uhendatud ja kambris
on vett.

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

ARGE taitke kambrit veega, mille temperatuur on kérgem
kui 37 °C.

ARGE sulgege valjahingamispordi ventilatsiooniavasid ega
katke neid kinni.

ARGE kasutage koos véljahingamishaaradega.

Tahelepanu!

Enne hingamiskomplekti thendamist patsiendiga veenduge,
et ventilaatori voi vooluallika alarmid on seatud asjakohaselt.
Valtige kuumade voolikute pikaajalist kokkupuudet
patsiendi nahaga.

Enne patsiendiga Uhendamist tagage ventilaatori voolu ja
surve nduetekohane testimine.

Kasutage inhaleerimiseks USP-steriilset vett voi sellega
samavaarset vett niisutamise jaoks. ARGE lisage vette

muid aineid.

Kontrollige hingamiskontuuri regulaarselt kondensaadi
kogunemise suhtes ja tlihjendage seda kondensaadist.

Enne kasutamist kontrollige, kas kdik litmikud on tihedalt
Uhendatud.

Kontrollige, kas kuumutustraat on piki hingamiskontuuri
Uhtlaselt jaotunud ning ei ole kokku kdgardatud voi murtud.
Pihustatud ravimite kasutamisel tuleb jalgida voolu takistuste
suhtes ja vahetada filter, jargides haigla standardset
protseduuri.

Enne patsiendiga Ghendamist kontrollige sissehingamise

ja surveliini sulguste suhtes.

MARKUSED

« Kasutada koolitatud meditsiinitdotajate jarelevalve all.

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

« Vastutav organisatsioon peab enne seadme kasutamist
tagama niisuti ja kdigi selle osade ning tarvikute, mis
Uhendatakse patsiendiga ja teiste seadmetega, Uhilduvuse.

Koos Uihe haaraga stisteemi mitteventileeritava liidesega tuleb

Enne kasutamist vaadake hingamiskomplektid Ule kahjustuste

Finnish ()

KAKSOISPAINE-/CPAP-LETKUSTO

RT319-letkusto on tarkoitettu hengitystukea, kaksoispaine-
tai CPAP-hoitoa tarvitsevien spontaanisti hengittavien
aikuispotilaiden hoitoon. Koulutettujen terveydenhuollon
ammattilaisten pitaa valmistella ja yllapitaa hoitoa
sairaala- tai laitosymparistossa ja potilasta on valvottava
valvontalaitteilla.

KONTRAINDIKAATIOT

Kun uloshengitysporttia kaytetaan, sita ei saa kayttaa
seuraavissa tilanteissa:

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

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

Jos jokin naista tiloista ilmenee, lopeta heti hoito.

TEKNISET TIEDOT

Yhteensopiva Fisher & Paykel Healthcaren
MR850-kostuttimien kanssa.

Katso kostuttimen kayttdohjeita.
Sisddnhengitysliitin, jatkoletku, suodatin ja MR290-s4ilid

LAITELITANNAT ISO 5356-1
-kartioliittimet

TILAVUUS KOKOON PURISTETTUNA 17L

KOMPLIANSSI PAINEESSA 60 cmH,0 5,12 + 0,32 mL/cmH,0
(sisaltaa mittausepavarmuuden 0,03 mL/cmH,0)

VIRTAUSVASTUS VIRTAUKSELLA 30 L/min

Lisdvarusteiden kanssa 11+ 0,04 cmH,0

liman lisdvarusteita 0,26 + 0,04 cmH,0
(sisaltaa mittausepavarmuuden 0,03 cmH,0)

VAHIMMAISKAYTTOPAINE

(KAKSOISPAINE/CPAP) 4 cmH,0

ENIMMAISKAYTTOPAINE 80 cmH,0

LETKUSTON PITUUS 18m

KAASUVUOTO PAINEESSA 60 cmH,0 <40 mL/min

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

YLEINEN SUORITUSKYKY YMPARISTON LAMPOTILAN
OLLESSA 20-26 °C

EI-INVASIIVINEN | INVASIIVINEN
TILA TILA
Kostutusteho >12 mg/L >33 mg/L
Virtausnopeus 3-120 L/min 16-60 L/min
SUODATUSTEHO
Virukset >99,99 %
Eliot OX174-bakteriofagi
Bakteerit >99,999 %
Eliot Bacillus subtillis
Keskimaarainen hiukkaskoko 3um
NaCl 98,04 %

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Vesi vaaralla . .
tasolla, vaihda Rx only | Vain reseptilla
MR290-sailio y myytava
Vegl?ikﬁanzzo Ce€ CE-merkinta
tasolla -

sailiossa 0123 | g3/42/€TY

Lue kayttdohjeet & Valmistuspaiva

SHElS

Tyypin BF
potilaaseen d Valmistaja
litettéva osa
0 Valmistuksessa « .
& | eiole kaytetty g ffi?%tgtst%‘g%
ftalaatteja

Valmistuksessa

eiole kaytetty & Huomio / Lue
luonnonkumi- kayttoohjeet
lateksia

| 4

Kaytto enintaan

Kertakayttoinen 7 paivad

Kuljetuksen
ja sailytyksen
lampotila-
rajoitukset

r=
H
—

Erdnumero /ﬂ/

Valtuutettu
edustaja
Euroopan unionin

i
m
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Tuotenumero

alueella

& VAROITUKSET

Tata tuotetta El SAA kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttod

Voi johtaa tartuntavaarallisten aineiden valittymiseen, hoidon
keskeytymiseen, vakavaan vahinkoon tai hengenvaaraan.
Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymien
hengitysletkustojen, sailididen, lisdvarusteiden tai yhdistelmien
kaytosta voi seurata kostutusjarjestelman suorituskyvyn
heikkeneminen, ventilaattorin toimintahairi6 ja henkildvahinko
potilaalle/kayttajalle.

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

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

Lampdlevyyn tai sailion alustaan El SAA koskea. Pintojen
ldmpétila voi olla yli 85 °C. Taman huomiotta jattdminen voi
johtaa palovammaan.

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

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

Varmista, etta kostutin on aina alempana kuin potilaan
hengitystiet.

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

Letkuja El SAA venyttaa tai puristella.

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

Sailiota EI SAA kayttaa, jos vesiraja nousee
enimmaistayttorajan ylapuolelle.

Sailiota El SAA kayttaa, jos vastaanottohetkelld tiivisteet eivat
ole ehjat tai jos sailié on pudonnut.

Sailiota EI SAA kayttaa kallistettuna yli 10°:n kulmaan.
Vesipussia EI SAA puhkaista, ennen kuin siniset korkit on
poistettu. Jos paduimuri lakkaa toimimasta, hengitysletkuihin
saattaa roiskua vettd, jos sailion virtausnopeus on yli 80 L/min.
Tarkasta ennen kayttod, onko hengitysletkuston osissa
vaurioita (esim. puristunut letku tai murtunut liitin), ja vaihda
ne, jos ne ovat vaurioituneet.

Letkua EI SAA puristaa.

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

Varmista, etta sailioon on liitetty vesiastia ja etta sailiossa

on vetta.

Suodatin on vaihdettava 24 tunnin vélein, tai aikaisemmin,
jos ilmenee huomattavaa heikentymistd, sairaalan normaalin
kaytannon mukaisesti.

Sailiota El SAA tayttaa vedelld, jonka lampatila on yli 37 °C.
Uloshengitysportin ilma-aukkoja EI SAA tukkia tai tiivistaa.
Tuotetta EI SAA kayttaa minkaan uloshengitysletkun kanssa.

Huomio

Varmista ennen kuin liitat hengitysletkuston potilaaseen,

ettd asianmukaiset ventilaattorin tai virtauslahteen halytykset
on asetettu.

Valta lammitettyjen letkujen pitkaaikaista kosketusta potilaan
ihon kanssa.

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

Kayta kostutukseen sisaanhengitykseen soveltuvaa steriilia
vettd (USP tai vastaava). Veteen EI SAA lisata muita aineita.
Tarkkaile saannollisesti kondensaatin kertymista letkustoon ja
tyhjenna se.

Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

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

Kun kaytetaan sumutettuja ladkkeitd, virtausvastusta on
tarkkailtava ja suodatin on vaihdettava sairaalan normaalin
kadytannén mukaisesti.

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

HUOMAUTUKSET

« Tarkoitettu kayttoon koulutetun hoitohenkilékunnan
valvonnan alaisena.

« Havitysmenetelmien on noudatettava sairaalan hoitokdytantoa.
Kayttaja voi altistua hengitystienesteille havittamisen aikana.

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



Croatian Ch)

BIFAZNI / CPAP SUSTAV

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

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

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

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

Kompatibilno s ovlazivacima Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Proucite upute za upotrebu ovlazivaca.

Ogranak za disanje s produZetkom, filtrom i komorom
MR290

VEZE SUCELJA ISO 5356-1 stozasti
prikljucci

VOLUMEN KOJI SE MOZE 17L

KOMPRIMIRATI

USKLABENOST PRI 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(ukljuéujuci mjernu nesigurnost od 0,03 mL/cmH,0)
OTPOR PROTOKU PRI 30 L/min
S dodatnim priborom
Bez dodatnog pribora

11+ 0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

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

(BIFAZNO/CPAP) 4 cmH,0
MAKSIMALAN RADNI TLAK 80 ¢cmH,O
DULJINA KRUGA 18m
CURENJE PLINA PRI 60 cmH,0 <40 mL/min
UKUPNI RADNI UCINAK PRI OKOLNOJ TEMPERATURI OD
20°CDO 26 °C
NEINVAZIVNI INVAZIVNI
NACIN NACIN
Rezultat
ovlazivanja >12 mg/L >33 mg/L
Brzina protoka 3-120L/min 16 - 60 L/min
UCINKOVITOST FILTRIRANJA
Virusna >99,99 %
Organizmi X174 bakteriofag
Bakterijska >99,999 %
Organizmi Bacillus subtilis
Srednja velicina Cestica 3um
Nacl 98,04 %
DEFINICIJE SIMBOLA
Neodgovarajuca
razina vode, Samo na lije¢nicki
zamijenite RX Only recept
komoru MR290
Odgovarajuca Oznaka CE
razina vode u
e o | C€0123 | sy/ajeez
Pogledajte upute & Datum
zarad proizvodnje
Primijenjeni dio Proizvodac
tipa BF J

Upotrijebiti do

Nije proizvedeno
s ftalatima

Nije proizvedeno
od lateksa od

& Oprez/Pogledajte
prirodne gume

upute za upotrebu

Za jednokratnu

Maksimalna
upotrebu upotreba 7 dana

Ogranicenja

Jf temperature
u prijevozu i

skladistenju
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Broj serije

Ovlasteni
predstavnik za
Europsku uniju
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Referentni broj

UPOZORENJA, MJERE OPREZA | NAPOMENE

A UPOZORENJA

NEMOJTE ponovno upotrebljavati ovaj proizvod. Ponovnom
se upotrebom mogu prenijeti zarazne tvari, moze se izazvati
prekid terapije, moze doci do teske ugroze ili smrti.

Upotreba sustava za disanje, komora, dodatnog pribora

ili kombinacija koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel
Healthcare moze dovesti do loSeg rada sustava ovlazivanja,
kvara ventilatora i ozljede bolesnika/korisnika.

Uvijek je potreban odgovarajuéi nadzor bolesnika

(npr. zasi¢enosti kisikom). Nenadziranje bolesnika (npr.

u slucaju prekida protoka plina) moze za posljedicu imati
tesku ozljedu ili smrt.

NEMOJTE dodirivati plo¢u grijaca ni bazu komore.
Temperatura tih povrsina moze biti visa od 85 °C.
Nepridrzavanje navedenog moze uzrokovati opekline koze.
Priklju¢ak za izdah mora se upotrebljavati s maskom za

lice bez prozracivanja na sustavu s jednim ogrankom.

Uslijed nepridrzavanja navedenog bolesnik moze udahnuti
prekomjerne koli¢ine ugljikovog dioksida $to moze uzrokovati
hiperkapniju.

NepridrZavanjem sljedeéih upozorenja moze se negativno
utjecati na rad uredaja ili ugroziti sigurnost (ukljucujuci
potencijalno uzrokovati teske ozljede):

Ovlazivac uvijek mora biti postavljen nize od bolesnikovih
disnih putova.

NEMOJTE upotrebljavati po isteku maksimalnog razdoblja
upotrebe od 7 dana.

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

NEMOJTE razvlaciti ili potezati cijev.

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

za ¢is¢enje i dezinfekcijskim sredstvima za ruke.

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

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

NEMOJTE rukovati komorom pod kutom vec¢im od 10°.
NEMOJTE nista dodavati u izvor vode dok ne uklonite plave
Cepove. Ako je primarni plovak neispravan, moze doci do
prskanja u krugu ako se komora upotrebljava s protokom
vecim od 80 L/min.

Prije upotrebe pregledajte ima li ostecenja na kompletima

za disanje (npr. slomljena cijev ili napukla spojnica) te ih po
potrebi zamijenite.

NEMOJTE lomiti cijev.

Izvor vode mora biti najmanje 50 cm visi u odnosu na komoru.
NEMOJTE upotrebljavati sustave za disanje s grijanom zicom
bez protoka plina. Ako je protok plina prekinut, iskljucite
ovlazivac.

Pobrinite se da na komoru bude prikljuc¢en izvor vode i
provjerite ima li u komori vode.

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

NEMOJTE komoru puniti vodom toplijom od 37 °C.
NEMOJTE blokirati ili brtviti rupe za prozracivanje na prikljucku
za izdah.

NEMOJTE upotrebljavati s izdisajnim ograncima.

Pozor

Provijerite jesu li postavljeni odgovarajuéi alarmi ventilatora
iliizvora zracnog protoka prije spajanja kompleta za disanje

na bolesnika.

Izbjegavajte dugotrajan kontakt grijanih cijevi s kozom
bolesnika.

Prije prikljucivanja na bolesnika provjerite je li provedeno
testiranje protoka i tlaka ventilatora.

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

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

Kada se koriste nebulizirani lijekovi, potrebno je pratiti otpor
protoku te zamijeniti filtar pridrzavajudi se standardnog
bolnickog postupka.

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

NAPOMENE

« Namijenjeno upotrebi pod nadzorom obucenih zdravstvenih
djelatnika.

* Metode bacanja u otpad potrazite u bolnickom protokolu.
Tijekom bacanja u otpad korisnik moze biti izlozen tekuc¢inama
iz disnih putova.

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

Hungarian (hw)

KETSZINTU/CPAP LEGZOKOR

Az RT319-es légz6kor olyan spontdn lélegzé felnbtt

betegek szamdra javallott, akiknek kétszintl vagy CPAP
|égzéstamogatasra van szikséglk. A kezelést csak képzett
orvosi szakszemélyzet kezdheti el, illetve tarthatja fenn,
kérhazi/intézményi kdrnyezetben, betegmegfigyelé rendszer
jelenléte mellett.

ELLENJAVALLATOK
A kilégzényilas hasznalata esetén a terméket nem szabad
hasznalni olyan betegen:
« aki eszméletlen, nem képes spontan lélegezni, nem
egylttm(ikodo, vagy nem reagdl az ingerekre;

« akinél béséges valadékozas van jelen, illetve fennall a
hanyinger/hanyas kockazata vagy a hanyadék aspiracidjanak
fokozott kockazata.

Ha a fenti llapotok tlineteit észleli, azonnal dllitsa le a kezelést.

MUSZAKI ADATOK

A Fisher & Paykel Healthcare MR850-es parasitokészilékekkel
hasznalhatd.
Lasd a parasito készulék felhasznaloi kézikonyvét.

Belégzési 4g hosszabbitdval, szlirével és MR290-es
tartallyal

ARCMASZK CSATLAKOZASAI 1SO 5356-1 kiipos
csatlakozok
GSSZENYOMHATO TERFOGAT 171

MEGFELELOSEG 60 cmH,0 ERTEKNEL 5,12 + 0,32 mL/cmH,0
(beleértve a 0,03 mL/cmH,0 mérési bizonytalansagot)

ARAMLAS| ELLENALLAS 30 L/perc ERTEKNEL

Tartozékokkal 11+ 0,04 cmH,0

Tartozékok nélkiil 0,26 + 0,04 cmH,0

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

MINIMALIS UZEMI NYOMAS

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0

MAXIMALIS UZEMI NYOMAS 80 cmH,0

A LEGZOKOR HOSSZA 18m

GAZSZIVARGAS 60 cmH,0 ERTEKNEL <40 mL/perc

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES

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

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

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

SZURESI HATEKONYSAG

Virus >99,99%
Mikroorganizmus X174 bakteriofag
Baktérium >99,999%
Mikroorganizmus Bacillus subtilis
Kozepes részecskeméret 3um

NacCl 98,04%
SZIMBOLUMOK JELENTESE

Nem megfelelé
vizszint, cserélje
ki az MR290-es

Rx only | vényksteles

tartalyt

Megfelflé CE iel6ls

vizszint az jelolés,
eV ] | ViR500-06 C€0123 | 93745/

tartalyban

Olvassa el

a hasznalati Gydrtas ddtuma

utasitdst

BF besoroladsu <prs

alkatrész Gyartd

Ftalatok Felhaszndlhaté

@ | felhasznalasa a kovetkezé

nélkul készult E idépontig:
T%%T}Ie;]siéites Vigyazat/Olvassa
@ 9 A & el a hasznalati
felhasznaldsa Utasitast
nélkul készult
Legfeljebb
Egyszer X
® hasznalatos a:saz%%?healtté
. Szallitasi
Gyartasi tétel /ﬂ/ éstarolasi
szama hémérsékleti
korldtozasok
) ) Hivatalos
Hivatkozasi szam képvisel6 az

Eurépai Unidban

MEGJEGYZESEK
A FIGYELMEZTETESEK

NE hasznalja fel Ujra ezt a terméket. Az ismételt felhasznalds
fert6z6 anyagok atviteléhez, a kezelés megszakitasdhoz, stlyos
sérlléshez vagy a beteg haldldhoz vezethet.

A Fisher & Paykel Healthcare altal jéva nem hagyott
1égz6korok, tartalyok, tartozékok vagy kombinaciok hasznélata
esetén eléfordulhat, hogy a parasitérendszer teljesitménye
nem lesz megfeleld, a lélegeztetégép nem muikddik
megfelel6en, illetve a beteg/kezeld megséril.

Mindig megfelel betegmegfigyelést (példaul
oxigénszaturacio) kell alkalmazni. A betegmedgfigyelés
elmulasztdsa (példaul a gdzaramlds megszakaddsa esetén)
sulyos karosoddst vagy halalt okozhat.

NE érintse meg a flitélapot vagy a tartaly aljat. E feltletek
hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot. Ennek az utasitasnak
a be nem tartasa a bér égési sértilését okozhatja.

Egydgu rendszer esetén a kilégzonyilast zart arcmaszkkal kell
haszndlni. Ennek elmulasztdsa esetén a beteg belélegezheti

a tébblet szén-dioxidot, ami hypercapniat okoz.

A kovetkez6 figyelmeztetések betartasanak elmulasztasa
miatt romolhat a késziilék teljesitménye, és csokkenhet a
biztonsaga (beleértve a potencialis stlyos karosodast is):
Gondoskodjon arrdl, hogy a parasité késztlék mindenkor

a paciens légutjandl alacsonyabban helyezkedjen el.

NE hasznélja a 7 napos maximalis felhasznalasi idén tul.
NE takarja le a légzékort takardval, torolkdzékkel, agynemdvel
vagy hasonlé anyaggal.

NE nyujtsa meg és ne préselje dssze a csévezetéket.

NE &ztassa vizbe, ne mossa le és ne sterilizalja ezt a

terméket. Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen vegyszerekkel,
tisztitdszerekkel vagy kézfertétlenitovel.

NE hasznalja a tartalyt, ha a vizszint a maximalis vizszintet
jelolé vonal folé emelkedik.

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

NE mUkodtesse a tartdlyt, ha a délésszoge meghaladja
a10°-ot.

NE nyissa meg a vizellatast a kék kupakok eltdvolitasa el6tt.
Ha az elsédleges usz6 meghibasodik és a tartalyt 80 L/percet
meghaladé aramlassal hasznaljak, viz spriccelhet a Iégzokorbe.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, és ha sérdlt,
cserélje ki a légzokor készleteket (példaul megtort csé vagy
megrepedt csatlakozd).

NE térje meg a csovet.

A vizforrdsnak legalabb 50 cm-rel magasabban kell lennie

a tartalynal.

NE hasznalja a flitészalas 1égz6kort, amikor nincs gazaramlas.
Ha megszakad a gaz dramlasa, kapcsolja ki a parasitd
készlléket.

Gy6z6djon meg rola, hogy a tartalyhoz csatlakoztatva

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

Cserélje ki a szlir6t 24 6rdnként vagy ennél gyakrabban,
amennyiben a teljesitmény romlasa észlelhetd.

NE toltsén a tartalyba 37 °C-ot meghaladd hémérsékleti vizet.
NE blokkolja és ne zarja el a kilégzdényilds szell6zényilasait.

NE hasznalja egydtt kilégzési agakkal.

Figyelem!

A légz6korkészlet beteghez torténd csatlakoztatasa el6tt
ellendrizze, hogy be vannak-e allitva a lélegeztetégép vagy

az dramlasi forras megfeleld riasztasai.

Kertlje a hosszas érintkezést a flitott csdvek és a beteg

bére kdzott.

Miel6tt a beteghez csatlakoztatnd, gy6z4djon meg arrol, hogy
elvégezték a lélegeztetkészulék dramlasi és nyomastesztjét.
A pérésitashoz belégzésre alkalmas, USP-mindségu steril vagy
azzal egyenértékl vizet hasznadljon. NE adjon egyéb anyagokat
avizhez.

Rendszeresen ellendrizze és engedije le a Iégzékorben felgydilt
kondenzatumot.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy szorosak-e a csatlakozasok.
Ellenérizze, hogy a flit6szal egyenletesen oszlik-e el a
légzékorben, és hogy nincs-e megtekeredve vagy megtorve.
Porlasztott gyégyszerek haszndlata esetén monitorozni kell

az dramlasi ellendlldst, és a szlirét a szabvanyos kérhazi eljarast
alkalmazva ki kell cseréini.

Miel6tt a beteghez csatlakoztatna, ellenérizze, hogy nincs-e
eldugulva a belégzé- és a nyomasvezeték.

MEGJEGYZESEK

* Képzett orvosi szakszemélyzet altali felligyelet mellett
hasznalhato.

« Az artalmatlanitasi modszerekkel kapcsolatban lasd a korhazi
protokollt. Fennall a lehetésége, hogy az artalmatlanitas soran
a kezel6 a légzérendszerbdl szarmazo folyadékokkal érintkezik.

« A felelGs szervezet felelGssége a parasito készllék és a
beteghez vald csatlakoztatashoz sziikséges Gsszes alkatrész
és tartozék, illetve egyéb berendezés kompatibilitdsdnak
biztositasa a hasznalat el6tt.

Indonesia
SIRKUIT BI-LEVEL/CPAP

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

KONTRAINDIKASI

Jika menggunakan lubang ekshalasi, maka tidak boleh digunakan
pada pasien yang:

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

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

Jika gejala kondisi ini muncul, segera hentikan pengobatan.

SPESIFIKASI TEKNIS

Kompatibel dengan Pelembap Udara MR850
Fisher & Paykel Healthcare.
Lihat petunjuk penggunaan pelembap udara.

Cabang Inspirasi dengan Ekstensi, Filter, dan Wadah MR290

SAMBUNGAN ALAT PENGHUBUNG  Konektor Berbentuk

Kerucut ISO 5356-1
VOLUME TERMAMPATKAN 17L
KEPATUHAN @ 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0
(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,03 mL/cmH,0)
HAMBATAN ALIRAN @ 30 L/menit
Dengan Aksesori
Tanpa Aksesori

1,1+ 0,04 cmH,0

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

TEKANAN PENGOPERASIAN MINIMUM

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
TEKANAN PENGOPERASIAN 80 cmH,0
MAKSIMUM

PANJANG SIRKUIT 18m
KEBOCORAN GAS @ 60 cmH,0 <40 mL/menit

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

MODE MODE
NONINVASIF NVASIF
Output
Humidifikasi >12 mg/L >33 mg/L
Laju Aliran 3-120 L/menit 16 - 60 L/menit

EFISIENSI FILTRASI

Virus >99,99%
Organisme Bakteriofag ®X174
Bakteri >99,999%
Organisme Bacillus subtilis
Ukuran partikel rata-rata 3um
NaCl 98,04%
DEFINISI SIMBOL

Ketinggian air Han

: ya dengan
?;Zglhgﬁlrgégo Rx Only resep dokter
Eerbaiki Lamb cE
etinggian air ambang
] | imwadah | C€0123 | S3T3TREC

MR290

Baca petunjuk
pengoperasian

Tanggal produksi

Komponen
terapan Tipe BF

Produsen

@{i Tidak dibuat Tanggal gunakan
N dengan ftalat sebelum
Tidak dibuat Perhatian/
@ dengan lateks Baca petunjuk
karet alami penggunaan
. . Penggunaan
® Sekali pakai maksimum 7 hari
Batas suhu untuk
Nomor lot transportasi dan

penyimpanan

Nomor referensi

il
wl
x
N
e

Perwakilan resmi
Uni Eropa

PERINGATAN, PERHATIAN, DAN CATATAN

& PERINGATAN

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

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

JANGAN menyentuh pelat pemanas atau alas wadah.
Permukaan dapat melebihi suhu 85 °C. Kegagalan untuk
mematuhi peringatan ini dapat menyebabkan luka bakar.
Lubang ekshalasi harus digunakan bersamaan dengan
antarmuka yang tidak memiliki ventilasi pada sistem cabang
tunggal. Kegagalan mematuhi hal ini dapat menyebabkan
pasien menghirup terlalu banyak karbon dioksida hingga
menimbulkan hiperkapnia.

Kegagalan untuk mematuhi peringatan berikut ini dapat
mengganggu kinerja alat atau membahayakan keselamatan
(termasuk berpotensi menimbulkan bahaya serius):
Pastikan pelembap ruangan selalu ditempatkan lebih rendah
dari saluran pernapasan pasien.

JANGAN gunakan lebih dari durasi penggunaan
maksimum 7 hari.

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

JANGAN menarik atau meremas selang.

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

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

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

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

Periksa set pernapasan secara visual untuk melihat adanya
kerusakan (misalnya selang yang terjepit atau konektor yang
retak) sebelum digunakan, dan lakukan penggantian jika rusak.
JANGAN menjepit selang.

Sumber air harus setidaknya 50 cm lebih tinggi dibandingkan
wadah.

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

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

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

JANGAN mengisi wadahnya dengan air lebih dari 37 °C.
JANGAN menghalangi atau menutup lubang-lubang ventilasi
pada lubang ekshalasi.

JANGAN gunakan bersama cabang ekspirasi.

Perhatian

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

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

Sebelum menyambungkan ke pasien, pastikan pengujian aliran
dan tekanan terhadap ventilator telah selesai dilakukan.
Gunakan air steril USP untuk inhalasi atau yang setara untuk
humidifikasi. JANGAN menambahkan zat-zat lain ke dalam air.
Pantau secara rutin dan kosongkan kondensasi yang
terakumulasi di dalam sirkuit.

Periksa apakah semua sambungannya sudah rapat sebelum
digunakan.

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

Ketika obat yang dikabutkan digunakan, hambatan aliran
harus dipantau dan filter diganti, sesuai dengan prosedur
rumah sakit.

Periksa adanya sumbatan baik pada saluran inspirasi maupun
saluran tekanan sebelum menyambungkan ke pasien.

CATATAN

* Untuk penggunaan di bawah pengawasan personel medis
yang terlatih.

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

« Organisasi yang bertanggung jawab wajib memastikan
kompatibilitas antara pelembap udara dan semua bagian
atau aksesori yang digunakan untuk disambungkan ke pasien
dan peralatan lainnya sebelum digunakan.
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BI-LEVEL®/ , CPAP* KONTORAS

RT319 kontiras skirtas naudoti su suaugusiais pacientais,
kuriems reikia padéti kvépuoti ir kuriems reikalinga ,,Bi-level”
arba CPAP terapija. Terapija turi skirti ir stebéti iSmokyti
medicinos specialistai ligoninéje arba institucinéje aplinkoje,
kurioje vykdoma pacienty stebésena.

KONTRAINDIKACIJOS
I1Skvépimo voztuvo negalima naudoti pacientams:

« kurie yra neteke sagmonés, negali kvépuoti patys, priesinasi
arba nereaguoja;
 kuriems pasireiskia gausios isskyros, kyla pykinimo arba
vémimo pavojus, didelé iSvemto turinio jkvépimo rizika.
Jei pasireiskia Siy bukliy simptomuy, nedelsdami nutraukite
gydyma.

TECHNINIAI DUOMENYS

§uderinamas su ,,Fisher & Paykel Healthcare MR850* drékintuvais.
Zr. drékintuvo naudojimo instrukcijas.

lkvépimo Saka su ilgintuvu, filtras ir MR290 kamera

ADAPTERIU JUNGTYS ISO 5356-1 kiiginés
jungtys

SUSPAUDZIAMAS TURIS 171

ATITIKTIS ESANT 60 cm H,O 512 + 0,32 ml/cm H,0
(iskaitant 0,03 ml/cm H,0O matavimo nepastovuma)

PASIPRIESINIMAS SRAUTUI ESANT 30 I/min. GREICIUI

Su priedais 11+0,04 cm H,0

Be priedy 0,26 + 0,04 cm H,0

(jskaitant 0,03 cm H,O matavimo nepastovuma)

MINIMALUS DARBINIS SLEGIS

(,,BI-LEVEL* / ,,CPAP*) 4.cmH,0

MAKSIMALUS DARBINIS SLEGIS 80 cm H,0

KONTURO ILGIS 18m

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

BENDRAS EFEKTYVUMAS ESANT 20-26 °C APLINKOS
TEMPERATURAI

NEINVAZINIS INVAZINIS
REZIMAS REZIMAS
Drékinimo isvestis | >12 mg/I >33mg/l
Tekmés greitis 3-120 |/min. 16-60 |/min.
FILTRAVIMO EFEKTYVUMAS
Virusinis >99,99 %
Organizmas X174 bakteriofagas
Bakterinis >99,999 %
Organizmas Bacillus subtilis
Vidutinis daleliy dydis 3um
NacCl 98,04 %
SIMBOLIU PAAISKINIMALI
Netinkamas
;‘;Egiesﬂistleyg's’ Rx onIy Tik pagal recepta
MR290 kamera
Tinkdamas cE
vandens zyméjimas
b lygis MR290 C€0123 | pagal 93/42/EEB
rezervuare

Zr. naudojimo Pagaminimo data

Transportavimo

[:E] instrukcijas &,
Eia:“t;po darbine ad | Gamintojas
o Pagamintas
@{ nenaudojant E Galiojimo data
ftalaty
Pagamintas Perspéii
b péjimas /
@ Rgpggcliaodgnt /N | Zr naudojimo
kauciuko latekso instrukcijas
Vienkartinio 7 dieny maksimali
® naudojimo naudojimo trukme

ij i ir laikymo
LOT Partijos numeris femperataros
apribojimai
ini |galiotasis
m&;‘)ﬂ”'s atstovas Europos
Sajungoje

ISPEJIMAI, PERSPEJIMAI IR PASTABOS

& |ISPEJIMAI

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

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

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

NELIESKITE Sildymo plokstés arba kameros pagrindo.
Pavirsius gali virSyti 85 °C. Jei to nepaisysite, tai gali nulemti
odos nudegima.

ISkvépimo anga turi bati naudojama su nevédinamu adapteriu
vienoje Sakos sistemoje. Nesilaikant $io nurodymo, pacientas
gali jkvépti per daug anglies dioksido, o tai gali sukelti
hiperkapnija.

Nesilaikant toliau nurodomy perspéjimu, gali suprastéti
jrenginio efektyvumas arba kilti pavojus saugumui (jskaitant
galima rimta Zalg).

|sitikinkite, kad drékintuvas visada yra Zemiau nei paciento
kvépavimo takai.

l (7] NENAUDOKITE ilgiau nei 7 dienas - tai maksimali
naudoumo trukme.

NEUZDENKITE kontiro tokiais daiktais kaip antklodes,
ranks$luosciai arba patalyné.

NETEMPKITE ir NESPAUSKITE vamzdelio.

NEBANDYKITE sio gaminio mirkyti, plauti arba sterilizuoti.
Venkite salycio su cheminémis medziagomis, valikliais ar ranky
dezinfekavimo priemonémis.

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

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

NENAUDOKITE kameros pakreipg didesniu kaip 10° kampu.
Nuimdami meélynus dangtelius, NEPRADURKITE vandens
talpyklos. Jei pirminé pludé sugenda, gali jvykti issiliejimas

i kontura, jei kamera veikia didesniu kaip 80 I/min. greiciu.
Prie$ naudodami, apzidrékite, ar néra kvépavimo sistemos
pazeidimy (pvz., suspaustas vamzdelis ar jtrikusi jungtis),

ir pakeiskite, jei pazeista.

NESUSPAUSKITE vamzdelio.

Vandens Saltinis turi bati bent 50 cm auksciau nei kamera.
NENAUDOKITE Sildomos vielos kvépavimo kontdiry be dujy
srauto. Jei dujy srautas pertraukiamas, isjunkite drékintuva.
|sitikinkite, kad prie kameros yra prijungtas vandens tiekimas
ir kameroje yra vandens.

Keiskite filtrg kas 24 valandas arba daZniau, jei pastebimas
pablogéjimas, laikydamiesi standartinés ligoninés procedaros.
Nepripildykite kameros vandens, kurio temperatdira aukstesné
nei 37 °

NEUZBLOKUOKITE arba NEUZSANDARINKITE ikvépimo
voztuvo ventiliacijos angy.

NENAUDOKITE su jokiomis iSkvépimo sakomis.

Démesio

Pries$ prijungdami kvépavimo sistema pacientui, jsitikinkite,

kad nustatyti tinkami ventiliatoriaus ar srauto Saltinio
ispéjamieji signalai.

Venkite ilgo Sildomy vamzdeliy salycio su paciento oda.

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

Atlikdami inhaliacija drékinimui sekite USP (Jungtiniy Amerikos
Valstijy farmakopéjos) reikalavimus atitinkancius sterily
vandenj arba jam lygiavertj vandenj. NEDEKITE j vandenij kity
medziagy.

Reguliariai stebékite ir isleiskite kontlre susidariusj kondensata.
Prie$ naudodami, patikrinkite, ar visos jungtys yra sandarios.
Patikrinkite, ar Sildymo viela yra tolygiai paskirstyta isilgai
kontdro ir néra sujungta ar sulenkta.

Kai naudOJam| nebulizuoti vaistai, reikia stebéti pasipriesinima
tekéjimui ir pakeisti filtrg laikantis jprastos ligoninés
procediros.

Pries Jungdam| prie paciento, patikrinkite, ar néra okliuzijy
ikvépimo ir slégio linijose.

PASTABOS

« Salinimo metodus Ziarékite ligoninés protokole. Salinimo metu
naudotojas gali bati veikiamas kvépavimo taky skysciy.

« Atsakingoji organizacija atsako uz drékintuvo ir visy daliy bei
priedy, naudojamy prijungiant prie paciento, ir kitos jrangos
suderinamuma pries naudojant.



Latvian @

DIVLIMENU/CPAP KONTURS

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

KONTRINDIKACIJAS
Ja lieto izelpas pieslégvietu, to nedrikst izmantot pacientiem:
« kuri ir bezsamana, nespéj spontani elpot, nesadarbojas
vai nereagg;
« kuriem ir parmerigi izdalijumi, kas var izraisit nelabumu/
vemsanu, vai kuriem ir liels vémeklu aspiracijas risks.
Ja paradas o stavok|u simptomi, nekavéjoties partrauciet
arstesanu.
TEHNISKIE DATI

Saderiga ar Fisher & Paykel Healthcare MR850 mitrinatajiem.
Skatiet mitrinataja lietoSanas instrukciju.

leelposanas Tscaurule ar pagarinataju, filtru un
kameru MR290

SASKARNES SAVIENOJUMI ISO 5356-1 koniskie
savienotaji

SASPIEZAMAIS TILPUMS 17L

ATBILSTIBA, JA IR 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(ieskaitot 0,03 mL/cmH,0 mérijuma nenoteiktibu)
PRETESTIBA PLUSMAI, JA IR 30 L/min
Ar piederumiem
Bez piederumiem

11£0,04 cmH,0

0,26 £ 0,04 cmH,0
(ieskaitot 0,03 cmH,0 mérijuma nenoteiktibu)
MINIMALAIS DARBA SPIEDIENS
(DIVLTMENU/CPAP) 4 cmH,0
MAKSIMALAIS DARBA SPIEDIENS 80 ¢cmH,0
KONTURA GARUMS 18m

GAZES NOPLUDE, JA IR 60 cmH,0 <40 mL/min
VISPAREJA VEIKTSPEJA 20 °C-26 °C APKARTEJAS
VIDES TEMPERATURA

NEINVAZIVAIS INVAZIVAIS

REZIMS REZIMS
Mitrinasanas >12 mg/L >33 mg/L
Plismas atrums 3-120 L/min 16-60 L/min

FILTRESANAS EFEKTIVITATE

Virusu >99,99 %

Organisms X174 bakteriofags

Bakteriala >99,999 %

Organisms Bacillus subtilis

Vidgjais dalinu izmérs 3um

NacCl 98,04 %

SIMBOLU DEFINICIJAS

Nepareizs
gg%nasirlllirgtems, Rx 0n|y Tikai pret recepti
kameru MR290
Pareizs dens -
i : = CE Zime
v'| | limenis kamera
E MRoas C€o123 93/42/EEK
EE] Skatit lietosanas & Razo$anas
instrukciju datums
B BF tipa lietojama o s
dala d Razotajs
" Izgatavosana
& nav izmantoti g Deriguma termins
ftalati
Izgatavosana U -
nav izmantots zmantbu!,
W7 | Gobiskatuka | AN pkatrt lietosanas
latekss )
; Eiai Maksimalais
Vienreizéjai SO ! .
® IietoéanaiJ IIG(;Eioesr?:Sas ilgums:
Transportésanas
Partijas numurs /ﬂf gg#églg?gﬁfnas
ierobezojumi
Pilnvarotais
Atsauces Envarotais
[ecTrer] | parstavis Eiropas
numurs Savieniba

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI
UN PIEZIMES

& BRIDINAJUMI

NELIETOJIET ATKARTOTI $0 izstradajumu. Atkartota lietosana
var izraisit infekciju izplatiSanos, arstéSanas partrauksanu,
nopietnu kaitgjumu vai navi.

Lietojot elposanas kontirus, kameras, piederumus vai
kombinacijas, ko uznémums Fisher & Paykel Healthcare

nav apstipringjis, var pasliktinaties mitrinasanas sistémas
veiktspéja, rasties ventilatora darbibas traucéjumi, ka arT tikt
radits kaitéjums pacientam/lietotajam.

Pacients visu laiku ir pienacigi jauzrauga (pieméram,

janovéro skabekla piesatinajums). Ja pacients netiek uzraudzits
(un, pieméram, gazes plismas padevé rodas partraukums), var
tikt nodarits nopietns kait&jums vai iestaties nave.

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

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

Neievérojot talak noraditos bridinajumus, var pasliktinaties
ierices veiktspéja vai tikt apdraudéts drosums (tostarp var tik
nodarits nopietns kaitéjums).

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

lerici NEDRIKST izmantot ilgak par maksimalo 7 dienu
lietosanas periodu.

Elposanas kontdru NEDRIKST apsegt ar citiem materialiem,
pieméram, segam, dvieliem vai gultasvelu.

Cauruli NEDRIKST stiept vai raustit.

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

NELIETOJIET kameru, ja tdens limenis pacelas virs maksimala
Gdens limena linijas.

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

NELIETOJIET kameru, ja tas slipums parsniedz 10°.
NEPARDURIET dens avotu, kamér nav nonemti zilie vacini.
Ja primarais pludin$ nedarbojas, Gdens var izslakstities uz
kontara, kad plasmas atrums kamera ir lielaks neka 80 L/min.
Pirms lietosanas vizuali apskatiet elposanas komplektus un
parbaudiet, vai nav redzami bojajumi (pieméram, saspiesta
caurule vai ieplaisajis savienotajs), un nomainiet tos, ja tie

ir bojati.

Cauruli NEDRIKST saspiest.

Udens avotam ir jaatrodas vismaz 50 cm augstak par kameru.
NELIETOJIET elpos$anas kontdrus ar sakarsétu stiepli bez gazes
plGsmas. Ja gazu plisma ir partraukta, izslédziet mitrinataju.
Raugieties, ka kamerai ir pievienota Gdens pievade un kamera
ir dens.

Mainiet filtru ik péc 24 stundam vai atrak, ja redzamas
nolietosanas pazimes, atbilstosi slimnicas standarta procedarai.
Kameru NEDRIKST uzpildit ar Gdeni, kura temperatara
parsniedz 37 °C.

NEDRIKST blokét vai noslégt izelpas pieslégvietas

ventilacijas atveres.

NEDRIKST izmantot kopa ar jebkadam izelpas Tscaurulém.

Uzmanibu!

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

Nepielaujiet ilgstosu uzsilditu caurulu saskari ar pacienta adu.
Pirms pievienos$anas pacientam raugieties, lai batu pabeigta
ventilatoram piemérojama pltsmas un spiediena testésana.
Inhalacijai lietojiet USP sterilu Gdeni, bet mitrinasanai
izmantojiet Gdeni ar ekvivalentu tiribas pakapi. Udenim
NEDRIKST pievienot citas vielas.

Regulari uzraugiet un izteciniet kontara uzkrajusos
kondensatu.

Pirms lietosanas parbaudiet visu savienojumu blivumu.
Parbaudiet, vai silditaja vads ir vienmérigi novietots gar
kontdru un nav samezglojies.

Izmantojot izsmidzinamas zales, ir jauzrauga pretestiba
plasmai un filtrs jamaina atbilstosi slimnicas standarta
proceddrai.

Pirms pievieno$anas pacientam parbaudiet, vai ieelposanas
un spiediena caurul@m nav nosprostojumu.

PIEZIMES

« |zstradajums paredzéts lietoSanai apmacita medicinas
personala uzraudziba.

« Utilizacijas metodes skatiet slimnicas protokola. Utilizacijas
laika lietotajs var tikt paklauts elpcelu Skidrumu iedarbibai.

« Par mitrinataja un visu pargjo dalu un piederumu, ko pirms
lietosanas izmanto savienosanai ar pacienta saskarni un citu
aprikojumu, saderibu ir atbildiga atbildiga organizacija.

Norwegian

BIPAP-/CPAP-SLANGESETT

RT319-slangesettet er indisert for bruk hos spontant
pustende voksne pasienter som trenger respiratorisk stette,
BiPAP- eller CPAP-behandling. Behandlingen skal settes opp
og vedlikeholdes av medisinsk fagpersonell med opplaering,
i et sykeshus- eller institusjonsmiljg med pasientovervakning.

KONTRAINDIKASJONER

Nar utandingsventilen er i bruk, skal den ikke brukes
pa pasienter som:

« er bevisstlase, som ikke kan puste spontant, som ikke kan
samarbeide eller som ikke reagerer

« har overflod av sekresjon, risiko for kvalme/oppkast eller
hay risiko for aspirasjon av oppkast

Hvis det oppstar symptomer pa disse tilstandene, skal
behandlingen avsluttes umiddelbart.
TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850-fuktere.
Se fukterens bruksanvisning.

Inspiratorisk gren med forlengelse, filter og MR290-
kammer

GRENSESNITTKONTAKTER ISO 5356-1 koniske

kontakter
KOMPRESSIBELT VOLUM 17L
SAMSVAR VED 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(inkludert 0,03 mL/cmH,0 malingsusikkerhet)
FLOWMOTSTAND VED 30 L/min
Med tilbehor
Uten tilbehor

11+ 0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(inkludert 0,03 cmH,0O malingsusikkerhet)
MINIMUM DRIFTSTRYKK

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG

(BIPAP/CPAP) 4 cmH,0
MAKSIMUM DRIFTSTRYKK 80 cmH,0
LENGDE PA SLANGESETT 18m
GASSLEKKASJE VED 60 cmH,0 <40 mL/min

TOTAL YTELSE VED 20 °CTIL 26 °C

OMGIVELSESTEMPERATUR

IKKE-INVASIV INVASIV
MODUS MODUS

Fuktingsutgang >12 mg/L >33 mg/L

Flowhastighet 3-120 L/min 16-60 L/min
FILTERINGSEFFEKTIVITET
Virus >99,99 %
Organisme X174 bakteriofag
Bakteriell >99,999 %
Organisme Bacillus subtilis
Gjennomshnittlig partikkelstarrelse 3um
Nacl 98,04 %
SYMBOLFORKLARING

Ikke riktig
vanniva, byttut | RX only Kun pa resept

MR290-kammer

nummer

Referanse-

Riktig vanniva CE K
v i MR290- -merke
E kammeret C€o0123 93/42/EQF
Se bruks- )
EE anvisningen d] Produksjonsdato
Type BF
pasientnaer del s | Produsent
Ikke laget med
@{i ftalater E Utlgpsdato
Ikke laget med Forsikti
i orsiktig / Les
@ lna‘glf(rsgumm & bruksanvisningen
® Engangsbruk ;"ggg‘gﬁrglgruk
Temperaftur—
- grenser for
Lt Lotnummer /ﬂf oppbevaring og
transport
Autorisert

representant i EU

MERKNADER
& ADVARSLER

Dette produktet skal IKKE gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til
overfgring av smittefarlige stoffer, avbrudd av behandling,
alvorlig skade eller dad.

Bruk av slangesett, kammer, tilbehgr eller kombinasjoner som
ikke er godkjent av Fisher & Paykel Healthcare, kan fare til
darlig fuktingsytelse, ventilatorfeil og skade pa pasient/bruker.
Det ma gjennomfares pasientovervakning (f.eks.
oksygenmetning) til enhver tid. Hvis pasienten ikke overvakes
(f.eks. hvis gassflow avbrytes), kan dette fere til alvorlig
personskade eller ded.

IKKE bergr varmeplaten eller kammerbunnen. Overflater kan
bli varmere enn 85 °C. Manglende overholdelse kan fare til
brannskader pa huden.

Utandingsventilen ma brukes med et ikke-ventilert grensesnitt
i et enkeltgrenet system. Hvis ikke kan det fare til at pasienten

puster inn for mye karbondioksid, noe som farer til hyperkapni.

Hvis folgende advarsler ikke tas til felge, kan det redusere
ytelsen til enheten og gi redusert sikkerhet (inkludert risiko
for alvorlig personskade):

Pase at fukteren alltid plasseres lavere enn pasientens luftveier.
SKAL IKKE brukes utover maksimal brukstid pa 7 dager.
IKKE dekk til slangesettet med materialer som tepper,
handklaer eller sengetay.

IKKE strekk eller «<melk» slangen.

Dette produktet SKAL IKKE blatlegges, vaskes eller steriliseres.
Unnga kontakt med kjemikalier, rengjaringsmidler eller
handdesinfeksjonsmidler.

IKKE bruk kammeret hvis vannivaet stiger over linjen for
maksimalt vanniva.

IKKE bruk kammeret hvis tetningene ikke er intakt ved mottak,
eller hvis kammeret har falt.

« |IKKE bruk kammeret i en vinkel pa over 10°.

IKKE spike vannkilden fgr de bla hettene er fjernet. Hvis den
primaere flottaren svikter, kan det komme sprut i slangesettet
dersom kammeret betjenes ved over 80 L/min.

Inspiser pustesett for skader (f.eks. et knust rer eller sprukket
kontakt) far bruk, og bytt ut hvis det er skadet.

IKKE klem slangen.
Vannkilden ma vaere minst 50 cm hayere enn kammeret.

IKKE bruk oppvarmede slangesett uten gassflow. Hvis
gassflowen blir avbrutt, ma fukteren slas av.

Serg for at vanntilfarselen er koblet til kammeret, og at det
er vann i kammeret.

Skal byttes i henhold til standard sykehusprosedyre hver
24. time eller for hvis det oppdages nedsatt kvalitet.
IKKE fyll kammeret med vann over 37 °C.

Ikke blokker eller tett igjen ventilasjonsapningene pa
utandingsventilen.

IKKE bruk med noen ekspirasjonsgrener.

Obs!

Pase at aktuelle alarmer pa ventilatoren eller flowkilden er stilt
inn for slangesettet kobles til pasienten.

Unnga langvarig kontakt med varme slanger pa pasientens
hud.

Serg for at flow- og trykktesting som gjelder ventilatoren,
er fullfert fer pasienten blir tilkoblet.

Bruk USP-sterilt vann for innanding eller tilsvarende til fukting.
IKKE tilsett andre stoffer til vannet.

Overvak og tam kondensoppbygging i slangesettet
regelmessig.

Kontroller at alle tilkoblinger sitter godit, fer bruk.

Kontroller at varmeledningen er jevnt fordelt langs
slangesettet og ikke buntet eller knekt.

Nar det brukes forstavede legemidler, bar flowmotstanden
overvakes og filteret byttes ut int. standard sykehusprosedyre.
Sjekk for okklusjoner i bade inspirasjons- og trykksledning far
pasienten tilkobles.

MERKNADER

« For bruk under tilsyn av opplaert medisinsk personell.

« Se sykehusets protokoll for kasseringsmetoder. Brukeren kan
bli utsatt for vaesker fra luftraret under kassering.

« Den overordnede organisasjonen er ansvarlig for
kompatibiliteten til fukteren og alle delene og det tilbeharet

som brukes for tilkobling til pasienten og annet utstyr, far bruk.

Polish

UKLAD DO WENTYLACJI DWUPOZIOMOWEJ/CPAP

Uktad RT319 jest przeznaczony do stosowania

u spontanicznie oddychajacych dorostych pacjentow
wymagajacych wsparcia czynnosci oddechowej, wentylacji
dwupoziomowej lub wentylacji CPAP. Terapia powinna
zostac skonfigurowana i utrzymywana przez przeszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia w warunkach szpitalnych lub
instytucjonalnych, w ktérych monitoruje sie stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

Port wydechowy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
w przypadku:

« utraty Swiadomosci, braku oddechu spontanicznego, braku
wspotpracy lub braku reakgji;
« obfitych wydzielin, ryzyka wystapienia nudnosci/wymiotow
lub w przypadku wysokiego ryzyka aspiracji wymiocin.
Jezeli wystepuja objawy tych standw, nalezy niezwtocznie
przerwac leczenie.

DANE TECHNICZNE

Kompatybilny z nawilzaczami MR850 firmy
Fisher & Paykel Healthcare.
Patrz instrukcja uzytkowania nawilzacza.

Gataz wdechowa z przedtuzaczem, filtrem i pojemnikiem
MR290

PODLACZENIA Zfacza stozkowe

1SO 5356-
OBJETOSC SCISLIWA 17L
PODATNOSC PRZY 60 cmH,0 5,12 +0,32 mL/cmH,0

(z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru o wartosci 0,03 mL/cmH,0)
OPOR PRZEPLYWU PRZY 30 L/min
Z akcesoriami

Bez akcesoriéw

11£0,04 cmH,0
0,26 +0,04 cmH,0
(z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru o wartosci 0,03 cmH,0)

MINIMALNE CISNIENIE ROBOCZE
(WENTYLACJA DWUPOZIOMOWA/

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | UWAGI

CPAP) 4 cmH,0
MAKSYMALNE CISNIENIE ROBOCZE 80 cmH,0
DLUGOSC UKLADU 18m
UCIECZKA GAZU PRZY 60 cmH,0 <40 mL/min
WYDAJNOSC OGOLNA W TEMPERATURZE OTOCZENIA
WYNOSZACEJ OD 20 °C DO 26 °C
TRYB TRYB
NIEINWAZYJINY | INWAZYJINY
Wydajnosc
nawilzania >12 mg/L >33 mg/L
Natezenie ’ .
przepfywu 3-120 L/min 16-60 L/min
SKUTECZNOSC FILTROWANIA
Wirusy >99,99%
Drobnoustroje X174 Bakteriofagi
Bakterie >99,999%
Drobnoustroje Bacillus subtillis
Sredni rozmiar czastki 3um
Nacl 98,04%

DEFINICJE SYMBOLI

Nieprawidtowy

poziom wody, Wytacznie na

wymienié¢ Rx Only recepte

pojemnik MR290

Prawidtowy

poziom wody Oznaczenie CE
e AN pojemniku C€0123| 93/42/EWG

Sprawdz
[:E] w instrukcji &I

Data produkcji

naturalnego

obstugi
Czesc
wchodzaca
w kontakt z u Producent
ciatem pacjenta
typu BF
#Lﬁ;ﬁoyvvbera g Data waznosci
- . Przestroga /
lr\;gﬁg\jwera A Nalezy zapoznac
sie z instrukcja

uzytkowania

Do

& | &

uzytku

jednﬁrazowego

Uzytkowanie przez
maksymalnie 7 dni

temperatury
Numer partii Jf podczas
transportu

Ograniczenia

i przechowywania

Numer

i
m
M

referencyjny

Autoryzowany
przedstawiciel

w Unii Europejskiej

& OSTRZEZENIA

« NIE uzywac ponownie produktu. Ponowne uzycie moze
skutkowac przeniesieniem substancji zakaznych, przerwaniem
leczenia, ciezkim urazem lub zgonem.

Stosowanie uktadéw oddechowych, pojemnikdw, akcesoriow
lub kombinacji niezatwierdzonych przez firme Fisher & Paykel
Healthcare moze spowodowac staba wydajnosé dziatania
systemu nawilzajacego, nieprawidtowe dziatanie respiratora
oraz obrazenia ciata pacjenta/uzytkownika.

Pacjenta nalezy nieustannie monitorowac (np. pod katem
saturacji tlenem). Niezachowanie wymogu monitorowania
pacjenta (np. w razie przerwania przeptywu gazu) moze
doprowadzi¢ do powaznego urazu lub zgonu.

NIE dotykac ptytki grzatki ani podstawy pojemnika.
Temperatura ich powierzchni moze przekraczac 85 °C.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze powodowac oparzenia
skory.

Z portu wydechowego nalezy korzysta¢ razem

z niewentylowang czescia kontaktujaca sie z pacjentem

w systemie podtagczanym do jednej gatezi. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do wdychania przez pacjenta nadmiernej
ilosci dwutlenku wegla, co prowadzi do hiperkapnii.
Nieprzestrzeganie tych zalecenn moze pogorszyc¢ dziatanie
urzadzenia lub zagrozic bezpieczenstwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowac powazne obrazenia ciata):
Dopilnowad, aby nawilzacz zawsze znajdowat sie ponizej
poziomu drog oddechowych pacjenta.

NIE uzywac dtuzej niz przez 7 dni.

NIE zakrywac uktadu materiatami takimi jak koce, reczniki lub
przescieradta.

NIE rozciggac ani nie $ciskac przewodu.

NIE namaczac, nie my¢ ani nie sterylizowac tego produktu.
Unikac¢ kontaktu z substancjami chemicznymi, srodkami
czyszczacymi lub srodkami do dezynfekcji rak.

NIE uzywac pojemnika, jesli poziom wody wzrosnie powyzej
linii maksymalnego poziomu wodly.

NIE uzywac pojemnika po stwierdzeniu naruszenia uszczelek
lub po upuszczeniu pojemnika.

NIE obstugiwac pojemnika pod katem wiekszym niz 10°.

NIE przektuwac zrédta wody, zanim nie zostang usuniete
niebieskie zatyczki. Jezeli gtéwny ptywak ulegnie awarii, moze
dojs¢ do rozbryzgu w uktadzie, gdy pojemnik jest obstugiwany
przy przeptywie ponad 80 L/min.

Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ zestawy oddechowe
pod katem uszkodzen (np. zgniecionej rurki lub peknietego
facznika) i w przypadku uszkodzenia wymienic.

NIE zgniatac rurki.

Zrédto wody musi znajdowac sie co najmniej 50 cm powyzej
pojemnika.

NIE stosowac uktadéw oddechowych z ogrzewanym
przewodem przy wytgczonym przeptywie gazu. W razie
przerwania przeptywu gazu nalezy wytaczy¢ nawilzacz.
Upewnic sig, ze do pojemnika podtaczono zrédto zasilania

w wode i ze w pojemniku znajduje sie woda.

Filtr zmienia¢ co 24 godziny lub czesciej w przypadku
zauwazalnego pogorszenia jakosci, postepujac zgodnie

Z procedurg szpitalna.

NIE napetnia¢ pojemnika woda o temperaturze powyzej 37 °C.
NIE blokowa¢ ani nie uszczelnia¢ otworéw wentylacyjnych na
porcie wydechowym.

NIE uzywac z zadnymi gateziami wydechowymi.

Uwaga

Przed podtaczeniem zestawu oddechowego do pacjenta
upewnic sie, ze zostaty ustawione odpowiednie alarmy
respiratora lub Zrédta przeptywu.

Unikac przedtuzonego kontaktu ogrzewanych rurek ze
skora pacjenta.

Przed podtaczeniem pacjenta sprawdzic, czy wykonano
odpowiednie dla respiratora testy cisnienia i przeptywu.

Do inhalacji lub nawilzania uzywac¢ sterylnej wody USP lub
jej odpowiednika. NIE dodawac innych substancji do wody.
Regularnie monitorowac i usuwac skropliny gromadzace sie
w uktadzie.

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

Sprawdzi¢, czy przewodd podgrzewacza jest roztozony
réwnomiernie w obrebie uktadu i nie jest poplatany

ani zagiety.

W przypadku stosowania lekdw przeznaczonych do nebulizacji
kontrolowac opdr przeptywu i wymieniac filtr, postepujac
zgodnie ze standardowa procedurg szpitalna.

Przed podtaczeniem pacjenta sprawdzi¢ droznosc¢ linii
cisnienia i przewodu wdechowego.

UWAGI

« Do uzytku pod nadzorem przeszkolonego personelu
medycznego.

Zapoznac sie z protokotem szpitalnym w celu uzyskania
informacji o metodach utylizacji. Uzytkownik moze by¢
narazony na dziatanie ptynéw z uktadu oddechowego
podczas utylizacji.

Wiasciwa organizacja odpowiada za kompatybilnos¢
nawilzacza oraz wszystkich czesci i akcesoriow podtaczanych
do pacjenta i innego sprzetu przed uzyciem.



Romanian

CIRCUITUL BI-LEVEL/CPAP

Circuitul RT319 este indicat pentru a fi utilizat la pacientii
adulti cu respiratie spontand, care necesita asistentd
respiratorie, terapie Bi-level sau CPAP. Terapia trebuie
administratd si intretinuta de personal medical instruit
intr-un mediu spitalicesc sau institutional, cu proceduri
de monitorizare a pacientului.

CONTRAINDICATII
Cand se utilizeaza un port de expiratie, acesta nu trebuie utilizat
la pacienti care:
* Sunt inconstienti, incapabili s respire spontan, necooperanti
sau nu reactioneaza.
« Au secretii abundente, sunt expusi riscului de greata/varsaturi
sau unui risc ridicat de aspirare a varsaturii.

Daca apar simptome ale acestor afectiuni, intrerupeti imediat
tratamentul.
SPECIFICATII TEHNICE

Compatibil cu umidificatoarele MR850 Fisher & Paykel Healthcare.
Consultati instructiunile de utilizare ale umidificatorului.

Ram inspirator cu extensie, filtru si camera MR290

CONEXIUNILE PENTRU INTERFATA  Conectoare conice

ISO 5356-1
VOLUMUL COMPRESIBIL 17L
CONFORMITATEA LA 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,03 mL/cmH,0)
REZISTENTA LA DEBIT LA 30 L/min
Cu accesorii
Fara accesorii

11+ 0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,03 cmH,0)
PRESIUNEA MINIMA DE

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE

FUNCTIONARE
(DOUA NIVELURI/CPAP) 4 cmH,0
PRESIUNEA MAXIMA DE
FUNCTIONARE 80 cmH,0
LUNGIMEA CIRCUITULUI 18m
SCURGEREA DE GAZ LA 60 cmH,0 <40 mL/min
PERFORMANTA TOTALA LA TEMPERATURA AMBIANTA
DE20°C-26°C
MODUL MODUL
NEINVAZIV INVAZIV
Valoare de
umidificare >12 mg/L >33 mg/L
Debit 3-120 L/min 16 - 60 L/min
EFICIENTA FILTRARII
Viral >99,99%
Organism X174 Bacteriofag
Bacterian >99,999%
Organism Bacillus subtilis
Dimensiunea medie a particulei 3um
NacCl 98,04%
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& AVERTISMENTE

* A NU se reutiliza acest produs. Reutilizarea poate cauza
transmiterea de substante infectioase, intreruperea
tratamentului, afectiuni grave sau decesul.

Utilizarea circuitelor respiratorii, camerelor, accesoriilor sau
combinatiilor care nu sunt aprobate de Fisher & Paykel
Healthcare poate duce la o performanta redusa a sistemului
de umidificare, la defectarea ventilatorului si la vatémarea
pacientului/utilizatorului.

Trebuie utilizata permanent o monitorizare corespunzatoare
a pacientului (de exemplu, a saturatiei de oxigen). Lipsa
monitorizarii pacientului (de exemplu, in cazul unei intreruperi
a debitului de gaz) poate duce la vatamari grave sau la deces.
NU atingeti placa incalzitorului sau baza camerei de
umidificare. Suprafetele pot depasi 85 °C. Nerespectarea
acestei indicatii poate provoca arsuri la nivelul pielii.

Portul de expiratie trebuie utilizat cu o interfata fara aerisire
pe un sistem cu un singur ram. In caz contrar, pacientul

poate inhala dioxid de carbon in exces, ceea ce poate duce

la hipercapnie.

Daca nu se respecta urmatoarele avertismente, performanta
dispozitivului poate fi afectata sau se poate compromite
siguranta (inclusiv se pot produce leziuni grave):
Asigurati-va ca umidificatorul este intotdeauna pozitionat mai
jos decat caile respiratorii ale pacientului.

NU utilizati mai mult de cele 7 zile cat este durata maxima
de utilizare.

NU acoperiti circuitul cu obiecte precum paturi, prosoape sau
lenjerie de pat.

NU intindeti si nu stoarceti tubulatura.

NU imersati in apa, NU spalati si NU sterilizati acest produs.
Evitati contactul cu substante chimice, agenti de curatare sau
dezinfectanti pentru maini.

NU utilizati camera daca nivelul apei creste peste cel marcat
ca fiind maxim admis.

NU utilizati camera daca sigiliile nu sunt intacte cand o primiti
sau daca a fost scapata pe jos.

NU utilizati camera la un unghi de inclinare mai mare de 10°.

Daca primul flotor al camerei este defect, in circuit pot
patrunde stropi de apd in cazul in care camera se foloseste

la peste 80 L/min.

Inspectati vizual seturile respiratorii pentru a vedea daca sunt
deteriorate (de ex. un tub strivit sau un conector spart) inainte
de utilizare si inlocuiti-le daca sunt deteriorate.

NU striviti tubul.

Sursa de apa trebuie pozitionata cu cel putin 50 cm mai sus
decat camera.

NU utilizati circuite de ventilatie cu rezistenta de incalzire
fara flux de gaz. Daca fluxul de gaz este intrerupt, opriti
umidificatorul.

Asigurati-va cd exista o sursa de alimentare cu apa conectata
la camera si ca in camera exista apa.

Schimbati filtrul la fiecare 24 de ore sau mai devreme daca
apar deteriorari vizibile, urmand procedura standard a
spitalului.

NU umpleti camera cu apa la mai mult de 37 °C.

NU blocati si nu sigilati orificiile de aerisire de pe portul

de expiratie.

NU utilizati cu niciunul din ramurile de expiratie.

Atentie

Asigurati-vd ca sunt setate alarmele corespunzatoare pentru
ventilator sau sursa fluxului inainte de a conecta setul
respirator la pacient.

Evitati contactul prelungit al tuburilor incalzite cu pielea
pacientului.

Inainte de conectarea la pacient, asigurati-va ca au fost
incheiate testul pentru debit si cel pentru presiune valabile
pentru ventilator.

Utilizati apa sterild conform USP pentru inhalare sau
echivalenta pentru umidificare. NU addugati alte substante
in apa.

Monitorizati periodic si evacuati condensul acumulat in cicuit.
Verificati ca toate conexiunile s& fie bine fixate inainte

de utilizare.

Verificati ca rezistenta de incalzire s fie distribuita uniform
pe lungimea circuitului si s& nu fie rasucitd sau indoita.

In cazul utilizérii medicamentelor nebulizate, trebuie
monitorizatd rezistenta la debit, iar filtrul trebuie inlocuit
respectand procedura standard a spitalului.

Tnainte de conectarea la pacient, verificati sa nu existe
obstructii in linia inspiratorie si de presiune.

NOTE

A se utiliza sub supravegherea personalului medical instruit.
« Consultati protocolul spitalului pentru a vedea metodele de
eliminare. In timpul eliminarii, utilizatorul poate fi expus la

fluide care pot patrunde in tractul respirator.

« Organizatia responsabila trebuie sa asigure compatibilitatea
umidificatorului si a tuturor pieselor si accesoriilor utilizate
pentru conectarea la pacient si a altor echipamente inainte
de utilizare.

NU intepati sursa de apa inainte de a scoate capacele albastre.
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KOHTYP AN1A BEHTUNALMN C NOCTOAHHDbIM (CPAP)
1N ABYX®A3HbIM (BI-LEVEL) NOJIOKUTE/IbHbIM
AABJIEHUEM

KoHTyp RT319 npeHa3HaueH /1A NpUMeHeHUA y B3pOC/biX
NaLMEHTOB CO CMIOHTaHHbIM AbIXaHUEM, KOTOPbIe HYXXAaloTCA
B PECMPATOPHO NOAAEPKKE W BEHTUNALM C ABYXPa3HbIM
(Bi-level) nnun noctosHHbIM (CPAP) NonoXuTesibHbIM AaBSieHNEM.
MapameTpbl Tepanmu 3afatoTca 1 NoAAePKUBaIOTCA
MOArOTOBSIEHHBIMU MEAVLIMHCKUMM PabOTHNKaMM B YCIIOBUAX
60/bHULIbI NN APYTOro MEAVLIMHCKOTO YUPEXAEHNA C
NefiCTBYIOLLEN CUCTEMOI KOHTPONA 3a NaLMeHTaMu.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MopT BblfOXa He CcrieayeT 1CMonb30BaThb Y NaLMEHTOB B
cnegyowmx cyyaax:
« GeccosHaTenbHOe COCTOAHUE, OTCYTCTBIE CMOHTAHHOTO
AbIXaHWA, KOHTaKTa Nn peakumu;
« 06UnbHble BbiAENEHNA, PUCK NOABNEHNA TOLIJHOTbI/pBOTbI wnn
BbICOKUIA PUCK acnnpaLy pBOTHBIMU Maccamu.

TMpu NOABNEHUMN CYIMMNTOMOB TaknUX COCTOAHIA HEMEANIEHHO
npekpatuTe 3Ty npoueaypy.
TEXHUYECKWE MAPAMETPbI

CosmecTtum ¢ yBnaxuutenamm Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Ob6paTUTeCh K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO YBIaXKHUTENS.

MNarpy6ok BOoxa c UNLTPOM 1 Kamepoii

MR290
NOAKNIOYEHUE UHTEP®ENACA

NHUTeNneMm.

KoHunueckne
coeagnHvTenn,
COOTBETCTBYIOLLME
craHpapry SO 5356-1

CKUMAEMbI OBEM 17n
PACTAXKMMOCTb MPU 60 cm Boa,. cT. 512+ 0,32 mn/
CM BO, CT.

(BK/IOYas BO3MOXHYIO OLINGKY n3meperus 0,03 mn/cm soga. cT.)
COMPOTUBNEHUE MOTOKY MPU 30 n/muH
C npyHagneXxHocTAMN 11+0,04 cm BOA. CT.
Bes npuHapnexHocTeit 0,26 + 0,04 cm BOg, CT.
(BK/TIOYasA BO3MOXHYI0 ownbKy nsmeperus 0,03 cv Bop. cT.)

MAKCUMAJIbHOE PABOYEE
AABJIEHME (MOCTOAHHOE (CPAP)

NN ABYX®A3HOE (BI-LEVEL)) 4 cm BOg. CT.
MAKCUMAJIbHOE PABOYEE

AABJIEHUE 80 cm BOg, CT.
ANUHA KOHTYPA 18m
YTEYKA rA3A NMPU 60 cm Bop,. CT. <40 mn/MuH

OBLUME PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU
(NMPU TEMMEPATYPE OKPY>KAIOLLEV CPEAbI
0T 20 A0 26 °C)

HEVHBA3VBHbIA | UHBA3UBHbIN
PEXUM PEXUM
;/E::(%);:eme Ha >12 mr/n >33 mr/n
CkopocTb notoka | 3-120 n/mun 16-60 n/mMuH
SOOEKTUBHOCTb ®UJIbTPALIUU
Buipycbi >99,99 %
MukpoopraHnsm Baktepnodar ®X174
Baktepun >99,999 %
MukpoopraHnsm Bacillus subtilis
CpepHuin pasmep YacTuy 3 MKM
NaCl 98,04 %

3HAYEHUA CUMBOJIOB

HenpasunbHbiii
evewy YPOBEHb BOAbI,
kamepy MR290
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310 uzgenvie 3AMNPELLEHO ncnonb3oBaTh NOBTOPHO.
MoBTOpHOE MCMONIb30BaHME MOXET CTaTb MPUYKNHO NepeHoca
VHGEKLMOHHbIX BELLeCTB, NpepbiBaHNA Tepanin, Cepbe3HOro
Bpe/a 3[0POBbIO WAV NIETANIbHOTO NCXOAa.

« [pwn ncnonb3oBaHUM AbiXaTeNbHbIX KOHTYPOB, Kamep,

NPUHAJNEXHOCTEN UK COYETaHWIA YacTell, He yTBePMKAEeHHbIX
komnaHuen Fisher & Paykel Healthcare, Bo3amoxHa HusKas

3G HEKTVBHOCTL CUCTEMBI YBNIAXKHEHWS, HenpaBusibHas paboTta
annapara VBJ1 n HaHeceHe Bpeaa 3A0POBbIO NaLmeHTa/nnua,
OCYLLEeCTBAAIOLLEro Tepanmio.

CooTtBeTcTBYIOLLEE HabnoaeHMe 3a nauveHTom (Hanprvep,

C OLIEHKOW YPOBHA caTypaLum K1CIopoaa) AOMKHO
OCYLLEeCTBAATLCA MOCTOAHHO. OTCYTCTBUE HabnioaeHnA 3a
naumeHTom (Hanpvivep, B CJly4ae npepbiBaHUA Nofjaun rasa)
MOXeT HaHeCTU Cepbe3HbIii BPe/ U CTaTb MPUYVHON CMepTH.
3ATPELLAETCA kacaTbca HarpeBaTeflbHOM NAacTUHbI M
OCHOBaHUA Kamepbl. TemnepaTypa NOBEPXHOCTEN MOXET
npesbiwarth 85 °C. HecobniogeHue 31oro Tpe6oBaHNA MOXET
MPUBECTY K OXOTY KOXW.

Mpwn coueTaHUn HEBEHTUNMPYEMOTO HTepdelica
[bIXaTesbHbIM KOHTYPOM C OfJHOI IHUEN HeObXOANMO
1Cnonb3oBaTh NOPT BblfoXa. HapylueHue 3Toro npasuna MoxeT
NPVBECTY K BABIXaHUIO MALIMEHTOM U36bITOYHOTO KOMMYeCTBa
YIMEKVCIOoro rasa u, Kak cneficTsiie, K runepKanHmm.

6. cneayloWMX NpeaynpeXxaeHnin MoXxer
YXYALWNTb NPON3BOAUTENbHOCTb YCTPOICTBA NN
NocTaBUTb NoA yrpo3y 6esonacHocTb (B TOM Yucne

i Bpen).

CnepuTe 3a Tem, UTOObI YBNAXHUTESb BCErAa HAXOAWMIICA HIXKe
YPOBHSA [ibIXaTe/bHbIX MyTel nauyeHTa.

3AMPELLAETCA ncnonb3oBaTb Mo UCTEYEHNMN
MaKCUMasbHOTO CpoKa 7 AHeN.

3AMPELLAETCA HaKpbIBaTb KOHTYP K -nbo matep N
Hanpumep ofeAnamu, NooTEHLAMI U NOCTENbHBIM 6enbem.
3ANPELLIAETCA pacTarusath Wam CMHaTb TPYOKU.
3AMPELLIAETCA 3amaumBaTth B BOAE, MbITb UV CTEPUNI30BaTb
370 n3penve. 3beraiite KOHTaKTa C XMMUYECKUMU BELLECTBaMMU,
OUMLLAKLLVIMIA BELLECTBAMM U aHTUCENTUKaMU ANA PyK.

.
Hec

P! Tb cep

« 3AMPELLAETCA ncnonb3osatb Kamepy, eC/in ypoBeHb BOfbl

BbILLE NIMHUN MAaKCMMaNbHOro YPOBHA BOAbI.

+ 3AMNPEWAETCA ncnonb3oBaTb Kamepy, ecnvi Npyi NoayyeHnn

repPMETVNYHOCTb YMaKOBKMN HapyLLEHa Vv ee YPOHUIH.

+ 3AMPELLAETCA ncnonb3osatb Kamepy npu HaknoHe Gonee 10°.
« 3AMNPEWAETCA npokanbiBaTb ynakoBKy C BOAOW A0 yAaneHus

CUHUMX KOMMaYKoB. ECii OCHOBHOW NOM/aBoK He cpabaTbiBaeT,
TO Npu paboTe Kamepbl Ha ckopocTy Bbiwe 80 ni/MUH Boaa
MOXeT BbINNeCKNBaTLCA B KOHTYP.

Mepen ncnonb3oBaHMem OCMOTPUTE fibiXaTeNbHble

KOMMNEKTbI C LieNblo 06HapyeHus nospexaeHnii (Hanpuvep,
paspyLUeHra TPYOKMN WA TPELLVH B COEAUHUTENE) 1 3aMeHNTe
MOBPEX/AEHHbIE YacT.

3AMPELLAETCA nospexpaatb TPyOKy.

VIcTouHrK BoAbI CieflyeT pacnonaraTb He MeHee Yem Ha 50 cm
BblLLE Kamepbl.

3AMPELLAETCA ncnonb3osatb AbixaTesibHble KOHTYpbl

C NOfOrPeBOM NMPU OTCYTCTBUM NMoAaum rasa. B cnyvae
npeKpaLleHnsa Nojaun rasa BbIKOUNTe yBRaXHUTENb.
Y6enutech B TOM, YTO CUCTEMa NOfauM BOfbl NOAKIIOYEHa

K Kamepe 11 B Kamepe 1MeeTcA Bofa.

MeHsiiTe punbTp Kaxable 24 yaca vnw yalle Npu NoABIEHUN
3aMeTHbIX MPU3HAKOB U3HOCa, Clelya CTaHAapPTHO Npoueaype
MEAVLIMHCKOTO YUYpexaeHus.

« 3AMPELLAETCA HanonHATb eMKOCTb BOAOW, TemnepaTtypa

koTopoli Bbiwwe 37 °C.

- 3ANPELLAETCA 610KMpoBaTh WM 3aKpbiBaTb BEHTUALMOHHbIE

OTBEPCTVsA NOpTa BbIAOXa.

« 3AMMPELLAETCA ncnonb3oBatb C IMHMAMM BblAoXa.

BHumaHue!

Mepep nopKntoueHeM AbiXaTenlbHOro KOMMIeKTa K nauyieHTy
y6eauTech B TOM, YTO YCTaHOBJIEHbI COOTBETCTBYIOLLME CUMHAMbI
TpeBoru annapata VBJ1 unun nctouHuka notoka.

+ He ponyckalite AnnTenbHOro KOHTaKTa HarpeTbix TPy6oK

C KOXell naLmeHTa.

- [lepen nogcoefyHeHnem K nauvieHTy ybeautech B 3aBepLueHnm

NPOBEPOK NapaMeTpOoB NOTOKa 1 AaBneHnA annapatom MBJ1.

+ Vcnonb3yiite cTepunbHyto BOAY, COOTBETCTBYIOLLEH KpUTEPHAM

®apmakonen CLUA, ana vHranAumMm uny ee 3KBYBaNeHT Ana
yBnaxHeHua. 3AMNPELLAETCA no6asnaTb K Bofe Apyrvie
BellecTsa.

PerynapHo criegyiTe 3a HaKOMNEHNEM B KOHTYpe KOHfeHcaTa

" CvBawiTe ero.

Mepen npuMeHeHVeM NpoBepbTe MIOTHOCTb BCEX COEANHEHNI.
Y6eauTech, 4To CNVpasnb HarpeBaTesa He CBUCAET U He CryTaHa,
a paBHOMEPHO MPOXOAWT BAOJb KOHTYpa.

Mpy NCNonb30BaHWM MHFANALVIOHHBIX NIeKapCTBEHHBIX
npenapaToB HEOGXOAVIMO KOHTPONMPOBaTb COMPOTUB/EHUE
MOTOKY 1 3aMeHATb GUNLTP, Criefys CTaHAaPTHOW Npoleaype
MeAVILIMHCKOTO YYpexaeHus.

MNepen nopcoefHeHNeM KOHTYpa K NauneHTy ybeantech

B OTCYTCTBVU OKKJTIO3UU B JIMHIUN BAOXA V1 IMHWN AaBNEHNA.

NPUMEYAHNA
« [Ina npumeHeHVa nog HabntogeHrem oGyyeHHbIX MeANLIMHCKIX

PaGOTHMKOB.

« [Mpu yaaneHnmn B OTXOAbl PyKOBOACTBYTECH NpaBUiamu

neyebHoro 3aBegeHVA. Mpu yTunnsaumm uspgenva
Nosb30BaTeNo HEOOXOAVIMO YUNTHIBATb, YTO 13 [ibIXaTe/IbHOro
KOHTYpa MOryT BbIAENATLCA OUONOrYECKIe KINAKOCTU
[ibIXaTeNbHbIX MyTen.

OTBeTCTBEHHasA OpraHn3aLva AoMKHa obecrneunTtb
COBMECTVIMOCTb YBNaXKHUTENA 1 BCeX YacTei v
NPUHaANEXHOCTEN, UCMONb30BaHHbIX ANA NOAKMIOUEHNA

K MaLyieHTy 1 Apyromy o60pyfoBaHuio, nepes npumMeHeHem.

Slovak @

OKRUH BI-LEVEL/CPAP

Okruh RT319 je uréeny na pouzitie u spontanne dychajucich
dospelych pacientov, ktori potrebuju podporu dychania,
lieCbu v rezime Bi-Level alebo CPAP (kontinudlny pozitivny
tlak v dychacich cestach). Terapiu musi nastavit a udrziavat
vyskoleni zdravotnicki pracovnici v nemocni¢nom alebo
institucialnom prostredi s monitorovanim pacientov na mieste.

KONTRAINDIKACIE
Vydychovy port nepouzivajte pri pacientoch, ktori:
* sl v bezvedomi alebo nedokdzu spontdnne dychat,
nespolupracuju alebo nereaguju,
* maju nadmerné mnozstvo sekrétu, hrozi u nich riziko

nevolnosti alebo vracania alebo vysoké riziko vdychnutia
zvratkov.

Ak sa prejavia priznaky uvedenych stavov, ihned preruste liecbu.

TECHNICKE SPECIFIKACIE

Kompatibilny so zvih¢ovacmi Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Precitajte si navod na pouzitie zvlhcovaca.

Nédychova vetva s nadstavcom, filtrom a komorou MR290

PRIPOJENIA ROZHRANIA Kénické konektory

podla normy
1SO 5356-1

STLACITELNY OBJEM 171

PODDAJNOST PRI 60 cm H,0 512 + 0,32 ml/cm H,0
(vratane neistoty merania 0,03 ml/cm H,0)

ODPOR PRIETOKU PRI 30 I/min

S prislusenstvom

Bez prislusenstva

11+ 0,04 cm H,0

0,26 £ 0,04 cm H,0
(vrdtane neistoty merania 0,03 cm H,0)
MINIMALNY PREVADZKOVY TLAK

VAROVANIA, UPOZORNENIA A POZNAMKY

(DVOJUROVNOVY/CPAP) 4cmH,0
MAXIMALNY PREVADZKOVY TLAK 80 cm H,0
DLZKA OKRUHU 18m
MIERA NETESNOSTI PRI60 cmH,0 <40 ml/min
CELKOVY VYKON PRI TEPLOTE OKOLIA 20 °C AZ 26 °C
NEINVAZIVNY INVAZIVNY
REZIM REZIM
Vykon zvih¢ovada | >12mg/| >33mg/l
Prietok 3-1201/min 16 - 60 I/min
FILTRACNA UCINNOST
Virusy >99,99 %
Organizmy X174 bakteriofag
Baktérie >99,999 %
Organizmy Bacillus subtilis
Priemerna velkost astic 3um
NaCl 98,04 %
DEFINICIE SYMBOLOV
mezprévnad
vyamg]r“?t‘e{io)r,ﬁoru Rx only | Len na predpis
MR290
Spravna hladina Oznacenie CE
v ] yody v komore | C € 0123 | 93/42/EHS
Precitajte
[:E] sindvod na Datum vyroby
obsluhu
Prilozna ¢ast .
typu BF Vyrobca
@{i P‘[‘;%tt’;ah“je Pouzitelné do

Tento vyrobok Upozornenie/

nie je vyrobeny HZOTNENIE/
S | 2 iiroaneho preciajte i navod
latexu
. Tento produkt
® Na jedno jeurceny na
pouzitie maximalne
7-dnové pouzitie
T%plot(?é .
X e obmedzenie
LOT Cislo Sarze pri preprave a
skladovani

Splnomocneny

Referencné cislo zastupca v
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e
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& VAROVANIA

Tento produkt NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Opakované
pouzitie méze viest k prenosu infekénych latok, preruseniu
liecby, vaznemu poskodeniu zdravia ¢i smrti.

Pouzitie dychacich okruhov, komér, prislusenstva alebo

ich kombinacii, ktoré spoloc¢nost Fisher & Paykel Healthcare
neschvalila, moze viest k nedostatocnému vykonu
zvlhéovacieho systému, poruche ventilatora a poskodeniu
zdravia pacienta/pouzivatela.

Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta
(napr. saturacia kyslikom). Zanedbanie monitorovania pacienta
(napr. v pripade prerusenia toku plynu) moze mat za nasledok
zavazné poskodenie zdravia alebo Umrtie.

NEDOTYKAJTE sa vyhrievacej platne ani zékladne komory.
Teplota povrchov méze prekrocit 85 °C. V opanom pripade
hrozi riziko popdlenia.

Vydychovy port sa musi pouzit s neventilovanym rozhranim
Vv rdmci systému s jednou vetvou. V pripade nedodrzania
pokynov hrozi riziko, ze pacient bude vdychovat nadmerné
mnozstvo oxidu uhlic¢itého s nasledkom hyperkapnie.

V pripade nedodrZania nasledujticich varovani méze dojst
k naruseniu vykonu tohto zariadenia alebo k ohrozeniu
bezpecnosti (vratane pripadného zavazného poskodenia
zdravia pacienta):

Zabezpecte, aby bol zvlh¢ovac vzdy umiestneny v nizsej
polohe ako dychacie cesty pacienta.

NEPOUZIVAJTE dlhsie nez 7 dni.

Okruh NEZAKRYVAJTE materidlmi, ako st prikryvky, uteraky
alebo postelné plachty.

Hadicky NENATAHUJTE ani NESTLACAJTE.

Tento produkt NENAMACAJTE, NEUMYVAJTE ani
NESTERILIZUJTE. Zabrante kontaktu s chemickymi latkami,
Cistiacimi prostriedkami a dezinfekénymi prostriedkami na
ruky.

NEPOUZIVAJTE komoru, ak hladina vody stipne nad zna¢ku
maximalnej hladiny.

NEPOUZIVAJTE komoru, ak st pecate pri doru¢eni poskodené
alebo ak komora spadla.

NEPREVADZKUJTE komoru, ak je naklonend o viac ako 10°.
NEPREPICHUJTE zdroj vody, dokym neodstranite modré
viecka. Ak dojde k zlyhaniu hlavného plavaka, méze v pripade
prevadzkovania komory pri prietoku vy3som ako 80 I/min
dojst k Spliechaniu do okruhu.

Pred pouzitim zrakom skontrolujte pripadné poskodenie
stcasti dychacieho okruhu (napr. prasknutd hadicka alebo
poskodeny konektor) a v pripade poskodenia ich vymerite.
Hadicky prilis NESTLACAJTE.

Zdroj vody musi byt umiestneny minimalne o 50 cm vyssie
nez komora.

NEPOUZIVAJTE dychacie okruhy s vyhrevnym drotom

bez prietoku plynu. Ak je prietok plynu preruseny, vypnite
zvlh¢ovac.

Zaistite, aby bol ku komore pripojeny privod vody a aby bola
v komore voda.

Filter vymienajte kazdych 24 hodin alebo skér, ak dojde

k viditelnému zhorseniu kvality, podla standardného
nemocni¢ného postupu.

NEPLNTE komoru vodou s teplotou vy3$ou ako 37 °C.
NEZAKRYVAJTE ani NEZASLEPUJTE otvory na vydychovom
porte.

NEPOUZIVAJTE spolu s vydychovymi vetvami.

Upozornenie

Pred pripojenim dychacieho okruhu k pacientovi zabezpecte
prislusné nastavenie vystrah ventildtora a zdroja prietoku.
Zabrante dlhodobému kontaktu vyhrievanych hadiciek s
pokozkou pacienta.

Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, Ze boli vykonané testy
prietoku a tlaku platné pre ventilator.

Na zvih¢ovanie inhalacie pouzivajte sterilnd vodu USP alebo jej
ekvivalent. Do vody NEPRIDAVAJTE Ziadne dodatocné latky.
Pravidelne kontrolujte a vypustajte kondenzat nahromadeny
v okruhu.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su vsetky pripojenia tesné.
Skontrolujte, ¢i je vyhrevny drét rovhomerne rozlozeny pozdiz
okruhu a nie je zviazany ani zalomeny.

« Pri pouzivani rozprasovanych liekov je potrebné monitorovat
odpor prietoku a vymienat filter podla standardného
nemocni¢ného postupu.

Pred pripojenim k pacientovi skontrolujte okltzie v
inspiracnom aj tlakovom vedeni.

POZNAMKY

« Zariadenie je urené na pouzitie pod dohladom vyskoleného
zdravotnickeho personalu.

* Sposoby likvidacie st uvedené v nemocni¢nom protokole.
Pri likvidacii moze byt pouzivatel vystaveny tekutindm
z dychacich ciest.

« Prislus$na organizacia je zodpovedna za kompatibilitu
zvlhcovaca, vsetkych sucasti, prislusenstva a dalsich zariadeni
pripojenych k pacientovi.



Slovenian (GD)

TOKOKROG ZA TERAPIJO Z DVOSTOPENJSKIM

NADTLAKOM/CPAP

Tokokrog RT319 je indiciran za uporabo pri odraslih bolnikih,
ki potrebujejo dihalno podporo, terapijo z dvostopenjskim
nadtlakom ali CPAP. Zdravljenje morajo nastaviti in vzdrzevati
usposobljeni zdravstveni delavci v bolnisnici ali ustanovi,

ki zagotavlja nadzor bolnikov.

KONTRAINDIKACIJE

Kadar uporabljate ekshalacijsko odprtino, je ne smete uporabljati

pri bolnikih:

« ki so nezavestni, ne morejo dihati spontano, ne sodelujejo

ali so neodzivni;

« ki imajo obilne izlocke, jim je lahko slabo ali bruhajo oziroma
pri katerih obstaja visoko tveganje za aspiracijo bruhanja.

Ce se pojavijo simptomi teh stanj, takoj prekinite zdravljenje.

TEHNICNI PODATKI

Zdruzljivo z vlazilniki MR850 druzbe Fisher & Paykel Healthcare.
Glejte uporabniska navodila za vlazilnik.

Inspiratorni krak s podaljSkom, filter in komora MR290
PRIKLJUCKI VMESNIKOV

STISLJIVA PROSTORNINA

PODAJNOST PRI 60 cmH,0
(vklju¢no z negotovostjo meritve 0,03 mL/cmH,0)

PRETOCNI UPOR PRI 30 L/min

Z dodatki
Brez dodatkov

Stoz€asti prikljucki
ISO 5356-1

17L
512 + 0,32 mL/cmH,0

11£0,04 cmH,0
0,26 + 0,04 cmH,0

(vkljuéno z negotovostjo meritve 0,03 cmH,0)
NAJNIZJI DELOVNI TLAK

OPOZORILA, SVARILA IN OPOMBE

(BI-LEVEL CPAP) 4 cmH,0
NAJVISJI DELOVNI TLAK 80 cmH,0
DOLZINA TOKOKROGA 18m
PUSCANJE PLINOV PRI 60 cmH,0 <40 mL/min
SPLOSNO DELOVANJE PRI TEMPERATURI OKOLJA
0D 20°CDO 26 °C
NEINVAZIVNI INVAZIVNI
NACIN NACIN
5{;‘2"99”'{;“’“ >12 mg/L >33 mg/L
Hitrost pretoka 3-120 L/min 16-60 L/min
UCINKOVITOST FILTRACLJE
Virusi >99,99 %
Organizmi Bakteriofag ©X174
Bakterije >99,999 %
Organizmi Bacillus subtilis
Povprecna velikost delcev 3um
NacCl 98,04 %
OPREDELITVE SIMBOLOV
Neustrezga s
raven vode, amo na
zamenjajte Rx only narocilnico

komoro MR290

Pravilna raven

Oznaka CE v
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v'| | vode v komori skladu z Direktivo
E MR290 (€o123 Sveta 93/42/EGS
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A OPOZORILA

Tega izdelka NE SMETE ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
lahko povzroci prenos kuznih snovi, prekinitev zdravljenja,
resno $kodo ali smrt.

Uporaba dihalnih tokokrogov, komor, dodatkov ali kombinacij,
ki jih ne odobri druzba Fisher & Paykel Healthcare, lahko
povzroci nezadostno ucinkovitost vlazilnega sistema, okvaro
ventilatorja in poskodbe bolnika/uporabnika.

Ves Cas morate ustrezno spremljati bolnika (npr. nasicenost
krvi s kisikom). Neustrezno spremljanje bolnika (npr. v
primeru prekinitve pretoka plinov) lahko povzroci resne
poskodbe ali smrt.

NE dotikajte se plosce grelnika ali dna posodice. Temperatura
povrsin lahko preseze 85 °C. Ce tega ne upostevate, lahko
pride do koZne opekline.

Ekshalacijsko odprtino je treba uporabljati z neventilacijskim
vmesnikom na enokra¢nem sistemu. Ce tega ne upostevate,
lahko bolnik vdihuje presezen ogljikov dioksid, kar povzroci
hiperkapnijo.

Neupostevanje naslednjih opozoril lahko oslabi
ucinkovitost delovanja pripomocka ali ogrozi varnost
(vkljucno z moznostjo povzrocitve resnih poskodb):
Prepricajte se, da je vlazilnik vedno namescen nizje od
bolnikove dihalne poti.

NE uporabljajte vec kot 7 dni, kar je najdaljsi ¢as uporabe.
NE pokrijte tokokroga s predmeti, kot so odeje, brisace ali
posteljno perilo.

Cevja NE nategujte ali molzite.

Izdelka NE mocite, perite ali sterilizirajte. 1zogibajte se stiku
s kemikalijami, Cistilnimi sredstvi ali z razkuzili za roke.

NE uporabljajte komore, e se raven vode dvigne nad crto,
ki oznacuije najvecjo dovoljeno raven vode.

NE uporabljajte komore, Ce pecati ob prevzemu niso
nedotaknjeni, ali ¢e vam pade na tla.

Komore NE uporabljajte pod kotom, vecjim od 10°.

NE prebodite vira vode, dokler ne odstranite modrih
pokrovckov. Ce komora deluje pri pretoku, vecjem od

80 L/min, lahko v tokokrog brizgne voda, ¢e odpove
primarni plovec.

Pred uporabo vizualno preglejte, ali so dihalni kompleti
poskodovani (npr. pretisnjena cev ali pocen prikljucek), in jih
v primeru poskodbe zamenjajte.

NE pretisnite cevi.

Vodni vir mora biti najmanj 50 cm visje od komore.

NE uporabljajte dihalnih tokokrogov z grelno Zico brez pretoka
plinov. Ce se pretok plinov prekine, izklopite viazilnik.
Zagotovite, da je na komoro priklju¢en dovod vode in da je
v komori prisotna voda.

Filter skladno s standardnim bolnisni¢nim postopkom
zamenjajte vsakih 24 ur ali prej, e pride do opazne obrabe.
Komore NE napolnite z vodo s temperaturo, visjo od 37 °C.
NE zamasite ali zatesnite odprtin za zracenje na
ekshalacijski odprtini.

NE uporabljajte s katerimi koli ekspiratornimi kraki.

Pozor

Pred priklopom dihalnega kompleta na bolnika poskrbite,

da so nastavljeni ustrezni alarmi ventilatorja ali vira pretoka.
Izogibajte se dolgotrajnemu stiku ogrevanih cevi

z bolnikovo koZzo.

Pred priklopom na bolnika se prepricajte, da je bilo preverjanje
pretoka in tlaka za ventilator opravljeno.

Uporabite sterilno vodo za vdihavanje ali enakovredno
tekocino za vlazenje. V vodo NE dodajajte drugih snovi.

Redno spremljajte in odtocite kondenzat, ki se nabere

v tokokrogu.

Pred uporabo preverite, ali so vse povezave Cvrste.

Preverite, ali je grelna Zica enakomerno razporejena vzdolz
tokokroga, in se prepricajte, da ni stisnjena ali zvita.

Pri uporabi razprsenih zdravil je treba spremljati pretocni

upor in skladno s standardnim bolnisni¢nim postopkom
zamenjati filter.

Preden inspiratorni in tlacni vod priklopite na bolnika, preverite,
ali sta zamasena.

OPOMBE

« Za uporabo pod nadzorom usposobljenega medicinskega osebja.

« Zanacine odstranjevanja upostevajte bolnisnicni protokol.
Uporabnik je lahko med odstranjevanjem izpostavljen
tekocinam iz dihal.

» Odgovorna organizacija je pred uporabo dolzna zagotoviti
skladnost vlazilnika in vseh delov ter dodatkov, uporabljenih
za priklop na bolnika in na drugo opremo.

Serbian @

DISAJNI SISTEM BI-LEVEL/CPAP
Disajni sistem RT319 je indikovan za upotrebu na odraslim
pacijentima koji spontano disu i kojima je potrebna disajna
potpora, Bi-level ili CPAP terapija. Predvideno je da terapiju
podesavaju i odrzavaju obuceni zdravstveni radnici u okruzenju
tipa bolnice ili institucije, gde postoji sistem za pracenje

stanja pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE

Pri upotrebi izdisajnog prikljucka, uredaj se ne sme koristiti kod

pacijenata koji:

* su bez svesti, ne mogu spontano da disu, ne saraduju ili

ne reaguju;

* imaju obilan sekret, pod rizikom su od mucnine ili povracanja
ili su pod visokim rizikom od aspiracije ispovracanog sadrzaja.

Ukoliko se pojave simptomi ovih stanja, odmah obustavite terapiju.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Uredaj je kompatibilan sa ovlazivacima Fisher & Paykel Healthcare
MR850.

Pogledajte uputstvo za upotrebu ovlazivaca.
Udisajni krak sa produzetkom, filterom i komorom MR290

POVEZIVANJE INTERFEJSA Koni¢ni prikljucci
1SO 5356-1

STISLJIVOST 7L
KOMPLIJANSA NA 60 cmH,0 512 + 0,32 mL/cmH,0

(uklju€ujuéi neizvesnost merenja od 0,03 mL/cmH,0)
OTPOR PROTOKU NA 30 L/min
Sa dodatnom opremom 11+ 0,04 cmH,0
Bez dodatne opreme 0,26 + 0,04 cmH,0

(uklju¢ujuci neizvesnost merenja od 0,03 cmH,0)
MINIMALNI RADNI PRITISAK

(BI-LEVEL/CPAP)

MAKSIMALNI RADNI PRITISAK
DUZINA DISAJNOG SISTEMA
CURENJE GASA NA 60 cmH.0

4 c¢cmH,0
80 cmH,0
1,8m

<40 mL/min

UPOZORENJA, MERE OPREZA | NAPOMENE

UKUPNE RADNE KARAKTERISTIKE NA AMBIJENTALNOJ
TEMPERATURI OD 20 °C DO 26 °C

NEINVAZIVNI INVAZIVNI
REZIM REZIM
Ovlazenost >12 mg/L >33 mg/L
Protok 3-120 L/min 16 - 60 L/min
EFIKASNOST FILTRACIJE
Virusna >99,99%
Mikroorganizam Bakteriofag ®X174
Bakterijska >99,999%
Mikroorganizam Bacillus subtilis
Srednja velicina Cestice 3um
NaCl 98,04%

DEFINICIJE SIMBOLA

Nepravilan nivo
vode, zamenite
komoru MR290

Rx only Samo na recept

Pravilan nivo
; CE oznaka
v'| | vode u komori
E oY C€0123 93/42/EEC
Pogledajte Datum
EE] Egruigsé?nc}eza & proizvodnje
Primenjeni deo Proizvodad
R| |tipaBF ™ |
@{ Ne sadrzi ftalate g Rok upotrebe
5 Oprez/Pogledajte
Ne sadrzi
@ prirodni lateks A ﬂggﬁém 2
Za jednokratnu Upotrebljavati
® upotrebu najvise 7 dana
Ogranicenja
Serijski broj tzgfgfr’ggg“{e

skladistenje
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Ovlasceni
predstavnik za
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& UPOZORENJA

NEMOJTE ponovo upotrebljavati ovaj proizvod. Ponovna
upotreba moze da dovede do prenosa infektivnih materija,
prekida lecenja, ozbiljne povrede ili do smrtnog ishoda.
Upotreba disajnih sistema, komora, dodatne opreme ili
kombinacija koje nije odobrila kompanija Fisher & Paykel
Healthcare moze dovesti do losih radnih karakteristika
sistema za ovlazivanje, do kvara respiratora i do povrede
pacijenta ili korisnika.

U svakom trenutku mora se koristiti odgovarajuci nadzor nad
pacijentom (npr. pracenje zasi¢enosti kiseonikom). Ukoliko

se pacijent ne prati (npr. u slu¢aju prekida protoka gasa),
moze doci do ozbiljne povrede ili do smrtnog ishoda.
NEMOJTE dodirivati grejnu plo¢u niti bazu komore.
Temperatura ovih povrsina moze da bude veca od

85 °C. Ukoliko se ne pridrzavate ovoga, mozete zadobiti
opekotine koze.

Izdisajni prikljucak se mora koristiti sa neventiliranim
interfejsom na jednokrakom sistemu. Ukoliko se ne pridrzavate
0voga, pacijent moze da udahne prekomerni ugljen-dioksid,
$to dovodi do hiperkapnije.

Ukoliko se ne pridrzavate sledecih upozorenja, radne
karakteristike uredaja mogu biti narusene ili vasa bezbednost
moze biti ugrozena (ukljucujuci i moguce ozbiljne povrede):
Pazite da ovlazivac uvek bude postavljen nize od disajnih
puteva pacijenta.

NEMOJTE koristiti duze od 7 dana.

NEMOJTE prekrivati disajni sistem materijalima kao §to su
¢ebad, peskiri ili posteljina.

NEMOJTE rastezati ili vuci cevi.

NEMOJTE potapati, prati ili sterilisati ovaj proizvod. Izbegavajte
kontakt sa hemikalijama, sredstvima za cis¢enje ili sredstvima
za dezinfekciju ruku.

NEMOJTE koristiti komoru ukoliko nivo vode poraste iznad
obelezenog maksimalnog nivoa vode.

NEMOJTE koristiti komoru ako su zaptivne folije ostec¢ene pri
preuzimanju uredaja ili ako vam je komora ispala iz ruku.
NEMOJTE koristiti komoru pod uglom ve¢im od 10°.
NEMOJTE busiti kesu sa vodom sve dok ne uklonite plave
poklopce. Ukoliko primarni plovak otkaze, moze dodi do
zapljuskivanja disajnog sistema ako protok u komori prelazi
80 L/min.

Pre upotrebe pregledajte komplete za disanje i ukoliko uocite
neka ostecenja (npr. zgnjecena cev ili naprsli prikljucak),
zamenite uredaj.

NEMOJTE gnjeciti cev.

Kesa sa vodom mora biti na visini od najmanje 50 cm

iznad komore.

NEMOJTE koristiti ugrejane Zice disajnog sistema bez protoka
gasa. Ukoliko je protok gasa prekinut, iskljucite ovlazivac.
Pazite da dotok vode bude povezan sa komorom i da u komori
ima vode.

Promenite filter na svaka 24 sata ili ranije ukoliko primetite
poremecaj rada, prateci standardne bolnicke procedure.
NEMOJTE puniti komoru vodom temperature preko 37 °C.
NEMOJTE blokirati niti zaptivati ventilacione otvore na
izdisajnom prikljucku.

NEMOJTE koristiti sa izdisajnim kracima.

Paznja

Pazite da odgovarajuci alarmi respiratora ili izvora

protoka budu podeseni pre povezivanja kompleta za disanje
sa pacijentom.

Izbegavajte produzeni kontakt ugrejanih cevi sa kozom pacijenta.
Pre povezivanja na pacijenta, obavezno uradite testove
protoka i pritiska koji se odnose na respirator.

Za inhalaciju koristite sterilnu vodu po standardu USP ili
odredeni ekvivalent. NEMOJTE dodavati druge materije u vodu.
Redovno pratite i drenirajte kondenzat koji se nakuplja

u disajnom sistemu.

Pre upotrebe proverite da li su svi priklju¢ci dobro zategnuti.
Proverite da li je grejna Zica ravnomerno rasporedena duz
disajnog sistema i da nije naborana ili presavijena.

Kada koristite lekove za inhalaciju, morate pratiti da li se javlja
otpor protoku i morate zameniti filter prema standardnoj
bolnickoj proceduri.

Pre povezivanja na pacijenta, proverite da nema okluzije

u udisajnoj liniji i u liniji za pritisak.

NAPOMENE

« Za upotrebu pod nadzorom obuc¢enog medicinskog osoblja.

« Zanacine odlaganja pogledajte bolnicki protokol. Korisnik moze
biti izlozen te¢nostima iz disajnog trakta tokom odlaganja.

« Nadlezna organizacija je odgovorna za kompatibilnost
ovlazivaca i svih delova i dodatne opreme koji se koriste
za povezivanje na pacijenta i druge opreme pre upotrebe.

Swedish (5v)

BI-LEVEL/KRETS FOR CPAP (KONTINUERLIGT POSITIVT
LUFTVAGSTRYCK)
Kretsen RT319 &r indikerad fér anvandning till vuxna

patienter som andas spontant och som kraver andningsstod,

bi-level- eller CPAP-behandling. Behandlingen ska stéllas
in och skotas av utbildad vardpersonal pa ett sjukhus eller
i annan institutionell miljo dar tillrécklig patientévervakning
anvands.

KONTRAINDIKATIONER

Utandningsporten ska inte anvandas pa patienter som:

« Ar medvetslésa, inte kan andas spontant, inte kan samarbeta
eller inte reagerar.

* Har rikliga mangder sekret med risk for illamaende/krakningar,

eller hog risk for aspiration vid krakning.
Om symtom pa dessa tillstand uppstar ska behandlingen
omedelbart avbrytas.
TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Kompatibel med Fisher & Paykel Healthcare MR850-befuktare.
Se befuktarens anvandarinstruktioner.

Inspiratorisk slang med férldngning, filter och
MR290-kammare

PATIENTANSLUTNINGAR ISO 5356-1 koniska
anslutningar

KOMPRIMERBAR VOLYM 17L

EFTERLEVNAD @ 60 cm H,0 512+ 0,32 mL/cm H,0

(inklusive 0,03 mL/cm H,O méatosakerhet)

FLODESMOTSTAND @ 30 L/min
Med tillbehér
Utan tillbehdr

11£0,04 cm H,0
0,26 + 0,04 cm H,0

(inklusive 0,03 cm H,O métosékerhet)

MINSTA DRIFTSTRYCK

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR OCH

(BI-LEVEL/CPAP) 4 cmH,0
MAXIMALT DRIFTSTRYCK 80 cm H,0
KRETSLANGD 18m
GASLACKAGE @ 60 cm H,0 <40 mL/min
TOTAL PRESTANDA VID 20 °C TILL 26 °C OMGIVANDE
TEMPERATUR
ICKE-INVASIVT INVASIVT
LAGE LAGE
Utgaende
befuktning >12mg/L >33 ma/L
Flédeshastighet 3-120 L/min 16 - 60 L/min
FILTRERINGSEFFEKTIVITET
Viral >99,99 %
Organism X174 bakteriofag
Bakterier >99,999 %
Organism Bacillus subtilis
Genomsnittlig partikelstorlek 3um
NaCl 98,04 %
SYMBOLFORKLARINGAR
Inkorrekt |
x?t[sleanngl\éa_‘ byt Rx 0I’I|y Receptbelagt
kammaren

Ratt vattenniva

CE-maérkning
v'| | iMR290-
@ kammaren C€o0123 93/42/EEG
[:E.] se Tillverknings-
driftsanvisningar datum
Patientansluten .
del av typ BF Tillverkare
<§<..:’ Inte tillverkad .
< | med ftalater Utgangsdatum
Inte tillverkad Forsiktighet/Se

naturgummilatex bruksanvisningen

Max. 7 dagars
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Engangsbruk anvandning
Te_r_nperat_L(er—
~ granser vi
LOT Lot-nummer transport och
forvaring
Auktoriserad
Referens- representant
nummer for Europeiska

unionen

ANMARKNINGAR
& VARNINGAR

Produkten FAR INTE ateranvéandas. Ateranvéndning kan leda
till 6verféring av smittosamma amnen, avbrott i behandlingen,
allvarlig skada eller dédsfall.

Anvandning av andningskretsar, kammare, tillbehor eller
kombinationer som inte ar godkanda av Fisher & Paykel
Healthcare kan resultera i dalig prestanda i befuktningssystem,
fel pa ventilatorn och skador pa patienten/anvéandaren.
Patienten maste hela tiden évervakas pa ldmpligt 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

bli varmare &n 85 °C. Bristande efterlevnad kan leda till
brannskador pa huden.

Utandningsporten maste anvandas med ett icke-ventilerat
granssnitt i ett enslangssystem. Underlatenhet att uppfylla
kraven kan leda till att patienten andas in dverskott av
koldioxid, vilket resulterar i hyperkapni.

Underlatelse att fdlja varningarna nedan kan forsamra
enhetens prestanda eller dventyra sdkerheten (och
potentiellt orsaka allvarlig skada).

Se till att befuktaren alltid &r placerad lagre &n patientens
luftvagar.

Anvand INTE langre &n den maximala anvandningstiden
pa 7 dagar.

Tack INTE kretsen med material sasom filtar, handdukar

eller sanglinne.

Slangarna FAR INTE strackas eller mjélkas.

Denna produkt far INTE blétlaggas, tvéttas eller steriliseras.
Undvik kontakt med kemikalier, rengéringsmedel och handsprit.
Kammaren far INTE anvandas om vattennivan stiger éver den
maximala vattennivalinjen.

Kammaren far INTE anvandas om tatningarna inte &r intakta
vid mottagandet eller om den har tappats.

Kammaren far INTE anvandas vid en stérre vinkel &an 10°.
Anslut INTE vattenkallan forran de blaa locken har tagits bort.
Om den primara flottéren inte fungerar kan stank komma in

i kretsen om kammaren anvéands éver 80 L/minut.

Utfor en visuell inspektion av andningssats innan anvandning
for att se om de ar skadade (t.ex. en klamd slang eller
sprucken koppling) och byt ut om de &r skadade.

KIam INTE slangen.

Vattenkallan maste placeras minst 50 cm hégre an kammaren.
Anvand INTE slangset med varmetradar utan gasfléde. Stang
av befuktaren om syrgasflédet avbryts.

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

Byt filtret var 24:e timme eller tidigare om férsamring marks
enligt sjukhusets standardrutiner.

Fyll INTE kammaren med vatten som &r varmare an 37 °C.
Ventilationshalen i utandningsporten FAR INTE blockeras
eller tatas.

Anvand INTE med nagra utandningsslangar.

Observera

Se till att lampliga larm stélls in for ventilatorn eller flddeskallan
innan andningssatsen ansluts till patienten.

Undvik langvarig kontakt mellan uppvarmda slangar och
patientens hud.

 Innan satsen ansluts till patienten ska du kontrollera att
ventilatorns flédes- och trycktester har slutforts.

Anvand USP sterilt vatten for inhalation eller motsvarande

for befuktning. Tillsatt INTE andra substanser till vattnet.

« Ansamlingar av kondens i kretsen ska regelbundet évervakas
och dréneras.

Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt fast fore
anvandning.

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

Nar nebuliserade ldkemedel anvéands ska flddesmotstandet
Overvakas och filtret bytas ut enligt sjukhusets standardrutiner.
Kontrollera om det finns ocklusioner i bade inandningsslangen
och tryckslangen innan de ansluts till patienten.

OBS!

» Ska anvandas under 6verinseende av utbildad vardpersonal.

« Se sjukhusets rutiner avseende kasseringsmetoder.
Anvandaren kan utséattas for vatskor fran andningsvagen
vid kassering.

« Den ansvariga organisationen star till svars for att kontrollera
att befuktaren och alla andra delar och tillbehér som
anvands for att ansluta till patienten och annan utrustning
ar kompatibla innan anvandning.
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Turkish ()
iKi DUZEYLI/CPAP DEVRESI

RT319 devresi, spontan soluyan ve solunum destedi, iki diizeyli
tedavi veya CPAP tedavisi gereken yetiskin hastalarda
kullanim icin endikedir. Tedavi, hasta izleme cihazi bulunan
bir hastanede veya kurumsal ortamda egitimli tibbi uzmanlar
tarafindan kullaniimali ve bu kisiler tarafindan strdardlmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Ekshalasyon portu su hastalarda kullaniimamalidir:

« Bilinci yerinde olmayan, spontan soluyamayan, is birligine
yanasmayan veya yanit vermeyen hastalar.

« Asiri sekresyonlu, bulanti/kusma riski altindaki veya yiiksek
emezis aspirasyonu riski altindaki hastalar.

Bu tir durumlara dair belirtiler gortldiginde tedaviyi derhal kesin.

TEKNIK SPESIFIKASYONLAR

Fisher & Paykel Healthcare MR850 Nemlendiricilerle uyumludur.
Nemlendiricinin kullanim talimatlarina bakin.

Uzatmali inspirasyon Hatti, Filtre ve MR290 Haznesi
ARAY(Z BAGLANTILARI ISO 5356-1 Konik

Konnektorler
SIKISTIRILABILIR HACIM 7L
60 cmH,0’DA UYUMLULUK 512 + 0,32 mL/cmH,0

(0,03 mL/cmH,0 él¢tim belirsizligi dahil)
30 L/dak’da AKIS DIRENCI
Aksesuarlarla
Aksesuarsiz

1,1+ 0,04 cmH,0

0,26 + 0,04 cmH,0
(0,03 cmH,0 6l¢tim belirsizligi dahil)
MiNIMUM CALISMA BASINCI

UYARILAR, DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE NOTLAR

(iKI SEVIYELi/CPAP) 4. cmH,0
MAKSIMUM CALISMA BASINCI 80 ¢cmH,0
DEVRE UZUNLUGU 1,8m
60 cmH,0’DA GAZ KAGAGI <40 mL/dk
20 °C iLA 26 °C ORTAM SICAKLIGINDA GENEL
PERFORMANS
NONINVAZivV iNVAZIV
MOD MOD
E‘ﬁ(ﬂ?ndirme >12 ma/L >33 mg/L
Akis Hizi 3-120 L/dak 16 - 60 L/dak
FILTRE VERIMLILIGi
Viral >%99,99
Organizma X174 Bakteriyofaj
Bakteriyel >%99,999
Organizma Bacillus subtilis
Ortalama partikiil boyutu 3um
NacCl %98,04
SEMBOL TANIMLARI
Yanlis SUMRZBO
seviyesi,
haznesini Rx 0n|y ;(aatllr1||rzca receteyle
yenisiyle
degistirin
MR290 i :
f CE Isareti
v'| | haznesinde
E dogdru su seviyesi C€o0123 93/42/EEC
Calistirma N
[:E:I talimatlarina & Uretim tarihi
basvurun
BF Tilpi Oretici
uygulama retici
ﬂ parcasl “
& | Ftalat icermez g Son kullanma tarihi
” Dikkat/Kullanim
Dogal kauguk h
@ lateks icermez A Eaal'srcl?;har:'na
® Tek kullanimliktir Elﬂllér:“anz]aml
Nakliye ve
Parti numarasi /q/ saklama sicaklik
sinirlamalari
Referans Avrupa Birligi
numarasl yetkili temsilcisi

& UYARILAR

Bu Urtini TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar kullanim; enfeksiyoz
maddelerin bulasmasina, tedavinin kesilmesine, ciddi hasara
veya 6lime neden olabilir.

Fisher & Paykel Healthcare onayli olmayan solunum devrelerinin,
haznelerin, aksesuarlarin veya kombinasyonlarin kullanimi, distk
nemlendirme sistemi performansina, ventilator arizasina ve
hastanin/kullanicinin yaralanmasina yol acabilir.

Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6rn. oksijen
satlrasyonu). Hastanin izlenmemesi (6rn. gaz akisinin kesilmesi
durumunda) ciddi hasara veya 6lime yol acabilir.

Isitict levha veya hazne tabanina DOKUNMAYIN. Yizeyler

85 °Clyi asabilir. Buna uyulmamasi, cilt yaniklarina neden olabilir.
Ekshalasyon portu, tek kollu sistemde havalandirmasiz bir
arayUzle kullanilmalidir. Buna uyulmamasi, hastanin fazla
karbondioksit inhale ederek hiperkapni gegirmesine neden
olabilir.

Asagidaki uyarilara uyulmamasi, cihaz performansini veya
giivenligi tehlikeye atabilir (potansiyel olarak ciddi hasar
dahil):

Nemlendiricinin daima hastanin hava yolundan alcakta
konumlandirildigindan emin olun.

|_l Azami 7 guin kullanim stresinden sonra KULLANMAYIN.
Devreyi battaniye, havlu veya carsaf gibi materyallerle
ORTMEYIN.

Borulari GERMEYIN veya SIKMAYIN.

Bu Urtinii SIVIYA BATIRMAYIN, YIKAMAYIN veya STERILIZE
ETMEYIN. Kimyasallar, temizlik maddeleri veya el
antiseptikleriyle temastan kaginin.

Su seviyesi, azami su seviyesi ¢izgisini asiyorsa hazneyi
KULLANMAYIN.

Contalar alindiginda saglam degilse veya duserse hazneyi
KULLANMAYIN.

Hazneyi 10°°den ylksek bir egimde CALISTIRMAYIN.

Mavi kapaklar cikarilana kadar su kaynagini DELMEYIN. Birincil
samandiranin basarisiz olmasi durumunda hazne, 80 L/dak’dan
yuksek hizda kullanilirken devreye sigrama olabilir.
Kullanmadan 6énce solunum setlerinde hasar olup olmadigini
gorsel olarak inceleyin (6rn. ezilmis hortum veya ¢atlamis
konnektdr) ve hasarliysa degistirin.

Hortumu EZMEYIN.

Su kaynadi, hazneden en az 50 cm ylksek olmalidir.

Isitma telli solunum devrelerini gaz akisi olmadan
KULLANMAYIN. Gaz akisi kesilirse nemlendiriciyi kapatin.
Hazneye su beslemesi baglandigindan ve haznede su
oldugundan emin olun.

Filtreyi 24 saatte bir veya belirgin bozulma durumunda daha sik
olmak Uzere standart hastane prosedur( uyarinca degistirin.
Hazneye 37 °C’den sicak su doldurmayin.

Ekshalasyon portundaki hava deliklerini TIKAMAYIN veya
KAPATMAYIN.

Ekspirasyon hatlariyla birlikte KULLANMAYIN.

Dikkat
Solunum setini hastaya baglamadan énce uygun ventilatér
veya akis kaynadi alarmlarinin ayarlandigindan emin olun.

Isitmall hortumlarin hastanin cildiyle uzun sureli
temasindan kac¢inin.

Hastaya baglamadan énce ventilatér icin gecerli akis ve basing
testlerinin tamamlandigindan emin olun.

Nemlendirme icin USP steril inhalasyon suyu veya muadilini
kullanin. Suya baska madde EKLEMEYIN.

Devrede biriken yogusmayi diizenli olarak izleyin ve drene edin.
Kullanmadan 6nce tim baglantilarin siki oldugunu dogrulayin.
Isitici telin devre boyunca esit dagildigini ve dolanmadigini
veya bukilmedigini dogrulayin.

Nebulize ilaclart kullanirken akis direnci izlenmeli ve filtre,
standart hastane proseduri uyarinca yenisiyle degistirilmelidir.

Hastaya baglamadan 6nce inspirasyon ve basing hattinda
okltzyon olmadigini dogrulayin.

NOTLAR

« Egitimli tibbi personelin denetimi altinda kullanima yoneliktir.

« Bertaraf yontemleri icin hastane protokoltine basvurun. Kullanici,
bertaraf sirasinda solunum yolu sivilarina maruz kalabilir.

« Sorumlu kurulus, nemlendiricinin ve kullanimdan 6nce
hastaya baglamak icin kullanilan tim parca ve aksesuarlarin
uyumlulugundan sorumludur.

Ukrainian @

AUXANbHUIA KOHTYP AN BIPAP/CPAP

KoHTyp RT319 npursHaueHnin ana fOPOCINX NALEHTIB, AKi
[MXal0Tb CAMOCTIMHO Ta MOTPEGYIOTb AUXaNbHOI MIATPUMKN,
Tepanii BIPAP (aBodasHa BeHTunALif) a6o CPAP (NOCTiliHWiA
NO3UTUBHUIA TUCK Y ANXanbHWX WAAxax). JlikyBaHHA Ma€e
BVKOHYBaTCA Ta 3abe3neuyBaTtica kBanidikoBaHMM
MeaVYHUMY NpaLiBHYIKaMK B NikapHi abo iHLWoMy 3aknagi
CTaujioHapHOro nepebyBaHHA 3 NMOCTINHYIM MOHITOPVUHIOM
CTaHy nalieHTa.

NPOTUNOKA3AHHA

Mpu BUKOPWCTaHHI NOPTY AN1A BUAKXY CUCTEMY He CNif
3aCTOCOBYBATMW Ha MaLjieHTaXx, AKi:

HEMPUTOMHI, He MOXYTb AUXaT CAMOCTINHO, HEKOHTaKTHi abo
He pearyoTb;

MaloTb HafUMMLLKOBI BUAINEHHS, MOXYTb MaTh HYAOTYy/6/110B0TY
ab0o y KOTPUX BUCOKWIA py3KIK acnipaLii 6niosoTtu.

Mpu NosABi CUMNTOMIB LX CTaHIB Cif HEraliHO NPUNUHNTA
NiKyBaHHA.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKHU

CymicHui 3i 3BonoxyBauamu Fisher & Paykel Healthcare MR850.
[InB. iIHCTPYKLUT ANnA 3BON0XKyBaya.

Jlinia BAVXY 3 nofoBxyBavem, GinbTpom i Kamepoto

MR290

MIAKMIOYEHHA IHTEPOENCY KoHiuHi 3'eaHyBaui
1SO 5356-1

OB'EM, L0 CTUCKAETbCA 17n

NOAATNINBICTb NMPU 60 cm H,0 512 + 0,32 mn/em H,0
(3 ypaxyBaHHAM MOXAMBOI NOXMGKN BuMiptosaHHa 0,03 mn/cm H,0)
OniP NOTOKOBI NPU 30 n/xs

3 popaTKoBMM Npunaaaam
bBes poparkosoro npunagaa

11£0,04 cm H,0
0,26 £ 0,04 cm H,0

(3 ypaxyBaHHAM MOXIBOI MOXMOKI BuMiptoBaHHA 0,03 cm H,0)
MIHIMAJIbHUIA POBOYUIA TUCK

(BI-LEVEL/CPAP)

AOBXWHA KOHTYPA
BUTIKFA3Y MMPU 60 cm H,0

4 cm H,0
MAKCUMAJIbHUW POBOYUN TUCK 80 cm H,0

1,8m
<40 mn/xs

3ATANIbHA NPOAYKTUBHICTb 3A TEMMEPATYPU
HABKOJIMLLUHbOIO CEPEAOBMULLA BIf, 20 °C 10 26 °C

HEIHBA3VBHUW | IHBA3UBHUN
PEXXUM PEXXUM
Buxig cuctemn
2BONOKEHHA >12 mr/n >33 mr/n
LWengkicts notoky | 3-120 n/xs 16-60 n/xB
EQEKTUBHICTb ®UJIbTPYBAHHA
Bipycn >99,99 %
MikpoopraHizm Bakrepiodar ®X174
Bakrepii >99,999 %
MikpoopraHizm Bacillus subtilis
YacTku cepeaHbOro posmipy 3 MKm
NaCl 98,04 %
3HAYEHHA CUMBOJ1IB
HenpasunbHuit .
. Tinbku 3a
piBeHb BoAM,
SaRM%E)b Kamepy Rx Only ":'Ii‘l)(gz:a“e””“""
MpaBunbHUin M
v'| | piBeHb Bogn B apKyBata
E P e, M50 C€0123 | cE'93/42/EEC
3BepHiTbCA Ao Dara
CH) |icmyains ) [ - —
KoHTakTHa
netanb Tvny BF d BrpoGHmK
BuroTosneHo 6e3 ;
Tepmin .
| Sawopucrain TR
BurotosneHo 6e3
BUKOPUCTAHHSA YBara!/3BepHiTbca
@ HaTypanbHOro & [0 IHCTPYKLn 3
KayuyKoBOro BUKOPUCTaHHA
narekcy
MakcvmanbHe
® OpHopasoBse BIKO
pUCTaHHA —
BIKOPUCTaHHA =z 7 e
[Honyctuma
Temneparypa
Kon naprii /ﬂ/ TPaAHCMOPTYBaHHA
Ta 36epiraHHa
PeectpauinHuia YnoBHOBaXeHMin
Homep npefcTaBHUK y €C

NONEPEAXEHHA, 3BACTEPEXEHHA TA NPUMITKN

& 3ACTEPEXKEHHA
+ HE BuKopucToByiiTe Lieii B1pi6 NoBTOpHO. MoBTOpHE

BUKOPMCTaHHA MOXe CTaTVi MPUYMHOI NepeHeceHHsA
iHPEKUINHNX PeYoBMH, NepeprBaHHA Tepanii, cepio3HOT
LIKOAM 340pOB'io abo cmeprTi.

BuikopucTaHHA AnXanbHUX KOHTYpIB, Kamep, npunagis abo
koM6iHaLii, AKi He cxBaneHi Fisher & Paykel Healthcare,
MO>e NPU3BECTY A0 NOraHoi POBOTY CUCTEMM 3BOJTOKEHH,
HECMPaBHOCTi BEHTU/IATOPA Ta 3aBAATM LWKOAU NaLieHTy/
KOpuCTyBauy.

HeobxifHO MOCTINHO NPOBOANTI MOHITOPUHT CTaHy NaLlieHTa
(HanpuKnag, HacKYeHHs KncHem). BigcyTHICTb Harnagy 3a
naujieHTom (Hanpuknag, y pasi nepepuBaHHA NOTOKY rasy)
MO>e NPU3BECTU A0 CEPNO3HOI WKOAW abo CMepTi.

- HE TopKaiiteca HarpiBanbHOI NANTY Y/ OCHOBY Kamepw.

Temnepatypa nosepxHi Moxe nepesuiysaty 85 °C.
HepoTprimaHHA NpaBmn MoXKe Npr3BECTV A0 ONiKY LWKIpW.

« [MopT Ans BUAMXY NOBUHEH BUKOPWCTOBYBATUCA 3

HepeBepCHBHOIO MacKOI0 Y KOHTYpI 3 OfiHi€lo niHieto.
HepoTprimaHHa npaBun Moxe NpU3BECTY [10 BAVXaHHA
NaLjieHTOM HaANWLLKY BYTNEKVCIIONO rasy, Lo npusseae

[0 rinepKanHii.

HepoTpyMaHHA HaCTYNHNX 3acTepeXeHb MOXKe NOoripLmTn
po6oTy npucTpoio abo noctaBUTH Nif 3arposy 6esnexky

(y Tomy umcni moxe 3aBAaTN CEPINO3HY LWKOAY).
3BONOXyBaY 3aBXAN NOBUHEH OyTN BCTAHOBJIEHMI HIXKYe PIBHA
AVIXanbHWX LWAAXIB NaLlieHTa.

HE nepeBulLLyiiTe MakcMManbHO A03BOIEHNIA TEPMIH
BUKOPVICTaHHA, WO CTaHOBUTD 7 AHIB.

HE HakpuBaiiTe KOHTYp TakvMu MaTepianamu, ik KoBapa,
PYLLUHMK abo nocTinbHa binv3Ha.

+ HE po3TAryiite Ta He TATHITb 3@ TPYOKy.
« HE 3amouyiite, HE muiiTe Ta HE cTepunisyiite uein Bupi6.

YHUKaiiTe KOHTaKTY 3 XiMIYHUMI peYOBMHAMU, MUAHUMM
3acobamm abo 3acobamu Ans AesiHdeKui pyK.

+ He BuKopucTOBYIiTE Kamepy, AKLLO BOfa MifiINMaETbCA BULLE

NO3HAYKMN MaKCManbHO [J03BOSIEHOTO PiBHA.

+ HE BuKopucToByiiTe Kamepy, AKLLO Niom6u Gynn

MOLUKOZKEHVIMU MPU OTPUMaHHi abo AKLLO Kamepa nagana.
HE BriKopurCTOBYITe Kamepy Mif, KyTom, Wwo nepesutuye 10°.

« HE nigkntovaiite fkepeno BOAW, NOK He ByayTb 3HATI CUHI

KpULWIKW. Y pasi BUXofy 3 Najly OCHOBHOIO Hacoca Moxe
BUHUKHYTY CMJIECK B KOHTYPI, AIKLLIO Kamepa MpaLioe B pexumi
noxap 80 n/xe.

Nepen BUKOPUCTaHHAM Bi3yanbHO OrnAHbTe AuXanbHi Habopu
Ha npefiMeT NoLIKOKeHb (HanpuKnag, nonamaxa Tpybka um
TPiCHYTWI 3'€AHYBaY) Ta 3aMiHiTb X, AKLLO BOHU MOLIKOZKEH.
HE ctuickaiite TpyoKy.

[>xepeno BoAv NOBUHHO 6yTu AK MiHiMyM Ha 50 cm BuLe
Bif Kamepu.

HE BVKOPWCTOBYITE HarpiTi AVXanbHi KOHTYpU 6e3 NOTOKY rasy.
AKLLO NOTIK rasy NPUMMHUBCA, BUMKHITL 3BONTOXYBaYy MOBITPA.
MNepekoHaiiTecs, Wo A0 Kamepu MiAKIoYeHO NoAady BOAM i Wo
BCEPeAVHI Kamepy € BoAa.

Minaite GinbTp KoXHi 24 roanHW abo vacTille npu nossi
MOMITHIX O3HaK 3HOCY, AOTPVIMYIOUNCH CTaHAAPTHOI NiKapHAHOI
npoteaypu.

+ HE 3anoBHioiiTe Kamepy BOAoI0, Temnepatypa AKoi

nepesuye 37 °C.

- HE 6nokyiite i HE repmeTu3yiiTe OTBOPU AN1A BEHTUNALT Ha

nopTi AN BUANUXY.

« HE BuKopucToByiTe pa3om 3 NiHiAMY BUAUXY.

YBara!

MNepen nigKnoueHHAM BUPOBY [0 NaLlieHTa NepeKoHaiTec,
LU0 HaNaLITOBaHO BiAMOBIAHI CUrHaNM TPUBOTU BEHTUNALLT abo
[pKepena noToky.

+ YHUMKalTe TPMBANOro KOHTaKTY Harpitnx Tpy6oK 3i Wwkipoio

naujieHTa.

« [NepekoHanTech, Wo nepep NigKMoHeHHAM NPUCTPOLD

[0 NaLjieHTa NPoBeAeHO BUNPOBYBaHHs TUCKY Ta NOTOKY
BeHTWATOpPA.

+ BukopuicTosyiiTe ctepunibHy Bogy (BiAnoBiaHO Ao apmakonei

CLWA) ana iHransuin abo 1i aHanor ans 3soNoxeHHs. HE
[ofaBaiiTe y BOAY iHLLi PeUOBMHU.
PerynapHo cniaKyiite 3a KOHAEHCATOM, LU0 36MPAETbCA
y KOHTYpI, Ta ApeHyiiTe i1oro.
MNepen BMKOPUCTaHHAM NepeBipTe repMETUYHICTb YCiX 3'€HaHb.
MepekoHanTecs, Wo ApIT HarpiBaya PiBHOMIPHO PO3NoAiNeHUI
0 KOHTYPY, @ He 3irHyTUn Ui nepeKkpyUeHuit.
Mpwu 3acTocyBaHHi iHranALiHKX nNpenapatis i KOHTPOMIOBATU
onip NOTOKOBI Ta MPOBOAUTY 3aMiHy diNbTpa 3a CTaHAAPTHO
NiKapHAHOIO MpoLieaypoto.
MepLu HiX NigKMloyaTV NPUCTPI A0 NaLjieHTa, NepesipTe
HaABHICTb OKJI03il Y NiHil BAVXY Ta NiHil TUCKY.

MPUMITKU

« [inAa BUKOPWUCTaHHA Nif, HarnAgoM NiaroToBNeHOro MeanyHoOro

nepcoHany.
MeTopaw yTunisauii ane. y npotokoni nikapHi. Mig vac ytunisauii
KOPWCTYyBay MOXe 3a3HaTyi BMAMBY PifUH 3 ANXaNbHUX LUMAXIB.
BignosiganbHa opraHisaljia Hece BignoBiAanbHICTb 3a
CYMICHICTb 3BO/IOXYBaya Ta BCiX YaCTVH i akcecyapiB, AKi
BUKOPUWCTOBYIOTbCA ANA NiAKNIOYEHHA 10 NaLjieHTa Ta iHWworo
0bnafiHaHHA nepes BUKOPUCTAHHAM.



Vietnamese @

DUGNG ONG THG BI-LEVEL/CPAP

Dudng 6ng thaRT319  dugc chi dinh st dung cho bénh nhéan
trugng thanh tu thd canhoé trg hd hap liéu phép Bi-level hodc
CPAP. Liéu phap can dugc chuyén giay té da dugc dao tao thiét
I4p va bao tri tai bénh vién hodc méi truding t3 chuic co hoat
dong giam sat bénh nhan.

CHONG CHi PINH
Khi st dung c6ng thé ra, khéng nén st dung cho bénh nhan:
- B4t tinh, khong thé thé ty nhién, khong hgp tac hodc khong
phan ing.
« Cé nhiéu dich tiét, c6 nguy ca budn nén/nén mra, hodc cé nguy
cd cao bi sdc chat nén.
Néu triéu chiing cla cac tinh trang nay xay ra, hay nguing diéu tri
ngay lap tuc.
THONG SO KY THUAT

Tuong thich véi May tao d6 am Fisher & Paykel Healthcare MR850.
Tham khao hudng dan st dung méy tao do &m.

Nhanh hit vao cé phan kéo dai, bd loc va ngan chita nugc
MR290

CAC KET NOI MAT PHAN CACH Kh6p ndi hinh con

1SO 5356-1
THETICH NEN 1,7L
TUANTHU @ 60 cmH,0 5,12 40,32 mL/cmH,0
(bao gém 0,03 mL/cmH,0 do bat dinh do ludng)
SUC CAN DONG @ 30 L/phut
Co6 phukién
Khong c6 phu kién

1,1+0,04 cmH,0

0,26 + 0,04 cmH,0
(bao gém 0,03 cmH,0 dd bét dinh do ludng)
AP SUAT HOAT DONG TOI THIEU

(BI-LEVEL/CPAP) 4cmH,0

AP SUAT HOAT DONG TOI DA 80 cmH,0
CHIEU DAI BUONG ONG THO 1,8m

RO KHi @ 60 cmH,0 <40 mL/phat

CANH BAO, THAN TRONG VA GHI CHU

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

CHEDO KHONG | CHEDPO
XAM LAN XAM LAN
Congsudtlamam | >12mg/L >33 mg/L

Murc luu lugng 3-120L/phut 16 -60 L/phut

HIEU QUA LOC

Vi-rat >99,99%

Sinh vat Thé thyc khuan ®X174
Vikhuan >99,999%

Sinh vat Bacillus subtilis

Kich thuéc hat trung binh 3um

NacCl 98,04%

DINH NGHIA KY HIEU

l\{lqucr?udc kli\f)ng
chinh xac, thay
ngan chura nudc
MR290

Rx only | chidung theo don

Muc nudc chinh

E Xac trong ngan

C € 0123 | Dau CE 93/42/EEC

chita nudc MR290
Tham khao
[:E] huéng dan & Ngay san xuét
van hanh
- B6 phan tiép xtc sz <
banhnhanoaiBr | sl | Nhasanxuat
% | Khong lam bang N
% phthalate g Han ding
Khéng lam bang Than trong/Tham
@ mui cao su tu & khao huéng dan
nhién st dung
® Dung mét lan ?%g:;g téida
) Gidi han nhiét do
LoT S616 /ﬂ/ van chuyén va bdo
quan
Pai dién duogc Gy
S6 tham chiéu quyén tai Lien

minh Chau Au

/\ cAnnsho
+ KHONG téi strdung san pham nay. Viéc tai st dung co the lam

lan truyén cac chat Iay nhiém, gian doan diéu tri, gay tn thuong
nghiém trong hoac tu vong.

+ Viéc st dung cac dudng 6ng thd, ngan chiia nudc, phu kién hodc

cac cach két hgp khong duagc Fisher & Paykel Healthcare phé
duyét c6 thé lam gidm hiéu suat hé théng lam &m, lam héng
may thé va gay hai cho bénh nhan/ngudi duing.

« Phai luon theo doi bénh nhan mot cach thich hgp (vi du: tinh

trang béo hoa 6 xi). Khong theo déi bénh nhén (vi du: trong
trudng hop gian doan dong khi) cé thé gay ton thuong nghiém
trong hoac tirvong.

+ KHONG cham vao tém 1am néng hodc dé clia ngén chifa nudc.

Cac bé mat c6 thé vugt qua 85 °C. Khéng tuan thi c6 thé dan
dén bj bong da.

« Phai sudung cong thd ra véi mat phan cach khong thong hoi

trén hé thdng c6 mot nhanh. Viéc khong tuan tha ¢ thé khién
cho bénh nhan hit phai lugng cacbon dioxit du thira lam tang
néng dé cacbon dioxit trong méu.

Viéc khong tuan thu céc canh bao sau c6 thé lam gidm hiéu
qua hoat dong ctia thiét bi hoic anh hudng dén tinh an toan
(bao gém ca kha ning gay hai nghiém trong):

« Dam bao réng may tao dé am ludn dugc dit & vi tri thap hon

dudng tha ciia bénh nhan.

. KHONG st dung qué thdi gian st dung t6i da la 7 ngay.
« KHONG che dudng 6ng thd béng cac vt liéu nhu chén, khin

hodc khan trai giuong.

« KHONG kéo céng hoic vin dudng 6ng.
« KHONG ngam, r(ia, ho3c tiét tring san pham nay. Tranh tiép xtc

Vvéi héa chat, chét tdy rda, hodc chat sat trung tay.

« KHONG s(r dung ngén chia nudc néu mic nudc ting cao hon

muic nuéc téi da.

« KHONG s(r dung ngén chtia nudc néu dau niém phong khéng

cdn nguyén ven khi nhan hodc néu ngan chia nudc da bi roi.

+ KHONG véan hanh ngin chiia nudc & goc vuot qué 10°.
« KHONG téng dot bién nguon nudc cho dén khi ndp mau xanh

ducng da duoc théo ra. Néu phao béo nudc chinh bi hong b
thé xdy ra hién tugng bén nudc vao dudng 6ng thd néu ngan
chuia nudc dang hoat dong qua muic 80 L/phtit.

- Kiém tra bang mét cac b thiét bi tho xem c6 bi hong khong

(vidu: ong bl dé bep hoac khdp néi bi nit) trude khi st dung va
thay thé néu bi hdng.

« KHONG dé bep 6ng.
+ Nguén nudc phéi cao hon ngan chia nudc it nhat 50 cm.
- KHONG strdung cac dudng 6 6ng thd c6 day nong ma khong c6

dong khi. Néu dong khi bj gidn doan, hay tét may tao do am.

+ Dam bao c6 mot nguén nudc két néi véi ngan chita nudc va co

nuéc trong ngan chita nudc.

. Thay bd loc méi 24 gid, hodc s6m hon néu xay ra su xuong cép

6 thé nhan thay, theo quy trinh chudn ctia bénh vién.

« KHONG d6 nudic qua 37 °C vao ngan chiia nudc.
« KHONG chan hojc bit kin cac 16 thong hai trén céng thé ra.
« KHONG s(r dung véi bat ky nhanh thd ra nao.

Chiy

+ Dam béo cai dat cac bao dong mdy thd hodc bao dong nguén luu

lugng thich hop trudc khi két ndi bo thiét bi thd véi bénh nhan.

« Tranh dé 8ng da dugc lam &m tiép xdc trong thai gian dai véi da

cla bénh nhan.

« Trudc khi két néi vai bénh nhan, dam bao phai hoan tat viec

kiém tra luu lugng va ap suat cho méy thé.

+ Strdung nudc vo trung USP dé x6ng hoac loai tuong duong

dé lam am. KHONG thém cac chat khac vao nuéc.

« Thudng xuyén theo déi va thoat nudc ngung tu trong dudng

6ng thé.

« Kiém tra xem tét c cac két néi c6 chat khong trudc khi st dung.
. Kiém tra dé chac chén day lam néng dugc phan bé déu doc theo

dudng 6ng thd va khong bi bé hay xoén.

« Khi str dung thuéc dugc xéng khi dung, can theo déi stc can

dong va thay thé bé loc theo quy trinh chuén ctia bénh vién.

« Kiém tra cac ché bi bit & c dudng hit vao va ap luc trudc khi két

néi véi bénh nhan.

LUuyY

+ Slrdung dudi su giam sat clia nhan vién y té da dugc dao tao.
+ Tham khao quy trinh ctia Bénh vién dé biét phuong phap thai

bo. Nguoi duing cé thé bi tiép xtc vdi dich tiét dudng hé hap
trong qua trinh thai bo.

+ T8 chiic c6 trach nhiém chiu trach nhiém vé tinh tuong thich ctia

méy tao d6 &m va tat ca cac bo phan va phu kién dugc st dung
& két néi véi bénh nhan va cac thiét bi khac trudc khi st dung.

b TED)
WKk F/CPAP Eik

RT319 BiEMTHEMMISF. WkF CPAP JFFHIH
EMREANBE. MEZITNEHES A REERIHIGIR
BRI ANMEPIETT, HETRE K.
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