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Intended Use

The AirLife DuoTherm Humidification System is
intended to add moisture and warmth to breathing
gases administered to patients that require assistance
breathing or mucosal humidification. Gases that are
available for medical use do not contain sufficient
moisture and may damage or irritate the respiratory
tract.

English

Note: The AirLife DuoTherm Humidification Chamber is
compatible with the 377HTR AirLife DuoTherm Series
Heated Humidifier and AirLife DuoTherm 377HTR Series
Circuits.

Indication For Use

The AirLife DuoTherm Humidification Chamber is
intended to hold water required to humidify breathing
gases delivered to patients ranging from neonates

to adults using a heated humidifier. The product is a
single use device, non-sterile, and used in professional
healthcare environments under the supervision of a
licensed healthcare practitioner.

A Warning

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

« DO NOT use the chamber if the blue caddy is not
intact when received.

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

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

+ DO NOT touch the heater plate or chamber base.
Temperatures may exceed 85°C.

« DO NOT turn off water level alarms.

« DO NOT soak, rinse, wash, or sterilize.

Ensure there is a water supply connected to the
chamber and that water is present within the chamber.
Set appropriate ventilator alarms.

For Single Patient Use Only. Reuse may degrade
performance and result in transmission of infectious
substances, interruption of treatment, serious harm
or death.

Always position the humidifier with humidification
chamber lower than the patient.

This product is for use only by trained medical
professionals under a doctor's supervision.

Use USP Sterile Water for Inhalation only.

High Flow Nasal Cannula (HFNC) therapies require
the use of a ventilator or pressure limiting device such
as a relief valve (AH115-05 or equivalent) to prevent
damage to the system in the event of an occlusion.
DO NOT use the chamber if it has been dropped or
damaged.

DO NOT use the chamber for more than 14 days.
DO NOT add any attachments or accessories to
humidifier that are not listed in the instruction for use
of humidifier. Otherwise, the accessory or humidifier
may adversely affect device performance, the quality
of the therapy or injuring the patient.

Use above the maximum flow rates and\or operating
pressure may affect the quality of therapy and lead
to damage resulting in leakage and loss of ventilation
pressure.

& Caution

Chamber may only be used with 377HTR AirLife
DuoTherm Series Humidifier and AirLife DuoTherm
377HTR Series Circuits.

Operation or storage under direct sunlight should be
avoided.

DO NOT administer nebulizer through the heated
humidifier, humidification chamber, and circuit.
Administering nebulizer may adversely affect device
performance.

The heated humidifier, humidification chamber, and
circuit are not intended to be used with inhalers and/
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or for administering drugs, medicinal substances or
human blood derivatives.

» Do not manually fill the humidification chamber.

» The medical professional is responsible for the
compatibility of the humidifier and accessories used to
connect to the patient, ventilator and other equipment
before use.

« The humidification chamber may have hot fluid
temperature that exceeds 85°C.

Specifications Table

Technical Specifications

Interface connections: ISO 5356-1 (22 mm Male)

Compliance <15 mL/kPa (1.471 mL/
cmH,0)

Resistance to flow @ <0.82cmH,0 @

60 L/min 60 L/min

Maximum Operating
Pressure

13.2 kPA (2 psi)

Maximum Peak Flow 200 L/min for 3 seconds

Gas Leakage <10 mL/min
Invasive Max Flow Rate | 60 L/min
Noninvasive Max Flow 60 L/min

Rate

ISO 80601-2-74 First
Edition

Standard Compliance

Environment Temperature & Humidity

When operating 18 to 26°C
0-85% RH, N.C.
During Storage and -20 to 50°C

Transport 0-85% RH, N.C.
Patient
Population All patient population

System Components

Heated Humidifier 377HTR AirLife
DuoTherm Series

Humidification Chamber | 377CBR

Temperature Probe 377PR5 / 377PR6

Set(s)

Heater Wire Adapter(s) 377ASL / 377ADL

Relief Valve AH115-05

Set-up Instructions

1. Unpack the heated humidification chamber and
check for visible damage before use.

DO NOT use a damaged humidification chamber.

2. Insert the bottom edge of the humidification chamber
under the front, bottom lip on the AirLife DuoTherm
Heated Humidifier and lock the humidification
chamber into place under the movable mounting
lever. The lever is locked when you hear a click
sound (Figure 1).

3. Always position the humidifier with humidification
chamber lower than the patient.

4. Remove the blue caddy (Figure 2) from the
humidification chamber connection ports and unwind
the feedset, leaving the spike in its air-tight protective
cap.

5. Connect the circuit and dry line to the 22 mm
connection ports on the chamber (Figure 3). Note:
Ports are not flow direction dependent and either
maybe used.

6. Perform a ventilator pressure and leak test on the
breathing system and check for occlusions before
use.

7. When ready for use, remove the spike from the blue
caddy and discard. Connect the water spike to the
USP Sterile Water for Inhalation source. Ensure that
the water source is at least 50 cm (20") above the
humidification chamber (Figure 4).

8. Ensure the vent cap (Figure 4) on the water spike
is closed when using Flexible Bags and open when
using Rigid Containers.

9. Check the water level to ensure the chamber has
filled properly and that the fill level remains below the
“MAX” water level indicator during use.

Dispose of all materials in accordance with local, state,
and federal regulations. Decontaminate and dispose of
all potentially biohazardous materials.

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer at
productquality@myAirLife.com and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.
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AirLife DuoTherm
befugtningskammer

Kompatibel med AirLife DuoTherm-seriens
opvarmede befugter
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Tilsigtet anvendelse

AirLife DuoTherm befugtningssystemet er beregnet til at
tilfgre fugt og varme til inhalationsgasser, der indgives til
patienter, som har behov for hjaelp til vejrtraekning eller
befugtning af slimhinderne. Gasser, der er til radighed til
medicinsk brug, indeholder ikke tilstreekkelig fugt og kan
skade eller irritere luftvejene.

Bemaerk: AirLife DuoTherm befugtningskammer er
kompatibelt med 377HTR AirLife DuoTherm-seriens
opvarmede befugter og AirLife DuoTherm 377HTR-
seriens kredslgb.

Indikationer for brug
AirLife DuoTherm befugtningskammer er beregnet til at

indeholde det vand, som er ngdvendigt for at befugte
inhalationsgasser, der leveres til neonatale og voksne
patienter med brug af en opvarmet befugter. Produktet
er beregnet til engangsbrug, er usterilt og anvendes

i professionelle sundhedsmiljger under opsyn af en
autoriseret lsege.

A Advarsel

«  Kammeret MA IKKE anvendes, hvis vandstanden star
over maksimumniveaulinjen.

« Kammeret MA IKKE anvendes, hvis den bla holder
ikke er intakt ved modtagelsen.

« Kammeret MA IKKE vzere i drift, hvis det star i en
vinkel pa over 10 grader.

« Kammeret MA IKKE fyldes med vand, som er varmere
end 37 °C.

+ Opvarmningspladen eller kammerets bund MA IKKE
bergres. Temperaturen kan overstige 85 °C.

« Alarmerne for vandniveau MA IKKE slukkes.

« MA IKKE skylles, lzegges i blad, vaskes eller
steriliseres.

« Kontrollér, at der er en vandforsyning tilsluttet til
kammeret, og at der er vand til stede i kammeret.

+ Indstil de korrekte respiratoralarmer.

+ Kun til brug pa én patient. Genanvendelse kan
forringe ydeevnen og medfere overfarsel af
infektigse stoffer, afbrydelse af behandling, alvorlig
skade eller dgdsfald.

Befugtningskammeret skal altid vaere placeret
lavere end patienten.

+ Dette produkt er kun beregnet til brug af uddannet
sundhedspersonale under tilsyn af en leege.

Brug udelukkende sterilt USP-vand til inhalation.

« Behandlinger med nasalkatetre med hgijt flow
(HFNC) kreever brug af en respirator eller
en trykbegraensende anordning sdsom en
aflastningsventil (AH115-05 eller tilsvarende) for
at forhindre beskadigelse af systemet i tilfaelde af
en okklusion.

« Kammeret MA IKKE anvendes, hvis det har vaeret
tabt eller er beskadiget.

« Kammeret MA IKKE bruges i mere end 14 dage.

- Der MA IKKE heeftes ting p4 eller seettes tilbehar pa
befugteren, som ikke er angivet i brugsanvisningen
til befugteren. Dette kan fore til, at tilbeheret eller
befugteren kan pavirke udstyrets ydeevne og
kvaliteten af behandlingen negativt eller forarsage
patientskade.

« Anvendelse over de maksimale flowhastigheder
og\eller driftstryk kan pavirke behandlingens kvalitet
og fare til skader, der medfgrer laekage og tab af
ventilationstryk.

A Forsigtig

+  Kammeret ma kun anvendes sammen med
377HTR AirLife DuoTherm-seriens befugter og
AirLife DuoTherm 377HTR-seriens kredslab.

+ Betjening eller opbevaring i direkte sollys skal
undgas.

+ Nebulisatoren MA IKKE administreres gennem
den opvarmede befugter, befugtningskammeret
og kredslgbet. Hvis nebulisatoren administreres,
kan det pavirke enhedens ydeevne negativt.

« Den opvarmede befugter, befugtningskammeret
og kredslgbet er ikke beregnet til at fungere som
inhalatorer og/eller til indgivelse af laegemidler,
medikamenter eller derivater af humant blod.

« Befugtningskammeret ma ikke fyldes op manuelt.

« Laegen er ansvarlig for, at befugteren og det tilbehgr,
der anvendes il tilslutning til patienter, respiratorer og
andet udstyr, er kompatibelt inden brug.

« Befugtningskammerets vaeske kan have en hgj
temperatur, der overstiger 85 °C.

Tabel over specifikationer

Tekniske specifikationer
Interfaceforbindelser: ISO 5356-1 (22 mm han)

<15 ml/kPa
(1,471 ml/cm H,0)

<0,82 ¢cm H,0O ved
60 I/min

13,2 kPA (2 psi)

Compliance

Flowmodstand ved
60 I/min

Maks. driftstryk




Maksimal 200 l/min i 3 sekunder
spidsbelastning

Gaslaekage <10 ml/min

Invasiv maks. 60 I/min
flowhastighed

Ikke-invasiv maks. 60 I/min
flowhastighed

Standard-compliance ISO 80601-2-74

Forste udgave

Omgivende temperatur og fugtighed

| brug 18 til 26 °C
0-85 % RH, N.C.
Under opbevaring -20 til 50 °C
og transport 0-85 % RH, N.C.
Patient
Population Alle patientpopulationer
Systemkomponenter
Min. flowhastighed 377HTR AirLife
DuoTherm-serien
Befugtningskammer 377CBR
Temperaturfglersaet 377PR5 / 377PR6
Adapterwire(s) til 377ASL/377ADL
opvarmningswire
Aflastningsventil AH115-05

Opseatningsinstruktioner

1. Tag det opvarmede befugtningskammer ud af
emballagen, og kontrollér det for skader inden brug.
Et beskadiget befugtningskammer MA IKKE bruges.

2. Indseet den nederste kant af befugtningskammeret
under forsidekanten pa den opvarmede AirLife
DuoTherm-befugter, og las befugtningskammerret pa
plads under den beveegelige arm. Nar armen lases,
hgres en kliklyd (Figur 1).

3. Befugtningskammeret skal altid veere placeret lavere
end patienten.

4. Fjern den bla holder (Figur 2) fra befugtningska-
mmerets forbindelsesporte, og vikl leveringsseettet
ud, mens spidsen beholder den luftbeskyttende
hzette pa.

5. Forbind kredslgbet og den tarre slange til kammerets
22 mm forbindelsesporte (Figur 3).

Bemaerk: Portene er ikke afhaengige af
flowretningen og kan bruges begge veje.

6. Udfer respiratortryktest og laekagetest pa
andedreetssystemet, og kontrollér for okklusion
for brug.

7. Nar det er klart til brug, fiernes studsen fra den
bla holder og bortskaffes. Forbind vandstudsen
til USP sterilt vand til inhalationskilden. Serg
for, at vandkilden er mindst 50 cm (20") over
befugtningskammeret (Figur 4).

8. Sgrg for, at ventilens heette (Figur 4) pa
vandstudsen er lukket, nar der bruges fleksible
poser, og at den er aben, nar der bruges stive
beholdere.

9. Kontrollér vandstandsniveauet for at sikre, at
kammeret er korrekt fyldt op, og at vandstanden
forbliver mellem vandniveauindikatoren for “MAX”.

Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med lokale,
regionale og nationale forordninger. Dekontaminer og
bortskaf alle potentielt miljgfarlige materialer.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i
forbindelse med anordningen, skal rapporteres til
producenten via productquality@myAirLife.com og til
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NL Nederlands

AirLife DuoTherm
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Compatibel met verwarmde bevochtigers
van de AirLife DuoTherm-serie
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Beoogd gebruik

Het AirLife DuoTherm-bevochtigingssysteem is bedoeld
om vocht en warmte toe te voegen aan ademgassen
die worden toegediend aan patiénten waarbij hulp bij
adembhaling of mucosale bevochtiging wordt vereist.
Gassen die beschikbaar zijn voor medisch gebruik
bevatten geen voldoende hydratatie en kunnen de
luchtwegen beschadigen of irriteren.

> 8 BB

o

Opmerking: De AirLife DuoTherm-bevochtigingskamer
is compatibel met de 377HTR AirLife DuoTherm-serie
van verwarmde bevochtigers en AirLife DuoTherm
377HTR-circuitseries.

Indicaties voor gebruik

De AirLife DuoTherm-bevochtigingskamer die
automatisch gevuld wordt is bedoeld om water

vast te houden, nodig voor het bevochtigen van
adembhalingsgassen voor patiénten variérend van
pasgeborenen tot volwassenen, met behulp van een
verwarmde bevochtiger. Het product is bestemd voor
eenmalig gebruik, is niet steriel en wordt gebruikt in een
professionele gezondheidszorgomgeving onder toezicht
van een bevoegde zorgverlener.

A Waarschuwing

» De kamer NIET gebruiken indien het waterniveau
zich boven het maximale waterniveau bevindt.

» Gebruik de kamer NIET indien de blauwe spoel niet
intact is bij ontvangst.

Gebruik de kamer NIET in een hoek van meer dan
10 graden.

Vul de kamer NIET met water dat warmer is dan

37 °C.

Raak de verwarmingsplaat of kamerbasis NIET aan.
Temperatuur kan hoger zijn dan 85 °C.

Zet de alarmen van het waterniveau NIET uit.

NIET spoelen, weken, wassen of steriliseren.

Zorg ervoor dat een watertoevoer is aangesloten op
de kamer en dat water aanwezig is in de kamer.

Stel de juiste alarmen voor de beademingsapparatuur
in.

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik kan de prestaties verminderen en kan
leiden tot overdracht van besmettelijke stoffen,
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel of
overlijden.

De bevochtiger met de bevochtigingskamer moet
lager dan de patiént geplaatst worden.

Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik door
opgeleide professionals of onder toezicht van een
arts.

Gebruik USP sterielwater voor inhalatie.

Bij therapie met een high-flowneuscanule (HFNC)

is het gebruik van een beademingsapparaat of
drukbeperkend instrument zoals een overdrukventiel
(AH115-05 of gelijkwaardig) vereist om beschadiging
van het systeem in geval van een occlusie te
voorkomen.

Gebruik de kamer NIET indien deze gevallen of
beschadigd is.

Gebruik de kamer NIET langer dan 14 dagen.

Voeg GEEN andere toevoegingen of accessoires toe
aan de bevochtiger die niet worden genoemd in de
gebruiksaanwijzing van de bevochtiger. Anders kan
het accessoire of de bevochtiger de prestaties van
het apparaat of de kwaliteit van de therapie nadelig
beinvloeden, of de patiént verwonden.

Gebruik boven de maximale stroomsnelheden en/
of operationele druk kan de kwaliteit van de therapie
beinvloeden en leiden tot schade met lekkage en
verlies van beademingsdruk tot gevolg.

A Let op

De kamer mag alleen worden gebruikt met 377HTR
AirLife DuoTherm-serie bevochtigers en AirLife
DuoTherm 377HTR-serie circuits.

Het product mag niet in direct zonlicht worden
gebruikt of opgeslagen.

Dien de vernevelaar NIET toe door de verwarmde
bevochtiger, bevochtigingskamer en het circuit. Het
toedienen van de vernevelaar kan een nadelige
invloed hebben op de prestaties van het apparaat.
De verwarmde bevochtiger, de bevochtigingskamer
en het circuit zijn niet bestemd voor gebruik met
een inhalator en evenmin voor het toedienen van
geneesmiddelen, geneesmiddelsubstanties of
derivaten van menselijk bloed.

Vul de bevochtigingskamer niet handmatig.

De arts is voor het gebruik verantwoordelijk voor de
compatibiliteit van de bevochtiger en de accessoires
die worden gebruikt voor aansluiting op de patiént, het
beademingsapparaat en andere apparatuur.

De bevochtigingskamer heeft mogelijk een warme
vloeistoftemperatuur die hoger is dan 85 °C.

Specificatietabel

Technische specificaties

Interface-aansluitingen: ISO 5356-1 (22 mm mannelijk)

Compliantie < 15 ml/kPa
(1,471 ml/cmH,0)
Stromingsweerstand bij < 0,82 cmH,0 bij
60 I/min 60 I/min
Maximale operationele 13,2 kPA (2 psi)
druk
Maximale piekstroming 200 I/min in 3 seconden
Gaslekkage <10 ml/min
Invasieve maximale 60 I/min
flowsnelheid




Niet-invasieve maximale 60 I/min

flowsnelheid

ISO 80601-2-74
Eerste editie

Standaard compliantie

Omgevingstemperatuur & luchtvochtigheid

18 tot 26 °C
0-85% relatieve
luchtvochtigheid, N.C.

Bij gebruik

Tijdens de opslag en -20 tot 50 °C

Fl Suomi

AirLife DuoTherm-
kostutuskammio

Sopii AirLife DuoTherm-sarjan
lampokostuttimeen

transport 0-85% relatieve
luchtvochtigheid, N.C.
Patiént REF Luettelonumero M Valmistaja
Populatie Volledige
patiéntenpopulatie
LOT Erédnumero MK-vaarallinen
Systeemonderdelen
Verwarmde bevochtiger 377HTR AirLife
DuoTherm-serie Ei KA
- i saa kayttaa
Bevochtigingskamer 377CBR QrYy Madra uudelleen
Temperatuurvoelerset(s) | 377PR5 / 377PR6 Single Use
Verwarmingsbui-sadapter(s) | 377ASL / 377ADL imi
9 pter(s) Lue kayttdohjeet —MAX—N;ZK;m.'ma
Overdrukventiel AH115-05 vedenpl

Installatie-instructies

1. Pak de verwarmde bevochtigingskamer uit en
controleer deze voor gebruik op zichtbare schade.
Gebruik een beschadigde bevochtigingskamer NIET.

2. Plaats de onderste rand van de
bevochtigingskamer onder de onderlip aan de
voorzijde van de AirLife DuoTherm verwarmde
bevochtiger en vergrendel de bevochtigingskamer
op zijn plek onder de beweegbare
montagehendel. De hendel is vergrendeld
wanneer u een klik hoort (afbeelding 1).

3. De bevochtiger met de bevochtigingskamer moet
altijd lager dan de patiént geplaatst worden.

4. Verwijder de blauwe spoel (afbeelding 2) uit de
verbindingspoorten van de bevochtigingskamer
en wikkel de toevoerset af. Zorg ervoor dat de
naald in de luchtdichte beschermingskap blijft
zitten.

5. Sluit het circuit en de dryline aan op de
22 mm-poorten van de kamer (afbeelding 3).
Opmerking: De poorten zijn niet afhankelijk van
een stroomrichting, daarom kunt u een van beide
gebruiken.

6. Voer een druk- en lektest uit voor het
beademingssysteem en controleer op occlusies
voor gebruik.

7. Verwijder de naald uit de blauwe spoel, indien
klaar voor het gebruik, en gooi de naald weg.
Sluit de waternaald aan op de bron met USP
steriel water voor inhalatie. Zorg ervoor dat de
waterbron zich minimaal 50 cm (20 inch) boven
de bevochtigingskamer (afbeelding 4) bevindt.

8. Zorg ervoor dat de ontluchtingsdop (afbeelding 4)
van de waternaald gesloten is wanneer u flexibele
zakken gebruikt en open is wanneer u een
niet-flexibel reservoir gebruikt.

9. Controleer het waterniveau om er zeker van te
zijn dat de kamer zich goed gevuld heeft en het
waterniveau onder de "MAX"-indicator blijft tijdens
gebruik.

Voer alle materialen af in overeenstemming met lokale,
provinciale en nationale voorschriften. Ontsmet al het
mogelijk biologisch gevaarlijke materiaal en voer dit af.

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel
moeten worden gemeld aan de fabrikant op
productquality@myAirLife.com en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.
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Kayttotarkoitus

AirLife DuoTherm-kostutusjarjestelma on tarkoitettu
lisddmaan kosteutta ja 1ampda hengityskaasuun, jota
annetaan hengitysapua tai limakalvojen kostutusta
tarvitseville potilaille. Lagketieteelliseen kayttoon
tarkoitetuissa kaasuissa ei ole tarpeeksi kosteutta,
ja ne voivat vahingoittaa tai arsyttaa hengitysteita.

Huomautus: AirLife DuoTherm-kostutuskammio sopii
377HTR AirLife DuoTherm -sarjan lampdkostuttimeen ja
AirLife DuoTherm 377HTR -sarjan letkustoihin.

Kayttoaihe

AirLife DuoTherm-kostutuskammio on tarkoitettu
sailyttamaan vastasyntyneisté aikuisiin ulottuvien
potilaiden hengityskaasun kostutukseen tarvittavaa
vetta lampokostutinta kaytettdessa. Tuote on
kertakayttolaite, epasteriili ja sita tulee kayttaa
valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen valvomana
terveydenhuoltoympéristdssa.

A Varoitus

- ALA kéytd kammiota, jos vedenpinta ylittdéa maksimi
vedenpinnan viivan.

+ ALA kayta kammiota, jos sininen kotelo ei ole ehyt
vastaanotettaessa.

-+ ALA kéytd kammiota 10 astetta suuremmassa
kulmassa.

+ ALA taytd kammiota yli 37 °C:n lampéiselld vedella.

+ ALA koske lammityslevyyn tai kammion pohjaan.
Lampobtila voi ylittaa 85 °C.

+ ALA kytke vedenpintahalytyksia pois.

-+ ALA liota, huuhtele, pese tai steriloi.

Varmista, ettd kammioon on liitetty vedensyétto ja etta
kammiossa on vetta.

Aseta asianmukaiset ventilaattorin halytykset.

Vain yhden potilaan kayttoon. Uudelleenkaytto voi
heikentaa suorituskykya ja johtaa tartuttavien aineiden
valittymiseen, hoidon keskeytymiseen, vakavaan
haittaan tai kuolemaan.

Sijoita aina kostutin ja kostutuskammio potilasta
alemmaksi.

Tama tuote on tarkoitettu vain koulutettujen
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon ladkarin
valvonnassa.

Kayta vain inhaloitavaksi tarkoitettua steriilia

vetta (USP).

Suurivirtauksista nendkanyylia (HFNC) hyédyntavat
hoidot edellyttavat ventilaattorin tai varoventtiilin
(AH115-05 tai vastaava) kaltaisen paineenrajoittimen
kayttoa, jotta jarjestelma ei vahingoittuisi tukoksen
sattuessa.

ALA kéyta kammiota, jos se on pudonnut tai
vaurioitunut.

ALA kaytéa kammiota yli 14 vuorokautta.

ALA lisaé kostuttimeen mitaan laitteita tai varusteita,
joita ei ole mainittu kostuttimen kayttoohjeissa.
Muuten lisdvaruste tai kostutin voi vaikuttaa
haitallisesti laitteen suorituskykyyn ja hoidon laatuun
tai vahingoittaa potilasta.

Enimmaisvirtaaman ja/tai kayttopaineen ylittava kaytté
voi vaikuttaa hoidon laatuun ja johtaa vaurioihin,
joista aiheutuu vuotoa ja ventilaatiopaineen haviota.

A Huomio

Kammiota saa kayttaa vain 377HTR AirLife
DuoTherm -sarjan kostuttimen ja AirLife DuoTherm
377HTR -sarjan letkustojen kanssa.

Kayttoa tai sailytystéd suorassa auringonvalossa pitaa
valttaa.

ALA anna sumutusta lampokostuttimen,
kostutuskammion ja letkuston kautta. Sumutuksen
antaminen voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn
haitallisesti.

Lampdkostutinta, kostutuskammiota ja letkustoa
ei ole tarkoitettu inhalaattoreiksi eika laakkeiden,
laakevalmisteiden tai verituotteiden antamiseen.
Ala tayta kostutuskammiota kasin.
Terveydenhuollon ammattilainen on vastuussa
potilaaseen, ventilaattoriin ja muihin laitteisiin
litettdvan kostuttimen ja lisdvarusteiden
yhteensopivuudesta.

Kostutuskammiossa voi olla kuumaa nestetta,
jonka lampdtila ylittaa 85 °C.

Tekniset tiedot -taulukko

Tekniset tiedot

Liitdnnat: ISO 5356-1 (22 mm urosliitin)

Vaatimustenmukaisuus <15 ml/kPa
(1,471 ml/cmH,0)

Virtausvastus < 0,82 cmH,0

60 I/min:ssa 60 I/min:ssa

Suurin kayttopaine 13,2 kPa (2 psi)

200 I/min 3 sekunnin
ajan

Suurin huippuvirtaus

Kaasuvuoto <10 ml/min




Invasiivinen 60 I/min
enimmaisvirtaama
Ei-invasiivinen 60 I/min

enimmaisvirtaama

ISO 80601-2-74
Ensimmainen painos

Standardienmukaisuus

Ympariston lampétila ja kosteus

18-26 °C
0-85 % suht. kosteus,
tiivistymaton

Kaytettdessa

-20-50 °C
0-85 % suht. kosteus,
tiivistymaton

Varastoinnin ja
kuljetuksen aikana

Potilas

Kohderyhma Kaikki potilaspopulaatiot

Jarjestelman osat

Lampokostutin 377HTR AirLife
DuoTherm -sarja

Kostutuskammio 377CBR

Lampétila-anturisarjat 377PR5 / 377PR6

Lammitinlangan 377ASL/ 377ADL

sovittimet

Varoventtiili AH115-05

Kayttoonotto-ohjeet

1. Ota lampodkostutuskammio pakkauksesta ja
tarkista ennen kayttoa, ettei siind nay vaurioita.
ALA kéyta vaurioitunutta kostutuskammiota.

2. Aseta kostutuskammion alareuna AirLife
DuoTherm-lampokostuttimen etupuolen
alahuulloksen alle ja lukitse kostutuskammio
paikalleen kiinnitysvivulla. Vipu lukittuu, kun
kuuluu napsahdus (kuva 1).

3. Sijoita aina kostutin ja kostutuskammio potilasta
alemmaksi.

4. Irrota sininen kotelo (kuva 2) kostutuskammion
litantaporteista ja kelaa letku auki jattaen
lavistimen ilmatiiviiseen suojukseensa.

5. Liita letkusto ja kuivaletku kammion 22 mm
litantaportteihin (kuva 3). Huomautus: Portit
toimivat molempiin suuntiin ja kumpaakin voi
kayttaa.

6. Suorita hengityslaitteiston ventilaattorin paine- ja
vuototesti ja tarkista ennen kayttda, ettei tukoksia
ole.

7. Kun laitteisto on kayttdvalmis, poista lavistin
sinisesta kotelosta ja havita kotelo. Liita lavistin
inhaloitavaksi tarkoitettua vetta (USP) sisaltdvaan
vesisailioon. Varmista, etta vesisailié on vahintaan
50 cm (20") kostutuskammiota ylempéana (kuva 4).

8. Varmista, etté lavistimen ilmatulppa (kuva 4) on
kiinni vesipusseja kaytettdessa ja auki jaykkia
sailidita kaytettaessa.

9. Tarkista vedenpinta sen varmistamiseksi, etta
kammio on tayttynyt oikein ja ettd vedenpinta
pysyy "MAX"-viivan alapuolella kayton aikana.

Havita kaikki materiaalit paikallisten, kansallisten ja
kansainvalisten maaraysten mukaisesti. Dekontaminoi
ja havita kaikki mahdollisesti biovaaralliset materiaalit.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on
iimoitettava valmistajalle osoitteeseen productquality@
myAirLife.com ja kayttajan ja/tai potilaan jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaisell

FR Francgais

Chambre d’humidification
AirLife DuoTherm

Compatible avec la série des
humidificateurs chauffés AirLife DuoTherm

Numéro de d Fabricant
catalogue
Numéro Incompatible
LoT de lot @ avec I'IRM

QTY| Quantits Ne pas réutiliser
Single Use
Consulter les Niveau d'eau
instructons  —[\MAX—
I maximum
d'utilisation
Fabriqué
Mise en sans latex de
garde caoutchouc
naturel
En vertu de
la loi fédérale
des Etats-
Unis, ce
produit ne Date de péremp-
ONLY  peut étre tion
vendu que
par un méde-
cin ou sur
ordonnance
\l/
o <l
z:rl]):catlon //Ti Conserver a l'abri
du soleil
DEHP phtalates /.\
Température Avertissement
de stockage

Limites
d’humidité

Utilisation prévue

Le systéme d’humidification AirLife DuoTherm est
destiné a ajouter de 'numidité et de la chaleur aux gaz
respiratoires administrés aux patients qui ont besoin
d’une assistance respiratoire ou d’'une humidification
des muqueuses. Les gaz disponibles pour un usage
médical ne contiennent pas une humidité suffisante et
peuvent léser ou irriter 'appareil respiratoire.

Remarque : la chambre d’humidification AirLife
DuoTherm est compatible avec I'humidificateur chauffé
de la série 377HTR AirLife DuoTherm et avec les
circuits de la série 377HTR AirLife DuoTherm.

Indications d’utilisation

La chambre d’humidification AirLife DuoTherm est
destinée a contenir I'eau nécessaire pour humidifier

les gaz administrés aux patients, des nouveau-nés

aux adultes qui utilisent un humidificateur chauffé. Le
produit est a usage unique, non stérile et il est utilisé
dans des environnements de santé professionnels sous
la supervision d’un praticien de santé diplomé.

A Avertissement

NE PAS utiliser la chambre si le niveau de I'eau est
supérieur a la ligne de niveau d’eau maximum.

« NE PAS utiliser 'humidificateur si le chariot bleu n’est
pas intact a la réception.

« NE PAS faire fonctionner la chambre sous un angle
supérieur a 10 degrés.

NE PAS remplir la chambre avec de I'eau au-dessus
de 37 °C.

NE PAS toucher la plaque chauffante ou la base de la
chambre. Les températures peuvent dépasser 85 °C.
NE PAS DESACTIVER les alarmes de niveau d’eau.
Ne pas faire tremper, rincer, laver ou stériliser.
S’assurer qu’une arrivée d’eau est raccordée a la
chambre et qu'il y a de I'eau dans celle-ci.

Configurer les alertes de ventilateur appropriées.

A utiliser sur un seul patient. La réutilisation peut
dégrader les performances, entrainer la transmission
de substances infectieuses, I'interruption du
traitement ou des préjudices graves, voire mortels.
Positionner I'humidificateur avec la chambre
d’humidification placée plus bas que le patient.

Ce produit ne doit étre utilisé que par des
professionnels médicaux qualifiés sous la supervision
d’un médecin.

Utiliser uniquement de I'eau stérile USP pour
inhalation.

Les traitements par canule nasale haut débit (HFNC)
nécessitent I'utilisation d’'un ventilateur ou d'un
dispositif limiteur de pression comme une valve de
surpression (AH115-05 ou équivalent) pour prévenir
les dommages au systéme en cas d’occlusion.

NE PAS utiliser la chambre si elle est tombée ou si
elle est endommagée.

NE PAS utiliser la chambre pendant plus de 14 jours.
NE PAS ajouter d’autres piéces ou accessoires

a I'numidificateur qui ne figurent pas dans

les instructions d'utilisation de celui-ci. Sinon,
I'accessoire ou I'humidificateur peut affecter
négativement les performances du dispositif, la
qualité du traitement ou blesser le patient.
L'utilisation des débits et\ou des pressions de
fonctionnement maximum ci-dessus peut affecter la
qualité du traitement et conduire a des dommages
se traduisant par des fuites et des pertes de pression
de ventilation.

A Mise en garde

La chambre ne peut étre utilisée qu’avec
I'humidificateur AirLife DuoTherm de la série 377HTR
et les circuits AirLife DuoTherm de la série 377HTR.
Ne pas faire fonctionner et ne pas stocker a la lumiére
directe du soleil.

NE PAS administrer le nébuliseur par I'intermédiaire
de I'hnumidificateur chauffé, d’'une chambre
d’humidification et d’un circuit. L'administration

du nébuliseur peut défavorablement affecter les
performances du dispositif.

L’humidificateur chauffé, la chambre d’humidification
et le circuit ne sont destinés ni a étre des inhalateurs
ni a administrer des médicaments, des substances
médicamenteuse ou des dérivés sanguins humains.
Ne pas remplir manuellement la chambre
d’humidification.

Le professionnel médical est responsable de la
compatibilité de 'numidificateur et des accessoires
utilisés pour connecter le ventilateur et les autres
équipements au patient avant utilisation.

La température des fluides dans la chambre
d’humidification peut dépasser 85 °C.

Tableau des caractéristiques

Caractéristiques techniques

Raccords de I'interface : ISO 5356-1 (22 mm male)

<15 ml/kPa
(1,471 mlflemH,0)

Conformité

Résistance au débit a
60 I/min

<0,82 cmH,0 @
60 I/min

Pression maximum de
fonctionnement

13,2 kPA (2 psi)

Débit maximum en créte

200 I/min pendant

3 secondes
Fuite de gaz <10 ml/min
Débit invasif maximum 60 I/min
Débit non invasif 60 I/min

maximum




ISO 80601-2-74
Premiere édition

Conformité aux normes

Température et humidité ambiantes

En fonctionnement 18a26°C
0-85 % HR, sans
condensation
Pendant le stockage et le | -20 a +50 °C

transport 0-85 % HR, sans
condensation

Patient

Population Toutes les populations
de patients

Composants du systéme

Humidificateur chauffé Série 377HTR AirLife
DuoTherm

Chambre d’humidification | 377CBR

Ensemble(s) de capteurs | 377PR5/377PR6

de température

Adaptateur(s) a fil 377ASL/377ADL

chauffant

Valve de surpression AH115-05

Instructions de configuration

1. Déballer la chambre d’humidification chauffée
et vérifier 'absence de dommage visible avant
utilisation.

NE PAS utiliser une chambre d’humidification
endommagée.

2. Insérer le bord inférieur de la chambre
d’humidification sous la lévre inférieure avant,
de I'humidificateur chauffé AirLife DuoTherm et
verrouiller la chambre d’humidification en place
sous le levier de fixation mobile. Le levier est
verrouillé quand un déclic se fait entendre (Figure
1).

3. Positionner 'humidificateur avec la chambre
d’humidification placée plus bas que le patient.

4. Retirer le chariot bleu (Figure 2) des ports de
connexion de la chambre d’humidification et
dérouler le chargeur, en laissant la pointe dans
son capuchon de protection étanche a I'air.

5. Raccorder le circuit et la ligne séche aux ports
de connexion 22 mm sur la chambre (Figure 3).
Remarque : les ports ne dépendent pas de la
direction du débit et peuvent étre utilisés.

6. Effectuer un test de pression du ventilateur et
un test de fuite sur le systéme de respiration et
vérifier s’il y a des occlusions avant I'utilisation.

7. Lorsque tout est prét pour I'utilisation, retirer
la pointe du chariot bleu et le jeter. Raccorder
la pointe a eau sur la source d’eau stérile pour
inhalation USP. Vérifier que la source d’eau est a
au moins 50 cm (20") au-dessus de la chambre
d’humidification (Figure 4).

8. Veérifier que le capuchon d’aération (Figure 4)
sur la pointe d’eau est fermé lors de I'utilisation
de poches souples et qu'il est ouvert lors de
I'utilisation de récipients rigides.

9. Vérifier le niveau de I'eau pour s’assurer que
la chambre est correctement remplie et que le
niveau reste entre les indicateurs de niveau
« MIN » et « MAX ».

Eliminer tous les équipements en conformité avec
les réglementations locales, nationales et fédérales.
Décontaminer et éliminer toutes les matériels
potentiellement dangereux.

Tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant a 'adresse
suivante, productquality@myAirLife.com, et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

DE Deutsch

Befeuchtungskammer
AirLife DuoTherm

Kompatibel mit beheiztem Luftbefeuchter
der AirLife DuoTherm Serie
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Verwendungszweck

Das AirLife DuoTherm Befeuchtungssystem ist fir die
Zugabe von Feuchtigkeit und Warme zu Atemgasen
vorgesehen, die Patienten verabreicht werden, die
beim Atmen unterstiitzt werden missen oder eine
Schleimhautbefeuchtung bendétigen. Gase flr den
medizinischen Gebrauch enthalten nicht genug
Feuchtigkeit und konnen die Atemwege schadigen oder
reizen.

Hinweis: Die AirLife DuoTherm Befeuchtungskammer
ist kompatibel mit dem beheizten Luftbefeuchter der
377HTR AirLife DuoTherm Serie und Atemkreislaufen
der AirLife DuoTherm 377HTR Serie.

Indikationen

Die AirLife DuoTherm Befeuchtungskammer dient

der Aufbewahrung von Wasser, das zur Befeuchtung
von Atemgasen benétigt wird, die Patienten vom
Neugeborenen- zum Erwachsenenalter mithilfe eines
beheizten Luftbefeuchters verabreicht werden. Das
Produkt ist zum Einmalgebrauch vorgesehen, nicht steril
und wird in professionellen Gesundheitsumgebungen
unter Aufsicht eines praktizierenden Arztes verwendet.

A Warnhinweis

« NICHT verwenden, wenn der Wasserpegel Uber dem
Maximum liegt

« NICHT verwenden, wenn der blaue Behalter bei
Erhalt nicht intakt ist

« NICHT bedienen, wenn sich die Kammer in einem

Winkel Gber 10 Grad befindet

NICHT mit Wasser befiillen, das eine Temperatur von
Uber 37 °C hat

NICHT die Heizplatte oder den Sockel der Kammer
beriihren. Moglicherweise liegt die Temperatur

Uber 85 °C.

NICHT den Wasserpegelalarm deaktivieren

NICHT aussplilen, waschen oder sterilisieren und
nicht in Flussigkeiten eintauchen

Darauf achten, dass die Wasserversorgung an die
Kammer angeschlossen ist und sich in der Kammer
Wasser befindet.

Passende Luftungsalarme einstellen.

Zur Verwendung bei nur einem Patienten
Wiederverwendung kann die Leistung
beeintrachtigen und zu einer Ubertragung von
infektiosen Substanzen, zu einer Unterbrechung der
Behandlung, zu ernsthaften Verletzungen oder zum
Tod flhren.

Den Luftbefeuchter stets so positionieren, dass die
Befeuchtungskammer niedriger liegt als der Patient.
Dieses Produkt darf nur von geschulten
medizinischen Fachkréaften unter arztlicher Aufsicht
verwendet werden.

Zur Inhalation ausschlieBlich USP-Sterilwasser
verwenden.

Die Therapien mit einer Sauerstoffbrille

mit hoher Flussrate (HFNC) erfordern die
Verwendung eines Beatmungsgerats oder

einer Druckbegrenzungsvorrichtung, z. B. ein
Uberdruckventil (AH115-05 oder vergleichbares
Modell), um eine Beschadigung des Systems im
Falle eines Verschlusses zu vermeiden.

NICHT verwenden, wenn die Kammer
heruntergefallen oder beschadigt ist

Die Kammer NICHT langer als 14 Tage verwenden
KEINE Zusatzgerate oder Zubehér am
Luftbefeuchter anbringen, die nicht in der
Gebrauchsanweisung des Luftbefeuchters aufgefiihrt
werden. Andernfalls kann das Zubehor oder der
Luftbefeuchter die Funktion des Geréats oder die
Qualitat der Therapie beeintrachtigen oder zur
Verletzung des Patienten fiihren.

Der Einsatz oberhalb der maximalen Flussraten
und\oder des maximalen Betriebsdrucks kann

die Qualitét der Therapie beeintrachtigen und

zu Schaden flihren, die Leckagen und einen
verminderten Luftungsdruck zur Folge haben
kénnen.

A Vorsicht

« Die Kammer darf nur mit einem Luftbefeuchter der
377HTR AirLife DuoTherm Serie und Atemkreislaufen
der AirLife DuoTherm 377HTR Serie verwendet
werden.

Der Betrieb bzw. die Lagerung unter direkter
Sonneneinstrahlung sollte vermieden werden.

Den Vernebler NICHT durch den beheizten
Luftbefeuchter, die Befeuchtungskammer und den
Atemkreislauf verabreichen. Die Verabreichung
des Verneblers kann die Leistung des Gerats
beeintrachtigen.

Der beheizte Luftbefeuchter, die
Befeuchtungskammer und der Atemkreislauf sind
nicht zur Verwendung mit Inhalatoren und/oder zur
Verabreichung von Medikamenten, medizinischen
Substanzen oder Derivaten aus menschlichem Blut
vorgesehen.

Die Befeuchtungskammer nicht manuell befiillen.
Der Arzt ist verantwortlich fir die Kompatibilitat von
Luftbefeuchter und Zubehdr, das vor der Verwendung
an den Patienten, das Beatmungsgerat und andere
Gerate angeschlossen wird.

Die Temperatur der heilRen Flissigkeit in der
Befeuchtungskammer kann tber 85 °C liegen.

Tabelle der technischen Angaben

Technische Angaben

Schnittstellenanschliisse: ISO 5356-1
(22-mm-Stecker)

<15 ml/kPa
(1,471 mlfemH,0)

Konformitéat




Flusswiderstand bei 60 I/min | <0,82 cmH,0 @

60 I/min
Maximaler Betriebsdruck 13,2 kPA (2 psi)
Maximaler 200 I/min, 3
Spitzendurchflusswert Sekunden lang
Gasleck <10 ml/min
Invasive maximale Flussrate | 60 I/min
Nichtinvasive maximale 60 I/min

Flussrate

Normenkonformitat ISO 80601-2-74,

erste Ausgabe

Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit

18 bis 26 °C
0 bis 85 % rel.
Feuchte, nicht kond.

Im Betrieb

Wahrend Lagerung und -20 bis 50 °C

Transport 0 bis 85 % rel.
Feuchte, nicht kond.

Patient

Population All-Patient-Population

Systemkomponenten

Beheizter Luftbefeuchter 377HTR AirLife
DuoTherm Serie

Befeuchtungskammer 377CBR

Temperatursondensatz/ 377PR5 / 377PR6

-satze

Heizdrahtadapter 377ASL / 377ADL

Uberdruckventil AH115-05

Anweisungen zur Einrichtung

1.

Die beheizte Befeuchtungskammer auspacken
und vor dem Gebrauch auf sichtbare Schaden
priifen.

Eine beschadigte Befeuchtungskammer darf

NICHT verwendet werden.

. Die Unterkante der Befeuchtungskammer unter
die vordere, untere Lippe des beheizten AirLife
DuoTherm Luftbefeuchters schieben und die
Befeuchtungskammer unter dem beweglichen
Befestigungshebel arretieren. Der Hebel ist
verriegelt, wenn ein Klickgerausch zu héren ist
(Abbildung 1).

. Die Vorrichtung stets so positionieren, dass die
Befeuchtungskammer niedriger liegt als der
Patient.

. Den blauen Behalter (Abbildung 2) von den
Anschlissen der Befeuchtungskammer entfernen
und den Zufuhrbausatz I6sen, wobei der Dorn in
der luftdichten Schutzkappe verbleibt.

. Schaltkreis und Trockenleitung an die 22-mm-
Anschlisse an der Kammer anschlieRen
(Abbildung 3).

Hinweis: Die Anschlisse sind nicht
stromungsrichtungsabhangig; somit kann jeder
verwendet werden.

. Vor dem Einsatz die Atemanlage auf Luftdruck
und undichte Stellen sowie Verstopfungen
kontrollieren.

. Wenn das Gerat einsatzbereit ist, den Dorn aus
dem blauen Behalter nehmen und entsorgen.
Den Wasserdorn an das USP-Sterilwasser fur
die Inhalationsquelle anschlieRen. Sicherstellen,
dass sich die Wasserquelle mindestens 50 cm
(20") uber der Befeuchtungskammer befindet
(Abbildung 4).

. Sicherstellen, dass die Entliftungskappe
(Abbildung 4) auf dem Wasserdorn bei
Verwendung von elastischen Beuteln und bei
Verwendung von festen Behaltern geschlossen
ist.

. Den Wasserpegel kontrollieren, um

sicherzustellen, dass die Kammer korrekt gefiillt

ist und sich der Pegel wahrend der Verwendung
unterhalb der Markierung ,MAX" befindet.

Alle Materialien entsprechend den geltenden ortlichen,
regionalen und nationalen Vorschriften entsorgen.
Potenziell gefahrliche biologische Materialien
dekontaminieren und entsorgen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Gerét auftreten, sollten
dem Hersteller unter productquality@myAirLife.com
mitgeteilt werden. Auch die zustédndige Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der
Patient befindet, muss tber derartige Vorkommnisse
informiert werden.
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Camera di umidificazione
AirLife DuoTherm

Compatibile con umidificatore riscaldato
della serie AirLife DuoTherm
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Uso previsto

Il sistema di umidificazione AirLife DuoTherm € indicato
per aggiungere umidita e calore ai gas respiratori
somministrati ai pazienti che hanno bisogno di
assistenza respiratoria o umidificazione delle mucose. |
gas disponibili per 'uso medico non contengono umidita
sufficiente e potrebbero danneggiare o irritare il tratto
respiratorio.

Temperatura
di conser-
vazione

Avvertenza

>

Limite di
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Nota: la camera di umidificazione AirLife DuoTherm

€ compatibile con I'umidificatore riscaldato della serie
377HTR AirLife DuoTherm e i circuiti della serie AirLife
DuoTherm 377HTR.

Indicazioni per 'uso

La camera di umidificazione AirLife DuoTherm &
progettata per contenere 'acqua necessaria per
umidificare i gas respiratori somministrati a pazienti da
neonati ad adulti utilizzando un umidificatore riscaldato.
Il prodotto & un dispositivo monouso, non sterile,

e utilizzato in ambienti sanitari professionali sotto
supervisione di un operatore sanitario autorizzato.

A Avvertenza

+ NON utilizzare la camera se il livello dell’'acqua
supera la linea del livello massimo dell'acqua.

+ NON utilizzare la camera se il contenitore blu non &
intatto alla ricezione del prodotto.

+ NON far funzionare la camera a un angolo superiore
a 10 gradi.

«  NON riempire la camera con acqua a una
temperatura superiore a 37 °C.

« NON toccare la piastra riscaldante o la base
della camera. Le temperature possono superare
gli 85 °C.

« NON disattivare gli allarmi del livello dell’acqua.

« NON immergere, sciacquare, lavare o sterilizzare.

+ Assicurarsi che ci sia una fonte di alimentazione
idrica collegata alla camera e che ci sia acqua
presente nella camera.

» Impostare allarmi appropriati per il ventilatore.

+ Per'uso su un solo paziente. Il riutilizzo pud
comportare il deterioramento delle prestazioni, la
trasmissione di sostanze infettive, I'interruzione del
trattamento, lesioni gravi o morte.

+ Posizionare 'umidificatore con la camera di
umidificazione piu in basso rispetto al paziente.

+ Questo prodotto deve essere utilizzato
esclusivamente da professionisti qualificati o sotto la
supervisione di un medico.

« Utilizzare esclusivamente acqua sterile USP per
inalazione.

« Le terapie con cannula nasale ad alto flusso (HFNC)
richiedono I'utilizzo di un ventilatore o dispositivo
di limitazione di pressione, come ad esempio una
valvola di sicurezza (AH115-05 o equivalente), per
evitare danni al sistema in caso di occlusione.

+ NON utilizzare la camera se & caduta o risulta
danneggiata.

+ NON utilizzare la camera per piu di 14 giorni.

« NON aggiungere all'umidificatore alcun dispositivo
ausiliario o accessorio che non sia elencato nelle
istruzioni per I'uso dell’'umidificatore, in caso contrario
I'accessorio o I'umidificatore potrebbero non
funzionare correttamente compromettendo la qualita
della terapia o provocando lesioni al paziente.

« Utilizzare le portate e/o la pressione operativa
massima puo influenzare la qualita della terapia e
comportare danni con conseguenti perdite e perdita
della pressione di ventilazione.

A Precauzione

« La camera puo essere utilizzata solo con
'umidificatore della serie 377HTR AirLife DuoTherm e
i circuiti della serie AirLife DuoTherm 377HTR.

- Evitare il funzionamento o la conservazione alla luce
solare diretta.

« NON somministrare il nebulizzatore attraverso
'umidificatore riscaldato, la camera di umidificazione
e il circuito. La somministrazione del nebulizzatore
potrebbe influenzare negativamente le prestazioni del
dispositivo.

« Lumidificatore riscaldato, la camera di umidificazione
e il circuito non sono idonei all’uso come inalatori
e/o per la somministrazione di farmaci, sostanze
medicinali o derivati del sangue umano.

» Non riempire manualmente la camera di
umidificazione.

|l medico & responsabile della compatibilita
dell'umidificatore e degli accessori utilizzati per
collegarlo al paziente, al ventilatore e ad altre
apparecchiature prima dell’'uso.

« La camera di umidificazione potrebbe avere una
temperatura del fluido molto alta, superiore a 85 °C.



Tabella delle specifiche

Specifiche tecniche

(22 mm maschio)

Connessioni di interfaccia: ISO 5356-1

Conformita

<15 ml/kPa
(1,471 ml/cmH,0)

sulla punta di perforazione dell’acqua sia chiuso
quando si utilizzano le sacche flessibili e aperto
quando si utilizzano i contenitori rigidi.

9. Verificare il livello dell’'acqua per assicurarsi

che la camera si sia riempita correttamente e
che il livello sia inferiore all'indicatore del livello
dell’acqua “MAX” durante I'uso.

Resistenza di flusso a
60 I/min

<0,82 cmH,0 @
60 I/min

Pressione operativa
massima

13,2 kPA (2 psi)

Flusso di picco massimo

200 I/min per 3 secondi

invasiva

Perdita di gas <10 ml/min
Portata massima 60 I/min
invasiva

Portata massima non 60 I/min

Conformita standard

ISO 80601-2-74
Prima edizione

Umidita e temperatura dell’ambiente

Durante il funzionamento | da 18 a 26 °C
0-85% RH, senza
condensa

Durante conservazione e | da -20 a 50 °C

trasporto 0-85% RH, senza
condensa

Paziente

Popolazione Tutte le popolazioni di

pazienti

Componenti del sistema

Umidificatore riscaldato Serie 377HTR AirLife
DuoTherm

Camera di umidificazione | 377CBR

Set della sonda di 377PR5 / 377PR6

temperatura

Adattatore filo riscaldante | 377ASL / 377ADL

Valvola di sicurezza AH115-05

Istruzioni per la configurazione

1. Estrarre dalla confezione la camera di
umidificazione riscaldata e controllare che non
presenti danni visibili prima dell’'uso.
NON utilizzare una camera di umidificazione

danneggiata.

2. Inserire la parte inferiore della camera di
umidificazione sotto il bordo inferiore anteriore
dell'umidificatore riscaldato AirLife DuoTherm e
bloccare la camera di umidificazione in posizione
sotto la leva di montaggio mobile. La leva risulta
bloccata quando si sente un clic (Figura 1).

3. Posizionare 'umidificatore con la camera di
umidificazione piu in basso rispetto al paziente.

4. Rimuovere il contenitore blu (Figura 2) dalle porte
di connessione della camera di umidificazione e
srotolare il gruppo di alimentazione, lasciando la
punta di perforazione nel suo cappuccio protettivo

ermetico.

5. Collegare il circuito e la dry line alle porte di
connessione da 22 mm sulla camera (Figura 3).
Nota: alle porte non & associata la direzione
del flusso, pertanto possono essere utilizzate

indistintamente.

Smaltire tutti i materiali in accordo con i regolamenti
locali, regionali e statali vigenti. Decontaminare e
smaltire tutto il materiale a potenziale rischio biologico.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore, tramite
e-mail all'indirizzo productquality@myAirLife.com, e
all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede

I'utente e/o il paziente.
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6. Effettuare un test di pressione ed eventuali perdite
del ventilatore sul sistema respiratorio e verificare
la presenza di eventuali occlusioni prima dell’'uso.

7. Quando pronti per I'uso, rimuovere la punta
di perforazione dal contenitore blu e smaltirlo.
Collegare la punta di perforazione per I'acqua
allacqua sterile USP per fonte di inalazione.
Accertarsi che la fonte dell’acqua si trovi almeno
50 cm (20”) sopra la camera di umidificazione
(Figura 4).

8. Accertarsi che il cappuccio di sfiato (Figura 4)

Tiltenkt bruk

AirLife DuoTherm-fuktersystemet er ment 4 tilfere
fuktighet og varme til pustegasser administrert til
pasienter som trenger hjelp med & puste eller fukting av
slimhinnene. Gasser som er tilgjengelige for medisinsk
bruk inneholder ikke tilstrekkelig fuktighet og kan skade
eller irritere luftveiene.

Merk: AirLife DuoTherm-fuktingskammeret er
kompatibel med oppvarmet fukter i 377HTR AirLife
DuoTherm-serien

og kretser i AirLife DuoTherm 377HTR-serien

Indikasjoner for bruk

AirLife DuoTherm-fuktingskammeret er tiltenkt &

holde vann som kreves for a fukte pustegasser levert
til pasienter fra nyfadte til voksne som bruker en
oppvarmet fukter. Produktet er for engangsbruk, ikke-
sterilt, og brukes i profesjonelle helseomgivelser under

tilsyn av lisensiert helsepersonell

A Advarsel

Kammeret ma IKKE brukes hvis vannivaet er over
den maksimale vannivalinjen.

Kammeret ma IKKE brukes hvis den bla caddyen ikke
er intakt nar den mottas.

Kammeret ma IKKE brukes hvis det er i en vinkel over
10 grader.

Kammeret ma IKKE fylles med vann over 37 °C.
Varmeplaten eller kammerbasen ma IKKE bergres.
Temperaturer kan overskride 85 °C.

Vannivaalarmer ma IKKE slas av.

IKKE skyll, blatlegg, vask eller steriliser.

Serg for at det er en vannforsyning koblet til kammeret
og at vann er til stede i kammeret.

Still inn passende ventilatoralarmer.

Kun for bruk pa én pasient. Gjenbruk kan forringe
ytelse og resultere i overfering av smittsomme stoffer,
avbrutt behandling, alvorlig skade ellr dgd.

Plasser alltid fukteren med fuktingskammeret lavere
enn pasienten.

Dette produktet skal kun handteres av medisinske
fagpersoner under opplaering av en lege.

USP sterilt vann skal kun brukes for inhalering.
Behandlinger med nasal hgyluftsstremkanyle (HFNC)
krever bruk med en ventilator eller trykkbegrensende
enhet som en trykkavlastningsventil (AH115-05

eller tilsvarende) for a forhindre skade pa systemet i
tilfelle en okklusjon.

Kammeret ma IKKE brukes hvis det har blitt droppet
eller skadet

Kammeret ma IKKE brukes i mer enn 14 dager.
IKKE tilsett noen vedlegg eller tilbeher til fukteren
som ikke er oppfert i bruksanvisningen for

fukteren. Ellers kan tilbehgret eller fukteren ha en
negativ innvirkning pa enhetsytelse, kvaliteten pa
behandlingen eller det kan skade pasienten.

Bruk over maksimale gjennomstrgmmingshastigheter
og/eller driftstrykk kan pavirke kvaliteten pa
behandlingen og fare til skade som resulterer i
lekkasje og tap av ventilasjonstrykk.

A Forholdsregler

Kammeret skal kun brukes med kretser i 377HTR
AirLife DuoTherm-fukter og AirLife DuoTherm
377HTR-serien.

Drift eller bruk i direkte sollys bgr unngas.

Forstaver ma IKKE administreres gjennom den
oppvarmede fukter, fuktingskammeret og kretsen.
Administrering av forstaver kan ha en negativ
innvirkning pa ytelse.

Den oppvamede fukteren, fuktingskammer og krets er
ikke ment & veere inhalatorer og ei heller administrere
legemidler, medisinske stoffer eller derivater av
menneskeblod.

Ikke fyll fuktingskammeret manuelt.

Den medisinske fagpersonen er ansvarlig for
kompatibiliteten til fukteren og tilbehgr brukt

for & koble til pasienten, ventilator og annet

utstyr far bruk.

Fuktingskammeret kan ha varm vaesketemperatur
som overskrider 85 °C.

Tabell over spesifikasjoner

Tekniske spesifikasjoner

Grensesnittilkoblinger: ISO 5356-1 (22 mm hann)

<15 ml/kPa
(1,471 mlfemH,0)

Samsvar

Flowmotstand @
60 I/min

<0,82 cmH,0 @
60 I/min

Maksimum driftstrykk 13,2 kPA (2 psi)




Maksimal 200 l/min i 3 sekunder
gjennomstrgmming

Gasslekkasje <10 ml/min

Invasiv maksimal 60 I/min
gjennomstrgmming

Ikke-invasiv maksimal 60 I/min

gjennomstrgmming

ISO 80601-2-74
Forste utgave

Standard samsvar

PL Polski

AirLife DuoTherm
Komora nawilzajaca

Kompatybilna z podgrzewanym
nawilzaczem serii AirLife DuoTherm

Omgivelsestemperatur og fuktighet

Under drift 18 til 26 °C
0-85 % RH, N.C.
Under lagring og -20 til 50 °C

transport 0-85 % RH, N.C.

Pasient

populasjon All pasientpopulasjon

Systemkomponenter

Oppvarmet fukter 377HTR AirLife
DuoTherm-serien

Fuktingskammer 377CBR

Temperaturprobesett 377PR5 / 377PR6

Varmeapparat 377ASL/ 377ADL

ledningsadapter(e)

Trykkavlastingsventil AH115-05

Konfigurasjon

1. Pakk ut det oppvarmede fuktingskammeret og se
etter synlig skade for bruk.

IKKE bruk et skadet fuktingskammer.

2. Sett inn den nedre kanten av fuktingskammeret
under fremre, nedre rand pa AirLife DuoTherm
oppvarmet fukter og las fuktingskammeret pa
plass under den bevegelige monteringsspaken.
Spaken er last nar du herer en klikkelyd (figur 1).

3. Plasser alltid fukteren med fuktingskammeret
lavere enn pasienten.

4. Fjern den bla caddyen (figur 2) fra
fuktingskammerets tilkoblingsporter og strekk
ut matesettet, la spissen vaere den i lufttette
vernehetten.

5. Koble kretsen og tgrrledningen til de 22 mm
tilkoblingsportene pa kammeret (figur 3).

Merk: Porter er ikke avhengige av
giennomstrgmmingsretning og begge kan brukes.

6. Utfar en ventilatortrykk- og lekkasjetest for
pustesystemet og se etter okklusjoner fgr bruk.

7. Nar den er klar for bruk, fiern spissen fra den
bla caddyen og forkast. Koble vannspissen
til USP sterilt vann for inhaleringskilde. Serg
for at vannkilden er minst 50 cm (20”) over
fuktingskammeret (figur 4).

8. Sgrg for at lufteventilen (figur 4) pa vannspissen
er lukket nar fleksible poser brukes og apne ved
bruk av stive beholdere.

9. Sjekk vannivaet for a sikre at kammeret er fylt
som det skal og at fyllenivaet forblir under “MAKS”
vannivaindikator under bruk.

Kasser alt materiale i henhold til lokale og nasjonale
forskrifter. Dekontaminer og kasser alt materiale som
innebzerer en potensiell mikrobiologisk risiko.

Enhver alvorlig hendelse som har funnet sted

i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten pa productquality@myAirLife.com og den
kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren
og/eller pasienten holder til.
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Zastosowanie

System nawilzania AirLife DuoTherm jest przeznaczony
podgrzewania i nawilzania gazéw oddechowych
podawanych pacjentom, ktérzy wymagaja
wspomagania oddychania lub nawilzania bton
$luzowych. Gazy dostepne do uzytku medycznego

nie zawierajg dostatecznej wilgoci i mogg powodowaé
uszkodzenie lub podraznienie drég oddechowych.

Unika¢ narazenia
na $wiatto
stoneczne

A Ostrzezenie

Uwaga: Komora nawilzajgca AirLife DuoTherm jest
kompatybilna z podgrzewanym nawilzaczem serii
AirLife DuoTherm 377HTR i obwodami z serii AirLife
DuoTherm 377HTR.

Przeznaczenie

Komora nawilzajgca z automatycznym napetnianiem
AirLife DuoTherm przeznaczona jest do
przechowywania wody wymaganej do nawilzania
gazéw oddechowych dostarczanych pacjentom

w wieku od noworodka do dorostego za pomocg
ogrzewanego nawilzacza. Produkt jest przeznaczony do
stosowania u jednego pacjenta, niesterylny i uzywany
w profesjonalnych srodowiskach opieki zdrowotnej pod
nadzorem uprawnionego lekarza.

Al Ostrzezenie

NIE WOLNO uzywaé komory, jesli poziom wody
znajduje sie powyzej linii poziomu maksymalnego
wody.

« NIE WOLNO uzywac¢ komory, jesli otrzymany
niebieski pojemnik jest uszkodzony.

« NIE WOLNO uzywac¢ komory pod katem

przekraczajgcym 10 stopni.

NIE WOLNO napetnia¢ komory wodg o temperaturze
przekraczajgcej 37°C.

NIE WOLNO dotyka¢ ptyty grzatki ani podstawy
komory. Temperatura moze przekroczy¢ 85°C.

NIE wytgczaé alarméw poziomu wody.

NIE moczy¢, nie sptukiwa¢, nie my¢ ani nie
sterylizowac.

Nalezy upewnic¢ sie, ze zrodio wody jest podtaczone
do komory, a w komorze znajduje si¢ woda.
Ustawi¢ odpowiednie alarmy w respiratorze.

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta
Ponowne uzycie moze spowodowaé obnizenie
wydajnosci i przeniesienie czynnikéw zakaznych,
przerwanie leczenia, powazne obrazenia lub $mier¢.
Nawilzacz nalezy zawsze umieszcza¢ z komorg
nawilzania nizej niz pacjent.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie
przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia
pod nadzorem lekarza.

Uzywa¢ jatowej wody USP wytacznie do wdychania.
Zabiegi z uzyciem kaniuli nosowej o wysokim
przeptywie (HFNC) wymagajg uzycia respiratora lub
urzgdzenia ograniczajgcego cisnienie, takiego jak
zawor nadmiarowy (AH115-05 lub réwnowazny),

aby zapobiec uszkodzeniu systemu w przypadku
niedroznosci.

NIE WOLNO uzywac¢ komory, jesli zostata
upuszczona lub uszkodzona.

NIE uzywa¢ komory dtuzej niz 14 dni.

NIE WOLNO dodawa¢ zadnych przystawek ani
akcesoriow do nawilzacza, ktére nie sg wymienione
w instrukcji uzytkowania nawilzacza. W przeciwnym
razie akcesoria lub nawilzacz mogg niekorzystnie
wptyng¢ na dziatanie urzadzenia, jako$¢ terapii lub
zrani¢ pacjenta.

Stosowanie powyzej maksymalnego natezenia
przeptywu i/lub ci$nienia roboczego moze wptyngé
na jakos¢ terapii i prowadzi¢ do uszkodzen
skutkujgcych wyciekiem i utratg cisnienia wentylaciji.

A Przestroga

Komora moze by¢ uzywana wylgcznie z
nawilzaczami serii AirLife DuoTherm 377HTR i
obwodami serii AirLife DuoTherm 377HTR.

Nalezy unika¢ pracy lub przechowywania w
bezposrednim $wietle stonecznym.

NIE podawaé nebulizatora przez podgrzewany
nawilzacz, komore nawilzajgcg i obwéd. Podanie
nebulizatora moze niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie
urzadzenia.

Podgrzewany nawilzacz, komora nawilzajgca i obwéd
nie sg przeznaczone do uzytku z inhalatorami i/

lub do podawania lekéw, substanciji leczniczych lub
pochodnych ludzkiej krwi.

Nie napetnia¢ recznie komory nawilzajacej.

Za zgodno$¢ nawilzacza i akcesoriow uzywanych do
podiaczenia do pacjenta, respiratora i innego sprzetu
przed uzyciem odpowiada lekarz.

Temperatura w komorze nawilzajgcej moze
przekraczac¢ 85°C.

Tabela specyfikaciji

Specyfikacja techniczna

Ztacza interfejsu: 1ISO 5356-1 (22 mm meski)

<15 ml/kPa
(1,471 ml/cm H,0)

Zgodnosé

Opor przeptywu przy 60 < 0,82 cm H,0O przy
I/min 60 I/min

Maksymalne ci$nienie 13,2 kPa (2 psi)

robocze

Maksymalny przeptyw 200 I/min przez 3
szczytowy sekundy

Wyciek gazu <10 ml/min
Inwazyjny maksymalny 60 I/min

przeptyw




Nieinwazyjny 60 I/min

maksymalny przeptyw

ISO 80601-2-74
Pierwsze wydanie

Zgodnos¢ ze standardem

Temperatura otoczenia i wilgotnos¢

18 do 26°C
0-85% RH, NC

Podczas pracy

Podczas 0d-20 do 50°C
przechowywania 0-85% RH, NC
i transportu

Pacjent

Populacja Cata populacja

pacjentéw

Elementy systemu

Podgrzewany nawilzacz | Seria 377HTR AirLife

DuoTherm
Komora nawilzajgca 377CBR
Zestaw(y) czujnikéw 377PR5 / 377PR6
temperatury
Adapter(y) przewodu 377ASL/ 377ADL
grzejnego
Zawor nadmiarowy AH115-05

Instrukcja instalacji:

1. Przed uzyciem rozpakowa¢ ogrzewang komore
nawilzajacg i sprawdzi¢, czy nie ma widocznych
uszkodzen.

NIE uzywa¢ uszkodzonej komory nawilzajace;.

2. Wiozy¢ dolng krawedz komory nawilzajgcej pod
przednig dolng warge podgrzewanego nawilzacza
AirLife DuoTherm i zablokowa¢ komore
nawilzajacg na miejscu pod ruchomag dzwignig
montazowa. Dzwignia jest zablokowana, gdy
wystapi kliknigcie (Rycina 1).

3. Nawilzacz nalezy zawsze umieszczac z komorg
nawilzania nizej niz pacjent.

4. Zdjagc¢ niebieski pojemnik (Rycina 2) z portow
potaczeniowych komory nawilzajacej i rozwingé
zestaw zasilajgcy, pozostawiajac kolec w
hermetycznej nasadce ochronne;j.

5. Podtgczy¢ obwdd i suchg linie do 22 mm portéw
potaczeniowych w komorze (Rycina 3).

Uwaga : Porty nie sg zalezne od kierunku
przeptywu i mogg byé uzywane zamiennie.

6. Perform a ventilator pressure and leak test on the
breathing system and check for occlusions before
use.

7. Po uzyskaniu gotowosci do uzycia, wyjaé kolec z
niebieskiego pojemnika i wyrzuci¢ go. Podtgczyé
koncéwke wodng do zrodta sterylnej wody do
inhalacji USP. Upewnic¢ sie, ze zrédto wody
znajduje sie co najmniej 50 cm (20 cali) nad
komora nawilzajaca (Rycina 4).

8. Upewni¢ sie, ze zatyczka odpowietrzajgca
(Rycina 4) na kolcu wodnym jest zamknieta
podczas uzywania elastycznych toreb i otwarta
podczas uzywania sztywnych pojemnikow.

9. Sprawdzié poziom wody, aby upewnic sig, ze
komora jest prawidtowo napetniona, a poziom
napetnienia pozostaje ponizej wskaznika poziomu
wody ,MAX” podczas uzytkowania.

Wszystkie materiaty nalezy utylizowaé zgodnie

z przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi.
Wszelkie materiaty stanowigce potencjalne zagrozenie
biologiczne nalezy odkazi¢ i zutylizowac.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w
zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi na
adres productquality@myAirLife.com oraz organowi
nadzorczemu panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla

uzytkownika i/lub pacjenta.

ES Espaiiol

Camara de humidificacion
AirLife DuoTherm

Compatible con el humidificador calentado
de la serie AirLife DuoTherm
Numero de

. d Fabricante
catalogo

Numero de No seguro para
lote RM

LOT
QTY Cantidad No reutilizar
Single Use
Consultar las A Nivel maximo de
instrucciones —MAX—
agua
de uso
Fabricado sin
Precaucion latex de caucho
natural
Las leyes
federales de
los Estados
Unidos solo
I’;i":;ﬁr;s Fecha de cadu-
ONLY ) cidad
de este dis-
positivo bajo
la debida
prescripcion
facultativa.
4
No fabricado //li Mantener apartado
con ftalatos I~ de la luz solar
EHP
|

Temperatura
de almacena- A Advertencia
miento

% Limite de

AAA humedad

Uso previsto

El sistema de humidificacion AirLife DuoTherm esta
disefiado para agregar humedad y calidez a los gases
respiratorios que se administran a pacientes que
requieren asistencia para respirar o humidificacion de
la mucosa. Los gases disponibles para uso médico no
contienen suficiente humedad y pueden dafar o irritar
las vias respiratorias.

Nota: la cdmara de humidificacion AirLife DuoTherm es
compatible con el humidificador calentado de la serie
377HTR AirLife DuoTherm y los circuitos de la serie
AirLife DuoTherm 377HTR.

Indicaciones de uso

la cdmara de humidificacion AirLife DuoTherm esta
disefiada para albergar el agua necesaria para
humidificar los gases respiratorios suministrados

a pacientes de neonatos a adultos mediante un
humidificador calentado. El producto es un dispositivo
de uso unico, no estéril y se utiliza en entornos de salud
profesionales bajo la supervision de un profesional

de salud cualificado.

A Advertencia

« NO utilice la cdmara si el nivel de agua esta por
encima de la linea del nivel maximo de agua.

« NO utilice la cdmara si el soporte azul no esta intacto
al momento de su recepcion.

« NO ponga en funcionamiento la cdmara a un angulo

superior a 10 grados.

NO llene la camara con agua que tenga una
temperatura superior a 37 °C.

NO toque la placa calentadora ni la base de la
camara. Las temperaturas pueden superar los 85 °C.
NO desactive las alarmas de nivel de agua.

NO enjuague, moje, lave ni esterilice.

Asegurese de que el suministro de agua esté
conectado a la cdmara y de que haya agua dentro de
la camara.

Configure las alarmas de ventilacién apropiadas.
Para uso en un solo paciente Unicamente. Si se
reutiliza el rendimiento puede degradarse y se
pueden transmitir sustancias infecciosas, interrumpir
el tratamiento y sufrir dafios graves o potencialmente
fatales.

Coloque siempre el humidificador con camara de
humidificacién a una altura inferior a la que esté
situado el paciente.

Este producto solo debe ser utilizado por
profesionales médicos capacitados bajo la supervision
de un médico.

Para inhalacién, utilice agua estéril USP unicamente.
Los tratamientos con canula nasal de alto flujo
(CNAF) requieren el uso de un respirador o
dispositivo de limitacién de presiéon como una valvula
de alivio (AH115-05 o equivalente) para evitar dafios
al sistema en caso de una oclusion.

NO utilice la cdmara si se ha caido o esta dafiada.
NO utilice la cdmara durante mas de 14 dias.

NO agregue acoples o accesorios al humidificador
que no sean los que se indican en las instrucciones
de uso del humidificador. De lo contrario, es posible
que el accesorio o humidificador no funcionen
correctamente y la calidad del tratamiento se vea
afectada o que el paciente resulte lesionado.

El uso por encima de los caudales maximos o la
presion de funcionamiento puede afectar la calidad
del tratamiento y provocar dafios que ocasionen
fugas o pérdida de presion de ventilacion.

A Precaucion

La camara puede utilizarse unicamente con el
humidificador de la serie 377HTR AirLife DuoTherm y
circuitos de la serie AirLife DuoTherm 377HTR.

Se debe evitar su funcionamiento o almacenamiento
bajo luz solar directa.

NO administre nebulizador a través del humidificador
calentado, la cdmara de humidificacion y el circuito.
La administracion del nebulizador puede afectar
negativamente el rendimiento del dispositivo.

El humidificador calentado, la camara de
humidificacién y el circuito no estan disefiados para
utilizarse como inhaladores ni para administrar
medicamentos, sustancias médicas o hemoderivados.
No llene la camara de humidificacion manualmente.
El profesional de la salud es responsable de la
compatibilidad del humidificador y los accesorios que
se utilizan para conectar al paciente, respirador y otro
equipo antes de su uso.

La camara de humidificacion puede tener una
temperatura de liquidos calientes que exceda los

85 °C.

Tabla de especificaciones

Especificaciones técnicas

Conexiones de interfaz: ISO 5356-1
(macho de 22 mm)

<15 ml/kPa
(1.471 mlflemH,0)

Cumplimiento

Resistencia al flujo a
60 I/min

<0,82 cmH,0 a
60 I/min

Presion maxima de
funcionamiento

13,2 kPA (2 psi)

Flujo pico maximo

200 I/min por 3 segundos

Escape de gas <10 ml/min
Caudal maximo invasivo | 60 I/min
Caudal maximo no 60 I/min

invasivo




ISO 80601-2-74
Primera edicién

Cumplimiento estandar

Humedad y temperatura ambiente

Cuando esta en 18a26°C
funcionamiento 0-85% HR, N.C.
Durante el -20a 50 °C
almacenamiento y 0-85% HR, N.C.
transporte

Paciente

Poblacion Poblacion de todos los

pacientes

Componentes del sistema

Humidificador calentado | Serie 377HTR AirLife
DuoTherm

Céamara de 377CBR

humidificacién

Juego(s) de sondas de 377PR5/377PR6

temperatura

Adaptador(es) de cable 377ASL/377ADL

calentador

Valvula de alivio AH115-05

Instrucciones de preparacion

1. Desembale la camara de humidificacion
calentada y examine en busca de dafios visibles
antes de usar.

NO utilice una cdmara de humidificacién dafiada.

2. Inserte el extremo inferior de la cdmara de
humidificacién debajo del labio frontal inferior
en el humidificador calentado AirLife DuoTherm
y trabe la camara de humidificacién en su lugar
debajo de la palanca de montaje maévil. La
palanca esté trabada cuando escucha un clic
(Figura 1).

3. Coloque siempre el humidificador con camara de
humidificacién a una altura inferior a la que esté
situado el paciente.

4. Retire el soporte azul (Figura 2) de los puertos
de conexion de la camara de humidificacion
y desenrolle el alimentador, dejando la aguja
hipodérmica en su tapa protectora hermética.

5. Conecte el circuito y la linea seca a los puertos de
conexion de 22 mm en la camara (Figura 3).
Nota: Los puertos no son dependientes de la
direccion de flujo y puede utilizar cualquiera de
ellos.

6. Realice una prueba de presién del respirador
y de escapes en el sistema de respiracion y
compruebe que no haya oclusiones antes de su
uso.

7. Cuando esté listo para su uso, retire la aguja
hipodérmica del soporte azul y deséchelo.
Conecte la aguja hipodérmica para agua al agua
estéril USP para fuente de inhalacion. Asegurese
de que la fuente de agua esté al menos 50 cm
(20") por encima de la camara de humidificacion
(Figura 4).

8. Asegurese de que la tapa de ventilacion
(Figura 4) en la aguja hipodérmica para agua esté
cerrada cuando utiliza bolsas flexibles y abierta
cuando utilice recipientes rigidos.

9. Compruebe el nivel de agua para asegurarse
de que la camara se haya llenado de forma
adecuada y de que el nivel de agua se encuentra
por debaijo del indicador de nivel “MAX” de agua
durante el uso.

Deseche todos los materiales conforme a la normativa
local, estatal y federal. Descontamine y deseche todos
los materiales que puedan implicar riesgo bioldgico.

Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el
dispositivo debe notificarse al fabricante en la direccion
productquality@myAirLife.com y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que resida el
usuario y/o el paciente.

SV Svenska

AirLife DuoTherm
fuktningskammare

Kompatibel med AirLife DuoTherm-serien
med uppvarmda luftfuktare

Undvik solljus

AN
7

av ftalater
=~
|
Férvaring- Varning
stemperatur
Luftfuktighet-

sbegransning

Katalognum- d Tillverkare
mer
Satsnummer @ MR-oséker
Far inte
Antal @ ateranvandas
Single Use
Se bruksan- AT,
. ) Maximiniva for
[ji.] visning V.'d MA vatten
anvandning
Ej tillverkad
Viktigt med naturligt
latexgummi
Enligt ameri-
kansk federal
lag far denna
&ONW enhet endast 8 Utgangsdatum
saljas av eller
pa order av
en lakare
~&-
Inte tillverkad ~ —7 1\~
DEHP

Avsedd anvéandning

AirLife DuoTherm befuktningssystem ar avsett for
tillférsel av fukt och varme till andningsgaser som tillférs
patienter som behdver andningshjélp eller befuktning
av slemhinnan. Gaser som ar tillgéngliga fér medicinskt
bruk innehaller inte tillrdckliga mangder fukt och kan
skada eller irritera luftvagarna.

Obs! AirLife DuoTherm fuktningskammare ar
kompatibel med 377HTR AirLife DuoTherm-serien med
uppvarmda luftfuktare och AirLife DuoTherm 377HTR-
serien med kretsar.

Indikationer fér anvdandning

AirLife DuoTherm fuktningskammare &r avsedd att

halla vatten som kravs for att luftfukta andningsgaser
som ges till en patient som anvander en uppvarmd
luftfuktare. Produkten ar avsedd fér engangsbruk, ar
icke steril, och anvands i professionella sjukvardsmiljéer
under direkt dversyn av en kvalificerad lékare.

A Varning

« Kammaren far INTE anvandas om vattennivan ar
hdgre an den maximala nivan for vattenlinjen.

« Kammaren far INTE anvandas om den blaa
behallaren inte ar intakt vid mottagandet.

« Kammaren far INTE anvandas vid en vinkel som &r
storre an 10 grader.
Fyll INTE kammaren med vatten som &r varmare an
37 °C.

« Varmeplattan eller kammarens botten far INTE
vidroras. Temperaturer kan verstiga 85 °C.

- Sténg INTE av larm om vattenniva.

- Far ej skoljas, blotlaggas, tvattas eller steriliseras.

- Sakerstall att det finns en vattenledning ansluten till
kammaren och att vattnet finns inuti kammaren.

- Stall in lampliga ventilatorlarm.

Endast fér anvéndning pa en patient. Ateranvandning
kan férsamra funktionen och leda till dverféring av
smittsamma amnen, behandlingsavbrott, allvarlig

skada eller dédsfall.

Placera alltid luftfuktaren med fuktningskammaren

lagre an patienten.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad
sjukvardspersonal under uppsikt av kvalificerad

lakare.

Anvand endast sterilt USP-vatten for inhalation.

Vid behandling med hogflédes-naskanyl (HFNC)
maste en ventilator eller en tryckbegransande

enhet sdsom en avlastningsventil (AH115-05 eller
motsvarande) anvandas for att férhindra att systemet
skadas i handelse av en blockering.

Kammaren far INTE anvandas om den har tappats

eller skadats.

Kammaren ar INTE avsedd att anvandas i mer an

14 dagar.

Anslut INTE néagra fasten eller tillbehor till luftfuktaren
som inte anges i bruksanvisningen till luftfuktaren.
Annars kan tillbehéret eller luftfuktaren eventuellt
motverka enhetens funktion vilket kan paverka
vardkvaliteten eller skada patienten.

Anvandning 6ver den maximala floédeshastigheten
och/eller driftstryck kan paverka vardkvaliteten och
leda till skada vilken kan orsaka lackage och forlorat

ventilationstryck.

A Viktigt

Kammaren far endast anvandas med luftfuktare fran
377HTR AirLife DuoTherm-serien och kretsar fran
AirLife DuoTherm 377HTR-serien.

Anvandning eller lagring i direkt solljus ska undvikas.
Tillfér INTE nebulisator via den uppvarmda
luftfuktaren, fuktningskammaren, och kretsen.
Tillférsel av nebulisator kan negativt paverka

produktens funktion.

*Den uppvarmda luftfuktaren, fuktningskammaren,
och kretsen ar inte avsedda att anvandas med
inhalatorer och/eller for tillférsel av lakemedel,
medicinskt verksamma substanser eller amnen som
harror fran blod fran manniska.

Fyll inte pa fuktningskammaren for hand.
Sjukvardspersonalen ar ansvarig for att kontrollera att
luftfuktaren och tillbehér som ansluts till patienten,
ventilatorn och annan utrustning ar kompatibla innan

anvandning.

Fuktningskammaren kan innehalla heta vatskor med
en temperatur som 6verstiger 85 °C.

Tabell 6ver specifikationer

Tekniska specifikationer

Granssnittsanslutningar ISO 5356-1 (22 mm

hankontakt)

Overensstammelse

<15 ml/kPa
(1,471 mlfem H,0)

Fl6desmotstand vid 60
I/min

<0,82cmH,0 @
60 I/min

Maximalt drifttryck 13,2 kPA (2 psi)
Maximalt toppfléde 200 I/min i tre sekunder
Gaslackage <10 ml/min

Invasiv maximal 60 I/min
flodeshastighet

Icke invasiv maximal 60 I/min
flodeshastighet

Standard ISO 80601-2-74

Overensstammelse

Forsta upplagan

Omgivningstemperatur och luftfuktighet

Under drift

18 till 26 °C
0-85 % relativ fuktighet,
N.C.

Under lagring och

-20-50 °C

transport 0-85 % relativ fuktighet,
N.C.

Patient

grupp Alla patientgrupper




Systemets delar

Uppvarmd luftfuktare 377HTR AirLife
DuoTherm -serien

Fuktningskammare 377CBR

Temperatursondsats/ 377PR5 / 377PR6

temperatursondsatser

Adapter/adaptrar for 377ASL/ 377ADL

varmeslinga

Avlastningsventil AH115-05

Monteringsanvisning

1. Packa upp fuktningskammaren och kontrollera att
den inte har synliga skador innan anvandning.
Anvand INTE en skadad fuktningskammare.

2. For in fuktningskammarens underkant under
den framsta, understa kanten pa AirLife
DuoTherm uppvarmd luftfuktare och séatt
fast fuktningskammaren under den rérliga
monteringsspaken. Spaken &r last nar du hor ett
klick-ljud (figur 1).

3. Placera alltid luftfuktaren med fuktningskammaren
lagre an patienten.

4. Ta bort den blaa behallaren (figur 2) fran
fuktningskammarens anslutningsportar och
16sg6r matarsetet, men lamna kvar spetsen i dess
lufttata skyddslock.

5. Anslut kretsen och torrledningen till
anslutningsportarna pa 22 mm pa kammaren
(figur 3).

Obs!: Portarna har ingen bestamd flédesriktning
och vilken som helst kan anvéndas.

6. Utfor ett ventilatortryck- och lackagetest pa
andningssystemet och kontrollera att det inte finns
nagra blockeringar fére anvandning.

7. Nar den ar klar for anvandning tar du bort spetsen
fran den blaa behallaren och kastar den. Anslut
vattenspetsen till det sterila USP-vattnet for
inhalation. Kontrollera att vattenkallan befinner sig
minst 50 cm (20 tum) 6ver fuktningskammaren
(figur 4).

8. Kontrollera att ventilationslocket (figur 4) pa
vattenspetsen ar stangt vid anvandning av
bojbara pasar och 6ppen vid anvandning av styva
behallare.

9. Kontrollera vattennivan for att sakerstalla
att kammaren har fyllts pa ordentligt och att
vattennivan ligger under nivamarkeringen "MAX"
under anvandning.

Kassera allt material i enlighet med géllande lokala och
statliga foreskrifter. Sanera och kassera allt potentiellt
smittférande biologiskt material.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband

med enheten ska rapporteras till tillverkaren pa
productquality@myAirLife.com samt behdrig myndighet
i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller
patienten har sin hemvist.

CS Cesky

Zvlhcovaci komora
AirLife DuoTherm

Kompatibilni s vyhfivanymi zvlhéovadi fady
AirLife DuoTherm

}Satalogove I Vyrobce
Gislo
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Zamysleny ucel
Zvlhéovaci systém AirLife DuoTherm dodava vihkost
a teplo do dychacich plynt podavanych pacientdm,

ktefi vyzaduji podporu ventilace nebo zvlh¢ovani sliznic.

Plyny dostupné pro zdravotnické pouziti neobsahuiji
dostate¢nou vlhkost a mohou po$kozovat a drazdit
dychaci cesty.

Poznamka: Zvlhéovaci komora AirLife DuoTherm je
kompatibilni s vyhfivanym zvlhéovacem fady 377HTR
AirLife DuoTherm a s okruhy Ffady AirLife DuoTherm
377HTR.

Indikace k pouziti

Zvlh¢ovaci komora AirLife DuoTherm udrzuje vodu
potfebnou ke zvihéovani dychacich plynt pfivadénych
k neonatalnim az dospé&lym pacientim pfes vyhfivany
zvlh¢ovag. Tento vyrobek je zafizeni na jedno pouZiti,
neni sterilni a smi byt pouzivan pouze v prostredi
zdravotnickych zafizeni pod dozorem licencovaného
lékare.

A Varovani

Tuto komoru NEPOUZIVEJTE, pokud je hladina vody
nad maximalni linii hladiny vody.

Tuto komoru NEPOUZIVEJTE, pokud modra krabicka
po vybaleni neni neporusena.

Komora pfi pouzivani NESMI byt naklonéna o vice
nez 10 stupri.

NEPLNTE tuto komoru vodou teplejsi nez 37 °C.
NEDOTYKEJTE se desky ohfivace nebo zakladny
komory. Teploty mohou prekrocit 85 °C.
NEVYPINEJTE alarmy vodni hladiny.

Tento prostfedek se NESMI namacet, oplachovat,
umyvat ani sterilizovat.

Ovérte, Ze je ke komore pfipojen pfivod vody a Ze je
v komore voda.

Nastavte vhodné alarmy ventilatoru.

K pouziti pouze u jednoho pacienta. Opakované
pouziti muZe narusit funkci a mize vést k pfenosu
infek€nich materiall, pferuseni lé¢by, vaznému
poranéni nebo smrti.

Zvlhéovaci komoru zvih¢ovace vzdy umistéte do
urovné pod pacientem.

Tento vyrobek smi pouzivat jen vySkoleni zdravotnici
pod dohledem |ékare.

Pouzivejte pouze sterilni vodu k inhalaci podle
parametri v USP.

P¥i léEbé pomoci vysokopritokové nosni kanyly
(HFNC) je nutné pouzit ventilator nebo zafizeni na
omezeni tlaku jako napf. pretlakovy ventil (AH115-05
¢i obdobny), aby se systém neposkodil v pfipadé
okluze. L.

Tuto komoru NEPOUZIVEJTE, pokud dojde k jejimu
padu nebo poskozeni.

Tuto komoru NEPOUZIVEJTE déle nez 14 dni.
NEPRIPOJUJTE ke zvlhéovaci Zzadné nastavce ani
pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v pokynech

k pouziti zvihn¢ovace. Zvihéovac a jeho pfislusenstvi
by v takovém piipadé mohly ovlivnit funkci
prostfedku a kvalitu IéEby nebo zplsobit poranéni
pacienta.

Pokud rychlost pritoku nebo provozni tlak pfesahne
maximalni hodnotu, mdze pouzivani zvlhéovace
narusit kvalitu 1é¢by a zpUsobit poskozeni vedouci
k uniku a ztraté ventilacniho tlaku.

A Upozornéni

Komoru Ize pouzivat pouze se zvih¢ovacem fady
377HTR AirLife DuoTherm a s okruhy fady AirLife
DuoTherm 377HTR.

Tento prostfedek nepouZivejte ani neskladujte

na primém slunci.

Prostrednictvim vyhfivaného zvlihéovace, zvih€ovaci
komory ani okruhu NEPODAVEJTE mihu

z nebulizatoru. Zaneseni mlhou z nebulizatoru by
mohlo nepfiznivé ovlivnit funkénost tohoto prostiedku.
Vyhfivany zvihéovac, zvihéovaci komora ani

okruh nejsou ur€eny k pouziti s inhalatory ani jako
prostfedek pro podavani [éCiv a derivatu lidské krve.
Zvlhéovaci komoru nenaplfiujte rucné.

Za kompatibilitu zvihéovace a pfisluSenstvi pouzitého
k pfipojeni k pacientovi, ventilatoru a dalSimu
vybaveni odpovida zdravotnicky personal.
Zvlhéovaci komora mulze obsahovat horkou kapalinu,
jejiz teplota pfesahuje 85 °C.

Tabulka s technickymi udaji

Technické udaje

Pripojeni rozhrani: ISO 5356-1 (22 mm samec)

<15 ml/kPa
(1,471 ml/cmH,0)

Poddajnost

Pratoény odpor pfi
60 I/min

< 0,82 cmH,0O pfi
60 I/min

Maximalni provozni tlak 13,2 kPa (2 psi)

Maximalni vrcholovy 200 I/min na 3 sekundy

pratok

Unik plynu <10 ml/min
Maximalni invazivni 60 I/min
pratok

Maximalni neinvazivni 60 I/min

pritok

ISO 80601-2-74
Prvni vydani

Shoda s normami

Teplota a vihkost prostied

Béhem provozu 18 az 26 °C
RV nekondenzujici
0-85 %

Béhem skladovani —20az50 °C

a transportu RV nekondenzujici
0-85 %

Pacient

Populace VSechny populace

pacientu

Komponenty systému

Vyhfivany zvih¢ovac Rada 377HTR AirLife

DuoTherm
Zvlhéovaci komora 377CBR
Sadaly teplotni sondy 377PR5 / 377PR6
Adaptér(y) vyhfivaciho 377ASL / 377ADL
dratu
Pretlakovy ventil AH115-05

Pokyny k sestaveni
1. Vybalte vyhfivanou zvihéovaci komoru a pfed

pouzitim zkontrolujte, zda neni viditeIné
poskozena.
V pripadé poskozeni zvihéovaci komoru



NEPOUZIVEJTE.

2. Vlozte spodni hranu zvlhéovaci komory pod
predni spodni okraj vyhfivaného zvlhéovace
AirLife DuoTherm a zajistéte zvlh€ovaci komoru
na misté pod pohyblivou montazni paku. Paka
je zajisténa v momenté, kdy uslysite cvaknuti
(obrazek 1).

3. Zvlhéovaci komoru zvihéovace vzdy umistéte do
urovné pod pacientem.

4. Sejmeéte z pfipojovacich porti zvlhéovaci komory
modrou krabi¢ku (obrazek 2) a odvirite pfivodni
sadu. Trn ponechejte v jeho vzduchotésném
ochranném krytu.

5. Pfipojte okruh a suchou linku k 22mm
pfipojovacim portim na komore (obrazek 3).
Poznamka: U portli nezalezi na sméru proudéni,
Ize tedy pouzit kterykoli z nich.

6. Provedte u dychaciho systému tlakovou zkousku
a zkousku tésnosti ventilatoru a pfed pouzitim
zkontrolujte, zda neni ucpany.

7. Pted zaCatkem pouzivani odstrarite trn z modré
krabi¢ky a zlikviduijte jej. Pfipojte vodni trn ke
zdroji vody pro inhalaci podle parametrd v USP.
Ujistéte se, Ze je zdroj vody alespori 50 cm
(20 palct) nad zvlhéovaci komorou (obrazek 4).

8. Pfi pouziti pruznych vakd musi byt ventilacni
krytka (obrazek 4) na vodnim trnu zaviena a pfi
pouziti pevnych nadob musi byt zaviena.

9. Zkontrolujte hladinu vody, abyste ovéfili, Ze je
komora spravné naplnénd, a béhem pouzivani
kontrolujte, zda hladina naplnéni zistava pod
indikatorem hladiny vody ,MAX".

V8echny materialy likvidujte v souladu s mistnimi
a statnimi predpisy. Veskery potencialné biologicky
nebezpecény material dekontaminujte a zlikvidujte.

Jakékoli zavazné nezadouci ptihody vzniklé v souvislosti
s timto prostfedkem je nutné oznamit vyrobci na adrese
productquality@myAirLife.com a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazeji.

PT-PT Portugués
Camara de Humidificagcao
AirLife DuoTherm

Compativel com o humidificador aquecido
da série AirLife DuoTherm

Numero do

. Fabricante
catélogo

ool

o Numero do Inseguro para
lote RM

QTY Quantidade

Na&o reutilizar

> 8 @R

Single Use
Consulte as Nivel maximo de
instrugdes de —[\MAX—..
P agua
utilizagado
N&o fabricado
Cuidado com latex de
borracha natural

Alei federal
dos EUA
restringe a
venda deste

dispositivo
exclusiva-
mente a

Data de Validade

k ONLY

médicos ou
mediante
prescrigdo
médica
\l/
Nao é >O< Mantenha
fabricado /|\ protegido da luz
EHP sem ftalatos /.\ solar
Temperaturas
de armaze- A Adverténcia
namento
% Limite de
AAA, humidade

Uso previsto

O Sistema de Humidificagéo AirLife DuoTherm
destina-se a acrescentar humidade e calor aos
gases respiratérios administrados aos pacientes
que necessitam de respiragéo de assisténcia ou
humidificagdo das mucosas. Os gases que estao
disponiveis para utilizagdo médica ndo contém
humidade suficiente

e poderao lesionar ou irritar o trato respiratério.

Nota: a Camara de Humidificagéo AirLife DuoTherm
é compativel com o humidificador aquecido da série
377HTR AirLife DuoTherm e com os circuitos da série
AirLife DuoTherm 377HTR.

Indicagdes de utilizagao

A Camara de Humidificagao AirLife DuoTherm destina-
se a reter a agua necessaria para humidificar os
gases respiratérios administrados a pacientes (desde
neonatos até adultos) que utilizam um humidificador
aquecido. Este produto é um dispositivo de utilizagao
Unica, nao é estéril e é utilizado em ambientes
profissionais de saude sob a supervisédo de um
profissional de saude licenciado.

A Adverténcia

+ NAO use a camara se o nivel da 4gua estiver acima
da linha do nivel maximo de agua.

« NAO utilize a camara se o suporte azul ndo estiver
intacto aquando da recegao.

+ NAO utilize a cdmara num angulo superior a 10
graus.

+ NAO encha a cAmara com &gua cuja temperatura
exceda os 37 °C.

« NAO toque na placa do aquecedor ou nha base da
camara. As temperaturas podem exceder os 85 °C.

+ NAO desative os alarmes de nivel de &gua.

+ NAO absorva, enxague, lave nem esterilize.

- Certifique-se de que existe um fornecimento de agua
conectado a camara e que a agua esta presente
dentro da camara.

« Ajuste os alarmes apropriados do ventilador.

« Apenas para utilizagdo num Unico paciente.

A reutilizagdo podera afetar negativamente

o desempenho e resultar na transmissao de
substancias infeciosas, na interrupgao do tratamento,
em danos graves ou na morte.

« Cologue sempre o humidificador com a camara de
humidificagdo numa posigdo mais baixa do que o
paciente.

- Este produto deve ser utilizado apenas por
profissionais médicos formados sob a supervisdo de
um médico.

- Utilize apenas Agua Estéril USP para Inalagao.

« As terapias com Canula Nasal de Alto Fluxo (CNAF)
exigem a utilizagdo de um ventilador ou de um
dispositivo limitador da pressao, tal como a valvula de
alivio (AH115-05 ou equivalente), para evitar que o
sistema fique danificado se ocorrer uma ocluséo.

+ NAO utilize a camara se esta tiver caido ou estiver
danificada.

NAO utilize a camara durante um periodo superior

a 14 dias.

NAO adicione quaisquer acessorios ao humidificador
que nao estejam indicados nas instrugdes de
utilizagdo do humidificador, caso contrario o
acessorio ou humidificador podera nao funcionar
corretamente, afetando a qualidade da terapia ou
ferindo o paciente.

A utilizagdo acima das taxas de fluxo e/ou da
presséo de funcionamento podera afetar a qualidade
da terapia e resultar em danos que, por sua vez,
provocam fugas e perda de pressao de ventilagéo.

Cuidado
S6 se pode utilizar a camara com o humidificador da
série 377HTR AirLife DuoTherm e com os circuitos da
série AirLife DuoTherm 377HTR.
Deve evitar utilizar-se e armazenar-se o produto sob
luz solar direta.
NAO fornega nebulizador através do humidificador
aquecido, da camara de humidificagdo nem do
circuito. A administragdo de nebulizador pode afetar
negativamente o desempenho do dispositivo.
O humidificador aquecido, a camara de humidificagéo
e o circuito ndo se destinam a ser utilizados com
inaladores nem para administrar medicamentos,
substancias medicinais ou derivados de sangue
humano.
Nao encha manualmente a cdmara de humidificagéo.
O profissional médico é responsavel pela
compatibilidade do humidificador e dos acessorios
utilizados para estabelecer ligagdo com o paciente, o
ventilador e outro equipamento antes da utilizacéo.
A camara de humidificagéo pode conter fluidos
quentes cuja temperatura excede os 85 °C.

Tabela de especificagcoes

Especificagoes técnicas

Conexoes de interface: ISO 5356-1 (22 mm macho)

<15 ml/kPa
(1,471 mllemH,0)

Conformidade

Resisténcia ao fluxo a
60 I/min

<0,82 cmH,0 a
60 I/min

Presséo de
funcionamento maxima

13,2 kPA (2 psi)

Fluxo maximo de pico 200 I/min durante 3

segundos
Fuga de gas <10 ml/min
Taxa de fluxo maxima 60 I/min
invasiva
Taxa de fluxo maxima 60 I/min

nao invasiva

1ISO 80601-2-74
Primeira edicao

Conformidade com
normas

Temperatura e humidade ambiente

Entre 18 € 26 °C
0-85% de HR, sem
condensagéo

Em funcionamento

Durante o Entre -20 e 50 °C
armazenamento e 0-85% de HR, sem
transporte condensagéo

Paciente

Populagao Todas as populagdes de

pacientes

Componentes do sistema

Humidificador aquecido Série 377HTR AirLife

DuoTherm
Camara de 377CBR
humidificagao
Conjunto(s) de sondas 377PR5/377PR6
de temperatura
Adaptador(es) de fio de 377ASL/377ADL
aquecedor
Valvula de alivio AH115-05




Instrugdes de configuracao

1. Desembale a camara de humidificagdo aquecida
e verifique se ha danos visiveis antes de a utilizar.
NAO utilize uma camara de humidificacéo
danificada.

2. Introduza a extremidade inferior da camara de
humidificagdo sob o bordo frontal e inferior do
Humidificador Aquecido AirLife DuoTherm e
encaixe a camara de humidificagdo sob a alavanca
de montagem mével. Quando ouvir um estalido,
significa que a alavanca esta bloqueada (Figura 1).

3. Coloque sempre o humidificador com a camara
de humidificagdo numa posi¢do mais baixa do
que o paciente.

4. Remova o suporte azul (Figura 2) das portas de
ligagdo da camara de humidificagéo e desenrole
o conjunto de alimentagéo, deixando o alfinete na
sua tampa protetora hermética.

5. Ligue o circuito e a linha seca as portas de
ligacdo de 22 mm na camara (Figura 3). Nota:
As portas nao dependem da diregéo do fluxo e
ambas podem ser utilizadas.

6. Realize um teste de presséao e fuga do ventilador
no sistema respiratério e verifique se ha oclusdes
antes da utilizagéo.

7. Quando estiver pronto para utilizar, remova
o alfinete do suporte azul e descarte. Ligue o
alfinete de agua a fonte de Agua Estéril USP
para Inalacdo. Garanta que a fonte de agua
se encontra, pelo menos, 50 cm (20") acima da
camara de humidificagéo (Figura 4).

8. Garanta que a tampa de ventilagéo (Figura 4)
no alfinete de agua esta fechada quando se
utilizarem sacos flexiveis e aberta quando se
utilizarem recipientes rigidos.

9. Verifique o nivel de agua para garantir que a
camara encheu corretamente e que o nivel de
enchimento permanece abaixo do indicador de
nivel de agua "MAX" durante a utilizagao.

Elimine todos os materiais de acordo com os
regulamentos locais, estatais e federais. Descontamine
e elimine todos os materiais que representem potencial
risco bioldgico.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante em productquality@myAirLife.com e a
autoridade competente do Estado-membro onde o
utilizador e/ou paciente se encontra.

CN 0] 353ba

AirLife DuoTherm JlE=E

5 AirLife DuoTherm ZFIMHRILERFES

BRES d HER
= HHEREHT
e @ SRS
uE BoEEER
Single Use
B FEEARRIL
- Rl
LB
HE, AW N
B(om &@ziﬁg 8 S A
ERHE

7
N

AN
" )

J]/ Gl

IRERE

i
of

TAHAAE

AirLife DuoTherm N 2 %t 5 7E 45 4 BOPE I sl fE BE
DR E BEARFINERINAAIER S K. ERSETS
KRR, ATRESIRA R B

iE: AirLife DuoTherm JIZ= 5 YYYHTR AirLife
DuoTherm RGN NE 250 AirLife DuoTherm
YVWHTR #7) Ol 5% %A .

TAHA A

AirLife DuoTherm & 2 & 7518 IS INFINE 28 4545 BT
BRIk, SRR BENOERSEITINE, AT
W ILBIR A RIFTE AR AP R —REE A
AR E BRI REEFNSEE TATEVETTE
To

A ws

o YABTREKMLE, Y2ERAMEE.

o HEWERIR, MRBAERTELR, Y2EHME

=,

o PINEREST 10 ERHERINEE.

o KGR 37°C B, MIINEINER.

o PIEMINASEIREINEEEEE. BERAERIT
85°C.

o PIMKRAKLER.

o BEWEME. R BESKE .

s HRBHKEERENEZRBINEEEK.
WEIE LRI ER .
R—NBEEA. EEEARKRRIERTSE
EREMRRIER. BT R EFEHERET.

o WEINERN, IEEOMENMALRTESE.

o AFERNATHANENNE LA T EEERE TE
Ji: B
g8t USP EEKATRS.
BNERESE (HFNC) yrx B E & ANy st &
WEREEE (AH115-05 5 [E%~ %) . W&
HEEMRIT RS

s PIOMEBYARESRAIER.

o IUEERIEAREAEBE 14 X

o PIMTENEES _EINE TR AR B3 ME A A P B
HEEA M BB 4, N INE B8 s ER 4 AT A8
TREEIE, NMEIarRElSHEED
B

o FREREEREMN/E TR NRTRESEIAT R
EHEBURKE, #EMBUEBRSENMREIRE.

N

o JLEZEHAEAT 377HTR AirLife DuoTherm &%
I 2H0 AirLife DuoTherm 377HTR Z51[@]# .
N3 70 TE PR E B NIETTE TE A
BB MANNERS . IEEMEEHITENLS
75, WITENAE R RE I & MBS RIS
iz

o IMFILERR. IUEEMEEASBERAS, /g
FATF ALY ZBAMREALMBITE R

- PIAFHINEINEE.

s ERARSEEEAIRANERMATERS
H. MEMNAEMESHEEEERS.

o INEEMRETFRERBIY 85°C MU,

g R
BARHIE
%R 1SO 5356-1 (22 mm, k)
IR <15 mL/kPa

(1.471 mL/cmH,0)

60 L/min "REJ37RE <0.82 cmH,0 @

60 L/min

RRIEERZE 200 L/min, #F4E3 %
SRt <10 mL/min
BOlEmME 60 L/min
TR B AR 60 L/min
FREE I ISO 80601-2-74
E—hT
IR EHRE
T RS 18 % 26°C
0-85% RH, TLA%
ST RE AT -20 = 50°C
0-85% RH, T4
BE
=N BB RENE
RN
eI 377HTR AirLife
DuoTherm %71
ILE=E 377CBR
BERLEN 377PR5 / 377PR6
DI E e 377ASL / 377ADL
st R i AH115-05
ErE U

1. fTFAMAINEENEE, HEEATMEEEHE
R,
PIoE AR A RTFAIIEE

2. BIMEZERI LA AirLife DuoTherm fI# N
LR NEREIE TG, I EMEER B
AT, MAHBEERRLENESE (B 1)

3. MEITEN, MEEMMENBLETES.

4. BIMMEEEEGEO CNEERE (B 2) , #Ars
BE, BIEHEESZHEPER.

5. BEKMTIREREREZNIEE FH) 22 mm %
wOE (B3) . *: wOEREL*, AMERE
p=ui

6. {83 B AR 2R GE_EPVATIEIR AL E At i
i, HHEEEEHE.

7. WERIHEAN, MEGE LR THREAER. ¥
KIEETEREE] USP Bk E, BTFRSE. MR
AR ZE DT ANEE 75 50 cm (207) 4k (& 4) o

8. {HAFIEER, FFKIEST LBSEE (B 4)
FH; EANMARREN, HBREETT.

9. EKM, WMERIMEEBEEMmME, MEEER
Wi, K—EFHE ‘MAX (BE) KL
FRRZ T

IRIE L. MFIBCBEAANIBRT B MKt AT RIRETF
HEEYREOMPIITESMAAE,

FEAT S B P BRI S A IS
(productquality@myAirLife.com) & i P /28 SB& AT ERL
REMFERIT.

TW LS

AirLife DuoTherm II;Z#E

Bl AirLife DuoTherm Z 5104812 23 A 25

438 aaal
. R
LOT| st @ iy

@ S EAEEH

BRATIEES 13.2 kPA (2 psi)

Single Use



2RERRN —MAX— ki

e LA RIRFLIE
A HEEIH @ ik
BT PR
e, HhgeE
13(0"“ B s 8 S
.,
\\‘//
s T/IN e
DEHP " =~
|
/ﬂ/ By AR A IR
TR BR ]
>

TEHAR R
AirLife DuoTherm i

9P P 3% A0 I SR

SR RIS, P4 5 NP SR IR 0
SRR, TR SR

B DA KRR
i

SEE: AirLife DuoTherm Jfnigjfifil 377HTR AirLife
DuoTherm #Ffn#3GE# 1 AirLife DuoTherm
377THTR HRAIE B AL IEAH 2

fERER
AirLife DuoTherm il FH A B 265 I I I S s i 75 11
K, B NSRS AR TR B R . A
FEM AR E . RMWE, WHFESKEHAR
MRS, TERSERBIREE A .

A e

RO RO A LB ME VLR, &5 20 %
pIIbSie

o PR B N AN S, SR

© SHZIENRRUA BORIE 10 IR EAT AR

< NIBIR KR AS IS 37°C,

o MR N R SRR AR - IR T e R
85°C.

o SRR R E I B .

o EEZIMEL R, THVEEORE -

o TEGRAIRHEE R, BN A K.

o I R A RS

o (R R B T VT R PRSI
BURGY) R, amh e, IR,

o DRESREINR AN IS E AR AL

o RSP B N B B T T

o HAER AR ER] USP fERF K.

© AESEY (HFNC) AT 2 IT IR ES el b i
FIIEE R 45 . (AH115-05 BUAHAESEE D) , DL
TE)7 PEL2E 92 E I R R A K HE L

o B v RIS 21 A

o RSS2 EAEE 14 R

o HZIREAE TRV R A1) Hh A R s 1 P L R
e BRI, AR IRIGRES AT R g R A B ARG AR
LR, AT 52 G 0 1 o B R T 2 455

o AR IR R e e LA/ B A R ) T R
RS, IS R SR R

A EEEE

o NP R AEERL 377HTR AirLife DuoTherm %11
JRILAI AirLife DuoTherm 377HTR %1% 4 4H
—fHEF .

o JREEE TR B R G 1 TR R el AR

o EHONEIE NGRS RN % A N 75
o DN FE 25 T RE & 48 B A BRI U R 28

o NEAREIREE . IR AN A NS BN SR OF
A/ R RALEE . ST R ST
L.

o EHIF B IR

o FERETHT, B ESEN B AR IR B I

% s A A A8 PO M RS FNC £ AR 21

o IR RV B L T RE RS 85°C.

RU Pycckui

ey YBnaxHuTenbHas Kamepa
s AirLife DuoTherm
NHEELR: 1SO 5356-1 (22 ZKAHEEH)
JIE <15 mL/kPa CoBmecTuma C yBraXHuTenem c
(1.471 mL/cmH,0) nogorpesom AirLife DuoTherm Series
60 L/min FREff9EFH <0.82 cmH,0 @
60 L/min
B Bl g 132 kPA (2 psi) KHaOT“QiEr”f “‘l MpovasopuTens
ORI 200 L/min, ¥4 3 #
WA E <10 mL/min - Homep He6esonacHo
. LOoT naptum npun MPT
RN e i 60 L/min
EIZCING W3-/ be 60 L/min Mogopros
TR ISO 80601-2-74 QTY Konuyectso MCNonb30BaHNe
ﬁ4W . 3anpelLleHo
- Single Use
RIEIREEURE —
TEFERE 18 3| 26°C CTRYKUMIO 0 _ 1 A 3 MaKcumansHbii
0-85% RH, N.C. 1cnonb3oBa- YPOBEHb BOAbI
HEAE BT -20 ¥/ 50°C o
0-85% RH, N.C. WarotoBneHo
6e3 ucnonb3s-
RE 0OBaHMA HaT-
— — BHumaHve YPAMLHOID
BERE A AES T KayuyKoBOr0
RuE narekca.
e =t 377HTR AirLife denepans-
DuoTherm %% HbIM 3aK0-
HopaTerb-
i 377CBR cteom CLUA
[ paspetueHa
RS 377PR5 / 377PR6 & nponaxa [ara ucredeHns
EAARIE AL 377ASL / 377ADL ONLY paHHoro Cpoka rofHoCT!
ycTpoiicTea
TR [ AH115-05 TOMbKO Bpa-
Yam unu no
Ha3HaueHMIo
REERAA: Bpava.
1. AE DR M BIRR A g G, WA AR A Q7
CINZES: _—@Z 3awuuwars ot
IR ??Z et = /|\\ sosaeiictann
2. A IBNIKRARBER A RTIRIR T, MRS EHP “@~  conHedHoro caeta
AirLife DuoTherm fn#uigds I, 2RI RA
ARSI R T . 2R RRI iR (
&l 1) . Temneparypa A OcTOpOXHO!
3. BAHOI RS AR B S H B XpaneHua
4. WE G E (8 2) REINRIRESE DR ER, e
B BESAHAT, (ERN LR S BAE B2 O 2 I OrpaHu-
5. YT SRR SRR 22 K (%) e
oE 3 . > BNaXHOCTM
AR BRI, WA .
6. A FH AT SRR R G T WP ) SR A, HasHaueHue

7

it REy IR

HERSIEAR, FOBRER UGN L INET B R TR . K
STERIE R AR USP JREE/K. B CROKIR
AN 50 A5y (207) VLE (fE 4) .

Cuctema yBnaxHeHus AirLife DuoTherm
npeaHasHadveHa Ansa fobasneHus Bnaru v Tenna Bo
BBOAUMbIE MaLMEHTaM [blXaTenbHbIe ra3bl, BBOAUMbIE
nauveHTam, KotopbiM TpebyeTcst BCromoraTensHoe

8. fEFSHPELSIRy, FEOOKEIEH L (E 4) B
PA, A ARG (1 A 2 IR HU 5 4T B

9. A e 2 /K Ao AR (R IERESI NI, HK AL
W TR | ARBLARER AR

MHEE I, B RIAIR B A MR eI R E

[ObIXaHue W yBraxHeHWe CrmancTon o6osodku. [assbl,
npefHasHa4YeHHble 4t MeAWLIMHCKOTO UCNONb30BaHWS,
He coaep)xaTt 4OCTaTOYHOro KonMyecTsa Bnarm u
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MpumeyaHue: YenaxHutenbHasi kamepa AirLife
DuoTherm coBmecTuma € yBnaxHUTENem ¢ Nogorpesom
377HTR AirLife DuoTherm Series n koHTypamu AirLife
DuoTherm 377HTR Series.

Moka3aHuA K NPUMEHEeHUo

YenaxHutenoHas kamepa AirLife DuoTherm
npefHasHa4eHa ans Boabl, Heobxoaumor Ans
YBNaXXHeHWs AblxaTernbHbIX ra3os, NOAABAEMbIX
nauueHTam OT HOBOPOX/AEHHbIX A0 B3pPOCNOro
BO3pacTa, KOTOpble NCMOMb3YIOT YBNaXHUTENb
¢ noporpesoM. M3penve npegHasHaveHo

NSt 0AHOPa30BOro NPUMEHeHUs, SIBNAeTCs



HECTEepPWUIibHbIM, U UCMONb3YyeTCA B FIpOCbeCCI/IOHa]'IbeIX

yUYpEeXAEeHUsX 30paBoOXpaHeHNsl nog HabnogeHnem
OVNIOMUPOBaHHOTO NMPAKTUKYIOLLErO Bpaya.

MConb3yemblX st NOAKMIOYEHUS K NaLMUEHTY,
annaparta VIBJ1 unu gpyromy obopynoBaHuto, nepes,
MCMOmNb30BaHUEM.

B yBnaxHUTenbHON kKamepe He MOXET HaxoamTbCs
XMOKOCTb C TemMnepaTtypoii, npesbilwatoLlen 85 °C.

A OcTopoxHoO!

SAMPELLAETCA ucnonb3oBatb kamepy, ecnv
ypOBeHb BO/bl MPEBLILLIAET MaKCUMarbHbI YPOBEHb
BOAbI.

SAMPELWAETCA ucnonb3oBaTtb kaMepy, €crnv npu
nonyYeHNn okasblBaeTCs, YTO CUHUI AepxaTerb
NoBpexX/eH.

SAMPELWAETCA nonb3oBaTbCsi kKAMEPOW, €Chn yron
HakrnoHa nogsecku npesbilwaet 10 rpagycos.
SAMPELAETCA 3anonHsTb kamepy BOAON C
Temnepatypoli Bbiwe 37 °C.

SAMPELWAETCA kacatbcsi HarpeBaTtenbHom
NNacTuHbl B HWXKHEN YacTu kamepbl. Temnepartypa
MOXeT npesbiwaTb 85 °C.

SAMPELWAETCA oTknoyaTh TPEBOXHBIE CUrHAMbI
YPOBHS BOAbI.

SAMNPELWAETCA 3amaumBaTtb, ornonackusatb, MbiTb
WNK CTEPUNN30BaThb JaHHOE U3genve.
YpocToBepbTech B TOM, H4TO kamepa NofkmodeHa k
VNCTOYHUKY BOZbI, ¥ YTO BHYTPU KaMepbl eCTb Boda.
HacTporite cooTBETCTBYIOLLME TPEBOXHbBIE CUrHANbI
Ha annapare VBJ.

[ins uHauBMAayanbHOro nonb3oBaHus. Vicnonb3oBaHue
NSt HECKOMbKVX NaLMEeHTOB MOXET HeraTyBHO
0Tpa3nTbCs Ha paboTe U3nenus, NpMBECTU K
nepegave NMHMEKLIMOHHO-OMNACHbBIX BELLECTB,
NpepbIBaHIO NEYEHNs!, a Taloke MOXeT NPUHECTU
CepbesHbIvi Bpea NauMeHTy Unu aaxe ctaTb NpUYMHON
€ro cmepTy.

YBnaxHuTenbHas kamepa Bcerga AorkHa
pacrnonaraTbCsi Huxe nauueHTa.

[laHHoe n3genue npegHas3Ha4eHo Ans UCMoNb30BaHNS
TONbKO 0BYHEeHHbIMU MEAVLIMHCKUMY crieLpanictamMm
noa HabnogeHnem Bpaya.

VcnonbayiiTe TONbKO CTEPUNbHYIO BOAy ANS
WHransiumin no doapmakonee CLUA.

Mpw Tepanun ¢ CNonb3oBaHNEM HOCOBOWA

KkaHtonwm Bblcokoro pacxoga (HFNC) Tpebyetcs
vcnonb3oBaHue annaparta VIBJT unu orpaHnymtens
[aBneHust, Takoro Kak npefoxpaHnTenbHbIi

knanaH (AH115-05 nnu akB1BaNEHTHbIN), YTOGbI
npenoTBPaTUTL NOBPEX/AEHNe CUCTEMbI B Cryvae
OKKITIO31N.

SAMPELWAETCA nonb3oBaTtbCsi kKAMEPOW, ecnn ee
YPOHWIN UNW NOBPeaUnK.

SAMPELWAETCA ncnonb3oBaTth kaMepy B TeHeHne
6onee yem 14 gHen.

SAMPELWAETCA nopkntoyathb K yBNaXKHUTEMO
Kakve-nnbo akceccyapbl MU NPUHAANEXHOCTH,

He yKa3aHHble B MHCTPYKLW MO UCMONb30BaHMIO
yBnaxHuTens. B npoTvBHOM criydae akceccyap unu
YBINaXHUTENb MOXET OTpULIATENBHO NOBMNUATL HA
paboTy ycTpoicTBa, kKa4eCTBO Tepanuu U NpuBecTu
K TPaBMe nauueHTa.

Vcnonb3oBaHne co CKOPOCTbIO MOTOKa W/Mnn
paboyeM faBneHum Bblille JOMNyCTUMOrO MOXET
MOBMUATH Ha KAYeCTBO TEpPanun 1 BbI3BaTb
NoBPEXAEHNS, BIeKyLLMe yTeUku 1 NoTepto
[aBMNeHVst BEHTUNALMN.

A BHumaHue

Kamepy paspeLuaeTcsi UCronb3oBaTb TOMbKO C
yBnaxHutenem 377HTR AirLife DuoTherm Series n
koHTypamm AirLife DuoTherm 377HTR Series.
CnepyeT usberatb paboTbl UNW XpaHeHWs Npu
NpSIMOM COJTHEYHOM CBETE.

SAMPELLAETCA nogaaTh pacnblneHHbIn
neKapcTBeHHbI Npenapar Yepes yBrnaxHUTenb

C NOAOrPEBOM, YBMaXKHUTENbHYIO Kamepy 1

KOHTYp. Mofaya pacnbineHHoro npenapara MoXeT
oTpULiaTenbHO ckasaTbCa Ha MPOM3BOAUTENBHOCTH
nagenus.

YBnaxHWTESb C NOAOrPEBOM, YBIaXHUTENbHAs
Kamepa 1 KOHTYp He npeaHasHaveHbl Ans paboTbl B
Ka4yecTBe MHransaTopoB U/Unu BBeAEHWs! NpenapaTos,
NeKapCTBEHHbIX BELLECTB UM KOMMOHEHTOB KPOBM
Yernoseka.

3anpeLyaeTcsi Bpy4Hyto 3anofHATb YBNAXKHUTENbHYHO
Kamepy.

MeaunumnHCKMiA cneumanucT oTBedaeT 3a npoBepKy
COBMECTUMOCTM YBINaXHUTENs 1 akceccyapos,

Tabnuua cneuundomkaumm

TexHUYecKne XxapaKTepPUCTUKN

KoHTakTHble pasbeMsl ISO 5356-1 (22 Mm «nana»)

Pactspknumoctb

<15 mn/kMa
(1,471 mn/cm Bog. CT.)

ConpoTuBMeHve NOToKy
npv 60 n/MuH

< 0,82 cm BOA. CT.
60 n/mMyH

MakcumanbHoe paboyee
[aBreHue

13,2 kMa (2 dpyHT/KB.
Oonm)

MakcrmManbHbIi MUMKOBbIN
NMoToK

200 n/MWH B Te4eHue
3 cekyHA,

YTeuka rasa <10 mn/MuH
MakcumanbHasi ckopocTb | 60 n/MuH
noToka, MHBa3MBHbIN

pexum

MaxkcumanbsHas ckopocTb | 60 n/mMuH

noToKa, HEVHBA3UBHbI
pexum

CTaH,ClapT COOTBETCTBUA

1ISO 80601-2-74
Mepeas pepakuuns

TemnepaTtypa u BNaxxHOC

Th OKpYXXatoLLen cpeabl

Mpw akcnnyartauum

oT 18 fo 26 °C
OTH. BnaxHocTb 0-85 %,
HOPM. ycroBusi

3aBWCST OT HaNpaBneHNns NoToka u ABMATCA
B3aUMO3aMEHSEMbIMU.

6. BbinonHute rugpaenuyeckue ncnoitanus B un
NpPOBEPKY Ha OTCYTCTBME YTeYeK B AbIXaTerlbHON
cucTeMe 1 NpoBepbTe, HET N BrOKVPOBKK Nepes
TeM, KaK UCMonb30BaTb YCTPOMCTBO.

7. Korga ycTpoiicTBo GyaeT rotoBo Kk
MCMONb30BaHUIO, U3BNEKUTE UMY U3 CUHEro
Aepxartens u Bblbpockte. MoacoeauHnTe nrny
NS npokosa nakera ¢ BoAoW K UCTOYHUKY
CTepUIIbHOM BOAbI ANS MHransumm no
tapmakonee CLUA. Y6eautech, 4TO UCTOUHUK
BOAbI pacronaraeTcs no kpanHen mepe Ha 50 cm
(20 paroiMoB) BbliLLe yBMaXHUTENbHOW Kamepbl
(pwc. 4).

8. Y6eauTech, YTO BEHTUNSILMOHHbIV KONnayok
(puc. 4) Ha urne AN Npokona 3akpbIT Npu
MCNONb30BaHNM MATKMX NAKETOB M OTKPbIT Mpu
MCMONb30BaHNN KECTKUX EMKOCTEW.

9. Mpu ncnonb3oBaHWK NpoBEPLTE YPOBEHb BOAbI
1 npocnepnTe 3a Tem, 4TobObl kKamepa AOMKHbIM
obpa3om 3anonHeHa, n YTO ypOBEHb 3anonHeHns
HaxoAmMTCA HWXe MHAMKaTopa MakcUMarnbHOro
ypoBHsi Bogbl (MAX).

YTmnmampyﬁTe BCe matepuarbl B COOTBETCTBUN

C MECTHbIMU, perMoHanbHbIMU U cbe,qepaanblMM
HOpMaTtuBHbIMU TpeGOBaHVIﬂMVI. BbinonHute
AEeKOHTaMunHauuo BCcex noteHymanbHo 6uonornyecku
onacHbIX matepuanos n yTVIl'II/I3VIpyI7ITe nx.

060 BCcex cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUSIX, CBSA3AHHBIX
C usgenuem, crnegyeT coobLuate NPOU3BOAUTENIO
no agpecy productquality@myAirLife.com n B
KOMMETEHTHbI opraH rocygapcTea-yneHa EC, B
KOTOPOM 3aperMcTpuMpoBaH nonb3oBaTenb U/unm
NauueHT.

Bo BpeMsa XpaHeHna n

o1 -20 go 50 °C

TPaHCNOpPTUPOBKN OTH. BnaxHocTb 0-85 %,
HOPM. ycroBusi

Monynauusa

MauuneHTbl Bce nonynsaumm

nauneHToB

KomnoHeHTbI cuctembl

YBRaxHuTenb ¢

Cepusa 377HTR AirLife

KO st2of

AirLife DuoTherm 7}57|
A2

1. PacnakyiTe yBnaxHUTENbHYIO kamepy ¢

NOAOrPEBOM W NPOBEPLTE HA MPEAMET BUAUMBIX
NoBpeEXAEHWI Nepea UCNonb3oBaHUEM.
SAMPELLAETCA ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHYO

YBIT@XHUTENbHYHO Kamepy.

. BcTaBbTe HWXHUIA Kpar yBNAXXHUTENbHON KaMmepbl
noz NepeaHIo HUXHIOK KPOMKY Ha yBnaxHuTene
c nogorpesoM AirLife DuoTherm, n 3acukcupyite
YBMaXHUTENbHYIO Kamepy Nof, NOABUKHBIM
duKcupytoLmnm pbldaxkom. Korga paspactes
LLenKatoLLuiA 3ByK, aTo ByaeT o3HavaTb, 4TO
pblyaxok 3acukecmposaH (puc. 1).
YBnaxHuTenbHas kamepa Bcerga AorkHa
pacnonaraTbCsl HKe nauueHTa.

. CHUMWTe cuHWiA AepxaTens (puc. 2) ¢
COEANHUTENBHbIX NMOPTOB YBMNaXHUTENBHOW
Kamepbl, U pa3MoTaiTe KOMNNEKT ANs nogayu,
OCTaBWB UMy A5 NPOKona BHYTPU repMeTU4HOro

3alMTHOro Konna4ka.

. MoakniounTe KOHTYP U MarucTparnbs noaayv
CyXOro rasa k CoeIMHUTENbHbIM NopTam 22 MM
Ha kamepe (puc. 3). MpumeyvaHue: MNopTbl He

nogorpesom DuoTherm AirLife DuoTherm A|2| = 7t 7+& 7|2t

YBnaxHutenoHas 377CBR 33 Jts

Kamepa

KomnnekT(bl) AaTymkoB 377PR5 / 377PR6

Temneparypbl I Mzl

MepexopHuk(n) 377ASL / 377ADL
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A2 E
7lE AHY . .
QIE{H|O|A AA: ISO 5356—1 (22mm <) AIrLlfe DuoTherm
EPN = 15mL/kPa Nemlendirme Haznesi
(1.471mL/cmH,0)
60L/min0 A 250 0.82cmH,0 s i
oot x| 8t 60L /minGlI M ﬁlrLlfle ZL-J(-)Th|errS Ser:5| Isitmali
emienairici lie umiu
FEEEE 13.2kPA(2psi) y
2 88 | 3% 7t 200L/min
A= f Katalog S
I 55 =10mL/min numaras! M Uretici
HE 2t R 60L/min
HES EH REY 60L/min [Lor] Famtume @ begr
2HE EF ISO 80601—2-74
o
BA ez 3 &5 . Tekrar
= QTY Miktar kullanmayin
E A 18 ~ 26° C Single Use
0 ~ 85% RH, N.C.
Kullanim .
ERHARES -20 ~50° C : . _ Maksimum Su
0 ~ 85% RH, N.C. [:Ii] Izmaﬂa”"a MAKS—seviyesi
2zt Dogal kauguk
b3 D= 2Rt EE Dikkat lateksten
Uretilmemistir
NETEPET=PN
ABD Federal
7te 7hs7| 377HTR AirLife yasas! bu
DuoTherm A|2|= cihazin sati-
Sheal A 377CBR rafindan ya
aan y Son Kullanma
ez MM ME 377PR5 / 377PR6 ony  da hekimin Tarihi
siparisi
7| M - Y 377ASL / 377ADL Uzerine yapI-
ehsh = AH115-05 1acak seide
maktadir.
M9 x| e~
72 JHE7 MYl 2EE ED ALE Hoj Ftalatlar ile //li Giines I1s1gindan
Sotoz AAM0| Y=X| BOIGHAA L. A Uretilmemistir AN uzak tutun
EHE IS MUHE ALESHA ORI Al 2. |
L oot THEY MM O HEE JHEXIEE
AirLife DuoTherm 7}& 7+&7]9| & 1} Hiet Saklama U
Bl 2| of2foll &5t 7H&7] MAHE 0| S Sicakligi var
tstt ot2 8 3t ot KXo DFSHYAl2.
dHeE &2t AeE U DFELLCHIRE ).
JHE712t s MYHE S SXtED 2 %
HY | 5141 A 2. ars Nem sinir

Kullanim Amaci

AirLife DuoTherm Nemlendirme Sistemi, soluma
yardimi veya mukozal nemlendirme ihtiyaci duyan
hastalara uygulanan soluma gazlarina nem ve isi
eklemek icin tasarlanmigtir. Tibbi amagla kullanilan
gazlar yeterli nem icermez ve solunum yoluna zarar
verebilir veya solunum yolunu tahris edebilir.

Not: AirLife DuoTherm Nemlendirme Haznesi, 377HTR
AirLife DuoTherm Serisi Isitmali Nemlendirici ve AirLife
DuoTherm 377HTR Serisi Devreler ile uyumludur.

Kullanim Endikasyonu

AirLife DuoTherm Nemlendirici Haznesi isiticili bir
nemlendirici kullanilarak yenidoganlardan yetiskinlere
kadar hastalara iletilen solunum gazlarini nemlendirmek
lizere gereken suyun tutulmasi icin tasarlanmigtir. Uriin
tek kullanimlik bir cihazdir, steril degildir ve lisansli

bir saglik calisaninin denetiminde profesyonel saghk
ortamlarinda kullanilr.

A Uyari

Su seviyesi maksimum su seviyesi hattinin
Uzerindeyse hazneyi KULLANMAYIN.

- Alindiginda mavi kutu hasar gérmus haldeyse hazneyi
KULLANMAYIN.

» Hazneyi 10 dereceyi asan bir agida CALISTIRMAYIN.

« Hazneyi 37°C'yi asan sicakliklardaki su ile
DOLDURMAYIN.



Isitici plakasina veya hazne tabanina
DOKUNMAYIN. Sicakliklar 85°C'yi agabilir.

Su seviyesi alarmlarint KAPATMAYIN.

Siviya daldirmayin, siviyla durulamayin, yikamayin
veya sterilize etmeyin.

Hazneye su beslemesi baglandigindan ve haznede su
oldugundan emin olun.

Uygun vantilatér alarmlari ayarlayin.

Tek Hastada Kullanim igindir. Tekrar kullanim basarimi
bozabilir ve enfeksiydz maddelerin iletimine, tedavide
kesintiye, ciddi zarara veya 6lime neden olabilir.
Nemlendirici, her zaman nemlendirici haznesiyle
birlikte hastadan algaga konumlandiriimalidir.

Bu Uriin yalnizca egitimli tibbi uzmanlar tarafindan bir
hekimin denetimi altinda kullaniimalidir.

Sadece USP Steril Soluma Suyunu kullanin.
Yiksek Akis Nazal Kanll (HFNC) tedavileri, bir
tikanma durumunda sistemin zarar gérmesini
onlemek igin bir vantilatériin veya tahliye valfi
(AH115-05 veya muadili) gibi bir basing sinirlayici
cihazin kullaniimasini gerektirir.

Hazne diuslrilmisse veya hasar gérmisse
KULLANMAYIN.

Hazneyi 14 glinden daha uzun bir slre
KULLANMAYIN.

Nemlendiricinin kullanim talimatlarinda listelenmeyen
higbir ek pargayi veya aksesuari nemlendiriciye
EKLEMEYIN. Aksi takdirde aksesuar veya
nemlendirici cihaz performansini ve tedavi kalitesini
advers olarak etkileyebilir veya hastayi yaralayabilir.
Maksimum akis hizlari ve/veya galisma basinci
lizerinde kullanmak tedavi kalitesini etkileyebilir ve
kagaga ve vantilasyon basinci kaybina yol agabilir.

A Dikkat

Hazne sadece 377HTR AirLife DuoTherm Serisi
Nemlendirici ve AirLife DuoTherm 377HTR Serisi
Devreler ile kullanilabilir.

Dogrudan giines 1siginda calistirmaktan veya
saklamaktan kaginiimahdir.

Nebllizatori 1sitmali nemlendirici, nemlendirme
haznesi ve devrenin iginden UYGULAMAYIN.
Nebllizatér uygulamak cihaz performansini advers
olarak etkileyebilir.

Isitmali nemlendirici, nemlendirme haznesi ve

devre inhalatdrlerle ve/veya ilaglar, tibbi maddeler
veya insan kani tlrevlerini uygulamak tizere
tasarlanmamisgtir.

Nemlendirme haznesini manuel olarak doldurmayin.
Tip uzmani, kullanimdan énce hastaya, vantilatére ve
diger ekipmana baglamak igin kullanilan nemlendirici
ve aksesuarlarin uyumlulugundan sorumludur.
Nemlendirme haznesinde 85°C'yi asan sicakliklarda
sivi bulunabilir.

Popilasyon Tum hasta populasyonu

Sistem Bilegenleri

Isitmali Nemlendirici 377HTR AirLife
DuoTherm Serisi

Nemlendirme Haznesi 377CBR

Sicaklik Probu Seti/ 377PR5 / 377PR6

Setleri

Isitic Telli Adaptor/ 377ASL / 377ADL

Adaptorler

Tahliye Valfi AH115-05

Spesifikasyon Tablosu

Teknik Spesifikasyonlar

Arayiiz baglantilan: ISO 5356-1 (22 mm Erkek)

<15 mL/kPa
(1,471 mL/cmH,0)

Uygunluk

60 L/dak'da akisa direngli | <0,82 cmH,0 @

60 L/dak

Maksimum Calisma
Basinci

13,2 kPA (2 psi)

Maksimum Pik Akis 3 saniye igin 200 L/dak

Gaz Sizintisi <10 mL/dak
invazif Maks. Akig Hizi 60 L/dak
Noninvazif Maks. Akis 60 L/dak

Hizi

Standart Uygunluk ISO 80601-2-74

Kurulum Talimatlan

1. Isitmali nemlendirme haznesini ambalajindan
ctkarin ve kullanimdan 6nce gorilebilir hasar
kontrolii yapin.

Hasarli bir nemlendirme haznesini
KULLANMAYIN.

2. Nemlendirme haznesinin alt kenarini AirLife
DuoTherm Isitmali Nemlendirici (izerindeki 6n,
alt dudak altina takin ve nemlendirme haznesini
hareketli montaj kolunun altinda yerine kilitleyin.
Bir tik sesi duydugunuzda kol kilitlenmistir (Sekil 1).

3. Nemlendirici, her zaman nemlendirici haznesiyle
birlikte hastadan algaga konumlandiriimaldir.

4. Mavi kutuyu (Sekil 2) nemlendirme haznesi
baglanti portlarindan ¢ikarin ve sivri ucu hava
sizdirmaz koruyucu kapaginda birakarak besleme
setini ¢ikarin.

5. Devreyi ve kuru hatti, haznenin tizerindeki 22
mm'lik baglanti noktalarina (Sekil 3) baglayin.
Not: Portlar akis yoniine bagli olmadiklari igin
herhangi biri kullanilabilir.

6. Kullanmadan 6nce solunum sisteminde bir
vantilator basing ve sizinti testi gergeklestirin ve
okllizyonlar agisindan kontrol edin.

7. Kullanima hazir oldugunda, sivri ucu mavi
kutudan ¢ikarin ve atin. Su ucunu, USP Steril
Soluma Suyu kaynagdina baglayin. Su kaynaginin
nemlendirme haznesinin en az 50 cm (20")
lzerinde oldugundan emin olun (Sekil 4).

8. Su ucundaki havalandirma kapaginin (Sekil 4)
Esnek Torbalar kullanildiginda kapali ve Sert
Kaplar kullanildiginda agik oldugundan emin olun.

9. Haznenin dogru sekilde dolduruldugundan ve
kullanim sirasinda dolum seviyesinin "MAKS" su
seviyesi gostergesinin altinda kaldigindan emin
olmak igin su seviyesini kontrol edin.

TUm materyalleri yerel, eyalet ici ve federal diizenlemelere
gore atin. Potansiyel olarak biyolojik tehlike arz eden tim
materyalleri dekontamine edin ve atin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar
productquality@myAirLife.com adresinden Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.
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Camara de umidificagao
AirLife DuoTherm

Compativel com o umidificador aquecido
série AirLife DuoTherm

ilk Basim
Cevre Sicakhgi & Nemi Numero de I Fabricante
N catalogo
Calisma sirasinda 18 - 26°C
%0-85 BN, yogusmasiz
Numero do Improprio para
Saklama ve Nakliye -20 - 50°C LOT| e @ RV E

sirasinda %0-85 BN, yogusmasiz
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Uso pretendido

O sistema de umidificagéo AirLife DuoTherm destina-se
a adicionar umidade e calor aos gases respiratorios
administrados aos pacientes que necessitam de
assisténcia respiratéria ou umidificacdo da mucosa.

Os gases disponiveis para uso médico nao contém
umidade suficiente e podem danificar ou irritar o trato
respiratorio.

Observacgao: a camara de umidificagao AirLife
DuoTherm é compativel com o umidificador aquecido
série 377HTR AirLife DuoTherm e os circuitos da série

AirLife DuoTherm 377HTR.

Indicagao de uso

A camara de umidificagéo AirLife DuoTherm foi

desenvolvida para armazenar a dgua necessaria
para umidificar os gases de respiragdo administrados
a pacientes neonatos a adultos utilizando-se o
umidificador aquecido. O produto € um dispositivo

de uso Unico, ndo estéril e utilizado em ambientes
profissionais de saude sob a supervisdo de um
profissional de saude licenciado.

A Adverténcia

+ NAO use a camara se o nivel de agua estiver acima
da linha de nivel maximo.

+ NAO use a camara se o saco azul n3o estiver intacto
quando ela for recebida.

NAO opere a cAmara em um angulo superior a
10 graus.

+ NAO encha a cAmara com &gua a uma temperatura
superior a 37 °C.

- NAO toque na placa de aquecimento nem na
base da camara. As temperaturas podem ultrapassar
85 °C.

+ NAO desligue os alarmes de nivel de agua.

« NAO encharque, enxague, lave ou esterilize.

+ Verifique se ha um fornecimento de agua conectado a
camara e se ha agua dentro da camara.

« Defina os alarmes apropriados do respirador.

« Uso em um Unico paciente somente; a reutilizagao
podera diminuir o desempenho e acarretar a
transmisséo de substancias infecciosas, a interrupgao
do tratamento, danos graves ou
a morte.

« Acamara de umidificagdo deve ser sempre
posicionada em uma posi¢éo mais baixa que o
paciente.

« Este produto deve ser usado apenas por profissionais
médicos treinados sob a supervisdo de um médico.

« Use agua esterilizada de grau USP para a



inalagdo somente.

As terapias de Canula Nasal de Alto Fluxo (HFNC)
requerem o uso de um dispositivo de limitagdo de
ventilagdo ou pressdo, como uma valvula de alivio
(AH115-05 ou equivalente) para evitar danos ao
sistema em caso de oclus&o.

NAO use a camara se ela sofrer uma queda ou for

Conjunto(s) de sonda de | 377PR5/377PR6
temperatura

Adaptador(es) do fio do 377ASL/377ADL
aquecedor

Valvula de alivio AH115-05

danificada.

NAO use a camara por mais de 14 dias.

NAO adicione anexos ou acessorios ao umidificador
que nao estejam listados nas instru¢des de uso

do umidificador. Caso contrario, o acessoério

ou umidificador pode afetar adversamente o
desempenho do dispositivo,

a qualidade da terapia ou ferir o paciente.

O uso acima das taxas de fluxo e\ou pressao
operacional maximas pode afetar a qualidade da
terapia e causar danos, resultando em vazamento e
perda da pressao de ventilacéo.

A Precaucao

A camara s6 pode ser usada com os umidificadores
séries 377HTR AirLife DuoTherm e AirLife DuoTherm

377HTR.

A operagao sob luz solar direta deve ser evitada.
NAO administre nebulizador através do umidificador
aquecido, camara de umidificagao e circuito. A
administragéo do nebulizador pode prejudicar o
desempenho do dispositivo.

O umidificador aquecido, cAmara de umidificagdo

e circuito ndo se destinam

a ser usados com

inaladores e/ou nem para administrar medicamentos,

substancias medicinais ou
humanos.

derivados sanguineos

Nao encha manualmente a cdmara de umidificagao.
O profissional médico é responsavel pela
compatibilidade do umidificador e acessorios
utilizados na conexao ao paciente, ventilador

e outros equipamentos antes do uso.

A camara de umidificagdo pode ter temperatura

do fluido quente que excede 85 °C.

Tabela de especificagoes

Especificagdes técnicas

Conexdes da interface: ISO 5356-1 (22 mm macho)

Conformidade

<15 mL/kPa
(1,471 mL/cmH,0)

Resistente ao fluxo a
60 I/min

<0,82cmH,0 a
60 L/min

Presséo operacional
maxima

13,2 kPA (2 psi)

Fluxo de pico maximo

200 L/min durante

3 segundos
Vazamento de gas <10 mL/min
Taxa de fluxo maxima 60 L/min
invasiva
Taxa de fluxo méaxima 60 L/min

néo invasiva

Conformidade padréao

ISO 80601-2-74
Primeira edigéao

Temperatura e umidade do meio ambiente

Operacional 18°Ca26°C

0% a 85% de UR, N.C.
Durante o -20°Cab0-°C
armazenamento e 0% a 85% de UR, N.C.
transporte
Paciente
Populagao Todas as populagdes de

pacientes

Componentes do sistema

Instrugoes de montagem:

1.

Descarte todos os materiais de acordo com as normas

Desembale a camara de umidificagdo aquecida e

verifique se ha danos visiveis antes de usar.

NAO use uma camara de umidificagéo danificada.

. Insira a borda inferior da camara de umidificagao
sob a borda inferior frontal do umidificador
aquecido AirLife DuoTherm e trave a camara
de umidificagédo no lugar sob a alavanca de
montagem mével. A alavanca é travada quando
um clique é ouvido (Figura 1).

. A camara de umidificacdo deve ser sempre
posicionada em uma posi¢do mais baixa que o
paciente.

. Remova o saco azul (Figura 2) das portas de
conexao da camara de umidificagéo e desenrole
o conjunto de alimentagao, deixando a ponta na
tampa protetora fechada hermeticamente.

. Conecte o circuito e a linha de secagem as portas
de conexdo de 22 mm na camara (Figura 3).
Observacao: as portas ndo séo dependentes de
diregao de fluxo e ainda podem ser usadas.

. Faga um teste de pressao do ventilador e de
vazamento no sistema de respiracéo e verifique
se ha oclusdes antes de usar.

. Quando estiver pronto para o uso, remova
a ponta do saco cor de laranja e descarte-a.
Conecte a ponta de agua a agua esterilizada de
grau USP para a fonte de inalagéo. Verifique se
a fonte de agua esta pelo menos 50 cm (20 pol.)
acima da camara de umidificagéo (Figura 4).

. Certifique-se de que a tampa de ventilagao
(Figura 4) na ponta de agua esteja fechada ao
usar sacos flexiveis e aberta ao usar recipientes
rigidos.

. Verifique o nivel da agua para garantir que a

camara tenha preenchido corretamente e que o

nivel de preenchimento permanega abaixo do

indicador de nivel de agua "MAX" durante o uso.

locais, estaduais e federais. Descontamine e descarte
todos os materiais que apresentem possivel risco

b

iologico.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacéo ao dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante pelo e-mail productquality@myAirLife.com e
a autoridade competente do estado membro em que o

u

suario e/ou paciente é residente.
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