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English
F&P 820 Chamber Manual Fill 500 mL

Intended Use (Indications for Use)

The MR325 humidification chamber is an accessory to the
F&P 820 System and is compatible with F&P 820 series
humidifiers.

The F&P 820 System is intended to provide therapeutic levels
of heat and humidity to a patient’s inspired respiratory gases
when using a continuous or intermittent ventilator system

or a continuous gas flow.

This system is intended for both noninvasive and invasive
therapies. The addition of heat and humidity to the supply of
cold and dry respiratory gases provided through noninvasive
or invasive ventilation is beneficial to prevent drying of the
patient’s airways.

This system is designed for adult and pediatric (excluding

neonate) use in hospitals, long term care facilities and homes,
under the prescription of qualified medical professionals.

Technical Specifications

Interface Connections 1SO 5356-1
Conical Connectors
Maximum water volume 500 mL
Flowrate range (BTPS)
Setting 1-3 5-70 L/min
Setting 4 5-40 L/min

Compliance @ 60 cmH,0

820A10 (or 820A10J) and MR325
Breathing Set

(including 0.04 mL/cmH,0 measurement uncertainty)
*820A21 and MR325 Breathing Set ~ 2.23 + 0.14 mL/cmH,0
(including 0.06 mL/cmH,0 measurement uncertainty)
Resistance to Flow
820A10 (or 820A10J) and MR325 Breathing Set
Inspiratory @ 15 L/min 0.25 + 0.03 cmH,0
Inspiratory @ 30 L/min 0.73+ 0.06 cmH,0
(including 0.02 cmH,0 measurement uncertainty)
*820A21 and MR325 Breathing Set

1.20 + 010 mL/cmH,0

Inspiratory @15 L/min 0.26 £ 0.04 cmH,0
Expiratory @ 15 L/min 0.06 £ 0.03 cmH,0
Inspiratory @ 30 L/min 0.90 £ 0.04 cmH,0
Expiratory @ 30 L/min 0.21+0.04 cmH,0

(including 0.02 cmH,0 measurement uncertainty)
Maximum Operating Pressure 8 kPa

Gas Leakage @ 60 cmH,0 <40 mL/min
(inspiratory or expiratory
circuit)

Operating Conditions
Ambient Temperature
Ambient Relative Humidity

18-26 °C (64-79 °F)
15-90%

Pressure 700-1060 hPa
Inlet Gas Temperature & Humidity
Temperature Minimum Inlet Gas
Temperature: Current
Ambient Temperature
Maximum Inlet Gas
Temperature: Current
Ambient Temperature
+10°C
Humidity <20 mg/L
Symbol Definitions
Incorrect level of -
water in chamber Rx only Prescription only
Correct level of LA
E water in chamber %Q Recyclable
EE] Consult operating &I Date of
instructions manufacture
Manufacturer
d and date of I Fragile
manufacture
? Keep dry g Use-by date
T T This way up Lz;eDays maximum
60 °c| Transportation
® Single use 0 “C/ﬂf and storage
temperature limits
European Union
Lot number authorised
representative
Reference
REF number @ Importer
< =
PESI‘F? Distributor c € CE Mark
0123

Warnings, Cautions and Notes

A WARNINGS

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

The prescribing physician or responsible organization is

accountable for the compatibility of the flow source, patient

interface and other devices used in combination with the

F&P 820 System to administer clinical therapy to a patient.

For each unique patient, set of devices and clinical therapy,

it is important to consider there is an appropriate expiratory

gas pathway to avoid potential buildup of carbon dioxide

(CO,) and appropriate gas pressure control or relief to avoid

potential barotrauma.

The MR325 humidification chamber has been designed

and verified for use with the F&P 820 series humidifier and

accessories. Do not use this chamber with any other humidifier

Oor accessories.

Remove any ignition sources, such as cigarettes, an open flame

or materials that ignite easily at high-oxygen concentrations,

from the vicinity of the humidifier and its accessories.

Always place the chamber lower than the patient end of the

breathing tube. This setup allows condensate to drain away

from the patient and towards the water chamber, preventing

blockage or occlusion.

Before setup or use, visually inspect the chamber for

damage (e.g. cracks or deformation), soilage, blockage

or contamination. Replace the product if damaged, soiled,

blocked or contaminated.

Do not modify the chamber in any way.

l (14l Do not use the chamber longer than the specified 14-days
duration of use.

Do not clean the chamber as it is not intended to be cleaned.

Do not use the chamber between patients. It is intended to be

used by a single patient only.

The surface temperature of the heater plate may exceed 80 °C.

To avoid skin burn:

° Do not touch the hot surface of the heater plate or
chamber base.
° Ensure the chamber is fully inserted and securely guarded

by the finger guard.

Use only USP sterile water to fill the chamber to the marked-
fill level. Failure to comply may impair performance.

Do not add substances to the water in the chamber (e.g.
aromatic-based substances, scented oils or nebulizer drugs),
as this may have adverse effects.

This product can expose you to chemicals including lead,
which is known to the State of California to cause cancer, birth
defects or other reproductive harm. For more information go
to http://www.P65Warnings.ca.gov

Cautions

Check the water level in the chamber periodically and when

a ‘Check Water’ alarm occurs (refer to the F&P 820 Humidifier
user instructions for details on alarms). Failure to comply may
impair performance or compromise safety. Water consumption
varies with flow and humidity setting. Refill as required.

Do not fill the chamber past the marked fill level.

Notes

Please refer your enquiries about setup, troubleshooting and
any unexpected operation of the humidifier or accessories to
your healthcare provider or local Fisher & Paykel Healthcare
representative.

If a serious incident has occurred while using this device,
please inform your local Fisher & Paykel Healthcare
representative and the Compentent Authority in your country.

Disposal
WARNING

« After use, dispose of the chamber as per the responsible
organization’s or local authorities’ guidelines.

*Disclaimer: 820A21 is not available in US market.
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Kamepa 500 mL c pbuHo gonbnBaHe F&P 820
MNpenHasHauyeHue (NnokasaHus 3a ynorpeba)

OsnaxHuTtenHata kamepa MR325 e akcecoap KbM cuctemata
F&P 820 1 e cbBMecTUMa ¢ oBnaxHuTeN ot cepma F&P 820.
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TepaneBTUYHWN HMBA Ha TOMJIMHA U BNIAXXKHOCT Ha BAVLLAHUTE
AnXaTesiH1Te ra3oBe Ha NauneHTa, KoraTto ce n3nonssa
HernpekKbCHaTa Wiv nepuoanyHa pecnupaTtopHa cnctema
NN HeMpeKbCHAT ra3os NOTOK.

Ta3n cuctema e NnpefHa3sHaueHa KakTo 3a HeMHBa3UBHM, Taka

W 3a HBA3VBHW Tepanun. ﬂOGaBﬂHETO Ha TONNMHa 1 BNIaXXHOCT
KbM OOCTAaBAHETO Ha CTYAEHWN U CYXU ANXaTENHN ra3oBe,
ocnrypeHun 4pes HenHBa3BHa U HBa3VBHa BEeHTWaunA, e
OT non3a 3a NpefoTBpaTABaHe Ha N3CyLUIaBaHe Ha AnxatenHuTe
MbTMLLA Ha NaumeHTa.

Tasn cuctema e NnpefHasHayeHa 3a ynorpeba npu Bb3pacTHU

1 peua (C U3KnoyeHne Ha HOBOPOAEHM) B 6ONHMLK, 3aBefeHNs
33 {BNITOCPOYHY FPVXKI 1 AOMOBE, MO NPeAnicaHyie Ha
KBanMOULUMpPaHN MeAULIMHCKI CNELMANIACTU.

TexHuuecku cneundurkauum

WHTepdeiicHn Bpb3Kn KOHWUHM KOHeKTOpU

cbrnacHo 1SO 5356-1

MakcumaneH o6em Ha Bogata 500 mL
[Avana3oH Ha ae6uTa (BTPS)

Hactpoiika 1-3 5-70 L/min
Hactpoiika 4 5-40 L/min

KbmnnaribHe npy 60 cmH,0

[uxateneH komnnekt 820A10
(nnn 820A10J) nMR325

(BkmiounTenHo 0,04 mL/cmH,0 HeTOYHOCT Ha 3MepBaHETO)
*[nxateneH komnnekt 820A21 1 MR325 2,23+ 0,14 mL/cmH,0

(BkntounTenHo 0,06 mL/cmH,0O HeTOYHOCT Ha 13MepBaHeTo)
CbnpoTuBneHne Ha NOToKa
[LwnxateneH komnnekTt 820A10 (nnn 820A10J) n MR325
WHcnnpatopHo npu 15 L/min 0,25 +0,03 cmH,0
MHcnunpatopHo npu 30 L/min 0,73 £0,06 cmH,0

(BkmtounTenHo 0,02 cmH,O HETOYHOCT Ha 13MepBaHeTo)

*NuxateneH komrnekt 820A21 1 MR325

1,20 £ 0,10 mL/cmH,0

WHcnnpatopHo npu 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
ExcnpatopHo npu 15 L/min 0,06 £0,03 cmH,0
WHcnnpatopHo npw 30 L/min 0,90 0,04 cmH,0

ExcnnpatopHo npu 30 L/min 0,21 £0,04 cmH,0
(BkmiounTenHo 0,02 cmH,0 HETOYHOCT Ha 3MepPBaHETO)
MakcumanHo pa6oTHo HansiraHe 8 kPa
Yr1euka Ha rasose npu 60 cmH,0 <40 mL/min
(MHCNMpaTOpeH unn
eKCnMpaTOPEH LLMaHr)

YcnoBus 3a ekcnnoarauus

Temnepatypa Ha oKonHaTa cpeaa 18-26°C (64-79 °F)

OTHOCHTeNHa BNaXHOCT Ha OKOSTHaTa 15-90%
cpepa
HanaraHe 700-1060 hPa

Temnepatypa 1 BlaXKHOCT
Ha BXoAAWWA ra3

Temnepatypa MuHumanna
Temnepartypa Ha
BXOAALLMA ras: TeKylla
Temnepartypa Ha

OKOJlHaTa cpefa

MakcumanHa
Temnepartypa Ha
BXOAALLVIA ra3: TekyLia
Temneparypa Ha
OKonHata cpepa +10 °C

BnaxHoct <20 mg/L

OHQEEEHEHMH Ha cumBonuTe

X HenpasunHo

HMBO Ha BopaTa Camo no neKapcko

Rx only

NpeaynpexaeHus, cbob6uweHnA 3a BHUMaHNe
1 3a6enexkn

A NPEAYNPEXAEHUA

HecnasBaHeTo Ha cnegHUTE NpeAynNpeXAeHNA MOXe
Aa NOHMKN ePeKTUBHOCTTA Ha YCTPOIICTBOTO UNK Aia
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3aepHoKpaTHa
ynotpeba

B Kamepara npeanucanve
MpaBunHo HNBO Ha LA Moanexu Ha
E BOJaTa B Kamepara %Q peuuKnupaHe
HanpaseTe cnpaBka
HataHa
CUHCTPYKUMnTE &I
3a eKcrioarauus NPonsBOACTEO
Mpoussoguten
d v pataHa ! Yynnuso
NPOV3BOACTBO
T [la ce nasu cyxo g CpoK Ha rogHocT
MakcumanHo Bpeme
T T C Ta3m yacT Harope Ha ynoTpe6a 14 aHu

60°C
10°C /ﬂ/

TemnepaTypHu
rpaHuum 3a
TpaHcnopTupaxe
Vi CbXpaHeHune

MapTuaeH Homep

YnbnHomowleH
npeacTaBuTen 3a
EBponeiickus cbio3

PedepeHTeH Homep
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CE mapKupoBka

pomeTnpa HOCTTa (BKNIOUNTESNTHO NOTEHLNANTHO

Aanp cep p

« MpeanncealumAT nekap UK OTroBOpHaTa opraH13aLma Hocu
OTrOBOPHOCT 33 CbBMECTUMOCTTa Ha M3TOUHIKa Ha NOTOK,
Ha3anHaTa KaHiona Ha naLueHTa v ApyruTe yCTpoiicTea,
V3MON3BaHN B KOMOMHALMA CbC cucTemata F&P 820 3a
AAMVHUCTPUPAHE Ha KIMHUYHA Tepanua Ha NaumMeHT. 3a BCekn
oTfieneH NaumneHT, Habop OT YCTPOWCTBA W KNMHUYHA Tepaniia e
BaXXHO Aa Ce 1Ma NPeABWA, Ye Ma NOAXOAALL MT 3a N3BEXAaHE
Ha M3AVLLBaHWA ras, 3a Aa ce U3GerHe NoTeHLMaNHO HaTpynBaHe
Ha BbrnepogeH avokeng (CO,), M NOAXOAALL KOHTPON Ui
obneKkyaBaHe Ha HanAraHeTo Ha rasa, 3a fja ce nsberHe
noteHumanHa 6apotpaBma.

OenaxHuTenHata kamepa MR325 e npoekTrpaHa 1 npoBepeHa

3a 13M0/3BaHe C OBNAXKHUTENN 1 akcecoapu ot cepua F&P 820.

He n3nons3gaiite Ta3n Kamepa C APy OBNXHUTENN U

aKcecoapu.

OTpaneyeTe OT OBNAXHUTENA 1 HETOBWTE aKCcecoapy BCUYKIN

V3TOYHWLIW Ha 3ananBaHe, KaTo Lyrapu, OTKPUT NNaMbK

VAN MaTepyany, KOUTO NIeCHO Ce 3ananeat Npu BUCOKU

KOHLIEHTPaLWM Ha KNcnopog.

+ BuHarv noctasaiiTe kameparta No-HNCKO OT MALIMEHTHWA Kpai Ha

AVIXaTenHuA WnaHr. Ta3n HacTpoiiKa NO3BOSIABA Ha KOHAEH3aTa

[l ce OTTUYa OT NaLMeHTa KbM OBNIaXKHUTENHaTa Kamepa,

NpefOTBPATABANKY 3aMyLUBaHe W GIoKMpaHe.

Mpenw HacTpoliBaHe wnn ynotpeba nposepeTe BU3yanHO

Kamepara 3a nospeay (Hanp. nyKHaTuHW unu fedopmanus),

3anyLuBaHe nnm 3ambpcsaaHe. CMeHeTe NPoayKTa, ako e

noBpefeH, 6NIOKNPaH 1N 3aMbpCeH.

He npomeHsiiiTe Kameparta no HUKaKbB HaunH.

He v3non3Baiite kamepata no-Abiro oT NOCoYeHUs

14-AHeBeH CPOK Ha ynoTpeba.

He noumncraalite kameparta, Tbi1 KaTo TA He € NpeAHa3HayYeHa

3a MoYnCTBaHe.

He n3nonsBarite kamepaTa Npu PasfinyHn NaLneHTn.

MpepHa3HayeHa e Aa ce M3MoM3Ba caMo OT AVH NaLeHT.

TemnepaTypaTta Ha MOBbPXHOCTTa Ha HarpeBaTe/nHata nioya

Moxe fja HaaBwwaBa 80 °C. 3a fja u3berHeTe nrapsiHe Ha KoXxaTa:

° He fokocBaiiTe ropetlata NoOBbPXHOCT Ha HarpeBaTenHaTa
MyoYa WM OCHoBaTa Ha Kameparta.

° YBeperTe ce, Ye KamepaTa e NMoCTaBeHa HaMmb/IHO U € CUFYPHO
3alyyTeHa OT NpeanasuTensa 3a NPbLCTA.

- W3non3Baiite camo USP cTepunHa Bofa, 3a Aa HanmbaHWTe
Kamepara 1o 0T6eNiA3aHOTO HMBO Ha MbiHeHe. HecnassaHeTo
MOXe fla MOHWXW epeKTUBHOCTTa.

+ He fo6aBsiiTe BellecTBa KbM BoAaTa B Kameparta (Hanp.

BeLLeCTBa Ha apoMaTHa OCHOBA, aPOMATV3NPaHN Maca Unn

fleKapcTBa 3a HebynK3aTop), Tbi KaTo TOBAa MOXE Aa MMa

HebnaronpuATHY epeKkTn.

To3u NPOAYKT MOXeE Aa NMPUUMHI EKCMO3MLMA HA XUMUKAK,

BK/IIOYMTESHO O/IOBO, 32 KOUTO € U3BECTHO Ha LLaTa

KanudopHus, ye NpUUMHABAT paK, BPOAEHY MandopmaLmm uim

APYrv penpoayKTBHY yBPeXXaaHuA. 3a noBeye nHGopmaLma

nocrere http://www.P65Warnings.ca.gov

Cbo6LweHns 3a BHUMaHNE

I'Iposepﬂsal?lTe nepvoanYHO HMBOTO Ha BOAATa B Kamepata

1 KoraTo ce NoABW anlapma 3a NpoBepKa Ha BoAata (BI/I)KTE
VHCTPYKLMUTE 33 NoTpebutens 3a oBnaxHutena F&P 820 3a
nopapPo6HOCTY OTHOCHO anapmuTe). HecnassaHeTo MoXe Aa
NOHVM epeKTUBHOCTTa N la KOMNPOMeTVPa 6e30nacHoCTTa.
KoHcymaumaTa Ha Bofla Bapypa B 3aBVCVIMOCT OT HacTpoiikaTa
Ha NOTOKa 1 BNaHOCTTa. [lonbHeTe criopes HyxauTe.

+ He nbnHeTe kKamepata Haj, MapPKNPaHOTO HIBO Ha MbJHEHe.

3abenexkn

+ OTnpaBeTe 3an1TBaHMATa CM OTHOCHO HaCTPOWBAHETO,
OTCTPaHABAHETO Ha HeN3NPaBHOCTY 1 BCAKA HeOYaKBaHa
paboTa Ha OBAXKHWUTENA WM aKcecoapuTe KbM CBOA AOCTaBUNK
Ha 3/JpaBHW YCNyrv UV MeCTeH Npe/CTaBuUTeN Ha

Fisher & Paykel Healthcare.

AKO € HaCTbNWA CEPUO3eH UHLIMAEHT NPU 13MoN3BaHe

Ha n3genueTo, MHPOPMMPaNTe MeCTHUA NPEACTaBUTEN HA
Fisher & Paykel Healthcare n komneTeHTHMA OpraH BbB BallaTta
[bpxaBa.

U3xBbpnsaHe

A NPEQYNPEXAEHUE

+ Cnep ynotpe6a UsxsbpreTe kKamepara CbIacHo yKasaHuATa
Ha OTroBOpHaTa opraHn3aunAa i MeCTHUTe BlacTu.

*OTKa3 oT 0TroBopHOCT: 820A21 He ce npepnara Ha na3sapa s CALL,.



Bosnian

Rucno ispunjavanje komore F&P 820 od 500 mL
Namjena (Indikacije za upotrebu)

Komora za ovlazivanje MR325 je dodatna oprema za sistem
F&P 820 i kompatibilna je sa ovlazivacima serije F&P 820.

Sistem F&P 820 je namijenjen pruzanju terapijskih nivoa
toplote i vlaznosti respiratornim plinovima koje udise
pacijent prilikom upotrebe kontinuiranog ili intermitentnog
ventilacijskog sistema ili kontinuiranog toka plina.

Sistem je namijenjen za neinvazivne i invazivne terapije.
Dodavanije toplote ili vlaznosti dovodu hladnih ili suhih
respiratornih plinova putem neinvazivne ili invazivne
ventilacije pogodno je za sprecavanje isusivanja pacijentovih

disnih puteva.

Sistem je namijenjen za upotrebu na odraslima i djeci
(isklju€uju¢i novorodenc¢ad) u bolnicama, ustanovama i
domovima za dugotrajnu njegu, uz propisivanje kvalificiranih

zdravstvenih stru¢njaka.

Tehnicke specifikacije

Veze interfejsa

Maksimalna zapremina vode

Raspon protoka (BTPS)
Postavka 1-3

Postavka 4

Uskladenost pri 60 cmH,0

Komplet za disanje 820A10
(ili 820A10J) i MR325

Konicni konektori
1SO 5356-1

500 mL

5-70 L/min
5-40 L/min

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

(uklju¢ujudi nesigurnost mjerenja od 0,04 mL/cmH,0)

*Komplet za disanje 820A21i MR325

2,23 +0,14 mL/cmH,0

(uklju¢ujudi nesigurnost mjerenja od 0,06 mL/cmH,0)

Otpornost na protok

Komplet za disanje 820A10 (ili 820A10J) i MR325

Udisanje pri 15 L/min
Udisanje pri 30 L/min

0,25 + 0,03 cmH,0
0,73+ 0,06 cmH,0

(uklju¢ujuci nesigurnost mjerenja od 0,02 cmH,0)
*Komplet za disanje 820A21i MR325

Udisanje pri 15 L/min
Izdisanje pri 15 L/min
Udisanje pri 30 L/min
Izdisanje pri 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0O
0,90 £ 0,04 cmH,0
0,21+0,04 cmH,0

(uklju¢ujuci nesigurnost mjerenja od 0,02 cmH,0)

Maksimalni radni pritisak
Curenje plina pri 60 cmH,0

Radni uslovi
Ambijentalna temperatura

Ambijentalna relativna vlaznost

Pritisak

Temperatura i vlaZznost
ulaznog plina

8 kPa

<40 mL/min
(krug za udisanje
i izdisanje)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90%
700-1060 hPa

proizvodnje

Drzati na suhom

Rok trajanja

Temperatura Minimalna temperatura
ulaznog plina: Trenutna
ambijentalna temperatura
Maksimalna temperatura
ulaznog plina: Trenutna
ambijentalna temperatura
+10°C

Vlaznost <20 mg/L

Definicije simbola

cani
Netacan nivo
vode u komori Rx only Samo na recept
Tacan nivo vode A, N -
@ U komori %9 Moze se reciklirati
Pogledajte D
[ ] atum
uputstva za y .
rukovanje proizvodnje
Proizvodac
“ i datum Lomljivo

el BNES

Upozorenja, oprezi i napomene

A UPOZORENJA

Nepostovanje sljedecih upozorenja moze umanijiti u¢inak
uredaja ili ugroziti sigurnost (ukljucujuci potencijalno
ozbiljnu Stetu):

« Ljekar koji propisuje terapiju ili odgovorna organizacija su
odgovorni za uskladenost izvora protoka, interfejsa pacijenta
i drugih uredaja koji se koriste u kombinaciji sa sistemom
F&P 820 kako bi se pacijentu primijenila klinicka terapija.
Za svakog pacijenta, skup uredaja i klinicku terapiju, vazno
je razmotriti odgovarajudi put ekspiracijskog plina kako bi
se izbjeglo moguce nakupljanje ugljen dioksida (CO,) kao
i odgovarajuca kontrola pritiska plina ili oduska kako bi se
izbjegla barotrauma.
Komora za ovlazivanje MR325 dizajnirana je i provjerena za
upotrebu s ovlazivatem i dodatnom opremom serije F&P 820.
Ovu komoru nemojte koristiti s drugim ovlazivacem ili
dodatnom opremom.
Uklonite sve izvore zapaljenja, poput cigareta, otvorenog
plamena ili materijala koji se lako mogu zapaliti pri visokim
koncentracijama kisika, dalje od ovlazivaca i njegove dodatne
opreme.
« Komoru uvijek stavite na nizi polozaj nego pacijentov kraj cijevi
za disanje. Ovakva postavka omogucava da se kondenzat
cijedi dalje od pacijenta prema komori za vodu, sprecavajudi
blokadu ili okluziju.
Prije postavljanja i upotrebe, vizualno pregledajte ima li
ostecenja na komori (npr. puknudéa ili deformacija), prljavstine,
zacepljenja ili kontaminacije. Proizvod zamijenite ako je
ostecen, zaprljan, zacepljen ili kontaminiran.
Ni na koji nacin nemojte modificirati komoru.
Komoru nemojte koristiti duze od naznacenih 14 dana.
Nemojte Cistiti komoru jer nije namijenjena za cisc¢enje.
Komoru nemojte koristiti izmedu pacijenata. Namijenjena je
za koristenje samo na jednom pacijentu.
Povrsinska temperatura ploce grijaca moze biti prelaziti 80 °C.
Kako biste izbjegli opekotine koze:

° Ne dodirujte toplu povrsinu ploce grijaca ili baze komore.

° Vodite racuna da je komora potpuno umetnuta i ¢vrsto

zasticena Stitnikom za prste.

Koristite samo sterilnu vodu USP za punjenje komore
do oznacenog nivoa napunjenosti. Nepridrzavanje ovog
upozorenja moze pogorsati izvedbu.
Vodi u komori nemojte dodavati supstance (tj. aromaticne
supstance, mirisna ulja ili lijekove za rasprsivanje) jer moze
imati nuspojave.
Ovaj proizvod vas moze izloziti hemikalijama, ukljucujuéi olovo,
za koje je u drzavi Kaliforniji poznato da izaziva rak, urodene
mane ili druga reproduktivna ostecenja. Za vise informacija
posjetite http:/www.P65Warnings.ca.gov

Oprezi

Periodi¢no provjeravajte nivo vode u komori kao i kada se
oglasi alarm ,,Provjera vode* (detalje o alarmima provjerite

u korisnickom uputstvu ovlazivaca F&P 820). Nepridrzavanje
0Vog upozorenja moze pogorsati izvedbu ili ugroziti sigurnost.
Potrosnja vode varira od postavke protoka i vlaznosti.
Dopunite po potrebi.

« Komoru nemojte puniti vise od oznacenog nivoa napunjenosti.

Napomene

Upite u vezi s postavljanjem, rjeSavanjem problema i
neocekivanim radom ovlazivaca ili dodatne opreme proslijedite
liekaru ili lokalnom predstavniku kompanije Fisher & Paykel
Healthcare.

Ako se tokom koristenja ovog uredaja dogodio ozbiljan
incident, obavijestite svog lokalnog predstavnika

Fisher & Paykel Healthcare i nadlezno tijelo u vasoj zemlji.

Odlaganje
A UPOZORENJE

« Nakon upotrebe odlozite komoru u skladu sa smjernicama
nadlezne organizacije ili lokalnih vlasti.

*Qdricanje od odgovornosti: 820A21 nije dostupan na
americkom trzistu.

14 dana
T T Ova strana gore maksimalne
-— upotrebe
.| Temperaturna
® Jednokratna 60°C| pgranicenja
upotreba -10°C za transport
i skladistenje
Ovlasteni
LOT| | Broj lota predstavnik za
Evropsku uniju
REF| | Referentni broj @ Uvoznik
s
Fﬁ’pﬂ Distributer c E CE oznaka
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Montenegrin @D

Rucno punjenje komore F&P 820 500 mL
Namjena (indikacije za upotrebu)

Komora za ovlazivanje MR325 dodatak je sistemu F&P 820
i kompatibilna je sa ovlazivacima iz serije F&P 820.

Sistem F&P 820 je namijenjen da obezbijedi terapeutske
nivoe toplote i vlage udahnutim respiratornim gasovima
pacijenta kada se koristi kontinuirani ili povremeni sistem
respiratora ili kontinuirani protok gasa.

Ovaj sistem je namijenjen za neinvazivne i invazivne terapije.
Dodatak toplote i vlage snabdijevanju hladnim i suvim
respiratornim gasovima koji se dopremaju kroz neinvazivnu
ili invazivnu ventilaciju koristan je za sprijeavanje isusivanja

disajnih puteva pacijenta.

Ovaj sistem je projektovan za upotrebu kod odraslih i djece
(izuzimajuci novorodencad) u bolnicama, ustanovama za
dugotrajnu njegu i domovima, pod nadzorom kvalifikovanih

medicinskih stru¢njaka.

Tehnicke specifikacije

Prikljucci interfejsa

Maksimalna zapremina vode
Raspon brzine protoka (BTPS)

PodeSavanje 1-3
PodeSavanje 4
Komplijansa pri 60 cmH,0

Respiratorni komplet 820A10
(ili 820A10J) i MR325

1SO 5356-1 kupasti prikljucci
500 mL

5-70 L/min
5-40 L/min

1,20 £ 0,10 mL/cmH,0

(ukljuéujuéi mjernu nepouzdanost od 0,04 mL/cmH,0)
*Respiratorni komplet 820A21i MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(uklju¢ujuéi mjernu nepouzdanost od 0,06 mL/cmH,0)

Otpor na protok

Respiratorni komplet 820A10 (ili 820A10J) i MR325

Inspiratorni pri 15 L/min
Inspiratorni pri 30 L/min

0,25+ 0,03 cmH,0
0,73+ 0,06 cmH,0

(uklju€ujuci mjernu nepouzdanost od 0,02 cmH,0)
*Respiratorni komplet 820A21i MR325

Inspiratorni pri 15 L/min

Ekspiratorni pri 15 L/min
Inspiratorni pri 30 L/min
Ekspiratorni pri 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0
0,90 + 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

(uklju¢ujuci mjernu nepouzdanost od 0,02 cmH,0)

Maksimalni radni pritisak
Curenje gasa pri 60 cmH,0

Uslovirada

Temperatura okoline
Relativna vlaznost okoline
Pritisak

Temperatura i vlaZnost
ulaznog gasa

Temperatura

Vlaznost

8 kPa

<40 mL/min
(inspiratorno ili ekspiratorno
kolo)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90%
700-1060 hPa

Minimalna temperatura
ulaznog gasa: Trenutna
temperatura okoline
Maksimalna temperatura
ulaznog gasa: Trenutna
temperatura okoline

+10 °C

<20 mg/L

Neispravan nivo
vode u komori

Rx only Samo na recept

Ispravan nivo
vode u komori

(gfé Moze se reciklirati

proizvodnje

Pogledajte b
atum

uputstvo za | .

upotrebu & proizvodnje

Proizvodac

i datum ! Lomljivo

Drzite na suvom

g Rok isteka
upotrebe

Ovaj dio nagore

ksimal
Uotreba 14 dana
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Upozorenja, mjere opreza i napomene

A UPOZORENJA

NepridrZavanje sljedecih upozorenja moze umanyjiti u¢inak
uredaja ili ugroziti bezbjednost (uklju¢ujuci potencijalno
uzrokovanje ozbiljnih povreda):

« Ljekar koji propisuje lijek ili odgovorna organizacija odgovorna
je za kompatibilnost izvora protoka, interfejsa za pacijenta
i drugih uredaja koji se koriste u kombinaciji sa sistemom
F&P 820 za davanije klinicke terapije pacijentu. Za svakog
jedinstvenog pacijenta, komplet uredaja i klinicku terapiju,
vazno je imati u vidu da postoji odgovarajuci put ekspiratornog
gasa kako bi se izbjeglo potencijalno nakupljanje ugljen-
dioksida (CO,) i odgovarajuca kontrola ili odusak pritiska gasa
kako bi se izbjegla potencijalna barotrauma.
Komora za ovlazivanje MR325 projektovana je i potvrdena
za upotrebu sa ovlaziva¢em i priborom iz serije F&P 820.
Nemojte koristiti ovu komoru s bilo kojim drugim ovlazivatem
ili dodacima.
Uklonite sve izvore paljenja, kao $to su cigarete, otvoreni
plamen ili materijali koji se lako zapale pri visokim
koncentracijama kiseonika, iz blizine ovlaZivaca i njegovih
dodataka.
Uvijek postavite komoru nize od pacijentovog kraja
respiratorne cijevi. Ova postavka omogucava da se kondenzat
ocijedi od pacijenta prema komori za vodu, sprecavajuci
blokiranje ili zacepljenje.
Prije postavljanja ili upotrebe, pregledajte komoru da vidite
da li na njoj ima ostecenja (npr. pukotina ili deformacija),
prljavstine, zacepljenja ili kontaminacije. Zamijenite proizvod
ako je ostecen, zaprljan, zacepljen ili kontaminiran.
Ni na koji nacin ne mijenjajte komoru.
Nemojte koristiti komoru duze od navedenog trajanja
upotrebe od 14 dana.

Nemojte Cistiti komoru jer nije predvidena za ciscenje.
Nemojte koristiti komoru izmedu vise pacijenata. Namijenjena
je da je koristi samo jedan pacijent.
Temperatura povrsine grejne ploce moze premasiti 80 °C.
Da biste izbjegli opekotine koze:

° Ne dodirujte vrelu povrsinu ploe grijaca ili baze komore

° Postarajte se da komora bude potpuno umetnuta i sigurno

zasticena Stitnikom za prste.

Koristite samo sterilnu vodu u skladu sa Farmakopejom

SAD da napunite komoru do oznacenog nivoa napunjenosti.
Nepridrzavanje moze umanijiti performanse.

Nemojte dodavati supstance u vodu u komori (npr. supstance
na bazi aroma, mirisna ulja ili lijekove u vidu spreja) jer to moze
imati Stetna dejstva.

Ovaj proizvod vas moze izloziti hemikalijama, ukljucujuéi olovo,
za koje je u drzavi Kalifornija poznato da izaziva rak, urodene
mane ili druga reproduktivna ostecenja. Za vise informacija
posijetite http:/www.P65Warnings.ca.gov

Oprez

Povremeno provijeravajte nivo vode u komori i kada se pojavi
alarm ,,Provjerite vodu®“ (pogledajte korisnicko uputstvo za
ovlaziva¢ F&P 820 za detalje o alarmima). Nepridrzavanje
moze umanijiti performanse ili ugroziti bezbjednost. Potrosnja
vode varira u zavisnosti od protoka i podesavanja vlaznosti.
Napunite vodu po potrebi.

Nemojte puniti komoru preko oznacenog nivoa napunjenosti.

Napomene

Ako imate pitanja u vezi sa podesavanjem, rjeSavanjem
problema, servisiranjem, popravkom i neocekivanim radom
ovlazivaca ili dodatne opreme, obratite se svom ljekaru ili
lokalnom predstavniku kompanije Fisher & Paykel Healthcare.
Ako se tokom koriséenja ovog uredaja dogodio ozbiljan
incident, obavijestite svog lokalnog predstavnika kompanije
Fisher & Paykel Healthcare i nadlezno tijelo u svojoj zemlji.

Odlaganje u otpad
A UPOZORENJE
« Nakon upotrebe, odlozite komoru u otpad u skladu
sa smjernicama nadlezne organizacije ili lokalnih vlasti.

*Qdricanje odgovornosti: 820A21 nije dostupan na trzistu SAD.

Czech &

Napli pro rucni pinéni komory F&P 820, 500 mL
Urcené pouziti (indikace k pouziti)

Zvlh¢ovaci komora MR325 je prislusenstvim pristroje F&P 820
System a je kompatibilni se zvih¢ovaci fady F&P 820.

Pristroj F&P 820 System je urcen k podavani terapeutickych
Urovni tepla a vihkosti do plyn( vdechovanych pacientem pfi
pouziti systému nepretrzité ¢i prerusované ventilace nebo

s nepretrzitym pratokem plynu.

Tento systém je urcen pro neinvazivni i invazivni terapie.
Pridavani tepla a vihkosti do privadénych chladnych a
suchych dychacich plyn( prostfednictvim neinvazivni nebo
invazivni ventilace prispiva k ochrané dychacich cest pacienta

pred vysousenim.

Tento systém je urcen k pouziti u dospélych a pediatrickych
pacientt (s vyjimkou novorozencd) v nemocnicich, zafizenich
a domovech dlouhodobé péce na zakladé predpisu od
kvalifikovanych zdravotnickych pracovnik.

Technické parametry

PFipojky rozhrani

Maximalni objem vody
Rozsah priitoku (BTPS)
Nastaveni 1-3

Nastaveni 4

Soulad pfi 60 cmH,0

Dychaci sada 820A10
(nebo 820A10J) a MR325

Konické konektory dle
ISO 5356-1

500 mL

5-70 L/min
5-40 L/min

1,20 * 0,10 mL/cmH,0

(v¢etné nejistoty méfeni 0,04 mL/cmH,0)

*Dychaci sada 820A21 a MR325

2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(véetné nejistoty méreni 0,06 mL/cmH,0)

Priitokovy odpor

Dychaci sada 820A10 (nebo 820A10J) a MR325

Vdechovaci pfi 15 L/min
Vdechovaci pfi 30 L/min

0,25 + 0,03 cmH,0
0,73+ 0,06 cmH,0

(v¢etné nejistoty méreni 0,02 cmH,0)

*Dychaci sada 820A21 a MR325

Vdechovaci pfi 15 L/min
Vydechovaci pfi 15 L/min
Vdechovaci pfi 30 L/min
Vydechovaci pfi 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0O
0,90 £ 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

(v¢etné nejistoty méreni 0,02 cmH,0)

Maximalni provozni tlak
Unik plynu pfi 60 cmH,0

Provozni podminky
Teplota okolniho prostiedi

Relativni vihkost okolniho prostredi

Tlak

8 kPa

<40 mL/min
(inspiracni nebo expiracni
okruh)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90 %
700-1060 hPa

Teplota a vlhkost vstupniho plynu

Teplota

Vihkost

Definice symboli

Minimalni teplota vstupniho
plynu: Aktuaini teplota
okolniho prostfedi
Maximalni teplota
vstupniho plynu: Aktudlni
teplota okolniho prostredi
+10°C

<20 mg/L

Nespravna hladina
vody v komore

RX 0n|y Pouze na lékafsky

predpis

Spravna hladina
vody v komore

z‘gé Recyklovatelné

Prectéte si ndvod
k obsluze

& Datum vyroby

Vyrobce a datum

I Krehké

vyroby

Uchovaveijte ;

v suchu g Datum spotfeby
i Maximalni doba

Neklopt pouziti 14 dnl

Na jedno pouziti

R Indts AN RSN 1 1l

pro pfepravu
a skladovani

60 °c| Teplotni limity
-10 “C/ﬂ/

Autorizovany

Varovani, upozornéni a poznamk

& VAROVANI

Nerespektovani nasledujicich varovani miZe negativné ovlivnit
funkci zafizeni nebo snizit jeho bezpecnost (véetné potencialni
zavazné ujmy na zdravi):

« Predepisujici Iékaf nebo odpovédna organizace odpovidd
za kompatibilitu zdroje pratoku, rozhrani pacienta a dalsich
pristroju pouzivanych v kombinaci s pfistrojem F&P 820
System k podavani klinické lé¢by pacientovi. Pro kazdého
jedine¢ného pacienta, sadu pristroju a klinickou terapii je
dulezité zvazit vhodnou cestu expiracniho plynu, aby se
zabranilo moznému nahromadéni oxidu uhli¢itého (CO,), a
vhodnou regulaci nebo snizovani tlaku plynu, aby se zabranilo
potencidlnimu barotraumatu.
Zvlh¢ovaci komora MR325 byla navrzena a ovérena pro
pouziti se zvlh¢ovacem fady F&P 820 a jeho prislusenstvim.
Nepouzivejte tuto komoru s zadnym jinym zvlhcovacem nebo
prislusenstvim.
Z blizkosti zvihcovace a jeho prislusenstvi odstrante veskeré
zdroje vzniceni, jako jsou cigarety, otevieny plamen nebo
materidly, které se snadno vzniti pfi vysokych koncentracich
kysliku.
Komoru vzdy umistéte nize, nez je konec dychaci hadice
u pacienta. Toto nastaveni umoznuje odvod kondenzétu od
pacienta smérem k vodni komore, ¢imz se zabraruje ucpani
nebo okluzi.
Pred nastavenim nebo pouzitim vizualné zkontrolujte, zda
neni komora poskozena (napf. praskliny nebo deformace),
znecisténa, ucpana nebo kontaminovana. V pripadé poskozeni,
znecisténi, ucpani nebo kontaminace, vyrobek vymérte.
Komoru zadnym zplisobem neupravuite.
Komoru nepouzivejte déle nez po stanovenou dobu
pouziti 14 dn(.

« Komoru necistéte, protoze neni ur¢ena k ¢isténi.
Nepouzivejte komoru u vice pacientd. Je ur¢ena pouze pro
jednoho pacienta.
Povrchova teplota topné desky mize prekrocit 80 °C.
Zabrante popaleni kiize:

° Nedotykejte se horkého povrchu topné desky nebo

zakladny komory.
° Zajistéte, aby byla komora zcela zasunuta a bezpecné
chranéna tlacitkem pojistky.

K naplnéni komory na oznacenou hladinu pouzivejte pouze
sterilni vodu dle Cs. lékopisu. NedodrZeni tohoto pokynu miize
zhorsit vykon.

Nepridavejte do vody v komore latky (napf. aromatickeé latky,
vonné oleje nebo rozprasované Iéky), protoze by to mohlo mit
nepfiznivé Ucinky.

Tento vyrobek vas mlize vystavit plsobeni chemickych

latek, jako je olovo, o kterém je ve staté Kalifornie znamo,

Ze zpusobuije rakovinu, vrozené vady nebo jina reprodukéni
poskozeni. Dalsi informace najdete na adrese
http:/www.P65Warnings.ca.gov

Upozornéni

Pravidelné kontrolujte hladinu vody v komote a pfi vyskytu
alarmu ,,Zkontrolujte vodu“ (podrobnosti o alarmech naleznete
v ndvodu k obsluze zvih¢ovace F&P 820). Nedodrzeni

tohoto pokynu muze zhorsit vykon nebo ohrozit bezpe¢nost.
Spotfeba vody se lisi podle nastaveni pratoku a vihkosti.
Doplnujte podle potreby.

Nikdy komoru nenaplfiujte nad vyznacenou hladinu.

Poznamky

S dotazy tykajicimi se nastaveni, feSeni problém( a jakéhokoli
neocekavaného provozu zvlhcovace nebo prislusenstvi se
obracejte na svého |ékare nebo mistniho zastupce spolecnosti
Fisher & Paykel Healthcare.

Pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku dojde k vazné nehodg,
informuijte svého mistniho zastupce spole¢nosti Fisher & Paykel
Healthcare a pfislusny organ své zemé.

Likvidace

A\ varovani
» Po pouziti komoru zlikvidujte podle pokynt odpovédné
organizace nebo mistnich organd.

*QOdmitnuti odpovédnosti: Model 820A21 neni dostupny
na americkém trhu.

LoT| | Cislo 3arze zéstupce pro
Evropskou unii
Referenéni &islo % Dovozce
D% P Oznaceni
=
Pﬂiﬂ Distributor S5 | shody CE




Danish (@

F&P 820-kammer med manuel pafyldning, 500 mL

Tilsigtet anvendelse (indikationer for brug)

MR325-befugtningskammeret er tilbeher til
F&P 820-systemet og er kompatibelt med F&P 820-seriens

befugtere.

F&P 820-systemet er beregnet til at give terapeutiske
niveauer af varme og fugtighed til en patients indandede
andedraetsgasser, nar der bruges et kontinuerligt eller
intermitterende respirationssystem eller et kontinuerligt flow.

Dette system er beregnet til bade non-invasive eller invasive
behandlinger. Tilfgjelse af varme og fugtighed til forsyningen
af kolde og terre respirationsgasser, der tilvejebringes
gennem non-invasiv eller invasiv ventilation, er fordelagtig
for at forhindre udterring af patientens luftveje.

Dette system er designet til voksen og paediatrisk
(undtagen nyfadte) brug pa hospitaler, langtidsplejefaciliteter
og i hiemmet, nar det er ordineret af kvalificeret laegefagligt

personale.

Tekniske specifikationer

Interfaceforbindelser

Maksimal vandmangde

1SO 5356-1
koniske konnektorer

500 mL

Flowhastighedsomrade (BTPS)

Indstilling 1-3
Indstilling 4
Komplians ved 60 cmH,0

820A10- (eller 820A10J)
0g MR325-slangesaet

5-70 L/min
5-40 L/min

1,20 £ 0,10 mL/cmH,0

(inklusive 0,04 mL/cmH,O maleusikkerhed)

*820A21- og MR325-slangesaet

2,23+ 0,4 mL/cmH,0

(inklusive 0,06 mL/cmH,0 maleusikkerhed)

Flowmodstand

820A10- (eller 820A10J) og MR325-slangesaet

Inspiratorisk ved 15 L/min
Inspiratorisk ved 30 L/min

0,25+ 0,03 cmH,0
0,73+ 0,06 cmH,0

(inklusive 0,02 cmH,0 maleusikkerhed)

*820A21- og MR325-slangesaet
Inspiratorisk ved 15 L/min
Eksspiratorisk ved 15 L/min
Inspiratorisk ved 30 L/min
Eksspiratorisk ved 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0
0,90 + 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

(inklusive 0,02 cmH,0 maleusikkerhed)

Maksimalt driftstryk
Laekage ved 60 cmH,0

Driftsbetingelser
Omgivende temperatur
Omgivende relativ fugtighed
Tryk

Indlgbsgastemperatur
og fugtighed

Temperatur

Fugtighed

Symbolforklaring

8 kPa

<40 mL/min.
(inspiratorisk eller
eksspiratorisk slangesaet)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90 %
700-1060 hPa

Mindste
indlgbsgastemperatur: Aktuel
omgivelsestemperatur
Maksimal
indlgbsgastemperatur: Aktuel
omgivelsestemperatur

+10 °C

<20 mg/L

Forkert vandstand
i kammer

Rx only Receptpligtig

Korrekt vandstand
i kammer

tgg) Kan genindvindes

Se
brugsanvisningen

& Fremstillingsdato

Producent og
fremstillingsdato

! Skrabelig

Opbevares tort

Sidste
anvendelsesdato

Denne side op

]/k“n(\j/ggges i hajst

® )| k| B DQEX

60°C Temperatur-
X graenser ved
Tilengangsbrug -10°C/ﬂ/ transport og
opbevaring
Autoriseret
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Advarsler, forsigtighedsregler og bemaerkninger

A ADVARSLER

Manglende overholdelse af falgende advarsler kan
nedsaette udstyrets ydelse eller medfore sikkerhedsrisiko
(herunder potentielt forarsage alvorlig personskade):

Den ordinerende laege eller ansvarlige organisation er ansvarlig
for kompatibiliteten af flowkilden, patientinterfacet og andre
enheder, der bruges i kombination med F&P 820-systemet til
at administrere klinisk behandling til en patient. Det er vigtigt
for hver enkelt patient, saet af enheder og klinisk behandling
at overveje, at der er en passende eksspiratorisk gasvej for at
undga potentiel ophobning af kuldioxid (CO,) og passende
gastrykkontrol eller -aflastning for at undga potentielt
barotraume.
MR325-befugtningskammeret er designet og verificeret til
brug med F&P 820-seriens befugter og tilbeher. Brug ikke
dette kammer med andre befugtere eller andet tilbeher.
Fjern alle antaendelseskilder, sésom cigaretter, aben ild eller
materialer, der let antaendes ved hgje iltkoncentrationer,
fra naerheden af befugteren og dens tilbeher.
Placer altid kammeret lavere end patientenden af
patientslangen. Denne opsaetning tillader kondens at Igbe
veaek fra patienten og mod vandkammeret, hvilket forhindrer
blokering eller okklusion.
Inden opsaetning eller brug skal kammeret inspiceres visuelt
for skader (f.eks. revner eller deformation), tilsmudsning,
blokering eller kontaminering. Udskift produktet, hvis det
er beskadiget, snavset, blokeret eller kontamineret.
Modificer ikke kammeret pa nogen made.
Brug ikke kammeret lzengere end den angivne 14-dages
brugsvarighed.

Renger ikke kammeret, da det ikke er beregnet til at blive
rengjort.
Brug ikke kammeret mellem patienter. Det er kun beregnet
til at blive brugt af en enkelt patient.
Varmepladens overfladetemperatur kan overstige 80 °C.
Undga forbraending af huden:

° Varmepladen eller kammerbunden ma ikke berares.

° Serg for, at kammeret er helt indsat og sikkert beskyttet

af fingerbeskyttelsen.

Brug kun USP sterilt vand til at fylde kammeret til det
markerede pafyldningsniveau. Manglende overholdelse kan
forringe ydeevnen.

Tilseet ikke stoffer til vandet i kammeret (f.eks. aromatiske
stoffer, duftolier eller forstevermedicin), da dette kan have
uheldige virkninger.

Dette produkt kan udsaette dig for kemikalier herunder bly, der
ifglge staten Californien kan forarsage kraeft, fosterskader eller
andre reproduktive skader. Yderligere oplysninger findes pa
http://www.P65Warnings.ca.gov

Forsigtighedsregler

Kontrollér vandstanden i kammeret med jsevne mellemrum,
og nar en alarm for 'Kontrollér vand’ opstar (se detaljer

om alarmer i F&P 820-befugterens brugsanvisning).
Manglende overholdelse kan forringe ydeevnen eller medfere
sikkerhedsrisiko. Vandforbruget varierer med flow og
fugtighedsindstilling. Genopfyld efter behov.

Fyld ikke kammeret forbi det markerede pafyldningsniveau.

Bemearkninger

For forespgrgsler om opsaetning, fejlfinding og enhver uventet
drift af befugteren eller tilbehgret henvises du til din laege eller
den lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant.

Informer den lokale Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant
og den kompetente nationale myndighed, hvis der har fundet
en alvorlig haendelse sted under brugen af denne enhed.

Bortskaffelse

A ADVARSEL

« Efter brug skal kammeret bortskaffes i henhold til den
ansvarlige organisations eller de lokale myndigheders
retningslinjer.

*Ansvarsfraskrivelse: 820A21 kan ikke fas pa det amerikanske
marked.

German

Manuell befiillbare F&P 820 Kammer (500 mL)
Verwendungszweck (Indikationen)

Die Befeuchterkammer MR325 ist ein Zubehorteil fir das
F&P 820 System und ist mit den Atemgasbefeuchtern der

Serie F&P 820 kompatibel.

Das F&P 820 System sorgt bei Einsatz eines kontinuierlichen
oder intermittierenden Beatmungssystems oder eines
kontinuierlichen Gasflows fir therapeutische Warme- und
Luftfeuchtigkeitskonzentrationen, die den eingeatmeten
Atemgasen eines Patienten zugefihrt werden.

Dieses System ist sowohl fir nichtinvasive als auch fir
invasive Therapien vorgesehen. Die Zugabe von Warme und
Luftfeuchtigkeit zu den kalten und trockenen Atemgasen,
die dem Patienten bei der nichtinvasiven oder invasiven
Beatmung zugefuhrt werden, sorgt daftir, dass die
Atemwege des Patienten nicht austrocknen.

Dieses System ist zur Verwendung bei Erwachsenen und
Kindern (auBer Neugeborenen) in Krankenhausern und
Langzeitpflegeeinrichtungen sowie flir den Gebrauch in
hauslicher Umgebung gemaB der Verordnung qualifizierter
medizinischer Fachkrafte bestimmt.

Technische Daten

Interface-Anschliisse

Maximales Wasservolumen
Flowratenbereich (BTPS)
Einstellung 1-3

Nichtinvasiv

Compliance bei 60 cmH,0

820A10 (oder 820A10J)
und MR325 Beatmungsset

ISO 5356-1
Konische Konnektoren

500 mL

5-70 L/min
5-40 L/min

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

(einschlieBlich einer Messunsicherheit von 0,04 mL/cmH,0)
* 820A21 und MR325 Beatmungsset 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(einschlieBlich einer Messunsicherheit von 0,06 mL/cmH,0)

Resistance To Flow

820A10 (oder 820A10J) und MR325 Beatmungsset

Inspiratorisch bei 15 L/min
Inspiratorisch bei 30 L/min

0,25+ 0,03 cmH,0
0,73+ 0,06 cmH,0

(einschlieBlich einer Messunsicherheit von 0,02 cmH,0)
* 820A21 und MR325 Beatmungsset

Inspiratorisch bei 15 L/min

Exspiratorisch bei 15 L/min
Inspiratorisch bei 30 L/min
Exspiratorisch bei 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0
0,90 + 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

(einschlieBlich einer Messunsicherheit von 0,02 cmH,0)

Maximaler Betriebsdruck
Gasleckage bei 60 cmH,0

Betriebshedingungen
Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
der Umgebung

Druck

8kPa

<40 mL/min
(Inspirations- oder
Exspirationsschlauchsystem)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90 %

700-1060 hPa

Temperatur und Luftfeuchtigkeit

fiir Gaseinlass
Temperatur

Luftfeuchtigkeit

Symbolerlduterungen

Mindesttemperatur
Gaseinlass: aktuelle
Umgebungstemperatur
Hochsttemperatur
Gaseinlass: aktuelle
Umgebungstemperatur
+10 °C

<20 mg/L

Falscher
Wasserstand
in der Kammer

RX 0n|y Versch_reibungs—

pflichtig

Korrekter
Wasserstand
in der Kammer

zgé Wiederverwertbar

Bedienungs-
anleitung beachten

@ Herstellungsdatum

Hersteller und
Herstellungsdatum

! Zerbrechlich

Einmalgebrauch

Vor Nésse )

schiitzen g Verwendbar bis
Maximale

Oben Anwendungsdauer
14 Tage

Zum

60 °c| Transport- und
-10 °ch

Lagerungstempe-
raturbegrenzung

Chargen-
bezeichnung

Bevollmachtigter
Vertreter in der
Europaischen Union

Artikelnummer

Importeur

Fachhandler
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CE-Kennzeichnung

Warnungen, Vorsichtshinweise und Hinweise

A WARNUNGEN

Eine Nichtbeachtung der folgenden Warnungen kann die
Leistung des Gerits beeintrachtigen oder die Sicherheit
gefahrden (u. a. auch potenziell schwere Verletzungen
zur Folge haben):

« Der verordnende Arzt oder die zustandige Einrichtung muss

dafiir sorgen, dass die Flowquelle, das Patienten-Interface und

andere Gerate, die in Kombination mit dem F&P 820 System

zur Verabreichung der klinischen Therapie an einen Patienten

verwendet werden, miteinander kompatibel sind. Es ist

wichtig, dass flr jeden einzelnen Patienten, jedes Gerateset

und jede Klinische Therapie ein geeigneter Exspirationsgasweg

vorhanden ist, um eine maogliche Ansammlung von

Kohlendioxid (CO,) zu vermeiden, sowie eine geeignete

Gasdruckkontrolle oder -entlastung, um ein mégliches

Barotrauma zu verhindern.

Die Befeuchterkammer MR325 ist fiir die Verwendung mit

dem Atemgasbefeuchter und dem Zubehdr der Serie F&P 820

vorgesehen und genehmigt. Diese Kammer nicht zusammen

mit anderen Atemgasbefeuchtern oder Zubehorteilen

verwenden.

Samtliche Feuerquellen wie Zigaretten, offene Flammen oder

Materialien, die sich bei hoher Sauerstoffkonzentration leicht

entzinden, aus der Nahe des Atemgasbefeuchters und seines

Zubehors entfernen.

Die Kammer immer tiefer als das Patientenende des

Atemschlauchs aufstellen. Auf diese Weise kann das

Kondensat vom Patienten weg und in die Befeuchterkammer

abflieBen, wodurch eine Verstopfung oder ein Verschluss

verhindert wird.

Vor dem Aufstellen bzw. der Verwendung eine Sichtpriifung

der Kammer auf Beschadigungen (z. B. Risse oder

Verformungen), Verschmutzungen, Verstopfungen oder

Verunreinigungen vornehmen. Das Produkt austauschen, wenn

es beschadigt, verschmutzt, verstopft oder verunreinigt ist.

Die Kammer in keiner Weise modifizieren.

Die Kammer nicht Uber die angegebene
Anwendungsdauer von 14 Tagen hinaus verwenden.

Die Kammer nicht reinigen; eine Reinigung der Kammer

ist nicht vorgesehen.

Die Kammer nicht bei mehreren Patienten verwenden.

Sie ist nur zur Verwendung durch einen einzigen Patienten

vorgesehen.

Die Oberflachentemperatur der Heizplatte kann auf tber 80 °C

ansteigen. Um Hautverbrennungen zu vermeiden, ist Folgendes

zu beachten:

° Nicht die heie Oberflache der Heizplatte oder der
Kammerbasis berihren.
° Sicherstellen, dass die Kammer vollstandig eingesetzt und

durch den Fingerschutz sicher geschiitzt ist.

Nur steriles Wasser nach USP verwenden, um die Kammer bis
zur markierten Fullhohe zu beflllen. Bei Nichtbeachtung kann
es zu einer Beeintrachtigung der Leistung kommen.

Dem Wasser in der Kammer keine Substanzen

(z. B. aromatische Substanzen, Duftéle oder Vernebler-
Medikamente) hinzufligen, da dies nachteilige Auswirkungen
haben kann.

Durch dieses Produkt kdnnen Sie Chemikalien,

einschlieBlich Blei, die dem US-Bundesstaat Kalifornien als
krebsverursachend oder als Ausléser fir Geburtsfehler und
eine anderweitige Reproduktionstoxizitat bekannt sind,
ausgesetzt werden. Weitere Informationen finden Sie unter
http://www.P65Warnings.ca.gov.

Vorsichtshinweise

Den Wasserstand in der Kammer regelmaBig und bei Auftreten
des Alarms ,Wasser kontrollieren Gberprifen (Einzelheiten zu
den Alarmen sind den Gebrauchsanweisungen des F&P 820
Atemgasbefeuchters zu entnehmen). Bei Nichtbeachtung kann
es zu einer Beeintrachtigung der Leistung oder der Sicherheit
kommen. Der Wasserverbrauch variiert je nach Flow- und
Luftfeuchtigkeitseinstellung. Die Kammer bei Bedarf auffullen.
Die Kammer nicht Gber den markierten Fullstand hinaus
beftllen.

Hinweise

Wenden Sie sich bei Fragen zur Einrichtung, Fehlersuche

oder einem unerwarteten Betrieb des Atemgasbefeuchters
oder des Zubeh6rs an Ihren Gesundheitsdienstleister oder die
ortliche Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung.

Wenn bei der Verwendung dieses Gerats ein schwerwiegender
Vorfall aufgetreten ist, wenden Sie sich bitte an lhre értliche
Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung und an die zustandige
Behorde in Ihrem Land.

Entsorgung

A WARNUNG

« Die Kammer muss nach dem Gebrauch geméB den Richtlinien
der zustandigen Einrichtung bzw. der 6rtlichen Behorden
entsorgt werden.

* Haftungsausschluss: 820A21 ist nicht auf dem US-Markt
verflgbar.

Greek

Odahapog F&P 820 un autépatng mifpwong 500 mL
Mpoopildpevi non (Evéeie o

O Bahapog Uypavong MR325 ivat éva TOPEAKOHEVO TOU
ovoTpatog F&P 820 kal givat oupBatog e TOUG LYPAVTHPES
oglpag F&P 820.

To ovotnua F&P 820 mpoopiletal yia Tv mapoyn
BepameuTIKWV EMMESWV BEPUOTNTAC KAl UYPATIAg OTA
EIOTIVEOLEVA QVATIVEUOTIKA aépla evdg aoBevoug dtav
XPNOIHOTIOLEITAL CUGTNUA CUVEXOUG 1} SIaAEimoVTOG
avanvevoTtpa r) ouvexig por agpiou.

AUTO TO CUOTNHA TIPOOPI(ETAL TOTO YIa hN EMEURATIKEG OGO
Kat yla emeppatikég Oepaneieg. H mpooOrikn BeppotnTag kat
uypaciag otnyv mapoxn Puxpwv Kat Enpwv avarmveuoTIKWV
agpiwv ou apéxovTal HEcw Un eMePBOTIKOU 1) EMEPBATIKOV
OEPIOHOV EivVal EVEPYETIKN Yia TNV TPOANYN TG ERpavong Twv
QEPAYWYWV TOU a0BevoUC,

AuTd 1o 0UOTNUA €XEL OXESIOOTEL YA XPri0N O EVANIKES
Ko TSI (EaIPOUHEVWV TWV VEOYVWIV) OE VOOOKOLEIQ,
KEVTPA HOKPOXPAVIAE (ppovTidag Kal Kat' oikov, umd T

oLVTAYOYPAPNON EISIKEVUEVWV ETTAYYEAUATIWV LYEIQG.

Texvikéc mpodiaypagéc

Yuvdéoeig Siacuvdeong Kwvikoi cUvSeapiot
1SO 5356-1

MéyioTog 6yKOG VEPOU 500 mL

EUpog puBpov poiig (BTPS)

PUBuion 1-3 5-70 L/min

PUBuon 4 5-40 L/min

Ev8otikétnta ota 60 cmH,0

AvanveuoTiko oet 820A10
(11 820A10J) kat MR325

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

(oupmep\apBavopévng apefaidtntag pétpnong 0,04 mL/cmH,0)

*AvarmveuoTiké oet 820A21 kat MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(oupmepapBavopévng apefaidtntag pétpnong 0,06 mL/cmH,0)

Avtiotaon otn pon

AvarnveuoTikd oet 820A10 (ry 820A10J) kat MR325
Elonvevotikéd ota 15 L/min 0,25 +0,03 cmH,0
Elonvevotikd ota 30 L/min 0,73 +0,06 cmH,0

(oupmep\apBavopévng apefatdtntag pétpnong 0,02 cmH,0)

*AvanveuoTiko oet 820A21 kat MR325

Elonvevotikd ota 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Exmvevotiké ota 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Eworvevotikéd ota 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Exmvevotikd ota 30 L/min 0,21 +0,04 cmH,0

(oupmep\apBavopévng apefatdtntag pétpnong 0,02 cmH,0)

Méyiotn mieon Aetroupyiag 8kPa

Awappor) agpiov 0ta 60 cmH,0 <40 mL/min
(KUKAWHQ E0TIVOIG
1\ EKTIVON|C)

TuvOrkeg Aetroupyiag

Ogppokpacia mepIBaAovTog 18-26°C (64-79 °F)

IXETIKN uypaoia epIBaAovTOg 15-90%

Migon 700-1060 hPa

O€epHOKPATia Kat Lypacia agpiov

€10080vV

Oepuokpacia ENdxiotn Beppokpacia
agpiou €l06d0u:
Tpéxouoa Beppokpacia
miepIBANovTog
Méyiotn Beppokpaaia
agpiou gl0odou:
Tpéxouoa Beppokpacia
miepIBANovTOg
+10°C

Yypaoia <20 mg/L

Opiopoi cuufBolwv

b oTe
Ec@alpévn otabun . X
VvepoOU aTov Balapo Rx Only Movo pe ouvtayn
SwotH oTabun TS ,
E VepPOU aTov Balapo %9 Avakurkh@oio
[:E] SupBouleuTeite TIg &, Huepopnvia
odnyieg Aertoupyiag KOTAOKEUNG
Kataokevaotrg
d Kal npepounvia ! EvBpavoto
KATAOKEUNG
f Alatnpeite oTEYVO g Hupepopnvia Anéng
Autr n mMAevpd Méyiotn Sidpkela
T T TIPOG Ta TTAvVW XPnong 14 nuepwv
‘Opa
60 °C .
. . Beppokpaciag
® Miac xpriong -0°C /ﬂ[ HETapopdg Kat
anoBrjkeuong
EEouolqéompévoc
ApBuog mapTidag gxygfgg?;ﬁgvla
‘Evwon
REF| [ ApBuog avagopdg Elcaywyéag
D2 . .
P@ Alavopéag SApavon CE

MNpo&16onmoINoEIS, CUCTATEIG TTIPOTOXNG KAl
ONUEIWCEIS

A MNPOEIAONOIHZEIX

Mn ouppdp@Won pe TIg MApaKaTw mp OEIC prTop

Va ENMNPEACEL APVNTIKA TNV armo80aon TNG GUGKEUNG 1 va Béoet
o€ Kivduvo Tnv ac@dleia (akOpa Kat va TpoKaAéoEel SuvnTika
coBapri BAGBn):

+ O ouvTayOoypAPOg lATPOG 1 0 UTTEVBUVOC OPYAVIOHOG PEPEL TNV

£0OUVN YIa TN CUKBATOTNTA TNG TTNYAG PONE, TOU TTPOCAPHOOTH

aoBevoug Kat GANWV GUCKEUWV TTOU XPNGCIOTTOIOUVTAL OE

0LVSLAOUO U To cUoTnua F&P 820 yia T xopriynon KAVIKNG

Bepareiag og évav aobevry. MNa KABe pepovwpévo aobevry,

0UVONO CUCKEUWV Kal KAIVIKY Bepareia, givat onuavTiko va

e€etaletan n UapEn KATAMNANG 080U EKTIVEUGTIKWY agPiwv yia

v anoguyn mbavig cucowpeuong Slo&eidiou Tou avBpaka

(CO,) kat KaTAANAOL ENéyXOU 1} QVAKOUPIONG TNG TTEEONG TwV

agpiwv yla v amoguyr mBavol Bapotpalpatod.

0O Bahapog vypavong MR325 éxel oxedlaoTei kat emaAnBeutei yia

XPNonN HE TOV LypavTripa Kal Ta MapeAKOpEVa Olpdg F&P 820.

Mnv xpnotporoleite autov Tov OEAapo pe omolovSimoTe AAo

UYPaVTPA ) TIAPENKOHEVO.

ATIOHOKPUVETE TUXOV TINYEG AVAPAEENG, OTTWG TOLYAPa,

avolxTr GAGya 1) UNIKA TTOU avapAEYovTal EUKOAA O UPNAEG

OUYKEVTPWOELG 0§UYOVOU, Ao TNV TIEPLOXT) TOU LYPAVTHPA KA

TWV TIOPENKOHEVWV TOU.

« TomoBeteite mdvta Tov BAAapo XaunAGTEPa amoé To AKPo Tou

QVATTVEUCTIKOU OWARVA TIPOG Tov aoBevry. AuTr n Stapopewaon

EMITPETIEL TNV ATIOOTPAYYION TOU CUUTTUKVWHATOG HAKPLA

ano Tov aoBevr) Kat Tpog Tov BAAAPO VEPOU, AMOTPETOVTAG

mapeunodion 1 éugpadn.

Mpwv amd tn SlapdpPWon 1) T XPron, EMOEWPNOTE OTTTIKA

Tov BGAapo yia {HIEG (Y. pPWYHES 1y Tapapdpewan), pUTToUG,

£uepagn 1 emMpuOAUVON. AVTIKATAOTHOTE TO TIPOIOV €AV EXEL

urooTei {npid, pumavOei, epaget 1) emuoAuvOEi.

Mnv tpomomoleite Tov BANapo HE kavéva TPOTTo.

Mnv xpnotpomoleite Tov BaAapo mepIoodTEPO amod TV

kaBoplopévn Siapkela Xpriong 14 nUEPWV.

Mnv kaBapilete Tov BAahapo, kabwg Sev mpoopiletat yia

kabapiopo.

Mnv xpnotporoleite Tov Oahapo peta&y acBevwv. Mpoopileta

yla xprion amé évav povo acevry.

H emepaveiakn Beppokpacia Tng OeppavTikig MAAKaAG Pmopei va

umtepfBei Toug 80 °C. MNa TV amouyr SEPUATIKWY EYKAUPATWV:

° Mnv ayyi(eTe TV KQUT EMPAVELQ TNG BEPHAVTIKIG TAGKAG
1 TNG Baong Tou Bahdpou.
¢ Alao@ahiote dtt 0 BANapog ival AR pwg TomoBETNHEVOS

KQ TIPOQUAQYHEVOG HE ACPANELD HECW TOU TIPOOTATEUTIKOU
SaxtuAwv.

+ Xpnolporolgite HOVO anooTelpwHEVO vePO katd USP
(Oappaxorotia Twv HMA) yia va yepioeTe Tov BAAapo péxpt tTnv
EMONUACPEVN 0TABUN TTAPWONG. Mn CUPHOPPWON UMOpPE] Va
UEWOEL TV amdSoon.

Mnv mpooBétete ouoieg 0To vepS Tou Bahdpou (m.y. ouaieg

UE BAON apWHATIKEG EVWOELS, OPWHATIKA EAata 1} ¢ApuaKa yia
un emepPatikég Oepaneieg pAoKac), KaBWE auTd pmopei va éxet
Suopeveig EMITTOOELG.

AuTO TO TIPOIGV PITOpPEi va 0ag EKOECEL O XNUIKEG OUTIEG,
oupmnepapBavopévou Tou poAUBSov, o omoiog gival yvwoTto
otnv Mohteia Tn¢ Kahipdpviag 6Tt TpoKaAEi KAPKIVO, YEVETIKEG
avwHoNES ) ANEG avamapaywyikeg BAapec. MNa meploodtepeg
mAnpogopieg emokepOeite Tn SievBuvon http://www.
P65Warnings.ca.gov

s,

TUCTAGEIG MPOCOXNG

EAéyxete TN 010N Tou vepoL otov BEAapo TTEPIOSIKA Kalt
Stav eppaviCetal ouvayeppdg «EAEYETE To vepO» (avaTpé€Tte
oTI 00NYiEg Xpriong Tou vypavTrpa F&P 820 yia Aemtopépeleg
OXETIKA PE TOUG CLVAYEPHOUG). M CUUHOPPWON pmopEl

va peioel Ty anddoon f va SlakuBeVoel TNV acPAleLa.

H katavéAwon vepou ToiAel avdloya pe Tn pubuon tng
PONG Kat TG Lypaciag. Emavaminpwvete dnwg anarteitat.

Mnv yepiCete Tov BGAapo mépa amod tnv emMonpacpévn oTadun
mARPWonNG.

INHEIWOEIG

+ A EPWTNOELG OXETIKA PE TN SIapOPPWaN, TNV QVTIETWITION
TIPOBANUATWY Kat TUXOV armpooSOKNnTn Astoupyia Tou
UYPavVTNPEA ) TWV TTOPEAKOUEVWY, TTAPAKANOUHE ameuBuvBeite
OTOV TTAPOXO LYEIOVOUIKNG TIEQIBAAYI|C 0aG 1} OTOV TOTIKO
avtimpoowro tng Fisher & Paykel Healthcare.

S € MEPITTWON TIOU CUKBEL KATTIOIO CORAPO TIEPIOTATIKO KATA

N XPrion AUTAG TNG CUOKEUNG, TAPOAKOAOUHE EVIHEPWOTE TOV
Tomké oag avumpdowro g Fisher & Paykel Healthcare kat tnv
appodia apyr oTn Xwpa oog.

Anéppupn

A MPOEIAONOIHZH

+ Metd ) Xprion, anoppiyte Tov BGAapO CUHPWVA pE TIG
KateuBuVTAPIEG 08NYieg TOU LTTEUBUVOU OPYAVIOHOU I TWV
TOTTIKWV aPXWV.

*Amomoinon: To 820A21 &ev givai S1aBéoipo otnv ayopd twv HMA.



Spanish

Llenado manual de la cdmara de F&P 820 de 500 mL
Uso previsto (indicaciones de uso)

La cdmara de humidificacién MR325 es un accesorio
del sistema F&P 820, por lo que es compatible con
los humidificadores de la serie F&P 820.

El sistema F&P 820 ha sido disefiado para proporcionar
niveles terapéuticos de calor y humedad a los gases
respiratorios inspirados del paciente cuando se usa un
sistema de ventilacion continuo o intermitente o un flujo
de gas continuo.

Este sistema estd indicado para terapias no invasivas e
invasivas. La adicion de calor y humedad al suministro de
gases respiratorios frios y secos administrados mediante
ventilacion no invasiva o invasiva resulta beneficiosa para
prevenir la sequedad de las vias respiratorias del paciente.

Este sistema estd disefiado para su uso en pacientes adultos
y pedidtricos (excepto neonatos) en hospitales y centros

de atencion a largo plazo y hogares bajo la prescripcion

de profesionales médicos cualificados.

Especificaciones técnicas

Conexiones de la interfaz Conectores conicos

1SO 5356-1
Volumen de agua maximo 500 mL
Rango de flujo (BTPS)
Configuracion 1-3 5-70 L/min
Configuracion 4 5-40 L/min
Distensibilidad a 60 cmH,0
Equipo de respiracion 820A10 1,20 + 0,10 mL/cmH,0

(0 820A10J) y MR325

(incluida una incertidumbre de medicién de 0,04 mL/cmH,0)

*Equipo de respiracién 2,23 + 0,14 mL/cmH,0

820A21y MR325

(incluida una incertidumbre de medicién de 0,06 mL/cmH,0)

Resistencia al flujo

Equipo de respiracion 820A10 (o 820A10J) y MR325
Inspiratorio a 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inspiratorio a 30 L/min 0,73 + 0,06 cmH,0

(incluida una incertidumbre de medicién de 0,02 cmH,0)

*Equipo de respiracion 820A21 y MR325

Inspiratorio a 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Espiratorio a 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Inspiratorio a 30 L/min 0,90 £ 0,04 cmH,0

Espiratorio a 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0

(incluida una incertidumbre de medicién de 0,02 cmH,0)

Presion maxima de 8 kPa
funcionamiento
Fugas de gas a 60 cmH,0 <40 mL/min

(circuito inspiratorio
0 espiratorio)

Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente 18-26 °C (64-79 °F)

Humedad relativa ambiental 15-90 %

Presion 700 a 1060 hPa

Temperatura y humedad del gas

de entrada

Temperatura Temperatura minima del gas
de entrada: Temperatura
ambiental actual
Temperatura maxima del
gas de entrada: Temperatura
ambiental actual
+10°C

Humedad <20 mg/L

Definiciones de los simbolos

Nivel incorrecto
Solo con receta
—, |deaguaenla Rx only |>°9
camara médica
Nivel correcto de oA Reciclable
E agua en la cdmara %8
Consulte las
EE] instrucciones de & 'f::tfrri]gaci?én
funcionamiento
Fabricante y fecha L
™ | de fabricacion ! Fraqil
f B | Mantener seco g Eséngigaed
Esta parte 14 dias de
H hacia arriba uso maximo
Limites de
60 °C
temperatura
® De un solo uso -10 °C/ﬂ/ de transporte

y almacenamiento

Representante
LOT| [ Numero de lote autorizado para
la Union Europea
Numero
de referencia @ Importador
N -
Fm‘g Distribuidor Marcado CE
0123

Advertencias, precauciones y notas

A ADVERTENCIAS

El incumplimiento de las siguientes advertencias puede
perjudicar al rendimiento del dispositivo o comprometer
la seguridad (incluida la posibilidad de lesiones graves):

El médico que prescribe o la organizacion responsable

debe encargarse de la compatibilidad de la fuente de flujo,

la interfaz del paciente y el resto de dispositivos utilizados

en combinacion con el sistema F&P 820 para administrar la

terapia clinica al paciente. Es importante evaluar que, para

cada paciente, conjunto de dispositivos y terapia clinica

individuales, exista una ruta adecuada para el gas espiratorio

con el fin de evitar la posible acumulaciéon de diéxido de

carbono (CO,) y un control o alivio de presién de gas

adecuados para evitar un posible barotrauma.

La cdmara de humidificacién MR325 ha sido disefiada y

verificada para su uso con el humidificador y los accesorios

de la serie F&P 820. No utilice esta cdmara con ningun otro

humidificador ni accesorio.

Elimine cualquier fuente de ignicién, como cigarrillos, fuego

o materiales que se inflamen facilmente con concentraciones

elevadas de oxigeno, de las inmediaciones del humidificador

Yy SUS accesorios.

Coloqgue siempre la cdmara mas abajo que el extremo

del paciente del tubo de respiracion. De este modo,

la condensacién se dirige hacia la cdmara de agua y no

al paciente, lo cual evita el blogueo o la oclusion.

Antes de la instalacién o el uso, inspeccione visualmente

la cdmara para comprobar que no haya dafos (p. ej., grietas

o deformaciones), suciedad, algun blogueo o contaminacién.

Sustituya la el producto si estd dafado, sucio, contaminado

o tiene algun blogueo.

No modifique la cdmara de forma alguna.

No use la cdmara durante méas tiempo que la duracion
de uso especificada de 14 dias.

No limpie la camara, ya que no esta destinada para su

limpieza.

No utilice la camara entre pacientes. Esta destinada para

Su Uso por un solo paciente.

La temperatura de la superficie de la placa de calentamiento

puede superar los 80 °C. Para evitar quemaduras en la piel:

° No toque la superficie caliente de la placa de calentamiento
o la base de la cdmara.
° Asegurese de que la cdmara esté completamente insertada

y bien protegida por el protector de los dedos.

Utilice Unicamente agua estéril USP para llenar la cdmara

hasta el nivel de llenado marcado. Si no se respetan estas
instrucciones, podria perjudicarse el funcionamiento.

No afiada sustancias al agua de la cdmara (p. €j., sustancias
aromadticas, aceites perfumados o medicamentos
nebulizadores), ya que podrian generarse efectos adversos.
Este producto puede exponerle a sustancias quimicas, incluido
plomo, que, conforme al estado de California, producen cancer,
defectos de nacimiento u otros dafios para la reproduccion. Si
desea mas informacion, visite http:/www.P65Warnings.ca.gov

Precauciones

Compruebe el nivel del agua de la cdmara regularmente, asi
como en caso de que aparezca una alarma de comprobacién
de nivel de agua (consulte las instrucciones de uso del
humidificador F&P 820 para conocer los detalles de las
alarmas). Si no se respetan estas instrucciones, podria
perjudicarse el funcionamiento o poner en riesgo la seguridad.
El consumo de agua varia en funcién de la configuracién

de flujo y humedad. Rellene cuando sea necesario.

No llene la cdmara superando el nivel de llenado marcado.

Notas

Realice sus consultas relacionadas con la instalacion,

la resolucion de problemas y cualquier funcionamiento
inesperado del humidificador o los accesorios a su profesional
sanitario o al representante local de Fisher & Paykel Healthcare.
Si se ha producido un incidente grave durante el uso de este
dispositivo, pdngase en contacto con su representante local
de Fisher & Paykel Healthcare y la autoridad competente en
su pais.

Eliminacion

A ADVERTENCIA

« Después de su uso, deseche la cdmara segun las directrices
de la organizacion responsable o de las autoridades locales.

*Descargo de responsabilidad: 820A21 no esta disponible en el
mercado de Estados Unidos.

Latin American Spanish

Carga manual de la cdmara de F&P 820 de 500 mL
Uso previsto (indicaciones de uso)

La cdmara de humidificacién MR325 es un accesorio del
sistema F&P 820 y es compatible con los humidificadores
de la serie F&P 820.

El sistema F&P 820 esta disefiado para proporcionar niveles
terapéuticos de calor y humedad a los gases respiratorios
inspirados de un paciente cuando se usa un sistema de
ventilacion continuo o intermitente, o un flujo de gas continuo.

Este sistema esta diseflado para terapias no invasivas

e invasivas. La adicién de calor y humedad al suministro de
gases respiratorios frios y secos proporcionados mediante
ventilacion invasiva o no invasiva es beneficiosa para evitar
que se sequen las vias respiratorias del paciente.

Este sistema estd disefiado para su uso en adultos y en
pediatria (excepto neonatos) en hospitales, centros de
atencion médica a largo plazo y hogares, con la prescripcion
de profesionales médicos calificados.

Especificaciones técnicas

Conexiones de interfaz Conectores conicos ISO 5356-1

Volumen maximo de agua 500 mL
Intervalo de caudal (BTPS)

Configuracion 1-3 5-70 L/min
Configuracion 4 5-40 L/min

Cumplimiento a 60 cmH,0

Equipo de respiracion 820A10
(0 820A10J) y MR325

(con incertidumbre de medicién de 0,04 mL/cmH,0)

*Equipo de respiracion 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
820A21y MR325

(con incertidumbre de medicién de 0,06 mL/cmH,0)
Resistencia al flujo
Equipo de respiraciéon 820A10 (o 820A10J) y MR325
Inspiratorio a 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inspiratorio a 30 L/min 0,73 + 0,06 cmH,0
(con incertidumbre de medicion de 0,02 cmH,0)
*Equipo de respiracién 820A21y MR325

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

Inspiratorio a 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Espiratorio a 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Inspiratorio a 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Espiratorio a 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0
(con incertidumbre de medicién de 0,02 cmH,0)

Presién maxima de 8 kPa
funcionamiento
Fuga de gas a 60 cmH,0 <40 mL/min

(circuito inspiratorio
0 espiratorio)

Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente 18-26 °C (64-79 °F)

Humedad relativa ambiente 15-90 %

Presion 700-1060 hPa

Temperatura y humedad del gas

de entrada

Temperatura Temperatura minima del gas
de entrada: Temperatura
ambiente actual
Temperatura maxima del
gas de entrada: Temperatura
ambiente actual
+10 °C

Humedad <20 mg/L

Definiciones de simbolos

Nivel incorrecto
deaguaenla
camara

Rx onIy Solo con receta

Nivel correcto de ngé Reciclable

agua en la cdmara

Consulte las
instrucciones de

@ Fechade
funcionamiento fabricacion

)| k| H [T

Fabricante y fecha -
de fabricacion ! Fragil
N Fecha de
No mojar g caducidad
Esta parte 14 dias de uso
T T hacia arriba maximo

Limites de
60 °c| temperatura
-10°C/ﬂ/ durante el
transporte y el
almacenamiento

De un solo uso

%)

Representante
autorizado de la
Unioén Europea

Numero de lote

Numero

de referencia Importador

Distribuidor Marca CE

Al | |
B

Advertencias, precauciones y notas

A ADVERTENCIAS

El incumplimi ) de las sigui adver! ias puede
perjudicar el rendimiento del dispositivo o comprometer
la seguridad (incluso puede causar dafios graves):

« El médico que prescribe o la organizacion responsable
debe rendir cuentas de la compatibilidad de la fuente de
flujo, la interfaz del paciente y otros dispositivos utilizados
en combinacién con el sistema F&P 820 para administrar el
tratamiento clinico a un paciente. Para cada paciente, conjunto
de dispositivos y tratamiento clinico Unicos, es importante
considerar que existe una via de gas espiratorio adecuada para
evitar la potencial acumulacion de diéxido de carbono (CO,)
y un control o alivio de presion de gas adecuado para evitar un
posible barotrauma.
La cdmara de humidificacion MR325 se ha disefiado
y verificado para su uso con el humidificador y los accesorios
de la serie F&P 820. No utilice esta camara con ningun otro
humidificador o accesorio.
Retire de las inmediaciones del humidificador y sus accesorios
cualquier fuente de ignicién, como cigarrillos, una llama
abierta o materiales que se enciendan facilmente en presencia
de concentraciones de oxigeno altas.
Coloqgue siempre la cdmara mas abajo que el extremo del
tubo de respiracion del lado del paciente. Esta configuracion
permite que la condensacion se drene lejos del paciente
y hacia la cdmara de agua, lo que previene el bloqueo o la
oclusion.
Antes de configurarlo o de usarlo, inspeccione visualmente
la cdmara en busca de dafos (p. €j., grietas o deformacion),
suciedad, bloqueo o contaminacion. Reemplace el producto
si estd dafado, sucio, bloqueado o contaminado.
No modifique la cdmara de ninguna manera.
No utilice la cémara durante mas de los 14 dias de duracion
de uso especificados.
No limpie la camara, ya que no esta disefiada para que se
limpie.
No utilice la camara con varios pacientes. Esta prevista para
el uso con un solo paciente.
La temperatura de la superficie de la placa térmica puede
superar los 80 °C. Para evitar quemaduras de la piel:
° no toque la superficie caliente de la placa térmica ni
de la base de la cdmara,
° asegurese de que la cdmara esté completamente insertada
y protegida de forma segura por el protector de dedos.

Utilice Unicamente agua estéril USP para llenar la cdmara hasta
el nivel de carga marcado. El incumplimiento puede afectar el
rendimiento.

No agregue sustancias al agua de la cdmara (p. €j., sustancias
aromaticas, aceites perfumados o medicamentos
nebulizadores), ya que esto puede tener efectos adversos.
Este producto puede exponerlo a sustancias quimicas, incluido
plomo, que segun el estado de California causan cancer,
malformaciones congénitas u otros dafos reproductivos.

Para obtener mas informacion, ingrese en
http://www.P65Warnings.ca.gov

Precauciones

Verifique el nivel de agua en la cdmara peridédicamente

y cuando se active una alarma de ‘Verificacion del agua’
(consulte las instrucciones de uso del humidificador F&P 820
para obtener detalles sobre las alarmas). El incumplimiento
puede afectar el rendimiento o comprometer la seguridad.
El consumo de agua varia segun el parametro de flujo y
humedad. Recargue segun sea necesario.

No cargue la cdmara mas alla del nivel de carga marcado.

Notas

Consulte lo relacionado con la configuracién, la solucién de
problemas y el funcionamiento imprevisto del humidificador
o los accesorios con su proveedor de atencién médica o con
el representante local de Fisher & Paykel Healthcare.

Si se produce un incidente grave durante el uso de

este dispositivo, comuniquese con su representante

de Fisher & Paykel Healthcare local y con la autoridad
competente de su pais.

Eliminacién

A ADVERTENCIA

« Después de su uso, elimine la cdmara segun las pautas de las
autoridades locales o de la organizacién responsable.

*Descargo de responsabilidad: el modelo 820A21 no esta
disponible en el mercado de EE. UU.

Estonian

F&P 820 kambri kasitsi tditmine, 500 mL
Ettendhtud kasutus (kasutusndidustused)

Niisutuskamber MR325 on ststeemi F&P 820 slisteemi tarvik
ja Ghildub F&P 820 seeria niisutitega.

Ststeem F&P 820 on ette nahtud patsiendi sissehingatavate
hingamisteede gaaside terapeutilise soojus- ja niiskustaseme
tagamiseks pideva voi vahelduva ventilaatorislisteemi voi
pideva gaasivoolu kasutamisel.

See slisteem on ette ndhtud nii mitteinvasiivseks kui

ka invasiivseks raviks. Soojuse ja niiskuse lisamine
mitteinvasiivse voi invasiivse ventileerimise kaudu
saadavatele kiilmadele ja kuivadele hingamisteede gaasidele
on kasulik patsiendi hingamisteede kuivamise valtimiseks.

See stisteem on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel ja
lastel (valja arvatud vaststndinutel) haiglates, pikaajalist
ravi pakkuvates asutustes ja kodudes kvalifitseeritud
meditsiinitdotajate ettekirjutuse alusel.

Tehnilised andmed

Liidese iihendused ISO 5356-1

koonilised liitmikud
Maksimaalne veetase 500 mL
Voolukiiruse vahemik (BTPS)
Satted 1-3 5-70 L/min
Sate 4 5-40 L/min
Vastavus 60 cmH,O juures
Hingamiskomplekt 820A10 1,20 + 0,10 mL/cmH,0

(v6i 820A10J) ja MR325

(sh 0,04 mL/cmH,0 mddtemaaramatus)
*Hingamiskomplekt 820A21ja MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(sh 0,06 mL/cmH,0 mddtemaaramatus)
Voolutakistus
Hingamiskomplekt 820A10 (v6i 820A10J) ja MR325
Sissehingamisharu kiirusel 15 L/min 0,25+ 0,03 cmH,0
Sissehingamisharu kiirusel 30 L/min 0,73 + 0,06 cmH,0

(sh 0,02 cmH,0 moétemaaramatus)

*Hingamiskomplekt 820A21 ja MR325

Sissehingamisharu kiirusel 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Valjahingamisharu kiirusel 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Sissehingamisharu kiirusel 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Valjahingamisharu kiirusel 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0
(sh 0,02 cmH,0 moétemaaramatus)
Maksimaalne t66rohk 8 kPa

Gaasileke rohul 60 cmH,0 <40 mL/min
(sisse- VoI
véljahingamisahel)

Tootingimused

Umbritsev temperatuur 18-26 °C (64-79 °F)

Suhteline 8huniiskus 15-90%

Rohk 700-1060 hPa

Sisselaskegaasi temperatuur ja

niiskus

Temperatuur Sisselaskegaasi
minimaalne temperatuur:
praegune Umbritsev
temperatuur
Sisselaskegaasi
maksimaalne
temperatuur: praegune
Umbritsev temperatuur
+10 °C

Niiskus <20 mg/L

Siimbolite tdhendused

xsﬁgﬁ:tase Rx only | Ainutt retsepti alusel
E;?neb¥§etase (g;é Ringlussevéetav
8] | eieunendit | ] | Tootmiskuupsev
u tngttET?ijsiuupéev ! Orn

f Hoida kuivana g Kolblikkusaeg

Maksimaalne
TT See pool Ules kasutusaeg
i 14 paeva
. 60°C Temperatuur-
® Uhekordselt ipiirangud
kasutatav -10°C transportimisel

ja hoiustamisel

Volitatud esindaja

Partiinumber Euroopa Liidus

Viitenumber Importija

Al | [
&\ A | B

Edasimuuja CE-margis

Hoiatused, ettevaatusabindud ja méarkused

A HOIATUSED

Jargnevate hoiatuste eiramine voib halvendada seadme
toimivust voi vdhendada ohutust (sh pohjustada tosiseid
vigastusi).

« Ravi maaranud arst vdi vastutav organisatsioon vastutab
vooluallika, patsiendilidese ja muude seadmete Uhilduvuse
eest, mida kasutatakse koos stisteemiga F&P 820 patsiendile
kliinilise ravi manustamiseks. lga patsiendi, seadmete valiku
ja Kliinilise ravi korral tuleb tagada sobiv valjahingamisgaasi
tee, et valtida stsihappegaasi (CO,) kogunemist, mis voib
pohjustada htperkapniat, ja sobiv rdhu reguleerimise voi
leevendamise voimalus, et valtida barotraumat pohjustada
voivat rohku.
Niisutuskamber MR325 on loodud ja kontrollitud kasutamiseks
F&P 820 seeria niisuti ja tarvikutega. Arge kasutage seda
kambrit Gihegi teise niisuti voi tarvikuga.
Kérvaldage niisuti ja selle tarvikute lahedusest kdik
stlteallikad, naiteks sigaretid, lahtine tuli voi materjalid,
mis kdrge hapnikusisalduse juures kergesti stttivad.
Asetage kamber alati hingamisvooliku patsiendipoolsest
otsast madalamale. See seadistus laseb kondensaadil voolata
patsiendist eemale veekambri poole, hoides dra ummistumise.
Enne seadistamist voi kasutamist kontrollige kambrit
visuaalselt kahjustuste (nt pragude véi deformatsioonide),
mustuse, ummistuse voi saastumise suhtes. Vahetage toode
valja, kui see on kahjustatud, maardunud, ummistunud voi
saastunud.
Arge muutke kambrit mingil viisil.
Arge kasutage kambrit kauem kui ettendhtud 14-paevase
kasutusaja jooksul.
Arge puhastage kambrit, kuna see ei ole méeldud
puhastamiseks.
Arge kasutage kambrit erinevatel patsientidel. See on ette
nahtud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.
Soojendusplaadi pinnatemperatuur véib Uletada 80 °C.
Nahapdletuse valtimiseks:
° Arge puudutage kambri aluse kuuma pinda.
° Veenduge, et kamber oleks taielikult sisestatud
ja sdrmekaitsega kindlalt kaitstud.

Kambri taitmiseks margitud tasemeni kasutage ainult steriilset
vett USP. Néuete eiramine voib t66voimet kahjustada.

Arge lisage kambris olevasse vette aineid (nt aromaatsed
ained, I6hnavad 6lid v6i nebulisaatorravimid), kuna see véib
susteemi kahjustada.

Selle toote téttu voite kokku puutuda plii ja teiste
kemikaalidega, mis California osariigile teadaolevalt
pohjustavad vahki, stinnidefekte ja muud reproduktiivset kahju.
Vaadake lisateavet aadressilt http://www.P65Warnings.ca.gov

Ettevaatusabindud

Kontrollige veetaset kambris korraparaselt ja alati, kui tekib
veetaseme kontrollimise alarm (lisateavet alarmide kohta
vaadake niisuti F&P 820 kasutusjuhendist). Hoiatuste eiramine
voib halvendada toimivust véi kahjustada ohutust. Veetarve
oleneb voolust ja niiskusseadistusest. Taitke vajaduse jargi.

Arge taitke kambrit (e taitmistaseme joone.

Markused

Kusimustega niisuti voi tarvikute seadistamise, torkeotsingu

ja ootamatu kaitumise kohta péérduge oma tervishoiuteenuse
osutaja voi ettevotte Fisher & Paykel Healthcare kohaliku
esindaja poole.

Kui selle seadme kasutamisel on tekkinud tésine vahejuhtum,
teavitage sellest kohalikku Fisher & Paykel Healthcare’i esindajat
ja oma riigi padevat asutust.

Korvaldamine

A HOIATUS

« Parast kasutamist korvaldage kamber vastutava asutuse
vOi kohalike ametiasutuste juhiste jérgi.

*Lahtiltlus: 820A21 pole Ameerika Uhendriikide turul saadaval.



Finnish

F&P 820 -siilion manuaalinen tdytté 500 mL
Kayttoétarkoitus (kdyttdaiheet)

MR325-kostutussailic on F&P 820 -jarjestelman lisavaruste
ja yhteensopiva F&P 820 -sarjan kostuttimien kanssa.

F&P 820 -jérjestelma on tarkoitettu potilaan
sisdanhengittamien hengityskaasujen lammon ja
kosteuden pitamiseksi hoitotasolla, kun kaytetaan jatkuvaa
tai jaksoittaista ventilaattorijarjestelmaa tai jatkuvaa
kaasuvirtausta.

Tama jarjestelma on tarkoitettu seka ei-invasiiviseen etta
invasiiviseen hoitoon. Ldmmon ja kosteuden lisaédminen
kylmiin ja kuiviin ei-invasiivisessa tai invasiivisessa
hengityshoidossa annettaviin hengityskaasuihin ehkaisee
potilaan hengitysteiden kuivumista.

Tama jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisten
ja lasten (ei vastasyntyneiden) hoidossa sairaaloissa,
pitkaaikaishoitolaitoksissa ja kotihoidossa patevien
|adketieteen ammattilaisten maarayksesta.

Tekniset tiedot

Laiteliitannat 1SO 5356-1 -kartioliittimet
Veden enimmaismaara 500 mL

Virtausalue (BTPS)

Asetus 1-3 5-70 L/min

Asetus 4 5-40 L/min

Komplianssi paineessa 60 cmH,0

820A10 (tai 820A10J) ja MR325
-hengityssarja

(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,04 mL/cmH,0)
*820A21 ja MR325 -hengityssarja 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,06 mL/cmH,0)
Virtausvastus
820A10 (tai 820A10J) ja MR325 -hengityssarja
Sisdanhengitys nopeudella 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Sisaanhengitys nopeudella 30 L/min 0,73 + 0,06 cmH,0
(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,02 cmH,0)
*820A21 ja MR325 -hengityssarja
Sisaanhengitys nopeudella 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Uloshengitys nopeudella 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Sisdanhengitys nopeudella 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0
Uloshengitys nopeudella 30 L/min 0,21 + 0,04 cmH,0
(mukaan lukien mittausepavarmuus 0,02 cmH,0)

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

Suurin kdyttopaine 8 kPa

Kaasun vuoto paineella 60 cmH,0 <40 mL/min
(sisaan- tai
uloshengitysletkusto)

Kayttoolosuhteet

Ympariston lampétila 18-26 °C (64-79 °F)

Ymparistdn suhteellinen kosteus 15-90 %

Paine 700-1060 hPa

Tulokaasun lampétila ja kosteus

Lampétila Tulokaasun
vahimmaislampatila:
senhetkinen ympariston
lampatila
Tulokaasun
enimmaislampatila:
Senhetkinen ympariston
lampétila
+10 °C

Kosteus <20 mg/L

Symbolien selitykset

Vaara veden Rx 0n|y Vain reseptilla

Kertakayttoinen

ja sailytyksen
lampaotilarajoitukset

Valtuutettu edustaja

taso sailiossa myytava

Oikea veden Y, P,

b | taso sailiossa o Kierratettava
Katso ’ -

[:E] Kayttoohjeet ﬂ Valmistuspaiva
Valmistaja ja ! - v

d valmistuspaiva Helposti sarkyva

# | pida kuivana Vimeinen

T kayttopaivamaara
Tama puoli Kaytto enintaan

M yléspain 14 paivaa

® Kuljetuksen

Erdnumero Euroopan unionin
alueella
Tuotenumero @ Maahantuoja
N
Pﬁ‘ﬁ Jakelija c E CE-merkinta
0123

Varoitukset, huomiot ja huomautukset

A VAROITUKSET

Jos seuraavia varoituksia ei noudateta, seurauksena voi
olla laitteen heikentynyt suorituskyky tai turvallisuuden
vaarantuminen (mukaan lukien mahdollinen vakava vahinko):

Hoidon maaraava laakari tai vastaava organisaatio on
vastuussa virtausldhteen, potilasliitdnnan ja muiden F&P 820
-jarjestelman kanssa kliinisen hoidon antamiseen kaytettavien
laitteiden yhteensopivuudesta. Jokaisen yksiléllisen potilaan,
laitesarjan ja kliinisen hoidon kohdalla on tarkeda katsoa,
ettd uloshengityksen kaasureitti on riittava, jotta valtetaan
hiilidioksidin (CO,) kertyminen, ja etta paineensaately tai
-vapautus on riittava mahdollisen barotrauman valttamiseksi.
MR325-kostutussailié on tarkoitettu ja varmistettu kayttoon
ainoastaan F&P 820 -sarjan kostuttimen ja lisdvarusteiden
kanssa. Tata sailiota ei saa kayttaa minkaan muun kostuttimen
tai muiden lisdvarusteiden kanssa.
Poista kostuttimen ja sen lisdvarusteiden laheisyydesta kaikki
sytytyslahteet, kuten savukkeet, avotuli ja materiaalit, jotka
syttyvat herkasti korkeissa happipitoisuuksissa.
Aseta saili¢ aina hengitysletkun potilaspaata matalammalle.
Silloin tiivistynyt vesi valuu poispain potilaasta, vesisailion
suuntaan, ja tukkeutuminen valtetaan.
Tarkasta sailio silmamaaraisesti ennen asennusta tai kayttéa
vaurioiden (esim. halkeamien tai lommojen), lian, tukosten tai
kontaminaation varalta. Vaihda tuote, jos se on vaurioitunut,
likaantunut, tukkeutunut tai kontaminoitunut.
« S&iliota ei saa muuntaa millaan tavalla.
Sailiota ei saa kayttaa ilmoitettua 14 vuorokauden
kayttoaikaa pidempaan.
Ala puhdista siliota, koska sita ei ole tarkoitettu
puhdistettavaksi.
Ala kayta sailiéta eri potilailla. Se on tarkoitettu vain yhden
potilaan kayttoon.
Lampolevyn pintalampatila voi nousta yli 80 °C:n. Ihon
palovammojen valttamiseksi:
° Ala koske lampdlevyn tai sailion alustan kuumaan pintaan.
° Varmista, etta sailié on kunnolla paikoillaan ja etta
sormisuojus peittaa sita tiiviisti.
Tayta sailio merkitylle tayttotasolle vain USP:n mukaisella
steriililla vedelld. Muuten suorituskyky voi heiketa.
Ala lisaa sailion veteen aineita (esim. aromaattisia aineita,
tuoksudljyja tai sumutinlaakkeita), koska silla voi olla haitallisia
vaikutuksia.
Tama tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, kuten lyijylle, jonka
Kalifornian osavaltio tietaa aiheuttavan syopaa, syntymavikoja
tai muita lisdantymishaittoja. Lisatietoa on osoitteessa
http://www.P65Warnings.ca.gov

Huomiot

Tarkista sailion veden maara saanndéllisesti ja
vedentarkastushalytyksen halyttaessa (katsoa tietoa
halytyksista F&P 820 -kostuttimen kayttdohjeista).

Muuten suorituskyky voi heiketa tai turvallisuus vaarantua.
Vedenkulutus vaihtelee virtaus- ja kosteusasetuksen mukaan.
Tayta tarvittaessa.

Ala tayta sailiota yli merkityn tayttotason.

Huomautukset

Lisatietoa kostuttimen tai lisdvarusteiden asennuksesta,
vianmaarityksestd ja odottamattomasta toiminnasta

saat hoitavalta yksikoltasi tai paikalliselta Fisher & Paykel
Healthcaren edustajalta.

Jos tdman laitteen kayton yhteydessa on sattunut vakava
vaaratilanne, ota yhteyttd paikalliseen Fisher & Paykel
Healthcaren edustajaan ja maasi toimivaltaiseen viranomaiseen.

Havittaminen

A VAROITUS

« Havita sailio kayton jalkeen vastuuorganisaation tai paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

*Vastuuvapauslauseke: 820A21 ei ole saatavilla Yhdysvaltain
markkinoilla.

Filipino GD
F&P 820 Chamber Manual Fill 500 mL
Layunin ng Paggamit (Mga Indikasyon ng Paggamit)

Ang MR325 humidification chamber ay isang accessory
sa F&P 820 System at compatible sa mga F&P 820 series
humidifier.

Ang F&P 820 System ay nilayong maglaan ng mga therapeutic
na antas ng init at humidity sa mga inspired respiratory gas
ng pasyente, kapag gumagamit ng continous o intermittent
na ventilator system o isang continuous gas flow.

Ang sistemang ito ay nilayon para sa mga non-invasive
at invasive therapy. Ang pagdaragdag ng init at humidity
sa suplay ng malamig at tuyong respiratory gas na inilaan
sa pamamagitan ng non-invasive o invasive ventilation ay
mahalaga para maiwasan ang pagkatuyo ng daluyan ng
paghinga ng pasyente.

Ang sistemang ito ay idinisenyo para sa adulto at pediatric
(hindi kasama ang neonate) sa mga ospital, pasilidad ng
pangmatagalang pangangalaga o sa tahanan, sa ilalim

ng preskripsyon ng mga kuwalipikadong medikal na
propesyunal.

Mga Teknikal na Spesipikasyon

Mga Interface Connection 1SO 5356-1
Conical Connector

Maximum na volume ng tubig 500 mL

Flowrate range (BTPS)

Setting 1-3 5-70 L/min

Setting 4 5-40 L/min

Compliance @ 60 cmH,0

820A10 (0 820A10J) at MR325
Breathing Set

(Lakip ang 0.04 mL/cmH,0 measurement uncertainty)
*820A21 at MR325 Breathing Set 2.23 + 014 mL/cmH,0

(Lakip ang 0.06 mL/cmH,0 measurement uncertainty)
Resistance to Flow
820A10 (o 820A10J) at MR325 Breathing Set
Inspiratory @ 15 L/min 0.25 + 0.03 cmH,0
Inspiratory @ 30 L/min 0.73+ 0.06 cmH,0

(Lakip ang 0.02 cmH,0 measurement uncertainty)

*820A21 at MR325 Breathing Set

1.20 + 010 mL/cmH,0

Inspiratory @ 15 L/min 0.26 £ 0.04 cmH,0
Expiratory @ 15 L/min 0.06 + 0.03 cmH,0
Inspiratory @ 30 L/min 0.90 + 0.04 cmH,0
Expiratory @ 30 L/min 0.21+0.04 cmH,0

(Lakip ang 0.02 cmH,0 measurement uncertainty)
Maximum na Operating Pressure 8 kPa

Gas Leakage @ 60 cmH,0 <40 mL/min
(inspiratory o expiratory
circuit)

Mga Kondisyon para sa Operasyon
Ambient Temperature
Ambient Relative Humidity

18-26 °C (64-79 °F)
15-90%

Pressure 700-1060 hPa

Temperatura at Humidity

ng Inlet Gas

Temperatura Minimum na Temperatura
ng Inlet Gas: Kasalukuyang
Ambient Temperature
Maximum na Temperatura
ng Inlet Gas: Kasalukuyang
Ambient Temperature
+10 °C

Humidity <20 mg/L

Mga Paglalarawan ng Simbolo

pag-manufacture

Panatilihing tuyo

Hindi tamang
antas ng tubig Rx only Reseta lang
sa chamber
Taman Y,
g antas ng i
% tubig sa chamber Qlé) Maaaring i-recycle
Tingnan ang mga Pet
tagubilin para sa e S_a ng
[:E] oaggamit d] pag-manufacture
Manufacturer
u at petsa ng ! Madaling mabasag

g Hanggang kailan
maaaring gamitin

14 na araw na
maximum na
paggamit

—
—

Nasa ibab
bahaging to

Mga limitasyon

Isang beses 60°C
@ |singewsa 1 f T | paaaonnt
na paggamit storage
Awtorisadong
Lot number representative ng

European Union

0123

REF| | Reference number Importer
F[ﬁg Distributor Marka ng CE

Mga Babala, Pag-iingat at Dapat Tandaan

A MGA BABALA

Ang hindi pagsunod sa mga sumusunod na babala ay maaaring
makaapekto sa paggana ng device o magkompromiso sa
kaligtasan (lakip ang potensyal na pagdudulot ng seryosong
pinsala):

« Ang nagresetang doktor o responsableng organisasyon ay
may pananagutan sa pagiging compatible ng flow source,
interface sa pasyente at iba pang device na ginamit kasama
ng F&P 820 System sa paglalaan ng clinical therapy para sa
isang pasyente. Para sa bawat indibiduwal na pasyente, set
ng mga device at clinical therapy, mahalagang siguraduhing
may wastong daan ng expiratory gas para maiwasan ang
pagkakaipon ng carbon dioxide (CO,) at wastong kontrol
sa pressure ng gas 0 pagpapakawala nito para maiwasan
ang barotrauma.
Ang MR325 humidification chamber ay idinisenyo at na-verify
para gamitin sa F&P 820 series humidifier at mga accessory.
Huwag gamitin ang chamber na ito sa ibang humidifier
0 accessory.
Alisin ang anumang pinagmumulan ng pag-apoy, tulad ng
mga sigarilyo, apoy o mga materyales na madaling mag-
apoy at mga mataas na antas ng konsentrasyon ng oxygen,
na malapit sa humidifier at mga accessory nito.
Palaging iposisyon ang chamber nang mas mababa sa bahagi
ng breathing tube na papunta sa pasyente. Ang setup na
ito ay nagpapahintulot sa condensate na ma-drain palayo
sa pasyente at sa halip ay papunta sa water chamber at
naiiwasan nito ang pagbara o occlusion.
Bago ito i-set up o gamitin, tingnan kung may problema
0 sira ang chamber (hal. mga lamat o bitak), dumi, bara
o kontaminasyon. Palitan ang produkto kung may sira ito,
madumi, may bara o kontaminasyon.
Huwag baguhin ang chamber sa anumang paraan.
Huwag gamitin ang chamber nang mas mahaba pa
sa tinukoy na 14 na araw na haba ng paggamit.
Huwag linisin ang chamber dahil hindi ito nilayong linisin.
Huwag gamitin ang chamber sa iba’t iba 0 maraming
pasyente. Nilayon itong gamitin para sa isang pasyente lang.
Ang temperatura sa panlabas na bahagi ng heater plate ay
maaaring mas mataas pa sa 80 °C. Para maiwasang mapaso
ang balat:
° Huwag hawakan ang mainit na bahagi (labas) ng heater
plate o chamber base.
° Siguraduhing lubusang nakapasok ang chamber at ligtas
na protektado ng finger guard.

USP sterile water lang ang maaaring gamitin para punuin ang
chamber sa minarkahang antas ng tubig. Ang hindi pagsunod
ay maaaring makaapekto sa paggana.

Huwag magdagdag ng kahit anong kemikal sa tubig na nasa
chamber (hal. mga aroma, scented oil o nebulizer drug),
dahil maaaring magdulot ito ng masasamang epekto.

Dahil sa produktong ito, maaari kang ma-expose sa mga
kemikal na kinabibilangan ng lead, na tinukoy ng Estado

ng California na nagdudulot ng cancer, mga kapansanan

sa pagkapanganak o iba pang problema sa reproductive
system. Para sa iba pang impormasyon, pumunta sa
http://www.P65Warnings.ca.gov

Mga Pag-iingat

Tingnan sa pana-panahon ang antas ng tubig sa chamber
at kapag nagkaroon ng alarm para ‘Tingnan ang antas

ng tubig’ (tingnan ang mga tagubilin para sa gumagamit
ng F&P 820 Humidifier para sa mga detalye ng mga alarm).
Ang hindi pagsunod ay maaaring makaapekto sa paggana
0 magkompromiso ng kaligtasan. Ang nagagamit na tubig
ay nasa iba’t ibang antas, depende sa setting ng pagdaloy
at humidity nito. I-refill ayon sa kinakailangan.

Huwag punuin ang chamber nang higit o lagpas

sa minarkahang antas.

Mga Dapat Tandaan

Ipadala ang mga tanong mo tungkol sa pag-setup, pag-
troubleshoot, pagpapa-service, pag-repair at hindi inaasahang
operasyon o paggana ng humidifier o mga accessory sa iyong
healthcare provider o lokal na Fisher & Paykel Healthcare
representative.

Kung nagkaroon ng malubhang insidente habang ginagamit
ang device na ito, mangyaring ipaalam ito sa lokal na kinatawan
ng Fisher & Paykel Healthcare ninyo at sa Kinauukulang
Awtoridad sa inyong bansa.

Pagtatapon

A BABALA

« Pagkatapos gamitin, itapon ang chamber ayon sa mga
tagubilin ng responsableng organisasyon o ng mga lokal
na awtoridad.

*Disclaimer: Hindi available ang 820A21 sa market sa US.

French G

Chambre a remplissage manuel F&P 820 de 500 mL
Utilisation prévue (indications d’utilisation

La chambre d’humidification MR325 est un accessoire du
systéme F&P 820 et est compatible avec les humidificateurs
de la série F&P 820.

Le systéeme F&P 820 fournit des niveaux thérapeutiques
de chaleur et d’humidité aux gaz respiratoires inspirés par
un patient lors de I'utilisation d’un systéme de ventilation
continu ou intermittent ou d’un débit de gaz continu.

Ce systéme est indiqué pour les traitements non invasifs

et invasifs. L'ajout de chaleur et d’humidité lors d’un apport
de gaz respiratoires froids et secs fournis par la ventilation
non invasive ou invasive est bénéfique pour empécher le
desséchement des voies respiratoires du patient.

Ce systéme est congu pour une utilisation chez les adultes et
les enfants (a I'exception des nouveau-nés) dans les hopitaux,
les établissements de soins de longue durée et a domicile,
sur ordonnance de professionnels de santé qualifiés.

Caractéristiques techniques

Raccords d’interface Raccords coniques
conformes a la norme
1SO 5356-1

Volume d’eau maximal 500 mL

Plage de débit (BTPS)

Réglage 1-3 5470 L/min

Réglage 4 5440 L/min

Compliance a 60 cmH,0

Kit respiratoire 820A10 (ou 820A10J) 1,20 + 0,10 mL/cmH,0
et MR325

(inclut une incertitude de la mesure de 0,04 mL/cmH,0)
*Kit respiratoire 820A21 et MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(inclut une incertitude de la mesure de 0,06 mL/cmH,0)
Résistance au débit
Kit respiratoire 820A10 (ou 820A10J) et MR325
Inspiratoire a 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inspiratoire & 30 L/min 0,73 + 0,06 cmH,0

(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 cmH,0)

*Kit respiratoire 820A21 et MR325

Inspiratoire & 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Expiratoire a 15 L/min 0,06 £ 0,03 cmH,0
Inspiratoire a 30 L/min 0,90 £ 0,04 cmH,0

Expiratoire a 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0
(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 cmH,0)
Pression de fonctionnement 8 kPa
maximale
Fuite de gaz a 60 cmH,0 <40 mL/min

(circuit inspiratoire ou
expiratoire)

Conditions de fonctionnement
Température ambiante
Humidité relative ambiante

18a26°C(64a79°F)
153290 %

Pression 700 a1060 hPa

Température et humidité du

gaz entrant

Température Température minimale du
gaz entrant: Température
ambiante actuelle
Température maximale du
gaz entrant: Température
ambiante actuelle +10 °C

Humidité <20 mg/L

Définitions des symboles
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Avertissements, mises en garde et remarques

A AVERTISSEMENTS

Le non-respect des avertissements suivants peut entraver
les performances du dispositif ou compromettre la sécurité
(en risquant notamment d’entrainer des blessures graves) :

« Le médecin prescripteur ou I'organisation responsable

est responsable de la compatibilité de la source de débit,

de l'interface patient et des autres dispositifs utilisés en

association avec le systéeme F&P 820 afin d’administrer

un traitement clinique a un patient. Pour chaque patient,

ensemble de dispositifs et traitement clinique, il est important

d’assurer qu’il existe un passage de gaz expiratoire approprié

qui permet d’éviter 'accumulation potentielle de dioxyde

de carbone (CO,) et un systéme approprié¢ de régulation

ou de limitation de la pression du gaz permettant d’éviter

un éventuel barotraumatisme.

La chambre d’humidification MR325 a été concue et vérifiée

pour étre utilisée avec 'humidificateur et avec les accessoires

de la série F&P 820. Ne pas utiliser cette chambre avec un

autre humidificateur ou accessoire.

Supprimer, a proximité de 'humidificateur et de ses

accessoires, toutes les sources d’'inflammation, telles que les

cigarettes, une flamme nue ou des matériaux qui s'enflamment

facilement a de fortes concentrations en oxygene.

Toujours placer la chambre plus bas que le coté patient du

circuit respiratoire. Cette installation permet I'écoulement

du condensat a 'opposé du patient et vers la chambre

d’humidification, empéchant ainsi toute obstruction ou

occlusion.

Avant l'installation ou I'utilisation, inspecter visuellement

la chambre afin de détecter tout dommage (tel que des

fissures ou une déformation), salissure, obstruction ou toute

contamination. Remplacer le produit en cas de dommage,

salissure, obstruction ou contamination.

Ne pas modifier la chambre de quelque maniéere que ce soit.

Ne pas utiliser la chambre pendant une période supérieure
a la durée d'utilisation spécifiée de 14 jours.

Ne pas nettoyer la chambre car elle n’est pas congue pour étre

nettoyée.

Ne pas utiliser la chambre sur plusieurs patients. Elle ne doit

étre utilisée que sur un seul patient.

La température de surface de la plague chauffante peut

dépasser 80 °C. Pour éviter les brilures de la peau :

° Ne pas toucher la surface chaude de la plague chauffante
ou la base de la chambre (d’humidification).
° S'assurer que la chambre est complétement insérée et bien

protégée par le protége-doigts.

Utiliser uniguement de I'eau stérile pour irrigation
(pharmacopée américaine) pour remplir la chambre jusqu’au
niveau de remplissage indiqué. Le non-respect de cette
consigne peut compromettre le fonctionnement du dispositif.
Ne pas ajouter de substances a I'eau de la chambre (p. ex.,

des substances aromatiques, des huiles parfumées ou des
médicaments en aérosol), car cela pourrait entrainer des effets
indésirables.

Ce produit peut vous exposer a des substances chimiques,
notamment le plomb, considérées en Californie comme
responsables de cancers et de malformations congénitales

ou dangereuses pour la reproduction. Pour de plus amples
informations, rendez-vous sur http://www.P65Warnings.ca.gov

Mises en garde

Vérifier de maniére périodique le niveau d’eau dans la chambre
et lorsqu’une alarme « Vérifier I'eau » se déclenche (se reporter
aux instructions d’utilisation de 'humidificateur F&P 820

pour plus de détails sur les alarmes). Le non-respect de cette
consigne peut entraver le fonctionnement de ce dispositif

ou compromettre la sécurité. La consommation d’eau varie

en fonction des réglages du débit et de I'numidité. Remplir

si besoin.

Ne pas remplir la chambre au-dela du niveau de remplissage
indiqué.

Remarques

Veuillez transmettre vos questions concernant l'installation, les
résolutions de problémes et tout fonctionnement inattendu de
I'humidificateur ou des accessoires a un professionnel de santé
ou au représentant local de Fisher & Paykel Healthcare.

Si un incident grave se produit lors de I'utilisation

de ce dispositif, veuillez contacter votre représentant

Fisher & Paykel Healthcare local ainsi que l'autorité
compétente dans votre pays.

Mise au rebut

A AVERTISSEMENT

« Aprés utilisation, mettre au rebut la chambre conformément
aux directives de l'organisation responsable ou des autorités
locales.

*Clause de non-responsabilité : 820A21 n’est pas disponible dans
le marché américain.
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Chambre a remplissage manuel F&P 820 de 500 mL
Utilisation prévue (indications d’utilisation)

La chambre a eau MR325 est un accessoire du systéme
F&P 820 et est compatible avec les humidificateurs de la

série F&P 820.

Le systéme F&P 820 fournit des niveaux thérapeutiques
de chaleur et d’humidité au gaz respiratoire inspiré par
un patient lors de I'utilisation d’un systéme de ventilation
continu ou intermittent ou d’un débit de gaz continu.

Ce systéme est indiqué pour les traitements non invasifs

et invasifs. L'ajout de chaleur et d’humidité lors d’un apport
de gaz respiratoire froid et sec fourni par la ventilation

non invasive ou invasive est bénéfique pour empécher le
desséchement des voies respiratoires du patient.

Ce systéme est congu pour une utilisation chez les adultes et
les enfants (a I'exception des nouveau-nés) dans les hopitaux,
les établissements de soins de longue durée et a domicile,
sur ordonnance de professionnels de santé qualifiés.

Caractéristiques techniques

Raccords d’interface

Volume d’eau maximal
Plage de débit (BTPS)
Réglage 1-3

Réglage 4

Compliance a 60 cmH,0

Kit respiratoire 820A10
(ou 820A10J) et MR325

Raccords coniques conformes
a la norme ISO 5356-1

500 mL

5470 L/min
5440 L/min

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

(inclut une incertitude de la mesure de 0,04 mL/cmH,0)
*Kit respiratoire 820A21 et MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(inclut une incertitude de la mesure de 0,06 mL/cmH,0)

Résistance au débit

Kit respiratoire 820A10 (ou 820A10J) et MR325

Inspiratoire a 15 L/min
Inspiratoire a 30 L/min

0,25+ 0,03 cmH,0
0,73 + 0,06 cmH,0

(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 cmH,0)
*Kit respiratoire 820A21 et MR325

Inspiratoire a 15 L/min
Expiratoire a 15 L/min

Inspiratoire a 30 L/min
Expiratoire a 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0
0,90 £ 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

(inclut une incertitude de la mesure de 0,02 cmH,0)
Pression de fonctionnement 8 kPa

maximale
Fuite de gaz a 60 cmH,0

<40 mL/min

(circuit inspiratoire ou
expiratoire)

Conditions de fonctionnement

Température ambiante
Humidité relative ambiante
Pression

Température et humidité

18a26°C(64a79°F)
15290 %
700 a1060 hPa

du gaz entrant
Température Température minimale du
gaz entrant : Température
ambiante actuelle
Température maximale du
gaz entrant : Température
ambiante actuelle
+10°C
Humidité <20 mg/L
Définitions des symboles
. Niveau d’eau -
: Uniguement sur
jncorrect dans Rxonly | oahmance
Niveau d’eau Yod
correct dans %Q Recyclable
la chambre
Consulter le

mode d’emploi

dl Date de
fabrication

Fabricant et date
de fabrication

! Fragile

Conserver au sec

Date limite
d'utilisation

Haut

Durée d’utilisation

maximale de

14 jours

-~
(1]
ul
-
M
®

A usage unique

| Limites de
60°C température

-10°C de transport

et de stockage

Représentant
Numéro de lot agrée pour I’'Union
européenne
Numéro de
REF référence % Importateur
R Distribut M CE
istributeur arquage
PlSﬂpﬂ 0123

Avertissements, mises en garde et remarques

A AVERTISSEMENTS

Le non-respect des avertissements suivants peut affecter
les performances du dispositif ou compromettre la sécurité
(notamment entrainer d’éventuels dommages graves) :

Le médecin prescripteur ou I'organisation responsable doit

veiller a la compatibilité de la source de débit, de I'interface

patient et des autres dispositifs utilisés en association avec

le systéme F&P 820 afin d’administrer un traitement clinique

a un patient. Pour chaque patient, ensemble de dispositifs

et traitement clinique, il est important de veiller a ce qu’il

existe un passage de gaz expiratoire approprié pour éviter

'accumulation potentielle de dioxyde de carbone (CO,) et

un systéme approprié de régulation ou de limitation de la

pression du gaz pour éviter un éventuel barotraumatisme.

La chambre a eau MR325 a été concue et vérifiée pour étre

utilisée avec 'humidificateur et avec les accessoires de la

série F&P 820. Ne pas utiliser cette chambre avec un autre

humidificateur ou accessoire.

Eloigner de 'lhumidificateur et de ses accessoires toutes les

sources d’'inflammation, telles que les cigarettes, une flamme

nue ou des matériaux qui s'enflamment facilement a de fortes

concentrations en oxygene.

Toujours placer la chambre plus bas que I'extrémité patient du

tube respiratoire. Cette configuration permet I'écoulement du

condensat loin du patient et vers la chambre a eau, empéchant

ainsi toute obstruction ou occlusion.

Avant l'installation ou I'utilisation, inspecter visuellement la

chambre afin de détecter tout dommage (tel que des fissures

ou une déformation), salissure, obstruction ou contamination.

Remplacer le produit en cas de dommage, salissure,

obstruction ou contamination.

Ne pas modifier la chambre de quelque maniére que ce soit.

Ne pas utiliser la chambre pendant une période supérieure
a la durée d'utilisation spécifiée de 14 jours.

Ne pas nettoyer la chambre, car elle n'est pas congue pour étre

nettoyée.

Ne pas utiliser la chambre sur plusieurs patients. Elle ne doit

étre utilisée que sur un seul patient.

La température de surface de la plaque chauffante peut

dépasser 80 °C. Pour éviter les brilures de la peau :

° Ne pas toucher la surface chaude de la plaque chauffante
ou la base de la chambre.
° S'assurer que la chambre est complétement insérée et bien

protégée par le protége-doigts.

Utiliser uniguement de I'eau stérile pour irrigation (USP) pour
remplir la chambre jusqu’au niveau de remplissage indiqué.
Le non-respect de cette consigne peut compromettre le
fonctionnement du dispositif.

Ne pas ajouter de substances a I'eau de la chambre (p. ex.,
des substances aromatiques, des huiles parfumées ou des
médicaments en aérosol), car cela pourrait entrainer des
effets indésirables.

Ce produit peut vous exposer a des substances chimiques,
notamment le plomb, considérées en Californie comme
responsables de cancers et de malformations congénitales
ou dangereuses pour la reproduction. Pour de plus

amples renseignements, rendez-vous sur
http://www.P65Warnings.ca.gov

Mises en garde

Vérifier régulierement le niveau d’eau dans la chambre et
lorsqu’une alarme « Vérifier 'eau » se déclenche (se reporter
aux instructions d’utilisation de 'humidificateur F&P 820
pour plus de détails sur les alarmes). Le non-respect de cette
consigne peut entraver le fonctionnement de ce dispositif
ou compromettre la sécurité. La consommation d’eau varie
en fonction des réglages du débit et de I'humidité. Remplir
au besoin.

Ne pas remplir la chambre au-dela du niveau de remplissage
indiqué.

Remarques

Veuillez transmettre vos questions concernant l'installation, les
résolutions de problémes et tout fonctionnement inattendu de
I'humidificateur ou des accessoires a votre prestataire de soins
ou au représentant local de Fisher & Paykel Healthcare.

Si un incident grave se produit lors de I'utilisation de

ce dispositif, veuillez contacter votre représentant local

Fisher & Paykel Healthcare et 'autorité compétente dans
votre pays.

Mise au rebut

A AVERTISSEMENT

« Apres utilisation, mettre au rebut la chambre conformément
aux directives de l'organisation responsable ou des autorités
locales.

*Clause de non-responsabilité : 820A21 n'est pas disponible dans
le marché américain.
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Komora za ru¢no punjenje F&P 820, 500 mL
Namjena (indikacije za uporabu)

Komora za ovlazivanje MR325 dodatni je pribor sustavu
F&P 820 i kompatibilna je s ovlazivacima zraka serije

F&P 820

Sustav F&P 820 namijenjen je pruzanju terapijskih razina
topline i viage udahnutim respiratornim plinovima
bolesnika prilikom uporabe kontinuiranog ili isprekidanog
ventilatorskog sustava ili kontinuiranog protoka plina.

Ovaj sustav namijenjen je neinvazivnoj i invazivnoj

terapiji. Dodavanje topline i vlage u dovod hladnih i suhih
respiratornih plinova kroz neinvazivnu ili invazivnu ventilaciju
korisno je za sprje¢avanje susenja disnih putova bolesnika.

Ovaj sustav osmisljen je za uporabu na odraslim

i pedijatrijskim bolesnicima (isklju¢ujuci novorodenc¢ad)

u bolnicama, ustanovama za dugoroc¢nu skrb i ku¢anstvima,
a izdaje se na recept kvalificiranih medicinskih djelatnika.

Tehnicke specifikacije

Prikljucci maske za lice

Maksimalni volumen vode

Raspon brzine protoka (BTPS)

Postavka 1-3
Postavka 4
Sukladnost pri 60 cmH.0

Kompleti za disanje 820A10
(ili 820A10J) i MR325

ISO 5356-1 stozasti
prikljucci
500 mL

5-70 L/min
5-40 L/min

1,20 * 0,10 mL/cmH,0

(uklju€ujuéi mjernu nesigurnost od 0,04 mL/cmH,0)
*Kompleti za disanje 820A21i MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(uklju¢ujuéi mjernu nesigurnost od 0,06 mL/cmH,0)

Otpor na protok

Kompleti za disanje 820A10 (ili 820A10J) i MR325

Udisajna cijev pri 15 L/min
Udisajna cijev pri 30 L/min

0,25 + 0,03 cmH,0
0,73+ 0,06 cmH,0

(uklju¢ujuci mjernu nesigurnost od 0,02 cmH,0)
*Kompleti za disanje 820A21i MR325

Udisajna cijev pri 15 L/min
Izdisajna cijev pri 15 L/min
Udisajna cijev pri 30 L/min
Izdisajna cijev pri 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0O
0,90 + 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

(uklju¢ujuci mjernu nesigurnost od 0,02 cmH,0)

Maksimalni radni tlak
Curenije plina pri 60cmH,0

Radni uvjeti

Sobna temperatura
Relativna sobna vlaznost
Tlak

Temperatura i vliaznost
ulaznog plina

Temperatura

Vlaznost

Definicije simbola

8 kPa
<40 mL/min

18-26 °C (64-79 °F)
15-90 %
700-1060 hPa

Minimalna temperatura
ulaznog plina: Trenutna
sobna temperatura

Maksimalna temperatura
ulaznog plina: Trenutna
sobna temperatura +10 °C

<20 mg/L

Neispravna razina
vode u komori

Rx only

Samo na recept

Ispravna razina
vode u komori
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Upozorenja, mjere opreza i napomene

A UPOZORENJA

Nepridrzavanje sljedecih upozorenja moze ugroziti radna
svojstva proizvoda ili sigurnost (te potencijalno uzrokovati
ozbiljne ozljede):

« Lije¢nik koji propisuje terapiju ili nadlezna organizacija
odgovorni su za kompatibilnost izvora protoka, masku za
lice za bolesnika i drugih proizvoda koji se upotrebljavaju u
kombinaciji sa sustavom F&P 820 za davanje klinicke terapije
bolesniku. Za svakog pojedinog bolesnika, skup proizvoda i
klinicku terapiju vazno je uzeti u obzir da postoji odgovarajuci
put izdisajnih plinova kako bi se izbjeglo potencijalno
nakupljanje ugljikovog dioksida (CO,) i odgovarajuca
kontrola tlaka plina ili njegovo rasterecenje kako bi se izbjegla
potencijalna barotrauma.
Komora za ovlazivanje MR325 osmisljena je i provjerena za
uporabu s ovlaziva¢em serije F&P 820 i njegovim dodatnim
priborom. Nemojte upotrebljavati ovu komoru s bilo kojim
drugim ovlazivagem ili dodatnim priborom.
Uklonite iz blizine ovlaZivaca i njegova dodatnog pribora
sve izvore zapaljenja poput cigareta, otvorenog plamena ili
materijala koji se lako pale pri visokim koncentracijama kisika.
Komoru uvijek postavite nize od bolesnikovog kraja cijevi za
disanje. Ovakvo postavljanje omogucuje odvod kondenzata
podalje od bolesnika prema komori za vodu, sprjec¢avajuci
zacepljenje.
Prije postavljanja ili uporabe vizualno pregledajte komoru radi
otkrivanja ostecenja (npr. pukotina ili deformacija), talozenja,
zacepljenja ili kontaminacije. Zamijenite proizvod ako je
ostecen, zaprljan, zacepljen ili kontaminiran.
Nemojte izmjenjivati komoru na bilo koji nacin.
Nemojte upotrebljavati komoru dulje od odredenog

14-dnevnog trajanja uporabe.

Nemoijte Cistiti komoru jer nije namijenjena za ciséenje.
Nemojte upotrebljavati komoru za vise bolesnika. Namijenjena
je iskljucivo za jednog bolesnika.
Povrsinska temperatura ploce grijaca moze prelaziti 80 °C,
stoga poduzmite sljedece mjere kako biste izbjegli opekline
koze:

° Ne dirajte vruéu povrsinu ploce grijaca ili baze komore.

° Osigurajte da je komora u potpunosti umetnuta i zasticena

Stitnikom za prste.

Za punjenje komore do oznacene razine upotrebljavajte
isklju¢ivo vodu koja je sterilna prema kriterijima Americke
farmakopeje (USP). Nepridrzavanje navedenog moze ugroziti
radna svojstva.

Nemojte dodavati tvari u vodu u komori (npr. aromati¢ne
tvari, mirisna ulja ili nebulizirane lijekove) jer to moze imati
nepovoljan utjecaj.

Tijekom uporabe ovog proizvoda mozete biti izloZeni
kemikalijama, uklju¢ujuci olovo, za koje se u drzavi Kaliforniji
zna da uzrokuje karcinom, osteéenja pri porodu ili ostala
ostecenja reproduktivnih organa. Vise informacija potrazite na
http://www.P65Warnings.ca.gov

Mijere opreza

Povremeno provijerite razinu vode u komori, a takoder kad

se pojavi alarm ,,Provjera vode” (proucite korisnicke upute
ovlazivaca F&P 820 za pojedinosti o alarmima). Nepridrzavanje
navedenog moze ugroziti radna svojstva ili sigurnost. Potrosnja
vode mijenja se ovisno o postavkama protoka i vlaznosti.
Ponovno napunite prema potrebi.

Nemojte puniti komoru preko oznacene razine.

Napomene

Svoje upite o postavljanju, otklanjanju poteskoca i bilo kakvom
neocekivanom radu ovlazivaca ili dodatnog pribora uputite
svom pruzatelju zdravstvene skrbi ili lokalnom predstavniku
tvrtke Fisher & Paykel Healthcare.

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja dogodi ozbiljan incident,
o tome obavijestite svog lokalnog predstavnika drustva

Fisher & Paykel Healthcare i nadlezno tijelo u svojoj zemlji.

Odlaganje u otpad
A UPOZORENJE

« Nakon uporabe odlozite komoru u otpad u skladu
sa smjernicama nadlezne organizacije ili lokalnih vlasti.

*|zjava o odricanju od odgovornosti: 820A21 nije dostupan
na trzistu SAD-a.



Hungarian Gw

F&P 820 kamra, kézi feltdltés 500 mL

Alkalmazasi teriilet (Hasznalati javallatok)

Az MR325 pdrasitokamra az F&P 820 rendszer tartozéka,
és kompatibilis az F&P 820 sorozatu parasitokkal.

Az F&P 820 rendszer célja, hogy folyamatos vagy szakaszos

|élegeztetérendszer hasznalat vagy folyamatos gazdramlas
hasznalata esetében terdpids hé- és pdratartalom szintet
biztositson a beteg altal belélegzett lélegeztetd gazok
szamara.

Ez a rendszer nem invaziv és invaziv kezelésekre egyarant
alkalmas. H6 és pdratartalom hozzaaddsa a nem invaziv vagy
invaziv lélegeztetés sordn hasznalt hideg és szaraz légzési
gdzokhoz segit megeldzni a beteg légutjainak kiszaradasat.

Ezt a rendszert felnéttek és gyermekek (az Ujszulottek
kivételével) szamadra tervezték kérhazakban, tartds dpolast
és gondozast nyujté intézményekben és otthonokban vald
hasznalatra, szakképzett egészségligyi szakemberek eléirasa
alapjan.

Miiszaki adatok

Interfészkapcsolatok 1SO 5356-1
kupos csatlakozok
Maximadlis vizmennyiség 500 mL
Aramlasi tartomany (BTPS)
1-3. bedllitas 5-70 L/perc
4. bedllitas 5-40 L/perc
Compliance 60 H,0cm értéken
820A10 (vagy 820A10J) 1,20 + 0,10 mL/H,Ocm

és MR325 légzékészlet
(beleszamolva a 0,04 mL/H,0cm-es mérési pontatlansagot)
*820A21 és MR325 légzbkészlet 2,23+ 0,14 mL/H,0cm
(beleszamolva a 0,06 mL/H,0Ocm-es mérési pontatlansagot)
Aramlasi ellenallas
820A10 (vagy 820A10J) és MR325 Iégzékészlet
Belégzési 15 L/perc értéknél 0,25 + 0,03 H,0cm

Belégzési 30 L/perc értéknél

0,73+ 0,06 H,Ocm

(beleszamolva a 0,02 H,Ocm-es mérési pontatlansagot)

*820A21 és MR325 légzbkészlet

Belégzési 15 L/perc értéknél
Kilégzési 15 L/perc értéknél

Belégzési 30 L/perc értéknél
Kilégzési 30 L/perc értéknél

0,26 + 0,04 H,Ocm
0,06 + 0,03 H,Ocm
0,90 + 0,04 H,0cm
0,21+ 0,04 H,0cm

(beleszadmolva a 0,02 H,Ocm-es mérési pontatlansagot)

Maximalis (izemi nyomas

Gazszivargas 60 H,0cm értéknél

Uzemeltetési feltételek
Kornyezeti hémérséklet

Kornyezeti relativ paratartalom

Nyomas

Belépd gazhémérséklet
és paratartalom
Hoémérséklet

Pératartalom

Szimbdlumok jelentése

8 kPa
<40 mL/perc

(belégzési vagy
kilégzési kor)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90%
700-1060 hPa

Minimalis belépé
gazhémérséklet: Aktualis
kornyezeti h6mérséklet
Maximalis belépd
gazhémérséklet: Aktualis
kornyezeti hémérséklet
+10 °C

<20 mg/L

X

Nem megfelelé

AR Kizardlag orvosi
vizszint Rx only :
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Torékeny

Tartsa szarazon
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Figyelmeztetések, dvintézkedések és megjegyzések

A FIGYELMEZTETESEK

Az alabbi figyelmeztetések be nem tartasa ronthatja a késziilék
teljesitményét és biztonsagossagat (és akar stilyos sériiléseket
is okozhat):

« A készlléket el6ird orvos vagy felelds szervezet felelés az
dramlasi forrds, a paciensinterfész és az F&P 820 rendszerrel
egyUtt alkalmazott egyéb eszkozok kompatibilitasaért a
beteg klinikai terdpidjanak alkalmazasakor. Minden betegnél,
eszkozkészletnél és klinikai terapianal fontos, hogy legyen
medfelel6 kilégzési gazut a potencidlis széndioxid- (CO,-)
felhalmozddas megel6zéséhez és a megfelelé gdznyomds-
szabalyozashoz vagy -csdkkentéshez a potencialis barotrauma
elkerulése céljabol.
Az MR325 parasitokamrat az F&P 820 sorozatu parasitoval
és tartozékaival vald hasznalatra tervezték és ellendrizték.
Ne haszndlja ezt a kamrat semmilyen mas parasitéval vagy
tartozékkal.
Tavolitson el minden gyujtéforrast, példaul cigarettat, nyilt
langot vagy magas oxigénkoncentracié mellett konnyen
meggyulladé anyagot a pardsitd készilék és tartozékai
kozelébdl.
A kamrat mindig a 1égz6kor beteg felé esd részénél lejiebb
helyezze. Ez a bedllitds lehetévé teszi a kondenzviz elfolyasat
a beteg iranyabdl a vizkamra felé, megakadalyozva az
eltomoédést vagy elzarddast.
Bedllitas vagy hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy a kamra nem sérult-e (pl. repedések vagy deformaciod),
nem szennyezett-e és nem tomoédott-e el. Ha a termék sérilt,
szennyezett vagy eltémaédott, cserélje ki.
Ne modositsa semmilyen médon a kamrét.
Ne hasznélja a kamrat a megadott 14 napnal hosszabb
ideig.

Ne tisztitsa meg a kamrdt, mert azt nem szabad tisztitani.
Ne haszndlja a kamrat tébb betegnél. A termék csak egy
betegen haszndlhato.
A flit6lap fellleti h6mérséklete meghaladhatja a 80 °C-ot.
A bér égési sériléseinek elkeriilése érdekében:

° Ne érintse meg a flit6lap vagy a kamra aljdnak forré

feluletét.
° Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kamrat teljesen behelyezte,
és biztonsdgosan védi az ujjvédé.

Kizardlag USP steril vizet hasznaljon a kamra felt6ltéséhez a
megjelolt toltési szintig. Az eléirdsok be nem tartasa ronthatja
a teljesitményt.

Ne adjon anyagokat a kamraban |évé vizhez (pl. aromas alapu
anyagok, illatositott olajok vagy porlasztott gydgyszerek),
mivel ezek kdros hatdssal lehetnek.

A termék olyan vegyianyag-expoziciénak (pl. lom) teheti

ki Ont, melyek Kalifornia allam szerint rakos megbetegedést,
szlletési rendellenességeket vagy egyéb reprodukcios
karosoddsokat okoznak. Tovabbi informécioért keresse fel

a kovetkezé webhelyet: http:/www.P65Warnings.ca.gov

Ovintézkedések

Rendszeresen ellendrizze a viz szintjét a kamraban, valamint
amikor ,Ellendrizze a vizet” riasztas torténik (a riasztasokkal
kapcsolatos részleteket 1asd az F&P 820 parasitd hasznalati
utasitasaban). Az eléirasok be nem tartdsa ronthatja a
teljesitményt vagy a biztonsdgossdgot. A vizfogyasztds az
dramlas és a paratartalom beallitdsatol fiigg. Szikség szerint
toltse fel Ujra.

Ne toltse a kamrat a megjelodlt toltési szint folé.

Megjegyzések

Kérjuk, forduljon egészségligyi szolgaltatéjahoz vagy

a Fisher & Paykel Healthcare helyi képviseletéhez a pdrasitd
készulék vagy tartozékainak bedllitasara, hibaelharitdsara

és varatlan mUkddésére vonatkozoé kérdéseivel.

Ha az eszkdz haszndlata soran sulyos esemény tortént, kérjik,
értesitse a Fisher & Paykel Healthcare helyi képvisel6jét és
orszaga illetékes hatosagat.

Artalmatlanitas

A FIGYELMEZTETES

« Haszndlat utdn a felelés szervezet vagy a helyi hatésédgok
irdnyelvei szerint artalmatlanitsa a kamrat.

*Nyilatkozat: A 820A21 az Amerikai Egyestilt Allamokban nem
elérhetd.

Indonesian

Wadah Air F&P 820 - Pengisian Manual 500 mL
Tujuan Penggunaan (Indikasi Penggunaan

Wadah air humidifikasi MR325 merupakan aksesori untuk
Sistem F&P 820 dan bersifat kompatibel dengan pelembap
udara seri F&P 820.

Sistem F&P 820 ditujukan untuk memberikan tingkat panas
dan kelembapan terapeutik pada gas pernapasan pasien
yang diinspirasi saat menggunakan sistem ventilator kontinu
atau intermiten atau aliran gas kontinu.

Sistem ini ditujukan untuk terapi noninvasif dan invasif.
Peningkatan panas dan kelembapan pada pasokan gas
pernapasan yang dingin dan kering yang dipasok melalui
ventilasi noninvasif dan invasif bermanfaat untuk mencegah
pengeringan jalan napas pasien.

Sistem ini dirancang untuk penggunaan pada pasien
dewasa dan pediatri (tidak termasuk neonatus) di rumah
sakit, fasilitas perawatan jangka panjang, dan perumahan,
berdasarkan petunjuk dan resep tenaga medis profesional
yang memenuhi kualifikasi.

Spesifikasi Teknis

Koneksi Antarmuka Konektor Kerucut

1SO 5356-1
Volume air maksimum 500 mL
Rentang laju aliran (BTPS)
Pengaturan 1-3 5-70 L/menit
Pengaturan 4 5-40 L/mnt

Kepatuhan @ 60 cmH,0

Set Pernapasan 820A10
(atau 820A10J) dan MR325

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,04 mL/cmH,0)

*Set Pernapasan 820A21 dan MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(termasuk ketidakpastian pengukuran 0,06 mL/cmH,0)

Resistansi Terhadap Aliran
Set Pernapasan 820A10 (atau 820A10J) dan MR325

Inspirasi @ 15 L/mnt
Inspirasi @ 30 L/mnt

0,25 + 0,03 cmH,0
0,73+ 0,06 cmH,0

(Termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 cmH,0)
*Set Pernapasan 820A21 dan MR325

Inspirasi @ 15 L/mnt 0,26 + 0,04 cmH,0
Ekspirasi @ 15 L/mnt 0,06 £ 0,03 cmH,0
Inspirasi @ 30 L/mnt 0,90 £ 0,04 cmH,0

Ekspirasi @ 30 L/mnt

0,21+ 0,04 cmH,0

(Termasuk ketidakpastian pengukuran 0,02 cmH,0)

Tekanan Pengoperasian 8 kPa

Maksimum

Kebocoran Gas @ 60 cmH,0 <40 mL/mnt
(sirkuit inspirasi atau
ekspirasi)

Kondisi Pengoperasian

Suhu Ambien 18-26 °C (64-79 °F)

Kelembapan Relatif Ambien 15-90%

Tekanan 700-1060 hPa

Suhu Gas Saluran

Masuk & Kelembapan

Suhu Suhu Gas Saluran Masuk
Minimum: Suhu Ambien
Saat Ini
Suhu Gas Saluran Masuk
Maksimum: Suhu Ambien
Saat Ini +10 °C

Kelembapan <20 mg/L

Definisi Simbol

Tingkat air yang

salah dalam Rx only |Hanvadengan

wadah air resep dokter
Tingkat air yang &, Dapat didaur

benar dalam %8 i

wadah air 9

Baca petunjuk .

pengoperasian ﬂ Tanggal produksi

Produsen dan I Mudah pecah

tanggal produksi

Jaga tetap kering g Gunakan sebelum

j tanggal
Maksimum
Ini bagian atas m penggunaan
M |_l 14 hari
60 °c| Batasan suhu
® tPL?:ggaLfnaan _Oocjﬂ/ pengangkutan dan
99 penyimpanan
Perwakilan resmi
Nomor lot Uni Eropa
Nomor referensi % Importir
N
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Peringatan, Perhatian, dan Catatan

A PERINGATAN

Kelalaian dalam mematuhi peringatan berikut ini bisa
mengganggu kinerja perangkat atau membahayakan
keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan bahaya serius):

« Dokter yang memberikan resep atau organisasi penanggung
jawab harus bertanggung jawab atas kompatibilitas sumber
aliran, antarmuka pasien, dan perangkat lain yang digunakan
bersama dengan Sistem F&P 820 untuk menyalurkan terapi
klinis kepada pasien. Untuk setiap pasien, perangkat, dan
terapi klinis yang unik, penting untuk mempertimbangkan
adanya saluran gas ekspirasi yang tepat demi menghindari
potensi penumpukan karbon dioksida (CO,) dan kendali
atau pengurang tekanan gas yang tepat demi menghindari
barotrauma yang bisa terjadi.
Wadah air humidifikasi MR325 telah dirancang dan diverifikasi
untuk digunakan dengan pelembap udara seri F&P 820 dan
aksesorinya. Jangan gunakan wadabh air ini dengan pelembap
udara atau aksesori lainnya.
Singkirkan semua sumber pengapian, seperti rokok, nyala api
terbuka, atau bahan yang mudah terbakar pada konsentrasi
oksigen yang tinggi, dari sekitar pelembap udara dan
aksesorinya.
Selalu letakkan wadah air lebih rendah dari ujung selang
pernapasan pasien. Pengaturan ini memungkinkan kondensat
mengalir keluar dari pasien dan menuju wadah air, mencegah
penyumbatan atau oklusi.
Sebelum melakukan penyiapan atau penggunaan, periksa
kerusakan, kotoran, penyumbatan, atau kontaminasi pada
wadah air secara visual (misalnya retak atau deformasi).
Ganti produk jika rusak, kotor, tersumbat, atau terkontaminasi.
Jangan memodifikasi wadah air dengan cara apa pun.
Jangan menggunakan wadah air lebih lama dari durasi
penggunaan 14 hari yang ditentukan.

Jangan bersihkan wadah air karena wadah air tidak ditujukan
untuk dibersihkan.
Jangan gunakan wadah air di antara pasien. Wadah air hanya
ditujukan untuk digunakan oleh satu pasien saja.
Suhu permukaan pelat pemanas bisa melebihi 80 °C.
Untuk menghindari luka bakar pada kulit:

° Jangan menyentuh permukaan yang panas pada bagian

pelat pemanas atau dasar wadah air.
° Pastikan bahwa wadah air dimasukkan hingga terpasang
dengan baik dan terlindungi oleh bagian pelindung jari.

Gunakan hanya air steril USP untuk mengisi wadah air ke
tingkat pengisian yang ditandai. Kelalaian dalam mematuhi
petunjuk ini bisa memengaruhi kinerja perangkat.

Jangan menambahkan zat ke air dalam wadah air (misalnya
zat berbasis aromatik, minyak wangi, atau obat nebulizer),
karena zat-zat ini bisa menimbulkan efek yang merugikan.
Produk ini bisa memaparkan Anda pada bahan kimia,
termasuk timbal, yang diketahui bisa menyebabkan kanker
dan cacat kelahiran atau kerusakan reproduksi lainnya oleh
Negara Bagian California. Untuk informasi lebih lanjut, kunjungi
http://www.P65Warnings.ca.gov

Perhatian

Periksa ketinggian air di wadah air secara berkala dan ketika
alarm ‘Periksa Air’ ditampilkan (lihat petunjuk pengguna
Pelembap Udara F&P 820 untuk detail tentang alarm).
Kelalaian dalam mematuhi petunjuk ini bisa memengaruhi
kinerja perangkat atau membahayakan keselamatan. Konsumsi
air bisa bervariasi, tergantung pada pengaturan aliran dan
kelembapan. Lakukan pengisian ulang sesuai kebutuhan.
Jangan mengisi wadah air hingga di atas garis tingkat
pengisian maksimum.

Catatan

Ajukan pertanyaan seputar pengaturan, pemecahan masalah,
dan pengoperasian pelembap udara atau aksesori yang tidak
terduga ke penyedia layanan kesehatan Anda atau perwakilan
Fisher & Paykel Healthcare setempat.

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

Pembuangan
A\ PERINGATAN
« Setelah digunakan, buang wadah air sesuai dengan pedoman
organisasi penanggung jawab atau pihak otoritas setempat.

*Pernyataan Penolakan: 820A21 tidak tersedia di pasar A.S.

Icelandic G

F&P 820 holf med handvirkri afyllingu 500 mL

Fyrirhugud notkun (dbendingar fyrir notkun)

MR325 rakahdlfid er aukabunadur vid F&P 820 kerfid
og er samhaeft vid F&P 820 rakataekin.

F&P 820-kerfinu er ztlad ad veita dndunarlofttegundum
sjuklings laekningarmagn hita og raka pegar notad er stodugt
eda hlébundid 6ndunarvélarkerfi eda stodugt gasflaedi.

betta kerfi er aetlad baedi til medferdar an inngrips og ifarandi
medferdar. Ad baeta hita og raka vid frambod & kéldum og
pburrum lofttegundum i 6ndunarfaerum sem veittar eru med
loftraestingu an inngrips eda ifarandi loftraestingu er gagnlegt
til ad koma i veg fyrir purrkun éndunarvega sjuklingsins.

betta kerfi er hannad til notkunar fyrir fullordna og
born (ad undanskildum nyburum) & sjikrahtsum,

4 heilbrigdisstofnunum og heimilum til langs tima,
undir forskrift haefs fagfélks i laeknisfraedi.

Teeknilegar upplysingar
Tengingar milli hluta bunadarins SO 5356-1 keilutengi

Hamarks vatnsmagn 500 mL

Flaedissvid (BTPS)

Stilling 1-3 5-70 L/min

Stilling 4 5-40 L/min
Samraemi @ 60 cmH,0

820A10 (eda 820A10J) 1,20 £ 0,0 mL/cmH,0

0g MR325 Ondunarsett

(bar med talin 0,04 mL/cmH,0 maelidvissa)
*820A21 og MR325 Ondunarsett 2,23+ 0,14 mL/cmH,0

(pbar med talin 0,06 mL/cmH,0 maelidvissa)

Flaedisvionam

820A10 (eda 820A10J) og MR325 Ondunarsett

Innéndun @ 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Innéndun @ 30 L/min 0,73+ 0,06 cmH,0

(par med talin 0,02 cmH,0 maelidvissa)

*820A21 og MR325 Ondunarsett

Innéndun @ 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0

Uténdun @ 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0

Innéndun @ 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Uténdun @ 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0

(par med talin 0,02 cmH,0 maelidvissa)

Hamarksvinnsluprystingur 8 kPa

Loftleki @ 60 cmH,0 <40 mL/min
(6ndunarfeeri eda
uténdunarhringras)

Rekstrarskilyroi

Umhverfishiti 18-26 °C (64-79 °F)

Umbhverfislegur hlutfallslegur raki 15-90%

brystingur 700-1060 hPa

Hitastig og raki inntaksgass

Hiti Lagmarkshiti
inntaksgass: Nuverandi
umhverfishitastig
Hamarkshiti inntaksgass:
Nuverandi umhverfishiti
+10 °C

Rakastig <20 mg/L

Skilgreiningar & tdknum

Rangt vatnsmagn
i holfi

Rx only | Aceins lyfsesilsskylt

Rétt vatnsmagn (g.é Endurvinnanlegt

i holfi
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notkunarleid- &

beiningum

Framleidandi og !
framleidsludagur

Haldid purru g

FramLeidsludagur

Vidkvaemt

Fyrningardagsetning
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Varnadarord, vartdarreglur og athugasemdir

A VARNADARORD

Ef ekki er farid eftir eftirfarandi vidvérunum getur pad skert
afkost taekisins eda dregid ur 6ryggi (og hugsanlega valdid
alvarlegum skada):

Laeknirinn sem avisar medferdinni eda vidkomandi stofnun
ber abyrgd a pvi ad flaedigjafinn, vidmat sjuklings og énnur
taeki sem notud eru { samsettri medferd med F&P 820
kerfinu séu i samraemi vid kliniska medferd hjd sjuklingi. Fyrir
hvern einstakan sjukling, teekjabunad og kliniska medferd, er
mikilvaegt ad huga ad videigandi utondunarferli til ad koma
i veg fyrir hugsanlega uppsofnun koltvisyrings (CO,) og
videigandi stjornun a prystingi lofttegunda eda Iéttingu til
ad koma i veg fyrir hugsanlega prystingsaverka.
MR325 rakahdlfid hefur verid hannad og stadfest til notkunar
med F&P 820 ro0 rakataekja og fylgihluta. Ekki nota petta holf
med neinum 68rum rakataekjum eda fylgihlutum.
Fjarlaegdu kveikjugjafa, svo sem sigarettur, opinn eld eda efni
sem audvelt er ad kveikja i vid haan surefnisstyrk, ur grennd
vid rakataekid og fylgihluti pess.
Avallt skal setja holfid nedar en enda 6ndunarsléngunnar.
Med pessari uppsetningu er haegt ad pétta fra sjuklingnum
og i att ad vatnshdlfinu og koma i veg fyrir stiflu eda lokun.
Fyrir uppsetningu eda notkun skal skoda holfid med tilliti
til skemmda (t.d. sprungur eda aflégun), dhreininda, stiflu
eda mengunar. Skiptu um véruna ef hiin er skemmd, éhrein,
stiflud eda mengud.
EKki breyta holfinu & nokkurn hatt.
{040 Exki ma nota holfid lengur en i tilgreinda 14 daga.
EKki prifa holfid par sem pad er ekki tlad til hreinsunar.
Ekki ma nota holfid & milli sjuklinga. bad er eingéngu aetlad til
notkunar fyrir einn sjikling.
Yfirbordshitastig hitaraplétunnar ma ekki fara yfir 80 °C. Til ad
fordast bruna i huo:

° Snertid ekki heitt yfirbord hitaraplétunnar eda hoélfbotnsins.

° Gangid ur skugga um ad fingurhlifin standi fullkomlLega og
orugglega i hélfinu.

Notid adeins USP daudhreinsad vatn til ad fylla holfid ad
merktu afyllingarstigi. Ef ekki er stadid vid pad getur pad skert
frammistoou.

Ekki md baeta efnum Ut { vatnid i hélfinu (t.d. efnum sem
innihalda arématisk efni, iimolium eda Gdalyfjum), par sem pad
getur haft aukaverkanir.

Pbessi vara getur Utsett pig fyrir efnum, p.m.t. blyi, sem
Kaliforniuriki veit ad valda krabbameini, faedingargdllum eda
60rum aexlunarskada. Fyrir frekari upplysingar skaltu fara a
http://www.P65Warnings.ca.gov

Varid

Athugadu vatnshaedina i hdlfinu reglulega og pegar

viévorun kemur upp ‘Athugadu vatn’ (skodadu leidbeiningar
F&P 820 rakataekisins fyrir notanda vardandi upplysingar um
vidvaranir). Ef ekki er farid eftir pessu getur pad dregid ur
frammistdou eda 6ryggi. Vatnsnotkun er breytileg eftir rennsli
og rakastillingu. Fylltu a eftir porfum.

Ekki fylla holfid framhjd merktu afyllingarhaedinni.

Athugasemdir

VinsamLegast visadu fyrirspurnum pinum um uppsetningu,
bilanaleit og alla évaenta notkun rakataekisins eda fylgihluta
til heilbrigdisstarfsmanns pins eda fulltria Fisher & Paykel
Healthcare & stadnum.

Ef alvarlegt atvik hefur &tt sér stad vid notkun pessa taekis,
skal tilkynna pad stadarfulltria Fisher & Paykel Healthcare
og logbaerum yfirvéldum i pinu landi.

Forgun
A VARNADARORD
« Eftir notkun skal farga holfinu samkvaemt leidbeiningum
peirra sem bera abyrgd a pvi eda yfirvalda & hverjum stad.

*Fyrirvari: 820A21 er ekki faanlegt & Bandarikjamarkadi.



Italian >

Riempimento manuale della camera
di umidificazione F&P 820 500 mL

Destinazione d’uso (Indicazioni per I’'uso)

La camera di umidificazione MR325 & un accessorio del
sistema F&P 820 ed & compatibile con gli umidificatori della
serie F&P 820.

Il sistema F&P 820 & destinato a fornire livelli terapeutici
di calore e umidita ai gas respiratori respirati dai pazienti,
utilizzando un sistema di ventilazione continua o
intermittente o un sistema a flusso costante di gas.

Questo sistema & destinato sia a terapie non invasive che
a terapie invasive. L'aggiunta di calore e umidita ai gas
respiratori freddi e secchi erogati attraverso la ventilazione
non invasiva o invasiva & utile per la prevenzione della
secchezza delle vie respiratorie del paziente.

Questo sistema & progettato per I'uso da parte di

pazienti adulti e pediatrici (esclusi i neonati) in strutture
ospedaliere, di lungodegenza e domiciliari, su prescrizione
di professionisti medici qualificati.

Specifiche tecniche

Collegamenti interfaccia Connettori conici ISO 5356-1

Volume massimo di acqua 500 mL
Intervallo di flusso (BTPS)

Impostazione 1-3 5-70 L/min
Impostazione 4 5-40 L/min

Compliance a 60 cmH,0

Kit respiratori 820A10 (0 820A10J) 1,20 + 0,10 mL/cmH,0
e MR325

(include ur’incertezza di misurazione pari a 0,04 mL/cmH,0)
*Kit respiratori 820A21 e MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(include un’incertezza di misurazione pari a 0,06 mL/cmH,0)
Resistenza al flusso
Kit respiratori 820A10 (o0 820A10J) e MR325
Tratto inspiratorio a 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Tratto inspiratorio a 30 L/min 0,73+ 0,06 cmH,0
(include un’incertezza di misurazione pari a 0,02 cmH,0)
*Kit respiratori 820A21 e MR325

Tratto inspiratorio a 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Tratto espiratorio a 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Tratto inspiratorio a 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Tratto espiratorio a 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0

(include un’incertezza di misurazione pari a 0,02 cmH,0)
Pressione operativa massima 8 kPa
Perdita di gas a 60 cmH,0 <40 mL/min

(circuito inspiratorio
0 espiratorio)

Condizioni di funzionamento
Temperatura ambiente 18-26 °C (64-79 °F)
Umidita relativa ambiente 15-90%

Pressione 700-1.060 hPa

Temperatura e umidita del gas

iningresso

Temperatura Temperatura minima
del gas in ingresso:
Temperatura ambiente
attuale
Temperatura massima
del gas in ingresso:
Temperatura ambiente
attuale +10 °C

Umidita <20 mg/L

Definizioni dei simboli

Avvertenze, precauzioni e note

Livello dell’acqua
nella camera di
umidificazione
non corretto

Rx 0n|y Solo su

prescrizione

Livello dell'acqua
nella camera di
umidificazione
corretto

Riciclabile

5

Consultare le

Istruzioni per 'uso Data di produzione

di produzione Fragile

Produttore e data !

Tenere all’asciutto Data di scadenza

Utilizzo massimo
di14 giorni

Alto

Limiti di

60°C temperatura
-10°C di trasporto
e stoccaggio

=RInds AN WETAE il 3

Monouso

Rappresentante
LOT| | Numero di lotto ﬁzfﬁ’ﬂﬁﬁg
Europea
Numero
di riferimento @ Importatore
’< . . .
FE‘G Distributore Marchio CE
0123

A AVVERTENZE

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

Il medico che prescrive o I'organo di competenza sono
responsabili della compatibilita della sorgente di flusso,
dell'interfaccia paziente e di altri dispositivi utilizzati in
combinazione con il sistema F&P 820 per la somministrazione
di una terapia clinica a un paziente. Per ogni singolo paziente,
set di dispositivi e terapia clinica, & importante considerare
I'esistenza di un appropriato percorso del gas espiratorio,
al fine di evitare il potenziale accumulo di anidride carbonica
(CO,) e un adeguato sistema di controllo o diminuzione
della pressione al fine di evitare la pressione che puo portare
a barotrauma.
La camera di umidificazione MR325 ¢ stata progettata
e verificata per 'uso con 'umidificatore della serie
F&P 820 e i relativi accessori. Non utilizzare questa camera
di umidificazione con altri umidificatori o accessori.
Rimuovere qualsiasi fonte inflammabile, come sigarette,
fiamme libere oppure materiali facilmente infiammabili
ad elevate concentrazioni di ossigeno, e non posizionarle
in prossimita dell'umidificatore e dei suoi accessori.
Posizionare sempre la camera di umidificazione pil in basso
rispetto all’estremita paziente del circuito respiratorio. Questa
configurazione consente alla condensa di defluire lontano
dal paziente, verso la camera di umidificazione, prevenendo
ostruzioni o occlusioni.
Prima della configurazione o dell'utilizzo, ispezionare
visivamente la camera di umidificazione per rilevare eventuali
danni (ad es. crepe o deformazioni), sporco, ostruzioni
o contaminazione. Se danneggiato, sporco, ostruito o
contaminato, sostituire il prodotto.
Non modificare in alcun modo la camera di umidificazione.
Non utilizzare la camera di umidificazione oltre la durata
di utilizzo massima specificata di 14 giorni.
Non pulire la camera di umidificazione, poiché tale operazione
non e prevista.
Sostituire la camera di umidificazione tra un paziente e l'altro.
E destinata ad essere utilizzata solo per singolo paziente.
La temperatura superficiale della piastra riscaldante puo
superare gli 80 °C. Per evitare ustioni:
° Non toccare la superficie calda della piastra riscaldante
o la base della camera.
° Verificare che la camera di umidificazione sia
completamente inserita e protetta in modo sicuro tramite
la protezione per le dita.

Utilizzare solo acqua sterile USP per riempire la camera di
umidificazione fino al livello di riempimento contrassegnato.
La mancata osservanza pud compromettere le prestazioni.
Non aggiungere altre sostanze all'acqua contenuta nella
camera di umidificazione (ad es. sostanze a base aromatica,
olii profumati o farmaci per nebulizzatori), in quanto cio
potrebbe avere effetti avversi.

Questo prodotto pud esporre I'utilizzatore a sostanze
chimiche, compreso il piombo, note allo Stato della California
per causare tumore, difetti alla nascita o altri danni all'apparato
riproduttivo. Per ulteriori informazioni visitare il sito
http://www.P65Warnings.ca.gov.

Precauzioni

Verificare periodicamente il livello dell’acqua nella camera

di umidificazione e quando si attiva l'allarme di “Controllare
acqua” (per i dettagli sugli allarmi, fare riferimento alle
istruzioni per I'uso dell’'umidificatore F&P 820). La mancata
osservanza pud compromettere le prestazioni o la sicurezza.
Il consumo di acqua varia in base alle impostazioni di flusso
e umidita. Riempire come previsto.

Non riempire la camera di umidificazione oltre il livello

di riempimento contrassegnato.

Note

Per domande relative alla configurazione, alla risoluzione

dei problemi e a qualsiasi funzionamento imprevisto
dell'umidificatore o degli accessori, rivolgersi al proprio
operatore sanitario o al rappresentante Fisher & Paykel
Healthcare locale.

In caso di incidente grave durante I'utilizzo di questo dispositivo,
contattare il rappresentante Fisher & Paykel Healthcare locale
e le autorita competenti nel proprio paese.

Smaltimento

A AVVERTENZA

* Dopo I'uso, smaltire la camera di umidificazione secondo le.
linee guida dell’organo di competenza o delle autorita locali.

*Esclusione di responsabilita: 820A21 non & disponibile nel
mercato statunitense.
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Lithuanian (G
Neautomatiskai uzpildomas 500 mL ,,F&P 820
rezervuaras

Naudojimo paskirtis (naudojimo indikacijos

MR325 drékinimo rezervuaras - tai ,,F&P 820 System*
priedas, tinkantis ,,F&P 820“ serijos drékintuvams.

,F&P 820 System* paskirtis - uztikrinti paciento jkvepiamy
dujy terapin;j Siltuma ir drégnuma, naudojant nepertraukiamo
ar protarpinio ventiliavimo sistema arba tiekiant
nepertraukiama dujy srauta.

Si sistema skirta ir neinvazinei, ir invazinei terapijai. Paskyrus
neinvazine ar invazine ventiliacija, geriausia pasildyti ir
sudrékinti tiekiamas $altas bei sausas kvépavimo dujas,

kad paciento kvépavimo takai nedzitty.

Si sistema skirta naudoti suaugusiesiems ir vaikams
(i8skyrus naujagimius) ligoninése, ilgalaikés priezitros
jstaigose ir namuose pagal kvalifikuoty medicinos specialisty
nurodymus.

Techniniai duomenys

Sasajos jungtys ISO 5356-1 kliginés jungtys

Didziausiasis vandens tiiris 500 mL

Srauto diapazonas (BTPS)

1-3 nuostata 5-70 L/min

4 nuostata 5-40 L/min

Atitiktis esant 60 cmH,0

820A10 (arba 820A10J) 1,20 + 0,10 mL/cmH,0
ir MR325 kvépavimo rinkinys

(iskaitant 0,04 mL/cmH,0 matavimo paklaida)
*820A21ir MR325 kvépavimo rinkinys 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(jskaitant 0,06 mL/cmH,0 matavimo paklaida)
PasiprieSinimas srautui
820A10 (arba 820A10J) ir MR325 kvépavimo rinkinys
|kvépimas esant 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
|kvépimas esant 30 L/min 0,73+ 0,06 cmH,0
(jskaitant 0,02 cmH,0O matavimo paklaida)
*820A21ir MR325 kvépavimo rinkinys

|kvépimas esant 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
I3kvépimas esant 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
|kvépimas esant 30 L/min 0,90 £ 0,04 cmH,0

13kvépimas esant 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0
(jskaitant 0,02 cmH,0 matavimo paklaida)
Didziausiasis darbinis slégis 8 kPa

Dujy nuotékis esant 60 cmH,0 <40 mL/min
(jkvépimo arba iskvépimo
kontdaras)

Darbinés salygos

Aplinkos temperatira 18-26 °C (64-79 °F)

Santykinis aplinkos drégnis 15-90 %

Slégis 700-1060 hPa

|leidziamy dujy temperatiira

ir drégnis

Temperatlra Maziausioji jleidziamy
dujy temperatara: esama
aplinkos temperatara
Didziausioji jleidziamy
dujy temperatara: esama
aplinkos temperatara
+10 °C

Drégnis <20 mg/L

Simboliy paaiskinimai

Netinkamas i
vandens lygis Rx only E?rrigffgcaerg?at'k
- rezervuare

Tinkamas vandens (gfé Perdirbama

lygis rezervuare

ﬁmrétnriﬁgi?élmo ﬂ Pagaminimo data
Gamintojas ir
pagaminimo data ! Trapus

Naudoti iki (data)

Laikykite sausai g

Sia puse j virsy

Transportavimo

Skirtas naudoti 60°Cljp laikymo
-10°C temperatdros

® |2 k| B TEE

viena karta
apribojimai

" ) |galiotasis atstovas
LOT| | Partijos numeris BE Europos Sajungoje
REF| | Nuorodos numeris @ Importuotojas
NZs: L ;
P@ Platintojas CE zenklas

0123

A ISPEJIMAI

Nesilaikant $iy jspéjimy gali pablogéti prietaiso eksploatacinés
savybés ir gali kilti pavojus saugai (jskaitant galima sunky
suzalojima).

« Gydytojas arba atitinkama organizacija yra atsakingi uz
srauto Saltinio, paciento sasajos ir kity prietaisy, naudojamy
su ,,F&P 820 System*, suderinamuma, kai pacientui teikiama
klinikiné terapija. Svarbu apsvarstyti, ar iSkvépimo dujy kelias
tinkamas konkreciam pacientui, prietaisy rinkiniui ir klinikinei
terapijai, kad baty iSvengta galimo anglies dioksido (CO,)
kaupimosi, ar dujy slégis kontroliuojamas ir sumazinamas
tinkamai, siekiant iSvengti galimos barotraumos.
MR325 drékinimo rezervuaras buvo sukurta ir patikrintas
naudoti su ,,F&P 820" serijos drékintuvu bei priedais.
Sio rezervuaro nenaudokite su jokiais kitais drékintuvais
ar priedais.
Salia drékintuvo ir jo priedy negali bati jokiy uzdegimo $altiniu,
pvz., cigareciy, atviros liepsnos ar medziaguy, kurios lengvai
uzsidega esant didelei deguonies koncentracijai.
Rezervuaras visada turi bati Zemiau uz pacientui skirta
kvépavimo vamzdelio gala. Tai padarius kondensatas gali
tekéti nuo paciento link vandens rezervuaro, be to, iSvengiama
uzsikimsimo.
Prie$ nustatydami arba naudodami apzitrékite, ar rezervuaras
nepazeistas (pvz., nejtrikes, nedeformuotas), nesuteptas,
neuzsikimses arba neuzterstas. Pakeiskite gaminj, jei jis
pazeistas, suteptas, uzsikimses arba uzterstas.
Niekaip nekeiskite rezervuaro.
Rezervuaro nenaudokite ilgiau nei 14 dieny.
Nevalykite rezervuaro, nes jis neskirtas valyti.
Nenaudokite rezervuaro keliems pacientams. Jis skirtas
naudoti tik vienam pacientui.
Sildymo plokstés pavirsiaus temperatara gali virdyti 80 °C.
Norédami iSvengti odos nudegimo:

° Nelieskite Sildymo plokstés arba rezervuaro pagrindo

karsto pavirsiaus.
° Isitikinkite, kad rezervuaras visiSkai jstatytas ir tvirtai
apsaugotas pirsty apsauga.

| rezervuara pilkite tik USP (Jungtiniy Amerikos Valstijy
farmakopéjos) reikalavimus atitinkantj sterily vandenj
(iki nurodytos pripildymo zymés). Instrukcijy nesilaikymas
gali pabloginti eksploatacines savybes.
| vandenj rezervuare nedékite jokiy medziagy (pvz., aromatiniy
medziaguy, kvapiujy aliejy ar purskiamuyjy vaisty), nes tai gali
sukelti $alutiniy reiskiniy.
Siame gaminyje yra cheminiy medziagu, jskaitant Svina, dél

kuriy poveikio, Kalifornijos valstijos duomenimis, galimas vézys,

apsigimimai ir kitokia zala reprodukcinei sistemai. Daugiau
informacijos Zr. http://www.P65Warnings.ca.gov.

Perspéjimai

Vandens lygj rezervuare tikrinkite periodiskai ir sugeneravus
ispéjamajj signala ,,Check Water* (patikrinti vandens lygj).

Jei reikia iSsamesnés informacijos apie jspé&jamuosius signalus,
Zr. ,F&P 820" drékintuvo naudojimo instrukcija. Instrukcijy
nesilaikymas gali pabloginti eksploatacines savybes arba
pakenkti saugumui. Vandens sanaudos priklauso nuo srauto

ir drégnio nuostatos. Pripilkite, kiek reikia.

Rezervuaro nepildykite virs pazymétos pripildymo zymes.

Pastabos

Jei turite klausimy apie drékintuvo arba priedy nustatyma,
trik¢iy Salinima, veikima ne taip, kaip numatyta, kreipkités

i sveikatos prieziQros jstaiga arba vietinj ,,Fisher & Paykel
Healthcare” atstova.

Jei naudojant §j prietaisa jvyko rimtas incidentas, informuokite
vietinj ,,Fisher & Paykel Healthcare" atstova ir savo Salies
kompetentingg institucija.

ISmetimas

A ISPEJIMAS

« Panaudota rezervuarg iSmeskite laikydamiesi atitinkamos
organizacijos ar vietos valdzios institucijy nurodymu.

* Atsakomybés apribojimas: 820A21 néra platinamas JAV rinkoje.

Latvian (v

F&P 820 kameras manuala uzpilde 500 mL
Paredzéta lietoSana (lietosanas indikacijas)

MR325 mitrinasanas kamera ir F&P 820 System piederums
un ir saderiga ar F&P 820 sérijas mitringtajiem.

F&P 820 System ir paredzéta pacienta ieelpoto elposanas

gazu siltuma un mitruma terapeitiska imena nodrosinasanai,
izmantojot nepartrauktu vai intermit&josu ventilatora sistému

vai nepartrauktu gazes plasmu.

ST sistéma ir paredzéta gan neinvazivai, gan invazivai terapijai.
Siltuma un mitruma pievienoSana veésu un sausu elpcelu gazu
pievadei, kas tiek nodrosinata gan ar invazivu, gan neinvazivu
ventilaciju, ir noderiga, lai novérstu pacienta elpcelu izzasanu.

ST sistéma ir paredzéta lietoSanai pieaugusajiem un bérniem
(iznemot jaundzimu3os) slimnicas, ilgtermina apripes
jestadés un majas atbilstosi kvalificétu medicinas specialistu
nozimé&jumam.

Tehniskas specifikacijas

Saskarnes savienojumi 1SO 5356-1
koniskie savienojumi
Maksimalais Gidens tilpums 500 mL
Pliasmas atruma diapazons
(BTPS)
1.-3. iestatijums 5-70 L/min
4. iestatijums 5-40 L/min
Saderiba pie 60 cmH,0

820A10 (vai 820A10J) un MR325 1,20 + 0,10 mL/cmH,0
elposanas komplekts

(ieklaujot 0,04 mL/cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)

*820A21 un MR325 elposanas
komplekts

2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(ieklaujot 0,06 mL/cmH,0 mérijumu nenoteiktibu)

Pretestiba plismai

820A10 (vai 820A10J) un MR325 elposanas komplekts
leelpas pie 15 L/min 0,25 £ 0,03 cmH,0
leelpas pie 30 L/min 0,73+ 0,06 cmH,0

(ieklaujot 0,02 cmH,O mérijumu nenoteiktibu)

*820A21 un MR325 elposanas komplekts

leelpas pie 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Izelpas pie 15 L/min 0,06 £ 0,03 cmH,0
leelpas pie 30 L/min 0,90 £ 0,04 cmH,0

Izelpas pie 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0

(ieklaujot 0,02 cmH,O mérijumu nenoteiktibu)

Maksimalais darba spiediens 8 kPa

Gazes nopliide pie 60 cmH,0 <40 mL/min
(ieelpas vai izelpas kontirs)

Lietosanas apstakli
Apkartéjas vides temperatira 18-26 °C (64-79 °F)
Apkartéjas vides relativais mitrums15-90%

Spiediens 700-1060 hPa

lepliides gazes temperatiira

un mitrums

Temperatara Minimala ieplldes gazes
temperatdra: pasreizéja
apkartéjas vides temperatara
Maksimala ieplides gazes
temperatara: pasreizéja
apkartéjas vides temperattra
+10°C

Mitrums <20 mg/L

Simbolu definicijas

Nepareizs Gdens RX 0n|y Tikai péc

vevey Iimenis kamera noziméjuma
Pareizs tdens A, -
b | /Tmenis kamera & Reciklgjams
[:E] Skatit lietoSanas & Izgatavosanas
instrukciju datums
Razotajs un
d izgatavosanas I Trausls
datums
@i | Uzglabat - -
f SausuUma E Deriguma termin3
Maksimalais
T T Uz augsu lietosanas ilgums:
o |_ 14 dienas
60°C Transportésanas
® Vienreizéjas un uzglabasanas
lietoSanas -10°C temperatdru
ierobezojumi
Pilnvarotais
LOT| | Partijas numurs parstavis Eiropas
Savieniba
Atsauces humurs @ Importatajs
22 | izplatitaj CEzi
zplatitajs zime
iy 0123

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un piezimes

A BRIDINAJUMI

Neieverojot talak noraditos bridinajumus, var pasliktinaties
ierices veiktspéja vai tikt apdraudéts droSums (tostarp var tik

nodarits nopietns kaitéjums).

Terapiju parakstijusais arsts vai atbildiga organizacija ir
atbildiga par plismas avota, pacienta saskarnes un citu
iericu saderibu, kas tiek izmantotas kopa ar F&P 820 System,
lai pacientam ievaditu kiinisko terapiju. Katram unikalam
pacientam, iericu komplektam un kliniskajai terapijai ir
svarigi apsvért piemérotu izelpas gazes cely, lai izvairitos no
iespéjamas oglekla dioksida (CO,) uzkrasanas, un atbilstosu
gazes spiediena kontroli vai atvieglosanu, lai izvairitos no
iespéjamas barotraumas.
MR325 mitrinaSanas kamera ir izstradata un parbaudita
lietoSanai ar F&P 820 sérijas mitrinataju un piederumiem.
Nelietojiet So kameru kopa ar citiem mitrinatajiem vai
piederumiem.
Mitrinataja un ta piederumu tuvuma nonemiet visus
aizdegsanas avotus, pieméram, cigaretes, atklatu liesmu vai
materialus, kas viegli aizdegas augsta skabekla koncentracija.
Vienmér novietojiet kameru zemak par elposanas caurules
pacienta galu. Sis iestatTjums |auj kondensatam aizplast prom
no pacienta un ddens kameras virziena, novérsot blokésanu vai
nosprostosanos.
Pirms uzstadisanas vai lietosanas vizuali parbaudiet, vai
kamera nav bojata (pieméram, ieplaisjusi vai deforméta),
netira, nosprostota vai piesarnota. Nomainiet izstradajumu,
ja tas ir bojats, netirs, nosprostots vai piesarnots.
Nekada veida neparveidojiet kameru.
Nelietojiet kameru ilgak par noradito 14 dienu lietosanas
ilgumu.
Nemeéginiet veikt kameras tirisanu, jo tai nav paredzéts veikt
tirsanu.
Neizmantojiet kameru vairakiem pacientiem. To ir paredzéts
lietot tikai vienam pacientam.
Silditaja plaksnes virsmas temperatdra var parsniegt 80 °C.
Lai izvairitos no adas apdegumiem, ievérojiet Sos noradijumus:
° nepieskarieties silditaja plaksnes vai kameras pamatnes
karstajai virsmai;
° parliecinieties, ka kamera ir pilniba ievietota un drosi
aizsargata ar pirkstu aizsargu.

Izmantojiet tikai USP sterilo Gdeni, lai piepilditu kameru lidz
atzimétajam uzpildes Tmenim. Preté&ja gadijuma var tikt
pasliktinata veiktspéja.

Nepievienojiet vielas Gdenim kamera (pieméram, vielas uz
aromatisko vielu bazes, smarzigas ellas vai izsmidzinasanas
zales), jo tas var radit nevélamas sekas.

Sis izstradajums var jas paklaut kimisku vielu, tai skaita
svina, iedarbibai, kas Kalifornijas $tata atzitas par tadam,
kas izraisa vézi, iedzimtus defektus vai cita veida kaitéjumu
reproduktivajai veselibai. Vairak informécijas meklgjiet timekla
vietné http://www.P65Warnings.ca.gov

Uzmanibu!

Periodiski parbaudiet Gdens lTmeni kamera, kad rodas
trauksme “Parbaudit Gdeni” (detalizétu informaciju par
trauksmém skatiet F&P 820 mitrinataja lietosanas instrukcija).
Pretéja gadijuma var tikt pasliktinata veiktspéja vai apdraudéta
drodiba. Udens patérind mainas atkariba no plismas un
mitruma iestatijuma. Uzpildiet péc nepiecieSamibas.
Nepiepildiet kameru, parsniedzot atziméto uzpildes limeni.

Piezimes

Ladzu, vaicajiet informaciju par mitrinataja vai piederumu
uzstadisanu, problému novérsanu un neparedzétu darbibu
savam veselibas aprupes pakalpojumu sniedz&jam vai vietéjam
Fisher & Paykel Healthcare parstavim.

Ja 3is ierices lietoSanas laika ir noticis batisks negadijums,
ladzu, informéjiet vietéjo Fisher & Paykel Healthcare parstavi
un attiecigo savas valsts iestadi.

Utilizacija

A BRIDINAJUMS

« Ekspluatéacijas laika beigas atbrivojieties no kameras saskana
ar atbildigas organizacijas vai vietgjo iestazu vadlinijam.

*Atruna. 820A21 nav pieejams ASV tirga.

Macedonian @®

F&P 820 co komopa Ha pa4Ho nonHeke og 500 mL

MpeaBupaeHa ynorpeba (MHauKayum 3a ynorpeba)

Komoparta 3a HaBnaxHyBatbe MR325 e pogatok Ha cuctemot
F&P 820 1 e KoMNaTUOMNHa CO HaBNAXXHYBauWTe O cepujaTa
F&P 820.

Cunctemor F&P 820 e HameHeT 3a fja 06e36eu TepaneBTCKN
HVBOA Ha TOM/IMHA 1 BNAXKHOCT Ha PecrnMpaTopHUTE racoBm
LUTO NALMEHTOT M1 BAMLLYBA NPU KOPUCTEHE Ha CUCTEMOT
33 KOHTUHYMpPaHa v NOBpPeMeHa BeHTUNauuja unm
KOHTUHYMPaH NPOTOK Ha rac.

CrCcTeMOT e HaMeHeT KaKo 3a HEMHBa3VIBHY, Taka 1 3a
MIHBa3MBHM Tepanuu. [lonaBarbeTo TOMAVHa 1 BlaXkHOCT

Ha CHab/lyBaH-ETO CO NaJIHV 11 CYBU PECnMPaTOPHI racoBm
ob6e36efieHN NpeKy HeMHBa3VIBHa U UHBa3VBHA BeHTUNaLWja
€ KOPMCHO 3a Aia Ce Crpeuyn Cylletbe Ha AVLLHMTE NaTuLLiTa

Ha NaLMEeHTOT.

OBOj crcTeM e Am3ajHMpaH 3a ynoTtpeba Kaj BO3pacHu v
neaunjaTpUCKM NaumeHT (Co NCKTy4OK Ha HOBOPOAEHN) BO
60/HULY, YCTaHOBM 3a AONTOPOYHA Hera v [JIOMOBW, MO Hanor
Ha KBaNNGVKyBaHV MEAULIMHCKIA NuLia.

TexHUuku cneundukaumm

Mpuknyuoum co nHtepdejcor KoHycHM KoHeKTopw

1SO 5356-1
MakcnmanHa Konu4nHa Ha Boga 500 mL
Oncer Ha npotouHocT (BTPS)
5-70 L/min
5-40 L/min

MocTaByBatbe 1-3
MocTaByBatbe 4
YcornaceHoct @ 60 cmH,0

CeT 3a guwwerbe 820A10
(nnn 820A10J) n MR325

(BKNyuyBa KONE6AMBOCT BO MepetbeTo o 0,04 mL/cmH,0)
*Cert 3a gniwerbe 820A21 n MR325 2,23 +0,14 mL/cmH,0
(BKNyuyBa KONE6AMBOCT BO MepereTo o 0,06 mL/cmH,0)
OTNOPHOCT Ha NPOTOK
Cet 3a guwerse 820A10 (unn 820A10J) n MR325
WHcnnpaTopeH @ 15 L/min 0,25+ 0,03 cmH,0
MHcnnpatopeH @ 30 L/min 0,73 £ 0,06 cmH,0

1,20+ 0,170 mL/cmH,0

(BKNyuyBa KONE6GAMBOCT BO MepetseTo of 0,02 cmH,0)
*CeT 3a guetbe 820A21 1 MR325

MHcnnpatopeH @ 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Excnpatoper @ 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
MHcnnpatopeH @ 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

ExcnmpatopeH @ 30 L/min 0,21 £0,04 cmH,O
(BKNyuyBa Kone6amMBoCT Bo Mepereto o 0,02 cmH,0)
MakcumaneH pa6orten nputncok 8 kPa

MpotekyBame Harac @ 60 cmH,0 <40 mL/min
(MHCNMpaTopeH unu
eKCMpaTopeH CrcTem)

Ycnosu 3a pa6orta
OkornHa Temnepatypa
OkonHa penaTrBHa BNa*kHOCT

18-26 °C (64-79 °F)
15-90 %

MpuTncok 700-1060 hPa

Temnepatypa v BnaxxHOCT
Ha JOTOKOT Ha rac

Temnepatypa MwuHUmanHa Temnepatypa
Ha [JOTOKOT Ha rac:
MoMeHTa/IHaTa Temnepatypa

BO OKOMMNHaTa

MakcrmanHa Temnepatypa
Ha JOTOKOT Ha rac:
MOMeHTanHaTa Temneparypa
BO oKo/MHata +10 °C

BnaxHoct <20 mg/L

JAeduHnumnm Ha cumbonute

Npeaynpeayeata, MepKM Ha NPETNA3NNBOCT
n 3abenewkn

A NPEAYNPEAYBAKA

HenouutyBateTo Ha ciejHUTE NpeAynpeayBatba MOXe
Aa ja Hapywm pa6oTtaTa unu Aa ja 3arposu 6es6egHocta
(BKNy4MTENHO 1 Aa NPeAN3BMKA NOTEHLMjaIHU CEPNO3HN

MorpeLuHo HMBO

Ha Bofia BO Rx Only Camo Ha peuenT
Komopara

TOYHO HMBO Ha IOSA Moxe na ce
BO/Aa BO KOMopara QI& peumknupa
e R P
pabora NpOV3BOACTBO
MpowussoguTen

n faTym Ha ! Kpwnuso
NPOW3BOACTBO

[la ce uysa cyBo g

Pok Ha ynotpeba

ZHInql AN TR NN

MakcumanHa
OBa e Harope ynotpeba oa
14 peHa
.| TemnepatypHu
3aepHokpaTHa 60°C orpaHuyyBama
ynotpeb6a. -10 °C npu TpaHcnopT
1 yyBatbe
OsnacteH
LOT| | bpoj Ha cepuja NPeTCTaBHMK Ha
Esponckarta yHuja
PedbepeHTeH 6poj % YBO3HIK
o
Pm?g [nctpubyTep 0i2s O3zHaka E3

noc Kaj IUI;-

« JlekapoT WTo Npenuilysa UM OAroBOpHaTa opraHusalmja
oArosapaar 3a KOMNaTUOMNHOCTa Ha U3BOPOT Ha MPOTOK,
MoBpP3yBaH-ETO CO MALMEHTOT 1 APYriTe ypeau LTO ce KopucTaT
BO KoMbUHauuja co Crictemot F&P 820 3a nprmeHa Ha KNnHMYKa
Tepanuja Kaj NaLmMeHTOT. 3a CeKoj eAeH NaumeHT, 36Up Ha ypean
1 KIIMHNYKa Tepanuja, BaXKHO e Aa ce 3eMe NpeaBuA Aeka
MOCTOM COOABETEH eKCNMPaTOpHa MNaTeka Ha racoT 3a Aa ce
n3berHe noTeHLMjanHo TanoxXerbe Ha jarnepoa anokcng (CO,)
1 coofiBETHA KOHTPOJIa i 0CIo60AyBatkbe Ha MPUTUCOKOT Of
racoT 3a fja ce nsberHe noteHuujanHa 6apoTpayma.
Komoparta 3a HaBnaxHyBarbe MR325 e au3ajHupaHa
noTBpAeHa 3a ynoTpeba co HaBNaxHyBayoT 1 AofaToLuTe
op cepujata F&P 820. He kopucTeTe ja oBaa Komopa co Apyr
HaB/aXHyBay Umn Apyrv foaatoLu.
OTCTpaHeTe rv cuTe N3BOPU Ha Nanetbe, Kako Lurapy,
OTBOPEH OraH 11 NeCcHO 3ananvBm MaTepujani NPY BUCOKN
KOHLIEHTPaLMW Ha KNCNIOPOZ, Off OKONVHATa Ha HaBNlaXXHyBayoT
W HeroBwTe A0OAaTOLM.
« Cekorall NocTaByBajTe ja KOMOpaTa NMOHWCKO Of KPajoT Ha
LieBKaTa 3a AuLUetrbe LTO e Kaj NaumeHToT. TakBUOT HaunH
Ha NnocTaByBatbe OBO3MOXYBa KOH/EH3aTOT Jja Ce UCTeKyBa
nogarneky ofj MaLMeHTOT, KOH KOMopaTa 3a BOAa, CripeyyBajKki
6nokaga unm oknysuja.
Mpepn nocTaByBarbeTO UM ynoTpebara, BU3yenHO NpoBepeTe
[lanv Komopara e oLUTeTeHa (Ha np., UMa MyKHaTUHU Unn
AedopmaLn), 3BankaHa, 6/10KMpaHa UM KOHTaMUHKPaHa.
3ameHeTe ro NPOM3BOAOT aKo € OLUTETEH, 13BasikaH, GNoK1paH
W KOHTaMVHUPaH.
Hvikako HemojTe Aa jan MeHyBaTe KOMOpaTa.
He kopucTeTe ja KoMopaTa NOfJONro 0 HaBEAEHOTO
BpemeTpaetbe Ha ynotpeba of 14 fieHa.

He uncreTe ja KomopaTa 61AejkM He e NpeaBMAEHa 3a UnCTerbe.
He kopucTeTe ja KoMopaTa Off eAeH Ha Apyr NaLmeHT.
MpepBraeHa e 3a ynoTpeba camo Kaj efjeH NaLneHT.
TemnepaTypaTta Ha NOBPLUMHATa Ha NJoYaTa Ha rpejauoT Moxe
[fia HaamunHe 80 °C. 3a ia n3berHeTe N3ropeHNLM Ha KoxKaTa:

° He gonupajTe ja ellKaTa NOBPLUMHA Ha MloyaTta Ha rpejayot

Wn OCHOBaTa Ha KomoparTa.
° Ocuryperte ce leKa KOMOpaTa € LieNIoCHO BMeTHaTa
1 6e36e1HO 3aLUTUTEHA CO LUTUTHUKOT 3a NPCTU.

« Kopucrete camo ctepunHa Boga USP 3a fa ja HanonHute

KoMopata /10 03Ha4YEHOTO HUBO 3a MOJHEbE.

Co HecnpoBeyBarbETO Ha CO 0Ba MOXe fia Ce HapyLumn paboTaTa.
+ He fopasajte cyncraHumm Bo BoAaTa o komoparta (Ha np.,
APOMATUYUHU CYNCTaHLMY, MAPU3NVBN MacNa U 1EKOBY 3a
nHXxanaumja), uaejku Toa MoXe Aa MMa HeraTvBHN epeKTu.
OBOj NPOV3BOA MOXKE Aia BE 30X Ha XEMVKanum,
BKJ/Ty4MTENHO U Ha ONI0BO, 3a KOe BO ApxaBaTa KanndopHuja
€ NO3HaTO fieKa NPeAN3BNKYBa KaHLEeP, BPOAEHU MaHN Un
ApYrv npobnemu co penpoaykumja. 3a noeke nHdopmaLmm
opeTe Ha http://www.P65Warnings.ca.gov

Hanomenn

lMpoBepyBajTe ro HUBOTO Ha BOAiaTa BO KOMOpaTa NeproanyHO
1 Kora Ke ce nojasu anapmort,[lpoBepka Ha Boaata” (Aetanu
3a anapmuTe Ke HajfeTe BO ynaTcTBOTO 3a ynoTtpeba Ha
HaBnaxxHyBayoT F&P 820). Co HecnpoBeflyBaH-€TO Ha

0Ba MOXe fla ce Hapylun paboTaTta Unmn Aa ce 3arposun
6e36eaHOCTa. MoTpoLIyBayKaTa Ha BOa 3aBYCY Of MPOTOKOT
1 NOCTaByBak-ETO 3a BNaxHOCTa. [lonofiHeTe KoMKy LTO

e notpe6Ho.

+ He nonHete ja komopata noBeke o} 03Ha4eHOTO HIBO

Ha NosnHetbe.

3a6enewkun

« YnateTe rv1 BaluuTe Npaluatba 3a NocTaByBaH-ETo,
peluaBarbeTo Npobnemu 1 3a cekoe HeouekyBaHo paboTerbe
Ha HaBNaXHYBaYOT NV AofaTOLMTE Kaj BaLLWOT jaBaTen

Ha 3/JpaBCTBEHa 3aLUTUTa VNN JIOKaNHWOT NPETCTaBHUK

Ha Fisher & Paykel Healthcare.

AKO Ce CIlyun ceprio3eH NHLUMAEHT JofieKa ro KopUcTuTe
0BOj ypef, MHOPMMpajTe ro BaLLMOT NOKaeH NPeTCTaBHNK
3a 3ApaBCTBeHa 3awwTnTa Ha Fisher & Paykel Healthcare

1 Ha/INEXHOT OpraH BO BallaTa 3emja.

OtcrpaHyBatbe

A NPEQYNPEQYBAE

« Mo ynotpe6arta, nchpnete ja Komoparta Cropes HanaTcTerjaTa
Ha HagiexxHaTa opraHmsaumja WN1 NOKanHWTe BNacTu.

*OppeKyBatbe of, ofroBopHOcT: 820A21 He e floCTaneH Ha
amepUKaHCKMOT nasap.



Dutch (D

F&P 820-kamer handmatige vulling 500 mL
Beoogd gebruik (Indicaties voor gebruik)

De MR325-bevochtigingskamer is een accessoire voor het
F&P 820 System en is compatibel met de bevochtigers uit
de F&P 820-serie.

Het F&P 820 System is bedoeld om de ingeademde
beademingslucht van patiénten vochtig en warm te houden
op een bepaald therapeutisch niveau, bij gebruik van een
constant of intermitterend beademingssysteem of een
constante gasflow.

Dit systeem is bedoeld voor zowel niet-invasieve als invasieve
therapieén. De toevoeging van warmte en luchtvochtigheid
aan de toevoer van koude en droge ademhalingsgassen

via de niet-invasieve of invasieve beademing is bevorderlijk
tegen uitdroging van de luchtwegen van de patiént.

Dit systeem is bedoeld voor gebruik bij volwassenen

en kinderen (met uitzondering van pasgeborenen) in
ziekenhuizen, instellingen voor langdurige zorg en voor
thuisgebruik voorgeschreven door medische professionals.

Technische specificaties

Interface-aansluitingen ISO 5356-1

conische connectoren
Maximaal watervolume 500 mL
Bereik flowsnelheid (BTPS)
Instelling 1-3 5-70 L/min
Instelling 4 5-40 L/min
Conformiteit bij 60 cmH,0

820A10 (of 820A10J) en MR325
beademingsset

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

(inclusief 0,04 mL/cmH,0 meetonzekerheid)
*820A21 en MR325 beademingsset 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(inclusief 0,06 mL/cmH,0 meetonzekerheid)

Flowweerstand

820A10 (of 820A10J) en MR325 beademingsset
Inademing bij 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inademing bij 30 L/min 0,73 + 0,06 cmH,0

(inclusief 0,02 cmH,0 meetonzekerheid)

*820A21 en MR325 beademingsset

Inademing bij 15 L/min
Uitademing bij 15 L/min
Inademing bij 30 L/min
Uitademing bij 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0
0,90 £ 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

(inclusief 0,02 cmH,0 meetonzekerheid)

Maximale bedrijfsdruk
Gaslekkage bij 60 cmH,0

Gebruiksomstandigheden
Omgevingstemperatuur

Relatieve vochtigheid van omgeving

Druk

Inlaatgastemperatuur
en -vochtigheid

Temperatuur

Luchtvochtigheid

8 kPa

<40 mL/min
(inademings- of
uitademingscircuit)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90%
700-1060 hPa

Minimale
inlaatgastemperatuur:
Huidige
omgevingstemperatuur
Maximale
inlaatgastemperatuur:
Huidige
omgevingstemperatuur
+10 °C

<20 mg/L

Betekenis van symbolen

Onjuist niveau van

water in kamer Rx only Alleen op voorschrift

Juist niveau van
water in kamer

Recyclebaar

Droog houden

Raadpleeg de .

gebruiksaanwijzing Fabricagedatum

Fabrikant en

fabricagedatum Breekbaar
Uiterste

gebruiksdatum

Deze kant boven

Maximaal gebruik
14 dagen

Voor eenmalig
gebruik

60°C|Limieten opslag- en
-10°C

vervoerstemperatuur

Partijnummer

Bevoegde
vertegenwoordiger
van de Europese Unie

Referentienummer

 ec|ree
% Importeur

Distributeur

REE OB E DY

o

CE-markering

Waarschuwingen, aandachtspunten en opmerkingen

A WAARSCHUWINGEN

Als de volgende waarschuwingen worden genegeerd, kan de
werking van het apparaat worden aangetast of kan de veiligheid
in gevaar komen (met mogelijk ernstig letsel tot gevolg):

De voorschrijvende arts of verantwoordelijke organisatie is

verantwoordelijk voor de compatibiliteit van de flowbron, de

patiéntinterface en andere apparaten die in combinatie met

het F&P 820 System worden gebruikt om klinische therapie

aan een patiént toe te dienen. Voor elke unieke patiént, reeks

apparaten en klinische therapie is het van belang na te gaan of

er een geschikt expiratoir gastraject is om mogelijke opbouw

van kooldioxide (CO,) te voorkomen en of er een geschikte

gasdrukregeling of -verlichting is om mogelijke barotrauma's

te voorkomen.

De MR325-bevochtigingskamer is ontworpen en geverifieerd

voor gebruik met de bevochtiger en accessoires uit de

F&P 820-serie. Gebruik deze kamer niet met een andere

luchtbevochtiger of accessoires.

Verwijder alle ontstekingsbronnen, zoals sigaretten, open vuur

of materialen die bij hoge zuurstofconcentraties gemakkelijk

ontbranden, in de buurt van de luchtbevochtiger en de

accessoires.

Plaats de kamer altijd lager dan het patiéntuiteinde van de

beademingsslang. Door deze opstelling kan condensatie

van de patiént weglopen naar de waterkamer, waardoor

verstopping of occlusie wordt voorkomen.

Controleer de kamer voér de opstelling of het gebruik visueel

op beschadiging (bijv. scheuren of vervorming), vervuiling,

verstopping of verontreiniging. Vervang het product indien dit

beschadigd, vervuild, verstopt of verontreinigd is.

Breng op geen enkele wijze veranderingen aan in de kamer.

Gebruik de kamer niet langer dan de aangegeven
gebruiksduur van 14 dagen.

Maak de kamer niet schoon, aangezien hij niet bedoeld is om

te worden gereinigd.

Gebruik de kamer niet bij verschillende patiénten. Hij is

bedoeld voor gebruik door slechts één patiént.

De oppervlaktetemperatuur van de verwarmingsplaat

kan oplopen tot meer dan 80 °C. Om huidverbranding te

voorkomen:

° Raak het hete oppervlak van de verwarmingsplaat of de
kamerbodem niet aan.
° Zorg ervoor dat de kamer volledig is ingebracht en goed

is afgeschermd door de beschermrand.

Gebruik alleen USP steriel water om de kamer te vullen tot
het aangegeven vulniveau. Het niet in acht nemen van deze
instructie kan de prestaties nadelig beinvloeden.

Voeg geen stoffen toe aan het water in de kamer (bijv.
aromatische stoffen, geurolién of vernevelaarsmedicijnen),
aangezien dit nadelige effecten kan hebben.

De staat Californié is ervan op de hoogte dat dit product
je kan blootstellen aan chemicalién, waaronder lood,

die kunnen leiden tot kanker, aangeboren afwijkingen

of vruchtbaarheidsproblemen. Ga voor meer informatie
naar http://www.P65Warnings.ca.gov

Aandachtspunten

Controleer het waterniveau in de kamer regelmatig en
wanneer een 'Water controleren’-alarm afgaat (raadpleeg

de gebruiksinstructies van de F&P 820-luchtbevochtiger voor
details over alarmen). Bij het niet in acht nemen van deze
instructie kan de werking worden aangetast of de veiligheid
in gevaar worden gebracht. Het waterverbruik varieert met
de flow- en vochtigheidsinstelling. Bijvullen indien nodig.

Vul de waterkamer niet tot boven het aangegeven vulniveau.

Opmerkingen

Voor vragen met betrekking tot de installatie, het oplossen van
problemen en onverwachte werking van de luchtbevochtiger
of accessoires verwijzen wij u naar uw zorgverlener of de
plaatselijke vertegenwoordiger van Fisher & Paykel Healthcare.
Als er zich tijdens het gebruik van dit apparaat een ernstig
incident heeft voorgedaan, meld dit dan bij uw plaatselijke
Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger en de bevoegde
autoriteit in uw land.

Afvoer

A WAARSCHUWING

* Gooi de kamer na gebruik weg volgens de richtlijnen van de
verantwoordelijke organisatie of de plaatselijke autoriteiten.

*Disclaimer: 820A21 is niet verkrijgbaar in de VS.

Norwegian

F&P 820-kammer med manuell pafylling 500 mL

Tiltenkt bruk (indikasjoner for bruk)

MR325-fuktekammeret er et tilbeher til F&P 820-systemet og
er kompatibelt med fuktere i F&P 820-serien.

F&P 820-systemet er beregnet for & levere terapeutiske
varme- og fuktighetsnivaer til en pasients pustegasser ved
bruk av et kontinuerlig eller vekslende ventilatorsystem eller
et kontinuerlig gassflowsystem.

Dette systemet er beregnet for bade ikke-invasive og
invasive terapier. Det er gunstig 3 tilfere varme og fuktighet
til kalde og tarre luftveisgasser som gis gjennom ikke-invasiv
Ioggtinvasiv ventilasjon, for & forhindre uttarking av pasientens
uftveier.

Dette systemet er utformet for bruk til voksne og
barn (unntatt nyfedte) pa sykehus, ved institusjoner
for langtidspleie og i hjemmet pa resept fra kvalifisert
helsepersonell.

Tekniske spesifikasjoner

Grenseshnittstilkoblinger 1SO 5356-1
koniske koblinger

Maksimalt vannvolum 500 mL

Flowhastighetsomrade (BTPS)

Innstilling 1-3 5-70 L/min

Innstilling 4 5-40 L/min

Samsvar ved 60 cmH,0

820A10- (eller 820A10J)
0g MR325-slangesett

1,20 * 0,10 mL/cmH,0

(inkludert 0,04 mL/cmH,0 maleusikkerhet)
*820A21- og MR325-slangesett 2,23+ 0,14 mL/cmH,0
(inkludert 0,06 mL/cmH,0 maleusikkerhet)

Flowmotstand

820A10- (eller 820A10J) og MR325-slangesett
Inspiratorisk ved 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inspiratorisk ved 30 L/min 0,73 £ 0,06 cmH,0

(inkludert 0,02 cmH,0 maleusikkerhet)

*820A21- og MR325-slangesett

Inspiratorisk ved 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Ekspiratorisk ved 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Inspiratorisk ved 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Ekspiratorisk ved 30 L/min

0,21+ 0,04 cmH,0

(inkludert 0,02 cmH,0 maleusikkerhet)

Maksimalt driftstrykk

8 kPa

<40 mL/min
(inspiratorisk eller

Gasslekkasje ved 60 cmH,0

Driftsbetingelser
Omogivelsestemperatur
Relativ fuktighet i omgivelser
Trykk

Temperatur og fuktighet
for luftinntak

Temperatur

Luftfuktighet

Symbolforklarin

ekspiratorisk krets)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90 %
700-1060 hPa

Minimumstemperatur
for luftinntak: Gjeldende
omgivelsestemperatur
Maksimumstemperatur
for luftinntak: Gjeldende
omgivelsestemperatur
+10°C

<20 mg/L

bruksanvisningen

Feil vanniva .
i kammeret Rx Only Kun pa resept
Riktig vanniva O, )

i kammeret %8 Kan resirkuleres
Se

& Produksjonsdato

Produsent og
produksjonsdato

! Skjer

Oppbevares tert

g Utlgpsdato

Denne siden opp

ksimal
mladgge]?stbruk

AE ® 29 E B DB

60 °c| Temperaturgrenser
Engangsbruk _Ochﬂ/ for oppbevaring og
transport
Autorisert
Lotnummer representant i EU
Referansenummer @ Importer
N A
W‘ Distributer CE-merke
0123

Advarsler, forsiktighetsregler og merknader

A ADVARSLER

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

« Den forskrivende legen eller ansvarlig organisasjon er ansvarlig
for kompatibiliteten til flowkilden, pasientmasken og andre
enheter som brukes i kombinasjon med F&P 820-systemet
for & behandle en pasient. For hver pasient, hvert sett med
enheter og hver Klinisk terapi er det viktig a serge for at det
er hensiktsmessig ekspiratorisk gassvei, for a unnga potensiell
opphopning av karbondioksid (CO,) og egnet gasstrykkontroll
eller -avlastning for @ unnga potensielt barotraume.
MR325-fuktekammeret er designet og verifisert for bruk
med fukteren og tilbeher i F&P 820-serien. Ikke bruk dette
kammeret med andre fuktere eller tilbehgr.
Fjern eventuelle antennelseskilder, som sigaretter, apen
ild eller materialer som lett kan antennes ved hoye
oksygenkonsentrasjoner, fra fukteren og dens tilbeher.
Plasser alltid kammeret lavere enn pasientenden av
slangesettet. Dette oppsettet lar kondensat renne bort fra
pasienten og mot vannkammeret og forhindrer blokkering
0g okklusjon.
For oppsett og bruk skal kammeret inspiseres visuelt for skade
(f.eks. sprekker eller deformasjoner), tilsmussing, blokkering
eller forurensning. Skift ut produktet hvis det er skadet,
skittent, blokkert eller forurenset.
Kammeret ma ikke modifiseres pa noen mate.
Ikke bruk kammeret lenger enn den angitte bruksvarigheten
pa 14 dager.

Ikke rengjer kammeret, da det ikke er ment a skulle rengjares.
Kammeret skal ikke brukes pa flere pasienter. Det er kun
beregnet pa a brukes av én pasient.
Overflatetemperaturen pa varmeplaten kan overstige 80 °C.
For & unnga hudforbrenning:

° |kke ta pa den varme overflaten pa varmeplaten eller

kammerbunnen.
° Serg for at kammeret er helt satt inn og sikkert beskyttet
av fingerbeskyttelsen.

Bruk kun USP-sterilt vann til & fylle kammeret til det markerte
pafyllingsnivaet. Hvis ikke kan det redusere ytelsen.

Ikke tilsett stoffer i vannet i kammeret (f.eks. aromabaserte
stoffer, duftoljer eller forstevermedikamenter), da dette kan
ha bivirkninger.

Dette produktet kan utsette deg for kjemikalier, inkludert

bly, som staten California kjenner til at forarsaker kreft,
fedselsskader og andre forplantningsskader. Du finner

mer informasjon pa http://www.P65Warnings.ca.gov

Forsiktighetsregler

Kontroller vannivaet i kammeret med jevne mellomrom og nar
det utlases en “Sjekk vann”-alarm (se bruksanvisningen for
F&P 820-fukteren for detaljer om alarmer). Hvis ikke kan det
redusere ytelsen eller sikkerheten. Vannforbruket varierer med
flow- og fuktighetsinnstilling. Etterfyll etter behov.

Ikke fyll kammeret over linjen som markerer maksimalt
pafyllingsniva.

Merknader

Ved eventuelle spgrsmal om oppsett, feilsgking og eventuell
uventet funksjon for fukteren eller tilbehgret kan du kontakte
helsepersonell eller den lokale Fisher & Paykel Healthcare-
representanten.

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse ved bruk av dette
apparatet, informer din lokale Fisher & Paykel Healthcare-
representant og aktuelle myndigheter i landet ditt.

Kassering
A ADVARSEL
« Etter bruk kastes kammeret i henhold til den ansvarlige
organisasjonens eller lokale myndigheters retningslinjer.

*Ansvarsfraskrivelse: 820A21 er ikke tilgjengelig i USA.

Polish

F&P 820 Recznie napetniana komora 500 mL
Przeznaczenie (wskazania do uzycia)

Komora nawilzacza MR325 stanowi akcesorium do systemu
F&P 820 i jest kompatybilna z nawilzaczami serii F&P 820.

System F&P 820 jest przeznaczony do zapewnienia
terapeutycznych poziomdéw ciepta i wilgoci gazom
oddechowym wdychanym przez pacjenta podczas
korzystania z systemu wentylacji ciggtej lub przerywanej lub
ciggtego przeptywu gazu.

System ten jest przeznaczony zaréwno do terapii
nieinwazyjnych, jak i inwazyjnych. Dodanie ciepta i wilgoci do
dostarczanych poprzez wentylacje inwazyjng i nieinwazyjna
zimnych i suchych gazéw oddechowych jest korzystne

W zapobieganiu wysuszenia drég oddechowych pacjenta.

System ten jest przeznaczony do uzytku u pacjentéw
dorostych i pediatrycznych (z wyjatkiem noworodkéw) w
szpitalach, placéwkach opieki dtugoterminowej i domach,
na zlecenie wykwalifikowanego personelu medycznego.

Dane techniczne

Potaczenia interfejsu Ztacza stozkowe I1SO 5356-1

Maksymalna objetos¢ wody 500 mL
Zakres predkosci przeptywu

(BTPS)

Ustawienie 1-3 5-70 L/min
Ustawienie 4 5-40 L/min

Podatnos$é przy 60 cmH,0

Zestaw oddechowy 820A10
(lub 820A10J) i MR325

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,04 mL/cmH,0)
*Zestaw oddechowy 820A21i MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,06 mL/cmH,0)
Opor przeptywu

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

Zestaw oddechowy 820A10 (lub 820A10J) i MR325

Wdechowe przy 15 L/min
Wdechowe przy 30 L/min

0,25+ 0,03 cmH,0
0,73 £ 0,06 cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,02 cmH,0)

*Zestaw oddechowy 820A21i MR325

Wdechowe przy 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Wydechowe przy 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Wdechowe przy 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Wydechowe przy 30 L/min

0,21+ 0,04 cmH,0

(uwzglednia btad pomiaru wynoszacy 0,02 cmH,0)

Maksymalne cisnienie robocze 8 kPa
Przeciek gazu przy 60 cmH,0 <40 mL/min

Warunki pracy urzadzenia
Temperatura otoczenia

Wilgotnos¢ wzgledna otoczenia

Cidnienie

Temperatura i wilgotnos¢é dla

gazu wlotowego
Temperatura

Wilgotnosé

Definicje symboli

(uktad wdechowy lub
wydechowy)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90%
700-1060 hPa

Minimalna temperatura dla
gazu wlotowego: Aktualna
temperatura otoczenia
Maksymalna temperatura
dla gazu wlotowego:
Aktualna temperatura
otoczenia +10 °C

<20 mg/L

Nieprawidtowy

poziom wody Rx only Tylko na recepte
w komorze
Prawidtowy Yo Nadaje sie do
poziom wody %@ ponownego
@ w komorze przetworzenia
Sprawdzi¢
[:E] w instrukcji d‘ Data produkcji
obstugi
Producent i data "
d produkdji ! Produkt wrazliwy
@ | Chronic przed e
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Dystrybutor
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Oznaczenie CE

Ostrzezenia i uwagi

A OSTRZEZENIA

Nieprzestrzeganie tych zaleceri moze pogorszy¢ dziatanie
urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczeristwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowaé powazne urazy):

Lekarz przepisujacy terapie lub odpowiedzialna placéwka
odpowiada za zgodnos¢ Zrédta przeptywu, interfejsu
pacjenta i innych urzadzen uzywanych w potaczeniu z
systemem F&P 820 do prowadzenia terapii klinicznej pacjenta.
Dla kazdego pojedynczego pacjenta, zestawu urzadzen
i terapii klinicznej wazne jest sprawdzenie, czy zapewniono
odpowiednig $ciezke gazdéw wydechowych, aby uniknaé
potencjalnego nagromadzenia dwutlenku wegla (CO,) oraz
odpowiednig kontrole cisnienia lub cisnienia nadmiarowego
w celu uniknigcia potencjalnej barotraumy.
Komora nawilzacza MR325 jest przeznaczona i zatwierdzona
do stosowania z nawilzaczem serii F&P 820 i jego akcesoriami.
Nie nalezy uzywac tej komory z zadnym innym nawilzaczem
ani akcesoriami.
Z pobliskiego otoczenia nawilzacza i jego akcesoriéw nalezy
usunac wszelkie zZrédta zaptonu, takie jak papierosy, otwarty
ptomien lub materiaty tatwopalne, ktére ulegaja zaptonowi
w obecnosci wysokich stezen tlenu.
Zawsze umieszczac¢ komore nizej niz koniec rury oddechowej
skierowany do pacjenta. Taka konfiguracja umozliwia odptyw
kondensatu w kierunku komory na wode od pacjenta,
zapobiegajac blokadzie lub niedroznosci.
Przed ustawieniem lub uzyciem nalezy wzrokowo skontrolowaé
komore pod katem uszkodzen (np. pekniec lub deformacji),
zabrudzenia, zablokowania lub zanieczyszczenia. Wymieni¢
produkt, jesli jest uszkodzony, zabrudzony zablokowany lub
Zzanieczyszczony.
W Zaden sposéb nie modyfikowac komory.
Nie uzywac¢ komory dtuzej niz okreslony 14-dniowy okres
uzytkowania.
Nie czysci¢ komory, poniewaz nie jest przeznaczona do
czyszczenia.
Nie uzywac komory pomigdzy pacjentami. Jest przeznaczona
do uzytku tylko przez jednego pacjenta.
Temperatura powierzchni ptytki grzewczej moze przekraczac
80 °C. Aby unikna¢ oparzen skory:
° Nie dotykac goracej powierzchni ptytki grzewczej ani
podstawy komory.
° Upewnic sie, ze komora jest catkowicie wtozona
i bezpiecznie chroniona przez prég.

Do napetnienia komory do zaznaczonego poziomu
napetniania nalezy uzywac wytacznie wody sterylnej USP.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze pogorszy¢ dziatanie
urzadzenia.

Nie dodawac zadnych substancji do wody w komorze (np.
substancji aromatycznych, olejkéw zapachowych lub lekéw
do nebulizacji), poniewaz moze to powodowac wystgpienie
dziatan niepozadanych.

Ten produkt moze powodowac ekspozycje na zwiazki
chemiczne, w tym otéw, ktére w stanie Kalifornia sq uwazane
za powodujace wystapienie nowotworéw, wad wrodzonych
oraz innych zaburzen funkcji rozrodczych. Wiecej informaciji
mozna znalez¢ na stronie http://www.P65Warnings.ca.gov.

Uwagi

Okresowo sprawdzac poziom wody w komorze i gdy pojawi
sie alarm ,,Sprawdzi¢ poziom wody” (szczegétowe informacje
dotyczace alarméw podano w instrukcji uzytkowania
nawilzacza F&P 820). Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozi¢ bezpieczenstwu.
Zuzycie wody zmienia sie w zaleznosci od ustawienia
przeptywu i wilgotnosci. W razie potrzeby uzupetnia¢ wode.
Komory nie wolno napetnia¢ powyzej zaznaczonej linii
poziomu napetniania.

Uwagi

Prosimy kierowa¢ zapytania dotyczace konfiguracji,
rozwigzywania problemdw i nieoczekiwanego dziatania
nawilzacza lub akcesoriéw do swojego osrodka stuzby zdrowia
lub lokalnego przedstawiciela firmy Fisher & Paykel Healthcare.
W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia podczas
korzystania z tego urzadzenia nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Fisher & Paykel Healthcare
i wiasciwym organem w kraju uzytkownika.

Utylizacja
A OSTRZEZENIE
« Po uzyciu komore nalezy zutylizowac zgodnie z wytycznymi

odpowiedzialnej organizacji lub wtadz lokalnych.

*Zastrzezenie prawne: 820A21 nie jest dostepny na rynku w USA.



Portuguese ¢

Enchimento manual da camara F&P 820 de 500 mL
Utilizacao prevista (Indicagées de utilizacao)

A cdmara de humidificacdo MR325 é um acessoério do
sistema F&P 820 e é compativel com os humidificadores
da série F&P 820.

O sistema F&P 820 destina-se a fornecer niveis terapéuticos
de calor e humidade aos gases respiratorios inspirados

de um paciente aquando da utilizacdo de um sistema de
ventilagdo continuo ou intermitente ou um sistema de fluxo
de gas continuo.

Este sistema destina-se tanto a terapias ndo invasivas como
invasivas. A adi¢do de calor e humidade ao fornecimento de
gases respiratérios frios e secos através da ventilagdo ndo
invasiva ou invasiva é benéfica para evitar a secagem das
vias respiratdrias do paciente.

Este sistema destina-se a adultos e pacientes pediatricos
(incluindo recém-nascidos) e foi concebido para ser utilizado
em hospitais, instituicdes de cuidados continuados e
domicilios mediante prescricdo de um profissional médico
qualificado.

Especificacdes técnicas

Ligagoes de interface Conectores cnicos

1SO 5356-1
Volume de dgua maximo 500 mL
Intervalo da taxa de débito (BTPS)
Definicdo 1-3 5-70 L/min
Definicdo 4 5-40 L/min
Adesdo a 60 cmH,0
Conjunto respiratério 820A10 1,20 # 0,10 mL/cmH,0
(ou 820A10J) e MR325

(incluindo incerteza de medicdo de 0,04 mL/cmH,0)
*Conjunto respiratorio 820A21 e MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(incluindo incerteza de medi¢do de 0,06 mL/cmH,0)
Resisténcia ao débito
Conjunto respiratério 820A10 (ou 820A10J) e MR325
Inspiratdrio a 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inspiratorio a 30 L/min 0,73+ 0,06 cmH,0
(incluindo incerteza de medicdo de 0,02 cmH,0)
*Conjunto respiratério 820A21 e MR325

Inspiratorio a 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Expiratério a 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Inspiratério a 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0
Expiratério a 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0

(incluindo incerteza de medicdo de 0,02 cmH,0)
Pressdo maxima de funcionamento 8 kPa
Fuga de gds a 60 cmH,0 <40 mL/min
(circuito inspiratério
ou expiratorio)
Condigoes de funcionamento

Temperatura ambiente 18-26 °C (64-79 °F)

Humidade relativa ambiente 15-90%

Press&o 700-1060 hPa
Humidade e temperatura do gas

de entrada

Temperatura Temperatura minima

do gas de entrada:
Temperatura ambiente
atual

Temperatura maxima
do gds de entrada:
Temperatura ambiente
atual +10 °C

Humidade <20 mg/L

Definicdes dos simbolos

Nivel incorreto de Sujeito a receita
4agua na camara Rx Only médica

Nivel correto de zé% Reciclavel

4gua na camara

Consultar as

instrucoes de &I

funcionamento

Data de fabrico

Fabricante e data I Fragil

de fabrico
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Manter seco g

Prazo de validade

Utilizacdo por
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méximo de 14 dias

—
—

para cima

Limites da
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q0°C armazenamento
e de transporte
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Utilizacdo Unica

Representante
LOT| | Numero do lote autorizado na
Unido Europeia
Numero
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N -
Pm‘m Distribuidor Marca CE
0123

Avisos, precaucées e notas

A AVISOS

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

« O médico prescritor ou a organizacdo responsavel esta
encarregue pela compatibilidade da fonte de débito, interface
do paciente e outros dispositivos utilizados em combinagdo
com o sistema F&P 820 para administrar a terapia clinica a um
paciente. Para cada paciente Unico, conjunto de dispositivos e
terapia clinica, é importante considerar que existe uma via de
gds expiratdrio apropriada para evitar a potencial acumulagdo
de diéxido de carbono (CO,) e um controlo ou alivio adequado
da pressao do gds para evitar potenciais barotraumas.
A camara de humidificacdo MR325 foi concebida e verificada
para utilizagdo com o humidificador e acessorios da série
F&P 820. N&o utilize esta cdmara com qualquer outro
humidificador ou acessdrios.
Remova quaisquer fontes de ignicdo, tais como cigarros,
uma chama aberta ou materiais que entrem facilmente em
combustdo em concentracdes de oxigénio elevadas, das
proximidades do humidificador e dos seus acessorios.
Cologue sempre a cdmara mais baixa do que a extremidade
do circuito respiratério ligada ao paciente. Esta configuracdo
permite que a condensacdo seja drenada para longe do
paciente e em direcdo a camara de dgua, evitando o bloqueio
ou ocluséo.
Antes da configuragdo ou utilizagdo, inspecione visualmente
a cadmara para detetar a presencga de danos (por exemplo,
fissuras ou deformagdes), sujidade, obstru¢do ou
contaminagdo. Substitua o produto se estiver danificado, sujo,
blogueado ou contaminado.
N&o modifique de forma alguma a camara.
N&o utilize a cdmara por mais tempo do que a duracdo
especificada de 14 dias de utilizacdo.
N&o limpe a cdmara, pois ndo se destina a ser limpa.
N&o utilize a cAmara entre pacientes. Destina-se a ser utilizado
apenas por um Unico paciente.
A temperatura da superficie da placa do aquecedor pode
exceder os 80 °C. Para evitar queimaduras na pele:
° N&o togue na superficie quente da placa do aquecedor
ou base da cdmara.
° Certifique-se de que a cdmara esta totalmente inserida
e devidamente protegida pelo protetor da camara.

Utilize apenas dgua estéril USP para encher a camara até

ao nivel de enchimento marcado. O ndo cumprimento desta
precaucao pode prejudicar o desempenho.

N&o adicione substancias a dgua da cadmara (por exemplo,
substancias aromaticas, éleos perfumados ou farmacos com
nebulizador), uma vez que isto pode ter efeitos adversos.
Este produto pode expor o utilizador a quimicos, incluindo
chumbo, que o Estado da Califérnia reconhece como
causadores de cancro, anomalias congénitas ou outros efeitos
nocivos para a reproducdo. Para obter mais informagdes,
consulte http:/www.P65Warnings.ca.gov

Precaugdes

« Verifique periodicamente o nivel de dgua na camara e quando
ocorrer um alarme “Verificar 4gua” (consulte as instrucdes
de utilizacdo do humidificador F&P 820 para obter detalhes
sobre os alarmes). O ndo cumprimento desta precau¢do pode
prejudicar o desempenho ou comprometer a seguranca.
O consumo de agua varia em fun¢do da definicao de débito
e da humidade. Volte a encher conforme necessario.

N&o encha a cdmara acima do nivel de enchimento marcado.

Notas

Se tiver alguma questdo sobre a configuracdo, resolucdo de
problemas e qualquer operacdo inesperada do humidificador
ou dos acessorios, consulte o seu prestador de cuidados de
saude ou representante local da Fisher & Paykel Healthcare.
Se ocorrer um incidente grave durante a utilizacdo

deste dispositivo, contacte o seu representante local da
Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade competente

do seu pais.

Eliminagdo

A AVISO

« Apos a utilizacdo, elimine a cdmara de acordo com as
diretrizes da organizacdo responsavel ou das autoridades
locais.

*Isencdo de responsabilidade: O 820A21 nao esta disponivel

no mercado dos EUA.

Brazilian Portuguese

Preenchimento manual da Camara F&P 820 - 500 mL
Uso pretendido (Indicacdes de uso)

A cdmara de umidificacdo MR325 é um acessorio do
sistema F&P 820, compativel com os umidificadores da série

F&P 820

O Sistema F&P 820 destina-se a fornecer niveis terapéuticos

de calor e umidade aos gases respiratérios inspirados pelo
paciente ao utilizar um sistema de ventilagdo continua ou
intermitente ou um fluxo continuo de gas.

Este sistema é destinado tanto para terapias ndo invasivas
quanto para terapias invasivas. A adicdo de aquecimento e
umidificacdo aos gases respiratérios frios e secos fornecidos
através de ventilacdo ndo invasiva ou invasiva é benéfica
para evitar a secagem das vias aéreas do paciente.

Este sistema € projetado para uso adulto e pedidtrico
(excluindo recém-nascidos) em hospitais, instalacdes

de cuidados de longo prazo e residéncias, sob prescricdo
de profissionais médicos qualificados.

Especificagdes técnicas

Conexdes de mascara Conectores conicos
1SO 5356-1

Volume méximo de dgua 500 mL
Intervalo de fluxo (BTPS)
Configuracdo de1a 3 5a70L/min
Configuracao 4 5a40L/min
Conformidade a 60 cmH,0
Conjunto respiratério MR325 1,20 £ 0,10 mL/cmH,0
e 820A10 (ou 820A10J)

(incluindo incerteza de medicdo de 0,04 mL/cmH,0)
*Conjunto respiratério MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0

e 820A21

(incluindo incerteza de medicdo de 0,06 mL/cmH,0)
Resisténcia ao fluxo
Conjunto respiratério MR325 e 820A10 (ou 820A10J)
Inspiratorio a 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inspiratdrio a 30 L/min 0,73 £ 0,06 cmH,0

(incluindo incerteza de medicdo de 0,02 cmH,0)

*Conjunto respiratério MR325 e 820A21

Inspiratorio a 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Expiratério a 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Inspiratorio a 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0
Expiratério a 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0

(incluindo incerteza de medicdo de 0,02 cmH,0)
Pressdo maxima 8 kPa
de funcionamento
Fuga de gas a 60 cmH,0 <40 mL/min

(circuito inspiratério
ou expiratorio)

Condi¢des de funcionamento

Temperatura ambiente 18-26 °C (64-79 °F)

Umidade relativa do ambiente 15-90%

Pressao 700-1060 hPa
Temperatura e umidificagdo

do gds de entrada

Temperatura Temperatura minima do gas

de entrada: Temperatura
ambiente atual

Temperatura méxima do gas
de entrada: Temperatura
ambiente atual +10 °C

Umidade <20 mg/L

Definicdes dos simbolos

Nivel incorreto de Somente com
4gua na camara RX Only prescricdo médica

Nivel correto de QOIDQ Reciclavel

dgua na camara

Consultar

instrucdes de @
funcionamento

Data de fabricacado

Fabricante e data !

de fabricacdo Fragil

Prazo de validade
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Utilizacao por um
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Adverténcias, precaucdes e observacdes

A ADVERTENCIAS

0 ndo cumprimento dos seguintes avisos pode prejudicar
o desempenho do dispositivo ou comprometer a seguranga
(podendo, inclusive, causar lesdes graves):

« O médico prescritor ou a organiza¢do encarregada é

responsavel pela compatibilidade da fonte de fluxo, interface

do paciente e outros dispositivos utilizados em combinacéo

com o Sistema F&P 820 para administrar a terapia clinica

aum paciente. Para cada paciente, conjunto de dispositivos

e tratamento clinico especificos, é importante considerar que

exista uma via apropriada para o gas expirado (a fim de evitar

possivel acimulo de gas carbonico - CO,) e um adequado

alivio ou controle de pressao (para evitar a possibilidade

de barotrauma).

A camara de umidificacdo MR325 foi desenvolvida e testada

para uso com o umidificador da série F&P 820 e seus

respectivos acessorios. Nao use esta camara com quaisquer

outros umidificadores e acessorios.

Remova quaisquer fontes de igni¢do, tais como cigarros,

chama aberta ou materiais que se inflamam facilmente

em altas concentragcdes de oxigénio, das proximidades

do umidificador e de seus acessorios.

Sempre coloque a cdmara mais baixa do que a extremidade

do circuito respiratério do paciente. Essa configuracdo permite

que a condensacdo seja afastada do paciente e drenada

em direcdo a cdmara de dgua, evitando, assim, blogqueios

e oclusdes.

Antes de instalar ou usar, inspecione visualmente a cdmara,

conferindo que ndo haja danos (deformidades ou rachaduras),

sujidades, bloqueio ou contaminag¢ao. Em caso de danos,

sujidades, blogueio ou contaminacao, substitua o produto.

N&o modifique a cdmara, de forma alguma.

N&o use a camara por um periodo superior aos 14 dias
especificados para o uso.

Nao limpe a camara: ela nao foi projetada para passar por

limpeza.

N&o use a mesma camara em mais de um paciente. Ela deve

ser usada somente por um unico paciente.

A temperatura da superficie da placa aquecedora pode

exceder 80 °C. Para evitar queimaduras na pele:

° N&o togue na superficie quente da placa de aquecimento
ou na base da camara.
° Confira se a camara estd totalmente inserida e firmemente

protegida pela al¢ca de protegdo.

Use somente agua estéril USP para encher a cdmara até o nivel
marcado. O ndo cumprimento pode prejudicar o desempenho.
N&o adicionar substancias a agua da camara (por exemplo,
substancias de base aromatica, 6leos perfumados ou
medicamentos nebulizantes), pois isso pode ter efeitos
adversos.

Este produto pode expor o usudrio a produtos quimicos como
0 chumbo, reconhecidos pelo Estado da Califérnia como
causadores de cancer, anomalias congénitas ou outros efeitos
nocivos para a reproducdo. Para obter mais informacoes,
acesse http://www.P65Warnings.ca.gov

Precaugées

Confira o nivel da dgua na camara periodicamente e ao ouvir o
alarme de verificacdo do nivel da dgua (consulte as instrugcdes
de uso do Umidificador F&P 820 para saber mais sobre os
alarmes). O ndo cumprimento pode impactar o desempenho
ou comprometer a seguranga. O consumo de dgua varia

de acordo com a configuragdo de fluxo e de umidificagdo.
Reabasteca conforme necessario.

N&o abasteca a cdmara com mais dgua do que o nivel
indicado.

Observacoes

Envie as suas duvidas de instalagdo, solucdo de problemas

ou funcionamento anormal do umidificador ou dos acessérios
para o seu distribuidor de equipamentos médicos ou para

o representante local da Fisher & Paykel Healthcare.

Caso tenha ocorrido um incidente grave durante a utilizacdo
deste dispositivo, favor informar seu representante local da
Fisher & Paykel Healthcare e a Autoridade competente do
seu pais.

Descarte

A AVISO

* Apos o uso, descarte a cdmara conforme as diretrizes
estabelecidas pelas autoridades locais ou pela organizacdo
responsavel.

*Isencdo de responsabilidade: O modelo 820A21 n&do estd
disponivel no mercado dos Estados Unidos.

Romanian

F&P 820 - Umplerea manuala a camerei de 500 mL
Utilizare prevazuta (Indicatii de utilizare)
Camera de umidificare MR325 este un accesoriu al Sistemului

F&P 820 si este compatibild cu umidificatoarele din seria F&P 820.

Sistemul F&P 820 este menit sa furnizeze niveluri terapeutice de
caldura si umiditate gazelor respiratorii inspirate de un pacient,

atunci cand se utilizeaza un sistem de ventilatie continuu sau
intermitent ori un sistem cu debit continuu de gaze.

Acest sistem este destinat atat terapiilor noninvazive, cat si celor

invazive. Addugarea de caldurd si umiditate in amestecul rece

si uscat de gaze respiratorii furnizate prin intermediul ventilatiei

noninvazive sau invazive este benefica pentru prevenirea
uscarii cdilor respiratorii ale pacientului.

Acest sistem este conceput pentru pacienti adulti si pediatrici
(cu exceptia nou-nascutilor) pentru a fi utilizat in spitale,
institutii de ingrijire pe termen lung si la domiciliu, cu
prescriptie medicala din partea unui cadru medical calificat.

Specificatii tehnice

Racordurile interfetei Conectori conici ISO 5356-1

Volumul maxim de apa 500 mL
Intervalul debitului (BTPS)

Setarea 1-3 5-70 L/min
Setarea 4 5-40 L/min

Conformitatea la 60 cmH,0

Set respirator 820A10 (sau 820A10J) 1,20 +£0,10 mL/cmH,0
siMR325

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,04 mL/cmH,0)

*Set respirator 820A21 si MR325 2,23+0,14 mL/cmH,0

(inclusiv incertitudinea de masurare de 0,06 mL/cmH,0)

Rezistenta la debit

Set respirator 820A10 (sau 820A10J) si MR325

Inspirator la 15 L/min 0,25 £ 0,03 cmH,0
Inspirator la 30 L/min 0,73 £ 0,06 cmH,0

(Inclusiv incertitudinea de masurare de 0,02 cmH,0)

*Set respirator 820A21 si MR325

Inspirator la 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Expirator la 15 L/min 0,06 0,03 cmH,0
Inspirator la 30 L/min 0,90 £ 0,04 cmH,0

Expirator la 30 L/min 0,21 £0,04 cmH,0O

(Inclusiv incertitudinea de masurare de 0,02 cmH,0)

Presiunea maxima de functionare 8kPa

Scurgere de gaz la 60 cmH,0 <40 mL/min
(circuit inspirator sau
expirator)

Conditii de functionare
Temperatura ambianta 18-26°C (64-79 °F)
Umiditatea relativd ambientala 15-90%

Presiunea 700-1060 hPa
Temperatura si umiditatea gazului
deintrare
Temperatura Temperatura minima
a gazului de intrare:
Temperatura ambientala
curenta
Temperatura maxima
a gazului de intrare:
Temperatura ambientala
curenta +10°C
Umiditate <20 mg/L
Definitiile simbolurilor
Nivel Numai pe baza
necorespunzitor | RX Only de prescriptie
al apeiin camera medicala
Nivel oY
corespunzator %9 Reciclabil
al apei in camera
Consultati
instructiunile & Data fabricatiei
de utilizare
Producator si data .
de fabricatie ! Fragil

Data expirarii

A se pastra uscat g

Durata maxima de
utilizare de 14 zile

TCnusa:](;easté parte

60°C Limite de

- - temperatura
De unicé folosinta -10 "C/ﬂ/ pentru transport
si depozitare

ZNinel 3} MRTRLIN

Reprezentant

< autorizat

Numér lot in Uniunea
Europeana

Numér de
referint @ Importator
7 Distribuitor Marcaj CE
0123

Avertismente, precautii si note

A AVERTISMENTE

Nerespectarea urmatoarelor avertismente poate afecta
performanta dispozitivului sau poate compromite siguranta
(poate provoca inclusiv vatamari grave):

Medicul care face prescriptia sau organizatia responsabila

raspunde de compatibilitatea sursei de debit, a interfetei

pacientului si a altor dispozitive utilizate impreuna cu Sistemul

F&P 820 pentru a administra terapia clinica unui pacient. Pentru

fiecare pacient individual, set de dispozitive si terapie clinica, este

important sa se ia in considerare existenta unei cai de expirare

adecvata a gazelor, pentru a evita acumularea potentiala de

dioxid de carbon (CO,) si controlul sau reducerea adecvata

a presiunii gazului pentru a evita potentiala barotrauma.

« Camera de umidificare MR325 a fost proiectata si verificata

pentru utilizarea cu umidificatorul si accesoriile din seria

F&P 820. Nu utilizati aceasta camera cu niciun alt umidificator

sau accesorii.

indepartati orice sursa de aprindere, precum tigari, o flacira

deschisa sau materiale care se aprind usor la concentratii mari de

oxigen, din vecinatatea umidificatorului si a accesoriilor acestuia.

Plasati intotdeauna camera mai jos decat capatul dinspre pacient

al tubului respirator. Aceasta configuratie permite scurgerea

condensului de la pacient catre camera de ap3, prevenind

blocarea sau ocluzia.

Tnainte de configurare sau utilizare, inspectati vizual camera

pentru deteriorari (de exemplu, fisuri sau deformare), murdarie,

blocaj sau contaminare. Inlocuiti produsul daca este deteriorat,

murdar, blocat sau contaminat.

Nu aduceti niciun fel de modificari camerei.

Nu utilizati camerele mai mult decat durata de utilizare

specificatd de 14 zile.

Nu curatati camera, deoarece nu este conceputd pentru

afi curdtata.

+ Nu utilizati camera intre pacienti. Aceasta este destinata sa fie

utilizatd numai pentru un singur pacient.
- Temperatura suprafetei placii de incélzire poate depési 80 °C.
Pentru a evita arsurile pielii:
° Nu atingeti suprafata fierbinte a placii de incalzire sau a bazei
camerei.
° Asigurati-va de introducerea completd a camerei, precum si

de faptul ca aceasta este protejata in siguranta de aparatoarea
pentru degete.

Utilizati numai apa sterila USP pentru a umple camera pana la
nivelul de umplere marcat. Nerespectarea acestei cerinte poate
afecta performanta.

Nu addugati substante in apa din camera (de ex. substante

pe baza de arome, uleiuri parfumate sau medicamente
nebulizatoare), deoarece acestea pot avea efecte adverse.
Acest produs va poate expune la substante chimice cunoscute
in statul California drept cauzatoare de cancer, malformatii
congenitale si alte afectiuni ale sistemului reproducator.
Pentru mai multe informatii, accesati linkul:
http://www.P65Warnings.ca.gov

Precautii

Verificati periodic nivelul apei din camera si atunci cand apare
o alarma ,Verificarea apei” (consultati instructiunile de utilizare
a umidificatorului F&P 820 pentru detalii despre alarme).
Nerespectarea acestei instructiuni poate afecta performanta
sau poate compromite siguranta. Consumul de apa variaza in
functie de setarea debitului si umiditatii. Completati dupa cum
este necesar.

Nu umpleti camera peste nivelul de umplere marcat.

Note

+ Vérugam sd adresati intrebdrile referitoare la configurare,
depanare si orice functionare neasteptatd a umidificatorului
sau a accesoriilor catre furnizorul dumneavoastra de asistenta
medicald sau reprezentantul local Fisher & Paykel Healthcare.
Dacéd a avut loc un incident grav in timpul utilizarii acestui
dispozitiv, vd rugam sa informati reprezentantul local

Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea competenta din

tara dumneavoastra.

Eliminarea

A AVERTISMENT

« Dupa utilizare, eliminati camera conform instructiunilor
organizatiei responsabile sau ale autoritatilor locale.

*Declinarea raspunderii: 820A21 nu este incd disponibil pe piata
din SUA.



Russian (v

Kamepa pyuHoro 3anonHeHus Ha 500 mn F&P 820

Ha3HaueHue (Moka3aHua K npumeueumol

Kamepa yBnaxHutens MR325 ABnAeTcA NpUHaNexHOCTbIO K
ancteme F&P 820 1 coBMecTMa € yBnaxHuTenamu cepum F&P 820.

Cuctema F&P 820 npepHa3HaueHa ana obecneyeHus
TepaneBTNYECKOro YPOBHA HarpeBsa 1 yBaXKHEHUA BAbIXaeMbIX
NaLMEeHTOM [ibIXaTeslbHbIX CMeceli MPW NCMOoNb30BaHNN CUCTEM
MOCTOAHHOW UMW NPEPLIBACTON BEHTUAALMN U CUCTEM
HernpepbIBHOW Nofjauu rasa.

Cncrema npegHasHayeHa Kak ana I/IHBa3I/IBHOIZ, Takwn gna
HENHBa3NBHON Tepannn. ﬂOI'IOﬂHI/ITEﬂbeIE Harpes 1 yBlaxHeHVe
XONOAHbIX U CYyXuX AbIXaTeNbHbIX cmecen, nopgasaemMbixX

npn HEeWHBa3VBHOW 1 MHBA3VIBHON BEeHTMNAUNN, NOMOratoT
NpefoTBpaTUTb NepecbiXxaHne AbiXaTeNbHbIX I'IyTeI;I nauwveHTa.

3Ta cucTeMa npeaHasHaueHa AnA NCnonb3oBaHUA y B3POCbIX

1 NaLMeHTOB eTCKOro Bo3pacTa (MCK/toyas HOBOPOXKAEHHbIX)

B CTaUMOHapax, yupexKAeHUAX No OKa3aHWIo ANNTeNbHOro yxoaa
¥ B AOMALLUHUX YCNOBUAX NO NpeanncaHnio KBa}'IVId)I/ILlVIpOBaHHbIX
MeaANLUNHCKNX paﬁOTHMKOB.

TexHunveckmne XapaKTepucTnukun

MopknioueHne nutepdeiica KoHunyeckme KOHHEKTOpbI,

COOTBETCTBYOLME CTaHAAPTY

IS0 5356-1
MakcumanbHbIii 06bem BoAbl 500 mn
[nana3soH ckopocTeli NoToKa
(Temneparypa/paBneHue Tena,
BO37yX HacbllLeH BOAAHbIMMN
napamu (BTPS))
Hactpoiiku 1-3 5-70 n/MuH
Hactpoiika 4 5-40 n/MuH

Pacraxumoctb npn 60 cmH,0

[bixaTenbHbi komnnekt 820A10
(unn 820A10J) n MR325

1,20 £ 0,10 mn/cmH,0O

(BKNtOYas NorpeLHocTb namepenus 0,04 mn/cmH,0)

* [lbixaTenbHbln KomnnekT 820A21

nMR325

2,23 £0,14 mn/cmH,0O

(BKNtOYaA MorpeLHOCTb n3mepeHus 0,06 mn/cmH,0)

ConpoTuBneHne NoToKy

[bixaTtenbHbin komnnekT 820A10 (unn 820A10J) n MR325

LnaHr Baoxa npw 15 n/muH
LWnaHr Baoxa npv 30 n/MUH

0,25+ 0,03 cmH,0
0,73 £ 0,06 cMH,0

(BKNtOYas NorpeLHocTb n3meperns 0,02 cmH,0)

* [ibixaTenbHblin komnnekt 820A21 n MR325

LWnaHr Booxa npu 15 n/MuH
LnaHr Bbigoxa npu 15 n/MuH
LUnaHr Baoxa npu 30 ni/MuH
LWnaHr Bblgoxa npu 30 /MUH

0,26 + 0,04 cMH,0
0,06 + 0,03 cMH,0
0,90 + 0,04 cMH,0
021 +0,04 cMH,0

(BKNtOYasA NorpeLHocTb n3meperns 0,02 cmH,0)

Makc!

8«la

P A

Yreuka rasa npu 60 cmH,0

Ycnosus akcnnyataynm

TemnepaTypa OKpyxatoLLeii cpeapl

OTHOCUTENbHAsA BNAXKHOCTb
B OKpy»KatolLeil cpefie
[asneHve

Tb N Typarasa

Ha Bxopie
Temnepatypa

BnaxHocTb

3HavyeHuA CUMBONIOB

<40 mn/MyH
(KOHTYp BAOXa UnK BblfOXa)

18-26°C (64-79 °F)
15-90 %

700-1060 rMa

MwHVManbHas Temnepatypa
rasa Ha Bxoge: TeKyLyas
TemnepaTypa oKpy>KaloLLeli
cpefpl

MakcumanbHas Temnepatypa
rasa Ha Bxoge: TeKyLyas
Temneparypa oKpy><aloLLel
cpepbl +10°C

<20 mr/n

HenpaBunbHbiii

RX Only Tonbko no

[na OAHOpPa3oBOro
ncnonb3oBaHuA

=)

YPOBEHb BOfibl
B Kamepe Ha3HaueHwio Bpaya
Tpooummiyposens | % | 1O,
% BO/Ibl B Kamepe nepepatorke
Cmotpute
[:[ﬂ VHCTPYKLMIO NO & [lata usrotoBneHus
aKCnnyataumn
“ MpowussoanTenb Xpynkoe
" flaTa 13roToBfieHna YCTPOWCTBO
‘? Bepeub ot Bnarn E CpoK rogHoCTn
MakcmanbHoe
Bpemsa
T T Bepx MCMonb3oBaHNA —
14 pHen
[onyctumble

60 °C| AvanasoHbl
WO"C/ﬂ[ Temnepatyp npu

TPaHCMopTUPOBKe
VN XpaHeHUn
YNonHOMOYEHHbI
npeacTasuTenb

Howmep cepuu B’EBpOI‘IeVICKOM
coloze

NaeHTUPMKaLMOHHBIN

HOMep Wmnoptep

s

Fm‘g Junctpubbiotop 3Hak CE

MpeaynpexaeHna, mepbl NpefOCTOPOKHOCTA
nnpumevyaHuma

A NPEAYNPEXAEHUA

a

Hec K npepynpexpaeHnit MoXet
CTaTb NPUYKHON YXYALIEHNA XapaKTepUCTUK YCTPOICTBa N
NOCTaBUTb NOA yrpo3y 6e30nacHOCTb (B 4aCTHOCTY, NPpUBECTY

K HaHeCeHUIo cepbe3HOro Bpeaa).

HasHaualoLwii neyeHne Bpay Un OTBETCTBEHHasA OpraHu13aLma
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ COBMECTUMOCTb MCTOYHUKA NOTOKa,
nHTepdelica naumeHTa v Apyrx yCTPOCTB, NCMOMb3yeMbIX B
coyeTaHum ¢ cuctemoii F&P 820 npu npoBeaeHNN KNMHNYECKo
Tepanuu nauueHTy. [InA Kax[oro yHUKanbHOro naumeHTa,
Habopa yCTPOMCTB 1 BUAA KIMHUYECKO Tepaniivn BaHO
YUUTbIBaTb HaNuMe COOTBETCTBYIOLLErO MyTu BblfjbIXaeMoro
rasa, 4to6bl M36exaTb NOTEHLMANBbHOMO HAKOMEHNA
yrnekucnoro rasa (CO,), n HaanexalLmit KOHTPONb 1N c6poc
[laB/eHuA rasa, YUtobbl M36exaTb NoTeHLManbHo 6apoTpaBMbl.
Kamepa yBnaxHutena MR325 6bina cripoeKkTupoBaHa
1 NpoBepeHa A1 UCMOJb30BaHUA C yBNaXHUTENIeM 1
NPUHAJNEXHOCTAMM yCTpocTBa cepum F&P 820. He
MCNOfb3yWiTe 3Ty Kamepy C APYTVIMA YBAXHUTENAMM U
NPUHAANEXHOCTAMM.
YcTpaHuTe BCe NCTOUYHUKW BO3ropaHus, Takue Kak curapeTbl,
OTKPbITbI OFOHb VNN MaTepUarbl, KOTOPble IErko
BOCM/IaMEHAIOTCA NPY BbICOKVX KOHLIEHTPaLMAX KUCIopoaa.
« Bcerpa pasmellaiite Kamepy HiKe KOHHEKTOpa CO CTOPOHbI
naLyieHTa, PacroNOXeHHOrO Ha fibIxaTenbHO TpyoKke. Takas
YCTaHOBKa NO3BOJIAET KOH[EHCaTy CTeKaTb CO CTOPOHbI
naLmeHTa B CTOPOHY KaMepbl 1A BOAbI, NpefoTBpalLan
3aKyrnopKy Unu 3anonHeHune.
MNepen ycTaHOBKOW AN NCMONb30BaHMEM OCMOTPUTE Kamepy Ha
npeaMeT NOBPEXAEHNI (Hanpumep, TPeLmH unm gedopmarym),
3arpsA3HeHUs, 3aKyNnopKy UM KOHTaMMHaLWK. 3ameHuTe
n3[enue, eciiv OHO MOBPEXAEHO, 3arPA3HEHO, 3aKyNOPEHO Un
KOHTaMVHUPOBaHO.
3anpeluaetca MoaMdULIMPOBaTL Kamepy KakUM-Mbo o6pasom.
He ncnonbayiite Kamepy gonblue yKkasaHHOW 14-gHeBHON
MPOAOIKUTENBHOCTY UCMONb30BaHMA.

3anpelLaeTca ounLaTh Kamepy, Tak Kak OHa He npeaHasHaueHa
[INA OUNCTKU.
3anpelLaeTca NCMNonb30BaTh OfHY KaMepy Y PasHbIX MaLMeHTOoB.
OHa npefHa3HayeHa ANnA UCMOMb30BaHKA TONbKO OAHUM
naLyieHToM.
TemnepaTypa HarpeBaTeNbHON MNIaCTUHbI MOXKET NPeBbILIaTh
80 °C. Bo n3bexxaHIe 0XX0ros Koxiu:

° He NpuUKacaiiTech K ropayeit NoBepXHOCTW HarpeBaTenbHoM

NNACTUHbI N OCHOBaHNA KaMepbl;
° ybeauTech, 4TO Kamepa MOIHOCTbIO BCTaB/IEHa N HAfIeXKHO
3alLyiLieHa NpejoXpaHuTeNiem.

« Wcnonb3yiite Tonbko cTepunbHyto Boay no Oapmakonee CLLA

1 3aM0/HATe Kamepy 10 OTMEYEHHOTO YPOBHA HaNONHEHNA.
HecobntopeHue 31oro TpeboBaHNA MOXeT NPUBECTN K
YXY[LIEHWIO SKCMTyaTaLMOHHbIX XapaKTepUCTUK YCTPONCTBA.

He po6asnsiiTe B BoAy B Kamepe TaKue BELLECTBa, KakK,
Hanpumep, apoMaTUYecKie BELLECTBa, apoMaTyecKmne Macna
nnun npenapartbl 4NA NCNOMb30BaHNA B He6ynal7|3epe, MOCKOJIbKY
3TO MOXKET NMPUBECTU K HEXeNATe/IbHbIM 3¢¢EKT3M4

anI NCNoSib30BaHUN AAHHOIO 13AennA BO3MOXEH KOHTaKT

C XMUNYeCKNMM BelecTBamu, B TOM Yncne CBUHLIOM,

KOTOpbl€e B WITaTe Kan|/|¢opH|/|;| NpW3HaHbl KaHLEepPOoreHHbIMK,
TepaToreHHbIMN NN HaHOCALLMIN VIHOW Bpen pel'lpOFlyKTI/IBHOI?I
cucteme. inA nonyyeHns AONoNHUTENbHON MHPOpMaLn
nepenguTe Ha Be6-canT http://www.P65Warnings.ca.gov.

Mepbl npejoCTOPOXKHOCTY

MpoBepAiiTe ypoBeHb BOAbI B Kamepe Nepruoanyeckn

1 NpY BO3HUKHOBEHWM CUrHana Tpesorm «[posepbTe Boay»
(NOAPOBHOCTY O CUrHaNaX TPEBOTY CM. B MHCTPYKLINAX
nonb3oBatens yBnaxHutens F&P 820). HecobniogeHwe atoro
Tpe6oBaHNA MOXET NPUBECTY K YXYALLEHMIO SKCMNyaTaLMOHHbIX
XapaKTePUCTVK YCTPOCTBA MW NOCTaBUTL NOA Yrpo3y
6e30mnacHOCTb. Pacxof BoAbl BapbUpyeTCa B 3aBUCUMOCTY OT
CKOPOCTM MOTOKa 11 HaCTPOWKM BlaxHOCTW. [lonelite Bogy npu
HeobXoANUMOCTI.

3anpeLLaeTca 3anosHATb Kamepy Bbillie OTMEYEHHOTO YPOBHSA
HarnosHeHus.

Mpumeuanunsa

Mo Bonpocam 0 HacTpoWiKe, yCTpaHeHN HeNCrpaBHOCTEN 1
Nto6bIX HEMPEeABUAEHHDBIX MOMEHTaX B PaboTe yBRaXHUTENA Un
€ro NpYHaANEXXHOCTEN 06PaLLANTECH K CBOEMY NOCTaBLUYMNKY
YCNyr 3APaBOOXPAHEHUS UM MECTHOMY MPEACTABUTENIO
komnaHuu Fisher & Paykel Healthcare.

Ecnv npu ncnonb3oBaHUM AaHHOTO YCTPONCTBA NPoun3oLUen
Cepbe3HbIN MHLMAEHT, 06PaTUTECh K MECTHOMY NPeaCTaBUTENto
KomnaHuu Fisher & Paykel Healthcare 1 B ynonHomoueHHbili
opraH B CBOel CTpaHe.

YTunusauus

A NPEAYNPEXAEHUE

« [Mocne ncnonb3oBaHuA yTI/U'II/ISVIpyVITE Kamepy B COOTBETCTBUN
C pekomeHJaumammn OTBETCTBEHHOW opraHusaymn Nnn MecTHbIX
OpraHoB BflacTu.

* 3anBneHue 06 otkase: Mogienb 820A21 HeaOCTyMNHa Ha
pbiHke CLLA.

Slovak GO

Komora F&P 820 s ruénym plnenim 500 mL
Urcené pouzitie (indikdcie na pouzitie)

Zvih¢ovacia komora MR325 je prislusenstvom systému
F&P 820 a je kompatibilna so zvih¢ovac¢mi radu F&P 820.

Systém F&P 820 je urceny na doddvanie terapeutickych
hladin tepla a vihkosti do vdychovanych respiracnych
plynov pacienta za predpokladu, Ze sa pouziva nepretrzity
alebo prerusovany ventilacny systém, pripadne systém
nepretrzitého prietoku plynu.

Tento systém je urceny pre neinvazivnu aj invazivnu lie¢bu.
Pridanie tepla a vihkosti do privodu studenych a suchych
respiracnych plynov doddvanych prostrednictvom
neinvazivnej alebo invazivnej ventilacie je uzito¢né

na zabrdnenie vysusania dychacich ciest pacienta.

Tento systém je uréeny na pouzitie u dospelych

a pediatrickych pacientov (okrem novorodencov)

v nemochniciach, zariadeniach dlhodobej starostlivosti
a domdcnostiach na zaklade predpisu kvalifikovaného
lekarskeho odbornika.

Technické Specifikdcie

Pripojenia rozhrania

ISO 5356-1
Maximalny objem vody 500 mL
Rozsah prietoku (BTPS)
Nastavenie 1-3 5-70 L/min
Nastavenie 4 5-40 L/min
Zhoda pri 60 cmH,0
Dychacia suprava 820A10 1,20 £ 0,10 mL/cmH,0

Kénické konektory podia normy

(alebo 820A10J) a MR325

(vratane neistoty merania 0,04 mL/cmH,0)

* Dychacia suprava 820A21
aMR325

(vrdtane neistoty merania 0,06 mL/cmH,0)

Odpor voci prietoku

2,23+ 0,14 mL/cmH,0

Dychacia stprava 820A10 (alebo 820A10J) a MR325

Nadychova vetva pri 15 L/min
N&dychova vetva pri 30 L/min

(vratane neistoty merania 0,02 cmH,0)

0,25+ 0,03 cmH,0
0,73 £ 0,06 cmH,0

* Dychacia suprava 820A21 a MR325

Nadychova vetva pri 15 L/min
Vydychova vetva pri 15 L/min
Nadychova vetva pri 30 L/min
Vydychova vetva pri 30 L/min

(vratane neistoty merania 0,02 cmH,0)

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0
0,90 £ 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

Maximalny prevadzkovy tlak 8 kPa

Miera netesnosti pri
60 cmH,0

Prevadzkové podmienky
Teplota okolia

Relativna vihkost okolia
Tlak

Rozsah vstupnej teploty
a vlhkosti plynu

Teplota

Vihkost

Definicie symbolov

<40 mL/min
(nddychovy alebo vydychovy
okruh)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90 %
700-1060 hPa

Minimdlna vstupna teplota
plynu: Aktualna teplota okolia
Maximalna vstupna teplota
plynu: Aktualna teplota
okolia+10 °C

<20 mg/L

Nesprdvna hladina
vody v komore

Rx 0n|y Len na lekarsky

predpis

Sprdvna hladina
vody v komore

zgfé Recyklovatelné

Precitajte si ndvod
na obsluhu

@ Datum vyroby

Vyrobca a datum
vyroby

! Krehké

Udrziavajte
v suchu

Datum
pouzitelnosti

Touto stranou
hore

Maximal
pouzitie 14 dni

® 29| k|5 DSE

Na jedno pouzitie

Teplotné

60°C| bbmedzenia
-10°C pri preprave

a skladovani

-
H
]

Cislo 3arze

Autorizovany
zdstupca v
Eurdpskej unii

Referen¢né ¢islo

Dovozca

Distributor

& E

Oznacenie CE

Varovania, upozornenia a pozndmk

A VAROVANIA

Nedodrzanie nasledujtcich varovani méze nepriaznivo ovplyvnit

vykon pomécky alebo ohrozit bezpeénost (vratane potencialne

zavaznej ujmy):

Predpisujuci lekdr alebo zodpovednd organizacia zodpovedaju

za kompatibilitu zdroja prietoku, rozhrania na pripojenie

pacienta a inych zariadeni pouzivanych v kombinacii so

systémom F&P 820 na poskytovanie klinickej lieCby pacientovi.

Pre kazdého jedine¢ného pacienta, stibor zariadeni a klinickej

liecby je dolezité zvazit existenciu vhodnej cesty vydychového

plynu, aby sa predislo moznému nahromadeniu oxidu

uhli¢itého (CO,), a vhodnej reguldcie alebo uvolfovania tlaku

plynu, aby sa predislo moznej barotraume.

Zvlh¢ovacia komora MR325 bola navrhnuta a overena pre

pouzitie so zvlhéovacom a prislusenstvom radu F&P 820.

Nepouzivajte tito komoru so Ziadnym inym zvihéovacom

alebo prislusenstvom.

Z blizkosti zvlh¢ovaca a jeho prislusenstva odstrante vsetky

zdroje vznietenia, ako su cigarety, otvoreny plamen alebo

materialy, ktoré sa lahko vznietia pri vysokych koncentraciach

kyslika.

Komoru vzdy umiestnite nizsie, ako je pacientov koniec

dychacej hadice. Toto nastavenie umoziuje odvadzanie

kondenzatu od pacienta smerom ku komore na vodu, ¢im

sa zabranuje upchatiu alebo okluzii.

Pred nastavovanim alebo pouzivanim vizudlne skontrolujte,

Ci nie je komora poskodena (napr. praskliny alebo deformacie),

znecistend, upchata alebo kontaminovana. Ak je vyrobok

poskodeny, znecisteny, upchaty alebo kontaminovany,

vymente ho.

Komoru nijako neupravuijte.

Komoru nepouzivajte dlhsie, ako je stanovené 14-diové
trvanie pouzivania.

Komoru necistite pretoZe nie je urcend na Cistenie.

Nepouzivajte komoru s viacerymi pacientmi. Je urena na

pouzitie len jednym pacientom.

Povrchova teplota vyhrievacej platne méze presiahnut 80 °C.

Ak sa chcete vyhnut popaleniu koze:

° Nedotykaijte sa hortceho povrchu vyhrievacej platne alebo
zakladne komory.
° Uistite sa, ze je komora Uplne zasunutd a bezpe¢ne

chranena tlacidlom poistky.

Na naplnenie komory na oznagenu uroven naplnenia
pouzivajte iba sterilnd vodu USP. Nedodrzanim tohto pokynu
méze dojst k zhorseniu vykonu.

Do vody v komore nepriddvajte Ziadne latky (napr. aromatické
latky, vonné oleje alebo lieky na rozprasovanie), pretoze

to méze mat nepriaznivé ucinky.

Tento vyrobok vas moéze vystavit chemickym latkam vrdtane
olova, ktoré podla $tatu Kalifornia moze spdsobovat rakovinu,
vrodené vyvojové chyby alebo iné reprodukéné poruchy. Dalsie
informacie najdete na stranke http://www.P65Warnings.ca.gov

Upozornenia

Hladinu vody vo zvih¢ovacej komore kontrolujte pravidelne

a ked sa spusti alarm ,,Skontrolujte vodu®“ (podrobnosti o
alarmoch najdete v pokynoch pre pouzivatela zvlhc¢ovaca
F&P 820). Nedodrzanim tohto pokynu méze dojst k zhorseniu
vykonu alebo ohrozeniu bezpec¢nosti. Spotreba vody sa meni
v zavislosti od nastavenia prietoku a vihkosti. Dopliite podla
potreby. Komoru nenaplnajte nad oznacenu uroven naplnenia.
Komoru nenapliajte nad oznacenu Uroven naplnenia.

Poznamky

Otazky tykajuce sa nastavenia, rieSenia problémov a
neocakavanej prevadzky zvihcovaca alebo prislusenstva
adresujte vaSmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
alebo miestnemu zastupcovi spolo¢nosti Fisher & Paykel
Healthcare.

Ak pocas pouzivania tohto zariadenia déjde k zavaznej nehode,
informujte miestneho zéstupcu spolo¢nosti Fisher & Paykel
Healthcare a prislusny orgdn vo svojom Stéte.

Likvidacia

A VAROVANIE

* Po pouziti zlikvidujte komoru podla usmerneni zodpovednej
organizacie alebo miestnych organov.

* Odmietnutie zodpovednosti: Dychacia suprava 820A21 nie je
dostupna na trhu USA.

Slovenian GD

F&P 820 - ro¢no polnjenje posodice 500 mL

Predvidena uporaba (indikacije za uporabo)

Vlazilna posodica MR325 je dodatek sistemu F&P 820 in je
zdruzljiva z vlazilniki serije F&P 820.

Sistem F&P 820 je namenjen dovajanju terapevtskih ravni
toplote in vlaznosti vdihanih dihalnih plinov bolnika pri
uporabi neprekinjenega ali ob¢asnega ventilatorskega
sistema ali neprekinjenega pretoka plina.

Ta sistem je namenjen neinvazivnim in invazivnim terapijam.
Dodajanje toplote in vlaznosti oskrbi s hladnimi in suhimi
dihalnimi plini, ki se zagotavljajo skozi neinvazivno ali
invazivno ventilacijo, je koristno za preprecevanje susenja
dihalnih poti bolnika.

Ta sistem je zasnovan za uporabo pri odraslih in pediatri¢nih
(razen novorojenckov) bolnikih v bolnisnicah, ustanovah za
dolgotrajno oskrbo in na domu po receptu usposobljenih
zdravstvenih delavcev.

Tehni¢ni podatki

Prikljucki vmesnikov 1SO 5356-1
stoz€asti prikljucki

Najvecja prostornina vode 500 mL

Obmocje pretoka (BTPS)

Nastavitev 1-3 5-70 L/min

Nastavitev 4 5-40 L/min

Podajnost pri 60 cmH,0

Dihalni komplet 820A10
(ali 820A10J) in MR325

1,20 * 0,10 mL/cmH,0

(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,04 mL/cmH,0)

*Dihalni komplet 820A21in MR325

2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,06 mL/cmH,0)

Upornost pri pretoku

Dihalni komplet 820A10 (ali 820A10J) in MR325

Inspiratorna pri 15 L/min
Inspiratorna pri 30 L/min

0,25 + 0,03 cmH,0
0,73+ 0,06 cmH,0

(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,02 cmH,0)

*Dihalni komplet 820A21in MR325

Inspiratorna pri 15 L/min

Ekspiratorna pri 15 L/min
Inspiratorna pri 30 L/min
Ekspiratorna pri 30 L/min

0,26 + 0,04 cmH,0
0,06 + 0,03 cmH,0O
0,90 + 0,04 cmH,0
0,21+ 0,04 cmH,0

(vklju¢no z merilno negotovostjo 0,02 cmH,0)

Uhajanje plina pri 60 cmH,0

Pogoji delovanja
Temperatura okolja
Relativna vlaznost okolja
Tlak

Temperatura in vlaZnost
vhodnega plina

Temperatura

Vlaznost

Opredelitve simbolov

8 kPa

<40 mL/min
(inspiratorni ali ekspiratorni
krog)

18-26 °C (64-79 °F)
15-90 %
700-1060 hPa

Najnizja temperatura
vhodnega plina: Trenutna
temperatura okolja

Najvisja temperatura
vhodnega plina: Trenutna
temperatura okolja +10 °C

<20 mg/L

Nepravilna raven
vode v posodici

Rx only | samo narecept

Pravilna raven
vode v posodici
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Opozorila, svarila in opombe

A OPOZORILA

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

« Zdravnik ali odgovorna organizacija, ki izda recept, je
odgovorna za zdruzljivost vira pretoka, bolnikovega vmesnika
in drugih pripomockov, ki se uporabljajo v kombinaciji
s sistemom F&P 820 za dovajanje klini¢ne terapije bolniku.

Za vsakega posameznega bolnika, nabor dodatne opreme

in klini¢no terapijo je pomembno zagotoviti, da obstaja

ustrezna pot plina pri izdihu, da se izognete morebitnemu

nabiranju ogljikovega dioksida (CO,), in ustrezen nadzor

ali razbremenitev tlaka plina, da se izognete morebitni

barotravmi.

Vlazilna posodica MR325 je bila zasnovana in preverjena za

uporabo z vlazilnikom in dodatno opremo serije F&P 820.

Te posodice ne uporabljajte z nobenim drugim vlazilnikom

ali dodatno opremo.

Odstranite vse vire vziga, kot so cigarete, odprt ogenj ali

materiale, ki se zlahka vzgejo pri visokih koncentracijah kisika,

iz blizine vlazilnika in njegovih dodatkov.

Posodico vedno postavite nizje od bolnikovega konca dihalne

cevi. Ta nastavitev omogoca, da kondenzat odtece stran od

bolnika in proti vlazilni posodici, kar preprecuje zamasitev ali

okluzijo.

Pred namestitvijo ali uporabo vizualno preglejte posodico

glede poskodb (npr. razpok ali deformacij), umazanije,

zamasitev ali kontaminacije. Zamenjajte izdelek, ¢e je

poskodovan, umazan, blokiran ali kontaminiran.

Posodice nikakor ne spreminjajte.

Posodice ne uporabljajte dlje, kot je dolo¢eno 14-dnevno
trajanje uporabe.

Ne cistite posodice, ker ni namenjena ciscenju.

Ne uporabljajte posodice med razlicnimi bolniki. Namenjena

je samo enemu bolniku.

Povrsinska temperatura plosce grelnika lahko presega 80 °C.

Da bi se izognili opeklinam koze:

° Ne dotikajte se vroce povrsine plosce grelnika ali dna

posodice.

° Pazite, da je posodica v celoti vstavljena in varno zas¢itena

z varovalom za prste.

« Uporabite samo sterilno vodo USP, da napolnite posodice
do oznacene ravni polnjenja. Neupostevanje lahko poslabsa
delovanje.

Vodi v posodici ne dodajajte snovi (npr. snovi na osnovi
aromatskih snovi, disecih olj ali nebulizacijskih zdravil),

saj lahko to povzroci Skodljive ucinke.

Izdelek vas lahko izpostavi kemikalijam vklju¢no s svincem,
za katere je v zvezni drzavi Kalifornija znano, da povzrocajo
raka, prirojene hibe ali druge reproduktivne okvare. Za vec
informacij obis¢ite http://www.P65Warnings.ca.gov

Svarila

Redno preverjajte nivo vode v posodici in ¢e se pojavi alarm
»Preverite nivo vode« (za podrobnosti o alarmih glejte
navodila za uporabo vlazilnika F&P 820). Neupostevanje
lahko poslabsa delovanje ali ogrozi varnost. Poraba vode se
spreminja glede na nastavitev pretoka in vlaznosti. Po potrebi
ponovno napolnite.

Posodice ne polnite preko oznacene ravni polnjenja.

Opombe

Za poizvedbe v zvezi z nastavitvijo, odpravljanjem tezav in
nepri¢akovanim delovanjem vlazilca zraka ali dodatne opreme
se obrnite na svojega zdravstvenega delavca ali lokalnega
zastopnika Fisher & Paykel Healthcare.

Ce je med uporabo tega pripomocka prislo do resnega
dogodka, o tem obvestite lokalnega predstavnika druzbe
Fisher & Paykel Healthcare in pristojni organ v vasi drzavi.

Odstranjevanje

A OPOZORILO

* Po uporabi posodico zavrzite v skladu s smernicami
odgovorne organizacije ali lokalnih organov.

*|zjava 0 omejitvi odgovornosti: 820A21 ni na voljo na trgu ZDA.



Serbian GD

F&P 820 komora sa ru¢nim punjenjem od 500 mL
Predvidena upotreba (indikacije za upotrebu)

MR325 komora za vlazenje predstavlja dodatnu opremu
za sistem F&P 820 i kompatibilna je sa ovlazivacima serije
F&P 820

Sistem F&P 820 je namenjen pruzanju terapijskog nivoa
toplote i vlaznosti pacijentovim inspirisanim respiratornim
gasovima kada se koristi kontinuirani ili povremeni
respiratorni sistem ili kontinuirani protok gasa.

Ovaj sistem je namenjen i za neinvazivne i za invazivne
terapije. Dodavanje toplote i vlage snabdevanju hladnim
i suvim respiratornim gasovima koji se obezbeduju
neinvazivnom ili invazivnhom ventilacijom korisno je

za sprecavanje susenja disajnih puteva pacijenta.

Ovaj sistem je predviden za primenu na odraslim osobama
i deci (iskljucujuci novorodencad) u bolnicama, ustanovama
za dugotrajnu negu i domovima, prema propisanoj terapiji
kvalifikovanih zdravstvenih radnika.

Tehnicke specifikacije

Prikljucci interfejsa Konusni prikljucci

u skladu sa standardom

1SO 5356-1
Maksimalna zapremina vode 500 mL
Opseg protoka (BTPS)
Podesavanje 1-3 5-70 L/min
Podesavanje 4 5-40 L/min
Uskladenost na 60 cmH,0
Komplet za disanje 820A10 1,20 £ 0,10 mL/cmH,0

(ili 820A10J) i MR325

(uklju¢uju¢i mernu nesigurnost od 0,04 mL/cmH,0)

*Komplet za disanje 820A21i MR325 2,23 + 0,14 mL/cmH,0

(uklju€ujuéi mernu nesigurnost od 0,06 mL/cmH,0)

Otpor protoku

Komplet za disanje 820A10 (ili 820A10J) i MR325
Inspiratorno na 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inspiratorno na 30 L/min 0,73 + 0,06 cmH,0

(uklju¢ujuci mernu nesigurnost od 0,02 cmH,0)

*Komplet za disanje 820A21i MR325

Inspiratorno na 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Ekspiratorno na 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Inspiratorno na 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Ekspiratorno na 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0

(ukljuéujuci mernu nesigurnost od 0,02 cmH,0)

Maksimalni radni pritisak 8 kPa

Curenje gasa na 60 cmH,0 <40 mL/min
(inspiratorni ili
ekspiratorni krug)

Radni uslovi

Temperatura okruzenja 18-26 °C (64-79 °F)

Relativna vlaznost okruzenja 15-90%

Pritisak 700-1060 hPa

Temperatura i vlaZznost

ulaznog gasa

Temperatura Minimalna temperatura
ulaznog gasa: Trenutna

temperatura okruzenja
Maksimalna temperatura
ulaznog gasa: Trenutna
temperatura okruzenja
+10°C

Vlaznost <20 mg/L

Definicije simbola

Neodgovarajuci
nivo vode

Rx onIy Samo na recept
u komori

Odgovarajuci nivo zg;é Moze se reciklirati

vode u komori

Pogledati

Datum
uputstvo za \ .
upotrebu & proizvodnje
Proizvoda¢
i datum ! Lomljivo
proizvodnje
Odrzavajte suvim g Rok upotrebe
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upotrebe 14 dana
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Upozorenja, mere opreza i napomene

A UPOZORENJA

Ako se ne pridrzavate upozorenja u nastavku, mozZete narusiti
performanse uredaja ili ugroziti bezbednost (ukljucujuci
imoguce ozbiljne povrede):

Lekar koji propisuije ili odgovorna organizacija je odgovorna
za kompatibilnost izvora protoka, interfejsa pacijenta i drugih
uredaja koji se koriste u kombinaciji sa F&P 820 sistemom za
davanije klinicke terapije pacijentu. Za svakog pacijenta, skup
uredaja i klinicku terapiju pojedinacno vazno je uzeti u obzir da
postoji odgovarajuci ekspiratorni gasni put kako bi se izbeglo
nakupljanje ugljen-dioksida (CO,) i odgovarajuca kontrola
pritiska gasa ili sistem otpustanja kako bi se izbegla moguca
barotrauma.
MR325 komora za vlazenje je predvidena i ispitana samo
za upotrebu sa ovlazivacem serije F&P 820. Ovu komoru
nemoijte koristiti ni sa jednim drugim ovlaziva¢em ili dodatnom
opremom.
U blizini ovlaZivaca i njegove dodatne opreme ne sme biti
izvora plamena, kao $to su cigarete, otvorenog plamena
ili materijala koji lako mogu da se zapale pri visokim
koncentracijama kiseonika.
Uvek postavite komoru nizZe od kraja creva za disanje koji
se postavlja na pacijenta. Ovo podesavanje omogucava
odvodenije kondenzata dalje od pacijenta prema komori
za vodu, ¢ime se sprecava zacepljenje ili okluzija.
Pre podesavanija ili upotrebe, vizuelno proverite da li komora
ima ostecenja (npr. pukotine ili deformacije), prljavstinu,
zacepljenje ili kontaminaciju. Zamenite proizvod ako je
ostecen, zaprljan, zacepljen ili kontaminiran.
Nemojte modifikovati komoru na bilo koji nacin.
Nemojte koristiti komoru duze od odredenog trajanja
od 14 dana.

Nemojte Cistiti komoru posto nije predvidena za ¢iséenje.
Nemojte koristiti komoru na vise pacijenata. Predvideno je
da se koristi samo na jednom pacijentu.
Temperatura povrsine grejne ploce moze da premasi 80 °C.
Da biste izbegli opekotine na kozi:

° Ne dodirujte vru¢u povrsinu grejne ploce ili bazu komore.

° Uverite se da je komora u potpunosti umetnuta i bezbedno

zasticena Stitnikom za prste.

Punite komoru do oznacenog nivoa punjenja iskljucivo USP
sterilnom vodom. Nepostovanje ovog uputstva moze narusiti
performanse.

Nemojte dodavati supstance u vodu u komori (npr. aromatic¢ne
supstance, eteri¢na ulja ili lekove za nebulizaciju), jer to moze
imati Stetne efekte.

Ovaj proizvod moze da vas izlozi hemikalijama, ukljuéujuci
olovo, za koje je u drzavi Kaliforniji poznato da izazivaju rak,
urodene mane i druga ostecenja reproduktivnih funkcija.
Vise informacija potrazite na veb strani
http://www.P65Warnings.ca.gov

Mere opreza

Periodi¢no proveravajte nivo vode u komori i kada se javi alarm
Provera vode“ (pogledajte uputstvo za upotrebu ovlazivaca
F&P 820 za vise detalja o alarmima). Nepostovanje ovog
uputstva moze narusiti performanse ili ugroziti bezbednost.
Potrosnja vode varira u zavisnosti od podesavanja protoka

i vlaznosti. Dopunite po potrebi.

Nemojte puniti komoru preko oznacenog nivoa punjenja.

Napomene

Upite u vezi sa podesavanjem, reSavanjem problema,
servisiranjem, popravkom i neocekivanim radom ovlazivaca
ili dodatne opreme uputite vasem zdravstvenom radniku ili
lokalnom predstavniku kompanije Fisher & Paykel Healthcare.
Ako se tokom korisc¢enja ovog uredaja desi ozbiljan incident,
obavestite lokalnog predstavnika kompanije Fisher & Paykel
Healthcare, kao i nadlezni organ u vasoj zemlji.

Odlaganje u otpad
A UPOZORENJE
« Nakon upotrebe, odlozite ovlazivac u skladu sa smernicama

odgovorne organizacije ili lokalnih vlasti.

*Qdricanje od odgovornosti: 820A21 nije dostupan na trzistu SAD.

Swedish &

F&P 820-kammare med manuell pafylining 500 mL
Avsedd anvdndning (indikationer fér anvdandning)

Befuktningskammaren MR325 &r ett tillbehor till
F&P 820-systemet och ar kompatibel med befuktare
i F&P 820-serien.

F&P 820-systemet ar avsett att tillhandahalla terapeutiska
nivaer av varme och fukt till en patients inandade
andningsgaser, vid anvandning av ett kontinuerligt

eller intermittent ventilatorsystem eller ett kontinuerligt
syrgasflode.

Detta system &r avsett for bade noninvasiva och invasiva
behandlingar. Tillsatsen av varme och fukt till kalla och torra
andningsgaser, som tillhandahalls genom noninvasiv eller
invasiv ventilation, ar fordelaktigt for att férhindra uttorkning
av patientens luftvagar.

Detta system &r utformat for att anvandas till vuxna och
pediatriska (exklusive nyfédda) patienter pa sjukhus,
langtidsvardsinrattningar och i hemmet, pa ordination
av kvalificerad medicinsk personal.

Tekniska specifikationer

Patientanslutningar 1SO 5356-1

koniska anslutningar
Maximal vattenvolym 500 mL
Flddesintervall (BTPS)
Instéllining 1-3 5-70 L/min
Instéllining 4 5-40 L/min

Overensstammelse vid 60 cmH,0

820A10- (eller 820A10J-)
och MR325-andningsset

(inklusive 0,04 mL/cmH,O métosakerhet)
*820A21- och MR325-andningsset 2,23+ 0,14 mL/cmH,0
(inklusive 0,06 mL/cmH,0 mé&tosakerhet)

1,20 + 0,10 mL/cmH,0

Flédesmotstand

820A10- (eller 820A10J-) och MR325-andningsset
Inspiratoriskt vid 15 L/min 0,25 + 0,03 cmH,0
Inspiratoriskt vid 30 L/min 0,73 + 0,06 cmH,0

(inklusive 0,02 cmH,0 matosakerhet)
*820A21- och MR325-andningsset

Inspiratoriskt vid 15 L/min 0,26 + 0,04 cmH,0
Exspiratoriskt vid 15 L/min 0,06 + 0,03 cmH,0
Inspiratoriskt vid 30 L/min 0,90 + 0,04 cmH,0

Exspiratoriskt vid 30 L/min 0,21+ 0,04 cmH,0
(inklusive 0,02 cmH,0 matosakerhet)

Maximalt driftstryck 8 kPa

Gasldckage vid 60 cmH,0 <40 mL/min

(inspiratorisk eller
exspiratorisk slang)
Driftférhallanden

Omgivningstemperatur 18-26 °C (64-79 °F)

Omgivande relativ luftfuktighet 15-90 %

Tryck 700-1060 hPa

Inloppsgastemperatur

och luftfuktighet

Temperatur Minsta
inloppsgastemperatur:
Aktuell
omgivningstemperatur
Maximal
inloppsgastemperatur:
Aktuell
omgivningstemperatur
+10°C

Luftfuktighet <20 mg/L

Symbolférklaringar

Felaktig .
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vattenniva Rx only | Endastpe
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Varningar, forsiktighetsuppmaningar och
anmaérkningar

A VARNINGAR

Bristande efterlevnad av féljande varningar kan férsamra
enhetens prestanda eller dventyra sdkerheten
(och potentiellt orsaka allvarliga skador):

Den férskrivande lékaren eller den ansvariga organisationen
har ansvaret for kompatibiliteten hos flodeskallan,
patientanslutningen och andra enheter som anvands
i kombination med F&P 820-systemet for att administrera
klinisk behandling till en patient. For varje unik patient,
uppsattning enheter och klinisk terapi, ar det viktigt att
ténka pa att det finns en lamplig exspiratorisk gasvag for att
undvika eventuell ansamling av koldioxid (CO,) och lamplig
gastryckskontroll eller avlastning for att undvika potentiellt
barotrauma.
Befuktningskammaren MR325 har designats och verifierats
for anvandning med F&P 820-seriens befuktare och tilloehor.
Anvénd inte denna kammare med nagon annan befuktare
eller nagot annat tillbehor.
Avlagsna alla antandningskallor, sa som cigaretter,
oppen laga eller material som &r lattantandligt vid héga
syrgaskoncentrationer, fran befuktaren och dess tillbehérs
direkta narhet.
Placera alltid kammaren lagre an patientéanden av
andningsslangen. Denna uppkoppling later kondensat rinna
bort fran patienten och mot vattenkammaren, vilket férhindrar
blockering eller ocklusion.
Innan uppkoppling eller anvandning, inspektera kammaren
visuellt for skador (t.ex. sprickor eller deformation),
nedsmutsning, blockering eller férorening. Byt ut produkten
om den ar skadad, smutsig, blockerad eller férorenad.
Modifiera inte kammaren pa nagot satt.
Ll Anvand inte kammaren langre an den angivna
anvandningstiden pa 14 dagar.

Rengér inte kammaren eftersom den inte &r avsedd att
rengoras.
Anvand inte kammaren mellan patienter. Den &r avsedd att
endast anvandas av en enskild patient.
Varmeplattans yttemperatur kan éverstiga 80 °C. For att
undvika brannskador pa huden:

° Ror inte den heta ytan pa varmeplattan eller kammarbasen.

° Se till att kammaren &r helt inférd och sakert skyddad av

fingerskyddet.

Anvand endast sterilt USP-vatten for att fylla kammaren till
den markerade fyllningsnivan. Underlatenhet att uppfylla
kraven kan férsamra prestandan.

Tillsatt inte &mnen till vattnet i kammaren (t.ex. aromatiska
amnen, doftoljor eller nebulisatorlakemedel), eftersom detta
kan ha negativa effekter.

Denna produkt kan utsétta dig for kemikalier, inklusive bly
som enligt delstaten Kalifornien ar kant for att orsaka cancer,
fosterskador eller andra reproduktionsskador. Mer information
finns pa http://www.P65Warnings.ca.gov

Férsiktighetsatgérder

Kontrollera vattennivan i kammaren med jamna mellanrum
och nér ett "Kontrollera vatten”-larm intraffar (se
anvandarinstruktionerna for F&P 820-befuktare for detaljer om
larm). Underlatenhet att folja kraven kan férsamra prestandan
eller aventyra sékerheten. Vattenforbrukningen varierar med
fléde och luftfuktighetsinstallning. Fyll pa efter behov.

Fyll inte kammaren éver den markerade nivan.

Anmadrkningar

Vanligen hénvisa fragor som rér installation, felsdkning,
service, reparation och ovantad anvandning av befuktaren
eller tillbehdren till din vardgivare eller lokala Fisher & Paykel
Healthcare-representant.

Kontakta din lokala Fisher & Paykel Healthcare-representant
och den behdériga myndigheten i ditt land om ett allvarligt
tillbud har intréffat medan den hér produkten anvands.

Kassering

A VARNING

« Efter anvandning ska kammaren kasseras enligt den ansvariga
organisationens eller lokala myndigheters riktlinjer.

* Ansvarsfriskrivning: 820A21 ar inte tillganglig i USA.
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Turkish G

F&P 820 Haznesi Manuel Doldurma 500 mL

Kullanim Amaci (Kullanim Endikasyonlar)

MR325 nemlendirme haznesi, F&P 820 Sisteminin bir
aksesuaridir ve F&P 820 serisi nemlendiricilerle uyumludur.

F&P 820 Sistemi, strekli veya aralikli ventilator sistemi ya da
sUrekli gaz akisi kullanirken hastanin solunan solunum
gazlarina terapétik seviyelerde i1si ve nem saglamak igin
tasarlanmistir.

Bu sistem hem non-invaziv hem de invaziv tedavilere
yoneliktir. Non-invaziv ve invaziv ventilasyon yoluyla saglanan
soguk ve kuru solunum gazlarina isi ve nem ilave edilmesi,
hastanin hava yollarinin kurumasini énlemek icin faydalidir.

Bu sistem, kalifiye tibbi uzmanlar tarafindan regete edilmesi
durumunda hastanelerde, uzun sireli bakim tesislerinde ve

evlerde yetiskin ve pediatrik (yenidoganlar hari¢) hastalarda
kullanim icin tasarlanmistir.

Teknik Ozellikler

Arayiiz Baglantilan ISO 5356-1
Konik Konnektorler
Maksimum su hacmi 500 mL
Akis hizi araligi (BTPS)
Ayar 1-3 5-70 L/dak
Ayar 4 5-40 L/dak
60 cmH,0’da uygunluk
820A10 (veya 820A10J) ve MR325 1,20 + 0,10 mL/cmH,0
Solunum Seti

(0,04 mL/cmH,0 6l¢tim belirsizligi dahil)
*820A21 ve MR325 Solunum Seti 2,23 + 0,14 mL/cmH,0
(0,06 mL/cmH,0 6l¢ciim belirsizligi dahil)

Akis Direnci

820A10 (veya 820A10J) ve MR325 Solunum Seti

15 L/dak'da inspirasyon 0,25 + 0,03 cmH,0
30 L/dak'da inspirasyon 0,73+ 0,06 cmH,0

(0,02 cmH,0 6él¢tim belirsizligi dahil)
*820A21 ve MR325 Solunum Seti

15 L/dak'da inspirasyon 0,26 + 0,04 cmH,0
15 L/dak'da ekspirasyon 0,06 + 0,03 cmH,0
30 L/dak'da inspirasyon 0,90 + 0,04 cmH,0

30 L/dak'da ekspirasyon 0,21+ 0,04 cmH,0
(0,02 cmH,0 6él¢tim belirsizligi dahil)
Maksimum Calisma Basinci 8 kPa
60 cmH,0'da Gaz Sizintisi <40 mL/dak
(inspirasyon veya
ekspirasyon devresi)

Calistirma Kosullan

Ortam Sicakligi 18-26 °C (64-79 °F)

Ortam Bagil Nemi %15-90

Basing 700-1060 hPa

Giris Gazi Sicakhgi ve Nemi

Sicaklik Minimum Giris Gazi
Sicakligi: Mevcut Ortam
Sicaklig
Maksimum Giris Gazi
Sicakligi: Mevcut Ortam
Sicakligi +10 °C

Nem <20 mg/L

Sembol Tanimlari

Haznede yanlis

Sadece receteyle
su seviyesi RX Only

satilir

Haznede dogru

Geri
su seviyesi donustaralebilir

25

Calistirma
talimatlarina
basvurun

Uretim tarihi

Uretici ve tretim

tarihi Kirilabilir

Kuru tutun Son kullanma tarihi

| ra| 5

Maksi 14 gl
kil o

Bu taraf yukari

60°c| Tasima ve
_WCJ/ saklama sicaklig
sinirlamalari

Tek kullanimlik

Avrupa Birligi

Lot numaras| yetkil temsilcisi
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Uyarilar, Dikkat Edilecek Hususlar ve Notlar

A UYARILAR

Asadidaki uyarilara uymamak, cihaz performansini diisiirebilir
veya giivenligi riske atabilir (potansiyel olarak ciddi hasara
neden olma dahil):

* Recete eden doktor veya sorumlu kurulus, bir hastaya klinik

tedavi uygulamak igin F&P 820 Sistemi ile birlikte kullanilan

akis kaynagdinin, hasta arayizinun ve diger cihazlarin

uyumlulugundan sorumludur. Her benzersiz hasta, cihaz seti

ve klinik tedavi icin, potansiyel karbondioksit (CO,) birikimini

onlemek Gzere uygun bir ekspiratuar gaz yolu ve potansiyel

barotravmayi 6nlemek tizere uygun gaz basinci kontrolli veya

rahatlamasi olmasini g6z éniinde bulundurmak énemlidir.

MR325 nemlendirme haznesi, F&P 820 serisi nemlendirici

ve aksesuarlarla kullanim icin tasarlanmis ve onaylanmistir.

Bu hazneyi baska herhangi bir nemlendirici veya aksesuarla

kullanmayin.

Sigara, acik ates veya yuksek oksijen konsantrasyonlarinda

kolay tutusan materyaller gibi her tarld tutusma kaynagini

nemlendirici ve aksesuarlarinin yakinindan uzaklastirin.

Hazneyi daima solunum hortumunun hasta ucundan daha

asadi bir konuma yerlestirin. Bu kurulum, yogusmanin

hastadan su haznesine dogru akmasini saglayarak tikaniklik

veya okllizyonu énler.

Kurmadan veya kullanmadan énce hazneyi hasar (6rn. catlaklar

veya deformasyon), kir, tikaniklik veya kontaminasyon

acisindan gorsel olarak inceleyin. Hasarli, kirli, tikali veya

kontamine olmussa Urinu degistirin.

Hazneyi herhangi bir sekilde degistirmeyin.

Ll Hazney| belirtilen 14 guinltk kullanim siresinden daha uzun
stire boyunca kullanmayin.

Temizlenecek sekilde tasarlanmadidi icin hazneyi temizlemeyin.

Hazneyi hastalar arasinda kullanmayin. Sadece tek bir hasta

tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Isitict levhanin ytizey sicakhigi 80 °C'yi gecebilir. Cilt yanmasini

onlemek icin:

° Isitici levhanin veya hazne tabaninin sicak yiizeyine
dokunmayin.
° Haznenin tam olarak yerlestirildiginden ve parmak

koruyucusu tarafindan guvenli bir sekilde korundugundan
emin olun.

« Hazneyi isaretli dolum seviyesine kadar doldurmak icin
yalnizca USP steril su kullanin. Buna uyulmamasi performansi
dusurebilir.

Olumsuz etkileri olabileceginden, haznedeki suya maddeler

(6rn. aromatik bazli maddeler, kokulu yaglar veya nebulizatér

ilaglar) eklemeyin.

« Bu Urin sizi, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere, dogum
kusurlarina veya diger Greme sorunlarina yol actigi bilinen
kursun gibi kimyasallara maruz birakabilir. Daha fazla bilgi
icin http://www.P65Warnings.ca.gov adresine gidin.

Dikkat Edilecek Hususlar

Haznedeki su seviyesini periyodik olarak ve “Suyu Kontrol
Edin” alarmi meydana geldiginde kontrol edin (alarmlarla ilgili
ayrintilar icin F&P 820 Nemlendirici kullanim talimatlarina
bakin). Buna uyulmamasi performansi distrebilir veya
guvenligi riske atabilir. Su tiketimi, akis ve nem ayarina gére
degisir. Gerektigi gibi doldurun.

Hazneyi isaretli dolum dizeyinin tzerinde doldurmayin.

Notlar

Lutfen nemlendirici veya aksesuarlarina yonelik kurulum, sorun
giderme ve beklenmeyen sekilde calisma ile ilgili sorulariniz
icin saglik uzmaniniza veya yerel Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinize basvurun.

Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay meydana gelirse, IGtfen yerel
Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizi ve tlkenizdeki Yetkili
Makami bilgilendirin.

imha

A UYARI

« Kullandiktan sonra, hazneyi sorumlu kurulusun veya yerel
makamlarin yénergelerine gore imha edin.

*Sorumluluk Reddi: 820A21, ABD pazarinda bulunmamaktadir.
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Kamepa F&P 820 500 mn i3 py4HUM HanOBHEHHAM

MNpusHayeHHA (nokasaHHA f0 3acrocysauuﬂ[

Kamepa 3BonoxeHHs MR325 € foaaTkoBMM obnagHaHHAM Ans
cnctemu F&P 820 System i cymicHa 3i 3BonoxyBauamu cepii
F&P 820.

Cucrtema F&P 820 System npu3HaueHa ans 3abesneyeHHs
TepaneBTUYHOIO PIBHA TeNna Ta BOMOroCTi ANXanbHUX rasis, AKi
BAVIXa€ MaLji€HT, 38 BYUKOPKCTaHHA CUCTEMU HeMepepBHOT abo
nepiofnYHOI WITYYHOT BEHTUNALLIT nereHb abo HenepepBHOro
noAaBaHHsA NOTOKY rasy.

La cnctema npusHayeHa AK Ana HeiHBa3MBHOI, Tak i Ana
iHBa3uBHOI Tepanii. HarpiBaHHA Ta 3BONOXXEHHA XONOAHMX

i Cyxvx amxanbHUX rasis, WO NOAAIOTLCA 3a AONOMOTOl0
HeiHBa3MBHOI ab0 iHBA3VBHOI CMCTEMM BEHTUNALLIL, 3anobirae
nepecyxaHHIO AVXanbHYIX WNAXIB NaLieHTa.

Lla cuctema nprsHaueHa AniA BUKOPUCTaHHA AN IOPOCINX

i giTen (Kpim HOBOHAPOAXKEHNX) Y NiKapHAX, 3aKnagax
TPUBAOro JOrNAAY Ta B OMALUHIX yMOBaX 3a NPU3HaYeHHAM
KBanidpikoBaHOro MeamnyHoro cnewianicra.

TexHiuHi XxapaKTepucTukun

3'epHaHHA mopyna KoHiuHi 3'egHyBaui ISO 5356-1
MakcumanbHuii 06'em Bogu 500 mn

[lianasoH WBUAKOCTI NOTOKY
(Temnepatypa i TUCK Tina, NoBiTpA
HacuveHe BOAAHUMY Napamu)
HanawrysaHHa 1-3

HanawtyBaHHA 4

Mogatnmeictb 3a 60 cmH,0

[xanbHui KoHTYp 820A10
(abo 820A10J) i MR325

(3 noxvbKoto BUMiptoBaHHs 0,04 mn/cmH,0)
* NxanbHuia KOHTYp 820A211MR325 2,23 + 0,14 mn/cmH,0
(3 noxvbKoto BUMiptoBaHHs 0,06 mn/cmH,0)

5-70 n/x8
5-40 n/x8

1,20 + 0,10 mn/cmH,0

Onip noToKy

[AuxanbHuii KoHTyp 820A10 (abo 820A10J) i MR325
Matpy6ok Bauxy 3a 15 n/x8 0,25 0,03 cmH,0
Matpy6ok BAuxy 3a 30 n/xB 0,73 +0,06 cMH,0

(3 noxmbKoto BrMiptoBaHHA 0,02 cMH,0)
* NnxanbHuia KOHTYp 820A21 i MR325

MaTpy6ok BANUXY 3a 15 n/x8 0,26 + 0,04 cMH,0
Matpy6ok BrAvxy 3a 15 n/x8 0,06 £ 0,03 cmH,0O
Matpy6ok BAVXy 3a 30 n/xB 0,90 + 0,04 cMH,0

MaTpy6oK BuanXy 3a 30 n/x8 0,21 +0,04 cMH,0
(3 noxvbKoto BUMiptoBaHHs 0,02 cmH,0)
MakcumanbHui po6ounii Tuck  8«la

Burtik rasy 3a 60 cmH,0 <40 mn/x8
(KoHTyp BAWXY abo BUANXY)
YmoBu ekcnnyatauii

TemnepaTtypa HaBKOSINLLHBOTO 18-26°C (64-79 °F)

cepenoBuLLa
BigHocHa BonoricTb HaBKONNWHBLOrO  15-90 %
cepefoBuLLa

Tnck 700-1060 rfa

Temneparypa Ta BONIOTiCTb
rasy Ha Bxogi

Temnepatypa MinimanbHa Temneparypa
rasy Ha Bxogi:

NOTOYHa TemnepaTypa
HaBKO/MLLHLOTO
cepefoBuLa
MakcmanbHa
Temneparypa ra3sy Ha BXoAi:
NoTOYHa TemnepaTtypa
HaBKOMNLWHbOIoO
cepeposua +10 °C
Bonorictb <20mr/n

3Ha4yeHHA cMMmBoONiB

HenpasunbHui .
i Tinbkn
—, | pieetb Boay Rx only
B Kamepi 3a peyentom
et @ | e
E B Kamepi nepepobui
[uB. iHCTPyKLUii
[:E‘] 3 ekcntyaTauii &I [laTa BUroTOBNEHHA
Bupo6HuK i aata !
“ BUrOTOBNEHHA Kpuxke
. | Bepertusin . )
l’ BonoMN Tepmit npupatHocTi
MakcmanbHuii
nepiop
—T T Hym Goxom eropy BVIEOpI/ICTaHHH—
14 pHis
.| Donyctuma
® [infA opHopasosoro 60°Cl remneparypa
BUKOPUCTaHHA 10 °C nepeseseHHA
Ta 36epiraHHs
YnoBHoBaxeHWit
npeacTaBHUK
LOT| | Homep naprii €gpﬂneﬁcmo%y
Cotosi
PeectpauinHun
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e — " o
NCTPUG0TO apKyBaHHA
N prmeTop 0123 Py

NonepenXeHHSA, 3acTepeXeHHA Ta NPUMITKN

A MNOMNEPEAXEHHA

Mopy MOXe HeraTuBHO
snnvmym Ha po6oty BMpo6y a6o 3arpoxyBaru Gesnewji
(BKJIIOYHO 3 NOTEHLiIHNM 3aBAAaHHAM Ceplio3HOI LWKoAM).

Nikap, Lo Npu3Hayae BUKOPWCTaHHs, abo BignoBsiganbHa
opraHi3aLlif Hece BiANOBIfaNbHICTb 3a 3a6e3MeyeHHA CYMICHOCTI
[Kepera MoTOKY, efleMeHTiB KOHTYpY, Lo nepebyBaioTb y
6e3nocepejHbOMY KOHTaKTi 3 OpraHi3MOM NaLli€HTa, i iHLWIMX
BUPOGIB, AKi BUKOPVCTOBYIOTbCA B MOEAHAHHI i3 cMCTEMOIO

F&P 820 System ana npoBefeHHA KNiHiYHOI Tepanii Ana nauieHTa.

[N KOXKHOTO YHIKaNbHOro NaLjieHTa, KOMMNEKTY BUPOGiIB i
KNiHIYHOI Tepanii BaXkn1BO 3a6e3neunTu HanexHe BiaBefeHHs
rasiB BUAMNXY, LWOO YHVKHY TV NOTEHLINHOTO HAKOMUYEHHS
syrnekucnoro rasy (CO,), i BiNoBigHUI KOHTPONb TUCKY rasy
a60 NOro CKUAaHHS, Wo6 YHUKHYTU NOTEHUINHOT 6apoTpasmMu.
« Kamepa 3BonoxeHHs MR325 po3pobneHa Ta nepesipeHa
AN BUKOPUCTaHHA 3i 3BoNoxyBauem cepii F&P 820 i inoro
[I0AaTKOBVM 06naHaHHAM. He BUKOpHCTOBYITE Lito
Kamepy 3 KOfHM iHLLVM 3BOSIOXyBayeM abo AOAATKOBUM
obnagHaHHAM.
He posraLuosyiite no6au13y 380/10)KyBaya Ta JOAATKOBOTO
obnaaHaHHA OyAb-AKi [Kepena 3aliMaHHs, AK-OT curapeTu,
BifiKpUTe noslym’st abo Matepianu, siki Ierko 3aiMatoTbca
3a BMICOKOI KOHLIEHTpaLlii KUCHIO.
3aBX[au BCTAHOBJTIONTE KaMepy HUXKYe, HiXK KiHeLlb iuxanbHoT
Tpy6KM Ha boLi naLieHTa. Taka KOHQIrypaLyis aa€ smory
KOHAEeHcaTy BUTIKaT/ Bif MaLjieHTa B 6ik BOAAHOI Kamepu,
YHUKaIoUM 3aKyrnopKi abo okniosii.
lMNepen HanawTyBaHHAM ab0 BUKOPUCTaHHAM Bi3yanbHO
OrNAHbTE KaMepy Ha NPeAMET NOLKOAKeHb (HanpyKnag, TPILUMH
a6o pedopmalyii), 3acmiueHHs, 3aKynopky abo 3abpyaHeHHs.
3aMiHiTb BUPI6, AKLLO BiH MOLIKOAXKEHWI, 3aCMiueHNI,
3a610K0BaHUI a60 3a6PyAHEHMIA.
« XogHUM YMHOM He 3MiHIoMTe Kamepy.
. He BuKopucTOBYiTe Kamepy AoBLUE 3a3HaueHol 14-aeHHOT
TPWBaNOCTi BUKOPUCTaHHA.
He ouuarite Kamepy, OCKiNbKY BOHa He Npu3HayeHa Ansa
OUNILLEHHS.
He BuKopucToByiiTe Kamepy 1A Pi3HUX NaLjieHTiB. BoHa
npu3HayeHa 1A BUKOPVCTaHHA fMLLE OAHVM MaLjiEHTOM.
Temnepatypa noBepxHi HarpiBanbHOI NNACTUHN MOXe
nepesuLlysat 80 °C. LLI06 yHVKHYTI OniKy LUKipu:
° He TOpKaWTecs rapayoi NOBEPXHi HarpiBanbHOI NNACTUHY abo
OCHOBU Kamepy;
nepeKoHalTecs, Lo Kamepa NOBHICTIO BCTaB/eHa Ta HadiiHO
3aKpuTa 3aXMCTOM 1A NasnbLyiB.

o

BuikopucToByiTe nuLe Bofy, WO € CTEPUSTbHOIO 3MiAHO 3i
cranpaptamn Gapmakonei CLLIA (USP), i HanosHiTb Kamepy Ao
No3HaYyeHoro piBHA. HeBMKOHaHHSA LiiEl BUMOT MO>e NOTipLUnTA
po6ory.

He nopagaiite peyoBUHM A0 BOAW B Kamepi (Hanpuknag,
PEYOBMHY Ha OCHOBI apOMaTV3aToPIB, apOMaTUYHiI onii

a6o npenapatu Ans iHranAaTopa), OCKiNbKY Lie MoXe MaTn
HeCnpuATANBI HaCNiAK.

+ BuKopmcTaHHA LbOro BUPOGY MOXKeE NPU3BECTU 10 KOHTAKTY
3 XiMIYHUMV PeUOBVHAMW, AIK-OT CBUHEL|b, BITOMVMM LUTaTY
KanipopHis sk TaKi, Lo BUK/MKaOTb pak, BPOAXeHi Bagn
PO3BUTKY abo0 iHLLi NOPYLUEHHA PENPOAYKTUBHOT GyHKLI.
[leTanbHiwi BigOMOCTI ANB. Ha CalTi
http://www.P65Warnings.ca.gov.

3acTepexeHHs

MNepiogunyuHo nepeBipsAliTe piBeHb BOAW B KaMepi, a TAKOX
pobiThb Lie, Konu nyHae curtan «MepesipTe piBeHb BoAN»
(noknapHi BinOMOCTi PO cUrHanm TPMBOT M AVB. B IHCTPYKLl
3 BUKOPVCTaHHA 3B0/0XyBaya F&P 820). HerkoHaHHs L€l
BMMOTM MOXe NoripwnT poboTy abo NocTaByTy Mif 3arpo3y
6e3neky. BuTpaTta Boaw 3aneXuTb Bif HanalwTyBaHHA NOTOKY
Ta BO/orocTi. 3a HeobXiaHOCTI AonuBaiiTe Boay.

He 3anoBHioiiTe kamepy BlLLE MO3HAYEHOTO PIBHA.

Mpumitkn

3 NuTaHb, NOB'A3aHIX i3 HANALLTYBAHHAM, YCyHEHHAM
HecnpaBHOCTel i He3BMYalHOI0 PO6OTOI0 3BONIOXYBaYa
ab0o oAaTKoBOro 0b6naHaHHs, 3BepTaiiTeca Ao CBOro
nocTayanbH1Ka MEANYHUX NOCYr abo MicLieBoro
npepncTaBHuKa Fisher & Paykel Healthcare.

AKLLO N YaC BUKOPUCTaHHA LbOro MPUCTPOLO BUHWKHE
Ceprio3HNI IHLMAEHT, NOBIAOMTE NPO Lie MiCLIeBOro
npencTaBHMKa komnaHii Fisher & Paykel Healthcare Ta
KOMIMETEHTHWIA YNOBHOBaXKEHMUI OpraH y BaLlii KpaiHi.

Y1unisauis

A NONEPEAXEHHA

« TicnA BUKOpUCTaHHA yTUAi3yiTe Kamepy BiANOBIAHO A0
pernameHTy BianoBiganbHOI opraHisaii abo BKasiBoK MicLieBUX
opraHiB Bnagu.

* 3acTepexeHHs. Bpib 820A21 HegocTynHMI Ha puHKy CLLA.

Vietnamese (D

Binh Lam Am D& Nuéc Tha Cong F&P 820 500 mL
Muc Pich St Dung (Chi Dinh Stt Dung)

Binh lam &m MR325 la mét phu kién cCia H& Théng F&P 820 va
tuong thich véi méy tao 4m sé-ri F&P 820.

Hé Théng F&P 820 dung dé cung cap cac muc do lam &m dm tri
liéu cho khi thd vao clia bénh nhan khi st dung hé théng may
tha lién tuc hodc gian doan hodc dong khi lién tuc.

Hé théng nay dugc dung cho ca liéu phap khong xam lan va
xam 1an.Viéc b6 sung tao 4m am vao nguén cap cac loai khi
th& kho va lanh dugc cung cdp théng qua hé thdng thong khi
xam lan hodc khéng xam Ian gitip tranh lam khé dudng thg
cUa bénh nhan.

Hé théng nay dugc thiét ké dé st dung cho ngudi I6n va tré
em (khong bao gém tré so sinh) trong cac bénh vién, co s¢
cham séc dai han va tai nha theo chi dinh cia chuyén giay t&
c6 chuyén mon.

Théng S6 Ky Thuat

K&t N&i Giao Dién Dau N&i Hinh Con

150 5356-1
Lugng nudc tdi da 500 mL
Pham vi luu luong (BTPS)

Cai dat 1-3 5-70 L/phut
Cai dat 4 5-40 L/phat

PO Gian NG 6 60 cmH,0

B Thiét Bj Tha 820A10 1,20+0,10 mL/cmH,0

(hoac 820A10J) va MR325

(bao gém 0,04 mL/cmH,0 dé khéng ddm béo do)
*B0 Thiét Bi Tha 820A21 va MR325 2,23+0,14 mL/cmH,0

(bao gém 0,06 mL/cmH,0 dd khéng dam béo do)
Stic Can Dong Chay
B& Thiét Bi Tha 820A10 (hodc 820A10J) va MR325
Hit vao & 15 L/phut 0,25+ 0,03 cmH,0
Hit vao &30 L/phut 0,73 +0,06 cmH,0

(bao gém 0,02 cmH,0 dd khdng dam béo do)
*B06 Thiét Bi Tha 820A21 va MR325

Hit vao & 15 L/phut 0,26 + 0,04 cmH,0
Thé&ra & 15 L/phit 0,06 0,03 cmH,0
Hit vao & 30 L/phut 0,90 £ 0,04 cmH,0
Théra 630 L/phut 0,21 £ 0,04 cmH,0
(bao gém 0,02 cmH,0 dd khéng dam bao do)
Ap Suat Hoat Dong Téi Pa 8kPa
RO ri khi 860 cmH,0 <40 mL/phut

(day hit vao hodc tha ra)
Piéu Kién Hoat Pong
Nhiét D6 Moéi Trudng
D6 Am Tuong D3i ctia MGi Trudng

18-26°C (64-79 °F)
15-90%

Ap Sut 700-1060 hPa

Nhiét D6 va D6 Am Khi Dau Vao

Nhiét Do Nhiét D6 Khi Dau Vao T6i
Thiéu: Nhiét D Méi Trudng
Hién Tai
Nhiét D6 Khi Dau Vao T6i
Pa: Nhiét D6 M6i Truong
HiénTai+10°C

D6 Am <20mg/L

Pinh Nghia Ky Hiéu

Muic nudc
trong binh lam 4m

Rx only | chiban theo don
khong chinh xéac

Muc nuéc

trong binh QOIDQ

lam am chinh xac

Cothétaiché

Tham khéao huéng &I

dan van hanh Ngay san xuat

Nha sdn xuat va !

ngay san xuat Dévs

DE nai khd rao g

Han st dung

DPathudng lén

Tangm "

B ® 29 LB DEx

i s 60 °c | Gidi han nhiét do
Sgtsllggung 10 oc/ﬂ/ van chuyén va
: bao quan
Dai dién duoc
Gy quyén tai

Lién minh Chau Au

s616

REF| | S6 tham chiéu Nha nhap khau
22 | Nha phan phéi CE Mark

a an [o]} ar|
i phanp 0123

Canh Bao, Than Trong va Luu Y

A CANHBAO

Viéc khong tuan thi cac canh bao sau c6 thé lam glam hleu suat
ctia thiét bi hodc anh hudng dén sy an toan (bao gém ca kha
néng gay tn hai nghiém trong):

Béc si ké don hodc co's& chiu trach nhiém c6 trach nhiém gidi

trinh kha nang tuong thich ctia nguén luu lugng, giao dién

bénh nhan va céc thiét bj khac dugc su’dung két hop véi Hé

Thong F&P 820 dé thyc hién liéu phap 1am sang cho bénh nhan.

DG vai tling bénh nhan, b thiét bi va liéu phap 1am sang riéng

biét, diéu quan trong la phal xem xét c6 dudng dan khitharra

thich hop dé tranh kha nang tich tu carbon dioxide (CO,) va
kiém soat hoac giam ap suat khi thich hgp dé tranh kha nang bi
chan thucng ap luc.

Binh lam &m MR325 dugc thiét ké va xac nhan dé sudung Vi

mady tao 8m sé-ri F&P 820 va cac phu kién clia may nay. Khéng st

dung binh nay véi bat ky méay tao dm hoic phu kién nao khac.

+ Loai bd bét ky nguén dénh Iira nao, chdng han nhu thudc 13,
ngon Itfa md hoac vat liéu dé bét Ifa & nong d oxy cao, ra khoi
vung lan can clia mdy tao am va cac phu kién ctia may.

+ Ludn dat binh lam 8m thap hon dau day thé phia bénh nhan.

Thiét Iap nay cho phép nudc ngung tu khong chay vé phia bénh

nhan ma chay vé phia binh lam &m chuia nudc, ngén ngifa tic

nghén.

Trudc khi thiét lap hoac strdung, kiém tra bang mét thudng binh

lam &m xem c6 bi hu hong (vi du: nit hodc bién dang) dinh bul

ban, téc nghén hoic nhiém ban hay khon, . Thay san phdm néu
bi héng, dinh bui ban, téc nghen hodc nhiém ban.

Khéng chinh sta binh lam &m theo b4t ky cach nao.

Khéng st dung binh lam &m qua thai han st dung dugc chi

dinh la 14 ngay.

Khéng vé sinh binh lam &m vi binh khéng dugc thiét ké dé dugc

vé sinh.

Khong st dung binh chung gilia cac bénh nhan. San phadm dung

dé st dung mét lan cho chi mét bénh nhan duy nhat.

Nhiét d6 bé mat ciia tdm lam dm cé thé vugt qua 80 °C. DE trdnh

bi bong da:

° Khéng cham vao bé mét dang nong cdia tdm lam &m hodc dé
binh [am &m.

° Pam bao binh lam &m dugc I4p vao hoan toan va dugc bdo
V& an toan bang chét bdo vé.

« Chi strdung nudc vé tring USP dé d6 day binh dén muc nudc
day dugc danh diu. Néu khéng tuan thi cé thé lam gidm
hiéu suat.
+ Khéng thém céc chat vao nudc trong binh lam am (vi du: cac
chat tao mui thom, dau thom hodc thudc phun suang), vi viéc
ndy cd thé gy tac dung phu.
San phdm nay c6 thélam cho ban tlep xuc véi cac hoa chat, gom
cd chimaTiéu Bang California coi la cac chat gdy ung thu, di tat
b&m sinh va cac tac hai khac vé sinh san. D& biét thém thong tin,
truy cap http://www.P65Warnings.ca.gov

ThanTrong

Kiém tra dinh ky muc nu6c trong binh va khi c6 canh béo“Kiém
Tra Budc” (tham khao hudng dan st dung May Tao Am F&P 820
dé biét chi tiét vé canh bao). Néu khong tuan thi cé thé lam
gidm hiéu sut hodc anh hudng dén suan toan. Lugng nudc tiéu
thu thay d6i tuy theo cai dat luu lugng va d6 4m. Thémnudc khi
can thiét.

Khéng d6 nudc vao binh qua muc nudc day dugc danh dau.

LuuY

Néu c6 thdc méc vé cach thiét Iap, khéc phuc su ¢6 va bat ky hoat
dong khong mong mudn nao clia méy tao &m hoac phu kién, vui
1ong gtii cho nha cung cép dich vu cham soc stic khde clia quy vi
hoac dai dién cla Fisher & Paykel Healthcare tai dia phuong.

Néu ¢6 sy c8 nghiém trong xay ra khi st dung thiét bi nay,

vui long théng bao cho dai dién cua Fisher & Paykel Healthcare
tai dia phuong va Ca Quan C6 Thdm Quyén & quéc gia ctia quy vi.

ThaiBé

A CANH BAO

+ Sau khi strdung, thai bé binh theo huéng dan clia co s& chiu
trach nhiém hodc chinh quyén dia phuong.

*Tuyén bé mién trir trach nhiém: 820A21 khéng c6 san tai thi
truong Hoa Ky.



Chinese (Simplified) G
B'EIRS FaP 820 2L kEE, FapimAzx, 500 mL
HifAAE ERER)

MR325 B¢ kR B ER e F&P 820 REHIBF, 5T
iIK5E F&P 820 ZRAMIRIZ AR TR

TR F&P 820 Za TR ERIIFIRYL, HIFHS
uuuﬁ—u i, ABERMEETKFRINRE RN S

FRGERT LG EBRIETT . ATEISEUBSH

vf

FAMRESEHTINEEX, BHTHLEESETE.
ZREAIEER. KEPEAMRpER, BTRAM
JLE (LR 877, BEBREARELERZ RN
A TER.

A

RmEiEE 1SO 5356-1 M 453k
BRKE 500 mL

mEIEE (BTPS)

BE1-3 5-70 L/min

gE 4 5-40 L/min

60 cmH,0 Bt BN itk

820A10 (8§ 820A10J) F1MR325 FE 120 =+ 010 mL/cmH,0
LERER

(& 0.04 mL/cmH,0 BIEiRZE)
*820A21 F1 MR325 FEIR EREESE  2.23 = 014 mL/cmH,0

(& 0.06 mL/cmH,0 B &R )
il b))
820A10 (5 820A10J) F MR325 MR EREE 4
15 L/min RIS ESRE N 0.25 = 0.03 cmH,0
30 L/min RIRSESRES 0.73 + 0.06 cmH,0

(% 0.02 cmH,0 KIMIEIRE)

*820A21 F1 MR325 FEIR Rk 3t
15 L/min BRIRS ESTHRE AN
15 L/min BFES ESTRBE F
30 L/min BIRSESRE S
30 L/min BFRESES RN

0.26 £ 0.04 cmH,0
0.06 £ 0.03 cmH,0
0.90 £ 0.04 cmH,0
0.21 = 0.04 cmH,0

. r‘""*jiﬁFﬁZﬁlJ

« ANFERATRE

« EERHH “*ﬁ‘§7ks #
LA

* MBEAIFIR Y BRI RS, SIEHERR R {8 I AR

- BERAERNEETER Y,

(& 002 cmH,0 EIMEIRE)
RELEEN 8 kPa
60 cmH,0 BEIRSE <40 mL/min
(RSP E)
TiEgEH
NEIRE 18-26 °C (64-79 °F)
SRR 15-90%
EAh 700-1060 hPa
HTREHEE
AR HE TR
LR RS
HEEmEE:
HETIREIRE +10 °C
RE <20 mg/L
& :E Vv
ALK HIR B K o
kKR Rxonly |&7&
SRAKHREIK o
b | I @y | TEE
e N
CIE | "ty o] | R
wl [szmnzrEm| 9 (8w
| T 2 |miEmiEn
11 |#oe= BEEAME
. 60°C| sEm R IE
Q) |#—nwem |, . Jf fﬁ%ﬁﬁ* AR
LoT| | #S BRERERRE
REF] | %% W |wow
o9 | P#m CS et

& EEET T

N

FEETUTESTRSEMEEEERREE

(BIEMREERTEGE) :

'%EiﬁE’JEijﬂjﬂnBﬂﬁ Eﬁﬁ‘ﬁ% EIRZE F&P 820
SR BER £, b

A e=cm seay
llmr—f‘?%E’JEﬂifﬁ/ % IS 55

o) B, #KFE@J:‘IE?E?J#:%UZEJ&}_ ﬁﬁ%?ﬁ
Z‘EE’]_\,ibJo

+ MR325 B /KEELIIE, FI 5% E)R5E FAP 20 ZIIFHIRE

i Mﬂ#@ﬁ‘“ﬁﬁﬁo E R ALK S (R E AR R
Wass M —EE R

. @ﬁ@%i%ﬁ%&ﬁﬁﬂ#ﬁ%)ﬁﬂ&ﬂ AR, BlanEE. Bk

PERRKRETEHR

< BAOKERME B RARTIPRERIEER. XA

BAEL B KRERAOKEE, MARREES, EHHR
HENEE,

A E?M“ﬁlﬂbkﬁgm.’g FHEBRIE
(PIINRAHTR) 5. BENSREL. NRFREF
FERIR BES. iﬁ%ﬁzﬁ%%/ﬂ HHITE B

s BILMEM AR EELE N K.
« [0l SR Ak kiRt PR B RS HBIT 14 KRS FIRT o
< BNEFITUKE, EAENKRAEE.

FRBEANLEABMKE. ENtE—BFER.

* IAMRKREREATRERIT 80 °Co A TRERRARZM,

1ﬁ R
° & RIS AR B8 K RE T FERUHA R
° BRIEWKEE TEEANFHIPFRBEER.

 BAKBEPRAT LA G EEHAMENTEK, FiNE

ZfRickf, BMATRESHIIERE.

+ B ERUKBERKRRINEME (BIINFEE L.

ERANEURGY) , XAESFENR R,
ﬁ‘ﬁiﬂiﬁﬂﬂﬂﬂhh‘él“‘lE%D—Iferﬁlrf
%ilﬁkﬁkﬁﬁt@ MEMLFR. ATRELES
1518 http://www.P65Warnings.ca.gov

EEED

BRI TR K PRI T,
(AXIREMFEAEE, BB TR F&P 820 FFIRIZH
SEMRN) o ANA S VIR SRR S, ki
EREfhEEREMmR. HEMBEMK.

+ [ERRAKBEINKAIE B ATIE K L

BtiE

B

HjiﬁﬂE’JEﬁ EOMEEMEEE, EEENERA RS
FiREEFTRELA T (Fisher & Paykel Healthcare) K&
EBAL R EREET
{34\ 5] (Fisher & Paykel Healthcare) REMPrEER/HEX
FEBITo

R

N

. Eng TR RS ]S AR TR R R A E IR
K.

G RER: EETHLETRA 820421

Chinese (Traditional) @D
F&P 820 FEh#R7K NN K 500 mL
MR325 iE7K#EE F&P 820 RIFAVECH: - B F&P 820

RINEHER

IEASRAER -

F&P 820 Rt AL B 1 A iEAE el E R 1T IR B8 RAGT Bl B
FRNRBRERFARSFRIHBNREAITIREEE o

FRGERRIFRARXTEANEE - TIFRARSRA
BERPEBIE NG 2PN TEEAIREMRRE - BRI

IR BRESZR -
AR AR « REPRREENZRERMA
5&% (TEEFER) » HERNERSEATKRBES
HrifiiRig
NEEE 1SO 5356-1 $fifiZiE %8R
RAKE 500 mL
i =&iE (BTPS)
S%E 1-3 5-70 L/min
ERIE 4 5-40 L/min
JEFETE @ 60 cmH,0
820A10 (8 820A10J) 1 MR325 I 1.20 =+ 010 mL/cmH,0
REAE
(GAIgsR2=4A 0.04 mL/cmH,0)
*820A21 Fl MR325 MR EHR 223 + 014 mL/cmH,0
(GRI83R2=% 0.06 mL/cmH,0)
RN
820A10 (8§ 820A10J) 1 MR325 MIBEAR
B35, @ 15 L/min 0.25 *+ 0.03 cmH,0
B @ 30 L/min 0.73 + 0.06 cmH,0
(GRIEEREA 0.02 cmH,0)
*820A21 Fl MR325 FEIREAR
B @15 L/min 0.26 + 0.04 cmH,0
38 @ 15 L/min 0.06 * 0.03 cmH,0
K38, @ 30 L/min 0.90 = 0.04 cmH,0
ISR @ 30 L/min 0.21 = 0.04 cmH,0
(AIgiR=E4A 0.02 cmH,0)
BREEN LR 8kPa
{ZE7160 cmH,0 THIEAE  <40mL/min
(SR SRS )
BRIEGG
RIBRE 18-26 °C (64-79 °F)
IRIBIRHRE 15-90%
53] 700-1060 hPa
ERAEMEE
R REERAE : Baiig
RE
BeERAE - BaiRE
JBJE +10 °C
RE <20 mg/L
HFRES
X 5 -
IR | R only | mastem
MBKERAL | o
- IE%E B | FE
(T3] | =misresmes IS
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-~ | e o |wnEm
11 |mmsmnte BEEAUX
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#HE5R BRI AR
s2iEm T |om
s T 5 <
Flﬁ’ﬁ s TE] oS CE #Z3%

g EEEER
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REEET R ESTRERRERBUELIRRES

(BEERBENEERE)

- RABEEMEESEANRR  RBNEMEME FaP 820
RigtEEEANERIEREEE - L&ﬁ‘ BETERAKA
& - HNEEBISIRE « RERERERKARE - BUERE
BEEERTRIAES - L,L;E}%ET‘E‘J_gM EFik (CO,)

R TEREEEEEMNRERFINIEN LUk REEN
REBMHEE o

+ MR325 JJD/E7J<EE%“‘L=.2 SHANERSE - w]ER F&P 820 RFIFNRM
HEERECH—IEER BN KR M E AR
HERENAC M —ERMEA -

o fERNNEAEE R BB MBAREBRE M 5| AR - BIENELE
Eﬁﬁ(éﬁi?‘%zgrﬁg—nﬁﬂ’%fﬂ@%%mm%% °

SRR IR KR (AT SRR BIRAVALE o thfE
—zm‘lu{@%}ibkmfﬁ%ﬁﬁtr-‘:muiﬂ*ﬁé » flemph L EEE

YRAE o
- ENESERZA 0 EERGEINRKESSEIEBE (i
BRI ) ﬁ%’s © EEEE o FEREIRIBE 85
HERISRMESR
DELE T S NNiRKEE -
- [ Rk RIS BB 14 K ©
« TEFRINEKE - RACMUIEEARIETER
s TEEZRRBZEERMEKE - eEHE—RBER -
« INEERAIZRERE P HEEEE 80 °C © AR R ELIE
A7) BB I B KRR SRR o
° BRI KESSEEA  WRIERFERE -
- {E{EREEEEM (USP) RERBE KIS IR KRN EEETA
JJD/E’@ ERET 0 ATHEBBREITAE o
%T‘?JD@?J(%EWE’J?KEP ANE (1§U§lﬂﬁ§x§%§
é/ﬂﬂi;ﬁﬁ k&) o EREER TR E
« RERELRE )WJDN A BEUERE S’E%W-Jﬁﬁﬁﬂﬂﬂ
EEISERMLRE - BIEH - MERSEN » i
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EEHEIE

o THERGE IR TAGEOKAT , BREHEE R KM A7k AL
(BRIZIRAYENS + 5528 FRP 820 BRRNEMSR(HAERAE) -
EXREBT 0 AHEBRHEMEEERELE - KERRENE
EREMR - RBTEEHER -

o YDEMBKEPEASHAERINESHIKE ©

o

(EE AL i e R B it Fisher & Paykel Healthcare
HHERASBNAASE A AUELTE « MEHERAITAE
9HxT’EE’JFEJL °
o BERASRBIFREMESEN  HBEMEEH
:;i%sl%er & Paykel Healthcare fXFRLURFITEEIZR /HHEMNEE

EESRVIRRIE

A\ g

o FR%  RIBEERIEN S B ER EIRNRKEE o
*RERER | 820A21 RIEEEMIBHE -



