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900MR148
Adaptor 15 m/10f-10 m neonatal

Intended Use

The 900MR148 adaptor is used to connect 10 mm
reusable breathing tubes to 15 mm reusable
breathing tubes or accessories. This accessory is
intended for use with reusable breathing circuits in
hospital or clinical environments and should only
be prescribed by a physician.

Product Specifications
Interface Connections 1SO 5356-1 conical

connectors

80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Maximum Operating Pressure

Warning, Cautions and Notes
& WARNINGS

Breathing circuits and accessories should be
prescribed and initially set up by a healthcare
professional qualified in respiratory care and
used under the supervision of trained medical
personnel.

+ Do not lubricate connections, tubing or
accessories. Failure to comply may result in
fire, burns and loss of system performance.

+  This product is reprocessable (reusable).

It must be reprocessed according to the
reprocessing instructions for this product.
Incorrect reprocessing may lead to the risk of
cross-infection between patients and potential
serious harm.

«  Visually inspect products before each use on
a patient. Discard if faulty or if there is any
sign of deterioration such as cracks, tears or
damage. These may cause gas leaks and loss
of ventilation or respiratory support.

*  Check all connections are tightly secured
before use.

*  Use of non-compatible, non-1SO 5367, or non-
1SO 80601-2-74 compliant circuit components
may cause unintentional tube disconnection
and loss of ventilation or respiratory support.

+ Do not modify this product.

Failure to comply with the above warnings
and cautions may impair the performance of
the product or compromise safety (including
causing potential serious harm).

ENGLISH 3

«  California residents, please be advised of
the following, pursuant to Proposition 65:
This product contains chemicals known to
the State of California to cause cancer, birth
defects, and other reproductive harm.

For more information, please visit:
www.fphcare.com/prop65

Notes

«  Before use on a patient, all components must
be cleaned and disinfected. Sterilization
is highly recommended if products can
withstand the process.

«  Ensure the complete circuit functions
correctly, with the required ventilator settings,
before connecting to a patient.

«  This product is designed for the delivery
of air, oxygen or a mix of both gases. It is
not suitable for the delivery of flammable
anesthetic gas mixes, Heliox or gas solutions,
suspensions or emulsions that have not been
evaluated.

*  The responsible organization is accountable
for the compatibility of the humidifier and all
of the parts and accessories used.

«  This product is safe for use on children.

If a serious incident has occurred while using
this device, please contact your Fisher & Paykel
Healthcare representative and Competent
Authority.

Contact your local Fisher & Paykel Healthcare
representative for a printed copy of these user
instructions.
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eprocessing Instructions

For reprocessing instructions (UI-623716), please
visit www.fohcare.com/fp-reusables

& WARNINGS

The product must be disconnected from both
the power and gas source prior to cleaning.
Clean the product prior to use and whenever
the product is visibly soiled. Follow the
reprocessing instructions (UI-623716).
Alternative cleaning methods may deteriorate
or damage the product, reducing the product
life and compromising therapy.

Discard the product after 50 reprocessing

cycles, or five years from date of manufacture,

whichever occurs earlier.

Notes

It is recommended that reprocessing
commences as soon as is reasonably practical
following use to prevent gross contaminants
from drying on the product.

Used products must be treated as being
contaminated. The user may be exposed

to breathing tract fluids. Follow all local,

state and federal regulations with respect to
environmental protection and correct disposal
of these products.

Storage

As a minimum, reprocessed breathing circuits
and accessories are to be stored in a clean
plastic bag or container and away from
direct sunlight or heat if not being reused
immediately.

Symbol Definitions

,,

X

Product does Transportation |European Union
not contain and storage authorized
phthalates or temperature representative

pyrogens limits
Not made with | Caution symbol Reference
natural rubber for warnings number
latex
Rx only &,
Prescription Type BF Applied Date of
only Part manufacture
(13 h: ¢
Instructions Do not recycle Lot number
for Use
o | ceos|
Use-by date CE Mark Manufacturer

Medical Device




[REF]900MR148

ApanTop 15m/10 f- 10 m 3a HoBOpoAeHN

NpepHasHayeHne

ApanTopbT 900MR148 ce 13non3Ba 3a CBbp3BaHe
Ha 10 mm fuxaTenHn TPb6W 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba Kbm 15 mm auxatenHu Tpbou unn
aKcecoapy 3a MHOTOKpaTHa yrotpeba. Tosu akcecoap
€ Npe/jHa3HaueH 3a yrotpeba B AUXaTe/Hy LWiaHrose
33 MHOrOKpaTHa ynotpeba B GOMIH1YHA W KIMHWUYHA
cpegavn TpﬂﬁBa Aa ce npeanuncea camo OT nieKkap.

CHEHMQMKEHMM Ha npoAaykKTa

UnTepdeiicHn Bpb3Kn KoHnuHu KoHeKkTopun
1SO 5356-1

MakcumanHo pa6otHo 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

HanaraHe

I'Ipegynpe)«geuwe, cbobleHna
3a BHUMaHue 1 3a6enexkKu

& NPEAYNPEXAEHNA
[vxaTenHuTe WNaHrose 1 akcecoapute TpAGsa
[fia 6bAaT NpenMcaHn 1 MbPBOHaYanHoO
HaCTPOEHM OT MeANLIMHCKMN CNeLanmcT,
KBanMGULIMpaH no AnxaTenHn rpuxm,

1 13Mon3BaHu Nop HabniopeHneTo
Ha 06yyYeH MEAULIMHCKM NepcoHan.

*  He cvasBaiiTe Bpb3Ky, TPBOW UK akcecoapm.
HecnasBaHeTo moxe fia filoBefie A0 Noxap,
V3rapsaHuA 1 3aryba Ha epeKTUBHOCT
Ha cucTemarta.

*  To3unpoayKT Moxe fia ce npepaboTsa
(3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a). Toit TpAabea
na 6baie NpepaboTeH CbINacHO NHCTPYKLMUTE
3a npepaboTKa Ha To3¥ NPoAyKT. HenpasunHata
npepaboTka Moxe fla ioBefie A0 PUCK
OT KpbCTOCaHa UHdEKLMA Mex/y naLmeHTuTe
1 NoTeHLManHa ceprosHa Bpefa.

*  lpoBepsBaliTe BU3yanHo NpoayKTTe Npeau
BCAKa ynotpeba Bbpxy NauMeHT. 3xsbpnete
NpU HEN3NPaBHOCT UM aKo MMa NpU3HaLn
Ha BJIOLLaBaHe, KaTo MyKHaTUHU, Pa3KbCBaHNA
vy nospepa. ToBa MOXe Aa NPUUNHK N3TUYaHe
Ha ra3 v 3ary6a Ha BEHTWUNaLWA UNn AuxaTtenHa
nopaapbKKa.

*  MNpeau ynotpe6a NnpoBepeTe Aanu BCUUKN
BPB3KM ca J06pe 3aTerHatu.

*  /3non3BaHeTo Ha HECHBMECTUMY,
HecboTBeTCTBaWM Ha ISO 5367 unn
HecboTBeTCTBaLWM Ha ISO 80601-2-74
KOMMOHEHTM Ha LNaHra MoXe Aa NPpUYnHN
HEBOJTHO U3K/TIoUBaHe Ha Tpbbata 1 3ary6a
Ha BEHTVUNALWA N AnXaTesHa NopapbKKa.

*  He npomeHsiiTe To311 NpoOAyKT.

BbJ/ITAPCKWN 5

Hec Ha ropHuTe npeay

1 cbo6LeHNA 3a BHUMaHNe MoXe Aa 3acerHe
pab6otarta Ha NpoAyKTa MnM Aa KOMNpPoOMeTUpa
6e30MacHOCTTa (BKNIOUUTENTHO nioTeHyuano
Aanp c

3abenexku

*  MMpean ynotpeba BbpXy NaLMEHT BCUUKN
KOMMOHEHTYN TPAGBa fAa GbAaT NOUMCTEHU
1 pesvHbeKumpanu. CrepunmsaumsTa € CUnHo
npenopbynTenHa, ako NpoayKTUTe Morat
[1a M3ibpXKaT Ha npoLeca.

*  YBepeTe e, Ue LeNMAT WaHr paboTu NpaBuiHo,
C HEOBXOAMMMTE HACTPOIIKI Ha PecnmpaTopa,
npeav 1a ro CBbpXKeTe KbM NaLlyeHT.

*  To3u npoayKT e NPOeKTVpaH 3a JocTaBsAHe
Ha Bb3[yX, KNCSI0OPOA Uy CMeC OT AiBaTa rasa.
He e nogxopsiy 3a focTaBAHe Ha 3ananvmu
CMecCK OT aHeCTeTU4YHN rasose, Heliox nnn
rasoBu pasTBOpU, CyCrneH3nm nnn emyncun,
KOUTO He Ca OueHeHN.

. OTI’OBOpHaTa opraHu3sayma HOC OTTOBOPHOCT
3a CbBMECTUMOCTTa Ha OBJIaXXHUTESA U BCUYKN
N3NON3BaHU 4acTn 1 akcecoapw.

+  To3u npoayKT e 6e30maceH 3a ynotpeba npu aeua.

Ako no Bpeme Ha U3NOoN3BaHETO Ha TOBa nsaenve
Bb3HUKHE CeEpNO3eH MHLUNAEHT, CBbpXeTe

ce c npepcTaBuTen Ha Fisher & Paykel Healthcare
W KOMMNETEHTEH OpraH.

CBbpxeTe ce C MeCTHNA NpeAcTaBuTeN
Ha Fisher & Paykel Healthcare 3a neuatHo konve
Ha Te3n MHCTPYKLMM 3a noTpebuTens.
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WHcTpyKunm 3a npepaboTtka

3a MHCTPYKLMM 3a npepaboTka (UI-623716) nocetete
www.fphcare.com/fp-reusables

& NPEAYNPEXAEHNA

MpoayKTHT TPAGBa fa GbAie U3KIIOUEH KaKTo
OT 3aXpaHBaHEeTo, Taka W OT U3TOUHMKa Ha ra3
npeAy NouncTBaHe.

MouncTgaiite NpoayKTa Npeay yrotpeba

1 BUHAru Korato e B1uaumo 3ambpceH. Cneggaiite
VHCTPYKLMKTe 3a NnpepaboTka (UI-623716).
A!'ITEpHaTI/IBHI/ITe MEeTOAN 3a NOYNCTBAHE MoraTt
Aa Bnowat nnn noBpeaAT NpoAyKTa, Aa Hamanat
KMBOTa My 1 ia HapyLiaT TepanuaTa.
M3xBbpnete npogykTa cnep 50 uukbna

Ha npepa6on<a wnun neT roanHn OT Aatata

Ha NPOV3BOACTBO, KOETO OT ABETE HacTbNn
no-paHo.

3abenexku

Mpenopbusa ce NpepaboTkaTa Aa 3anouHe
Be[lHara KoraTto ToBa € pa3yMHO OCbLLEeCTBUMO
cnep ynotpeba, 3a Aa ce npepoTBpaTH
N3CbXBAHETO Ha roieMnTe 3aMbpPCABaHNA
BbpXY NpofyKTa.

M3non3ssaHuTe NpoayKTv Tpsbea aa ce
TpeTupar KaTo 3amMmbpceHu. MoTpebuTensaT moxe
Aa 61:/:|e WN3N10XKeH Ha TeYHOCTU OT AnXaTesiHuTe
nbTywa. CHEHBaVITe BCUYKN MECTHU, obnactHu

N AbpXKaBHU pasnopegﬁm no OTHOWeHne

Ha OMa3BaHeTO Ha OKOMHaTa cpefa v NpasuIHOTO
M3XBbPIIAHE Ha Te3M NPOAYKTU.

CbxpaHeHue

KaTo MHMMym npepaboTeHuTe AuXaTenHun
LUNaHroBe 1 akcecoapy TpAbBa fAa ce CbxpaHABaT
B YMCT HANIOHOB N/IK U KOHTENHEP U Aaney
OT NpAKa CTbHYeBa CBET/IMHA NN TOMINHA,

aKO He Ce 13non3Beart NOBTOPHO BeAHara.

ePUHNLN Ha cuMmBoOinTe

O

e

MpoayKTHT He TemnepaTypHu | YnbiHoMoLLeH
CcbAbpxKa ¢pTanat| orpaHuueHVs npeacrasuten
nnn nuporeHn 3a TpaHcnopT 3a EBpOI‘IEVICKMR
1 CbXpaHeHue Cbio3
He e uspa6oteHo Cumson PedepeHTer
OT ecTecTBeH 3a BHMMaHWe 3a HOMep
KayuyKoB NlaTekC |npeaynpexaeHus
Rx only o]
Camo no MpunoxHa vacT [ata Ha
npeanucaHve Tvn BF NPOU3BOACTBO
WHcTpykummn [a He ce MaptupeH
3a ynotpe6a peumknnpa HoMep
Nace Mapkwuposka,CE” | Mponssoguten

n3nonssa Ao

MeguumHcKo
ngenve
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[REF]900MR148
Adapter 15 m /10 f - 10 m neonatalni

Namjena

Adapter 900MR148 koristi se za povezivanje cijevi

za disanje za visekratnu uporabu od 10 mm s cijevima
za disanje za visekratnu uporabu od 15 mm ili
dodatnim priborom. Ovaj dodatni pribor namijenjen
je za uporabu sa sklopovima za disanje za visekratnu
uporabu u bolni¢kim ili klini¢kim okruzenjima i smije
ga propisati samo lijecnik.

Specifikacije proizvoda

Prikljucci nastavka

Maksimalan radni tlak

u

Stozasti prikljucci
ISO 5356-1

80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

ozorenje, mjere opreza i hapomene

& UPOZORENJA

Sklopove za disanje i dodatni pribor mora
propisati i prvi put postaviti zdravstveni
djelatnik kvalificiran za respiratornu skrb

te se oni moraju upotrebljavati pod nadzorom
obucenog medicinskog osoblja.

Nemojte podmazivati prikljucke, cijevi niti
dodatni pribor. Ako to ucinite, moze doci

do pozara, opeklina i smanjenih radnih
svojstava sustava.

Ovaj se proizvod moze ponovno obraditi
(ponovno upotrijebiti). Mora se ponovno
obraditi u skladu s uputama za ponovnu obradu
proizvoda. Nepravilna ponovna obrada moze
za posljedicu imati rizik od krizne infekcije
izmedu bolesnika i moguce teske ozljede.
Vizualno pregledajte proizvode prije svake
uporabe na bolesniku. Odlozite proizvod

u otpad ako na njemu uocite bilo kakve
znakove narusavanja radnih svojstava poput
pukotina, rascjepa ili ostecenja. To moze
uzrokovati curenje plina i prekid ventilacije

ili respiratorne potpore.

Prije uporabe provijerite jesu li svi prikljucci
CEvrsto postavljeni.

Uporaba nekompatibilnih komponenata
sklopa koje nisu u skladu s normama

ISO 5367 ili ISO 80601-2-74 moze uzrokovati
nehoti¢no odvajanije cijevi i prekid ventilacije
ili respiratorne potpore.

Nemoijte vrsiti preinake na ovom proizvodu.

NepridrZavanje prethodno navedenih
upozorenja i mjera opreza moze narusiti
radna svojstva proizvoda ili ugroziti sigurnost
(te potencijalno uzrokovati ozbiljne ozljede).

HRVATSKI 7

Napomene

Prije uporabe na bolesniku sve se komponente
moraju odistiti i dezinficirati. Sterilizacija

se toplo preporucuje ako proizvodi mogu
izdrzati postupak.

Prije povezivanja sklopa s bolesnikom provjerite
radi li cijeli sklop ispravno i jesu li namjestene
potrebne postavke ventilatora.

Ovaj je proizvod osmisljen za dovod zraka,
kisika ili smjese obaju plinova. Nije prikladan
za dovod zapaljivih smjesa anestetickih plinova,
smjese helija i kisika ili otopina, suspenzija ili
emulzija plina ¢ija uporaba nije procijenjena.
NadleZna organizacijska jedinica snosi
odgovornost za kompatibilnost ovlazivaca

i svih dijelova te dodatnog pribora koji

se upotrebljavaju.

Ovaj je proizvod siguran za uporabu na djeci.

Ako za vrijeme uporabe ovog proizvoda

dode do ozbiljnog stetnog dogadaja, obratite

se predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare
i nadleznom tijelu.

Ako zelite tiskani primjerak ovih uputa za uporabu,
obratite se lokalnom predstavniku tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare.
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Upute za ponovnu obradu

Upute za ponovnu obradu (UI-623716) potrazite
na stranici www.fohcare.com/fp-reusables

& UPOZORENJA
Prije ¢iS¢enja proizvod se mora odvojiti
i od napajanja i izvora plina.

«  Ocistite proizvod prije uporabe i kad god
primijetite da je zaprljan. Pridrzavajte se uputa
za ponovnu obradu (UI-623716). Uslijed
primjena drugih metoda ¢id¢enja moze doci
do narusavanja svojstava ili oStecenja
proizvoda, ¢ime se smanjuje uporabni vijek
proizvoda i narusava kvaliteta terapije.

+  Odlozite proizvod u otpad nakon 50 ciklusa
ponovne obrade ili nakon pet godina
od datuma proizvodnje, $to god nastupi ranije.

Napomene

*  Preporucuje se da ponovnu obradu zapocnete
§to je prije prakticno moguce, u razumnom
roku nakon uporabe kako biste sprijecili
susenje krupnih necistoca na proizvodu.

«  Upotrijebljenim proizvodima mora se rukovati
kao da su kontaminirani. Pri odlaganju
proizvoda u otpad korisnik moze biti izlozen
tekuc¢inama iz di$nog sustava. Pridrzavajte
se svih lokalnih, drzavnih i saveznih propisa
koji se odnose na zastitu okolisa i pravilno
odlaganje ovog proizvoda u otpad.

Skladistenje

«  Uskladu s minimalnim zahtjevom
za skladistenje, ponovno obradeni sklopovi
za disanje i dodatni pribor moraju se Cuvati
u Cistoj plasti¢noj vrecici ili spremniku i podalje
od izravne sunceve svjetlosti ili topline ako
se nece upotrebljavati neposredno nakon
ponovne obrade.

Proizvod ne
sadrzava ftalate
niti pirogene

Ogranicenja
temperature
u prijevozu

i skladistenju

Ovlasteni
predstavnik u
Europskoj uniji

el

Nije proizvedeno
od lateksa od
prirodne gume

A

Simbol opreza
Zza upozorenja

Referentni broj

Rx only

&l

Samo na Primijenjeni Datum
lijecnicki recept dio tipa BF proizvodnje
(T3] h: ¢
Upute za Nemojte Serijski broj
uporabu reciklirati
o | ceos |
Rok valjanosti Oznaka CE Proizvodac

Medicinski
proizvod
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[REF]900MR148

Adaptér, 15 m/10 f-10 m, pro novorozence
Ucel pouziti

Adaptér 900MRI148 se pouziva k pfipojeni 10 mm
opakované pouzitelnych dychacich hadic¢ek

k 15 mm opakované pouzitelnym dychacim
hadickam nebo prislusenstvi. Toto pfislusenstvi

je urceno pro pouziti v dychacich okruzich pro
opakované pouziti v nemocni¢nim nebo klinickém
prostiedi a mélo by byt predepsano pouze lékarem.

Technické parametry vyrobku

Pfipojky rozhrani Kuzelové konektory
ISO 5356-1

80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Varovani, upozornéni a poznamky
& VAROVANI

Dychaci okruhy a pfisluSenstvi musi predepsat
a prvné nastavit zdravotnicky pracovnik
kvalifikovany v oblasti respiracni péce a musi
se pouzivat pod dohledem vyskoleného
zdravotnického personalu.

*  Nepromazavejte spoje, hadicky ani prislusenstvi.
Nedodrzeni pozadavkd mlze mit za nésledek
pozér, popaleniny a ztratu funkénosti systému.

«  Tento vyrobek je opakované pouzitelny.

Pfi opakovaném zpracovani musi byt dodrzeny
pokyny pro opakované zpracovani tohoto
vyrobku. Nespravné opakované zpracovani
mUze vést k riziku kfizové infekce mezi
pacienty a mozné zavazné Ujmé na zdravi.

«  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky
vizualné zkontrolujte. Zlikvidujte je, pokud
jsou vadné nebo pokud jsou pfitomny zndmky
opotrebeni, jako jsou praskliny, trhliny nebo
poskozeni. Mohly by zpUsobit unik plynu
a ztratu ventilace nebo podpory dychani.

*  Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechna
pripojeni tésna.

*  Pouziti nekompatibilnich soucasti okruhu,
které nejsou v souladu s normou ISO 5367
nebo ISO 80601-2-74, miize zplisobit
netimysiné odpojeni hadicky a ztratu
ventilace nebo podpory dychéni.

*  Vyrobek nijak neupravujte.

N 1 vyse

Maximalni provozni tlak

Ner ych varovani

a upozornéni miize negativné ovlivnit
funkci vyrobku nebo sniZit jeho bezpecnost
(v€etné potencidlni zavazné ujmy na zdravi).

CESKY 9

Poznamky

«  Pred pouzitim u pacienta musi byt vSechny
soucasti vycistény a vydezinfikovany. Dlrazné
se doporucuije sterilizace, pokud vyrobky tento
proces vydrzi.

«  Pred pfipojenim k pacientovi se ujistéte,

Ze okruh funguje spravné, s pozadovanym
nastavenim ventilatoru.

«  Tento vyrobek je uréen pro doddvku vzduchu,
kysliku nebo smési obou plynd. Neni vhodny
pro dodavky hoflavych smési anestetickych
plynt, Helioxu nebo plynnych roztokd,
suspenzi ¢i emulzi, které nebyly posouzeny.

*  Odpovédna organizace je pfed pouzitim
povinna zajistit kompatibilitu zvih¢ovace
vzduchu a viech pouzitych ¢asti a prislusenstvi.

«  Tento vyrobek |ze bezpe¢né pouzit u déti.

Pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku doslo
k vazné nehodé, kontaktujte zastupce spolecnosti
Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné orgdny.

Tisténou kopii tohoto navodu k obsluze
ziskate od mistniho zastupce spolecnosti
Fisher & Paykel Healthcare.
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Pokyny k opétovnému zpracovani

Pokyny k opétovnému zpracovani (UI-623716)
naleznete na adrese www.fohcare.com/fp-reusables

& VAROVANI
Pred ¢isténim musi byt vyrobek odpojen
od zdroje napdjeni i plynu.

«  Pred pouzitim a pokazdé, kdyz je vyrobek
viditelné znecistén, jej vycistéte. Postupujte
podle pokyni k opakovanému zpracovani
(UI-623716). Jiné metody Cisténi mohou vyrobek
poskodit nebo zhorsit jeho stav, a tim zkratit
zivotnost vyrobku a narusit terapii.

»  Vyrobek zlikvidujte po 50 cyklech opakovaného
pouZiti nebo po péti letech od data vyroby,
podle toho, co nastane dfive.

Poznamky

«  Doporucuje se zahdjit opétovné zpracovani,
jakmile je to po pouziti prakticky proveditelné,
aby se zabrdnilo zasychani hrubych
kontaminuijicich latek na vyrobku.

*  Pouzité vyrobky musi byt povazovany
za kontaminované. Uzivatel mdze byt vystaven
kontaktu s tekutinami z dychacich cest.
Dodrzujte vSechny mistni, statni a federalni
predpisy tykajici se ochrany zivotniho
prosttedi a spravné likvidace téchto vyrobku.

Skladovani

«  Opakované zpracované dychaci okruhy
a prislusenstvi by mély byt ulozeny
pfinejmensim v Cistém plastovém sacku
nebo nadobé a mimo pfimé slunecni svétlo
nebo teplo, pokud je nebudete okamzité
zZnovu pouzivat.

Definice symbold

,,

X

prirodni latex

pro varovani

Vyrobek Teplotni limity Autorizovany
neobsahuje pro prepravu zéstupce pro
ftalaty ani a skladovani Evropskou unii
pyrogeny
Neobsahuje Vystrazny symbol | Referencni ¢islo

Rx only

Pouze na

Pfilozna cést

&l

Datum vyroby

lékarsky predpis typu BF
(T3] )i ¢
Navod k pouziti Nerecyklovat Cislo sarze
2 ceos|
Datum spotieby Oznaceni Vyrobce
shody CE
Zdravotnicky
prostfedek




900MR148

Adapter 15 m/10 f - 10 m neonatal
Tilsigtet brug

900MRI148-adapteren bruges til at forbinde
10 mm genanvendelige patientslanger til

15 mm genanvendelige patientslanger eller tiloehar.

Dette tilbeher er beregnet til brug sammen med
genanvendelige slangesaet pa hospitaler eller

i kliniske miljger og bar kun ordineres af en laege.

Produktspecifikationer

Interfaceforbindelser 1SO 5356-1
koniske konnektorer

Maksimalt driftstryk 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Advarsler forsigtighedsregler
bemaerkninger

& ADVARSLER
Slangeseet og tilbehgr skal ordineres
og indledningsvist opsaettes af en laege,
der er kvalificeret inden for respiratorisk
behandling, og anvendes under tilsyn
af uddannet medicinsk personale.

«  Forbindelser, slanger eller tilbehgr ma
ikke smares. Manglende overholdelse kan
resultere i brand, forbraendinger og tab
af systemets ydeevne.

*  Dette produkt kan genklargares (genanvendes).
Det skal genklargeres i henhold til anvisningerne

for genklargering af dette produkt. Forkert
genklargering kan medfere risiko for
krydsinfektion mellem patienter og potentiel,
alvorlig personskade.

«  Efterse produkterne visuelt fgr hver brug
pa en patient. Bortskaf produktet, hvis det

er defekt, eller hvis der er tegn pa forringelse,

sasom revner, rifter eller skader. Disse kan
forarsage gaslaekager og tab af ventilation
eller respirationsstette.

«  Kontrollér, at alle forbindelser er stramme
fer brug.

*  Brug af ikke-kompatible

slangesaetkomponenter, som ikke overholder
1SO-5367 eller ISO-80601-2-74, kan forarsage

utilsigtet frakobling af slangen og tab
af ventilation eller respirationsstatte.
+  Dette produkt ma ikke andres.

overt af

advarsler og forsigtighedsregler kan forringe

pre yd eller komp ittere
sikkerheden (herunder medfare potentiel
alvorlig personskade).

DANSK 11

Bemarkninger

« Inden brug pa en patient skal alle
komponenter renggres og desinficeres.
Sterilisering kan varmt anbefales, hvis
produkterne kan modsta processen.

«  Serg for, at hele slangesaettet fungerer korrekt
med de nadvendige respiratorindstillinger,
for systemet tilsluttes en patient.

«  Dette produkt er designet til levering af luft,
ilt eller en blanding af disse. Det er ikke egnet
til levering af brandbare anaestesigasblandinger,
heliox- eller gasoplasninger, suspensioner eller
emulsioner, der ikke er blevet evalueret.

«  Den ansvarlige organisation skal sikre
kompatibiliteten af befugteren og alle
anvendte dele og tilbeher.

«  Dette produkt er sikkert til brug pa bern.

Hvis der har fundet en alvorlig haendelse sted under
brug af denne enhed, bedes du kontakte din lokale
Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og den
kompetente myndighed.

Kontakt din lokale Fisher & Paykel Healthcare-
repraesentant for at fa et udskrevet eksemplar
af denne brugervejledning.



12 DANSK

Anvisninger til genklargerin

Der findes anvisninger i genklargering (UI-623716)
pa www.fphcare.com/fp-reusables

& ADVARSLER

*  Produktet skal kobles fra bade strem-
og luftkilden fer renggring.

«  Renger produktet inden brug, og nar det
er synligt snavset. Fglg anvisningerne
i genklargering (UI-623716). Alternative
rengeringsmetoder kan forringe eller
beskadige produktet, reducere produktets
levetid og kompromittere behandlingen.

*  Kassér produktet efter
50 genklargaringscyklusser eller fem
ar fra fremstillingsdatoen, alt efter hvad
der indtreeffer farst.

Bemaerkninger

«  Det anbefales, at genklargaring pabegyndes,
s& snart det er rimeligt praktisk efter brug,
for at forhindre grove kontaminanter i at tgrre
ind pa produktet.

*  Brugte produkter skal behandles som
kontaminerede. Brugeren kan blive eksponeret
for luftvejsvaesker under bortskaffelse.

Folg alle lokale, regionale og statslige regler
med hensyn til miljgbeskyttelse og korrekt
bortskaffelse af disse produkter.

Opbevaring

*  Genklargjorte slangesaet og tilbehgr skal
som minimum opbevares i en ren plastpose
eller -beholder beskyttet mod direkte sollys
eller varme, hvis de ikke genbruges med
det samme.

Symbolforklaring

&

e

Produktet Temperatur- Autoriseret
indeholder ikke greenser ved repraesentant i
phthalater eller transport og | Den Europaeiske

pyrogener opbevaring Union
Ikke fremstillet Forsigtigheds- Reference-

med naturlig symbol for nummer
gummilatex advarsler
Rx only M
Receptpligtig Type BF Fremstillings-
anvendt del dato
(T3] it
Brugsanvisning M3 ikke Partinummer
genindvindes
o | Ceoizz|
Sidste CE-maerke Producent
anvendelsesdato

Medicinsk udstyr
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[REF|900MR148
Adapter15m/10f-10 m
voor pasgeborenen

Beoogd gebruik

De adapter 900MR148 wordt gebruikt

om herbruikbare beademingsslangen van 10 mm
aan te sluiten op herbruikbare beademingsslangen
of accessoires van 15 mm. Dit accessoire is bedoeld
voor gebruik met herbruikbare beademingscircuits
in ziekenhuizen of klinische omgevingen en mag
alleen door een arts worden voorgeschreven.

Productspecificaties
Interface-aansluitingen 1SO 5356-1

conische connectoren

Maximale bedrijfsdruk 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Waarschuwingen, aandachtspunten
en opmerkingen

& WAARSCHUWINGEN
Beademingscircuits en toebehoren moeten
worden voorgeschreven en in eerste instantie
worden ingesteld door een professionele
zorgverlener die gekwalificeerd is op het
gebied van de ademhalingszorg en moeten
worden gebruikt onder toezicht van getraind
medisch personeel.

*  Smeer geen verbindingen, slangen of
accessoires. Het niet in acht nemen van deze
instructie kan leiden tot brand, brandwonden
en prestatieverlies van het systeem.

< Dit product is herverwerkbaar (herbruikbaar).
Het moet worden herverwerkt volgens
de herverwerkingsinstructies voor dit product.
Onjuiste herverwerking kan leiden tot het
risico van kruisbesmetting tussen patiénten
en mogelijk ernstige schade.

* Inspecteer de producten visueel voor elk
gebruik op een patiént. Gooi weg wanneer
defect of als er tekenen zijn van aantasting,
zoals scheuren, barsten of beschadigingen.
Deze kunnen gaslekken en verlies van ventilatie
of respiratoire ondersteuning veroorzaken.

+  Controleer voor gebruik of alle verbindingen
goed vastzitten.

*  Gebruik van niet-compatibele, niet-

ISO 5367 of niet-ISO 80601-2-74 conforme
circuitonderdelen kan leiden tot onbedoelde
loskoppeling van de slang en verlies van
beademing of respiratoire ondersteuning.

«  Breng geen wijzigingen in dit product aan.

NEDERLANDS 13

Door het niet in acht nemen van deze
waarschuwingen kan de werking

van het product worden aangetast

of kan de veiligheid in gevaar komen
(met mogelijk ernstig letsel tot gevolg).

Opmerkingen

V&6r gebruik op een patiént moeten

alle onderdelen worden gereinigd

en gedesinfecteerd. Sterilisatie wordt sterk
aanbevolen als de producten het proces
kunnen doorstaan.

«  Verzeker u ervan dat het gehele circuit goed
werkt bij de vereiste instellingen van het
beademingstoestel alvorens u het circuit
op een patiént aansluit.

«  Dit product is ontworpen voor de levering
van lucht, zuurstof, of een mengsel van beide
gassen. Het is niet geschikt voor de toediening
van brandbare anesthesiegasmengsels, Heliox
of gasoplossingen, -suspensies of -emulsies
die niet zijn geévalueerd.

*  De verantwoordelijke organisatie
is aansprakelijk voor de compatibiliteit van
de luchtbevochtiger en alle onderdelen
en accessoires die worden gebruikt.

«  Dit product is veilig voor gebruik bij kinderen.

Als er zich tijdens het gebruik van dit apparaat
een ernstig incident heeft voorgedaan, neem dan
contact op met uw Fisher & Paykel Healthcare-
vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit.

Neem contact op met uw plaatselijke

Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger
voor een gedrukt exemplaar van deze
gebruikersinstructies.
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Herverwerkingsinstructies

Voor herverwerkingsinstructies (Ul-623716),
ga naar www.fphcare.com/fp-reusables

& WAARSCHUWINGEN

*  Het product moet worden losgekoppeld van
zowel de stroom- als de gasbron voordat het
wordt gereinigd.

*  Reinig het product véor gebruik en telkens
wanneer de productonderdelen zichtbaar
vuil zijn. Volg de herverwerkingsinstructies
(UI-623716). Alternatieve reinigingsmethoden
kunnen het product aantasten of beschadigen,
waardoor de levensduur van het product
wordt verkort en de therapie in gevaar komt.

*  Gooi het product weg na 50 herverwerkingscycli
of vijf jaar na de fabricagedatum, indien dat
eerder is.

Opmerkingen

«  Aanbevolen wordt om zo snel als redelijkerwijs
mogelijk is na gebruik met het herverwerken
te beginnen om te voorkomen dat grove
verontreinigingen op het product drogen.

*  Gebruikte producten moeten worden
behandeld als zijnde besmet. De gebruiker
kan worden blootgesteld aan vloeistoffen
uit de luchtwegen. Volg alle lokale, staats-
en federale voorschriften met betrekking tot
milieubescherming en correcte verwijdering
van deze producten.

Opslag

*  Herverwerkte beademingscircuits
en toebehoren moeten ten minste in een
schone plastic zak of container worden
bewaard en uit de buurt van direct zonlicht
of hitte worden gehouden als ze niet
onmiddellijk opnieuw worden gebruikt.

Symboolomschrijvingen

sop
V&
Het product bevat

geen ftalaten of
pyrogenen

e

Limieten opslag-
en vervoers-
temperatuur

Bevoegde
vertegen-
woordiger van
de Europese

gebruiksdatum

Unie
Niet vervaardigd | Waarschuwings- Referentie-
met natuurlijk symbool voor nummer
rubberlatex waarschuwingen
Rx only il
Uitsluitend op Toegepast Fabricage-
voorschrift onderdeel datum
van type BF
(& | "
Gebruiks- Niet recyclen Partijnummer
aanwijzing
o | ceos| il
Uiterste CE-markering Fabrikant

Medisch
hulpmiddel




900MR148
Adapter, 15 m/10 f-10 m, vastsiindinutele

Ette néhtud kasutusala

Adapterit 900MR148 kasutatakse 10 mm
korduskasutatavate hingamisvoolikute
thendamiseks 15 mm korduskasutatavate
hingamisvoolikute voi tarvikutega. See tarvik
on mdeldud kasutamiseks korduskasutatavate
hingamiskontuuridega haiglates voi kliinilistes
keskkondades ning seda tohib valja kirjutada
ainult arst.

Toote spetsifikatsioonid
Liidese iihendused

ISO 5356-1
koonilised liitmikud

Maksimaalne to6rohk 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
Hoiatus, ettevaatusabindud
jamérkused

& HOIATUSED

«  Hingamiskontuurid ja lisatarvikud peab vélja

kirjutama ja algselt seadistama hingamisteede

ravis kvalifitseeritud tervishoiutdétaja ning
neid tuleb kasutada vastava véljadppe saanud
meditsiinipersonali jarelevalve all.

«  Arge maarige tihendusi, voolikuid ega tarvikuid.
Selle juhise eiramine voib pdhjustada tulekahju,
pdletusi ja stisteemi talitluse halvenemist.

+ Toode on taastdodeldav (korduskasutatav).
Seda tuleb té6delda vastavalt selle toote
tostlemisjuhistele. Vale tédtlemine voib
pdhjustada ristnakkuse riski patsientide
vahel ja véimalikku tosist kahju.

+  Kontrollige tooteid visuaalselt enne iga
kasutuskorda patsiendil. Visake ara,
kui toode on defektne voi kui on marke
seisukorra halvenemisest, naiteks praod,
rebendid voi kahjustused. Need véivad
pohjustada gaasilekkeid ja ventilatsiooni
voi hingamistoe kadumist.

«  Enne kasutamist veenduge, et kdik thendused
oleksid tihedad.

+  Mittethilduvate, ISO 5367 voi ISO 80601-2-74
nduetele mittevastavate kontuuri komponentide
kasutamine véib péhjustada vooliku
tahtmatut lahtitihendumist ja ventilatsiooni
v6i hingamistoe kadu.

+  Arge modifitseerige toodet.

EESTI KEEL 15

Ulaltoodud k PEP S

ja ettevaat
v6ib halvendada toote toimi

véh (
voimalikku tosist kahju).

Markused

*  Enne patsiendil kasutamist tuleb kaik
komponendid puhastada ja desinfitseerida.
Steriliseerimine on vaga soovitatav, kui tooted
peavad sellele protsessile vastu.

*  Enne patsiendiga ihendamist veenduge,
et kogu kontuur td6tab digesti, kasutades
vajalikke ventilaatori satteid.

«  See toode on mdeldud 6hu, hapniku voi
molema gaasi segu edastamiseks. See ei
sobi selliste tuleohtlike anesteetiliste
gaasisegude, helioksi- voi gaasilahuste,
suspensioonide voi emulsioonide
manustamiseks, mida ei ole hinnatud.

«  Vastutav organisatsioon vastutab niisuti
ning koigi kasutatud osade ja tarvikute
Uhilduvuse eest.

*  See toode on lastele ohutu.

voi

Kui seadme kasutamise ajal on toimunud
tosine vahejuhtum, teavitage sellest kohalikku
Fisher & Paykel Healthcare’i esindajat

ja padevat asutust.

Nende kasutusjuhiste trikitud eksemplari
saamiseks votke tihendust kohaliku

Fisher & Paykel Healthcare'i esindajaga.
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lemisjuhised

Tootlemisjuhised (UI-623716) leiate aadressilt
www.fphcare.com/fp-reusables

& HOIATUSED

«  Enne puhastamist tuleb toode nii toite- kui
ka gaasiallikast lahti thendada.

*  Puhastage toodet enne kasutamist ja alati,
kui toode on néhtavalt maardunud. Jargige
tootlemisjuhiseid (UI-623716). Alternatiivsed
puhastusmeetodid voivad toote seisukorda
halvendada vbi toodet kahjustada, lihendades
toote eluiga ja ohustades ravi.

+  Visake toode dra parast 50 tootlemiststklit
Voi viis aastat parast tootmiskuupaeva,
olenevalt sellest, kumb saabub varem.

Mérkused

«  Pdrast kasutamist on soovitatav alustada
taastootlemist niipea, kui see on maistlikult
otstarbekas, et valtida tugevate saasteainete
tootele kuivamist.

«  Kasutatud tooteid tuleb kasitleda saastununa.
Kasutaja voib kokku puutuda hingamisteedest
périnevate vedelikega. Jargige koiki
keskkonnakaitsega seotud kohalikke, riiklikke
ja foderaalseid eeskirju ning kérvaldage
tooted néuetekohaselt.

Hoiustamine

«  Toddeldud hingamiskontuure ja lisatarvikuid
tuleb hoida vahemalt puhtas kilekotis voi
konteineris ning otsese paikesevalguse voi
kuumuse eest kaitstult, kui neid ei kasutata
kohe uuesti.

Siimbolite tdhendused

&

¥

kummilateksit

Toode ei sisalda Temperatuu- Volitatud
ftalaate ega ripiirangud esindaja
plrogeenne transportimisel | Euroopa Liidus

ja hoiustamisel
Valmistamisel Hoiatuste Viitenumber
ei ole kasutatud ettevaatus-
looduslikku stimbol

Rx only

al

Ainult retsepti Patsiendiga | Tootmiskuupaev
alusel kokkupuutuv
BF-tllpi osa
[ | &
Kasutusjuhend Arge Partii number
taaskasutage
o | ceozs|
Kolblikkusaeg CE-margis Tootja

Meditsiiniseade
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900MR148 Ylla mainittujen varoitusten ja huomioiden
o noudattamatta jattédminen voi heikentda

Sovitin15m /10 f-10 m, vastasyntyneet tuotteen suoritl.l|skyky5 tai vaarantaa

Kéyttétarkoitus turvallisuuden (mahdollisesti vakavaa

Sovitinta 90OMR148 kaytetadn 10 mm:n haittaa aiheuttaen).

uudelleenkaytettavien hengitysletkujen liittamiseen

15 mm:n uudelleenkaytettaviin hengitysletkuihin Huomautukset )

tai lisavarusteisiin. Tamé lisévaruste on tarkoitettu ~ *  Kaikki komponentit on puhdistettava

kaytettavaksi uudelleenkéytettévissa ja desinfioitava ennen kayttoa potilaalla.

hengitysletkustoissa sairaaloissa tai kliinisissa Sterilointi on erittain suositeltavaa,

ymparistoissa. Vain laakari saa maarata tuotteen jos tuotteet kestévat kasittelyn.

kayttoonotosta. «  Ennen potilaaseen kytkemista varmista,
ettd koko letkusto toimii oikein tarvittavilla

Tuotteen tekniset tiedot ventilaattoriasetuksilla.

Laiteliitannat ISO 5356-1 -kartioliittimet = Tama tuote on suunniteltu iliman, hapen tai

molempien kaasujen sekoituksen

Suurin kdyttopaine 80 hPa (cmH,0) (8 kPa) toimittamiseen. Se ei sovellu sellaisten

palavien anestesiakaasuseosten, helioksin tai
5 iot kaasuliuosten, suspensioiden tai emulsioiden

Varoitukset, huomiot ja huomautukset toimittamiseen, joita ei ole arvioitu.

& VAROITUKSET «  Kayttajaorganisaation vastuulla on varmistaa
Terveydenhuollon ammattilaisen, jolla kostuttimen ja kaikkien kaytettavien osien
on valtuudet antaa hengityshoitoa, tulee ja lisdvarusteiden yhteensopivuus.
maarata ja aloittaa hengitysletkuston *  Tama tuote on turvallinen lapsille.

ja lisavarusteiden kaytto, ja koulutettujen

52133?&”;;?%'“ ammattilaisten tulee sattunut vakava vaaratilanne, ota yhteytta
L o . . Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan
+ Alavoitele liitantoja, letkuja tai lisdvarusteita.  j3 toimivaltaiseen viranomaiseen.

Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa e .
tulipaloon, palovammoihin ja jarjestelman Ota yhteytta paikalliseen Fisher & Paykel Healthcaren

suorituskyvyn heikkenemiseen. edustajaan saadaksesi painetun kopion néista
kayttoohjeista.

Jos taman laitteen kayton yhteydessa on

«  Tama tuote on uudelleenkasiteltava
(uudelleenkaytettava). Se on kasiteltava
uudelleen tuotteen uudelleenkasittelyohjeiden
mukaisesti. Virheellinen uudelleenkasittely voi
johtaa risti-infektion riskiin potilaiden valilla
ja mahdollisesti vakavaan haittaan.

+  Tarkasta tuotteet simamaaraisesti ennen
jokaista kayttoa potilaalla. Havita tuote, jos
se on viallinen tai jos havaitaan merkkeja
heikkenemisesta, kuten halkeamia, repeémia
tai vaurioita. Muuten kaasua voi paasta
vuotamaan ja ventilaation tai hengitystuen
antaminen voi katketa.

«  Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

*  Yhteensopimattomien tai ISO 5367- tai
ISO 80601-2-74 -standardin vaatimusten
vastaisten letkuston osien kaytto voi aiheuttaa
letkun tahattoman irtoamisen ja ventilaation
tai hengitystuen katkeamisen.

*  Tuotetta ei saa muunnella.
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Uudelleenkésittelyn ohjeet

Katso uudelleenkasittelyn ohjeet (UI-623716)
osoitteesta www.fphcare.com/fp-reusables

& VAROITUKSET
Tuote on irrotettava seka virta- etta
kaasulahteesta ennen puhdistusta.

«  Puhdista tuote ennen kayttoa ja aina,
kun tuote on nakyvasti likainen. Noudata
uudelleenkasittelyn ohjeita (UI-623716).

Vaihtoehtoiset puhdistusmenetelmat voivat
heikentaa tai vahingoittaa tuotetta, lyhentaa

tuotteen kayttoikaa ja vaarantaa hoidon.
»  Havita tuote 50 uudelleenkasittelyjakson

jalkeen tai viiden vuoden kuluttua

valmistuspaivasta sen mukaan,

kumpi tapahtuu aikaisemmin.

Huomautukset
«  Onsuositeltavaa, etta uudelleenkasittely
aloitetaan niin pian kuin se on kohtuullisen

kaytannollista kayton jalkeen, jotta estetaan

karkean lian kuivuminen tuotteeseen.

*  Kaytettyja tuotteita on pidettava saastuneina.

Kayttaja voi altistua hengitystienesteille.
Noudata kaikkia paikallisia, osavaltion

ja liittovaltion méarayksia ymparisténsuojelusta

ja néiden tuotteiden asianmukaisesta
havittamisesta.

Sdilyttdminen

«  Uudelleenkasitellyt hengitysletkustot
ja lisdvarusteet on sailytettava puhtaassa
muovipussissa tai -astiassa ja suojattava
suoralta auringonvalolta tai kuumuudelta,
ellei niita kayteta valittomasti uudelleen.

Symbolien selitykset

,,

e

Tuote ei sisélla Kuljetuksen Valtuutettu
ftalaatteja tai ja sailytyksen edustaja
pyrogeeneja lampotila- Euroopan

rajoitukset unionin alueella
2 AN
Ei sisalla Varoitussymboli | Tuotenumero
luonnon- varoituksille
kumilateksia

Rx only

il

Vain reseptilld Tyypin BF Valmistuspaiva

myytava potilaaseen
liitettdva osa
Kayttoohjeet Ei saa kierrattaa Erdnumero
o | ceozs|

Viimeinen CE-merkinta Valmistaja
kayttopai-
vamaard

Laakinnallinen
laite
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900MR148
Adaptateur 15 m/10 f-10 m néonatal

Utilisation prévue

L'adaptateur 900MR148 est utilisé pour connecter
un circuit respiratoire réutilisable de 10 mm

a un circuit respiratoire réutilisable ou des
accessoires de 15 mm. Cet accessoire est destiné
a étre utilisé avec les circuits respiratoires
réutilisables Fisher & Paykel Healthcare en milieu
hospitalier ou clinique et ne doit étre prescrit que
par un médecin.

Spécifications du produit

Raccords d’interface Raccords coniques
conformes a la norme

1SO 5356-1
Pression de 80 hPa (cmH,0)
fonctionnement maximale (8 kPa)

Avertissements, mises en garde
et remarques

& AVERTISSEMENTS
Les circuits respiratoires et leurs accessoires
doivent étre prescrits et initialement mis
en place par un professionnel de santé
qualifié en soins respiratoires et utilisés sous
la surveillance d’un personnel médical formé.

*  Nelubrifiez pas les raccords, la tubulure ou les
accessoires. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer un incendie, des brilures
et un dysfonctionnement du systeme.

«  Ce produit est reconditionnable (réutilisable).
Il doit étre reconditionné conformément aux
instructions de reconditionnement du produit.
Un reconditionnement incorrect peut entrainer
un risque d'infection croisée entre les patients
et blesser gravement le patient.

* Inspectez visuellement les produits avant
chaque utilisation sur un patient. Jetez tout
produit défectueux ou qui présente des signes
de détérioration comme des fissures, des
déchirures ou des dommages. IIs pourraient
entrainer des fuites de gaz et une perte
de ventilation ou d’assistance respiratoire.

+  Vérifiez que tous les raccords sont bien serrés
avant 'utilisation.

« Lutilisation de composants de circuit non
compatibles, non conformes a la norme
ISO 5367 ou a la norme I1SO 80601-2-74
peut entrainer une déconnexion involontaire
du circuit et une perte de ventilation
ou d'assistance respiratoire.

*  Ne modifiez pas ce produit.

FRANCAIS 19

Le non-respect des avertissements et mises en
garde ci-dessus peut altérer les performances
du produit ou porter atteinte a la sécurité

(y compris causer de graves préjudices).

Remarques

«  Préalablement a leur utilisation sur un patient,
tous les composants doivent étre nettoyés
et désinfectés. La stérilisation est fortement
recommandée si les produits peuvent résister
au processus.

*  Vérifiez le bon fonctionnement de 'ensemble
du circuit avec les réglages de ventilateur
requis avant de le brancher au patient.

«  Ce produit est congu pour administration
dair, d'oxygéne ou d’un mélange de ces deux
gaz. Il n'est pas adapté a 'administration de
mélanges de gaz anesthésiques inflammables,
d’héliox ou de solutions gazeuses, suspensions
ou émulsions qui n'ont pas été évaluées.

«  Lorganisation responsable doit s'assurer de la
compatibilité de humidificateur et de tous les
autres accessoires et pieces utilisés.

«  Ce produit est sans danger pour une utilisation
sur les enfants.

Si un incident grave se produit lors de I'utilisation
de ce dispositif, veuillez contacter votre représentant
Fisher & Paykel Healthcare ainsi que 'autorité
compétente.

Contactez votre représentant local

Fisher & Paykel Healthcare pour obtenir une
copie imprimée de ces instructions d’utilisation.
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Instructions de reconditionnement

Pour les instructions de reconditionnement
(UI-623716), veuillez consulter
www.fphcare.com/fp-reusables

& AVERTISSEMENTS
Le produit doit étre débranché de la source
d’alimentation en électricité et de la source
d’alimentation en gaz avant le nettoyage.
*  Nettoyez le produit préalablement
a son utilisation et chaque fois qu’il est
visiblement sale. Suivez les instructions
de reconditionnement (UI-623716). L utilisation
de méthodes de nettoyage différentes peut
détériorer ou endommager le produit, réduire
sa durée de vie et compromettre le traitement.
+  Jetez le produit aprés 50 cycles
de reconditionnement, ou apres cing ans
a compter de la date de fabrication, selon
la premiére éventualité.

Remarques

* |l est recommandé de procéder
au reconditionnement le plus t6t possible
d’un point de vue pratique, apreés ['utilisation
du produit, afin d’empécher les contaminants
grossiers de sécher sur le produit.

*  Les produits usagés doivent étre traités
comme étant contaminés. L'utilisateur peut
étre exposé aux fluides des voies respiratoires.
Respectez toutes les réglementations locales,
nationales et fédérales relatives a la protection
de l'environnement et a I'élimination correcte
de ces produits.

Stockag
Au minimum, les circuits respiratoires
et les accessoires reconditionnés doivent
étre stockés dans un sac ou un récipient
en plastique propre, a I'abri de la lumiére
directe du soleil ou de la chaleur, s’ils ne
sont pas réutilisés immédiatement.

Définitions des symboles

,,

X

Le produit ne Limites de Représentant
contient ni température agréé pour
phtalates, ni de transport I'Union
pyrogénes et de stockage européenne
Ne contient Symbole de mise | Numéro de
pas de latex en garde pour les référence
de caoutchouc | avertissements
naturel
Rx only dl
Uniquement sur | Piece appliquée Date de
ordonnance de type BF fabrication
[13] h: ¢
Instructions Ne pas recycler [ Numéro de lot
d'utilisation
o | ceos|
Date limite Marquage CE Fabricant
dutilisation

Dispositif médical




900MR148
Adapter 15 m/10 f-10 m fiir Neugeborene

Verwendungszweck

Der Adapter 900MR148 wird verwendet,

um wiederverwendbare 10-mm-Atemschlauche
mit wiederverwendbaren 15-mm-Atemschlauchen
oder Zubehor zu verbinden. Dieses Zubehor ist

flr die Verwendung mit den wiederverwendbaren
Beatmungsschlauchsystemen von Fisher & Paykel
Healthcare in Krankenhdusern oder klinischen
Umgebungen vorgesehen und sollte nur von einem
Arzt verordnet werden.

Produktspezifikationen
Interface-Anschliisse ISO 5356-1 Konische
Konnektoren

80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Maximaler Betriebsdruck

Warnhinweise, Vorsichtshinweise
und Hinweise

& WARNHINWEISE
Beatmungsschlauchsysteme und Zubehérteile
sollten von einer in der Beatmungstherapie
qualifizierten medizinischen Fachkraft verordnet
und anfangs eingerichtet werden und unter
Aufsicht von geschultem medizinischem
Personal verwendet werden.

*  Anschllsse, Schlduche und Zubehoérteile dtirfen
nicht geschmiert werden. Nichteinhaltung kann
zu Branden, Verbrennungen und Verlust der
Systemleistung fuhren.

*  Dieses Produkt ist wiederaufbereitbar
(wiederverwendbar). Die Wiederaufbereitung
muss gemaB den diesbezliglichen Hinweisen
fur dieses Produkt erfolgen. Eine unsachgemaBe
Aufbereitung kann zum Risiko einer
Kreuzinfektion zwischen Patienten und
zu potenziell schweren Schéden flihren.

+  Die Produkte vor jeder Anwendung
am Patienten visuell inspizieren. Produkte
entsorgen, wenn sie defekt sind oder
wenn es Anzeichen fir einen Verschlei
gibt, wie z. B. Briiche, Risse oder andere
Beschadigungen. Diese kdnnen zu Leckagen
und zum Verlust der Beatmung oder der
Atmungsunterstitzung fuhren.

*  Vor dem Gebrauch alle Anschliisse auf festen
und sicheren Sitz Uberprifen.
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«  Die Verwendung von nicht kompatiblen,
nicht 1ISO-5367- oder nicht ISO-80601-2-74-
konformen Schlauchsystemkomponenten kann
zu einer unbeabsichtigten Schlauchabtrennung
und zum Verlust der Beatmung oder der
Atmungsuntersttitzung fihren.

«  Dieses Produkt nicht modifizieren.

Eine Nichtbeachtung der oben aufgefiihrten
Warn- und Vorsichtshinweise kann die
Leistung des Produkts beeintrachtigen oder
die Sicherheit gefdhrden (einschlieBlich
potenzieller schwerer Verletzungen).

Hinweise

«  Vor der Verwendung an einem Patienten
mussen alle Komponenten gereinigt und
desinfiziert werden. Die Sterilisation wird
dringend empfohlen, sofern die Produkte
dem Verfahren standhalten.

«  Uberpriifen, ob das gesamte Schlauchsystem
ordnungsgeman funktioniert, einschlieBlich
der erforderlichen Einstellungen des
Beatmungsgerats, bevor der Patient an das
Gerat angeschlossen wird.

«  Dieses Produkt ist fur die Bereitstellung von
Luft, Sauerstoff oder einer Mischung aus
beiden Gasen bestimmt. Es ist nicht geeignet
fir die Bereitstellung von entflammbaren
Anésthesiegasgemischen, Helioxgas oder
Gasldsungen, -suspensionen oder -emulsionen,
die nicht evaluiert wurden.

«  Die verantwortliche Organisation ist fir die
Kompatibilitdt des Atemgasbefeuchters
und aller verwendeten Teile und
Zubehoérkomponenten verantwortlich.

«  Dieses Produkt kann gefahrlos bei Kindern
eingesetzt werden.

Wenn bei Verwendung dieses Produkts ein
schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden
Sie sich bitte an die Fisher & Paykel Healthcare
Vertretung und an die zustandige Behérde.
Wenden Sie sich fur ein gedrucktes Exemplar
dieser Bedienungsanleitung an die fir Sie
zustandige Fisher & Paykel Healthcare Vertretung.
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Hinweise zur Wiederaufbereitung

Hinweise zur Wiederaufbereitung
(Gebrauchsanweisung 623716) finden Sie unter
www.fphcare.com/fp-reusables

& WARNHINWEISE

«  Das Produkt muss vor der Reinigung sowohl
von der Strom- als auch von der Gasquelle
getrennt werden.

*  Das Produkt vor der Verwendung und bei
sichtbarer Verschmutzung stets reinigen.
Die Hinweise zur Wiederaufbereitung
(Gebrauchsanweisung 623716) beachten.
Alternative Reinigungsmethoden kénnen
zu einer Verschlechterung oder Beschadigung
des Produkts fuhren, wodurch sich die
Lebensdauer des Produkts verkirzt und
die Therapie beeintrachtigt wird.

«  Das Produkt nach
50 Wiederaufbereitungszyklen oder finf
Jahren ab Herstellungsdatum, je nachdem,
was friher eintritt, entsorgen.

Hinweise

*  Esist empfehlenswert, mit der
Wiederaufbereitung so bald wie méglich
nach der Verwendung zu beginnen, um ein
Antrocknen grober Verunreinigungen auf
dem Produkt zu vermeiden.

*  Verwendete Produkte miissen als kontaminiert
behandelt werden. Der Benutzer kann i Kontakt
mit Flussigkeiten aus den Atemwegen kommen.
Befolgen Sie alle lokalen, staatlichen und
bundesstaatlichen Vorschriften in Bezug auf
den Umweltschutz und die korrekte Entsorgung
dieser Produkte.

Lagerung

*  Wiederaufbereitete Beatmungsschlauchsysteme
und Zubehorteile sind in einem sauberen
Plastikbeutel oder -behalter und vor
direkter Sonneneinstrahlung oder Hitze
geschitzt zu lagern, wenn sie nicht sofort
wiederverwendet werden.

Symbolerlduterungen

g

Das Produkt

e

Transport- und

Bevollmachtigter|

enthalt keine  [Lagertemperatur-| Vertreter in der
Phthalate oder begrenzung Europaischen
Pyrogene Union
Ohne Vorsichtssymbol | Artikelnummer
Naturkau- flr Warnhinweise
tschuklatex
hergestellt
Rx only &l
Verschreibungs- | Anwendungsteil | Herstellungs-
pflichtig vom Typ BF datum
[m | =
Gebrauchs- Nicht recyceln Chargen-
anleitung bezeichnung

a

Verwendbar bis

C€o0123

CE-
Kennzeichnung

Hersteller

Medizinprodukt




[REF]900MR148

MNpocappoyéag 15 m/10 f-10 m veoyvikog

Mpoopilépev

O mpocappoyéag 900MR148 xpnotpomolgitat yia

N oUVSEDN EMAVOYPNOILOTONCIMWY QVAMVEUOTIKGV
SwAVwVY 10 mm G€ EMAVOXENCIHOTIONGILOUG
QAVATIVEUOTIKOUG OWARVEC 15 Mmm 1| TIAPENKOPEVA.
AUTO TO TAPEAKOPEVO TIPOOPIETAL YIa Xprion

E EMAVAXPNOIUOTIONCILO AVATTVEUOTIKA KUKAWHOTA
GE VOOOKOUEIOKO 1] KAVIKO TTEPIBAANov kat Ba pémel
Va ouvtayoypageitatl Hévo amé laTpo.

Mpodiaypagéc mpoiévrog

JTuvdéoeig Slacuvdeong Kwvikoi cuvSeapol
1SO 5356-1

Méyiotn mieon Aerroupyiag 80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Mpog18omoINoEIG, CUGTATEIC MPOCOXNC
KAl ONUEIWTELG

& MNPOEIAOMNOIHZEIX
Ta aVOTVEUOTIKA KUKAWHATA Kall TOL TTAPEAKOEVA
Ba mpénel va cuvtayoypagpouvTal Kat
va Slapop@uvovTal apxIka amnd emayyeAuatia
uyeiag pe €16iKeUON OTNV AVOTIVEUOTIKN ppovTida
Kall va XpnotpomolouvTal umo Ty emiAeyn
EKTTAISEUPEVOU 1OTPIKOU TIPOCWTTIKOU.

¢ Mnv NITTQIVETE TIG CUVOETELG, TN CWARVWON
1} Ta mapeAkdpeva. H un cuppopewon pmopei
va 08nynoel oe TupKayld, eykavpata Kat
AMWAELD TNG ATTOGS00NG TOU CUCTHUATOG.

¢ Autd 1o TIPOidV pmopei va umoAnBel
O€ eMaveneSepyaoia (EmavaypnotomoIioIpo).
Mpémnet va umoBAN\eTal o€ emavenegepyacia
OUHPWVA HE TIG 08nyieg emavenegepyaaiag
yla autd To iPoidv. H ecpaipévn
emavene&epyaoia umopei va odnynoet
o€ KivOuvo S1acTAUPOUHEVNG AOIHWENG HETAEY
Twv acBevwv Kat o€ duvnTikr) coBapr PAGRN.

*  EmBewprioTE OMTIKA Ta IPOIOVTA TIPIV and
KABe xprion oe aoBevr). AToppITE TO €AV Eival
ENATTWHATIKO 1) GV UTIAPXEL OTIOIOSHTIOTE
onuadt eBopdc, dMwe pwypEg, oxoipata
1 {NHIEC. AUTA UmopEi va TIPOKOAéGOUV
S1app0oEC agpiou Kal amWAELD TOU AEPICHOU
1] TG QVOTIVEUCTIKAG UTTOOTHPIENG.

*  EAéy&te 611 ONeG 0L OUVBEDEIG Eival CUVOESEPEVEG
HE ao@ANEla TP amd T xprion.
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*  Hxprion pn ocupBatwy, un CUMHOPQOUHEVWY
pe To mpdTumo ISO 5367 1} un CUPHOPPOUHEVWY
e To mpoTuTo ISO 80601-2-74 e§apTnudTwy
KUKAWUOTOG UTOPE va TIPOKAAEDEL aKoUGIa
amooUVSEDN TOU GWARVA KAl OITWAELR TOU
QEPIOHOU 1) TG QVATTVEUCTIKIG UMTIOOTAPIENG.

*  Mnv TpomomolEiTe QUTO TO TTPOIOV.

H pn oupy 1 HETIGTTOP
TIPOEISOTION|CEIC KAl CUGTAGEI TIPOCOXNG
HMOPEI Va EMNPEACEL APVNTIKA TV
anédoon Tou npomvtoc n va &m(uﬁzuotl
™V acpal 3l
npoKAnane SuvnTikiic coBapric PAGRNC).

INHEWOEIG

*  Mpw amnd tn xprion og acBevr), dha ta e€aptripata
TIPEMEL va KaBapIoTOUV Kalt Va amoAupavOouv.
H anooteipwon cuviotdtat évtova, v
Ta MPOIOVTa Prmopolv va avté€ouy T Sladikacia.

¢ A0oPaNioTe GTL ONOKANPO TO KUKAWHA
EITOUPYEI CWOTA HIE TIC AMAITOVHEVES PUBHICEIG
QVATVEUOTIPA, IPOTOU CUVSETETE TO OCUCTNHA
og aoBevy.

¢ AuTO TO TIPOIOV €ival OXESIAOUEVO YIa TNV TIAPOXT
aépa, 0§UyOVoU 1 EVOG MEIYHATOG Kat Twv SUo
agpiwv. Agv givat KATAMNNAO yla T xopriynon
HEYHATWY EVPAEKTWY QVALTONTIKWV AEPiWY,
agpiou Heliox 1y agpiwv Stahupdtwy,
EVAWPNHATWV 1) YOAAKTWHATWY TTou Sev £xouv
a&lohoynOei.

* O unelBuvog opyavIoUOG QEPEL TV EVBUVN
Y14 TN CUKBATOTNTA TOU LYPAVTHPA KAt OAWV
TwV £EAPTNUATWV KAl TTAPEAKOPEVWY TIOU
XpnotuornolouvTat.

*  AuTd 1o TIPOIdV Eival aoPANEG yia xprion
og madia.

Se mepimtwon mou cupPei kamolo coPfapd
TIEPIOTATIKG KATA TN XPrON QUTHG TNG CUOKEUNC,
TIAPOKANOUE EMKOIVWVHOTE HE TOV QVTITPOOWITO
g Fisher & Paykel Healthcare kat v appédia apxn.

EmMKOIVWVNOTE YE TOV TOTTIKG 0aG avTITPOoWITO TNG
Fisher & Paykel Healthcare yia éva évturo avtiypago
QUTWV TWV 0SNYIWV XPronG.
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046

emavene€epyacia

TMa odnyieg emavene€epyaoiag (UI-623716),
TIAPOKANOULE EMOKEPOEiTE
To www.fphcare.com/fp-reusables

& MPOEIAOMOIHZEIZ

To rrpouov TlpETTEl va anoouvSedei 160 and v
TNy PEVHATOG 6CO Kal amod TNV TNy agpiou
TIpWY and Tov Kabapiopo.

KaBapilete 1o mpoidv mpiv amoé  xprion kat KABe
POPA TTOU TO TIPOIOV Eival EuPAVWE akdbapTo.
AkohouBroTe Tig 0dnyiec emavenegepyaciag
(UI-623716). EvaNakTikég péBodot kaBapiopol
pmopei va aANotwaoouv 1 va BAayouv To TIPoidy,
HewvovTag TN Stdpkeia {wiig Tou TPOoIGVTOG Kat
B¢tovTag o€ kivduvo T Bepareia.

AToppiYTE TO IPOIOV PETA amd 50 KUKAOUG
emavene€epyaoiag A mévTe étn ano v
NUEPOUNVIa KATACKEUNG, OTTOL0 Ao Ta SUo
oupei vwpitepa.

INHEWOEIG

Suviotdarat va apyilet n emavene€epyacia

TO GUVTOUOTEPO SUVATO PETA TN XPrion,

WOTE Va amo@eLyeTal n §fpavon EViovwv
PUTIWV OTO TIPOIOV.

Ta xpnolponoinpéva mpoidvTa mpEmel

va avtipetwmifovtat wg poAuopéva. O xpriotng
Hmopei va eKTeDEl 08 LYPA TNG AVAMVEUOTIKAG
080U. AKoAouBEeiTe GAOUE TOUG TOTTIKOUG,
KQPATIKOUG KAt OMOCTIOVSIAKOUG KAVOVIOHOUG
OXETIKA HE TNV TIPOOoTacia Tou mePIRAMoVTOg
KAl TN 6WoTH anoppPn autwy TwV TTPOIOVTWV.

AmoBnkevon

Kat' ehdxloTo, Ta enaveneéepyaopuéva
QVATVEUOTIKA KUKAWHOTA KOl TTAPEAKOPEVA
Tipémel va amobnkevovtal og kabapr
TAQOTIKF) GakoUAa 1y SoxEio kat pakpia and
Gupeco NNakO Qwe i BeppoTnTa, £dv dev
EMAVAYPNOIUOTTIOIOVVTAL APECWG.

Opiopoi supforwv
4
A
To mpoidv Sev ‘Opua E€ouoiodotnpévog

miepiéxel pBaAIkéG | Beppokpaciag | avtimpoowmog yia

EVWOEIG peTagopdg kat | v Eupwrmaikn

TIUPETOYOVA anoBrikeuong ‘Evwon

Aev gival Soupolo Ap1Bu6¢ avagpopds
KATAOKEVAOUEVO | TTPOCOXNG yia

HE QUOIKO TipoelSonoIoEg

ENAOTIKO NATES,

Rx only

Movo pe ouvtayn

Epappolépevo
Wépog TUmou BF

l

Hpepopnvia
KATAOKEUNG

(1]

hi¢

Odnyieg xpriong Mnv Ap1Bpd¢ maprtidag
QVOKUKAGVETE
o [ceozs|
Hupepopnvia >Auavon CE Kataokevaotig
Meénc
latpotexvohoyikd
TIPOIdV
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[REF]900MR148

15 m/10f-10 m ujsziiltteknek valé adapter

Rendeltetésszerii hasznalat

A 900MR148 adapter egy 10 mm-es, tébbszér
hasznélatos légz6cs6 15 mm-es, tobbszor
hasznélatos 1égz6cséhoz vagy egyéb tartozékokhoz
torténd csatlakoztatasara szolgdl. Ez a tartozék
tobbszor haszndlatos légzékordkkel vald haszndlatra
szolgdl korhdzi vagy klinikai kornyezetben, és csak
orvos irhatja fel.

A termék miiszaki jellemzéi

Interfészkapcsolatok 1SO 5356-1 kiipos
csatlakozok

Maximlis {izemi nyomas 80 hPa (H,0cm)
(8 kPa)

Figyelmeztetések, dvintézkedések
és megjegyzések

A »WIGYAZAT” SZINTU
FIGYELMEZTETESEK

*  Alégzokoroket és tartozékokat
a légzészervi gondozasban jartas
egészségugyi szakembernek kell felirnia
és elsé alkalommal 6sszeallitania, és képzett
egészségugyi személyzet felligyelete
mellett kell haszndlni 6ket.

»  Nesikositsa a csatlakozasokat, csoveket
vagy tartozékokat. A szabalyok be nem
tartdsa tlzet, égési sériléseket és a rendszer
teljesitményének csdkkenését okozhatja.

*  Ezatermék tobbszor hasznalatos
(Ujrahasznalhatd). A terméket az erre
a termékre vonatkozé Ujrahaszndlati
utasitdsok szerint kell Gjrahasznalni.

A helytelen Ujrahaszndlat a betegek kozotti
keresztfert6zés és az esetleges sulyos sérulés
kockazatahoz vezethet.

»  Szemrevételezéssel ellendrizze a terméket
minden alkalommal, amikor a betegen
hasznélja. Dobja ki, ha elromlik, vagy ha
karosodasara utald jelek, példaul repedések,
szakadasok vagy sériilések észlelhetdk.

Ezek gazszivargast és a lélegeztetés vagy
légzéstdmogatds megsziinését okozhatjak.

«  Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy szorosan
illeszkednek-e a csatlakozasok.

* A nem kompatibilis, nem ISO 5367 vagy
nem ISO 80601-2-74 szabvanynak megfelelé
1égz6kori komponensek haszndlata a csé
véletlen szétkapcsolodasat és a Iélegeztetés
vagy a légzéstamogatads megsziinését
okozhatja.
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*  Nemddositsa a terméket.
A fenti figyel: ések és Gvintézkedések be
nem tartasa ronthatja a termék teljesitményét
vagy él heti a bi dgot (beleértve

az esetleges sulyos sériilést).

Megjegyzések

*  Abetegen torténd alkalmazas el6tt minden
komponenst meg kell tisztitani és fert6tleniteni
kell. Sterilizalas er6sen ajanlott, ha a termékek
ellenalinak a folyamatnak.

*  Abeteghez val¢ csatlakoztatds el6tt gy6z6djon
meg arrdl, hogy a teljes légzokor megfeleléen
mUikodik a szlikséges lélegeztetési
bedllitasokkal.

«  Ezt aterméket levegd, oxigén vagy a két
gdz keverékének szallitdsdra tervezték.

Nem alkalmas gyulékony, érzéstelenité
gdzkeverékek, Heliox vagy gdz oldatok,
szuszpenziok vagy emulziok szallitdsdra,
melyek kordbban nem keriiltek vizsgélatra.

*  Ahasznald szervezet feleléssége, hogy
a parasitokészulék, illetve minden hasznalandd
alkatrész és tartozék kompatibilis legyen.

*  Ezatermék biztonsagosan alkalmazhaté
gyermekeknél.

Ha sulyos incidens torténik az eszkdz hasznalata
koézben, kérjlik, forduljon a Fisher & Paykel Healthcare
képvisel6jéhez és az illetékes hatésaghoz.

Forduljon a helyi Fisher & Paykel Healthcare
képviseléjéhez ezen hasznalati utasitasok
nyomtatott példanyaért.
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Ujrahasznalati utasitasok

Az Ujrahasznalatra vonatkozo utasitdsokért
(UI-623716) latogasson
el a www.fphcare.com/fp-reusables weboldalra.

& »VIGYAZAT” SZINTU
FIGYELMEZTETESEK

«  Tisztitds elétt a terméket le kell valasztani
az dramforrasrol és a gazforrasrol is.

«  Tisztitsa meg a terméket haszndlat el6tt
és minden olyan esetben, amikor a termék
lathatéan szennyezett. Kévesse az Ujrahaszndlati
utasitasokat (UI-623716). Az alternativ tisztitasi
maddszerek rongalhatjdk vagy karosithatjak
a terméket, csokkenthetik a termék élettartamat
és veszélyeztethetik a kezelést.

«  Dobja ki a terméket 50 Ujrahasznalati ciklus
utdn, vagy a gyartds idépontjatol szamitott
ot év elteltével, attol fliggden, hogy melyik
kovetkezik be korabban.

Megjegyzések

« Javasoljuk, hogy az Ujrahasznalati eljarast
a hasznalat utan a leheté leghamarabb
kezdjék meg, hogy megakadalyozzék
a nagyobb szennyezéanyagok raszaradasat
a termékre.

«  Ahasznalt termékeket szennyezettként kell
kezelni. A felhasznald Iéguti folyadéknak lehet
kitéve. A kornyezetvédelem és a termékek
helyes drtalmatlanitdsa érdekében tartsa
be az 6sszes helyi, dllami és unids eléirdst.

Térolas

* Az Ujrahasznalt légzékoroket és tartozékokat
legalabb tiszta mlianyag zacskdban vagy
téroldban, kozvetlen napfénytél vagy hétél tévol
kell tarolni, ha nem hasznaljak fel Ujra azonnal.

Szimbé6lumok ma

arazata

&

A termék nem
tartalmaz
ftalatokat vagy
pirogéneket

¥

Szallitasi
és taroldsi
hémérséklet-
korlatok

Meghatalmazott
képvisel6 az
Eurdpai Unidban

&

A

Természetes Figyelmezteté Hivatkozasi
gumilatexet nem jelzések szam
tartalmaz
Rx only &l
Kizardlag orvosi BF tipusu Gyartas datuma
rendelvényre alkalmazott
alkatrész
& | "
Hasznalati Ne hasznositsa Tételszam
utasitas djra
o | ceozs|
Lejérati datum CE-jelolés Gyarto

Orvostechnikai
eszkéz
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900MR148

Adattatore 15 m/10f-10 m

per pazienti neonatali

Indicazioni d’uso

L'adattatore 900MR148 viene utilizzato per
collegare tubi respiratori riutilizzabili da 10 mm

a tubi respiratori riutilizzabili da 15 mm o accessori.
Questo accessorio e destinato all’'uso con circuiti
respiratori riutilizzabili in ambienti ospedalieri

o clinici e deve essere prescritto solo da un medico.

Specifiche del prodotto
Collegamenti interfaccia

Connettori conici
ISO 5356-1

Pressi perati i 80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Avvertenze, precauzioni e note

& AVVERTENZE
| circuiti respiratori e gli accessori devono
essere prescritti e inizialmente impostati
da un professionista sanitario qualificato
in cure respiratorie e utilizzati sotto
la supervisione di personale medico qualificato.

»  Non lubrificare collegamenti, tubi o accessori.
La mancata osservanza puo provocare incendi,
ustioni e perdita delle prestazioni del sistema.

*  Questo prodotto é ricondizionabile
(riutilizzabile). Deve essere ricondizionato
secondo le istruzioni di ricondizionamento per
questo prodotto. Un ricondizionamento non
corretto pud comportare il rischio di infezioni
crociate tra i pazienti e potenziali gravi danni.

*  Ispezionare visivamente i prodotti prima di ogni
utilizzo su un paziente. Scartare se difettosi
0 se ci sono segni di deterioramento come
incrinature, lacerazioni o danni. Cio puo causare
fuoriuscite di gas e perdita di ventilazione
0 supporto respiratorio.

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

»  Luso di componenti del circuito non compatibili,
non conformi a ISO 5367 o a ISO 80601-2-74,
pud causare lo scollegamento accidentale del
tubo e la perdita di ventilazione o supporto
respiratorio.

«  Non modificare questo prodotto.

La mancata osservanza delle avvertenze
e delle precauzioni di cui sopra puod

tere le pre oni del prodotto
o comprometteme la sicurezza (inclusi
potenziali danni gravi).
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Note

«  Prima dell'uso su un paziente, tutti i componenti
devono essere puliti e disinfettati. Se i prodotti
possono resistere al processo, la sterilizzazione
¢ altamente raccomandata.

«  Prima di collegarlo al paziente, verificare che
il circuito completo funzioni correttamente
con le impostazioni del ventilatore richieste.

*  Questo prodotto & progettato per I'erogazione
di aria, ossigeno o una miscela di entrambi
i gas. Non e adatto per I'erogazione di miscele
di gas anestetici infiammabili, Heliox o soluzioni,
sospensioni o emulsioni di gas che non sono
state valutate.

*  Lorgano di competenza & responsabile della
verifica della compatibilita dell'umidificatore
e di tutte le parti e accessori usati.

*  Questo prodotto & sicuro per I'uso sui bambini.

Se si verifica un incidente grave durante I'utilizzo
di questo dispositivo, contattare il rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare locale e l'autorita
competente.

Per richiedere una copia stampata di queste
istruzioni per I'uso, contattare il rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare locale.
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Istruzioni per il ricondizionamento

Per le istruzioni di ricondizionamento (UI-623716),
visitare il sito www.fphcare.com/fp-reusables.

& AVVERTENZE

Il prodotto deve essere scollegato sia
dall'alimentazione che dalla fonte di gas prima
della pulizia.

Pulire il prodotto prima dell’'uso e ogni volta
che il prodotto & visibilmente sporco. Seguire
le istruzioni di ricondizionamento (UI-623716).
Metodi di pulizia alternativi possono deteriorare
o danneggiare il prodotto, riducendone

la durata e compromettendo la terapia.
Eliminare il prodotto dopo 50 cicli

di ricondizionamento o cinque anni dalla data
di produzione, a seconda di quale evento

si verifica per primo.

Note

Si raccomanda di iniziare il ricondizionamento
non appena é ragionevolmente pratico dopo
I'uso, per evitare che contaminanti grossolani
si secchino sul prodotto.

| prodotti usati devono essere trattati come
contaminati. L'utente pud essere esposto

a fluidi del tratto respiratorio. Attenersi a tutte
le normative locali, statali e federali relative
alla protezione ambientale e al corretto
smaltimento di questi prodotti.

Stoccaggio

Se non vengono riutilizzati immediatamente,
come minimo i circuiti respiratori e gli accessori
ricondizionati devono essere conservati

in un sacchetto o contenitore di plastica pulito
e lontano dalla luce solare o dal calore diretti.

Definizioni dei simboli

,,

Il prodotto non
contiene ftalati
0 pirogeni

X

Limiti di
temperatura
di trasporto
e stoccaggio

Rappresentante
europeo
autorizzato

4

A

Non realizzato Simbolo di Numero di
con lattice di attenzione per riferimento
gomma naturale avvertenze
Rx only il
Solo su Parte applicata Data di
prescrizione di tipo BF produzione
Istruzioni Non riciclare [ Numero di lotto
per 'uso
o ceos|
Data di scadenza Marchio CE Produttore

Dispositivo
medico




®

900MR148
Adapteris15m/10f—10m
jaundzimusajiem

Paredzétais lietojums

900MR148 adapteri izmanto, lai 10 mm atkartoti
lietojamas elposanas caurulites savienotu ar 15 mm
atkartoti lietojamam elpo3anas caurulitem vai
piederumiem. Sis piederums ir paredzéts lietoSanai
kopa ar atkartoti lietojamiem elposanas konttriem
slimnica vai klTniskaja vidé, un to drikst lietot tikai
ar arsta noziméjumu.

Izstradajuma specifikacijas
Saskarnes savienojumi 1SO 5356-1

koniskie savienotaji

Maksimalais darba spiediens 80 hPa (cmH,0)

(8 kPa)
Bridinajumi, piesardzibas pasakumi

un piezimes

& BRIDINAJUMI
Elposanas kontari un piederumi ir jaizraksta
un sakotnéji jauzstada veselibas apriipes
specialistam, kas ir kvalificéts elposanas
aprpé, un tie ir jalieto apmacita medicinas
personala uzraudziba.

*  Neellojiet savienojumus, caurulites vai
piederumus. Pretéja gadijuma var rasties
ugunsgréks, apdegumi un sistémas
veiktspéjas zudums.

«  Sisizstradajums ir atkartoti parstradajams
(atkartoti lietojams). Tas ir atkartoti jaapstrada
saskana ar ST izstradajuma atkartotas apstrades
instrukcijam. Nepareiza atkartota apstrade
var radit krusteniskas inficésanas risku starp
pacientiem un potencialu nopietnu kait&jumu.

»  Pirms katras lietosanas reizes pacientam vizuali
parbaudiet izstradajumus. Izmetiet, ja tie
ir bojati vai ja ir jebkadas bojajuma pazimes,
pieméram, plaisas, plisumi vai bojajumi. Tas var
izraistt gazu noplades un ventilésanas vai
elposanas atbalsta zudumu.

«  Pirms lietosanas parbaudiet, vai visi
savienojumi ir ciesi savienoti.

«  Nesaderigu, ISO 5367 vai ISO 80601-2-74
neatbilstosu konttra komponentu izmantosana
var izraisit nejausu caurulites atvieno$anos
un ventilacijas vai elposanas atbalsta zudumu.

*  Neparveidojiet $o izstradajumu.
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lepriek$ minéto bridinajumu un piesardzibas
pasakumu neievérosana var pasliktinat
izstradajuma veiktspéju vai apdraudét drosibu
(tostarp radit potencialu nopietnu kaitéjumu).

Piezimes

*  Pirms lietoSanas pacientam visi komponenti
ir janotira un jadezinficé. Sterilizacija ir loti
ieteicama, ja izstradajumi var izturét procesu.

«  Pirms pievienosanas pacientam parliecinieties,
vai viss kontars darbojas pareizi, izmantojot
nepiecieSamos ventilatora iestatijumus.

«  Sisizstradajums ir paredzéts gaisa, skabekla vai
abu gazu maisijuma pievadei. Tas nav piemérots
uzliesmojosu anestézijas gazu maisjumu,
Heliox vai gazveida Skidumu, suspensiju vai
emulsiju pievadei, kas nav novértétas.

«  Atbildiga institdcija uznemas atbildibu par
mitrinataja un visu lietoto dalu un piederumu
saderTbu.

«  Sisizstradajums ir dross lietosanai berniem.

Ja §is ierices lietoSanas laika ir noticis nopietns

negadijums, ludzu, sazinieties ar savu

Fisher & Paykel Healthcare parstavi

un kompetento iestadi.

Sazinieties ar vietgjo Fisher & Paykel Healthcare

parstavi, lai sanemtu 3o lietosanas instrukciju

drukatu kopiju.



30 LATVIESU

Atkartotas apstrades instrukcijas

Lai iegltu noradijumus par atkartotu apstradi
(UI-623716), ladzu, apmeklgjiet vietni
www.fphcare.com/fp-reusables

& BRIDINAJUMI
Pirms tiriSanas izstradajums ir jaatvieno gan
no stravas, gan gazes avota.

*  Pirms lietosanas un ikreiz, kad izstradajums
ir redzami netirs, notiriet to. levérojiet
atkartotas apstrades instrukcijas (UI-623716).
Alternativas tiridanas metodes var bojat vai
sabojat izstradajumu, saisinot ta darbmazu
un pasliktinot terapiju.

*  Izniciniet izstradajumu péc 50 atkartotas
apstrades cikliem vai péc pieciem gadiem
no izgatavosanas datuma, atkariba no ta,
kas notiek agrak.

Piezimes

«  Atkartotu apstradi ieteicams sakt, tiklidz tas
ir praktiski iesp&jams péc lietosanas, lai novérstu
piesarnotaju izzanu uz izstradajuma.

* Izmantotie izstradajumi jauzskata par
piesarnotiem. Lietotajs var nonakt saskaré
ar elpcelu Skidrumiem. levérojiet visus
vietéjos, valsts un federalos noteikumus
attieciba uz vides aizsardzibu un pareizu
S0 izstradajumu utilizaciju.

Uzglabasana

«  Atkartoti apstradati elposanas kontdri
un piederumi jauzglaba vismaz tira plastmasas
maisina vai konteinera, sargajot no tieSiem
saules stariem vai karstuma, ja tie netiek
izmantoti nekavéjoties.

Simbolu definicijas

,,

X

Izstradajums Transportésanas Pilnvarotais
nesatur ftalatus | un uzglabasanas parstavis
vai pirogénas temperataru Eiropas
vielas ierobezojumi Savieniba
Izgatavosana Bridinajumu Atsauces
nav izmantots simbols numurs
dabiskais gumijas
latekss
Rx only &l
Tikai ar arsta BF tipa Razosanas
recepti lietojama dala datums
(3] hr ¢
Lietosanas Neparstradat | Partijas numurs
instrukcija
o | Ccos|
Deriguma CE Zime Razotajs
termin$

Mediciniska ierice
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900MR148
Adapteris 15 m / 10 f~10 m naujagimiams

Naudojimo paskirtis

900MR148 adapteris naudojamas 10 mm
daugkartinio naudojimo kvépavimo vamzdeliams
prijungti prie 15 mm daugkartinio naudojimo
kvépavimo vamzdeliy ar priedy. Sis priedas skirtas
naudoti su daugkartiniais kvépavimo kontarais
ligoninés arba klinikinéje aplinkoje, ji gali iSrasyti
tik gydytojas.

Gaminio specifikacijos
Sasajos jungtys ISO 5356-1 kiiginés jungtys

Maksimalus darbinis
slégis

|spéjimai, atsargumo priemonés
ir pastabos

& ISPEJIMAI
Kvépavimo kontdrus ir priedus turi iSrasyti
ir i$ pradziy paruodti sveikatos priezitros
specialistas, turintis kvépavimo priezitros
kvalifikacija, ir jie gali bati naudojami tik
prizidrint kvalifikuotam medicinos personalui.

«  Netepkite jungc¢iy, vamzdeliy ar priedy.
Nesilaikant Siy nurodymy gali kilti gaisras,
atsirasti nudegimy ir sumazéti sistemos
nasumas.

+  Sis gaminys yra tinkamas apdoroti
(daugkartinis). Jj batina apdoroti
vadovaujantis $io gaminio apdorojimo
instrukcijomis. Netinkamai apdorojus gali kilti
kryZminés infekcijos tarp pacienty ir sunkaus
suzalojimo rizika.

+  Kiekviena karta prie$ naudodami pacientui
gaminius apzidrékite. Jei gaminys sugedes ar yra
kokiy nors nusidévéjimo pozymiy, pvz., jtrakiu,
iplysiy ar pazeidimy, gaminj iSmeskite. Tai gali
lemti dujy nuotékj ir nepakankama ventiliacijos
ar kvépavimo palaikyma.

*  Prie$ pradédami naudoti patikrinkite, ar visos
jungtys tvirtai sujungtos.

*  Naudojant nesuderinamus, ISO-5367 arba
1SO-80601-2-74 neatitinkancius kontaro
komponentus kyla pavojus netycia atjungti
vamzdelj ir neuztikrinti ventiliacijos arba
kvépavimo palaikymo.

*  Nekeiskite Sio gaminio.

80 hPa (cm H,0) (8 kPa)

Nesilaikant pirmiau |sdestytu ispéjimy

ir nesiil atsargumo pr iy, gali
sutrikti i ikil arba kilti pavoji
saugai (jskaitant galima sunky suzalollma).
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Pastabos

«  Prie$ naudojant pacientui, visus komponentus
reikia nuvalyti ir dezinfekuoti. Jeigu gaminiai
tam tinka, labai rekomenduojama sterilizuoti.

«  Pries prijungdami prie paciento jsitikinkite, kad
visas kontdras veikia tinkamai, su reikiamomis
ventiliatoriaus nuostatomis.

«  Sis gaminys skirtas tiekti orui, deguoniui arba
abiejy dujy misiniui. Jis netinka tiekti degiems
anestetiniy dujy misiniams, heliokso ar dujy
tirpalams, suspensijoms ar emulsijoms, kurios
nebuvo jvertintos.

«  Atsakingoji organizacija atsako uz drékintuvo
ir visy naudojamy daliy bei priedy
suderinamuma.

+ §j gaminj saugu naudoti vaikams.

Jei naudojant §j prietaisa jvyko pavojingas incidentas,
kreipkités j Fisher & Paykel Healthcare atstova

ir kompetentingaja institucija.

Jei norite gauti spausdinta $iy naudojimo
instrukcijy kopija, kreipkités j vietos

Fisher & Paykel Healthcare atstova.
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Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos (Ul-623716)
pateikiamos tinklalapyje
www.fphcare.com/fp-reusables

/N ispesimal

Prie$ valant gaminj reikia atjungti ir nuo
maitinimo, ir nuo dujy Saltinio.

Prie$ naudodami ir kaskart, kai gaminys yra
akivaizdziai nesvarus, jj nuvalykite. Laikykités

pakartotinio apdorojimo instrukcijy (UI-623716).

Alternatyvis valymo metodai gali sugadinti
gaminij, sutrumpinti jo eksploatavimo trukme
ir sutrikdyti gydyma.

Po 50 apdorojimo cikly arba praéjus penkeriems
metams nuo pagaminimo datos, atsizvelgiant
| tai, kas jvyks ankscCiau, gaminj iSmeskite.

Pastabos

Rekomenduojama panaudotus gaminius
pakartotinai apdoroti kiek jmanoma greiciau,
kad ant gaminio nepridzitty stambds tersalai.
Panaudoti gaminiai turi bati tvarkomi kaip
uztersti. Salindamas atliekas naudotojas

gali patirti kvépavimo taky skysciy poveikj.
Laikykités visy vietos, valstijos ir federaliniy
taisykliy, susijusiy su aplinkos apsauga bei
tinkamu $iy gaminiy Salinimu.

Laikymas

Pakartotinai apdorotus kvépavimo kontdrus
ir jy priedus, jei jie néra naudojami i$ karto,
reikia laikyti Svariame plastikiniame maiselyje
ar talpykléje, saugant nuo tiesioginiy saulés
spinduliy ar karscio.

Simboliy paaiskinimai

&

X

Gaminyje Transportavimo |galiotasis
néra ftalaty ir laikymo atstovas
ar pirogeny temperataros Europos

ribos Sajungoje
Pagamintas |spéjamasis Nuorodos
nenaudojant zenklas ir numeris
natdraliojo ispéjimai
kauciuko latekso
Rx only &l
Tik pagal recepta BF tipo Pagaminimo
darbiné dalis data
(3] pi ¢

Naudojimo Neperdirbti Partijos numeris
instrukcijos

Sunaudoti CE Zenklas Gamintojas

iki (data)

Medicinos
prietaisas




[REF]900MR148
Adapter15m /10 f - 10 m, nyfedt

Tiltenkt bruk

900MRI148-adapteren brukes til & koble 10 mm
gjenbrukbare slanger til 15 mm gjenbrukbare
slanger eller tilbehgr. Dette tilbehgret er beregnet
for bruk med gjenbrukbare slangesett pa sykehus
eller i kliniske miljger og skal kun forskrives av lege.

Produktspesifikasjoner
Grensesnittstilkoblinger 1SO 5356-1

koniske koblinger

Maksimalt driftstrykk 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)
Advarsel, forsiktighetsregler
og merknader

& ADVARSLER
Slangesett og tilbehgr skal forskrives og farst
settes opp av helsepersonell kvalifisert innen
respiratorisk stgtte og brukes under tilsyn
av oppleert medisinsk personell.
«  Tilkoblinger, slanger eller tilbehgr skal ikke
smagres. Hvis dette likevel gjeres, kan det
fere til brann, brannskader og redusert
systemytelse.
«  Dette produktet kan reprosesseres (egnet til
gjenbruk). Det ma reprosesseres i henhold
til reprosesseringsinstruksjonene for dette
produktet. Feil reprosessering kan fere til
risiko for kryssinfeksjon mellom pasienter
og potensiell alvorlig skade.
* Inspiser produktene visuelt fgr hver bruk
pa en pasient. De skal kastes hvis det
er defekter eller tegn pa skader, som sprekker
eller rifter. Disse kan forarsake gasslekkasjer
og tap av ventilasjon eller respiratorisk stette.
«  Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, fer bruk.
«  Bruk av slangesettkomponenter som ikke
er kompatible, eller som ikke er i samsvar med
1SO 5367 eller ISO 80601-2-74, kan forarsake
utilsiktet slangefrakobling og tap
av ventilasjon eller respiratorisk stette.
«  Dette produktet ma ikke modifiseres.

Hvis ad | og ikti gl over
ikke tas til folge, kan det redusere ytelsen til
produktet og gi redusert sikkerhet (inkludert
risiko for alvorlig personskade).

NORSK 33

Merknader

«  Far bruk pa en pasient ma alle komponenter
rengjores og desinfiseres. Sterilisering er sterkt
anbefalt hvis produkter taler prosessen.

«  Forsikre deg om at hele settet fungerer korrekt,
med de ngdvendige ventilasjonsinnstillingene,
for du kobler til en pasient.

«  Dette produktet er designet for tilfersel av luft,
oksygen og/eller en blanding av disse to.

Det er ikke egnet for tilfersel av brennbare
anestesigassblandinger, Heliox eller
gasslasninger, suspensjoner eller emulsjoner
som ikke er evaluert.

«  Den ansvarlige organisasjonen ma pase
at fukteren og alle delene og tilbeharene
som brukes, er kompatible for bruk.

«  Dette produktet er trygt for bruk pa barn.

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse
ved bruk av denne enheten, ta kontakt med
Fisher & Paykel Healthcare-representanten
og aktuelle myndigheter.

Kontakt den lokale Fisher & Paykel Healthcare-
representanten hvis du gnsker en trykt kopi
av denne bruksanvisningen.
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R

eprosesseringsinstruksjoner

For reprosesseringsinstruksjoner (Ul-623716)
kan du ga til www.fphcare.com/fp-reusables

& ADVARSLER

Produktet ma kobles fra bade strem-

og gasskilden fer rengjering.

Rengjer produktet far bruk og nar
produktet er synlig tilsmusset. Falg
reprosesseringsinstruksjonene (UI-623716).
Alternative rengjeringsmetoder kan svekke
eller skade produktet, redusere produktets
levetid og pavirke behandlingen negativt.
Kast produktet etter 50 reprosesserings-
sykluser, eller fem &r fra produksjonsdatoen,
avhengig av hva som skjer farst.

Merknader

Det anbefales at reprosessering starter

s& snart det er rimelig praktisk etter bruk,
for & forhindre at smuss tarker pa produktet.
Brukte produkter ma behandles som om

de er kontaminert. Brukeren kan bli utsatt
for vaesker fra luftveiene. Folg alle lokale,
statlige og federale forskrifter med hensyn
til miljevern og korrekt avhending av disse
produktene.

Oppbevaring

Reprosesserte slangesett og tilbeher skal som
et minimum oppbevares i en ren plastpose
eller -beholder og beskyttes mot direkte
sollys eller varme hvis de ikke gjenbrukes
umiddelbart.

Symbolforklaring

,,

Produktet
inneholder ikke
ftalater eller
pyrogener

X

Temperatur-
grenser for
oppbevaring
og transport

Autorisert
representant
iEU

o

A

Ikke laget med Advarsels- Referanse-
naturgummilateks symbol nummer
Rx only &l
Kun pa resept Type BF Produksjons-
pasientnaer del dato

(1]

"

Bruksanvisning Skal ikke Lotnummer
resirkuleres
o | ceors| md
Utlgpsdato CE-merke Produsent

Medisinsk utstyr




900MR148

Przejsciowka 15 m/10 f-10 m dla
noworodkéw

Przeznaczenie

Przejsciowka 900MR148 stuzy do podtaczenia
rur oddechowych 10 mm wielokrotnego uzytku

do rur oddechowych 15 mm wielokrotnego uzytku

lub akcesoriéw. To akcesorium jest przeznaczone
do stosowania w uktadach oddechowych

wielokrotnego uzytku w srodowisku szpitalnym lub
Kklinicznym i powinno byc¢ przepisywane wytacznie

przez lekarza.

Dane techniczne produktu
Potaczenia interfejsu

Maksymalne ci$nienie robocze

Ostrzezenia i uwagi

& OSTRZEZENIA
Uktady oddechowe i akcesoria powinny by¢
przepisywane i poczatkowo konfigurowane
przez personel medyczny posiadajacy
kwalifikacje w zakresie terapii oddechowej
i uzywane pod nadzorem wyszkolonego
personelu medycznego.

«  Nie smarowac zfaczy, rur ani akcesoriow.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
powodowac pozar, oparzenia i utrate
wydajnosci systemu.

«  Ten produkt nadaje sie do powtérnego
uzycia (wielokrotnego uzytku). Nalezy

Ztacza stozkowe
1SO 5356-1

80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

go przygotowac do ponownego uzycia zgodnie
z instrukcjami regeneracji dla tego produktu.
Nieprawidtowe przygotowanie do ponownego
uzycia moze prowadzi¢ do ryzyka wystapienia
zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami

i potencjalnego powaznego urazu.

Wzrokowo skontrolowac produkty przed
kazdym uzyciem u pacjenta. Wyrzuci¢

w przypadku uszkodzenia lub jesli widoczne
sq jakiekolwiek oznaki pogorszenia stanu,
takie jak pekniecia, rozdarcia lub uszkodzenia.
Moga one spowodowac przecieki gazu

i utrate wentylacji lub wsparcia czynnosci
oddechowej.

Przed rozpoczeciem uzytkowania upewnic sie,
Ze wszystkie potaczenia sg szczelne.
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Uzycie niekompatybilnych elementéw uktadu,
niezgodnych z ISO 5367 lub niezgodnych

2 1SO 80601-2-74 moze spowodowac
niezamierzone roztaczenie rury i utrate
wentylacji lub wsparcia czynnosci oddechowe.

Nie modyfikowac tego produktu.

Nieprzestrzeganie powyzszych ostrzezen

i uwag moze ur i
lub zagrozi¢ bezpleczenstwu (w tym réwniez
potencjalnie spowodowac powazne urazy).

Uwagi

Przed uzyciem u pacjenta wszystkie elementy
nalezy wyczyscic i zdezynfekowac. Sterylizacja
jest wysoce zalecana, jesli produkty sa w stanie
wytrzymac ten proces.

Przed podtaczeniem pacjenta upewnic sie,

Zze caty ukfad dziata poprawnie i z wymaganymi
ustawieniami respiratora.

Niniejszy produkt jest przeznaczony

do podawania powietrza, tlenu lub mieszanki
obu gazéw. Urzadzenie nie jest przystosowane
do podawania palnych mieszanek gazéw
anestetycznych, gazu Heliox, roztworéw
gazowych, zawiesin ani emulsji, ktére nie
zostaty ocenione.

Placéwka jest odpowiedzialna za sprawdzenie
kompatybilnosci nawilzacza oraz wszystkich
wykorzystywanych czesci i akcesoriow.

Ten produkt jest bezpieczny do uzytku u dzieci.

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia
podczas uzywania tego urzadzenia, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Fisher & Paykel Healthcare i wtasciwym organem.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Fisher & Paykel Healthcare, aby otrzymac
wydrukowana kopie niniejszej instrukcji uzytkowania.
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Instrukcje regeneracji

Instrukcje regeneraciji (UI-623716) znajduja sie
na stronie www.fphcare.com/fp-reusables.

& OSTRZEZENIA
Przed czyszczeniem produkt nalezy odtaczy¢
zaréwno od zasilania, jak i od Zrédta gazu.

*  Wyczysci¢ produkt przed uzyciem i zawsze,
gdy jest widocznie zabrudzony. Postepowac
zgodnie z instrukcjami regeneracji
(UI-623716). Alternatywne metody
czyszczenia moga pogorszy¢ lub uszkodzi¢
produkt, skracajac jego zywotnos¢
i utrudniajac terapie.

*  Produkt nalezy wyrzuci¢ po 50 cyklach
regeneracii lub pigciu latach od daty produkcji,
w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

Uwagi

«  Zaleca sie rozpoczecie regeneracji najszybciej
jak to mozliwe po uzyciu, aby zapobiec
zaschnigciu wiekszych zanieczyszczen
na produkcie.

«  Uzyte produkty nalezy traktowac jako
skazone. Uzytkownik moze by¢ narazony
na dziatanie ptynéw z uktadu oddechowego.
Nalezy przestrzega¢ wszystkich lokalnych,
krajowych i federalnych przepiséw
dotyczacych ochrony $rodowiska
i prawidtowej utylizacji tych produktéw.

Przechowywanie

«  Zgodnie z minimalnymi wymogami uktady
oddechowe i akcesoria poddane regeneracji
nalezy przechowywac w czystej plastikowej
torbie lub pojemniku z dala od bezposredniego
$wiatta stonecznego lub ciepta, jesli nie maja
by¢ one bezposrednio ponownie uzyte.

Definicje symboli

,,

e

Produkt nie Zakresy Autoryzowany
zawiera ftalanéw temperatur przedstawiciel
ani pirogenéw transportu w Unii
i przechowywania | Europejskiej
4 AN
Wyprodukowano |  Symbol uwagi Numer
bez uzycia oznaczajacy referencyjny
naturalnej gumy ostrzezenia
lateksowej

Rx only

Tylko na recepte

Czes¢ aplikacyjna
typu BF

l

Data produkgji

CTa]

hi¢

Instrukcja Nie poddawac Numer serii
uzytkowania recyklingowi
e ceo2s | adl
Data waznosci Znak CE Producent

Wyrdb medyczny




900MR148
Adaptador de 15 m/10 f-10 m neonatal

Finalidade

O adaptador 900MR148 é utilizado para ligar
circuitos respiratérios reutilizaveis de 10 mm

a circuitos respiratorios reutilizéveis de 15 mm
ou acessorios. Este acessoério destina-se a ser
utilizado com circuitos respiratorios reutilizéveis
em ambientes hospitalares ou clinicos e sé deve
ser prescrito por um médico.

Especificacdes do produto

Liga¢des de interface Conectores conicos
ISO 5356-1

80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Pressdo maxima
de funcionamento

Avisos, precaucdes e notas

& AVISOS

Os circuitos respiratdrios e acessorios devem
ser prescritos e inicialmente instalados por
um profissional de saude qualificado
em cuidados respiratorios e utilizados sob
a supervisdo de pessoal médico com formagéo.

«  Nao lubrifique as ligacdes, tubagem
ou acessérios. O ndo cumprimento destes
avisos pode resultar em incéndio, queimaduras
e perda de desempenho do sistema.

+  Este produto é reprocessavel (reutilizavel).
Deve ser reprocessado de acordo com
as instrucdes de reprocessamento para este
produto. Um reprocessamento incorreto
pode levar ao risco de infecdo cruzada entre
doentes e a possibilidade de ocorréncia
de lesdes graves.

*  Inspecione visualmente os produtos antes
de cada utilizacdo num doente. Elimine
em caso de avaria ou se houver qualquer sinal
de deterioragdo, tais como fissuras, rasgoes
ou danos. Estes podem causar fugas de gas
e perda de ventilacdo ou de suporte respiratério.

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

+  Autilizacdo de componentes do circuito
ndo compativeis ou que ndo estejam
em conformidade com a ISO 5367
ou a ISO 80601-2-74 pode resultar numa
desconexdo acidental dos circuitos e perda
de ventilacdo ou suporte respiratorio.

«  Nao modifique este produto.
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0 ndo cumprimento dos avisos e precau¢des
acima mencionados pode afetar o
| ho do produto ou comp t
a seguranga (incluindo a possibilidade
de ocorréncia de lesdes graves).

Notas

*  Antes da utilizacdo num doente, todos
os componentes devem ser limpos
e desinfetados. A esterilizacdo ¢ altamente
recomendada se os produtos suportarem
0 Processo.

«  Certifique-se de que o circuito completo
funciona corretamente, com as definicdes
necessarias do ventilador, antes de ligar
aum doente.

«  Este produto destina-se a ser utilizado para
a administragdo de ar, oxigénio ou uma mistura
de ambos os gases. Ndo é adequado para
a administracdo de misturas de gas anestésico
inflamavel, Heliox ou solugdes de gas,
suspensdes ou emulsdes que ndo tenham
sido avaliadas.

+  Edaresponsabilidade da organizacdo
assegurar a compatibilidade do humidificador
e de todas as pecas e acessorios utilizados.

«  Este produto é seguro para utilizacdo
em criangas.

Se ocorrer um incidente grave durante a utilizacdo
deste dispositivo, contacte o seu representante
da Fisher & Paykel Healthcare e a autoridade
competente.

Contacte o seu representante local
da Fisher & Paykel Healthcare para obter uma
copia impressa destas instrucdes de utilizagdo.
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strucdes de reprocessamento

Para instrucoes de reprocessamento (UI-623716),
visite www.fphcare.com/fp-reusables

& AVISOS

O produto deve ser desligado tanto da fonte
de alimentagcdo como de gds antes da limpeza.
Limpe o produto antes da utilizacdo e sempre
que esteja visivelmente sujo. Siga as instrugdes
de reprocessamento (UI-623716). A utilizacdo
de métodos alternativos de limpeza pode
deteriorar ou danificar o produto, reduzindo
a respetiva vida Util e comprometendo a terapia.
Elimine o produto ap6s 50 ciclos

de reprocessamento ou cinco anos a partir

da data de fabrico, o que ocorrer primeiro.

Notas

Recomenda-se que o reprocessamento seja
iniciado logo que seja razoavelmente pratico
apos a utilizagcdo para evitar a secagem

de contaminantes grosseiros no produto.

Os produtos usados devem ser tratados como
estando contaminados. O utilizador pode ser
exposto a fluidos do trato respiratério. Siga
todos os regulamentos locais, estatais e federais
no que diz respeito a protecdo ambiental

e a correta eliminacdo destes produtos.

Armazenamento

No minimo, os circuitos respiratérios

e acessorios reprocessados devem ser
armazenados num saco ou recipiente de plastico
limpo e longe da luz solar direta ou do calor,

se ndo forem reutilizados imediatamente.

Definicdes dos simbolos

&

O produto ndo
contém ftalatos
ou pirogénios

X

Limites da
temperatura de
armazenamento
e de transporte

Representante
autorizado na
Uni&o Europeia

&

Nao fabricado
com latex de
borracha natural

A

Simbolo de
precaucdo para
avisos

Numero de
referéncia

Rx only

Sujeito a receita

Peca aplicada

&l

Data de fabrico

médica do Tipo BF
Instrucdes Na&o reciclar Numero do lote
de utilizacdo
o | ceos|
Data de validade Marca CE Fabricante

Dispositivo

médico




900MR148
Adaptador de 15 m/10 f-10 m neonatal

Indicacdes de uso

O adaptador 900MR148 é usado para conectar
circuitos respiratérios reutilizaveis de 10 mm

a circuitos respiratorios reutilizéveis de 15 mm
ou acessorios. Este acessorio € indicado para
uso com circuitos respiratérios reutilizaveis

em ambientes hospitalares ou clinicos e deve
ser prescrito somente por um médico.

Especificacdes do produto
Conexdes do circuito Conectores conicos
ISO 5356-1

80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Pressdo operacional maxima

Adverténcias, precaucées
e observacgdes

A ADVERTENCIAS
Os circuitos respiratorios e acessorios devem
ser prescritos e inicialmente instalados
por um profissional de saude qualificado
em cuidados respiratdrios e utilizados sob
a supervisdo de médico capacitado.

*  Néo lubrificar as conexdes, circuitos
ou acessorios. O ndo cumprimento pode
resultar em incéndio, queimaduras e perda
de desempenho do sistema.

+  Este produto pode ser reprocessado
(reutilizavel). Deve ser desinfetado
de acordo com as instrucdes de desinfeccao
para este produto. A desinfec¢do incorreta
pode provocar risco de infec¢do cruzada
entre pacientes e possiveis danos graves.

*  Inspecione visualmente os produtos antes
de cada uso em paciente. Descarte se houver
falhas ou qualquer sinal de deterioragéo,
como rachaduras, rompimentos ou danos.
Isso pode causar vazamentos de gés e perda
de ventilagdo ou suporte respiratorio.

+  Antes de utilizar, verifique se todas as conexdes
estdo apertadas.

* O uso de componentes de circuito
ndo compativeis, fora conformidade
da ISO 5367 ou da ISO 80601-2-74 pode
causar desconexdo nao intencional do circuito
e perda de ventilacdo ou suporte respiratério.

«  Nao modifique este produto.
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0 ndo cumprimento das adverténcias

e precaugdes acima pode prejudicar

o desempenho do produto ou comprometer
a seguranga (inclusive causar potenciais
ferimentos graves).

Observagoes

*  Antes do uso em paciente, todos
os componentes devem ser limpos
e desinfetados. A esterilizacdo ¢ altamente
recomendada se os produtos puderem resistir
a0 processo.

«  Certifique-se de que o circuito esteja
funcionando corretamente de acordo com
as configuracdes da ventilagdo mecanica
antes de conectar ao paciente.

«  Este produto foi desenvolvido para
a administracdo de ar, oxigénio ou uma
mistura de ambos os gases. Nao é adequado
para o fornecimento de misturas de gases
anestésicos inflamaveis, Heliox ou solugdes,
suspensdes ou emulsdes de gases que nao
foram avaliadas.

«  Aorganizacdo tem a responsabilidade pela
compatibilidade entre o umidificador e todas
as pecas e acessorios utilizados.

*  Este produto pode ser utilizado com seguranca
em criancas.

Se ocorrer um incidente grave durante o uso

deste equipamento, entre em contato com

o representante local da Fisher & Paykel Healthcare
e com a autoridade competente.

Entre em contato com seu representante local
da Fisher & Paykel Healthcare para obter uma
copia impressa destas instrucdes de utilizagdo.
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Instrucdes de desinfeccdo

Para obter instrucdes de desinfeccao (UI-623716),
acesse www.fphcare.com/fp-reusables

& ADVERTENCIAS
O produto deve ser desconectado tanto
da fonte de energia quanto da fonte de gas
antes da limpeza.

*  Limpe o produto antes do uso e sempre que
o produto estiver visivelmente sujo. Siga
as instrucdes de desinfeccédo (UI-623716).
Métodos alternativos de limpeza podem
deteriorar ou danificar o produto, reduzindo
a vida util do produto e comprometendo
o tratamento.

+  Descarte o produto apds 50 ciclos
de desinfeccdo ou cinco anos a partir da data
de fabricacdo, o que ocorrer primeiro.

Observagoes

*  Recomenda-se que a desinfec¢do seja iniciada
apos o uso, assim que possivel, para evitar
que contaminantes espessos sequem sobre
o produto.

*  Os produtos usados devem ser tratados como
se estivessem contaminados. O profissional
pode ser exposto a fluidos do trato
respiratorio durante o descarte. Siga todas
as regulamentacdes locais, estaduais e federais
com relacdo a prote¢do ambiental e ao descarte
correto desses produtos.

Armazenamento

«  No minimo, os circuitos respiratérios
e acessorios desinfetados devem ser
armazenados em um saco ou recipiente
plastico limpo e longe da luz solar direta
ou do calor se ndo forem reutilizados
imediatamente.

Definicdes dos simbolos

,,

O produto ndo
contém ftalatos
ou pirogénicos

X

Limites de
temperatura
durante
transporte e
armazenamento

Representante
autorizado na
Uni&o Europeia

4

A

Na&o contém | Simbolo de aviso [ Numero de
latex de borracha | para adverténcias referéncia
natural
Rx only &l
Somente com | Peca aplicada do Data de
prescricdo tipo BF fabricagdo
médica
(T3] X
Instrucées de uso Nao reciclar Numero de lote
o | ceos|
Prazo de validade Marca CE Fabricante

Equipamento
médico




[REF]900MR148

Adaptor 15 m/10 f-10 m pentru nou-nascuti

Utilizarea prevazuta

Adaptorul 900MR148 este utilizat pentru a conecta
tuburi respiratorii reutilizabile de 10 mm la tuburi
respiratorii reutilizabile de 15 mm sau accesorii.
Acest accesoriu este destinat utilizérii cu circuitele
de respiratie reutilizabile, in mediile spitalicesti sau
clinice. Utilizarea acestuia este posibild numai pe
bazé de prescriptie medicala.

Specificatiile produsului
Racordurile interfetei Conectoare conice

1SO 5356-1

Presiunea maxima 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

de functionare

Avertismente, precautii si note

& AVERTISMENTE
Circuitele si accesoriile de respiratie ar trebui
prescrise si configurate initial de catre
un profesionist in domeniul sanatatii, calificat
iningrijirea cailor respiratorii, si utilizate sub
supravegherea personalului medical instruit.

¢ Nu lubrifiati racordurile, tuburile sau accesoriile.
Nerespectarea instructiunilor poate duce
la producerea unor incendii, arsuri si la
defectarea sistemului.

*  Acest produs este reprocesabil (reutilizabil).
Acesta trebuie reprocesat conform
instructiunilor de reprocesare pentru acest
produs. Reprocesarea incorecta poate duce
la riscul de infectie incrucisata intre pacienti
si la potentiale vatamari grave.

*  Inspectati vizual produsele inainte de fiecare
utilizare la un pacient. Aruncati dacd sunt
defecte sau daca exista semne de deteriorare,
cum ar fifisuri, rupturi sau defectiuni. Acestea
pot cauza scurgeri de gaz si pierderea capacitatii
de ventilatie sau de asistenta respiratorie.

*  Verificati ca toate racordurile sa fie stranse bine
inainte de utilizare.

«  Utilizarea unor componente ale circuitului
necompatibile, neconforme cu ISO 5367
sau neconforme cu ISO 80601-2-74 poate
cauza deconectarea neintentionatd a tubului
si pierderea capacitatii de ventilatie sau
de asistentd respiratorie.

*  Numodificati acest produs.

ROMANA 41

Nerespectarea avertismentelor

si precautiilor de mai sus poate afecta
performanta produsului sau poate
compromite siguranta (poate provoca
inclusiv potentiale vatamari grave).

Note

« Inainte de utilizarea la un pacient,
toate componentele trebuie curatate
si dezinfectate. In cazul in care produsul
rezista procesului de sterilizare, acesta este
recomandat in mod deosebit.

«  Asigurati-va ca circuitul complet functioneaza
corect, cu setarile necesare ale ventilatorului,
nainte de a-l conecta la un pacient.

*  Acest produs este conceput pentru
administrarea de aer, oxigen sau un amestec
de ambele gaze. Nu este potrivit pentru
administrarea de amestecuri de gaze anestezice
inflamabile, solutii de Heliox sau gaze, suspensii
sau emulsii care nu au fost evaluate.

*  Organizatia este responsabila de compatibilitatea
umidificatorului si a tuturor componentelor
si accesoriilor utilizate.

*  Acest produs este sigur pentru a fi utilizat la copii.

Dacd a avut loc un incident grav in timpul utilizarii
acestui dispozitiv, contactati reprezentantul

Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea competenta.
Contactati reprezentantul local Fisher & Paykel
Healthcare pentru a obtine un exemplar tiparit

al acestor instructiuni de utilizare.
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Instructiuni de reprocesare

Pentru instructiuni de reprocesare (Ul-623716),
consultati www.fphcare.com/fp-reusables.

&" AVERTISMENTE

Inainte de curdtare, produsul trebuie deconectat
atat de la sursa de alimentare, cat si de la cea
degaz.

Curatati produsul inainte de utilizare si ori de cate
ori este vizibil murdarit. Urmati instructiunile
de reprocesare (Ul-623716). Metodele alternative
de curatare pot deteriora sau defecta produsul,
reducand durata de viata a produsului

si compromitand terapia.

Eliminati produsul dupa 50 de cicluri

de reprocesare sau cinci ani de la data fabricatiei,
oricare dintre acestea survine mai devreme.

Note

Este recomandat ca reprocesarea sa inceapa
cat mai repede, in masura in care acest lucru
este realizabil, imediat dupa utilizare pentru

a preveni uscarea pe produs a impuritatilor
grosiere.

Produsele folosite trebuie tratate ca fiind
contaminate. Utilizatorul poate fi expus

la fluide din tractul respirator. Respectati toate
reglementarile locale, de stat si federale in ceea
ce priveste protectia mediului si eliminarea
corectd a acestor produse.

Depozitare

Ca o cerinta minima, circuitele si accesoriile
de respiratie reprocesate trebuie depozitate
ntr-o punga sau intr-un recipient curat din
plastic si ferite de lumina directa a soarelui sau
de caldura, daca nu se refolosesc imediat.

Definitiile simbolurilor

O

e

Produsul nu Limite de Reprezentant
contine ftalati temperatura autorizat
sau pirogeni pentru transport in Uniunea
si depozitare Europeana
Nu este realizat cu Simbol de Numar de
latex din cauciuc | precautie pentru referinta
natural avertismente
Rx only o]
Numai pe baza Piesa aplicata Data fabricatiei
de prescriptie de tip BF
medicala
Instructiuni Nu reciclati Numérul lotului
de utilizare

a

Data expirarii

C€o0123

Marcaj CE

Producator

Dispozitiv medical
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900MR148

Adaptér 15 m/10f-10 m

pre novorodencov

Urcené pouzitie

Adaptér 900MR148 sa pouziva na pripojenie 10 mm
opakovane pouzitelnych dychacich hadic k 15 mm
opakovane pouzitelnym dychacim hadiciam alebo
prislusenstvu. Toto prislusenstvo je uréené

na pouZzitie v opakovane pouzitelnych dychacich
okruhoch v nemocni¢nom alebo klinickom prostredi
a musi ho predpisat lekar.

Technické podmienky vyrobku

Pripojenia rozhrania Konické konektory
podla normy ISO 5356-1

80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Maximalny
prevadzkovy tlak

Varovanie, upozornenia a poznamky

& VAROVANIA
Dychacie okruhy a prislusenstvo by mal
predpisat a na zaciatku nastavit zdravotnicky
pracovnik kvalifikovany v oblasti respiracnej
starostlivosti a pouzivat ich pod dohladom
vyskoleného zdravotnickeho personalu.

+  Pripojky, hadicky ani prislusenstvo
nepremazavaijte. Nedodrzanie tohto pokynu
moze mat za nasledok poziar, popéleniny
a stratu vykonu systému.

«  Tento vyrobok mozno pripravit na opatovné
pouZzitie (je opakovane pouzitelny).
Spracovanie na opakované pouzitie musi
byt v sulade s pokynmi na opatovné
spracovanie tohto vyrobku. Nesprdvna priprava
na opatovné pouzitie moze viest k riziku
krizovej infekcie medzi pacientmi a moznej
véznej ujme na zdravi.

*  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky
vizudlne skontrolujte. V pripade poruchy
alebo poskodenia, ako su praskliny, trhliny
alebo poskodenia, vyrobok zlikviduijte.

Mo6zu sposobit tnik plynu a stratu ventildcie
alebo respiracnej podpory.

«  Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st vetky spoje
pevne zabezpecené.

«  Pouzitie nekompatibilnych komponentov
okruhu, ktoré nie st v stlade s normou
ISO 5367 alebo I1SO 80601-2-74, méze
sposobit neumyselné odpojenie hadice
a stratu ventilacie alebo respiracnej podpory.

«  Tento vyrobok neupravuijte.
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Nedodrzanie vyssie uvedenych vystrah

a upozorneni mdze zhorsit vykonnost
vyrobku alebo ohrozit bezpecnost (vratane
sposobenia potencialnej vaznej ujmy).

Poznamky

*  Pred pouzitim na pacientovi musia byt vietky
komponenty vycistené a vydezinfikované.
Sterilizacia sa odporuca, ak vyrobky tento
proces vydrzia.

«  Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, ze cely
okruh funguje spravne s pozadovanymi
nastaveniami ventilatora.

«  Tento vyrobok je uréeny na dodavku vzduchu,
kyslika alebo zmesi oboch plynov. Nie je vhodny
na podavanie horlavych zmesi anestetickych
plynov, Helioxu alebo roztokov plynov, suspenzii
alebo emulzii, ktoré neboli vyhodnotené.

+  Zodpovedna organizacia zodpoveda
za kompatibilitu zvlhéovaca a vietkych
pouzitych ¢asti a prislusenstva.

«  Tento vyrobok je bezpe¢ny na pouzitie
na detoch.

Ak sa pri pouzivani tejto pomaocky vyskytne vazny
incident, obratte sa na svojho zéstupcu spolo¢nosti
Fisher & Paykel Healthcare a prislusny organ.

Ak potrebujete vytlacenu képiu tohto ndvodu
na pouzitie, obrétte sa na svojho miestneho
zéstupcu spolocnosti Fisher & Paykel Healthcare.
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Pokyny na pripravu na opatovné pouzitie Definicie symbolov

Pokyny na pripravu na opétovné pouzitie
(UI-623716) najdete na stranke
www.fphcare.com/fp-reusables

& VAROVANIA

Vyrobok musi byt pred ¢istenim odpojeny

od zdroja energie aj plynu.

Pred pouzitim a vzdy, ked je vyrobok viditelne
znecisteny, vyrobok ocistite. Postupuijte podla
pokynov na pripravu na opatovné spracovanie
(UI-623716). Alternativhe metddy cistenia
mozu zhorsit alebo poskodit produkt,

znizit Zivotnost produktu a ohrozit liecbu.
Viyrobok zlikvidujte po 50 cykloch spracovania
na opakované pouZitie alebo po piatich rokoch
od datumu vyroby, podla toho, ¢o nastane skor.

Poznamky

Odporuca sa, aby sa s pripravou na opatovné
pouzitie zacalo ¢o najskor po pouziti, aby sa
zabranilo vysuseniu hrubych kontaminantov
na vyrobku.

Pouzité vyrobky sa musia povazovat

za kontaminované. Pouzivatel méze byt
vystaveny tekutinam z dychacich ciest.
DodrZiavajte vSetky miestne, Stitne

a federalne predpisy tykajtice sa ochrany
zivotného prostredia a spravnej likvidacie
tychto vyrobkov.

Uskladnenie

Dychacie okruhy a prislusenstvo pripravené
na opatovné pouzitie je potrebné skladovat
minimalne v ¢istom plastovom vrecku alebo
nadobe a mimo priameho sine¢ného Ziarenia
alebo tepla, ak sa nemaju okamzite pouzit.

,,

X

Vyrobok Teplotné Splnomocneny
neobsahuje obmedzenia zéstupca
ftalaty ani pri preprave Eurépskej Unie
pyrogény a skladovani
Tento vyrobok [ Vystrazny symbol [Referencné Cislo
nie je vyrobeny pre vystrahy

Z prirodného
kaucukového
latexu

Rx only

Len na lekarsky

Aplikovana cast

&l

Détum vyroby

predpis typu BF
Navod na Nerecyklovat Cislo sarze
pouzitie
o | ccos|
Datum Oznacenie CE Vyrobca

pouzitelnosti

Zdravotnicka
pomocka




GD
[REF]900MR148

Vmesnik 15 m/10f-10 m za novorojencke

Predvidena uporaba

Vmesnik 900MR148 se uporablja za prikljucitev
10-mm dihalne cevi za veckratno uporabo

na 15-mm dihalno cev za veckratno uporabo ali
dodatno opremo. Ta pripomocek je namenjen
uporabi v dihalnih sistemih za veckratno uporabo
v bolnisnicah ali klini¢nih okoljih in ga sme
predpisati samo zdravnik.

Specifikacije izdelka
Prikljucki vmesnikov

Stoz¢asti prikljucki
1ISO 5356-1

80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Opozorila, svarila in opombe

& OPOZORILA
Dihalne sisteme in dodatke mora predpisati
in na zacetku vzpostaviti zdravstveni delavec,
usposobljen za nego dihal, in jih uporabljati pod
nadzorom usposobljenega medicinskega osebja.

«  Ne podmazujte priklju¢kov, cevi ali dodatkov.
Neupostevanje lahko povzroci pozar, opekline
in izgubo zmogljivosti sistema.

« Taizdelek je mogoce obdelati (ponovno
uporabiti). Treba ga je obdelati v skladu
z navodili za ponovno obdelavo tega izdelka.
Nepravilna obdelava lahko povzroci tveganje
navzkrizne okuzbe med bolniki in morebitno
resno Skodo.

+  Pred vsako uporabo na bolniku vizualno
preglejte izdelek. Zavrzite ga, ¢e je okvarjen
ali ¢e obstajajo kakrsni koli znaki razpadanija,
kot so razpoke, raztrganine ali poskodbe.

To lahko povzroci uhajanje plina in izgubo
ventilacije ali dihalne podpore.

*  Pred uporabo preverite, ali so vse
povezave ¢vrste.

«  Uporaba neskladnih komponent ali
komponent dihalnih sistemov, ki niso skladne
z1SO 5367 ali ISO 80601-2-74, lahko povzroci
nenameren odklop cevi in izgubo ventilacije ali
dihalne podpore.

*  Tega izdelka ne spreminjajte.

Neupostevan]e zgornuh opozoril
inpi pov lahko p
delovame izdelka ali ogrozi varnost
(vkljuéno z morebitno resno skodo).
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Opombe

«  Pred uporabo na bolniku je treba vse
komponente odistiti in razkuziti. Sterilizacija je
zelo priporocljiva, ¢e izdelki prenesejo postopek.

«  Pred prikljucitvijo na bolnika preverite,
ali celoten sistem pravilno deluje z zahtevanimi
nastavitvami ventilatorja.

« Taizdelek je namenjen za dovajanje zraka,
kisika ali zmesi obeh plinov. Ni primeren
za dovajanje vnetljivih mesanic anesteticnih
plinov, zmesi helija in kisika ali plinskih raztopin,
suspenzij ali emulzij, ki niso bile ocenjene.

«  Odgovorna organizacija je pred uporabo
dolzna preveriti zdruZljivost vlazilnika ter
vseh delov in dodatkov, ki se uporabljajo.

«  Taizdelek je varen za uporabo pri otrocih.

Ce se je med uporabo tega pripomocka zgodil
resen incident, se obrnite na zastopnika druzbe
Fisher & Paykel Healthcare in pristojni organ.

Za tiskano kopijo teh navodil za uporabo
se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe
Fisher & Paykel Healthcare.



46 SLOVENSCINA

Navodila za ponovno obdelavo

Za navodila za ponovno obdelavo (UI-623716)
glejte www.fphcare.com/fp-reusables.

& OPOZORILA
Izdelek je treba pred c¢is¢enjem odklopiti
iz vira napajanja in od plina.

« lzdelek ocistite pred uporabo in vsakic,
ko je vidno umazan. Upostevajte navodila
za obdelavo (UI-623716). Druge metode
CisCenja lahko poslabsajo ali poskodujejo
izdelek, skrajsajo zivljenjsko dobo izdelka
in ogrozijo zdravljenje.

*  lzdelek zavrzite po 50 ciklih obdelave ali

pet let od datuma izdelave, kar nastopi prej.

Opombe

«  Priporocljivo je, da se obdelava za¢ne takoj,
ko je to mogoce po uporabi, da se prepreci
zasusitev onesnazenja na izdelku.

«  Rabljene izdelke je treba obravnavati kot

kontaminirane. Med odstranjevanjem je lahko
uporabnik izpostavljen tekoc¢inam iz dihalnih
poti. Upostevajte vse lokalne, drzavne in zvezne
predpise v zvezi z varstvom okolja in pravilnim

odstranjevanjem teh izdelkov.

Shranjevanje

+  Obdelane dihalne sisteme in dodatke je treba

hraniti v Cisti plasti¢ni vrecki ali posodi ter
stran od neposredne soncne svetlobe ali
toplote, ¢e jih ne uporabite takoj.

Opredelitve simbolov

,,

X

Izdelek ne Temperaturne Pooblascéeni
vsebuije ftalatov omejitve za predstavnik
ali pirogenov transport in v Evropski uniji
shranjevanje
Izdelek ne Svarilni simbol Referencna
vsebuje lateksa za opozorila Stevilka
iz naravnega
kavcuka
Rx only il
Samo na recept Del v stiku z Datum
bolnikom tipa BF | proizvodnje

CTa]

Navodila
za uporabo

H

Ne reciklirajte

Stevilka serije

e

Rok uporabnosti

C€0123

Oznaka CE

ad

Proizvajalec

Medicinski
pripomocek




900MR148
Adaptador 15 m/10 f-10 m para neonatos

Uso previsto

El adaptador 900MR148 se utiliza para conectar
un tubo de respiracion reutilizable de 10 mm

a un tubo respiratorio reutilizable de 15 mm

0 accesorios. Este accesorio estd disefiado para
SU USO con circuitos respiratorios reutilizables

en entornos hospitalarios o clinicos, y debe estar
prescrito por un médico Unicamente.

Especificaciones del producto
Conexiones de la interfaz Conectores cénicos
1SO 5356-1
Presién méaxima 80 hPa (cmH,0)
de funcionamiento (8 kPa)

Advertencias, precauciones y notas
& ADVERTENCIAS

Los circuitos respiratorios y los accesorios
deben ser recetados y configurados
inicialmente por un profesional sanitario
cualificado en cuidados respiratorios, y deben
utilizarse bajo la supervisién de personal
médico cualificado.

*  No lubrique las conexiones, los tubos ni los
accesorios. De lo contrario se pueden
provocar incendios y quemaduras, y podria
verse afectado el rendimiento del sistema.

+  Este producto es reprocesable (reutilizable).
Se debe reprocesar de acuerdo con las
instrucciones de reprocesamiento
correspondientes de este producto.

Un reprocesamiento incorrecto puede
conllevar el riesgo de infeccion cruzada entre
pacientes y posibles dafios graves.

* Inspeccione visualmente los productos antes
de cada uso en un paciente. Deséchelo
si estd defectuoso o si presenta algun signo
de deterioro tales como agrietamiento,
desgarros o dafios. Estos pueden causar fugas
de gases y pérdida de ventilacién o soporte
respiratorio.

*  Antes del uso, compruebe que todas las
conexiones estén bien apretadas.

*  Eluso de componentes de circuito
no compatibles, que no cumplan con la norma
ISO 5367 o que no cumplan con la norma
1SO 80601-2-74 puede causar la desconexion
accidental del tubo y la pérdida de ventilacion
0 asistencia respiratoria.

«  No modifique este producto.

ESPARNOL 47

El incumplimiento de las anteriores
advertencias y precauciones puede
perjudicar el rendimiento del producto
o comprometer la seguridad (e incluso
puede causar lesiones graves).

Notas

*  Antes de su uso en un paciente, todos los
componentes deben limpiarse y desinfectarse.
Se recomienda encarecidamente la esterilizacion
si los productos pueden resistir el proceso.

«  Asegurese de que el circuito completo
funciona correctamente con los ajustes
requeridos del ventilador antes de conectarlo
a un paciente.

«  Este producto estd disefiado para
la administracién de aire, oxigeno o una
mezcla de ambos gases. No es adecuado
para la administracion de mezclas de gases
anestésicos inflamables, helio o soluciones,
suspensiones o emulsiones de gas que
no hayan sido evaluadas.

+  Laorganizacion responsable serd la encargada
de asegurar la compatibilidad del humidificador
y de todas las piezas y accesorios utilizados.

«  Este producto es seguro para su uso en nifios.

Si se ha producido un incidente grave durante

el uso de este dispositivo, pdngase en contacto
con el representante de Fisher & Paykel Healthcare
y con la autoridad competente.

Pdngase en contacto con el representante local
de Fisher & Paykel Healthcare para obtener una
copia impresa de estas instrucciones para el usuario.
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strucciones de reprocesamiento

Para obtener instrucciones de reprocesamiento
(UI-623716), visite www.fphcare.com/fp-reusables

& ADVERTENCIAS

El producto debe desconectarse tanto de la
fuente de alimentacion como de la fuente
de gas antes de limpiarlo.

Limpie el producto antes de su uso y siempre
que esté visiblemente sucio. Siga las
instrucciones de reprocesamiento (UI-623716).
Los métodos de limpieza alternativos pueden
deteriorar o dafiar el producto, reduciendo
su vida util y comprometiendo la terapia.
Deseche el producto después de 50 ciclos
de reprocesamiento, o después de cinco

(5) afios a partir de la fecha de fabricacion,

lo que ocurra primero.

Notas

Se recomienda que el reprocesamiento

se realice tan pronto como sea razonablemente
practico después del uso para evitar que los
contaminantes importantes se sequen

en el producto.

Los productos usados deben tratarse como
contaminados. El usuario podria quedar
expuesto a fluidos del tracto respiratorio.
Siga todas las regulaciones locales, estatales
y federales con respecto a la proteccion del
medio ambiente y la correcta eliminacion
de estos productos.

Almacenamiento

Como minimo, los circuitos respiratorios y los
accesorios reprocesados deben almacenarse
en una bolsa o recipiente de plastico limpio
y alejados de la luz solar directa o del calor
si no se van a reutilizar inmediatamente.

Definiciones de los simbolos

,,

X

El producto no Limites de Representante
contiene ftalatos temperatura autorizado
ni pirdgenos de transportey | para la Union
almacenamiento Europea
No contiene latex Simbolo de Numero de
de caucho natural| precaucién para referencia
advertencias
Rx only il
Solo con receta Pieza aplicada Fecha de
de tipo BF fabricacion
Instrucciones No reciclar Numero de lote
de uso
o | ceos|
Fecha de Marca CE Fabricante
caducidad
Producto
sanitario
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[REF]900MR148
Adapter 15 m/10 f - 10 m, neonatal

Avsedd anvédndning

900MRI148-adaptern anvands for att ansluta

10 mm ateranvandbara andningsslangar till 15 mm
ateranvandbara andningsslangar eller tillbehar.
Detta tillbehor &r avsett for anvandning med
teranvandbara andningsslangar, pa sjukhus

eller i kliniska miljéer och bér endast ordineras

av en lakare.

Produktspecifikationer

Patientanslutningar 1SO 5356-1
koniska kontakter

Maximalt driftstryck 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Varningar, forsiktighetsuppmaningar

och anmérkningar

& VARNINGAR
Slangset och tillbehdr bér ordineras och initialt
kopplas upp av vardpersonal som &r kvalificerad
inom andningsvard och anvéandas under
overvakning av utbildad medicinsk personal.

*  Smorj inte anslutningar, slangar eller tillbehor.
Underlatenhet att félja detta kan leda till brand,
brannskador och forlust av systemets prestanda.

*  Denna produkt kan rekonditioneras
(ateranvandbar). Den maste rekonditioneras
enligt produktens instruktioner for
rekonditionering. Felaktig rekonditionering
kan leda till risk for korsinfektion mellan
patienter och potentiellt allvarlig skada.

*  Inspektera produkterna visuellt fore varje
anvandning pa en patient. Kassera om de
&r i daligt skick, t.ex. har sprickor, revor eller
andra skador. Sddana kan orsaka gasléckage
och forlust av ventilation eller andningsstod.

«  Kontrollera att alla anslutningar sitter fast
ordentligt fére anvandning.

« Anvandning av icke-kompatibla, icke-ISO 5367-
eller icke-ISO 80601-2-74-6verensstammande
slangkomponenter kan leda till oavsiktlig
slangfrankoppling och férlust av ventilation
eller andningsstod.

*  Produkten far inte modifieras.

Bristande efterlevnad av ovanstaende
vammgar och fomkhghetsatgarder
kan f6 pr

eller dventyra sékerheten (och orsaka
potentiella allvarliga skador).
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Anmadrkningar

«  Alla komponenter maste rengéras och
desinfekteras innan de anvénds pa en patient.
Sterilisering rekommenderas starkt
om produkterna tal processen.

«  Setill att hela slangsetet fungerar korrekt,
med erforderliga ventilatorinstallningar,
innan det ansluts till patienten.

*  Produkten &r konstruerad for att leverera luft,
syrgas eller en blandning av bada gaserna.
Den &r inte lamplig for leverans av brandfarliga
anestesigasblandningar, Heliox eller
gaslosningar, suspensioner eller emulsioner
som inte har utvarderats.

«  Vardinrattningen ar ansvarig for att befuktaren,
och alla delar och tillbehér som anvands,
ar kompatibla.

«  Produkten &r saker att anvanda pa barn.

Kontakta din Fisher & Paykel Healthcare-
representant samt behdrig myndighet om nagot
allvarligt tillbud intraffat vid anvéandning av den
har produkten.

Kontakta din lokala Fisher & Paykel Healthcare-
representant for en tryckt kopia av dessa
anvandarinstruktioner.
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Rekonditioneringsinstruktioner

Besok www.fohcare.com/fp-reusables for
rekonditioneringsinstruktioner (UI-623716)

& VARNINGAR
Produkten maste kopplas bort fran bade
strom- och gaskallan fore rengéring.

*  Rengor produkten fére anvandning och
nar produkten ar synligt smutsig. Folj
rekonditioneringsinstruktionerna (UI-623716).
Alternativa rengdringsmetoder kan forsémra
eller skada produkten, minska produktens
livslangd och aventyra behandlingen.

+  Kassera produkten efter
50 rekonditioneringscykler, eller fem ar fran
tillverkningsdatumet, beroende pd vilket
som intraffar forst.

Anmadrkningar

«  Det rekommenderas att rekonditioneringen
pabdrjas s& snart som det &r praktiskt rimligt
efter anvandning fér att forhindra att grova
féroreningar torkar pa produkten.

«  Anvénda produkter maste behandlas som
férorenade. Anvandaren kan utsattas for
vétskor fran andningsvagarna. Folj alla
lokala, statliga och federala foreskrifter med
avseende pa miljoskydd och korrekt kassering
av dessa produkter.

Férvaring

«  Rekonditionerade slangset och tillbehor ska
som minimum férvaras i en ren plastpése eller
behallare och hallas borta fran direkt solljus
eller varme, om de inte ateranvands direkt.

Symbolfdrklaringar

,,

e

produkt

Produkten Temperatur- Auktoriserad
innehaller inte granser vid representant
ftalater eller transport och  |inom Europeiska
pyrogener férvaring unionen
Innehéller inte | Varningssymbol Referens-
naturgummilatex |  for varningar nummer
Rx only &l
Endast pa Applicerad del Tillverknings-
ordination av typ BF datum
(& | &
Anvandnings- Atervinn ej Lot-nummer
instruktioner
o | Ceozs|
Utgangsdatum CE-mérkning Tillverkare
Medicinteknisk




®

[REF]900MR148
Adaptér 15 m/10 f-10 m yenidogan

Kullanim Amaci

900MRI148 adaptord, 10 mm'lik yeniden kullanilabilir
solunum hortumlarini 15 mm'lik yeniden kullanilabilir
solunum hortumlarina veya aksesuarlarina baglamak
icin kullanilir. Bu aksesuar, hastane ortamlarinda

veya klinik ortamlarda yeniden kullanilabilir solunum
devrelerinde kullanilmak tzere tasarlanmistir

ve yalnizca bir hekim tarafindan regete edilmelidir.

Uriin Teknik Ozellikleri

Arayiiz Baglantilan 1SO 5356-1

konik konnektérler

80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Uyarilar, Dikkat Edilecek Hususlar
ve Notlar

A UYARILAR
Solunum devreleri ve aksesuarlari, solunum
bakiminda kalifiye bir saglik uzmani tarafindan
recete edilmeli ve ilk kurulumlari ayni kisi
tarafindan yapilmalidir. Bu cihazlar, egitimli
tibbi personelin gozetimi altinda kullaniimalidir.

«  Baglantilar, hortumlari veya aksesuarlari
yaglamayin. Bu talimata uyulmamasi yangina,
yaniklara ve sistem performansinda kayiplara
neden olabilir.

*  Bu, yeniden islenebilir (yeniden kullanilabilir)
bir Griinddr. Bu Urline yonelik yeniden isleme
talimatlarina gére yeniden islenmelidir.

Hatali yeniden isleme, hastalar arasinda capraz
enfeksiyon riskine ve potansiyel olarak ciddi
hasara yol acabilir.

*  Bir hastada her kullanimdan énce Grinleri
gérsel olarak kontrol edin. Uriin kusurluysa
veya catlak, yirtik ya da hasar gibi herhangi
bir bozulma belirtisi varsa atin. Bunlar gaz
sizintilarina ve ventilasyon veya solunum
destegi kaybina neden olabilir.

*  Kullanmadan 6nce tim baglantilarin siki
oldugunu kontrol edin.

*  Uyumlu olmayan ya da ISO 5367 veya
1SO 80601-2-74’e uygun olmayan devre
bilesenlerinin kullaniimasi hortum baglantisinin
istenmeden kesilmesine ve ventilasyon veya
solunum destegi kaybina neden olabilir.

«  Bu Urlnde degisiklik yapmayin.

Maksimum Calisma Basinci

TURKGE 51

Yukarldakl uyarllara ve dikkat edllecek

uriiniin perfor
diisiirebilir veya giivenligi tehlikeye atabilir
(potansiyel olarak ciddi hasara neden
olma dahil).

Notlar

*  Bir hastada kullanmadan énce tim bilesenler
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Uriinler isleme dayanabilecek durumdaysa
sterilizasyon 6nemle tavsiye edilir.

«  Bir hastaya baglamadan 6nce tim devrenin
gerekli ventilator ayarlari ile dogru sekilde
calistigindan emin olun.

«  Bu Urln hava, oksijen veya her iki gazin
karisiminin dagitimi igin tasarlanmistir.
Yanici anestezik gaz karisimlari, Heliox
veya gaz sollisyonlarl, stispansiyonlar veya
degerlendirilmemis emulsiyonlarin verilmesi
icin uygun degildir.

*  Sorumlu kurulus, kullanilan nemlendirici
ile tiim parcalarin ve aksesuarlarin uyumlu
olmasindan sorumludur.

«  Bu tirtin cocuklarda kullanim icin gtvenlidir.

Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay meydana gelirse,
lutfen Fisher & Paykel Healthcare temsilciniz
ve Yetkili Makam ile iletisime gecin.

Bu kullanici talimatlarinin basili bir kopyast icin
yerel Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizle
iletisime gecin.
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Yeniden isleme Talimatlari

Yeniden isleme talimatlari (UI-623716) icin lutfen

www.fohcare.com/fp-reusables adresini ziyaret edin.

& UYARILAR

Temizlemeden énce Grtiniin hem guic hem

de gaz kaynadi ile baglantisi kesilmelidir.
Uriing kullanmadan énce ve (iriin gézle géralir
sekilde kirlendiginde temizleyin. Yeniden
isleme talimatlarini takip edin (UI-623716).
Alternatif temizleme yontemleri Grint
bozabilir veya Uriine zarar verebilir, bu durum
Urintin kullanim suresini kisaltabilir ve tedaviyi
olumsuz etkileyebilir.

50 yeniden isleme déngustinden sonra

veya Uretim tarihinden itibaren bes yil sonra
(hangisi daha erken gerceklesirse) trin atin.

Notlar

Gorundr kontaminantlarin driin tzerinde
kurumasini 6nlemek icin kullanimdan sonraki
makul olan en kisa stirede yeniden islemeye
baslanmasi tavsiye edilir.

Kullanilmis Grinler kontamine olmus gibi islem
gormelidir. Kullanici solunum yolu sivilarina
maruz kalabilir. Cevrenin korunmasi ve bu
Urtinlerin dogru sekilde imha edilmesiyle ilgili
ttm yerel, federal diizenlemelere ve eyalet
diizenlemelerine uyun.

Saklama

Yeniden islenmis solunum devreleri

ve aksesuarlari hemen yeniden
kullanilmayacaksa asgari olarak temiz bir
plastik torba veya kapta ve dogrudan giines
Isigindan veya isidan uzakta saklanmalidir.

Sembol Tanimlari

,,

X

Uriin ftalat veya Tasima ve Avrupa Birligi
pirojen icermez | saklama sicakligi | yetkili temsilcisi
sinirlart
Dogal kauguk Uyarilar icin Referans
lateksten dikkat edilecek numarasi
yapilmamistir husus semboli
Rx only il
Sadece regeteyle BF Tipi Uretim tarihi
satilir Uygulanmis
Parca
Kullanim Geri Parti numarasi
Talimatlan doénustirmeyin
o | ceos|
Son kullanma CE Isareti Uretici
tarihi

Tibbi Cihaz
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900MR148
Adaptor 15 m/10 f-10 m neonatus

Tujuan Penggunaan

Adaptor 900MR148 digunakan untuk
menghubungkan selang pernapasan 10 mm yang
bisa digunakan kembali ke selang pernapasan

15 mm yang bisa digunakan kembali atau aksesori.
Aksesori ini ditujukan untuk digunakan dengan
sirkuit pernapasan yang bisa digunakan kembali
di lingkungan rumah sakit atau klinis dan hanya
boleh diresepkan oleh dokter.

Spesifikasi Produk

Koneksi Antarmuka Konektor Berbentuk

Kerucut ISO 5356-1

80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Peringatan, Perhatian, dan Catatan
& PERINGATAN

Sirkuit dan aksesori pernapasan harus
diresepkan dan disiapkan oleh tenaga
perawatan kesehatan profesional yang
memenuhi kualifikasi dalam bidang perawatan
pernapasan dan digunakan di bawah
pengawasan personel medis yang terlatih.

+ Jangan melumasi bagian sambungan, selang,
atau aksesori. Kelalaian dalam mematuhi
petunjuk ini bisa mengakibatkan kebakaran,
luka bakar, dan hilangnya kinerja sistem.

+  Produk ini bisa diproses ulang (bisa digunakan
kembali). Produk ini harus diproses ulang
sesuai dengan petunjuk pemrosesan ulang
untuk produk ini. Pemrosesan ulang yang
salah bisa menyebabkan risiko infeksi silang
antara pasien dan berpotensi menyebabkan
bahaya serius.

*  Periksa produk secara visual sebelum
digunakan pada pasien. Buang jika kerusakan
teramati atau jika ada tanda kerusakan,
seperti retak, robek, atau rusak. Hal ini bisa
menyebabkan kebocoran gas dan hilangnya
dukungan ventilasi atau pernapasan.

*  Periksa apakah semua sambungannya sudah
terpasang erat sebelum digunakan.

»  Penggunaan komponen sirkuit yang bersifat
tidak kompatibel, non-ISO 5367, atau non-
1SO 80601-2-74 bisa menyebabkan pelepasan
selang secara tidak disengaja dan hilangnya
ventilasi atau dukungan pernapasan.

« Jangan memodifikasi produk ini.

Tekanan Pengoperasian
Maksimum

BAHASA INDONESIA 55

Kelalaian dalam mematuhi bagian peringatan
dan perhatian di atas bisa mengganggu
kinerja produk atau membahayakan
keselamatan (termasuk berpotensi
menyebabkan bahaya serius).

Catatan

«  Semua komponen harus dibersihkan dan
didisinfeksi sebelum digunakan pada pasien.
Sterilisasi sangat direkomendasikan jika produk
bisa bertahan menghadapi proses sterilisasi.

«  Pastikan sirkuit yang lengkap berfungsi dengan
baik menggunakan pengaturan ventilator
yang diperlukan sebelum menghubungkannya
ke pasien.

*  Produk ini dirancang untuk menyalurkan udara,
oksigen, atau campuran dari kedua gas tersebut.
Produk ini tidak sesuai untuk digunakan dalam
penyaluran campuran gas anestesi yang mudah
terbakar, Heliox atau larutan gas, suspensi, atau
emulsi yang belum dievaluasi.

«  Organisasi penanggung jawab wajib
bertanggung jawab terhadap kompatibilitas
pelembap udara dan semua bagian serta
aksesori yang digunakan.

*  Produk ini aman untuk digunakan pada
anak-anak.

Jika terjadi insiden serius saat menggunakan
perangkat ini, hubungi perwakilan Fisher & Paykel
Healthcare dan Otoritas Kompetensi yang terkait.

Hubungi perwakilan Fisher & Paykel Healthcare
setempat untuk mendapatkan salinan cetak dari
petunjuk pengguna ini.
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Petunjuk Pemrosesan Ulan

Untuk petunjuk pemrosesan ulang (UI-623716),
kunjungi www.fphcare.com/fp-reusables

& PERINGATAN
Produk harus dilepaskan dari sumber pasokan
listrik dan gas sebelum dibersihkan.

«  Bersihkan produk sebelum digunakan
dan jika ada kotoran yang teramati pada
produk. Ikuti petunjuk pemrosesan ulang
(UI-623716). Metode pembersihan alternatif
bisa memperparah atau merusak produk,
mengurangi usia pakai produk dan
memengaruhi terapi secara negatif.

+  Buang produk setelah 50 kali siklus pemrosesan
ulang, atau lima tahun sejak tanggal produksi,
yang mana lebih awal berlaku.

Catatan

«  Disarankan agar pemrosesan ulang dilakukan
secara wajar dan sesegera mungkin untuk
mencegah kontaminan kotor mengering
pada produk.

*  Produk bekas harus diperlakukan sebagai
produk yang terkontaminasi. Pengguna bisa
terpapar pada cairan dari saluran pernapasan.
Patuhi semua peraturan setempat, negara
bagian, dan federal yang terkait dengan
perlindungan lingkungan hidup dan
pembuangan produk yang benar.

Penyimpanan

«  Setidaknya, sirkuit pernapasan dan aksesori
yang telah diproses ulang harus disimpan
dalam kantong atau wadah plastik yang bersih
dan dijauhkan dari sinar matahari langsung atau
suhu panas jika tidak segera digunakan kembali.

Definisi Simbol

,,

X

Produk tidak Batasan suhu Perwakilan
mengandung pengangkutan | resmi Uni Eropa
ftalat atau dan
pirogen penyimpanan
54 A\
Tidak dibuat Simbol perhatian [ Nomor referensi
dengan lateks | untuk peringatan
karet alami

Rx only

&l

Hanya dengan Komponen Tanggal
resep dokter | Terapan Jenis BF produksi
(T3] X
Petunjuk Jangan Nomor lot
Penggunaan didaur ulang
o | ceos|
Gunakan sebelum Tanda CE Produsen

tanggal

Perangkat Medis
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900MR148
Piu nbi 15 m/10 f - 10 m danh cho
tré so' sinh

Muc Dich S Dung

Dau ndi 900MR148 duoc sir dung dé ndi

céc day thd 10 mm c6 thé tai stv dung voi

céc day thd 15 mm c6 thé tai st dung hodc

céc phuy kién. Phy kién nay duoc thiét ké dé

st dung v6i cac bd day the cé thé tai st dung

trong moi trwdng bénh vién hoac phong kham

va phai do bac si chi dinh.

Théng Sé Ky Thuat ciia San Pham

Két néi giao dién Khép néi hinh con
1SO 5356-1

80 hPa (cmH,0)
(8 kPa)

Ap Suét Hoat Bong Téi Pa

Canh Bao, Than Trong va Lwu Y
& CANH BAO

B0 day thé va cac phu kién phai do chuyén gia
cham sac strc khde co chuyén mon ve

cham sdc ho hap ké don va thiét 1ap ban dau
va phai dwoc siv dung duwéi sy giam sat

clia nhan vién y t& duoc dao tao.

+  Khéng bdi tron cac két ndi, day hoac phu kién.
Néu khong tuan thti co thé dan dén héa hoan,
béng va méat higu suét clia hé théng.

+  San pham nay c thé tai xt ly (co thé tai
st dung). Viéc x@ ly lai phai theo hudng dan
x( ly lai cho s&n pham nay. Viéc x ly lai
khong dling cach co thé dan dén nguy cor
lay nhiém chéo gitra cac bénh nhan va
tiém an méi nguy hai nghiém trong.

+  Kiém tra cac san pham béng mét thuwong
trwéc méi 1an st dung cho bénh nhan.

Loai bd néu bi 16 hoac néu c6 bat ky dau
hiéu suy gidm chét lugng nhuw vét nit, vét
rach hoac hw héng. Nhikng 18i nay co thé
gay ro ri khi va méat kha nang théng khi hodc
hé tro ho hap.

+  Kiém tra xem tat ca cac két ndi co chat
khong trwec khi str dung.

+  Viéc st dung cac thanh phan bd day the
khéng twong thich, khong tuan tha ISO
5367 hoac khong tuan thu ISO 80601-2-74
€6 thé v tinh lam ngét két ndi 6ng va mét
kha nang thdng khi hoic hé trg ho hép.

+  Khéng chinh stra san pham nay.

TIENG VIET 59

Viéc khong tuan thu cac canh bao va
than trong bén trén c6 thé 1am giam

hiéu suat ctia san pham hoac anh hwéng
dén sy an toan (bao gdm ca kha niang
tiém an méi nguy hai nghiém trong).

LwuY

«  Trwoc khi st dung cho bénh nhan, tat ca
cac thanh phan phai dwoc lam sach va
khtr khudn. Khuyén khich thyc hién tiét
khuan néu cac san pham cé thé chiu duwoc
qua trinh nay.

«  Pam bao toan bd hé théng mach thé
hoat ddng chinh xac véi cac cai dat may
thé theo yéu cau, trudc khi két ndi voi
bénh nhan.

+  San phdm nay dwoc thiét ké dé cap
khéng khi, oxy hodc hén hop ca hai loai khi.
San pham khong thich hop dé cap hén hop
khi gay té/gay mé dé chay, Heliox hoac
dung dich khi, huyén phii hodc nhii twong
chuwa dwoc danh gia.

+  Té chirc chiu trach nhiém cd trach nhiém
xac dinh tinh twong thich clia may tao d6 am
va tat ca cac bd phan va phu kién duoc
st dung.

+  San phdm nay an toan dé str dung cho tré em.

Néu c6 sw cb nghiém trong xay ra khi st dung
thiét bj nay, vui long lién hé véi dai dién

Fisher & Paykel Healthcare va Co quan c6
Tham quyén tai dia phuong.

Lién hé voi dai dién cua Fisher & Paykel
Healthcare tai dia phwong dé c6 ban in cia
cac hudng dan st dung nay.
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Hwéng Dan X Ly Lai

D& biét hudng dan x ly lai (UI-623716), vui long
truy cap www.fphcare.com/fp-reusables

& CANH BAO

Séan pham phai duoc ngét két ndi khoi
ngudn dién va ngudn khi truérc khi lam sach.
Lam sach san pham truéc khi st dung
va bét ct khi nao san pham bj ban. Lam
theo huéng dan x@ Iy lai (UI1-623716).
Céac phwong phap lam sach thay thé co
thé 1am x4u di hodc lam héng san pham,
lam gidm tudi tho cta san pham va anh
huwéng dén liéu phap.

B& san pham sau 50 chu ky xtr ly lai hoac
nam nam ké tir ngay san xuét, tly theo
diéu kién nao xay ra sém hon.

LwuY

Khuyen cdo viéc x Iy lai bat dau ngay khi
thay hop ly trén thuc té sau khi st dung dé
tranh cac chét ban bj kho lai trén san pham.
Céac san pham da qua st dung phai dwoc
x@ ly nhw san pham ban. Nguwoi ding

6 thé bi tiép xtic véi dich tiét dwdng hd
hép. Tuan th tAt ca cac quy dinh ctia

dia phwong, tiéu bang va lién bang vé&

bao vé& moi trwong va xtv ly ding cach

céc san phdm nay.

Bao Quan

O murc d6 téi thidu, bd day théd va phu kién
da qua x ly lai dwge bao quan trong tui
hoac hop nhya sach va tranh anh néng
trwc tiép hodc nhiét néu khong st dung

la ngay lap tire.

Dinh Nghia Biéu Twong

,,

San pham khong
chira phthalate
hodc pyrogen

X

Gidi han nhiét
do khi van
chuyén va bao
quan

Bai dién duwoc
Gy quyen tai
Lién minh
Chau Au

&

Khéng lam béng
mu cao su tw
nhién

A

Biéu twong than
trong cho cac
canh bao

S6 tham chiéu

Rx only

&l

Chi st dung Bo phan st Ngay san xuét
theo don dung kiéu BF
Huéng dan Khéng st S616
str dung dung lai
o | ceos|
Han st dung Nhan CE Nha san xuét
Thiét bi y té




@
[REF]900MR148

Apantep HeoHaTanbHbiii 15 m/10 f-10 m

HaszHnayenne

Apantep 900MR148 ncnonb3yetcs ana
NOAKMIOYEHNA MHOrOPa30oBbIX fibIXaTeNlbHbIX
TPY6OK 10 MM K MHOrOPa30BbIM [ibIXaTe/bHbIM
Tpy6Kam 1nun NPYHaANEXHOCTAM 15 MM.
[laHHaA NpuHaaNeXHOCTb NpeHa3HaveHa Ana

PYCCKWIA 61

+  Vcnonb3oBaHyie HECOBMECTVMbIX KOMMOHEHTOB
KOHTYpa, He COOTBETCTBYIOLLVX CTaHAaPTY
1SO 5367 nnm ISO 80601-2-74, MmoxeT
NPYBECTU K CITy4aiiHOMY OTCOeAUHEHMIO
TPY6KM 1 NpeKpaLLeHnio BEHTUAALIMN NerKNX
VNN PeCriNpaToPHOI NOAAEPKKN.

+  3anpetuaetca MmoandULMPOBaTh laHHOE 13aenve.

Hec

NCNONb30BaHUA C MHOrOPa3OBbIMU [bIXa’
KOHTYpamu B yCNIOBUAX CTaLMOHapa 1 TONbKO
MO Ha3Ha4yeHuto Bpaya.

TexHunuyeckue XapaKTepuctukm

MopknioueHne KoHunyeckune KOHHeKTOpbI,
uHTepdeiica COOTBETCTBYIOLME CTaHAAPTY

1SO 5356-1
MakcumanbHoe 80 rMa (cmH,0) (8 kMa)
pa6ouee gasneHne

I'Ipeg,ynpe)«geuvm, npepocrepexeHua
unnpumeyaHuma

& NPEAYNPEXAEHUA
Ha3HaueHue 1 nepBUYHYI0 HaCTPONKY
[ibIXaTeNbHbIX KOHTYPOB W NPYHAANEXHOCTEN
[IO/DKEH OCYLLeCTBAATbL MeANLIMHCKNIA
PaBOTHUMK, UMeloLMI KBanurKaLmo
B o6nactu VIBJ1. U3penus npegHasHaueHbl
[INA NCMonb30BaHUA NoA HabnoaeHem
06y4eHHOrO MeAVILIMHCKOTo NepcoHana.

+  He cmasbiBaiiTe coeauHeHs, TPY6KM nnm
npuHaanexHocTu. HecobntoaeHue 31oro
Tpe6oBaHVA MOXeT NPVBECTY K NoXapy,
0XXOram 11 YXy/ALIEHWIO XapaKTEPUCTUK CUCTEMBI.

+  [laHHOe u13envie loNyCKaeT MOBTOPHYIO
06paboTKy (ABNAETCA MHOrOPa3oBbIM).
MoBTOpPHYI0 06paboTKy HEOOXOAUMO
BbIMNOJIHATb B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM
10 NMOBTOPHOM 06PabOTKE AAHHOTO U3AENUA.
HenpasunbHas noBTopHas 06paboTka MoXeT
NPUBECTU K PUCKY NepPeKpecTHON nHdeKLn
MeXly NaLMeHTaM1 1 MOTEHLNanbHOMy
cepbesHomy yLep6y.

+  OcmatpuBaliTe 13aenva nepep Kaxxabim
MCNONb30BaHMEM Yy MaLMeHTa. YTUnmusupyire
B C/ly4ae HeMCNPaBHOCTY WU KaKUX-M6o
NPU3HaKOB N3HOCA, TaKX KaK TPELLVIHbI,
Pa3spbiBbl NV MOBPEXAEHNA. ITO MOXKET
NPVBECTU K yTeUKe ra3a 1 npekpalleHunio
BEHTUNALIW UM BCNIOMOTaTeNIbHON
VICKYCCTBEHHOW BEHTUNALIAN NErK1X.

+  [epepn ncnonb3osaHriem ybeanTech B HaaEXHOM
NOAKIIOYEHNMN BCEX COEAVHEHUIA.

nn ||peuut. P
MOKeT CTaTh NPUYNHON yXyALIEHNA
XapaKTepuCTUK M3AeNnA WV NOCTaBUTb Nop
yrposy 6e3onacHocTb (B 4aCTHOCTH, NpNBECTN
K [ )

F yuwepoy

Mpumeyanunsa

«  [lepenvcrnonb3oBaHnem y naLyieHTa
HEOBXOANMO OUUCTUTL 1 NPOAE3NHOULMPOBaTL
BCe KOMMOHEHTbI. HacToATenbHO pekomeHayeTca
NPOBOAWTL CTEPUIN3ALIVID, €CTIN N3AENNA MOXKHO
noasepratb JaHHON npoLeaype.

+  [lepen noaknioueHvem K naumeHTy ybeaurec
B NPpaBWbHOI paboTe KOHTYpa 1 NpoBepbTe
Heo6XoAMMble HAaCTPOliKM annapata UBJI.

«  [JlaHHOe u3fenue npegHasHaueHo Ana
nojauu Bo3ayxa, K1Cnopoga unm cmecu
3TnX ra3oB. OHO He MOAXOAWT ANA noaaun
NErKOBOCMNAMEHAIOLUMXCA aHECTE3NPYIOLNX
ra3oBblX CMecel, FeNIeBo-KVNCTIOPOAHOI cMecu
VM ra30BbIX PaCTBOPOB, CyCNeH3nii vnn
3MYNbCUIA, KOTOPbIE HE MPOXOANN OLIEHKY.

«  O6s3atenbcTBa No NPoBEpKe COBMECTUMOCTH
YBNaXHWUTENA 1 BCEX NCMONb3yemblX
[AeTanei N NpUHagNeXHOCTeN BO3NOXEHbI
Ha OTBETCTBEHHYIO OpraHu3aLmio.

«  [laHHoe n3penue 6esonacHo ana
MCNONb30BaHUA Y fieTei.

Ecnv npu ncnonbsoBaHWm AaHHOTO yCTPONCTBa
NPOV30LLEN Cepbe3HbI UHLMAEHT, 0BpaTnTeCh
K npepcTasutenio Fisher & Paykel Healthcare

11 B YMOJHOMOYEHHbII OpraH.

CBAXNTECH C MECTHBIM NPeACTaBUTENEM
Fisher & Paykel Healthcare gns nonyuenus neyatHoi
KOMMM JaHHOM UHCTPYKLMM MOfb30BaTeNs.
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WHCTpyKunn no noBTopHOI 06paboTke

CM. MHCTPYKLK 10 MOBTOPHOI 06patoTke
(UI-623716) Ha Beb-canTe
www.fphcare.com/fp-reusables.

& NPEAYNPEXAEHUA

lMepen ouncTKom nspenve HeobxoaNMo
OTKJIOUMTb OT UCTOUHIIKA MTaHWA U rasa.
OunaiiTe n3genve nepep UCNob3oBaHNEM

W NpY Hann4numn BUANMOTO 3arpA3HEHNA.
CnepyiiTe MIHCTPYKLMAM NO NOBTOPHO
obpaboTke (UI-623716). AnbTepHaTUBHbIE METOAbI
OYNCTKN MOTYT NPUBECTU K YXYALLIEHNIO CBOWCTB
U NoBpeXAeHuIo N3aenns, COKpaTne CPoK ero
CJ'Iy>K6bI 1 NOCTaBMB NOJ Yrpo3y Tepanuio.
Ytunusupyiite nsaenve nocse 50 LMKIOB
MOBTOPHOM 06PaBOTKMN UK Yepes NATb fieT
nocse aatbl N3rotoBIeHUA, B 3aBUCUMOCTU

OT TOTO, Y4TO NPOU3ONAET PaHbLLeE.

MpumeyaHna

MosTOpHYlo 06paboTKy pekomeHayeTca
HauuHaTb Kak MOXHO CKopee nocne
1CNonb3oBaHwA, 4TO6bI NPefoTBPaTUTL
3acbiXaH1e CUIbHBIX 3arPA3HEHNIA Ha 13aenni.
Mcnonb3oBaHHble N3aennA [JOMKHbI
paccmaTpuBaTbCA Kak 3arpA3HeHHble.
CneplyeT yunTbIBaTh, YTO Ha MO/b3oBaTeNa
MOTyT BO3[IeNCTBOBATb XKUAKMNE BbiAeNEeHNA
13 AbixatenbHbIx nyTeit. Cobniopaiite Bce
MeCTHblIE, pervioHanbHble 1 dpefepanbHble
npaBuna oxpaHbl OKpyKatoLLeii cpeabl

W Hapnexalueil yTunu3aumm JaHHbIX U3fenunid.

XpaHeHue

[biXaTenbHble KOHTYPbI 1 MPUHAMJIEXHOCTH,
npoweaLmne NoBTOpHyto 06paboTky,
HEO6XOL|VIMO XPaHUTb Kak MUHUMYM B YACTOM
nNacTMKOBOM NakeTe unn KOHTeIzHepE

B MeCTe, 3aMLLEeHHOM OT NMPAMbIX CO.

3Ha4yeHNA CMMBONIOB

O

e

W3penuve He JvianasoH YnonHomo-
conepXuT Temneparyp YeHHbIi
¢TanatoB vn | TPAHCMOPTUPOBKY | NpeaCTaBUTENb
NYPOreHoB ¥ XpaHeHuA B8 EBpocotose
W3roToeneHo 6e3 Cumson ana NpeHtndn-
VCMONb30BaHWA | NPeAynpexaeHnil | KauMOoHHbIN
HaTypasbHOro Homep
KayuyKOBOro
natekca
Tonbko no Pabouas yactb [ata
Ha3HayeHuto Tvna BF npoussoacTea
Bpaya
WHcTpyKuma He nognexut Homep naptumn
nonb3osatens NOBTOPHO
nepepabotke
CpoK rogHoCTH 3Hak CE W3rotosutenb

MepuumHckoe
vsnenve

Nyyeii VNN HarpeBa, eC/IN OHY Cpasy
Ke He NCMOoNb3yHTCA MOBTOPHO.
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Manufacturer wl Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland
2013, PO Box 14 348 Panmure, Auckland 1741, New Zealand Tel: +64 9 574 0100 Fax: +64 9 574 0158
Email: info@fphcare.co.nz Web: www.fphcare.com Importer/ Distributor Australia (Sponsor)
Fisher & Paykel Healthcare Pty Ltd, 19-31 King Street, Nunawading, Melbourne, Victoria 3131.
Tel: +61 3 9871 4900 Fax: +61 3 9871 4998 Austria Tel: 0800 29 31 23 Fax: 0800 29 31 22 Benelux
Tel: +31 40 216 3555 Fax: +31 40 216 3554 Brazil Fisher & Paykel do Brasil, Rua Sampaio Viana, 277
¢j 21, Paraiso, 04004-000, S&o Paulo - SP, Brazil Tel: +55 11 2548 7002 China (XI2A/EERSH
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iE: +86 20 32053486 {£H: +86 20 32052132 Denmark Tel: +45 70 26 37 70 Fax: +46 83 66 310
Finland Tel: +358 9 251 66 123 Fax: +46 83 66 310 France Fisher & Paykel Healthcare SAS,
10 Av. du Québec, Bat F5, BP 512, Villebon-sur-Yvette, 91946 Courtaboeuf Cedex, France
Tel: +33 1 6446 5201 Fax: +33 1 6446 5221 Email: c.s@fphcare.fr Germany Fisher & Paykel
Healthcare GmbH, Deutschland, Osterreich, Schweiz, Wiesenstrasse 49, D 73614 Schorndorf,
Germany Tel: +49 7181 98599 O Fax: +49 7181 98599 66 Hong Kong Tel: +852 2116 0032
Fax: +852 2116 0085 India Tel: +91 80 2309 6400 Ireland Tel: 1800 409 011 Fax: +44 1628 626 146
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Ankara, Tirkiye 06374, Tel: +90 312 354 34 12 Fax: +90 312 354 31 01 UK Fisher & Paykel Healthcare
Ltd, Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road, Maidenhead, Berkshire SL6 7BU, UK Tel: 0800 132 189
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