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900MR784 Adult reusable circuit 1.5 m with watertrap
Intended Use

The 900MR784 is a reusable breathing circuit for delivery of heated and humidified respiratory gases
to adult patients requiring respiratory support. This is intended for use with Fisher & Paykel Healthcare
MR850 humidifiers in hospital or clinical environments and should only be prescribed by a physician.
Addition of heat and humidity to the supply of cold and dry respiratory gases provided through

ventilation is beneficial to prevent drying of the patient’s airways.

Product Specifications

The following product specifications are based on testing done with the MR850 humidifier and the

MR370 adult reusable chamber.

Tidal volume

Interface connections
Resistance to flow @ 30 L/min
(maximum water level)
Inspiratory

Expiratory

Resistance to flow @ 30 L/min
(minimum water level)
Inspiratory

Expiratory

Compliance @ 60 cmH.0
(maximum water level)
Compliance @ 60 cmH,0
(minimum water level)
Maximum operating pressure
Operating flow range

Invasive (>33 mg/L)
Noninvasive (>12 mg/L)

0 i bi ure:

Inlet gas temperature range
Gas leakage rate

Minimum tube internal diameter
Shelf life

>300 mL
ISO 5356-1 Conical Connectors

0.37 £ 0.02 cmH,0
019 + 0.02 cmH,0

0.38 + 0.02 cmH,0
0.18 £ 0.02 cmH,0

179 £ 0.02 mL/cmH,0

2.03 + 0.02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Same as ambient temperature
<70 mL/min (@ 60 cmH,0)

19 mm (0.75 in)

5 years from date of manufacture
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Warnings, 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.

*  Heated tubes should be kept out of direct contact with the patient’s skin. Failure to comply may
result in skin damage.

«  Covering breathing tubes with blankets, pillows, towels or bed linen can affect the quality of the
therapy or injure the patient.

« Do not exceed maximum peak flow rate of 80 L/min. Excessive flow rate can cause liquid to splash
into the breathing circuit.

«  These products are reprocessable (reusable). The products 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.

*  Use of nebulizers may affect the performance of the humidifier and temperatures of delivered
respiratory gases. It is recommended to place nebulizers downstream of all airway temperature
probes.

» Do not use the product above altitudes of 3000 m (9842 ft) or outside the recommended ambient
temperature or flow range. Using the humidification system outside of specified ranges or above
this altitude can affect the quality of the therapy or injure the patient.

+  Use of non-compatible, non-ISO 5367, or non-I1SO 80601-2-74 compliant circuit components may
cause unintentional tube disconnection and loss of ventilation or respiratory support.

+ Do not modify these products.

+ Do not use breathing circuits, chambers, accessories, or combinations which are not approved by
Fisher & Paykel Healthcare.

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

+  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
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Notes

«  Keep breathing circuit away from heat or ignition sources especially when operating with oxygen
equipment.

«  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.

« Do not use the product during X-rays, MRIs or other radio-frequency procedures.

«  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 pregnant women and breastfeeding women.

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

Assembly Instructions

& Warnings

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

«  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 damaged insulation. These may cause gas leaks,
electrical hazards, loss of ventilation or respiratory support and risk of serious patient harm.

«  Before connecting to a patient, ensure the complete circuit functions correctly with required
ventilator settings and appropriate ventilator or flow source alarms are set.

* Do not use the heated breathing circuit without gas flow. If gas flow is interrupted turn the
humidifier off.

«  Perform a pressure and leak test on the breathing circuit and check for occlusions before
connecting to a patient.

«  Check all connections are tightly secured before use.

«  To avoid damage to breathing tubes, attach and detach from equipment by handling end
connectors only. Do not stretch, crush or twist tubing.

«  Ensure the water trap and chamber are positioned below the patients head so that condensate
flows away from the patient interface.

« Do not fill the humidification chamber above the maximum fill-level line. Liquid could enter the
breathing circuit if the chamber is overfilled.

« Do not fill the chamber with water with a temperature in excess of 37 °C (99 °F).

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

«  Ensure the MR370 chamber o-ring is not twisted when inserted into the chamber base groove
and that the chamber dome is pushed fully onto the chamber base as per the chamber assembly
instructions.

*  Ensure the humidifier and chamber are level and positioned lower than the patient. Operating the
chamber at an angle in excess of 10° may result in water entering the breathing circuit.

*  Thecircuit is powered through the heater-wire adaptor from the MR850. Refer to MR850
humidifier user instructions for further set up information including Electromagnetic Compatibility.
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Refer to diagram o for heater-wire assembly.

/N Ensure the heater-wire is extended along the tube length and is not bunched at any point.
Do not use excessive force when drawing the heater-wire through tubes.

N\ Do not use the draw wire to join the tube and heater-wire elbow together.

Assemble reusable circuit components as per diagram @ Refer to the 900MR139 water trap user

instructions for assembly instructions and additional information.

Assemble the chamber onto the heater base as per diagram @. Refer to the MR370 chamber user

instructions for chamber assembly instructions and additional information.

Connect the heater-wire adaptor, chamber-end probe and patient-end probe to the circuit.

*  Refer to diagram 0 for circuit setup.

»  Ensure the chamber-end probe is securely inserted into the heater-wire elbow port.

Notes
Refer to diagram G for individual component REF numbers.

Wear and degradation of electrical connectors may affect the product performance. Inspect the
product components between uses.

Monitoring Instructions

& Warnings

»  Appropriate patient monitoring (e.g. oxygen saturation) must be used at all times. Failure to monitor
the patient may result in serious harm or death (e.g. in the event of an interruption to gas flow).
Regularly monitor and drain condensate build-up in the circuit. Condensate build-up may result

in loss of ventilation or respiratory support.

If a water feed set is used, ensure the water bag is placed below the level of the humidifier after the
chamber has been filled.

Do not touch the heater-plate or chamber base. Surfaces may exceed 85 °C (185 °F). Failure to
comply may result in a skin burn.

Chamber
/N Ensure the chamber contains water at all times. Check the water level in the humidification

chamber regularly as per diagram @ and refill as required. The absence of water will result in low
levels of humidity.

Water Trap
/N Monitor the water trap’s liquid level regularly and empty as required. The water container should

be reassembled as soon as possible after emptying, to prevent gas leakage. Refer to diagram G

Temperature Probes

Ensure the patient-end probe is securely inserted into the inspiratory limb probe port (as per
diagram 0) and positioned vertically downwards to prevent condensate pooling around the
sensor and affecting the airway gas temperature measurement.

Ensure both temperature probes remain fully inserted into the inspiratory limb during use.

Notes

Avoid fans and air conditioner venting onto the breathing circuit during use as this may increase
condensate in the circuit and potentially block a tube, resulting in loss of ventilation or respiratory
support.
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Reprocessing Instructions

For reprocessing instructions please refer to (Ul-623716), or go to www.fphcare.com/fp-reusables

& Warnings

The products must be disconnected from both the power and gas source prior to cleaning.

+  Clean product prior to use and whenever 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

« Itis 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

& Warning

Do not expose breathing tubes to excessive UV radiation.
Note

«  Asaminimum, reprocessed breathing circuits and accessories should be stored in a clean
plastic bag or container and away from direct sunlight or heat if not reusing immediately.

Symbol Definitions

| ® A X

Product does not Unsafe for use in European Union Transportation and Not made with
contain phthalates | MRI environments authorized storage temperature | natural rubber
or pyrogens representative limits latex
(]

A " il ad

Caution symbol for | for use on adult Type BF Applied | Date of manufacture Manufacturer
warnings patients Part

Rx only (1] [mD]
Prescription only Instructions Lot number Reference number Medical Device
for Use
/174 /]
CE Mark Do not recycle Use-by date Incorrect water level | Correct water level

—

No water
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900MR784 LLinaHr 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a 1,5 m c BnaroynoBuren 3a
Bb3PacTHU

MpepHasHaueHne

900MR784 e guxaTeneH LWNaHr 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba 3a oCTaBAHE Ha 3aTOMEHN 1 OBNAMHEHN
AnxaTtenHu rasose A0 Bb3pacTHN NauMeHTn, HyXXaaewm ce OT AnxaTenHa noaapbXxKa. npeﬂHaSHaqu
e 3a ynotpe6a ¢ oBnaxHutenn MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare B 6onHuuHa unv KnuHnuHa cpepa
1 TpAbBa Aa ce NpeAnncBa camo oT fiekap. [lo6aBAHETO Ha TOMMHA U BNaXKHOCT KbM MOfjaBaHETO

Ha CTYA€HM U CyX1i AVXaTesHI ra3oBe, OCUTypeHI Ypes BEHTWUaLVA, e OT NoN3a 3a NpeAoTBpaTABaHe

Ha CyX0Ta Ha AnxXaTenHuTe NbTuLa Ha NauneHTa.

CneundunKayum Ha NnpoAyKTa

CnepHuTe cneLmduKaL Ha NPOAYKTa Ce OCHOBaBAT Ha TECTOBE, HanpaBeHM ¢ oBnaxHuTen MR850
1 Kamepa 3a MHOToKparHa yrnotpe6a MR370 3a Bb3pacTHu.

PvxateneH o6em

UnTepdeiicHn Bpb3Kn

CbnpoTuBieHne Kbm notoka npu 30 L/min
(MaKCManHo HYBO Ha BogaTa)
WHcnupatopHo

EkcnmpatopHo

CbnpoTuBieHne Kbm notoka npu 30 L/min
(MMHUMANHO HMBO Ha BogaTa)

WHcnupatopHo

ExcnupaTtopHo

KbmnnaiibHe npy 60 cmH,0

(MaKcvmanHo HYBO Ha BofaTa)

KbmnnaitbHe npn 60 cmH,0

(MVMHVManHo HKBO Ha BoAaTa)

MakcumanHo pa60'rHu HanAraHe
[Avnana3oH Ha pa6oTHNA NOTOK

WHBaswueHo (>33 mg/L)

HeuHBasuneHo (>12 mg/L)

F paTypm Ha cpepa
paTypeH Ha ras

CKOpOCT Ha M3TN4aHe Ha ras
BbTpPeLUeH [ bp Ha TPDHO:

CpoK Ha rogHoCT

=300 mL
KoHunuHu koHekTopw 1SO 5356-1

0,37 +0,02 cmH,0
0,19+0,02 cmH,0

0,38+ 0,02 cmH,0
0,18 £0,02cmH,0

1,79 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 £0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80L/min

20-26°C(68-79°F)

EnHakBa c TemnepaTypata Ha OKO/NHaTa cpefia
<70 mL/min (npu 60 cmH,0)

19mm (0,75 in)

5 roIMHK OT fjaTaTa Ha NPOW3BOACTBO
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MpeaynpexaeHus, cbobLieHNA 3a BHUMaHMe 1 3a6enexku

& MpepynpexpaeHns

[JvxaTenHuTe WNAHroBe 1 akcecoapuTe TpAGBa Aa 6bAaT NpeanMcaHi N MbPBOHAYANIHO HACTPOEHU
OT MEAULIMHCKM CNIELMANNCT, duruvpaH no Ay TPV, 1 N3N0} nop Habniog o
Ha 0byUeH MeINLIMHCK1 NepcoHarn.

He cmas3BaliTe Bpb3Ky, TpbOU 1K akcecoapu. HecnassaHeTo Moxe fia AoBe/e A0 NoXap, N3rapAHna
1 3ary6a Ha epeKTUBHOCT Ha cucTemarta.

HarpetuTte Tpb6y TPAGBa f1a Ce NA3AT OT NPAK KOHTAKT C KOXaTa Ha MauueHTa. AKO He crassaTe ToBa,
MO>e J1a Ce CTUTHe 10 KOXHO yBpexaaHe.

MoKp1BaHETO Ha [iVXaTeNIHNTE WIaHroBe C OfleANa, Bb3rMaBHULIM, XaBM UK CMasHO 6enbo Moxe
[la NOBNMAE Ha KAYeCTBOTO Ha TepanuATa WK fja HapaHW NaLyeHTa.

He HaaiBuLIaBaiiTe MakcMManHaTa CKOPOCT Ha noToka oT 80 L/min. MpekomepHaTa CKOpOCT Ha NoToKa
MO>Ke 1a MPUUMHU M3TUYAHE Ha TEYHOCT B ANXATENHNA LWNAHT.

Te3n npogyKTv MoraT fla ce npepaboTsar (3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba). MpopyKTuTe TpAbsa Aa 6baat
npepaboTeHmn CbIMacHO UHCTPYKLMMTE 3a NpepaboTka Ha To3n NpoayKT. HenpasunHata npepabotka
Moe J1a loBefie 0 PUCK OT KPbCTOCaHa MHOEKLINA MeX Ay MaLMEeHTUTE 1 MoTeHLanHa ceprosHa Bpepa.
Ynotpe6ata Ha Hebynai3epun Moxe Aa NoBnuse Ha paboTaTta Ha OBNAXHUTENA U TemnepaTtypute

Ha [J0CTaBeHuTe AvxaTenHu rasose. Mpenopbusa ce HebynarsepuTe Aa ce NOCTABAT CeA BCUUKN
TemnepaTypHY COHAM 3a iVXaTeNH MbTULLA.

He n3non3gariTe npogyKTa Ha HAAMOPCKa BUCOUMHa Hag 3000 m (9842 ft) unu n3sbH
npenopbyMTeNHaTa TeMnepaTypa Ha OKOJIHaTa Cpefia N AvanasoHa Ha noToka. Ynotpebata Ha
CriCcTeMata 3a OBNaXKHABaHE N3BbH MOCOUYEHWTE ANAMNa3oHN UK Haf, Ta3n HAAMOPCKa BUCOUMHA MOXe
[ia NOBNVAE Ha KAYeCTBOTO Ha TepanuATa WK fia HapaHW NaLyeHTa.

M3non3BaHeTo Ha HECHBMECTUMU, HECHOTBETCTBALUM Ha ISO 5367 1nn HeCHOTBETCTBALLM Ha
1SO-80601-2-74 KOMMOHEHTU Ha LWaHra MOXe Aa MPUYNHN HEBOJTHO NPEKbCBaHE Ha LWNaHra

v 3ary6a Ha BEHTUNALWA W AvXaTeNiHa NoaapbKKa.

He npomeHsiiTe Te3n npoayKTn.

He u3non3Baiite ArxaTesnHu WNaHroBe, Kamepy, akcecoapyt Wi KOMBMHaLMK, KOUTO He ca 006peHN
or Fisher & Paykel Healthcare.

HecnasBaHeTto Ha ropHuTe npeaynp nc 3a MOXe fa 3acerHe
paGo'ra'ra Ha npoayKta unuv aa P npa HOCTTa (BKNIOUUTENTHO noTteHyvanHo
Aanp cef K )
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3a6enexKun

MaseTe AvXaTeNIHNA WNAHT Aafiey OT U3TOYHULM Ha TOMNIMHA N 3anasnBaHe; 0Co6eHo Korato
paboTuTe C KNCNOpoaHO oGopyaBaHe.

To3u NpoAyKT e NPOeKTVPaH 3a JOCTaBAHe Ha Bb3/lyX, KUC/IOPOA WK CMeC OT fiBaTa rasa. He e nopxopAy
3a JOCTaBAHe Ha 3anaf MM CMecu OT aHeCTeTUYHM ra3oBe, Heliox nnv rasosu pasTBopw, CycneHsun
VNI €MYJICUN, KOWTO He Ca OLiEHEHMU.

He u3nonsgaiite npogyKTa No Bpeme Ha PeHTreHoBY CHUMKY, AMP unn apyru pagroyecToTHn
npouenypu.

OTroBopHaTa OpraH3aLya HOCK OTFOBOPHOCT 3a CbBMECTUMOCTTA Ha OB/NaXKHUTENA U BCUUKN
M3MON3BaHN YaCTV 1 aKcecoapu.

To3u npoayKT e 6e3onaceH 3a ynotpeba Npy 6peMeHHN N KbpPMELLN XKeHW.

AKO 110 BpeMme Ha 13M0/13BaHETO Ha TOBa M3JENVe Bb3HWKHE CePUO3eH MHLIMAEHT CBbPXKETe Ce C NpeAcTaBuTeN
Ha Fisher & Paykel Healthcare 1 komneTeHTeH opraH.

WUHcTpyKuun 3a crnob6aBaHe

& MpepynpexaeHna

Mpeav ynotpeba Bbpxy NaLyieHT BCUUKI KOMNOHEHTV TpAGBa fla GbAaT MOUNCTeHM 1 Ae3NHPeKLMpaHW.
CrepunumsauviaTa e CUIHO NPenopbUMTENHa, ako NPOAYKTUTE MOTaT a N3AbPXKaT Ha npoLieca.
BuzyanHo nposepsBaliTe NpofyKTUTe Npeam Bcaka ynotpeba Bbpxy nauvieHT. Msxsbpnete npn
HeV3MPaBHOCT N aKO IMa NPK3HaLY Ha BOLLIABaHe, KaTo NYKHATVHW, Pa3KbCBaHUA UM NoBpeaa Ha
n3onauuaTa. ToBa MOXe la NPUYVHI N3TYaHE Ha ras, OMacHOCT OT TOKOB yAiap, 3aryba Ha BeHTunaums
VIV AvXaTenHa NoAaApBbKKa U PUCK OT CEPUO3HO yBPeXKaaHe Ha MaLmneHTa.

Mpeav cBbp3BaHe KbM NaLVIEHT Ce yBEPETE, Ye LIeNIAT LWNAHT paboTy NPaBuiHo, C HeobxoaummnTe
HaCTPOVIKY Ha pecnnpaTopa, 1 Ye ca 3a/1aJieH NOAXOAALLW anapMii 3a PeCnpaTop U U3TOUHNK

Ha MOTOK.

He n3non3sBgaliTe HarpeTus AnxaTeneH WiaHr 6e3 ra3oB MOToK. AKO ra3oBUAT NOTOK NpekbCHe,
VBKTIoueTe OBNIaXHUTENA.

HanpaseTe TecT 3a HanAraHe 1 3a yTeuka Ha AVXaTeNTHVA WAAHT 1 NpoBepeTe 3a 3anyLBaHus,
npeau Aa ro CBbp>KeTe KbM NaLiMeHT.

Mpepy ynotpeba nposepeTe fanu BCUUKM BPb3KM Ca lobpe 3aTerHaTu.

3a pa usberHeTe noBpepia Ha iVIXaTeNIHUTE LWaHroBe, NPUKPenAiiTe 1 oTAenAlTe oT 060pyABaHeTo,
KaTo IbpXUTe CaMo KpaiiHuTe CbeuHeHNA. He pasTaraiiTe, CMauKBaiiTe 1N yCyKBaiiTe LWiaHroseTe.
YBepeTe ce, Ye BNlaroy/I0BUTENAT 1 KamepaTa Ca Pa3rofioxeHu Noj raBaTa Ha NaLveHTa, Taka Ye
KOH/IeH3aTbT [a 13TUYa OT NaLMEHTCKNA UHTepdelc.

He nbnHeTe kamepaTa Hajj NIVHWATa 38 MaKCMMAIHO HUBO Ha HambfiBaHe. AKO Kamepata e NperbiHeHa,
MO>e /la HaBJle3e TeYHOCT B IVXaTENHNA LWNaHT.

He nbnHeTe Kamepara ¢ Boga Hag 37 °C (99 °F).

W3non3gaiite USP cTepunHa BoAa 3a MHXanauusa Unv ekBrBaneHTHa 3a oBnaxHsasaHe. HE fobasaiite
[pYry BelecTBa KbM BojaTa.

YBepere ce, 4e 0-06pa3HUAT NPbCTEH Ha Kamepata MR370 He e yCyKaH, KOraTo € MoCTaBeH B KaHana Ha
OCHOBaTa Ha Kamepara, 11 e KyrnoJTbT Ha KamepaTa e HaTUCHaT U3LIAN0 BbpXy OCHOBaTa Ha KamepaTa
CbITIAaCHO UHCTPYKLMUTE 3a CrinobsaBaHe Ha Kameparta.

OBnaXHWTENAT BUHAr1 TpAGBa Aia € PasnoioXeH Ha HIBO, MO-HUCKO OT navueHTa. PaboTata Ha
Kameparta Mnoj brbfi Hag 10° Moxe fla floBe/ie 10 HaBNM3aHe Ha BOAA B IVIXaTeNTHNA LWNaHT.

LLinaHrbT ce 3axpaHBa OT ajanTopa Ha HarpeBaTenHara Xuua ot MR850. BuxkTe MHCTpyKuumnTe 32
notpe6utensa Ha oBnaxHutens MR850 3a AOMbAHNTENHA UHPOPMALA 33 HACTPOIIKA, BKIKOUNTENHO
€NeKTPOMarH1THa CbBMECTVIMOCT.
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1 BuxTe anarpama @) 3a MoHTax Ha HarpesaTenHa xuua.
& yBepeTe Ce, Ye HarpesaTe/iHaTa Xuua e pasnbHaTta no Ab/KNUHaTa Ha Tp'bﬁaTa W He e HaBUTa
B HUTO efjHa TOuKa.
He u3nion3gaiite npekomMepHa Cuia, KoraTo N3TErIATE HarpeBaTenHarTa Xuua npes Tpboure.
He u3non3gaiite usternailata Tef, 3a ja CBbpxeTe TpbbaTa C KONAHOTO Ha HarpeBaTeHaTa XuLia.
2 CrnobeTe KOMMOHEHTVTE Ha LLNTaHra 3a MHOFOKpaTHa ynoTpeba, KakTo e Moka3aHo Ha Avarpamata 0.
BuxxTe MHCTPYKLUMKTE 3a NoTpebuTena 3a Bnaroynosuten 900MR139 3a yka3aHus 3a crnobasaHe
 [OMbIHUTENHA UHOPMALWA.
3 Crnobete KamepaTa BbpXy OCHOBATa Ha HarpeBaTess, KakTo e MoKasaHo Ha uarpamara (]
BuxxTe MHCTPYKLMUTE 3a NoTpebuTens 3a kamepa MR370 3a ykasaHuA 3a CrnobsasaHe 1 AOMbAHUTENHA
nHdopmayus.
4  CsbpxeTe ajanTopa Ha HarpeBaTesiHaTa XWLa, COHAaTa B KpasA KbM KamepaTa 1 coHpaTa B Kpas KbM
nayueHTa KbM WiiaHra.
. Buxte Anarpamara 0 3a HacrponKa Ha wnaHra.

. YBepETe Ce, Yye CoHAaTa B KpaA KbM KamepaTta e n06pe BbBeeHa B NOpPTa Ha KONAHOTO
Ha HarpesaTtenHara xuua.

3ab6enexku

«  Bwxre pnarpamara e 3a REF Homepa Ha OTAeNHIUTE KOMMOHEHTU.

+  VI3HOCBaHEeTO 1 BNIOLLABAHETO Ha eNIEKTPUYECKUTE KYMyHr MOXe Aa NoBnuse Ha paboTata
Ha npopykTa. [poBepABaliTe KOMNOHEHTUTE Ha MPOAYKTa MeXAy ynoTpebuTe.

NHcTpyKunn 3a Ha6nogeHne

& MpeaynpexpeHns

+  Tpe3 yanoTo Bpeme nauveHTLT TpsAbea Aa 6bae HabntoaasaH No NOAXOAALLY HAUNH
(Hanp. HabnioaeHVie Ha caTypaLyATa Ha kucnopoga). HeHabnioaeHneTo Ha nauyeHTa MoxXe fja joseae
10 CEPUO3HI HapaHABAHNA UM CMBPT (Hanp. B Cyyail Ha NPeKbCBaHe Ha ra3oByiA MOTOK).

«  PepoBHo HabnioaBaliTe 1 13TOYBalTe HaTPyNaHUA B LWIAHTOBETE KOHAEH3aT. HaTpynBaHeTo Ha
KOH[IEH3aT MOXe fa floBe/ie 10 3ary6a Ha BEHTVUNALVA UMW AnXaTenHa NoAApbKKa.

+  AKo ce 3Mon3Ba KOMMEKT 3a MoJaBaHe Ha BOAa, Ce yBepeTe, Ye Top6aTa C Bofja e NocTaBeHa Nog
HUBOTO Ha OBNaXXHUTENA, Cief] KaTo Kamepara e 61na Hamb/iHeHa.

+  He pokocsaiiTe HarpeBarteniHaTa nioya wim ocHoBata Ha Kamepara. [IoBbPXHOCTUTE MoXe Aa
Hapasuwwasart 85 °C (185 °F). AKo He cra3BaTe TOBa, MOXe [ Ce CTUTHE 0 KOXKHO M3rapsHe.

Kamepa

& YBepETe Ce, Ye KamepaTta BMHarn cbabp»ka Boaa. ﬂposepnsal?lTe pPeaoBHO HUBOTO Ha BOAaTa
B OBNaXHUTE/THaTa KaMepa, KaKTo € NoKa3aHo Ha Anarpamata G, W AONb/HETE, ako e HEOﬁXOIJVIMO.
Jluncata Ha BoAa Lue foBefe 0 HUCKW HBA Ha BNaXKHOCT.

Bnaroynosurten
Cnepete PeaoBHO HNBOTO Ha TEYHOCTTA Ha BNaroynoBuUTesnA U U3npasHeTe, ako e HeobxoAnMO.
Pe3epBoaptT 3a Boga TpsabBa Aa 6bae CrnobeH NOBTOPHO Bb3MOXKHO Hall-CKOPO C/leA N3npasBaHe,
3a fla ce NpefoTBPaTV N3TUYaHe Ha ras. BuxTte Avarpamata .

TemnepaTypHa coHpa

/N Ysepere ce, ue coHgaTa B kpas KbM NaLVieHTa € IOCTaBeHa 34PaBo B NOPTa 3a MHCMNPATOPEH LaHT
Ha coHAaTa (CI'IOpE,EL Anarpamara 0) 1 € pa3nonoxeHa BepTnUKanHoO Hagony, 3a ia ce npefoTepatun
HaTpynBaHETO Ha KOHAEH3 OKOJI0 CeH30pa 1 Aa NoBnvAe Ha U3SMePBaHETO Ha TemMnepaTtypaTa Ha
rasoBeTe B MXaTeNHNTE MbTULLA.

YBeperTe ce, Ue fiBeTe TeMMNepaTypHY COHAM OCTaBaT HAMb/IHO BbBE/IEHW B IHCMNPATOPHIA LWaHT
o Bpeme Ha ynotpeba.

3abenexkn

. W36arsaiTe N3NYCKaAHETO Ha Bb3lyX OT BEHTU/IAaTOPUTE N KNMMATNKa BbPXY ANXaTENHUA WNaHr
no Bpeme Ha yn0Tpe6a, Tbi1 KaTo TOBa MOXe Aa yBennun KoHAeH3aTa B LWiaHra n noteHunanHo
[fia 6rokwpa WnaHra, KoeTo Aa AoBeAe A0 3aryba Ha BEHTUNALMA WU AVXaTenHa NoAAPbKKa.
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WHcTpyKuun 3a npepaboTka

3a MHCTPYKUMK 3a NpepaboTka, Mons, BikTe (UI-623716) nnn nocetete www.fphcare.com/fp-reusables

& MpepynpexaeHna
MpoayKTtuTe TpAGBa Aa 6bAAT U3KMIOUEHM, KAKTO OT 3aXPaHBAHETO, Taka 1 OT U3TOUHIIKa Ha ra3
npeay nouncTeaHe.

+  louncTBaiiTe NpoAyKTUTE Npeav ynoTpeba 1 BUHarK, KOraTo ca BUAMMO 3ambpceHn. Cneagaiite
MHCTPyKUuUTe 3a npepaboTka (Ul-623716). AnTepHaTVBHITE METOAM 3@ MOYMCTBAHE MOraT Aa
BNIOLIAT VNN NOBPEAAT NPOAYKTa, la HaMa/AT XVBOTa My 1 1a HapyLuaT TepanusaTa.

*  W3xebpnete npoaykTa cnen 50 LMKbAa Ha NpepaboTka uim neT rofAvHY OT atata Ha
NpPOV3BOACTBO, KOETO OT ABETE HACTBMM NO-PaHo.

3a6enexku

. I'IpenopbuBa ce npepaéoTKaTa Aa 3anoyHe BefiHara, Korato ToBa € pa3ymMHO OCbLLEeCTBMMO Crief
yn0Tpe6a, 3a [la ce NpefoTBPAaTH N3CbXBAHETO Ha rofieMnTe 3aMbpPCABAHNA BbPXY NPOAYyKTa.

*  W3non3saHunTe NpoAyKTM TPAGBa Aa Ce TPETVPAT KaTo 3aMbpceHU. MoTpebuTtenat Moxe Aa 6bae
WN3N0OXKEeH Ha TeYHOCTM OT ANXaTeNHUTE NbTULa. CJ'IEIJBal;ITe BCUYKN MECTHN, obnacTHu n AbpKaBHU
pa3nope,u,6m MO OTHOLLEHWE Ha OrMa3BaHETO Ha OKOJTHAaTa cpefia 1 NPaBUTHOTO U3XBbPAHE Ha
Te3n NPoAyKTU.

CbxpaHeHune

& Mpepaynpexpexne

«  Hewusnaraiite guxatenHuTe WnaHrose Ha npekomepHo UV nbyeHue.

3abenexka

. Kato MUHUMYM, npepa60TeH|/|Te AvXaTenHu WwnaHrose n akcecoapun TpHGBa Aa ce CbxXpaHasat
B UMCT HAMOHOB MAVK U KOHTEIZHep 1 faney oT NpAKa CTbHYeBa CBET/INHA W TON/INHG,
AKO He Ce n3non3BaTt NOBTOPHO BeAHara.

NedunHnuun Ha cumsonuTe

¥ | ® | E=| f | @

MpoayKTbT He He e 6e3onacHo 3a YnbnHomoweH TemnepatypHu He e nspa6oreHo
cbabpka dtanatm | usnonssaxe B AMP npeacrasuten orpaHuyeHua OT ecTecTBeH
VM NuporeHu cpeau Ha EBponeiickua 3a TpaHCMopT KayuyKOB NaTeKc
Cblo3 1 CbXpaHeHne
AN | o] ad
CvmBon 3a BHuMaHne|  3a ynotpeba Tun Ha NpunoxeHata [ata Ha MpoussoguTen
3a NpefynpexaeHns | Bbpxy Bb3pacTHN BF vact NpON3BOACTBO
nauueHT
Camo no Wnctpykummn MapTtnaeH Homep PedepeHTeH Homep MepvuyHcko
npeanucaxne 3a ynotpe6a vzpenve
C€0123 )¢ = = o
1 V
/4 (///)
Mapkupogka,CE” [aHe ce Cpok Ha rogHocT HenpasunHo 1o | MpaBunHo HUBO
peumknmpa Ha BofjaTa Ha BoflaTa

-

Hama Bopa
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900MR784 Sklop za odrasle s odvajaéem vode za viSekratnu
uporabu, 1,5 m

Namjena

Proizvod 900MR784 je sklop za disanje za viSekratnu uporabu za dovod ugrijanih i ovlazenih respiratornih
plinova odraslim bolesnicima kojima je potrebna respiratorna potpora. Namijenjen je za uporabu

s ovlazivacima MR850 tvrtke Fisher & Paykel Healthcare u bolni¢kim ili klinickim okruzenjima i smije

ga propisati samo lije¢nik. Dodavanje topline i viage u dovod hladnih i suhih plinova za disanje kroz
ventilaciju korisno je za sprjecavanje susenja disnih puteva bolesnika.

Specifikacije proizvoda

Sliedece specifikacije proizvoda temelje se na ispitivanju provedenom na ovlaZivacu MR850 i komori
za visekratnu uporabu MR370 za odrasle.

Izdisajni volumen >300 mL

Prikljuéci nastavka 1SO 5356-1 stozasti prikljucci

Otpor na protok pri 30 L/min

(maksimalna razina vode)

Udisajni 0,37 £ 0,02 cmH,0

Izdisajni 0,19 £ 0,02 cmH,0

Otpor na protok pri 30 L/min

(minimalna razina vode)

Udisajni 0,38 £+ 0,02 cmH,0

Izdisajni 0,18 £ 0,02 cmH,0
Sukladnost pri 60 cmH,0

(maksimalna razina vode) 1,79 £ 0,02 mL/cmH,0
Sukladnost pri 60 cmH.0

(minimalna razina vode) 2,03 + 0,02 mL/cmH,0
Maksimalni radni tlak 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
Radni raspon protoka

Invazivni (>33 mg/L) 6 -50 L/min

Neinvazivni (>12 mg/L) 5-80L/min

Radna sobna temperatura 20 - 26 °C (68-79 °F)
Raspon temperature ulaznog plina Isto kao i sobna temperatura
Brzina curenja plina <70 mL/min (pri 60 cmH,0)
Minimalni unutrasnji promjer cijevi 19 mm (0,75 in)

Rok valjanosti 5 godina od datuma proizvodnje



HRVATSKI 13

Upozorenja, mjere opreza i napomene

& 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 obuc¢enog
medicinskog osoblja.

*  Nemojte podmazivati prikljucke, cijevi niti dodatni pribor. Ako to ucinite, moze doci do poZzara,
opeklina i smanjenih radnih svojstava sustava.

*  Grijane cijevi ne smiju biti u izravnom dodiru s kozom bolesnika. Ako budu, mogu ostetiti kozu.

*  Pokrivanje cijevi za disanje pokrivacima, jastucima, ru¢nicima ili posteljinom moze utjecati na
kvalitetu terapije ili izazvati ozljedu bolesnika.

»  Ne premasujte maksimalnu vr3nu brzinu protoka od 80 L/min. Prekomjerna brzina protoka moze
uzrokovati prskanje tekucine u sklopu disanja.

+  Ovi se proizvodi mogu ponovno obraditi (ponovno upotrijebiti). Ovi se proizvodi moraju ponovno
obraditi u skladu s uputama za ponovnu obradu proizvoda. Nepravilna ponovna obrada moze
dovesti do rizika od krizne infekcije s jednog bolesnika na drugog i mogucih ozbiljnih ozljeda.

»  Uporaba nebulizatora moZe utjecati na radna svojstva ovlazivaca i temperature dovedenih
respiratornih plinova. Preporucuje se postaviti nebulizatore nize od svih temperaturnih sondi disnih
puteva.

+  Nemojte upotrebljavati proizvod na visinama iznad 3000 m (9842 ft) ili izvan preporucene sobne
temperature ili raspona protoka. Uporaba sustava za ovlazivanje izvan odredenog raspona ili iznad
ove visine moze utjecati na kvalitetu terapije ili izazvati ozljedu bolesnika.

*  Uporaba nekompatibilnih komponenata sklopa koje nisu u skladu s normama ISO 5367 ili
I1SO 80601-2-74 moze uzrokovati nehoti¢no odvajanje cijevi i prekid ventilacije ili respiratorne potpore.

*  Nemojte izmjenjivati ove proizvode.

«  Nemojte upotrebljavati sklopove za disanje, komore, dodatni pribor ili kombinacije komponenata
koje nije odobrila tvrtka Fisher & Paykel Healthcare.

Nepridrzavanje p! ja i mjera opreza moZe narusiti radna svojstva
proizvoda ili ugroziti sigurnost (te potencualno uzrokovati ozbiljne ozljede).
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Napomene

Drzite sklop za disanje podalje od topline ili izvora zapaljenja, osobito kada radite s opremom za kisik.
Ovaj je proizvod osmisljien 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
Cija uporaba nije procijenjena.

Nemojte upotrebljavati proizvod tijekom snimanja rendgenom, magnetskom rezonancijom ili drugih
postupaka u kojima se upotrebljava radijska frekvencija.

NadleZna organizacijska jedinica snosi odgovornost za kompatibilnost ovlazivaca i svih dijelova

te dodatnog pribora koji se upotrebljavaju.

Ovaj je proizvod siguran za uporabu na trudnicama i dojiljama.

Ako za vrijeme uporabe ovog proizvoda dode do ozbilinog Stetnog dogadaja, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i nadleznom tijelu.

Upute za sastavljanje

& Upozorenja

Prije uporabe na bolesniku sve se komponente moraju ocistiti i dezinficirati. Sterilizacija se toplo
preporucuje ako proizvodi mogu izdrzati postupak.

Vizualno pregledajte proizvode prije svake uporabe na bolesniku. Odlozite proizvod u otpad ako
na njemu uocite bilo kakve znakove propadanja poput pukotina, rascjepa ili oStecenja izolacije.

To moze uzrokovati curenje plina, opasnost od elektri¢ne struje, prekid ventilacije ili respiratorne
potpore i moguceg rizika od ozbiljnih ozljeda bolesnika.

Prije priklju¢ivanja sklopa na bolesnika provijerite radi li cijeli sklop ispravno uz potrebne postavke
ventilatora i jesu li postavljeni odgovarajuci alarmi ventilatora ili izvora protoka.

Nemoijte upotrebljavati sklop za disanje s grijanjem bez protoka plina. Ako je protok plina prekinut,
iskljucite ovlazivac.

Prije priklju¢ivanja sklopa za disanje na bolesnika izvrsite provjeru tlaka i curenja u sklopu za disanje
te provjerite je li doslo do zacepljenja.

Prije uporabe provijerite jesu li svi priklju¢ci ¢vrsto postavljeni.

Kako ne biste ostetili cijevi za disanje, prikljucite ih i odvojite od opreme tako da ih primite iskljucivo
za krajnje prikljucke. Nemojte rastezati, lomiti ili uvijati cijev.

Provijerite jesu li odvaja¢ vode i komora postavljeni ispod glave bolesnika da bi kondenzat otjecao
od nastavka za bolesnika.

Nemojte puniti komoru za ovlazivanje iznad linije maksimalne razine punjenja. Ako je komora
prepunjena, tekuc¢ina moze uci u sklop za disanje.

Nemojte puniti komoru vodom temperature vece od 37 °C (99 °F).

Upotrebljavajte vodu koja je sterilna prema kriterijima Americke farmakopeje (USP) za inhalaciju

ili ekvivalentnu za ovlazivanje. NEMOJTE dodavati druge tvari u vodu.

Pobrinite se da se o-prsten komore MR370 ne uvije kad je umetnut u utor baze komore i da je
kupola komore u potpunosti gurnuta na bazu komore prema uputama za sastavljanje komore.
Provjerite jesu li ovlaziva¢ i komora poravnati i postavljeni nize od bolesnika. Rukovanje komorom
pod kutom vecim od 10° moze dovesti do ulaska vode u sklop za disanje.

Sklop se napaja putem adaptera za Zicu grijaca s ovlazivaca MR850. Za vise informacije pogledajte
upute za uporabu ovlazivaca zraka MR850, ukljucujuci elektromagnetsku kompatibilnost.
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1 Pogledajte dijagram O za sklop Zice grijaca.
N\ Pobrinite se da je Zica grijaca ispruzena duz cijele cijevi i da ni u jednom trenutku nije spojena.
AN Nemoijte upotrebljavati prekomjernu silu prilikom provlacenja Zice grijaca kroz cijevi.
AN Nemoijte upotrebljavati Zicu za povlacenje da biste spajili cijev i koljeno Zice grijaca.

2 Sastavite komponente sklopa za visekratnu uporabu prema dijagramu G Za upute za sastavljanje
i dodatne informacije pogledajte upute za uporabu odvaja¢a vode 900MR139.

3 Sastavite komoru na bazi grijaca prema dijagramu G Za upute za sastavljanje i dodatne
informacije pogledaijte upute za uporabu komore MR370.

4 Spojite adapter za zicu grijaca, zavrsnu sondu komore i zavrSnu sondu bolesnika na sklop.
*  Pogledajte dijagram 0 za postavljanje sklopa.
*  Provjerite je li zavrsna sonda komore ¢vrsto umetnuta u ulaz za koljeno Zice grijaca.

Napomene
+ Pogledaite dijagram @ za pojedinacne referentne brojeve komponente.

+  Tro3enje i degradacija elektri¢nih priklju¢aka mogu utjecati na radna svojstva proizvoda.
Pregledajte komponente proizvoda izmedu uporaba.

Upute za nadzor

& Upozorenja

*  Uvijek je potreban odgovarajuci nadzor bolesnika (npr. zasic¢enosti kisikom). Nenadziranje
bolesnika moZze za posljedicu imati tesku ozljedu ili smrt (npr. u slu¢aju prekida protoka plina).

*  Redovito nadzirite i susite nakupine kondenzacije u sklopu. Nakupljanje kondenzata moze dovesti
do prekida ventilacije ili respiratorne potpore.

*  Ako upotrebljavate komplet za dovod vode, provjerite je li vrecica za vodu postavljena ispod razine
ovlazivaca nakon punjenja komore.

»  Nedodirujte plocu grijaca ili bazu komore. Temperatura tih povrsina moZze biti visa od 85 °C (185 °F).
Nepridrzavanje navedenog moze uzrokovati opekline koze.

Komora

A\ Pobrinite se da se u komori uvijek nalazi voda. Redovito provjeravajte razinu vode u komori
za ovlazivanje prema dijagramu @ i ponovno napunite prema potrebi. lzostanak vode dovest
Ce do niskih razina vlaznosti.

Odvajac vode
Redovito pratite razinu tekucine u odvajacu vode i po potrebi ga ispraznite. Spremnik s vodom
treba ponovno sastaviti $to je prije moguce nakon praznjenja kako bi se sprijecilo curenje plina.
Pogledajte dijagram @.

Temperaturne sonde

i Provjerite je li zavrdna sonda bolesnika sigurno umetnuta u ulaz sonde udisajne cijevi (prema
dijagramu Q) i postavljena okomito prema dolje kako bi se sprijecilo skupljanje kondenzata
oko senzora i utjecaj na mjerenje temperature plina u disnim putevima.

Provjerite jesu li obje temperaturne sonde ostale u potpunosti umetnute u udisajnu cijev tijekom
uporabe.

Napomene

*  Izbjegavajte strujanje zraka ventilatora i klima-uredaja na sklop za disanje tijekom uporabe jer
to moze povecati kondenzat u sklopu i potencijalno blokirati cijev, Sto moze dovesti do prekida
ventilacije ili respiratorne potpore.
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Upute za ponovnu obradu

Upute za ponovnu obradu potrazite na (UI-623716) ili posjetite www.fphcare.com/fp-reusables

& Upozorenja

Prije CiS¢enja proizvodi se moraju odvoijiti 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 ¢is¢enja moze doci do
propadanja ili o$tec¢enja 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 oneciséenja na proizvodu.

Upotrijebljenim proizvodima mora se rukovati kao da su kontaminirani. Pri odlaganju proizvoda

u otpad korisnik moze biti izloZzen teku¢inama iz diSnog sustava. Pridrzavajte se svih lokalnih,
drzavnih i saveznih propisa koji se odnose na zatitu okolisa i pravilno odlaganje ovog
proizvoda u otpad.

Skladistenje

& Upozorenje

Nemojte izlagati cijevi za disanje prekomjernom UV zracenju.

Napomena

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

Definicije simbola

,,

Proizvod ne
sadrzava ftalate
niti pirogene

®

Nije sigurno
za uporabu u
okruzenju MR-a

Ovlasteni
predstavnik
u Europskoj uniji

X

QOgranicenja
temperature
za transport
i skladistenje

o

Nije proizvedeno
od lateksa od
prirodne gume

A

T

il

ad

Simbol za oprez Zza uporabu u Primijenjeni Datum proizvodnje Proizvodac
zbog upozorenja | odraslih bolesnika dio tipa BF
Rxonly | [T
Samo na Upute za uporabu Broj serije Referentni broj Medicinski
lijecnicki recept proizvod
C€0123 " 2 ,
/4 v///4
Oznaka CE Nemojte reciklirati Datum Neodgovarajuca Odgovarajuca
LUpotrijebiti do” razina vode razina vode

=

Nema vode
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900MR784 Opakované pouzitelny okruh pro dospélé, 1,5 m,
s odlu¢ovaéem vody

Urcené pouziti

900MR784 je opakované pouzitelny dychaci okruh pro poddvani ohfatych a zvlhéenych dychacich
plynt dospélym pacientdim, ktefi potfebuiji podporu dychani. Tento prostiedek je urcen pro pouziti se
zvlh¢ovadi vzduchu Fisher & Paykel Healthcare MR850 v nemocni¢nim nebo klinickém prostiedi a mél
by byt pfedepisovén pouze Iékafem. Pfidani tepla a vlhkosti do pfivodu studenych a suchych dychacich
plynd zajistovanych ventilaci je vhodné k tomu, aby se zabranilo vysouseni dychacich cest pacienta.

Technické parametry vyrobku

Nasledujici technické parametry vyrobku jsou zaloZeny na zkous$kdach provedenych se zvlh¢ovacem

MR850 a opakované pouzitelnou komorou MR370 pro dospélé.

Dechovy objem

PFipojky rozhrani

Odpor viéi pratoku pfi 30 L/min
(maximalni hladina vody)
Inspiracni

Expiracni

Odpor viigi pratoku pfi 30 L/min
(minimalni hladina vody)
Inspiracni

Expiracni

Poddajnost pfi 60 cmH,0
(maximalni hladina vody)
Poddajnost pfi 60 cmH,0
(minimalni hladina vody)
Maximalni provozni tlak
Provozni rozsah pritoku
Invazivni (>33 mg/L)

Neinvazivni (>12 mg/L)

Provozni okolni teploty

Rozsah teplot vstupniho plynu
Mira tiniku plynu

Minimalni vnitfni primér hadi¢ky
Doba pouzitelnosti

>300 mL
Kuzelové konektory ISO 5356-1

0,37 + 0,02 cmH,0
0,19 £ 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

1,79 + 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Stejny jako u okolni teploty
<70 mL/min (pfi 60 cmH,0)
19 mm (0,75 palce)

5 let od data vyroby
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Varovani, upozornéni a poznamky

A

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 pisluenstvi. Nedodrzeni pozadavki mize mit za nasledek
poZzar, popaleniny a ztrdtu funkénosti systému.

Vyhfivané hadice by nemély byt v pfimém kontaktu s kiizi pacienta. Mohlo by to vést k poskozeni
pokozky.

Zakryti dychacich hadicek pfikryvkami, polstafi, ru¢niky nebo loznim pradlem mize ovlivnit kvalitu
lécby nebo zranit pacienta.

Neprekracujte maximalni $pickovou rychlost priitoku 80 L/min. Nadmérna rychlost pritoku méze
zpUsobit vystriknuti kapaliny do dychaciho okruhu.

Tyto vyrobky jsou opakované zpracovatelné (opakované pouzitelné). Pfi opakovaném zpracovani
musi byt dodrzeny pokyny pro opakované zpracovani tohoto vyrobku. Nesprévné opakované
zpracovani miize vést k riziku kizové infekce mezi pacienty a mozné zavazné Ujmé na zdravi.
Pouziti nebulizérl mdze ovlivnit funkénost zvihcovace a teploty dodavanych dychacich plyn.
Doporucuije se umistit nebulizéry ve sméru pritoku viech teplotnich sond dychacich cest.
Nepouzivejte produkt ve vyssich nadmorskych vyskach nez 3 000 m (9 842 stop) nebo mimo
doporuceny rozsah okolni teploty nebo pritoku. Pouziti zvincovaciho systému mimo stanoveny
rozsah nebo ve vyssi vysce muze ovlivnit kvalitu Ié€by nebo zranit pacienta.

Pouziti nekompatibilnich soucasti okruhu, které nejsou v souladu s normou ISO 5367 nebo

1SO 80601-2-74, mtize zplsobit netimysiné odpojeni hadicky a ztratu ventilace nebo podpory dychani.
Tyto vyrobky nijak neupravuijte.

Nepouzivejte dychaci okruhy, komory, pfislusenstvi nebo kombinace, které nejsou schvéleny
spole¢nosti Fisher & Paykel Healthcare.

p ani vySe ych ani a upozornéni miize negativné ovlivnit funkci vyrobku
nebo sniZit jeho bezpeénost (véetné potencidlni zavazné ujmy na zdravi).
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Poznamky

«  Udrzujte dychaci okruh mimo dosah zdrojd tepla nebo zépalnych zdrojd, zejména pfi provozu
s kyslikovym vybavenim.

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

*  Nepouzivejte tento vyrobek béhem rentgenovani, magnetické rezonance nebo jinych
radiofrekvencnich postupd.

+  Odpovédnd organizace je pfed pouzitim povinna zajistit kompatibilitu zvlh¢ovace vzduchu a viech
pouzitych asti a pfislusenstvi.

+  Tento vyrobek je bezpecny pro pouziti u téhotnych a kojicich Zen.

Pokud pfi pouzivani tohoto prostredku doslo k vdzné nehodé, kontaktujte zastupce spolecnosti
Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné organy.

Montazni navod

& Varovani

Pred pouzitim u pacienta musi byt viechny soucasti vycistény a vydezinfikovany. Diirazné se
doporucuje sterilizace, pokud vyrobky tento proces vydrzi.

*  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky vizudné zkontrolujte. V pfipadé vady nebo jakychkoli
zndmek poskozeni, jako jsou praskliny, trhliny nebo poskozena izolace, vyrobek zlikvidujte.
Mohou zpUsobit tniky plynu, nebezpedi trazu elektrickym proudem, ztratu ventilace nebo podpory
dychdni a riziko vazného poskozeni zdravi pacienta.

«  Pred pfipojenim k pacientovi se ujistéte, Ze cely okruh funguije spravné s pozadovanym nastavenim
ventildtoru a Ze jsou nastaveny pfislusné alarmy ventildtoru nebo zdroje prdtoku.

*  Nepouzivejte vyhfivany dychaci okruh bez proudéni plynu. Pokud je proudéni plynu preruseno,
vypnéte zvlh¢ovac.

«  Pred pfipojenim k pacientovi provedte test tlaku a netésnosti dychaciho okruhu. Ujistéte se také,
Ze neni ucpany.

*  Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechna pripojeni tésna.

*  Aby nedoslo k poskozeni dychacich hadicek, pfipojujte a odpojujte je od zafizeni pouze manipulaci
s koncovymi konektory. Netahejte za hadicky, nemackejte je, ani jimi nekrutte.

*  Ujistéte se, Ze jsou odlucovac vody a komora umistény pod hlavou pacienta tak, aby kondenzat
odtékal mimo rozhrani pacienta.

*  Nenapliuijte zvlh¢ovaci komoru nad rysku maximalni hladiny napiné. Kapalina by mohla vniknout
do dychaciho okruhu, pokud by byla komora prepInéna.

*  Neplrite komoru vodou s teplotou vy3si nez 37 °C (99 °F).

+  Ke zvlhéovani pouzivejte sterilni vodu k inhalaci dle Iékopisu nebo jeji ekvivalent. NEPRIDAVEJTE
do vody dalsi Iatky.

»  Ujistéte se, ze O-krouzek komory MR370 neni po zasunuti do drazky zakladny komory zkroucen
a ze je kupole komory zcela zatlacena na zakladnu komory podle pokyntl pro montaz komory.

+  Ujistéte se, ze zvlh¢ovac a komora jsou ve vodorovné poloze a umistény nize nez pacient.
Provozovani komory pod thlem vétsim nez 10° mize vést k vniknuti vody do dychaciho okruhu.

+  Okruh je napajen ze zvlh¢ovace MR850 pres adaptér vyhfivaciho dratu. Dalsi informace véetné
elektromagnetické kompatibility naleznete v navodu k pouziti zvih¢ovace MR850.
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1 Sestava vyhfivaciho dratu je zndzornéna na schématu Q

AN Ujistéte se, Ze je vyhrivaci drdt natazeny po celé délce hadicky a Ze v Zadném bodé neni
zamotany.

A\ P protahovani vyhrivaciho dratu hadickami nepouzivejte nadmérnou silu.
AN Nepouzivejte tazny drat ke spojeni hadicky a kolena vyhrivaciho dratu.

2 Sestavte opakované pouzitelné soucasti okruhu podle schématu e Montdzni ndvod a dalsi
informace naleznete v navodu k pouziti odlu¢ovace vody 900MR139.

3 Namontujte komoru na zékladnu ohfivace podle schématu @. Montazni névod pro komoru a dalsi
informace naleznete v ndvodu k pouziti komory MR370.

4 Pripojte k okruhu adaptér vyhfivaciho drétu, koncovou sondu komory a koncovou sondu pacienta.
+ Nastaveni okruhu najdete ve schématu @.
*  Zkontrolujte, zda je koncova sonda komory bezpecné zasunuta do portu kolena vyhfivaciho dratu.

Poznamky

«+ Jednotliva referencni (REF) &isla soucasti najdete ve schématu @.

«  Opotiebeni a poskozeni elektrickych konektord méze ovlivnit vykon vyrobku. Mezi jednotlivymi
pouzitimi zkontrolujte soucasti vyrobku.

Pokyny pro monitorovani

A Varovani

Vzdy je nutné zajistit fadné monitorovani pacienta (napfiklad kontrolu saturace kyslikem).
Nezajisténi monitorovani pacienta miize mit za nasledek vazné poskozeni zdravi nebo smrt
(napt. v pripadé prerudeni pritoku plynu).

«  Pravidelné sledujte a odvadéjte kondenzat nahromadény v okruhu. Nahromadéni kondenzatu
mUize vést ke ztraté ventilace nebo podpory dychani.

«  Pokud je pouzita sada pro pfivod vody, uijistéte se, Ze je vodni vak po naplnéni komory umistén
pod urovni zvihc¢ovace.

*  Nedotykejte se topné desky ani zakladny komory. Povrchy mohou pfesahnout 85 °C (185 °F).
Mohlo by to vést k popéleni pokozky.

Komora

Vi Zaijistéte, aby komora vzdy obsahovala vodu. Pravidelné kontrolujte hladinu vody ve zvih¢ovaci
komorte podle schématu €3 a dopliujte podle potfeby. Nedostatek vody bude mit za ndsledek
nizkou uroven vihkosti.

Odlucovac vody

A\ Pravidelng sledujte hladinu kapaliny v odlu¢ovaci a podle potfeby ji vyprazdnéte. Nddoba na
vodu by méla byt po vyprazdnéni co nejdfive znovu sestavena, aby se zabranilo Uniku plynu.
Viz schéma G

Teplotni sondy
Ujistéte se, Ze je koncova sonda u pacienta bezpe¢né zasunuta do portu pro sondu vdechovaci
vétve (podle schématu @) a umisténa svisle doltl, aby se zabranilo hromadéni kondenzatu kolem
senzoru a ovlivnéni méfeni teploty plynu v dychacich cestéch.

Zajistéte, aby obé teplotni sondy zlistaly béhem pouZivani zcela zasunuty do vdechovaci vétve.

Poznamky

«  Béhem pouzivani se vyvaruijte vétrani ventilator( a klimatizace do dychaciho okruhu. Mohlo by to
zvysit mnozstvi kondenzatu v okruhu a potencidlné zablokovat hadicku, coz by mélo za nasledek
ztrdtu ventilace nebo podpory dychani.
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Pokyny k opétovnému zpracovani naleznete v (UI-623716) nebo na adrese
www.fphcare.com/fp-reusables

& Varovéni

Pred ¢isténim musi byt vyrobky odpojeny od zdroje napajeni i plynu.
*  Pred pouzitim a pokazdé, kdyz je vyrobek viditelné znecistén, jej vycistéte. Postupuijte podle
pokynl k opakovanému zpracovani (UI-623716). Jiné metody ¢isténi mohou vyrobek poskodit
nebo zhorsit jeho stav ¢i 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

»  Doporucuije se zahdjit opétovné zpracovani, jakmile je to po poucziti prakticky proveditelné,
aby se zabranilo zasychani hrubych kontaminuiicich latek na vyrobku.

+  Pouzité vyrobky musi byt povazovény za kontaminované. Uzivatel miize byt vystaven kontaktu
s tekutinami z dychacich cest. Dodrzujte vSechny mistni, statni a federaini predpisy tykajici se
ochrany Zivotniho prostfedi a spravné likvidace téchto vyrobku.

Skladovani

& Varovani

Nevystavujte dychaci hadicky nadmérnému UV zéreni.

Pozndmka

*  Opakované zpracované dychaci okruhy a pfislusenstvi by mély byt ulozeny pfinejmensim
v Cistém plastovém sacku nebo nddobé a mimo piimé slunecni svétlo nebo teplo, pokud nejsou
okamzité znovu pouzity.

Definice symbolt

,,

®

e

&

Vyrobek neobsahuje | Nebezpecné pro Autorizovany Teplotni limity Neobsahuje
ftalaty ani pyrogeny | pouziti v prostredi zéstupce pro pro prepravu prirodni latex
Evropskou unii a skladovani
AN\ m o] ad
Vystrazny symbol Pro pouziti Prilozna cast Datum vyroby Vyrobce
pro varovani u dospélych typu BF
pacient(
Rxonly | [l
Pouze na |ékafsky Névod k pouziti Cislo sarze Referencni Cislo Zdravotnicky
predpis prostfedek
C€0123 " % il
/4 /]
Oznaceni shody CE Nerecyklovat Datum spotreby Nespravna Spravna
hladina vody hladina vody

Neni voda
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900MR784 Genanvendeligt slangesaet til voksne 1,5 m med vandfzelde

Tilsigtet anvendelse

900MR784 er et genanvendeligt slangesaet til levering af opvarmede og befugtede respirationsgasser
til voksne patienter, der har behov for respirationsstgtte. Det er beregnet til brug sammen med

Fisher & Paykel Healthcare MR850-befugtere pa hospitaler eller i kliniske miljger og bar kun ordineres
af en laege. Tilfgjelse af varme og fugtighed til forsyningen af kolde og terre respirationsgasser,

der tilvejebringes gennem ventilation, er fordelagtig for at forhindre udterring af patientens luftveje.

Produktspecifikationer

Felgende produktspecifikationer er baseret pa test udfert med MR850-befugteren og det

genanvendelige MR370-kammer til voksne.

Tidalvolumen
Interfaceforbindelser
Flowmodstand ved 30 L/min
(maksimal vandstand)
Inspiration

Eksspiration

Flowmodstand ved 30 L/min
(mindste vandstand)
Inspiration

Eksspiration

Komplians ved 60 cmH.0
(maksimal vandstand)
Komplians ved 60 cmH.0
(mindste vandstand)
Maksimalt driftstryk
Flowomrade ved drift

Invasiv (>33 mg/L)
Ikke-invasiv (>12 mg/L)

Omgi le drift: urer

Gaslaekagehastighed
Minimum indvendig slangediameter
Holdbarhed

>300 mL
1SO 5356-1 koniske konnektorer

0,37 20,02 cmH,0
0,19 +0,02 cmH,0

0,38 +0,02 cmH,0
0,18 £0,02 cmH,0

1,79 + 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Samme som omgivende temperatur
<70 mL/min (ved 60 cmH,0)

19 mm (0,75 tommer)

5 ar fra fremstillingsdatoen
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Advarsler, forsigtighedsregler og bemarkninger

& Advarsler

Slangesaet og tilbeher 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 tiloehgr ma ikke smares. Manglende overholdelse kan resultere i brand,
forbraendinger og tab af systemets ydeevne.

«  Opvarmede slanger méa ikke komme i direkte bergring med patientens hud. Manglende
overholdelse kan medfere hudskader.

«  Huyis luftslanger daekkes med taepper, puder, handklaeder eller sengetaj, kan det pavirke
behandlingens kvalitet eller skade patienten.

«  Den maksimale flowhastighed pa 80 L/min ma ikke overskrides. For hgj flowhastighed kan
fa vaeske til at sprejte ind i slangesaettet.

»  Disse produkter kan genklargares (genanvendes). Produkterne skal genklargares i henhold
til anvisningerne for genklargering af dette produkt. Forkert genklargering kan medfare risiko
for krydsinfektion mellem patienter og potentiel, alvorlig personskade.

+  Brug af forstevere kan pavirke befugterens ydeevne og temperaturen pa leverede
respirationsgasser. Det anbefales at anbringe forstavere efter alle luftvejstemperaturprober.

+  Brug ikke produktet over hgjder pa 3000 m (9842 fod) eller uden for det anbefalede
omgivelsestemperatur- eller flowomrade. Brug af befugtningssystemet uden for de angivne
omrader eller over denne hgjde kan pavirke behandlingens kvalitet eller skade patienten.

«  Brug af ikke-kompatible slangesaetkomponenter, som ikke overholder ISO-5367 eller ISO-80601-2-74,
kan forarsage utilsigtet frakobling af slangen og tab af ventilation eller respirationsstette.

«  Disse produkter ma ikke modificeres.

*  Brug ikke slangesaet, kamre, tilbeher eller kombinationer, som ikke er godkendt af
Fisher & Paykel Healthcare.

de overholdelse af

advarsler og forsigtighedsregler kan forringe
p y eller promittere sikkerheden (herunder medfare potentiel
alvorlig personskade).
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Bemaerkninger
Hold slangesaettet vaek fra varme- eller antaendelseskilder, isaer nar der arbejdes med iltudstyr.

Dette produkt er designet til levering af Iuft, 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.

Brug ikke produktet under rgntgen-, MR- eller andre radiofrekvensprocedurer.

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

Dette produkt er sikkert til brug pa gravide og ammende kvinder.

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.

Monteringsanvisninger

A Advarsler

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

Undersgag visuelt produktet fgr hver brug pa en patient. Bortskaf produktet, hvis det er defekt,
eller hvis der er tegn pa forringelse, sasom revner, rifter eller beskadiget isolering. Disse kan
forarsage gaslaekager, elektriske farer, tab af ventilation eller respirationsstatte og risiko for alvorlig
patientskade.

Serg for inden tilslutning til en patient, at hele slangeseettet fungerer korrekt med de pakraevede
respiratorindstillinger og passende respirator- og flowkildealarmer indstillet.

Benyt ikke det opvarmede slangesaet uden luftflow. Sluk for befugteren, hvis flowet afbrydes.
Foretag en tryk- og laekagetest pa slangesaettet, og kontrollér, om der er okklusioner, fer systemet
sluttes til en patient.

Kontrollér, at alle forbindelser er stramme for brug.

For at undga beskadigelse af slangerne mé de udelukkende handteres ved endekonnektorerne,
nar de fastgeres til og fiernes fra udstyr. Undlad at traekke i, knuse eller vride slangen.

Serg for, at vandfaelden og kammeret er placeret under patientens hoved, sa kondensat lgber vaek
fra patientinterfacet.

Fyld ikke befugtningskammeret over den maksimale pafyldningsniveaulinje. Der kan komme vaeske
ind i slangesaettet, hvis kammeret overfyldes.

Fyld ikke kammeret med vand med en temperatur, der er varmere end 37 °C (99 °F).

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

til vandet.

Serg for, at MR370-kammerets o-ring ikke er snoet, nar den indsaettes i kammerbundens rille, og at
kammerkuplen skubbes korrekt pa kammerbunden i henhold til kammerets monteringsanvisninger.
Serg for, at befugteren og kammeret er i niveau og placeret lavere end patienten. Brug af kammeret

i en vinkel over 10° kan resultere i, at der traenger vand ind i slangesaettet.

Kredslagbet far strem via adapteren til varmeledningen fra MR850. Se brugervejledningen til
MR850-befugteren for at f& yderligere oplysninger om opsaetning, herunder elektromagnetisk
kompatibilitet.
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1 Sediagram 0 vedrgrende montering af varmeledningen.
AN Serg for, at varmeledningen er strakt ud langs hele slangens laengde og ikke er krallet noget sted.
AN Brug ikke ungdige kraefter, nar varmeledningen traekkes gennem slangen.
AN Brug ikke traektraden til at samle slangen og varmeledningens vinkelstykke.

2 Monter genanvendelige slangesaetkomponenter i henhold til diagram G Se brugervejledningen
til 900MR139-vandfaelden for at fa monteringsanvisninger og yderligere oplysninger.

3 Monter kammeret pa varmebasen i henhold til diagram G Se brugervejledningen til MR370-
kammeret for at fa monteringsanvisninger til kammeret og yderligere oplysninger.

4 Tilslut varmeledningsadapteren, kammerendeproben og patientendeproben til slangesaettet.
*  Sediagram Q for opsaetning af slangesaettet.
*  Serg for, at proben i kammerenden er sat forsvarligt i porten pa varmeledningens vinkelstykke.

Bemaerkninger
+ Se diagram @ for de enkelte komponenters REF-numre.

»  Slid og nedbrydning af elektriske konnektorer kan pavirke produktets ydeevne. Efterse produktets
komponenter mellem anvendelser.

Monitoreringsanvisninger

& Advarsler

«  Patienten skal konstant monitoreres (f.eks. iltmaetning) pa passende vis. Manglende monitorering
af patienten kan resultere i alvorlig personskade eller dedsfald (f.eks. i tilfaelde af afbrydelse af flow).

«  Overvag regelmaessigt kondensatniveauet i slangesaettet, og aftap efter behov. Ophobning af
kondensat kan medfgre tab af ventilation eller respirationsstatte.

*  Huvis der anvendes et vandtilfarselssaet, skal du serge for, at vandposen anbringes lavere end
befugteren, nar kammeret er blevet fyldt.

«  Varmepladen eller kammerbunden ma ikke bergres. Overfladens temperatur kan overskride
85 °C (185 °F). Manglende overholdelse kan medfere forbraending af huden.

Kammer
A\ Sgrg for, at kammeret altid indeholder vand. Kontrollér vandstanden i befugtningskammeret

regelmaessigt i henhold til diagram G 0g genopfyld efter behov. Fraveer af vand vil medfere
lave fugtighedsniveauer.

Vandfzlde
Overvag vandfaeldens vaeskestand regelmaessigt, og tem efter behov. Vandbeholderen skal samles
igen sé hurtigt som muligt efter temning for at forhindre gaslaekage. Se diagram @.

Temperaturprober
Serg for, at patientendeproben er sat sikkert i inspirationsslangeprobens port (ifelge diagram 0)
og placeret lodret nedad for at forhindre kondensdannelse omkring sensoren, hvilket pavirker
malingen af luftvejsgastemperaturen.

Serg for, at begge temperaturprober er sat helt ind i inspirationsslangen under brug.

Bemaerkninger

» Undga, at ventilatorer og airconditionanlaegget udlufter pa slangesaettet under brug, da dette kan
@ge kondensat i slangesaettet og potentielt blokere en slange, hvilket medferer tab af ventilation
eller respirationsstatte.
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Anvisninger til genklargering

Anvisninger i genklargering findes i (UI-623716), eller ga til www.fphcare.com/fp-reusables

& Advarsler

Produkterne skal kobles fra bade strem- og luftkilden fer rengering.
«  Renger produktet inden brug, og nar det er synligt snavset. Falg anvisningerne i genklargaring
(UI-623716). Alternative rengeringsmetoder kan forringe eller beskadige produktet, reducere
produktets levetid og kompromittere behandlingen.
«  Kassér produktet efter 50 genklargaringscyklusser eller fem &r fra fremstillingsdatoen, alt efter
hvad der indtraeffer forst.

Bemaerkninger
«  Det anbefales, at genklargering pabegyndes, s snart det er rimeligt praktisk efter brug,
for at forhindre grove kontaminanter i at terre ind pa produktet.
«  Brugte produkter skal behandles som kontaminerede. Brugeren kan blive eksponeret for
luftvejsvaesker under bortskaffelse. Felg alle lokale, regionale og statslige regler med hensyn
til miljgbeskyttelse og korrekt bortskaffelse af disse produkter.

Opbevaring

& Advarsel

Udszet ikke luftslangerne for overdreven UV-straling.

Bemaerk

*  Genklargjorte slangesaet og tilbeher 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

&

for advarsler

patienter

Produktet Ikke sikker til brug Autoriseret Temperaturgraenser | Ikke fremstillet
indeholder ikke i MR-miljger repraesentant i Den | ved transport og med naturlig
phthalater eller Europaeiske opbevaring gummilatex

pyrogener Union

AN | o] ™|
Forsigtighedssymbol | Til brug pa voksne [ Type BF anvendt del | Fremstillingsdato Producent

Rx only

[T

Receptpligtig Brugsanvisning Partinummer Referencenummer | Medicinsk udstyr
C€0123 ﬁ g ] L]
. v///4
CE-maerke Ma ikke Sidste Ukorrekt vandstand | Korrekt vandstand
genindvindes anvendelsesdato

—

Intet vand
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900MR784 Herbruikbaar circuit 1,5 m met watervanger voor

volwassenen
Beoogd gebruik

De 900MR784 is een herbruikbaar beademingscircuit voor de toediening van verwarmde en
bevochtigde ademhalingslucht aan volwassen patiénten die respiratoire ondersteuning nodig hebben.
Dit is bedoeld voor gebruik met Fisher & Paykel Healthcare MR850-luchtbevochtigers in ziekenhuis-

of klinische omgevingen en mag alleen worden voorgeschreven door een arts. Toevoeging van warmte
en luchtvochtigheid aan de toevoer van koude en droge ademhalingsgassen via de beademing is
bevorderlijk tegen uitdroging van de luchtwegen van de patiént.

Productspecificaties

De volgende productspecificaties zijn gebaseerd op tests die zijn uitgevoerd met de MR850-
luchtbevochtiger en de MR370 herbruikbare kamer voor volwassenen.

Teugvolume
Interface-aansluitingen
Flowweerstand bij 30 L/min
(maximaal waterniveau)
Inademingslang
Uitademingslang
Flowweerstand bij 30 L/min
(minimaal waterniveau)
Inademingslang
Uitademingslang
Conformiteit bij 60 cmH,0
(maximaal waterniveau)
Conformiteit bij 60 cmH,0
(minimaal waterniveau)
Maximale bedrijfsdruk
Bedrijfsflowbereik

Invasief (>33 mg/L)
Niet-invasief (>12 mg/L)

Gebr il uur
Inlaatgastemperatuurbereik
Gaslekkagesnelheid

Minimale binnendiameter slang
Houdbaarheid

>300 mL
1SO 5356-1 conische connectoren

0,37 £ 0,02 cmH,0
0,19 + 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

1,79 + 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Zelfde als omgevingstemperatuur
<70 mL/min (@ 60 cmH,0)

19 mm (0,75 in)

5 jaar vanaf de fabricagedatum
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Waarschuwingen, aandachtspunten en opmerkingen

A 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.

Verwarmde slangen mogen niet direct in contact met de huid van de patiént komen. Het niet in
acht nemen van deze instructie kan resulteren in brandwonden.

Het bedekken van beademingsslangen met dekens, kussens, handdoeken of beddengoed kan
de kwaliteit van de therapie beinvloeden of de patiént verwonden.

Overschrijd de maximale piekflowsnelheid van 80 L/min niet. Door een te hoge flowsnelheid
kan er vloeistof in het beademingscircuit spatten.

Deze producten zijn herverwerkbaar (herbruikbaar). De producten moet worden herverwerkt
volgens de herverwerkingsinstructies voor dit product. Onjuiste herverwerking kan leiden tot
het risico van kruisbesmetting tussen patiénten en mogelijk ernstige schade.

Het gebruik van vernevelaars kan de werking van de bevochtiger en de temperaturen van

de geleverde ademhalingsgassen beinvioeden. Het wordt aanbevolen om vernevelaars
stroomafwaarts van alle luchtwegtemperatuursondes te plaatsen.

Gebruik het product niet boven een hoogte van 3000 m (9842 ft) of buiten het aanbevolen
bereik van omgevingstemperatuur of flowbereik. Gebruik van het bevochtigingssysteem buiten
het gespecificeerde bereik of boven deze hoogte kan de kwaliteit van de therapie aantasten

of de patiént verwonden.

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 deze producten aan.

Gebruik geen (combinaties van) beademingscircuits, -kamers of -accessoires die niet zijn
goedgekeurd door Fisher & Paykel Healthcare.

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).
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Opmerkingen

Houd het beademingscircuit uit de buurt van warmte- of ontstekingsbronnen vooral wanneer met
zuurstofapparatuur wordt gewerkt.

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.

Gebruik het product niet tijdens rontgenstralen, MRI’s of andere radiofrequentieprocedures.

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 zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven.

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

Montage-instructies

& Waarschuwingen

Vooér gebruik op een patiént moeten alle onderdelen worden gereinigd en gedesinfecteerd.
Sterilisatie wordt sterk aanbevolen als de producten het proces kunnen doorstaan.

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 beschadigde isolatie. Dit kan gaslekken,
elektrische gevaren, verlies van ventilatie of respiratoire ondersteuning en risico van ernstig letsel
voor de patiént tot gevolg hebben.

Voordat u het op een patiént aansluit, moet u controleren of het volledige circuit correct
functioneert met de vereiste ventilatorinstellingen en of de juiste ventilator- of flowbronalarmen
zijn ingesteld.

Gebruik het verwarmde beademingscircuit alleen als er gas stroomt. Zet de bevochtiger uit als
de luchtflow wordt onderbroken.

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

Controleer voor gebruik of alle verbindingen goed vastzitten.

Om beschadiging van beademingsslangen te voorkomen, mag u deze alleen aan het uiteinde
vast- en loskoppelen. De slangen niet uitrekken, samendrukken of verdraaien.

Zorg ervoor dat de watervanger en de kamer onder het hoofd van de patiént zijn geplaatst,
zodat het condensaat wegstroomt van de patiéntinterface.

Vul de bevochtigingskamer nooit tot boven de maximale vullijn. Er kan vloeistof in het
beademingscircuit komen als de kamer te vol is.

Vul de kamer niet met water met een temperatuur van meer dan 37 °C (99 °F).

Gebruik steriel water van USP-kwaliteit geschikt voor inademing of een vergelijkbaar product.
Voeg GEEN andere stoffen aan het water toe.

Zorg ervoor dat de O-ring van de MR370-kamer niet gedraaid is wanneer deze in de groef van
de kamerbodem wordt geplaatst en dat de bovenkant van de kamer volledig op de kamerbodem
wordt gedrukt volgens de instructies voor het monteren van de kamer.

Zorg ervoor dat de luchtbevochtiger en de kamer waterpas staan en lager dan de patiént. Als de
kamer onder een hoek van meer dan 10° wordt gebruikt, kan er water in het beademingscircuit
terechtkomen.

Het circuit wordt gevoed via de verwarmingsdraadadapter van de MR850. Raadpleeg de
gebruikersinstructies bij de MR850-bevochtiger voor meer informatie over de installatie,
inclusief elektromagnetische compatibiliteit.
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1 Raadpleeg het schema Q voor de montage van de verwarmingsdraad.
AN Zorg ervoor dat de verwarmingsdraad over de gehele lengte van de buis is doorgetrokken
en op geen enkel punt is samengeknoopt.
/N Gebruik niet te veel kracht wanneer u de verwarmingsdraad door de buizen trekt.
/N Gebruik de trekdraad niet om de slang en de verwarmingsdraadbocht met elkaar te verbinden.
2 Monteer de herbruikbare circuitcomponenten volgens schema e Raadpleeg de
gebruikersinstructies voor de 900MR139-watervanger voor montage-instructies
en aanvullende informatie.
3 Monteer de kamer op de bevochtiger volgens schema @. Raadpleeg de gebruikersinstructies
voor de MR370-kamer voor montage-instructies en aanvullende informatie.
4 Verbind de verwarmingsdraadadapter, de kamer-eindsonde en de sonde aan de patiéntkant aan
op het circuit.
* Raadpleeg schema 0 voor de opstelling van het circuit.
*  Zorg ervoor dat de kamer-eindsonde goed in de verwarmingsdraad-elleboogpoort is gestoken.

Opmerkingen
« Raadpleeg schema @ voor de REF-nummers van de afzonderlijke onderdelen.

«  Slijtage en degradatie van elektrische connectoren kunnen de prestaties van het product
beinvloeden. Inspecteer de productonderdelen tussen de gebruiksbeurten.

Controle-instructies

& Waarschuwingen
Patiénten moeten te allen tijde op geschikte wijze worden bewaakt (bijv. zuurstofsaturatie).
Het niet bewaken van de patiént kan leiden tot ernstig letsel of de dood (bijv. in geval van
onderbreking van de luchtflow).

«  Controleer regelmatig de opeenhoping van condens in het circuit en voer deze af.
Condensvorming kan leiden tot verlies van ventilatie of respiratoire ondersteuning.

* Indien een watertoevoerset wordt gebruikt, zorg ervoor dat de waterzak onder het niveau
van de bevochtiger wordt geplaatst nadat de kamer is gevuld.

«  Raak de verwarmingsplaat of kamerbodem niet aan. De oppervlakken kunnen warmer worden
dan 85 °C (185 °F). Als deze instructie wordt genegeerd, kunnen er brandwonden ontstaan.

Kamer

AN Zorg ervoor dat de kamer te allen tijde water bevat. Controleer regelmatig het waterniveau in
de bevochtigingskamer volgens schema @@ en vul indien nodig bij. De afwezigheid van water
zal resulteren in een lage luchtvochtigheidsgraad.

Watervanger
Controleer regelmatig het vloeistofpeil in de watervanger en maak deze zo nodig leeg.
Het waterreservoir moet zo snel mogelijk na het legen weer in elkaar worden gezet,
om gaslekkage te voorkomen. Raadpleeg schema %

Temperatuursondes

A\ Zorg ervoor dat de sonde aan de patiéntkant stevig in de sondepoort van de inademingsslang
is gestoken (zie schema 0) en verticaal naar beneden is geplaatst om te voorkomen dat zich
condensaat rond de sensor verzamelt en de meting van de luchtweggastemperatuur beinvioedt.

Zorg ervoor dat beide temperatuursondes tijdens het gebruik volledig in de inademingsslang
gestoken blijven.

Opmerkingen

«  Vermijd dat ventilatoren en airconditioners tijdens het gebruik op het beademingscircuit ventileren,
aangezien dit de hoeveelheid condensaat in het circuit kan doen toenemen en een slang kan
blokkeren, wat kan leiden tot verlies van ventilatie of respiratoire ondersteuning.
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Herverwerkingsinstructies

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

& Waarschuwingen
De producten moeten worden losgekoppeld van zowel de stroom- als de gasbron voordat
ze worden gereinigd.

*  Reinig het product véér gebruik en telkens wanneer het zichtbaar vuil is. 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

& Waarschuwing
De beademingsslangen niet blootstellen aan overmatige UV-straling.

Opmerking

*  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

® L | =

Het product bevat geen Onveilig voor Bevoegde Limieten opslag- | Niet vervaardigd
ftalaten of pyrogenen gebruik in MRI- vertegenwoordiger en vervoers- met natuurlijk
omgeving van de temperatuur rubberlatex

Europese Unie

Waarschuwingssymbool| Voor gebruik bij |Toegepast onderdeel| Fabricagedatum Fabrikant
voor waarschuwingen | volwassen patiénten van type BF
Rx only [1i] [mp]
Uitsluitend op recept | Gebruiksaanwijzing Partijnummer Referentie- Medisch
nummer hulpmiddel
C€0123 " = s
v/ /]
CE-markering Niet recyclen Uiterste Incorrect Correct
gebruiksdatum waterniveau waterniveau

—

Geen water
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900MR784 Téiskasvanute korduskasutatav kontuur 1,5 m veeseparaatoriga

Sihtotstarve

900MR784 on korduskasutatav hingamiskontuur kuumutatud ja niisutatud hingamisgaaside
edastamiseks hingamistoetust vajavatele taiskasvanud patsientidele. See on mdeldud kasutamiseks
Fisher & Paykel Healthcare MR850 niisutitega haiglas véi kliinilises keskkonnas ning seda tohib

vélja kirjutada ainult arst. Soojuse ja niiskuse lisamine ventileerimise kaudu saadavatele kiilmadele
ja kuivadele hingamisteede gaasidele on kasulik patsiendi hingamisteede kuivamise valtimiseks.

Toote spetsifikatsioonid

Jérgmised toote spetsifikatsioonid pohinevad MR850 niisuti ja MR370 taiskasvanute korduskasutatava

kambriga tehtud testimisel.

Hingamismaht
Liidese iihendused
Voolutakistus 30 L/min juures
(maksimaalne veetase)
Inspiratoorne

Ekspiratoorne

Voolutakistus 30 L/min juures
(minimaalne veetase)
Inspiratoorne

Ekspiratoorne

Vastavus 60 cmH,0 juures
(maksimaalne veetase)
Vastavus 60 cmH.0 juures
(minimaalne veetase)
Maksimaalne t66rohk
T66vooluvahemik

Invasiivne (>33 mg/L)
Mitteinvasiivne (>12 mg/L)
Tookeskkonna temperatuurid
Sisselask i t i

Gaasilekke kiirus
Minimaalne toru siseldbimoot
Kolblikkusaeg

>300 mL
1SO 5356-1 koonilised liitmikud

037+ 0,02 cmH,0
019 +0,02 cmH,0

038+ 0,02 cmH,0
08 £ 0,02 cmH,0

1,79 + 0,02 mL/cmH,0

2,03 £ 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Sama kui Umbritsev temperatuur
<70 mL/min (@ 60 cmH,0)

19 mm (0,75 tolli)

5 aastat alates tootmiskuupéaevast
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Hoiatused, ettevaatusabinoud ja markused

A

Hoiatused

Hingamiskontuurid ja lisatarvikud peab valja kirjutama ja algselt seadistama hingamisteede

ravis kvalifitseeritud tervishoiutd6taja ning neid tuleb kasutada vastava véljadppe saanud
meditsiinipersonali jarelevalve all.

Arge maérige tihendusi, voolikuid ega tarvikuid. Selle juhise eiramine vdib pdhjustada tulekahju,
poletusi ja stisteemi talitluse halvenemist.

Valtida tuleb soojendatud voolikute otsest kokkupuudet patsiendi nahaga. Hoiatuse eiramine

voib péhjustada nahapdletusi.

Hingamistorude katmine tekkide, patjade, ratikute voi voodipesuga voib méjutada ravi kvaliteeti
Vvoi vigastada patsienti.

Arge tletage maksimaalset tippvoolukiirust 80 L/min. Liigne voolukiirus v&ib pohjustada vedeliku
pritsimist hingamiskontuuri.

Need tooted on taastéddeldavad (korduskasutatavad). Tooteid tuleb to6delda vastavalt toote
to6tlemisjuhistele. Vale téétlemine véib pdhjustada ristnakkuse riski patsientide vahel ja véimalikku
tosist kahju.

Nebulisaatorite kasutamine véib méjutada niisuti to6d ja edastatavate hingamisgaaside
temperatuuri. Soovitatav on paigutada nebulisaatorid kéigist hingamisteede
temperatuurianduritest allavoolu.

Arge kasutage seadet enam kui 3000 m (9842 jala) kérgusel ega valjaspool soovitatavat timbritseva
6hu temperatuuri- vai vooluvahemikku. Niisutusststeemi kasutamine valjaspool maaratud
vahemikke voi kdrgemal kui soovitatud, voib mdjutada ravi kvaliteeti voi vigastada patsienti.
Mittethilduvate, ISO 5367 v6i ISO 80601-2-74 nduetele mittevastavate kontuuri komponentide
kasutamine vdib pdhjustada toru tahtmatut lahtitihendamist ja ventilatsiooni véi hingamistoe kadu.
Arge modifitseerige tooteid.

Arge kasutage hingamiskontuure, kambreid, tarvikuid vi nende kombinatsioone,

mida Fisher & Paykel heaks pole kiitnud.

Ulaltoodud hoi jaet ind iramine vGib kahjustada toote
voi ohustada ohutust (sealhulgas pohjustada voimalikku tosist kahju).
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Maérkused
«  Hoidke hingamiskontuur soojus- voi stititeallikatest eemal, eriti kui tootate hapnikuseadmetega.

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

«  Arge kasutage seadet réntgeni-, MRT- v6i muude raadiosageduslike protseduuride ajal.
*  Vastutav organisatsioon vastutab selle eest, et enne kasutamist veendutaks niisuti ning kéikide
osade ja tarvikute thildumises, mida kasutatakse patsiendi ja teiste seadmete (ihendamiseks.

«  See toode on ohutu kasutamiseks rasedatel ja imetavatel naistel.

Kui seadme kasutamise ajal on toimunud tésine vahejuhtum, vétke Gihendust kohaliku Fisher & Paykel
Healthcare’i esindaja ja padeva asutusega.

Kokkupaneku juhised

& Hoiatused

«  Enne patsiendil kasutamist tuleb kéik komponendid puhastada ja desinfitseerida. Steriliseerimine
on véaga soovitatay, kui tooted peavad sellele protsessile vastu.

«  Enneigakordset kasutamist patsiendil kontrollige toodet visuaalselt. Visake &ra, kui see on vigane
voi kui on marke seisukorra halvenemisest, naiteks praod, rebendid véi isolatsiooni kahjustused.
Need voivad péhjustada gaasilekkeid, elektrilisi ohte, ventilatsiooni véi hingamistoe kadu
ja patsiendi tosise vigastamise ohtu.

«  Enne patsiendiga Uhendamist veenduge, et kogu kontuur to6taks digesti koos ndutavate
ventilaatori satetega ja et oleks seadistatud sobivad ventilaatori voi vooluallika alarmid.

«  Arge kasutage soojendusega hingamiskontuuri ilma gaasivooluta. Kui gaasivool katkeb,
ltlitage niisuti valja.

«  Enne patsiendiga Uhendamist tehke hingamisstisteemi rohu- ja lekkekatse ning kontrollige
seda ummistuste suhtes.

«  Enne kasutamist veenduge, et kdik tihendused oleksid tihedad.

«  Hingamistorude kahjustamise valtimiseks kinnitage ja eemaldage seadmed, késitsedes ainult
otsaliitmikke voolikuid. Arge venitage, purustage ega vaanake voolikuid.

*  Veenduge, et veeseparaator ja kamber on paigutatud patsiendi pea alla nii, et kondensaat voolab
patsiendiliidesest eemale.

«  Arge taitke niisutuskambrit tile maksimaalse taitmistaseme joone. Kambri tiletéitmise korral voib
vedelik tungida hingamiskontuuri.

«  Arge taitke kambrit veega, mille temperatuur on tile 37 °C (99 °F).

«  Kasutage niisutamiseks USP steriilset inhalatsioonivett véi sellega samavaarset. ARGE lisage vette
muid aineid.

*  Veenduge, et MR370 kambri réngastihend ei oleks kambri aluse soonde sisestamisel keerdus ja
et kambri kuppel oleks taielikult kambri aluse killge liikatud, vastavalt kambri kokkupaneku juhistele.

*  Veenduge, et niisuti ja kamber on tasasel pinnal ja paigutatud patsiendist madalamale.

Kambri liigutamine enam kui 10° nurga alla voib pohjustada vee sattumist hingamiskontuuri.

*  Kontuur saab toidet MR850 soojendusjuhtme adapteri kaudu. Lisateavet (sh elektromagnetilise

Ghilduvuse kohta) saate MR850 niisuti kasutusjuhendist.
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1 Soojendi monteerimiseks vt joonist 0
AN Veenduge, et kuumuti juhe on piki toru pikkust vélja tommatud ja et see ei ole Uheski
punktis kuhjunud.
Vi Arge kasutage soojendusjuhtme labi torude tdmbamisel liigset jdudu.
Vi Arge kasutage toru ja kuumuti juhtme pélve iihendamiseks témbetraati.
2 Pange kokku korduskasutatavad kontuuri komponendid vastavalt joonisele @
Kokkupaneku juhiseid ja lisateavet vaadake 900MR139 veeseparaatori kasutusjuhendist.
3 Paigaldage kamber soojendi alusele vastavalt joonisele @. Kambri kokkupaneku juhiseid
ja lisateavet vaadake MR370 kambri kasutusjuhendist.
4 Uhendage kittejuhtme adapter, kambriotsa sond ja patsiendiotsa sond kontuuriga.
+ Kontuuri kokkupanemiseks vt joonist .
*  Veenduge, et kambri otsasond on kindlalt kuumuti juhtme pélveporti sisestatud.

Mérkused
+ Vaadake tksikute komponentide vitenumbreid jooniselt @.

*  Elektrilitmike kulumine ja halvenemine véib méjutada toote jéudlust. Kontrollige toote
komponente kasutuskordade vahel.

Jalgimisjuhised

& Hoiatused
*  Patsienti peab kogu aeg sobival viisil jalgima (nt hapnikukdllastuse suhtes). Patsiendi jalgimata
jatmine voib pohjustada tosiseid vigastusi voi surma (nt gaasivoolu katkemise korral).

«  Jalgige kontuuri regulaarselt kondensaadi kogunemise suhtes ja tihjendage vajaduse korral.
Kondensaadi kogunemine véib péhjustada ventilatsiooni véi hingamistoe kadumist.

*  Kuikasutate veevarustuskomplekti, veenduge, et veekott paigutatakse parast kambri taitmist
niisutist madalamale.

+  Arge puudutage kitteplaati ega kambri alust. Pindade temperatuur véib olla Ule 85 °C (185 °F).
Hoiatuse eiramine v&ib pdhjustada nahapdletusi.

Kamber

A\ Veenduge, et kamber sisaldaks alati vett. Kontrollige regulaarselt niisutuskambri veetaset vastavalt
joonisele Gja taitke vastavalt vajadusele. Vee puudumine pdhjustab madalat niiskustaset.

Veeseparaator

AN Jalgige regulaarselt veeseparaatori vedeliku taset ja tiihjendage see vastavalt vajadusele.
Gaasilekete valtimiseks tuleb veemahuti parast tihjendamist véimalikult kiiresti uuesti kokku
panna. Vit joonist @.

Temperatuurisondid
N Veenduge, et patsiendi otsasond oleks kindlalt sissehingamisharu sondi porti sisestatud

(vastavalt joonisele Q) ja vertikaalselt allapoole paigutatud, et valtida kondensaadi kogunemist
Umber anduri, et see ei mdjutaks hingamisteede gaasi temperatuuri médtmist.

Veenduge, et mélemad temperatuuriandurid jadvad kasutamise ajal taielikult sissehingamisharusse.

Mérkused
+  Valtige ventilaatorite ja 6hukonditsioneeri ventilatsiooni hingamiskontuuri kasutamise ajal,

kuna see voib suurendada kondensaadi hulka kontuuris ja ummistada toru, pohjustades
ventilatsiooni voi hingamistoe kadu.
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Tootlemisjuhised

Tootlemisjuhised leiate jaotisest (UI-623716) voi aadressilt www.fohcare.com/fp-reusables

& Hoiatused
Enne puhastamist tuleb tooted nii toite- kui ka gaasiallikast lahti Ghendada.
*  Puhastage toodet enne kasutamist ja alati, kui toode on nahtavalt maardunud.
Jargige tootlemisjuhiseid (UI-623716). Alternatiivsed puhastusmeetodid véivad toote
seisukorda halvendada véi toodet kahjustada, lihendades toote eluiga ja ohustades ravi.
«  Visake toode dra pérast 50 to6tlemistsitklit voi viis aastat parast valmistamiskuupaeva,
olenevalt sellest, kumb saab varem tais.

Mérkused

«  Pdrast kasutamist on soovitatav alustada taasto6tlemist niipea, kui see on maistlikult
otstarbekas, et véltida toote tugevate saasteainete kuivamist.

«  Kasutatud tooteid tuleb kasitleda saastununa. Kasutaja voib korvaldamise kéigus puutuda
kokku hingamisteedest parinevate vedelikega. Jargige koiki keskkonnakaitsega seotud
kohalikke, riiklikke ja foderaalseid eeskirju ning korvaldage tooted nduetekohaselt.

Hoiustamine

& Hoiatus

Arge jatke hingamistorusid tlemaarase UV-kiirguse katte.

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

Siimbolite tahendused

% | ® | = A ol

Toode ei sisalda Ei ole MRT- Euroopa Liidu Temperatuuripiirangud|  Valmistamisel
ftalaate ega keskkondades volitatud transportimisel pole kasutatud
plrogeene kasutamiseks esindaja EL-is ja hoiustamisel kummilateksit
ohutu
A\ M ] ™ |
Hoiatuste Kasutamiseks BF-tllpi kontaktosa Tootmiskuupaev Tootja
hoiatusstimbol téiskasvanud
patsientidel
Rxonly | [Ii
Ainult retsepti alusel | Kasutusjuhend Partiinumber Viitenumber Meditsiiniseade
C€0123 " o -
(/4
CE-mérgis Arge taaskasutage Kasutamise Vale veetase Oige veetase

|6pptahtaeg

—

Vett ei ole
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900MR784 Aikuisten uudelleenkiytettivi letkusto 1,5 m, vedenerotin
Kayttotarkoitus

900MR784 on uudelleenkaytettava hengitysletkusto lammitettyjen ja kostutettujen hengityskaasujen
antamiseen aikuisille potilaille, jotka tarvitsevat hengitystukea. Letkusto on tarkoitettu kaytettavaksi
Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien kanssa sairaaloissa tai kliinisissa ymparistoissa.
Vain 1dakari saa maarata tuotteen kayttdonotosta. Lammon ja kosteuden lisdéaminen kylmiin ja kuiviin
ventilaatiolaitteen kautta annettaviin hengityskaasuihin ehkaisee potilaan hengitysteiden kuivumista.

Tuotteen tekniset tiedot

Seuraavat tuotetiedot perustuvat testaukseen, jossa on kéytetty MR850-kostutinta ja aikuisille
tarkoitettua uudelleenkaytettavaa MR370-sailiota.

Kertahengitystilavuus >300 mL

Laiteliitannét 1SO 5356-1 -kartioliittimet
Virtausvastus nopeudella 30 L/min

(veden enimmaistaso)

Sisaanhengitys 0,37 £0,02 cmH,0
Uloshengitys 0,19 £0,02 cmH,0
Virtausvastus nopeudella 30 L/min

(veden vahimmaistaso)

Sisaanhengitys 0,38 0,02 cmH,0

Uloshengitys 0,18 +0,02 cmH,0

Komplianssi paineessa 60 cmH,0

(veden enimmaistaso) 1,79 +0,02 mL/cmH,0
Komplianssi paineessa 60 cmH,0

(veden vahimmaistaso) 2,03 0,02 mL/cmH,0

Suurin kdyttépaine 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
Kayttovirtausalue

Invasiivinen (>33 mg/L) 6-50 L/min

Ei-invasiivinen (>12 mg/L) 5-80 L/min

Ympériston ldmpétila kayton aikana 20-26 °C (68-79 °F)
Tulokaasun lampétila-alue Sama kuin ympariston lampétila
Kaasuvuodon nopeus <70 mL/min (paineessa 60 cmH,0)
Letkun pienin sisdhalkaisija 19 mm (0,75 in)

Sailytysaika 5 vuotta valmistuspaivasta
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Varoitukset, huomiot ja huomautukset

A Varoitukset

Terveydenhuollon ammattilaisen, jolla on valtuudet antaa hengityshoitoa, tulee maarata ja aloittaa
hengitysletkuston ja lisdvarusteiden kaytto, ja koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten tulee
valvoa kayttoa.

Ala voitele liitantsja, letkuja tai lisdvarusteita. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa
tulipaloon, palovammoihin ja jarjestelman suorituskyvyn heikkenemiseen.

Lammitetyt letkut eivat saa koskettaa potilaan ihoa suoraan. Muutoin seurauksena saattaa olla
ihovaurio.

Hengitysletkujen peittdminen huovilla, tyynyilld, pyyhkeilla tai liinavaatteilla voi heikentaa hoidon
laatua tai johtaa potilaan loukkaantumiseen.

Al ylita huippuvirtauksen enimmaisnopeutta 80 L/min. Liian suuri virtausnopeus voi aiheuttaa
nesteen roiskumisen hengitysletkustoon.

Nama tuotteet ovat uudelleenkasiteltavia (uudelleenkaytettavia). Tuotteet on kasiteltava uudelleen
tuotteen uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti. Virheellinen uudelleenkasittely voi johtaa risti-
infektion riskiin potilaiden valilla ja mahdollisesti vakavaan haittaan.

Sumuttimien kaytt6 voi vaikuttaa kostuttimen suorituskykyyn ja annettavien hengityskaasujen
lampétiloihin. Sumuttimet suositellaan sijoittamaan alavirtaan kaikista ilmateiden lampétila-
antureista.

Ala kayta tuotetta 3 000 metrin (9 842 jalan) korkeudessa tai suositellun ympériston lampatilan tai
virtausalueen ulkopuolella. Jos kostutusjarjestelmaa kaytetaan ilmoitettujen alueiden ulkopuolella
tai tata korkeammalla, hoidon laatu voi heikentya tai potilas voi loukkaantua.
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.

Tuotteita ei saa muunnella.

Muiden kuin Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymien hengitysletkustojen, sailididen,
lisdvarusteiden tai ndiden yhdistelmien kaytto on kielletty.

Ylia mamlttujen varoitusten ja huomioiden noudattamatta jattdminen voi heikentaa tuotteen
suor ykya tai turvalli: (mahdollisesti vakavaa haittaa aiheuttaen).
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Huomautukset

Suojaa hengitysletkusto l[dmmon- ja kipinanldhteistd, etenkin happilaitteita kaytettdessa.

Tama tuote on suunniteltu ilman, hapen tai molempien kaasujen sekoituksen toimittamiseen.

Se ei sovellu sellaisten palavien ar k iseosten, helioksin tai kaasuliuosten, suspensioiden
tai emulsioiden toimittamiseen, joita ei ole arvioitu.

Al3 kayta laitetta réntgenkuvien, magneettikuvien tai muiden radiotaajuustoimenpiteiden aikana.
Vastuuorganisaation vastuulla on varmistaa kostuttimen ja kaikkien kaytettavien osien

ja lisavarusteiden yhteensopivuus.

Tama tuote on turvallinen raskaana oleville ja imettaville naisille.

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

Kokoamisohjeet

& Varoitukset

Kaikki komponentit on puhdistettava ja desinfioitava ennen kaytt6a potilaalla. Sterilointi on erittain
suositeltavaa, jos tuotteet kestavat kasittelyn.

Tarkasta tuotteet silmamaaraisesti ennen jokaista kayttéa potilaalla. Havita tuote, jos se on viallinen
tai jos havaitaan merkkeja heikkenemisestd, kuten halkeamia, repeémia tai vaurioitunut eriste.

Ne voivat aiheuttaa kaasuvuotoja, sahkévaaroja, ventilaation tai hengitystuen katkeamista

ja vakavan potilasvahingon vaaran.

Ennen potilaaseen kytkemista varmista, etta koko letkusto toimii oikein tarvittavilla
ventilaattoriasetuksilla ja soveltuvat ventilaattorin tai virtauslahteen halytykset on asetettu.

Ala kayta lammitettya hengitysletkustoa, jos kaasuvirtausta ei ole. Jos kaasuvirtaus keskeytyy,
sammuta kostutin.

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

Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

Valta hengitysletkujen vaurioituminen koskemalla niita liittdessasi ja irrottaessasi vain liiténtéihin.
Ala veda, purista tai kierra letkuja.

Varmista, ettd vedenerotin ja sailié ovat potilaan paata matalammalla, jotta tiivistynyt vesi virtaa
poispain potilasliitdnnasta.
Ala tayta kostutus: tayttotason ylarajan yli. Nestettd saattaa paasta hengitysletkustoon,

jos aytetaan liikaa.

Ala tayta sailiota vedelld, jonka lampétila ylittaa 37 °C (99 °F).

Kayta kostutukseen sisdanhengitykseen soveltuvaa steriilia vetta (USP tai vastaava). Veteen EI SAA
lisatad muita aineita.

Varmista, ettd MR370-sailion O-rengas ei ole kiertynyt, kun se asetetaan séilién alustan uraan,

ja etta sailion kupu on tydnnetty taysin séilion alustaa vasten sailion kokoamisohjeiden mukaisesti.
Varmista, etté kostutin ja séilié ovat suorassa ja alempana kuin potilas. Jos sailiota kaytetaan
kallistettuna yli 10°:n kulmaan, vetta voi paasta hengitysletkustoon.

Letkusto saa virtansa MR850-kostuttimen lammitysvastussovittimen kautta. MR850-kostuttimen
kéyttoohjeissa annetaan lisaa valmistelua koskevia ohjeita muun muassa sahkdmagneettisesta
yhteensopivuudesta.
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1 Katso lammitysvastuksen kokoonpano kaaviosta 0
AN Varmista, ettd lammityslanka on asetettu letkun mukaan pituussuunnassa ja ettei se ole
missaan kohdassa nipussa.
AN\ Al kayta liiallista voimaa vetaessasi lammitysvastusta letkujen lapi.
A\ Al kayta vetolankaa letkun ja lammitysvastuksen kulmaliittimen yhdistamiseen.
2 Kokoa uudelleenkaytettavat letkuston osat kuvien e mukaisesti. Katso vedenerottimen 900MR139
kayttoohjeista lisatietoja ja kokoamisohjeet.
3 Kokoa séilio lammitysalustaan kuvien 0 mukaisesti. Katso MR370-sailion kayttoohjeista lisatietoja
ja sailion kokoamisohjeet.
4 Kytke lammitysvastussovitin, séilion puoleinen anturi ja potilaan puoleinen anturi letkustoon.
+ Katso letkuston kokoaminen kuvista @.
*  Varmista, ettd sailion puoleinen anturi on kiinnitetty kunnolla lammitysvastuksen kulmaporttiin.

Huomautukset
+ Katso osien tuotenumerot kuvasta @.

«  Sahkoliittimien kuluminen ja heikkeneminen voivat vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.
Tarkasta tuotteen osat kayttokertojen valilla.

Seurantaohjeet

A Varoitukset

«  Potilasta (esim. happisaturaatiota) on valvottava asianmukaisesti koko ajan. Jos potilasta ei valvota
(esim. kaasuvirtauksen keskeytyessd), voi seurata vakavaa vahinkoa tai kuolema.

«  Seuraa letkustoon kertyvaa tiivistynytta vetta ja tyhjenna se saannollisesti. Tiivistyneen veden
kertyminen voi johtaa ventilaation tai hengitystuen katkeamiseen.

«  Jos kaytetaan vedensyottoletkua, varmista, etta vesipussi on asetettu kostutinta alemmalle tasolle
sen jalkeen, kun saili6 on taytetty.

«  Lampolevyyn tai sailion alustaan ei saa koskea. Pintojen lampétila voi olla yli 85 °C (185 °F).
Muuten seurauksena saattaa olla palovamma.

Séilio
A\ Pida huolta, etts séiliossé on aina vetta. Tarkista kostutinsailion veden méara saannollisesti kuvien
G mukaisesti ja tayta sailio tarpeen vaatiessa. Veden puuttuessa kosteutustaso jaa matalaksi.

Vedenerotin

/N Tarkkaile vedenerottimen nestetasoa saannollisesti ja tyhjenna tarvittaessa. Vesisilié on
kiinnitettava uudelleen mahdollisimman pian tyhjennyksen jalkeen kaasuvuodon estamiseksi.
Katso kaavio @.

Lampétila-anturit

Vi Varmista, etta potilaan puoleinen anturi on liitetty tukevasti sisédnhengitysletkun anturiporttiin
(katso kuva 0) ja asetettu pystysuoraan alaspain, jotta tiivistynyt vesi ei paase kertymaan anturiin
ja hairitsemaan ilmateiden kaasun lampotilanmittausta.

Varmista, etta molemmat lampétila-anturit pysyvat kiinni sisaanhengitysletkussa kayton ajan.

Huomautukset

< Valta tuulettimien ja ilmastointilaitteiden puhallusta hengitysletkuston suuntaan kaytén aikana,
koska se voi lisdta veden tiivistymista letkustoon ja aiheuttaa letkun tukkeutumisen, mika johtaa
ventilaation tai hengitystuen katkeamiseen.
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Katso uudelleenkasittelyn ohjeet (UI-623716) tai vieraile osoitteessa www.fphcare.com/fp-reusables

& Varoitukset

Tuotteet on irrotettava seka virta- ettd kaasulahteestd ennen puhdistusta.
*  Puhdista tuote ennen kayttoa ja aina, kun tuote on nékyvasti likainen. Noudata uudelleenkasittelyn
ohjeita (UI-623716). Vaihtoehtoiset puhdistusmenetelmét 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
*  On suositeltavaa, ettd uudelleenkasittely aloitetaan niin pian kuin se on kohtuullisen
kaytannollista kayton jalkeen, jotta estetaan karkean lian kuivuminen tuotteeseen.
*  Kaytettyja tuotteita on pidettdva saastuneina. Kayttaja voi altistua hengitystienesteille
havittamisen aikana. Noudata kaikkia paikallisia, osavaltion ja littovaltion maarayksia
ympaéristonsuojelusta ja ndiden tuotteiden asianmukaisesta havittamisesta.

Sdilyttaminen

& Varoitus

Al altista hengitysletkuia liialliselle UV-sateilylle.

Huomautus

+  Uudelleenkasitellyt hengitysletkustot ja lisavarusteet on sailytettdva puhtaassa muovipussissa
tai -astiassa ja suojattava suoralta auringonvalolta tai kuumuudelta, ellei niita kayteta
valittémasti uudelleen.

Symbolien selitykset

23

®

¥

e

kayttopaivamaara

Tuote ei sisalla Ei turvallinen Valtuutettu edustaja Kuljetuksen Ei sisalla luonnon-
ftalaatteja tai kaytettavaksi Euroopan ja sailytyksen kumilateksia
pyrogeeneja magneettikuvaus- unionissa lampotilarajoitukset

ymparistoissa
AN\ | o] ™|
Varoitussymboli Kaytettavaksi Tyypin BF Valmistuspaiva Valmistaja
varoituksille aikuispotilaille potilaaseen
liitettava osa
Rx only 1]
Vain reseptilla Kayttoohjeet Eranumero Tuotenumero Laakinnallinen laite
myytava
C€0123 " %
CE-merkint& Ei saa kierrattaa Viimeinen Oikea vesim

—

Ei vetta
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[REF] 900MR784 Circuit adulte (1,5 m) réutilisable avec piége a eau
Utilisation prévue

Le 900MR784 est un circuit respiratoire réutilisable pour 'administration de gaz respiratoires chauffés
et humidifiés pour les patients adultes nécessitant une assistance respiratoire. Cet accessoire est destiné
a étre utilisé avec les humidificateurs Fisher & Paykel Healthcare MR850 en milieu hospitalier ou clinique
et ne doit étre prescrit que par un médecin. L'ajout de chaleur et d’humidité lors d’un apport de gaz
respiratoires froids et secs fournis par la ventilation est bénéfique pour empécher le dessechement

des voies respiratoires du patient.

Caractéristiques du produit

Les spécifications du produit suivantes sont basées sur des tests effectués avec 'lhumidificateur MR850
et la chambre réutilisable pour adultes MR370.

Volume courant
Raccords d’interface

Résistance au débit a 30 L/min
(niveau d’eau maximal)

Inspiratoire

Expiratoire

Résistance au débit a 30 L/min
(niveau d’eau minimal)

Inspiratoire

Expiratoire

Compliance a 60 cmH,0

(niveau d’eau maximal)
Compliance a 60 cmH,0

(niveau d’eau minimal)

Pression de fonctionnement maximale
Plage de débit de fonctionnement
Invasif (>33 mg/L)

Non invasif (>12 mg/L)

ure: de foncti

Plage de températures du gaz entrant
Débit de fuite du gaz

Diameétre interne minimal du circuit
Limite de péremption

>300 mL

Raccords coniques conformes a la norme
1SO 5356-1

0,37 £ 0,02 cmH,0
0,19 +£ 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

1,79 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6a50 L/min

5480 L/min

20426°C/68a79 °F

Méme que la température ambiante
<70 mL/min (& 60 cmH,0)

19 mm (0,75 po)

5 ans a partir de la date de fabrication
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Avertissements, précautions et remarques

& Avertissements

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

Ne lubrifiez pas les raccords, les tuyaux ou les accessoires. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer un incendie, des brdlures et une perte de performance du systéme.

Les tuyaux chauffés doivent étre tenus hors de contact direct avec la peau du patient. Le non-respect
de cette consigne peut entrainer des brilures cutanées.

Recouvrir les circuits respiratoires avec des couvertures, des oreillers, des serviettes ou des draps
de lit peut affecter la qualité du traitement ou blesser le patient.

Ne dépassez pas le débit maximal de 80 L/min. Un débit excessif peut provoquer des projections
de liquide dans le circuit respiratoire.

Ces produits sont reconditionnables (réutilisables). Les produits étre reconditionnés conformément
aux instructions de reconditionnement de ce produit. Un reconditionnement incorrect peut
entrainer un risque d'infection croisée entre les patients et de graves dommages potentiels.
Lutilisation de nébuliseurs peut affecter les performances de 'humidificateur et les températures
des gaz respiratoires délivrés. Il est recommandé de placer les nébuliseurs en aval de toutes les
sondes de température des voies respiratoires.

N'utilisez pas le produit au-dessus d’une altitude de 3 000 m (9 842 pi) ou en dehors de la plage
de température ambiante ou de débit recommandée. L'utilisation du systéme d’humidification en
dehors des plages spécifiées ou au-dessus de cette altitude peut affecter la qualité du traitement
ou blesser le patient.

L'utilisation de composants de circuit non compatibles, non conformes a la norme ISO 5367 ou non
conformes a la norme 1SO 80601-2-74 peut entrainer une déconnexion involontaire du tube et une
perte de ventilation ou d’assistance respiratoire.

Ne modifiez pas ces produits.

N'utilisez pas des circuits respiratoires, des chambres, des accessoires ou des ensembles qui ne
sont pas agréés par Fisher & Paykel Healthcare.

Le non-respect des avertissements et mises en garde ci-dessus peut altérer les performances
du produit ou compromettre la sécurité (y compris causer des dommages potentiels graves).
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Remarques

Tenez le circuit respiratoire a I'écart des sources de chaleur ou d’inflammation, en particulier lors

de l'utilisation d’un équipement a oxygéne.

Ce produit est congu pour fournir de I'air, de 'oxygéne ou un mélange des deux gaz. Il ne convient
pas pour I'administration de mélanges de gaz anesthésiques inflammables, d’héliox ou de solutions
gazeuses, suspensions ou émulsions qui n'ont pas été évaluées.

Nutilisez pas le produit pendant les radiographies, les IRM ou d'autres procédures a radiofréquences.
L'organisation responsable doit s'assurer de la compatibilité de 'humidificateur et de tous les
autres accessoires et pieces utilisés.

Ce produit est sans danger pour les femmes enceintes et allaitantes.

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

Instructions de montage

& Avertissements

Avant I'utilisation sur un patient, tous les composants doivent étre nettoyés et désinfectés.

La stérilisation est fortement recommandée si les produits peuvent résister au processus.
Inspectez visuellement les produits avant chaque utilisation sur un patient. Jetez-les s'ils sont
défectueux ou s'il'y a des signes de détérioration tels que des fissures, des déchirures ou des
dommages causés par insolation. Ceux-ci peuvent provoquer des fuites de gaz, des problémes
électriques, une perte de ventilation ou d’assistance respiratoire et un risque de préjudice grave
pour le patient.

Avant de le raccorder a un patient, assurez-vous que le circuit complet fonctionne correctement
avec les réglages requis du ventilateur et que les alarmes appropriées du ventilateur ou de la
source de débit sont réglées.

Nutilisez pas le circuit respiratoire chauffé sans débit de gaz. Si le débit de gaz est interrompu,
arrétez 'humidificateur.

Effectuez un test de fuite sous pression sur le systéme respiratoire et assurez-vous qu’il n’y a pas
d’occlusion avant le branchement du patient.

Vérifiez que tous les raccords sont correctement serrés avant I'utilisation.

Pour éviter d'endommager le circuit respiratoire, connectez-le et déconnectez-le de
I'équipement en manipulant uniquement les connecteurs d’extrémité. Evitez d’étirer,
d’écraser ou de tordre les tubes.

Veillez a ce que le piege a eau et la chambre soient placés plus bas que la téte du patient afin
que la condensation sécoule loin de l'interface patient.

Ne remplissez pas la chambre d’humidification au-dela de la ligne de niveau de remplissage
maximal. Si la chambre est trop remplie, du liquide pourrait s'écouler dans le circuit respiratoire.
Ne remplissez pas la chambre d’eau a une température supérieure a 37 °C (99 °F).

Utilisez de I'eau stérile pour linhalation (pharmacopée américaine) ou équivalent pour
humidification. N'ajoutez pas d’autres substances a I'eau.

Assurez-vous que le joint torique de la chambre MR370 n'est pas tordu lorsqu'il est inséré dans
la rainure de la base de la chambre et que le ddme de la chambre est poussé a fond sur la base
de la chambre, conformément aux instructions d’assemblage de la chambre.

Assurez-vous que I'humidificateur et la chambre sont de niveau et placés plus bas que le patient.
L'utilisation de la chambre a un angle supérieur a 10° peut faire pénétrer de I'eau dans le circuit
respiratoire.

Le circuit est alimenté par 'adaptateur de fil chauffant du MR850. Reportez-vous aux instructions
d’utilisation de I'humidificateur MR850 pour de plus amples informations sur la configuration,

y compris la compatibilité électromagnétique.
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1 Reportez-vous au schéma Q pour I'assemblage du fil chauffant.

N\ Assurez-vous que le fil chauffant s’étend sur toute la longueur de la tubulure et qu'il n’est
entortillé a aucun endroit.

AN\ Nutilisez pas de force excessive en tirant le fil chauffant a travers les tuyaux.

AN\ Nutilisez pas le tire-fil pour relier le tuyau et le coude du fil chauffant ensemble.

2 Assemblez les composants réutilisables du circuit selon le schéma 0 Consultez les instructions
d'utilisation du piége a eau 900MR139 pour les instructions de montage et des informations
supplémentaires.

3 Assemblez la chambre sur Phumidificateur selon le schéma @. Consuiltez les instructions d'utilisation
de la chambre MR370 pour les instructions de montage de la chambre et des informations
supplémentaires.

4  Connectez 'adaptateur de fil chauffant, la sonde c6té chambre et la sonde c6té patient au circuit.

*  Reportez-vous au schéma 0 pour la configuration du circuit.

*  Assurez-vous que la sonde coté chambre est correctement insérée dans le raccord coudé
du fil chauffant.

Remarques
*  Reportez-vous au schéma G pour les numéros REF du composant.

«  L'usure et la dégradation des connecteurs électriques peuvent affecter les performances du produit.
Inspectez les composants du produit entre les utilisations.

Instructions de surveillance

& Avertissements
Le patient doit faire 'objet d’une surveillance appropriée (p. ex. saturation en oxygéne) en
permanence. L'absence de surveillance du patient (p. ex. en cas d’interruption du débit de gaz)
peut entrainer des blessures graves voire le décés.

«  Surveillez régulierement et purgez I'accumulation de condensation dans le circuit. L'accumulation
de condensation peut entrainer une perte de ventilation ou d’assistance respiratoire.

«  Silatubulure d’alimentation en eau est utilisée, vérifiez que la poche a eau est placée a un niveau
plus bas que 'humidificateur aprés le remplissage de la chambre.

*  Ne touchez pas la plague chauffante ou la base de la chambre. La température des surfaces peut
excéder 85 °C (185 °F). Le non-respect de cette consigne peut entrainer une brdlure cutanée.

Chambre

A\ Assurez-vous que la chambre contient de I'eau a tout moment. Vérifiez régulierement le niveau
d’eau dans la chambre d’humidification selon le schéma G et remplissez a nouveau si nécessaire.
L'absence d’eau entraine un faible niveau d’humidité.

Piége a eau

A\ “Controlez régulierement le niveau de liquide du piege a eau et videz-le si nécessaire. La réserve
d'eau doit étre reconnectée le plus rapidement possible aprés avoir été vidée, afin d’éviter toute
fuite de gaz. Consultez le schéma G

Sondes de température

A\ Veillez a ce que la sonde coté patient soit bien insérée dans l'orifice de la sonde de la branche
inspiratoire (selon le schéma Q) et positionnée verticalement vers le bas pour éviter que la
condensation ne s'accumule autour du capteur et n‘affecte la précision de la mesure de la
température des voies respiratoires.

Assurez-vous que les deux sondes de température restent completement insérées dans la branche
inspiratoire pendant 'utilisation.

Remarques

«  Evitez qu'un ventilateur ou un climatiseur ne dirigent de I'air vers le circuit respiratoire
pendant I'utilisation car ils risquent d'augmenter la condensation dans le circuit et de bloquer
potentiellement un tuyau, entrainant une perte de ventilation ou d'assistance respiratoire.
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Instructions de reconditionnement

Pour les instructions de reconditionnement, veuillez vous référer a (Ul-623716), ou allez sur
www.fphcare.com/fp-reusables.

& Avertissements

Les produits doivent étre débranchés de la source d’alimentation et de gaz avant le nettoyage.
Nettoyez le produit avant utilisation et chague fois qu'il est visiblement sale. Suivez les instructions
de reconditionnement (UI-623716). Des méthodes de nettoyage différentes peuvent détériorer ou
endommager le produit, réduire sa durée de vie et compromettre le traitement.

Jetez le produit aprés 50 cycles de reconditionnement, ou aprés cing ans a compter de la date
de fabrication, selon la premiére éventualité.

Remarques

Il est recommandé que le reconditionnement commence dés que cela est raisonnablement
pratique aprés l'utilisation pour 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 respiratoires du patient. Respectez toutes les réglementations locales, nationales et
fédérales en matiére de protection de I'environnement et d’élimination correcte de ces produits.

Stockage

& Avertissement
N’exposez pas les circuits respiratoires a un rayonnement UV excessif.

Remarque

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

Définitions des symboles

s

®

X

o

Le produit ne Utilisation Représentant agréé Limites de Ne contient
contient ni phtalates dangereuse pour I'Union température de pas de latex
ni pyrogénes dans les européenne transport et de de caoutchouc
environnements stockage naturel
d'IRM
AN | o] ™|
Symbole de mise Congu pour les | Partie appliquée de | Date de fabrication Fabricant

en garde pour les adultes. type BF
avertissements
Rxonly | [I
Uniquement sur Instructions Numéro de lot Numéro de Dispositif médical
ordonnance dutilisation référence
]
C€0123 " g e ]
/174 v/
Marquage CE Ne pas recycler Date limite Niveau d'eau Niveau d'eau
dutilisation incorrect correct

—

Manque d'eau
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900MR784 - wiederverwendbares Schlauchsystem 1,5 m mit
Wasserfalle fiir Erwachsene

Verwendungszweck

900MR784 ist ein wiederverwendbares Beatmungsschlauchsystem fiir die Abgabe von erwarmten
und befeuchteten Atemgasen an erwachsene Patienten, die eine Atmungsunterstitzung benétigen.
Dieses System ist fiir die Verwendung mit den Fisher & Paykel Healthcare MR850 Atemgasbefeuchtern
in Krankenh&usern oder klinischen Umgebungen vorgesehen und sollte nur von einem Arzt verordnet
werden. Die Zugabe von Warme und Feuchtigkeit zu den kalten und trockenen Atemgasen, die dem
Patienten bei der Beatmung zugefiihrt werden, sorgt dafiir, dass die Atemwege des Patienten nicht

austrocknen.

Produktspezifikationen

Die folgenden Produktspezifikationen basieren auf Tests, die mit dem Atemgasbefeuchter MR850
und der wiederverwendbaren Kammer MR370 fiir Erwachsene durchgefihrt wurden.

Tidalvolumen
Interface-Anschliisse
Flow-Widerstand bei 30 L/min
(maximaler Wasserstand)
Inspiration

Exspiration

Flow-Widerstand bei 30 L/min
(minimaler Wasserstand)
Inspiration

Exspiration

Compliance bei 60 cmH,0
(maximaler Wasserstand)
Compliance bei 60 cmH,0
(minimaler Wasserstand)
Maximaler Betriebsdruck
Betriebsflussraten

Invasiv (>33 mg/L)

Nichtinvasiv (>12 mg/L)

Gasleckagerate

ich fir

des Schlauchs

Haltbarkeit

>300 mL
1SO 5356-1 Konische Konnektoren

0,37 £ 0,02 cmH,0
0,19 + 0,02 cmH,0

0,38 £ 0,02 cmH,0
0,8 + 0,02 cmH,0

1,79 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Gleiche Temperatur wie die Umgebungstemperatur
<70 mL/min (bei 60 cmH,0)

19 mm (0,75 Zoll)

5 Jahre ab Herstellungsdatum
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Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise

A 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.

Anschlisse, Schlduche und Zubehorteile durfen nicht geschmiert werden. Nichteinhaltung kann

zu Branden, Verbrennungen und Verlust der Systemleistung fiihren.

Beheizte Schlduche diirfen keinen direkten Kontakt mit der Haut des Patienten haben.
Nichteinhaltung kann zu Hautschadigungen fiihren.

Das Abdecken von Beatmungsschlauchen mit Decken, Kissen, Handttichern oder Betttlichern kann
die Qualitéat der Therapie beeintrachtigen oder den Patienten verletzen.

Nicht die maximale Spitzenflussrate von 80 L/min Uberschreiten. Eine zu hohe Flussrate kann dazu
flihren, dass Flissigkeit in das Beatmungsschlauchsystem spritzt.

Diese Produkte sind wiederaufbereitbar (wiederverwendbar). Die Produkte miissen gemaB

den Anweisungen zur Wiederaufbereitung dieses Produkts wiederaufbereitet werden.

Eine unsachgemaBe Aufbereitung kann zum Risiko einer Kreuzinfektion zwischen Patienten

und zu potenziell schweren Schaden fiihren.

Die Verwendung von Verneblern kann die Leistung des Atemgasbefeuchters und die Temperaturen
der abgegebenen Atemgase beeintrachtigen. Es wird empfohlen, die Vernebler stromabwarts
samtlicher Atemwegstemperatursonden zu platzieren.

Das Produkt nicht in Hohen tiber 3000 m (9842 FuB) oder auBerhalb des empfohlenen
Umgebungstemperaturbereichs oder Flow-Bereichs verwenden. Durch die Verwendung des
Befeuchtungssystems auBerhalb der angegebenen Bereiche oder oberhalb der genannten Hohe
kann die Therapiequalitdt beeintrachtigt oder der Patient verletzt werden.

Die Verwendung von nicht kompatiblen, nicht ISO-5367- oder nicht ISO-80601-2-74-konformen
Schlauchsystemkomponenten kann zu einer unbeabsichtigten Schlauchabtrennung und zum
Verlust der Beatmung oder der Atmungsunterstttzung fuhren.

Diese Produkte nicht modifizieren.

Keine Beatmungsschlauchsysteme, Kammern, Zubehorteile oder Kombinationen verwenden,

die nicht von Fisher & Paykel Healthcare zugelassen sind.

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

Das Beatmungsschlauchsystem von Hitze- oder Ziindquellen, insbesondere beim Betrieb mit
Sauerstoffgeraten, fernhalten.

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

Das Produkt nicht wahrend Rontgenaufnahmen, MRTs oder anderen Radiofrequenzverfahren
verwenden.

Die verantwortliche Organisation ist fur die Kompatibilitat des Atemgasbefeuchters und aller
verwendeten Teile und Zubehdrkomponenten verantwortlich.

Dieses Produkt kann gefahrlos bei schwangeren oder stillenden Frauen eingesetzt werden.

Wenn bei Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden Sie sich
bitte an die fur Sie zustandige Fisher & Paykel Healthcare Vertretung und an die zusténdige Behorde.

Aufbauanleitung

& Warnhinweise

Vor der Verwendung an einem Patienten miissen alle Komponenten gereinigt und desinfiziert
werden. Die Sterilisation wird dringend empfohlen, sofern die Produkte dem Verfahren standhalten.
Die Produkte vor jeder Anwendung am Patienten visuell inspizieren. Produkte entsorgen, wenn sie
defekt sind oder wenn es Anzeichen flr einen VerschleiB gibt, wie z. B. Briiche, Risse oder andere
Beschadigungen an der Isolierung. Diese kénnen zu Gasleckagen, elektrischen Gefdhrdungen,
zum Verlust der Beatmung oder der Atmungsunterstitzung und méglicherweise zu einer
schwerwiegenden Schadigung des Patienten fuhren.

Sicherstellen, dass das gesamte Schlauchsystem mit den erforderlichen Einstellungen des
Beatmungsgerats ordnungsgemaB funktioniert und die Alarme des Beatmungsgerats oder der
Flowquelle entsprechend eingestellt sind.

Keine Beatmungsschlauchsysteme mit Heizdraht ohne Gasflow verwenden. Bei Unterbrechung
des Gasflows den Atemgasbefeuchter ausschalten.

Einen Druck- und Leckagetest des Beatmungsschlauchsystems durchfiihren und auf Okklusionen
prifen, bevor Sie einen Patienten anschlieBen.

Vor dem Gebrauch alle Anschliisse auf festen und sicheren Sitz Gberprifen.

Beim Anbringen und Abnehmen der Beatmungsschléuche am und vom Gerét nur die
Endanschlisse greifen, um Beschadigungen zu vermeiden. Die Schlduche dirfen nicht gedehnt,
gequetscht oder verdreht werden.

Sicherstellen, dass Wasserabscheider und Kammer sich unterhalb des Niveaus des Patienten-Kopfes
befinden, damit Kondensat vom Patienten weg abflieBen kann.

Die Befeuchterkammer darf nicht Gber die maximale Fillmarkierung hinaus geftillt werden.

Wenn die Kammer zu voll ist, konnte Flissigkeit in den Beatmungsschlauchsystem gelangen.

Die Kammer nicht mit Wasser beftillen, das warmer als 37 °C (99 °F) ist.

Zur Inhalation steriles Wasser nach USP oder Gleichwertiges zur Befeuchtung verwenden.

Dem Wasser KEINE anderen Substanzen zugeben.

Sicherstellen, dass der O-Ring der MR370-Kammer nicht verdreht ist, wenn er in die Nut der
Kammerbasis eingefthrt wird, und dass die Kammerkuppel gemaB den Anweisungen fiir den
Kammeraufbau vollstandig auf die Kammerbasis geschoben wird.

Sicherstellen, dass Atemgasbefeuchter und Kammer waagerecht stehen und tiefer als der Patient
positioniert sind. Wird die Kammer in einem Winkel von mehr als 10° betrieben, kann Wasser in das
Beatmungsschlauchsystem gelangen.

Das Schlauchsystem wird Uber den Heizdraht-Adapterstecker vom MR850 mit Strom versorgt.
Weitere Informationen zur Einrichtung, einschlieBlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit,
finden Sie in der Bedienungsanleitung des MR850 Atemgasbefeuchters.
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1 Siehe Diagramm @) fiir den Anschluss des Heizdrahts.

Sicherstellen, dass sich der Heizdraht tber die gesamte Schlauchlénge erstreckt und an keiner
Stelle geblndelt ist.

/N Beim Ziehen des Heizdrahts durch die Schlduche nicht UbermaBig viel Kraft anwenden.

/A Den Zugdraht nicht verwenden, um den Schlauch und das Heizdraht-Winkelsttick miteinander
zu verbinden.

2 Die wiederverwendbaren Komponenten des Schlauchsystems gemaR Diagramm 9 zusammensetzen.
Die Aufbauanleitung und die zusatzlichen Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung
des 900MR139.

3 Die Kammer, wie in Diagramm @ gezeigt, auf die Heizplattenbasis setzen. Die Aufbauanleitung
und die zusatzlichen Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der MR370-Kammer.

4 SchlieBen Sie den Heizdrahtadapter, die kammerseitige Sonde und die patientenseitige Sonde
an das Schlauchsystem an.

*  Siehe Diagramm 0 fur den Aufbau des Schlauchsystems.

«  Sicherstellen, dass die kammerseitige Sonde ordnungsgemaB in das Heizdraht-Winkelstlick
eingefthrt ist.

Hinweise

«  Die Bestellnummern der einzelnen Komponenten finden Sie in Diagramm 9

«  Durch VerschleiB und Abnutzung elektrischer Anschlisse kann die Leistung des Produkts
beeintrachtigt werden. Die Produktkomponenten zwischen den Anwendungen tberprufen.

Uberwachungsanleitungen

& Warnhinweise

+  Der Patient muss jederzeit angemessen iberwacht werden (z. B. Sauerstoffsattigung).
Wird der Patient nicht Uberwacht (z. B. im Falle einer Unterbrechung des Gasflusses) kann dies
zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod flhren.

«  Das Schlauchsystem regelméaBig auf Kondensatbildung kontrollieren und das Kondensat ableiten.
Kondensatbildung kann zu einem Verlust der Beatmung oder der Atmungsunterstitzung fuhren.

«  Beider Verwendung eines Wasserzufuhrsets sicherstellen, dass der Wasserbeutel nach dem Fullen
der Kammer auf einem niedrigeren Niveau als der Atemgasbefeuchter positioniert wird.

«  Die Heizplatte oder Kammerbasis nicht berlhren. Die Flachen kénnen Gber 85 °C (185 °F)
heiB werden. Nichteinhaltung kann zu Hautverbrennungen ftihren.

Kammer

& Sicherstellen, dass die Kammer immer mit Wasser geflillt ist. Wasserstand in der Befeuchterkammer
regelméaBig, wie in Diagramm G dargestellt, tberprufen und auffullen, sofern erforderlich.
Wenn kein Wasser vorhanden ist, kann dies zu einem niedrigen Feuchtigkeitsniveau fihren.

Wasserabscheider
RegelmaBig den Wasserstand im Wasserabscheider tGberprifen und den Wasserabscheider
entleeren, sofern erforderlich. Der Wasserbehalter sollte moglichst unmittelbar nach dem Entleeren
wieder zusammengesetzt werden, um eine Gasleckage zu vermeiden. Siehe Diagramm @.

Temperatursonden

/N Sicherstellen, dass die patientenseitige Sonde ordnungsgemas in den Sondenanschluss der
Inspirationsseite (Inspirationsanschluss) eingefihrt (siehe Diagramm O) und senkrecht nach
unten positioniert ist, damit sich kein Kondensat um den Sensor ansammeln und die Messung
der Atemwegstemperatur beeintrachtigt werden kann.

Sicherstellen, dass beide Temperatursonden wahrend der Verwendung vollstandig in die
Inspirationsseite (Inspirationsanschluss) eingefiihrt bleiben.

Hinweise

«  Die Beltiftung durch Ventilatoren und Klimaanlagen sollte nicht das Beatmungsschlauchsystem
wahrend seiner Verwendung erreichen, da es sonst zu einer erhéhten Kondensatbildung im
Schlauchsystem und méglicherweise zu einer Verstopfung eines Schlauchs kommen kann,
was wiederum zu einem Verlust der Beatmung oder der Atmungsunterstttzung fuhrt.
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Hinweise zur Wiederaufbereitung finden Sie in (Gebrauchsanweisung 623716) oder unter
www.fphcare.com/fp-reusables

A

Warnhinweise
Die Produkte missen 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 Beschéadigung des Produkts fiihren,
wodurch sich die Lebensdauer des Produkts verkiirzt und die Therapie beeintrachtigt wird.

Das Produkt nach 50 Wiederaufbereitungszyklen oder fiinf Jahren ab Herstellungsdatum,

je nachdem, was friiher eintritt, entsorgen.

Hinweise

Es ist 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 mussen als kontaminiert behandelt werden. Der Benutzer kann in 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

Warnhinweis

A

Hinweis

Beatmungsschlauche nicht GbermaBiger UV-Strahlung aussetzen.

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

Symbolerlduterungen

Vv

Das Produkt enthalt

®

Nicht sicher fir den

Bevollmachtigter

e

Transport- und

el

Ohne Naturkau-

Patienten

keine Phthalate oder Einsatz in MRT- Vertreter in der Lagertemperatur- tschuklatex
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900MR784 Emavaypnotpomotcipo KUKAwpa evnAikwv 1,5 m pe vdaromayida
Npoopilépevn xprion

To 900MR784 gival £éva emavaypnoIHOTIO IO AVATIVEUOTIKO KUKAWHA Yia TNV Tapoxri Beppaivopevwy
KAl éVUYpWV QVATTVEUOTIKWY AgPiwV O EVHAIKEG AOBEVEIC TTOU AMATOVV AVATIVEUCTIKH UTTOOTHPIEN.
Mpoopiletat yia xprion pe Toug uypavtrpeg MR850 tng Fisher & Paykel Healthcare og voookopeiakd

1} KAWIKO TiepIBANNOV Kai Ba ipETTeL va cuvTayoypageital povo amd atpd. H mpoobrikn Beppotntag Kat
uypaciag otV mMapoxr Yuxpwv Kat ENPUWV avamveEUSTIKWY AEPIWV TIOU TIOPEKOVTAL HECW TOU AEPICHOU
£ival EVEPYETIKN YIa TNV TIPOANYN TG ERPAVONG TWV AEPAYWYWY TOU aoBevoUC.

MNpodiaypapég mpoiovrog

O1 akdAouBeg mpodiaypagég mpoidvtog BacifovTal o€ SOKIUES TTOU TTpayHaToTToIBNKaV LE Tov uypavtipa
MR850 kat Tov enavaypenotpomnolrotpo BdAapo evnAikwv MR370.

AvVanveuoTIKOG OYKOG >300 mL

Tuvdéoeig Stacuvdeong Kwvikoi ouvdeopot ISO 5356-1
Avtiotaon ot ponj ota 30 L/min

(péylotn otéBpn vepov)

Eworvor¢ 0,37 £0,02cmH,0

Exrvorig 0,19+0,02cmH,0

Avtiotaon ot ponj ota 30 L/min
(N0 0TABUN vePOL)

Ewomvong 0,38 £0,02cmH,0

Exmvong 0,18 £0,02 cmH,0
EvSotikétnta ota 60 cmH,0

(péytoTn otéBun vepou) 1,79 0,02 mL/cmH,0
EvdoTtikétnta ota 60 cmH,0

(eENaxiotn oTdBN vepou) 2,03 +0,02 mL/cmH,0
Méyiotn mieon Aertoupyiag 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
EUpog pori¢ Asttoupyiag

EmmepBaTikoc (>33 mg/L) 6-50 L/min

Mn emepBatikdg (>12 mg/L) 5-80 L/min

Ogppokpacia nepiBalhovrog Astroupyiag 20-26°C (68-79 °F)

EUpog Beppokpaciag £10680v agpiov To i510 pe T Beppokpacia mepiBaovtog
PuBuo¢ Siapporic agpiov <70 mL/min (ota 60 cmH,0)
EAGX10TN E0WTEPIKN SIAPETPOC GWARvVa 19 mm (0,75 in)

Aapkera {wng 5 £ amoé TV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG
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MNpo£150MOINGELS, CUGTACEIG TTPOGOXI G KOl CNHEIWOELG

& MNposiSomooeig

Ta avarmveuoTIKA KUKAWHATA KAl TA TTAPEAKOUEVA Ba TTPETTEL VA GUVTAYOYPAPOUVTAL KAt Va
SlapopewvovTal apxIKG ormd emayyeAUaTio Uyeiag e €I5IKEUON OTNV QVATMVEUOTIKN @povTida

Kall VOl XPNOIOTTOIoUVTAl UTTS T MiBAEPN EKTAISEVUEVOU IATPIKOU TIPOCWTTIKOU.

Mnv NITaiveTe TIG OUVSEGEL, TN CWAVWON 1) TA TTAPEAKOUEVA. H N CUMHOP@WON UmopEi va o8nyrioel
OE TTUPKAYLA, EYKAVUATA KAl AMTWAELX TNG AmdGS00NE TOU GUCTHUATOG.

O1 BeppaVOUEVOL CWANVES TIPETTEL VA SIATNPOVVTAL MAKPLA ATIO GLECN EMAQK HE TO SEPA TOU
aoBevoUc. Ze avTiBetn mepinTwon, pmopei va mpokAnBei Seppatikr PAGRN.

H kGAUYPN TwV QvanveuoTIKWV CwAVwY UE KouBERTES, MagNAPIa, TIETOETEC 1] KAIVOOKEMAoHaTa
UITOpE( va EMNPEACEL TNV TIOIOTNTA TN BEPATTEIAG 1} VA TIPOKANETEL TPAUHATIONO TOU A0BEVOUC.

Mnv urrepBaivete Tov péyioto pubué pori¢ 80 L/min. O umepBoAkdc puBAC porG pmopei va
TIPOKAAEDEL EKTOEEUOT LYPOU OTO KUKAWHA QVATTVONG.

Ta mpoidvta autd eival enavenegepydotua (Emavaxpnotponolrotpa). Ta mpoidvta mpémet va
urnoBdANovTal o€ enavene&epyacio CUHPWVA LE TIG 0ONYIEC EMAVEMEEEPYATIOG VIO AUTO TO TTPOIOV.

H eopalpévn emavenegepyaoia umopei va odnyr\oet o kivéuvo S1a0TaupoUpevnG Aoipwéng HETagy
Twv aoBevwv kat o€ duvntikr coBapri BAARN.

H xprion ekveQwTwy PMOpEi va EMNPEACEL TNV ArdS00n Tou LYPAVTAPA KAl TIG BEPUOKPAGIEG TwV
TIAPEXOHUEVWV AVATTVEUCTIKWV AEPiWV. ZUVIOTATAI N TOTTOBETNON TWV EKVEPWTWV KATAVTN OAWV Twv
QVIXVEUTWY BEPHOKPATiag agpaywyou.

Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TTPOIOV O€ UPOUETPO Avw Twv 3.000 M (9.842 ft) 1} EKTOG TOU CUVICTWHEVOU
£0poug Beppokpaciog mepIBANOVTOG 1 POrG. H Xprion Tou cuCTHNATOG DyPAVONG EKTOG TWV
KaBoPIoPEVWV OpiwV 1 TTAVW Ao AUTO TO UPOUETPO MIOPE( VA EMTNPEATEL TNV TTOIOTNTA TG Bepaneiag
1} VA TIPOKAAECEL TPOAUHATIONO TOU AoBEVOUG.

H xprion un oupBatwv, un CUUHOPPOUKEVWY HE TO IPGTUTTO SO 5367 1) Hn CUMHOPPOUHEVWY HE TO
mipoTLTTO 1SO 80601-2-74 ££0PTNHATWY KUKAWHATOG UITOPE( VAl TIPOKOAESEL aKOUOIa armocuvSesn Tou
OWANVA KAt AWAELD TOU AEPIGHOU ) TNG QVATTVEUCTIKAG UMTOOTAPIENG.

Mnv TpomomolEite QuUTA Ta TTPoIdVTA.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AVAMVEUOTIKA KUKAWHATA, BANGHOUG, TOPENKOHEVA 1} GUVEUAGHOUG TIou Sev éxouv
£yKpIOei amo tnv Fisher & Paykel Healthcare.

5

Hun HHOPPWON Ke TIC TTap G 1| KOl GUCTAGELG TPOCOXNG UITOPEL
va & pzacsl apvntn«x v anédoon tou TpoioVTOC 1 va Glaxuﬂzuazl TV ac@aieia
unepthapBavopévng e npékAnene Suvntikiic coBapnc BAGBnc).
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InHEWOEIG

AlOTNPEITE TO AVATIVEUOTIKO KUKAWHA LOKPLE armd TinyEG BepudtnTtag 1 avagAeng, 1blaitepa tav
Aertoupyei pe eEomMop6 o§uydvou.

AUTO TO TIPOIGV Eival OXESIAOHEVO Yia TNV TTAPOXH A€PA, 0§UYOVOU 1) EVOG MEIYMATOG KAl TwV

800 agpiwv. Agv ivat KATAMNAO YIa TN XOPHYNON HEYHATWY EDPAEKTWY QVAICONTIKMV AEPIWY,
agpiou Heliox 1y agpiwv SIoAUPATWY, EVAIWPNHATWY f} YOAJKTWHATWY TIou Sev £xouv aglohoynBei.
Mn XPNGIHOTIOIEITE TO TTPOIGV KATA TN SIAPKEIA AKTIVOYPAPIWY, HAYVNTIKWY TOMOYPAPIWV F} AWV
SIaSIKACIWV HE PASIOCUKVOTNTEG.

O unelBVVOC OPYAVIGHOC PEPEL TNV EVOUVN YIA TN CUKBATOTNTA TOU UYPAVTI PO KAl OAWY TwV
£€APTNUATWV KAl TIAPEAKOPEVWV TTOU XPNOIUOTOI0UVTAL.

AuTO TO TIPOIOV €ival aGPONEG yIa Xprion o€ £YKUEG kat BNAA{OUoEC yuvaikeg.

Y& mePImTwon Tou CUUPEL KATTOL0 GoBapod MEPIOTATIKO KATA TN XPHON AUTHG TNG GUOKEUNC, TOPAKONOUHE
EMKOIVWVNOTE UE TOV TOTTIKO 0ag avTimpoowro TG Fisher & Paykel Healthcare kat tnv apuodia apy.

0dnyieg cuvappoldynong

& Mposidomonoeig

Mptv amo T xprion og acBevr, GAa ta e€aptripata mpémet va KaBaploTouy Kat va amoAupavOouv.

H amooteipwon cuviotdtat évtova, €av Ta TPoidvTa umopouvv va avté€ouv tn Siadikaoia.
EmBewprioTe OMTIKA Ta IPOIOVTA TIPIV amod KABE xprion oe aoBevry. AToppiPTe €4V ival ENATTWHATIKA
1 €4v UTIAPxEL oToloSHTIOTE ONUASI POOPAG, OTIWE PWYHES, OXICIHATA I} KATECTPAHHEVN HOVWOT).
AUTA Umopei va TPOKAAEGOUV SIapPOEG AEPIWY, NAEKTPIKOUG KIVOUVOUC, AMWAELC AEPICHOU

1] QVATTVEUOTIKAG UTOOTAPIENG Kat Kivduvo coBaprig BAARNG Tou acBevouc.

Mpv a6 ™ olvdeon oe acbevry, BePaiwbeite GTL ONOKANPO TO KUKAWHA AEITOUPYEL CWOTA UE

TIC QMAITOUHEVEG PUBHICEIC QVATIVEUOTHPA Kall OTL £KOUV PUBMIOTE Ot KATAAMNAOL GUVAYEPHIOI
avanveuotpa fj Tyng pong.

Mn xpnotpomolgite To BepuaVOUEVO QVATMVEUCTIKO KUKAWHA XWwpic por| agpiov. Eav n por| agpiov
SIAKOTTE, ATTEVEPYOTTOIOTE TOV LYPAVTHPA.

AlevepynoTe évav €Neyxo TIiEONG Kl SIapPONG OTO AVATMVEUCTIKO KUKAWHA Kalt ENEYETE yia epPPAgelC
TIPOTOU OUVSETETE TO CUOTNHA O€ AoBEVN.

ENéy&Te 6T1 ONeG 01 CUVOETEG Eival CUVSESEUEVEG UE AOPANELD TPV OO TN XEHoN.

la va amoguyeTe {npId 0TOUG QVAMVEUCTIKOUG OWANVES, CUVSECTE Kl AMTOCUVSETTE TOUG QMO TOV
£€OMAIOPO pOVO amd TOUG AKPAIOUG OUVOECHOUG. MNV TEVTIWVETE, CUMTTIECETE I CUCTPEPETE TN
owArjvwon.

Alaopaliote 61t n vdatomnayida kat 0 BEGAaOC gival TOMOBETNUEVA XAUNAGTEPA AMTO TO KEPAN TOU
a0BeVOUC, £T0L WOTE N CUUTTUKVWHEVN UYPAGIa VA PEEL LOKPLA OO TOV TTPOCAPHOCTH AoBevoUC.

Mn yepiCete Tov Balapio ypavong mavw amd T yPAHHr avwtatng oTabung mifjpwong. X& mepimwon
umEPTAPWONG Tou Badpiou, givat Suvatd va eloXwPrOEL LYPO OTO AVATIVEUOTIKO KUKAWHAL.

Mn yepiCete Tov BANapio pe vepod pe Beppokpacia upnidtepn amd 37 °C (99 °F).

Ta €107vVOr), XPNOIUOTIOLEITE AMOOTEIPWEVO VEPO Katd USP i tooduvapo yia Uypavon. MHN
TIPOCOETETE ANNEG OUTIES OTO VEPO.

AlaopalioTe 61t 0 SakTUAG Tou Bahdpou MR370 Sev €xel GUOTPAPET OTAV EICAYETAL OTNV AVAAKA TNG
Baong Tou Baldpou Kat 6Tt 0 B0Nog Tou Baldpou wbeital Mpw¢ ot Baon Tou Badpou CUHPWVA HE
TIG 08nyieg cuvappoAGynong Tou Bohdpou.

AlaopaNioTe 4Tt 0 uypavTripag Kat 0 BaAapog eivat o€ opilovtia Béon Kat TomoBetnpévol XapnAotepa
and Tov acBevry. H Aerroupyia Tou Baldpou umé ywvia dvw twv 10° pmopei va €xel wg amoTéAeopua Ty
£(0080 VEPOU OTO AVATVEUOTIKO KUKAWHAL.

To KUKAWHA TPOPoSOTEITal HECW TOL TIPosapHOYEa BeppavTikou kaAwdiou amd To MR850.
Avatpé€te 0TI 08nyieg xpriong Tou vypavtripa MR850 yia EPICOOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA HE

™ pUBUION cupmEPINApUBAVOpEVNG TNG NAEKTPOMAYVNTIKAG cupBatdtnTag.
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1 Avatpé€te oto Sidypappa 0 Y10 TN cuvappoAGynon Tou Beppavtikol kKalwdiou.

VAN BeBaiwbeite 6T T0 OgppavTikd KAAWSIO KTEIVETAL KATA HKOG TOU OwArva Kat Sev givat
OUYKEVTPWHEVO OE Kavéva onpeio.

VAN Mn xpnoiporoleite umiepBOAIKr) SUvapn 6Tav TPARATE To BePUAVTIKO KAAWSIO HETT aTd TOUG CWANVEG,

VAN Mn XPNOILOTIOLEITE TO CUPHA EAENG VIO VO EVWOETE TOV OWATVa Kall TOV YWVIOKO CWArVa Tou
BeppavTtikol KaAwSiou PeTagy Toug.

2 SUVaPHONOYHOTE T EMAVOKPNGCIUOTIONOIUA EAPTIHOTA TOU KUKAWHATOG CUHPUWVA LE TO
Siaypappa . Avatpé€te otic odnyieg xpriong g udatomayidag 900MR139 yia odnyieg
OUVOPHONGYNONG Kall IPOCOETEG TANPOYOPIES.

3 Zuvappoloyriote Tov BGAapo otn BAon Tou BeppavTripa SUPPWVA KE TO SIAypaupa () Avatpé€te
oTiG 08nyieg xpriong Tou Baldpou MR370 yia 0dnyieg cuvappoAdynong Tou BaAdpou Kat TPOoOETEG
TIANPOYOPIEC.

4 YuvbéoTe Tov MPooappoyéa BeppavTikol kaAwdiou, Tov alobnTrpa Tou dkpou mpog Tov BdAapo
Kall TOV aloBnTrpa Tou AKPou TPOG Tov acBevr| 0To KUKAWHA.

«  Avarpé€te oto Sidypappa (D] yla T PUBUION TOU KUKAWHATOG.
«  Aac@oNioTe 6TL 0 AIoONTAPAG TOu AKPOU TIPOG Tov BAAAO €xel eloaxBei e aopdAela otn
BUpa ywviakol cwArjva Tou BeppavTikol kawdiou.

INHEWWOELG

«  Avarpé€re oto Sidypappa 9 yia Toug aptBpoug REF Twv emuépoug e§aptnudtwy.

«  H@Bopd kat n umoBABHIoN TwV NAEKTPIKWY CUVOECHWY UITOPE( va ETNPEACEL TNV anddoon Tou
TIPOIOVTOC. EAEYXETE TA EE0PTAATA TOU TTPOIOVTOG HETASY TWV XPHOEWV.

0d8nyieg mapakoAouOnong

& MNposiSomouosig

«  [pémelva xpnotpomoleital KATGAANAN TapakoAouBnaon Tou aoBevou (m.x. KOPESUOG 0§UYGVOU)
K&Be oTiypr. H pn mapakoAouBbnon tou acBevoug pmopei va mpokahéoet coPapr] BAGRN 1y Bavato
(T.X. OE TEPIMTWON SIAKOTING TNG POX|G aEPIOU).

«  TapakoAouBeiTte TAKTIKA Kal amooTpayYi(eTe Tn CUUITUKVWUEVN UYPAGIO TTOU CUCOWPEVETAL OTO
KUKAWWO. H GUGOWPEUON CUUTTUKVWHEVNG UYPAGIAG UTOPE( VA TIPOKOAECEL AMWAELQ TOU QEPIOHOU
1} TNG QVATTVEUCTIKAG UTTOOTAPIENG.

«  EQv xpnolJomoleital OET TapoxriG VEPOU, pPOVTIOTE Va TOTIOBETHOETE TOV AOKS VEPOU KATW aMo
T0 £nMimeSo Tou LypaVTHPA LETA TNV A PWGN Tou BaAduou.

+  Mnv ayyilete T BgppavTikn MAAKa fj T Baon Tou Baldpou. H BepoKpaGia TWV EMQAVEIDV UTOPET
va urtepPaivel Toug 85 °C (185 °F). Ze avtibetn mepimwon, prmopei va mpokAnBei Seppatikd éykauua.

OdAapog

AN AaopalioTe 6Tt 0 BANHOG TIEPIEKEL VEPS avd TTIAca OTyur|. EAEyxeTe Tn oTaBun Tou vepol oto BdAapo
UYPAVONG TAKTIKG CUMPWVA UE TO Staypappa O« avaminpwvete dmwg amarteital. H amouaia vepol
Ba 0dnynoet og xapn\d emineda vypaoiag.

Y8atomayida
MapaKoAouBEiTE TAKTIKA TN 0TABHN LypPoUL TNG udatomayidag kat adelaleTe dnwg amarteitat. To Soxeio
VEPOU TIPETEL VA ENAVACUVAPHOAOYNOE( TO CUVTOHATEPO SUVATO HETA TO ASEIOHA, Yia VOl AmOPEUXDEi
n Sappor agpiou. Avatpé€te oo Sidypappa @.

Avixveutég Ogppokpaociag

AN BeBaiwbeite 4Tt 0 avIXVEUTHG TOU AKPOU TIPOG Tov aoBevr éxel l0ayOei he aopdhela otn BUpa
QVIXVEUTI) TOU EICTIVEUOTIKOU OKENOUC (OUMPVa LE To Stdypappa 6) Kal éxel TomoBeTOei KABeTa
TIPOG TA KATW, WOTE VA AMTOPEVYETAL N Nivaon CUITUKVWHEVNG Lypaciag Yupw amé Tov aiodntripa
Kl 0 EMNPEACHOG TNG HETPNONG TNG BEPUOKPACIAG TWV aePiwv agpaywyou.

AlaopalioTe Ot Kat o1 SU0 avixVeuTEG BeppoKpaciag mapapévouv M pwg TomoBETNHEVOL OTO
£I0TIVEVOTIKO OKENOG KATA TN SIGPKEIA TG XPrONG.

INHEWWOELG

«  ATIOQEVYETE TOUG AVEMIOTHPEG KAl TOV EEAEPIGHO TOU KAILATIOTIKOU ETTAVW OTO QVATIVEUOTIKO
KUKAwHa Katd T SidpKela tng Xpriong, Kabwe autd Pmopei va augAOEL T CUUITUKVWHEVN Uypasia
OTO KUKAWHA Kat SuvnTIKA va PPpAgeL évav OwAriva, IE AMOTEAECHA TNV OMTWAELD TOU AEPIGHOU 1) TNG
QVATTVEUOTIKIG UTTOOTAPIENG.
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0dnyiec emavenegepyaociag

Ta odnyieg emavene&epyaciag avatpé€te ot SievBuvon (UI-623716) 1y petafeite oto

www.fphcare.com/fp-reusables

& npoedionolnoslc
Ta mpoidvTa TPETel va amoouvdeBoUV TOGO ard TV Tyr) PEUHATOG GO0 KAl Ao TNV TINyr| AgPiou
TipWv ard Tov kabapiopo.

+  KaBapilete To mpoidv mptv amoé Tn Xprion Kat KABE (popd TIou To TPOIGV gival EUPAVIG akdBapTo.
AkoloubrioTe Ti¢ 0dnyieg emaveneEepyaoiag (UI-623716). EvallakTikég péBodot kabBapiopol
Hropei va aANowoouv 1 va BAAYOULV To TIPOIdV, HEtvovTag T SidpKela {wrig Tou TTPoIOVTOG

Kat Bétovtag oe kivduvo tn Bepareia.

«  AmoppiyTe TO IPOIGV PETA ammd 50 KUKAOUG EMAVEMIECEPYATIAG I TIEVTE €T amd TNV NUEPOUNVIa
KOTAOKEUNG, 6TTolo amo Ta U0 oupPei vwpitepa.

INUHEWWOELG

«  Tuviotdrat va apxiel n EMavene€epyaoia To GUVTOHOTEPO SUVATO META TN XPHON, WOTE Val
amo@eLYETal N §/HPAVON EVTOVWY PUTTWV OTO TIPOIOV.

+  Taxpnotpomnoinpéva mpoiovta MPEMel va avTIMeTwTi{ovTal wg HoAuopéva. O xpriotng pmopet
va KTEDE O€ LYPA TNG AVATTVEUOTIKIG 080U. AKONOUBEITE GAOUG TOUG TOTTIKOUG, KPATIKOUG Kalt
OHOOTIOVSIAKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA HE TNV TTPOCTAGIN TOU TTEPIBANOVTOG Kal TN CwoTr
aAmoEEIPN AUTWY TWV TTPOIOVTWV.

AmoOnkeuon

& MNposidomoinon
Mnv eKBETETE TOUG AVATIVELOTIKOUG OWATVES OE UTIEPBONIKI UTTEPIOSN aKTIVOROAIa.

Inpeiwon

+  Kat'eAdxioTo, Ta EMaveneSepyacpéva avamveuoTIKA KUKAWHATA KAl TTOPEAKOpEVA Ba Tipémel
va amoBnkevovtal og KabBapr) MAACTIKF GakoUAA fj SOXEIO Kat LaKPLA armd GpeCO NAIAKO QWG
1 BeppdTNTa, £GV SV eMavaypnatponoinfouv auéowc.

Opiopoi GUUBOAWV

,,

®

X

&

To mipoidv Sev Mn aopahég E€ouciodotnuévog | ‘Opta Beppokpaciag Aev gival
TIEPIEXE POANKE yia xprion og QAVTITPOOWTTOG YIa HETaPOPAG Kat KOTOOKEUAOUEVO
EVWOEIG miepIBANoV v Eupwriaikn anoBrikeuong LIE PUOIKO ENACTIKO
TupeToyOva HaYVNTIKAG ‘Evwon Adrte€
ToHoypagiag
AN | o] ad
SUpBoNo MPOCOKNAG ya xprion og Epappolépevo Hpepopnvia Kataokevaotng
yia ipogiSonooelg | eviihikeg aobeveic pépog TUmou BF KATOOKEUNG
Rx only [li]
Movo pe ouvtayn Odnyieg xpriong ApiBpdc maptidag | AplBuOG avagopds | latpoTeXVONoYIKO
TIPOIOV
[nd
/174 /]
Zrjpavon CE Mnv avakuk\wvete | Hpepopnvia Anéng AavBaopévn SwoTtr otabpun
013N vepou VEPOU

—

Agv undpyet vepd
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900MR784 Ujrahasznéalhaté felnétt kér (1,5 m) vizcsapdaval
Rendeltetésszeri hasznalat

A 900MR784 egy f(itott és parasitott 16égz6gazok szallitdsdra alkalmas tdbbszor hasznalatos

légz6kor, légzéstdmogatdst igénylé felnbtt betegek szamara. A Fisher & Paykel Healthcare MR850
parasitokészllékekkel vald haszndlatra készuilt korhazi vagy klinikai kornyezetben, és csak orvos irhatja fel.
Hé és pératartalom hozzaadasa a lélegeztetés soran hasznalt hideg és széraz légzési gazokhoz segit
megel6zni a beteg légutjainak kiszéradasat.

A termék miiszaki jellemzéi

A kovetkez6 termékleirasok az MR850 parésitokésziilékkel és az MR370 felnétt tobbszér hasznélatos
kamraval végzett tesztelésen alapulnak.

Légzési térfogat >300 mL

Interfész csatlakozasok 1SO 5356-1 kupos csatlakozdk

Ellenallds dramlassal szemben 30 L/percnél

(maximalis vizszint)

Belégzési 0,37 + 0,02 H,0cm

Kilégzési 0,19 + 0,02 H,0cm

Ellendllas daramlassal szemben 30 L/percnél

(minimalis vizszint)

Belégzési 0,38 £ 0,02 H,Ocm

Kilégzési 0,18 + 0,02 H,Ocm
Compliance 60 H,Ocm értéknél

(maximalis vizszint) 1,79 + 0,02 mL/H,0cm
Compliance 60 H,Ocm értéknél

(minimdlis vizszint) 2,03 £ 0,02 mL/H,0cm
Maximalis miikodési nyomas 80 hPa (H,0cm) (8 kPa)
Miik6dési dramlasi tartomany

Invaziv (>33 mg/L) 6-50 L/perc

Noninvaziv (>12 mg/L) 5-80 L/perc

Miikodési kornyezeti hémérsékletek 20-26 °C (68-79 °F)

Belép6 gaz hémérséklet-tartomanya Megegyezik a kdrnyezeti hémérséklettel
Gazszivargas mértéke <70 mL/perc (60 H,Ocm-en)
A cs6 minimélis belsé atmérdje 19 mm (0,75 htivelyk)

Felhasznalasi idé A gyartas id6pontjatol szamitott 5 év
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Figyelmeztetések, évintézkedések és megjegyzések

A Figyelmeztetések

A légzbkoroket és tartozékokat a légzészervi gondozdsban jértas egészségligyi szakembernek kell
felirnia és elsé alkalommal sszeallitania, és képzett egészséguigyi személyzet felligyelete mellett
kell haszndlIni 6ket.

Ne sikositsa a csatlakozasokat, csoveket vagy tartozékokat. A szabalyok be nem tartasa tlizet,
égési sériiléseket és a rendszer teljesitményének csokkenését okozhatja.

A flitott csévek nem keriilhetnek kozvetlen érintkezésbe a beteg bérével. A figyelmeztetés be nem
tartdsa bérsértiléshez vezethet.

A légzdesovek takarokkal, parnakkal, tortlkozokkel vagy dgynemdivel valo letakarasa befolydsolhatja
a kezelés min6ségét, vagy a beteg egészségkarosodasat okozhatja.

Ne Iépje tul a 80 L/perc maximalis csticsdramldsi sebességet. A tulzott dramlasi sebesség miatt
folyadék froccsenhet a légzékorbe.

Ez a termékek tobbszor hasznalatosak (Ujrahasznalhatok). A terméket az erre a termékre
vonatkozd Ujrahasznalati utasitasok szerint kell haszndlni. A helytelen Ujrahasznalat a betegek
kozotti keresztfertézés és az esetleges stlyos karosodas kockazatédhoz vezethet.

A porlaszték hasznalata befolyasolhatja a parasitokésziilék teljesitményét és a bejuttatott Iégzési
gédzok hémérsékletét. Ajanlott a porlasztokat a léguti hémérséklet szondak elé elhelyezni.

Ne haszndlja a terméket 3000 m (9842 Iab) magassag felett, illetve az ajanlott kornyezeti
hémérsékleten vagy aramlasi tartomdnyon kivil. A parasitd rendszer meghatarozott tartomanyon
kivli vagy e magassag folotti hasznalata befolyasolhatja a kezelés minéségét, vagy a beteg
egészségkarosodasat okozhatja.

A nem kompatibilis, nem ISO 5367 vagy nem ISO 80601-2-74 szabvanynak megfelel6 aramkori
komponensek haszndlata a csé véletlen szétkapcsolddasat és a lélegeztetés vagy a légzéstdmogatds
elvesztését okozhatja.

Ne médositsa ezeket a termékeket.

Ne hasznaljon a Fisher & Paykel Healthcare altal jova nem hagyott légzékoroket, kamrdkat,
tartozékokat vagy ezek kombinacidit.

A fenti figyel és ovil k be nem tartdsa ronthatja a termék teljesitményét
vagy ély heti a bi agot (beleértve az esetleges sulyos karosodast).
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Megjegyzések

Tartsa tévol 1égzékort hétél vagy gyuijtoéforrasoktdl, kilondsen az oxigénnel miikddd berendezésekkel
vald tevékenységek esetén.

Ezt a terméket levegd, oxigén vagy a két gaz keverékének szdllitasara tervezték. Nem alkalmas
gyulékony, érzéstelenité gazkeverékek, Heliox vagy gaz oldatok, szuszpenzidk vagy emulzidk
széllitdsara, melyek korabban nem keriiltek értékelésre.

Ne hasznalja a terméket rontgenfelvételek, MRI-k vagy mas radiéfrekvencias eljarasok soran.

A hasznald szervezet feleléssége, hogy a parasitokészilék, illetve minden hasznalandd alkatrész

és tartozék kompatibilis legyen.

Ez a termék biztonsadgosan alkalmazhat6 terhes és szoptaté néknél.

Ha sulyos incidens térténik az eszkdz hasznélata kozben, kérjlk, forduljon a Fisher & Paykel Healthcare
helyi képvisel6jéhez és az illetékes hatésaghoz.

Osszeszerelési utasitasok

& Figyelmeztetések

A betegen torténd alkalmazas elétt minden komponenst meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.
Sterilizalas erésen ajanlott, ha a termékek ellendlinak a folyamatnak.

Szemrevételezéssel ellendrizze a terméket minden alkalommal, amikor a betegen hasznalja.
Dobja ki, ha elromlik, vagy ha karosodasara utald jelek, példaul repedések, szakaddsok vagy
sérilt szigetelés észlelhet6k. Ezek gdzszivargast, elektromos veszélyeket, a lélegeztetés vagy

a légzéstamogatds elvesztését, valamint a beteg sulyos kdrosoddsadnak kockazatat okozhatjdk.
Miel6tt a pacienshez csatlakoztatnd, gy6z6djon meg arrdl, hogy a teljes kor megfeleléen miikodik
a szlkséges lélegeztetdgép-bedllitasokkal és megfeleld lélegeztetd- vagy aramlasforras-riasztas
van bedllitva.

Ne haszndlja a f(itott légzékort gdzaramlas nélkdl. Ha a gazdramlds megszakad, kapcsolja ki

a parasitokésziléket.

Miel6tt a beteghez csatlakoztatja a légzékort, végezzen nyomds- és szivargds-ellendrzést,

és ellendrizze, hogy nincs-e eldugulva.

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

A légz6csovek karosodasanak elkertilése érdekében a készlléket csak a végcsatlakozokkal szabad
csatlakoztatni és levalasztani. Ne nyuijtsa, ne torje vagy csavarja meg a csovet.

Ugyeljen arra, hogy a vizcsapda a beteg feje alatt legyen, hogy a kondenzviz lefolyjon

a beteginterfészrél.

Ne toltse a parasitd kamrat a maximalis toltési szint jelzése folé. A kamra tultoltése esetén folyadék
kerilet a légzékérbe.

Ne toltson a tartdlyba 37 °C (99 °F) feletti hémérsékleti vizet.

Az Egyesitilt Allamok Gyogyszerkanyve (USP) szerinti vagy azzal egyenértéki steril vizet
hasznéljon a pardsitashoz. NE adjon semmilyen egyéb anyagot a vizhez.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az MR370 kamra O gy(ir(ije nem csavarodott meg, amikor behelyezte
a kamra alaphornyaba, és hogy a kamra kupoldja teljesen a kamra aljéra van tolva az ésszeszerelési
utasitas szerint.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a pérasitokésziilék és a kamra vizszintes helyzetben van, és a beteg
alatt helyezkedik el. A kamra 10°-ot meghaladd délésszogben torténé mikddtetése viz bejutdsat
eredményezheti a 1égzékorbe.

A kort az MR850 flitészal adaptere miikodteti. A bedllitassal kapcsolatos tovabbi informaciokeért,
beleértve az elektromdgneses kompatibilitdst, olvassa el az MR850 pdrasitokészilék hasznalati
utasitasat.
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1 A fltéhuzal 6sszeszereléséhez lasd a(z) 0 abrat.
AN Gy6z6djon meg arrdl, hogy a flitészal a csé hossza mentén ki van nyujtva, és sehol nincs
Osszecsomdzva.
/AN Ne alkalmazzon talzott erdt, amikor athuzza a flitészalat a csoveken.
AN\ Ne hasznalja a hiizévezetéket a csé és a flitészal konyokének 6sszekapcsoldsara.
2 Szerelje 6ssze az Ujrahasznalhato kor alkatrészeit a(z) e abra szerint. Az 6sszeszerelési
utasitasokat és a tovabbi tudnivalokat lasd a 900MRI139 vizcsapda hasznalati Utmutatdjaban.
3 Szerelie fel a kamrat a fatGalapra a(z) @ abra szerint. A kamra dsszeszerelési Gtmutatojat
és a tovabbi tudnivaldkat lasd az MR370 kamra hasznalati Utmutatéjaban.
4 Csatlakoztassa a f(itészal adapterét, a kamra végszondajét és a beteg végszondajat az dramkoérhoz.
« Alégzokor bedllitasahoz lasd a(z) @ abrat.

*  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kamra végszondaja biztonsagosan be van helyezve a flit6szal
konyoknyildsaba.

Megjegyzések
+ Az egyes komponensek HIVATKOZASI szémait lésd a(z) @ abran.

* Az elektromos csatlakozok elhasznalédasa és kérosodasa befolyasolhatja a termék teljesitményét.
Ellendrizze a termék alkatrészeit a felhasznaldsok kozott.

Ellenérzési utasitasok

A Figyelmeztetések
Mindig gondoskodjon a beteg megfelelé monitorozasardl (pl. oxigénszaturacio). A beteg
monitorozasanak elmaradasa (pl. a gdzdramlas megszakaddsa esetén) stlyos sériléssel vagy
haldllal is végzédhet.

*  Rendszeresen ellenérizze és engedie le a légz6korben felgytilt kondenzatumot. A kondenzviz
felhalmozddasa a lélegeztetés vagy a légzéstamogatas elvesztését eredményezheti.

*  Ha vizadagold készletet haszndl, tigyeljen ra, hogy a vizes tasak mindig a parasitokészilék szintje
felett helyezkedjen el, miutan a kamrat feltéltotte.

*  Neérjen afiit6laphoz és a kamra aljghoz. A feliiletek hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot (185 °F).
A figyelmeztetés be nem tartdsa égési sériiléshez vezethet.

Kamra

Vi Gondoskodjon arrél, hogy a kamraban mindig legyen viz. Rendszeresen ellendrizze a parasitd
kamra vizszintjét a(z) G abra szerint, és szlkség szerint téltse fel. A viz hianya alacsony
paratartalmat eredményez.

Vizcsapda
Rendszeresen ellendrizze a vizcsapda folyadékszintjét, és sziikség szerint Uritse ki. A gdzszivargds
megelézése érdekében a viztartalyt a kilrités utdn a lehetd leghamarabb vissza kell szerelni.
Lasd a(z) @ abrat.

Hémérséklet-szondak
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg végszondaja biztonsagosan be van helyezve a belégzési
ag szondanyilasaba (a(z) Q dabra szerint), és fuggdlegesen lefelé helyezkedik el, hogy
megakadalyozza a kondenzviz 6sszegy(ilését az érzékel6 kortil, amely befolydsolja a légutak
gdzhémérsékletének mérését.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy mindkét hémeérsékletszonda teljesen be van helyezve a belégzési agba
a hasznalat soran.

Megjegyzések

«  Kertlje el, hogy a ventilator vagy a légkondiciondlé hasznélat kozben a légzékorre fujjon,
mivel ez ndvelheti a kondenzatumot a korben, és elzarhatja a csévet, ami a lélegeztetés vagy
a légzéstdmogatds elvesztéséhez vezethet.
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Ujrahasznélati utasitasok

Az Ujrahasznadlasra vonatkozé utasitasokat lasd (UI-623716), vagy ldtogasson el
a www.fphcare.com/fp-reusables cimre.

& Figyelmeztetések
Tisztitds el6tt a termékeket le kell valasztani az aramforrdsrdl és a gazforrdsrdl is.

*  Hasznalat el6tt és minden Iathatd szennyez&dés esetén, tisztitsa meg a terméket. Kdvesse az
Ujrahaszndlati utasitasokat (UI-623716). Az alternativ tisztitdsi modszerek rongdlhatjdk vagy
karosithatjdk a terméket, csokkenthetik a termék élettartamat és veszélyeztethetik a kezelést.

*  Dobija ki a terméket 50 Ujrahasznalasi ciklus utan, vagy a gyartds idépontjatol szamitott 6t év
elteltével, attol fliggéen, hogy melyik kdvetkezik be korabban.

Megjegyzések

«  Javasoljuk, hogy az Ujrahasznaldsi eljarast a haszndlat utan a lehetd leghamarabb kezdjék meg,
hogy megakadalyozzak a nagyobb szennyezéanyagok részaradasat a termékre.

*  Ahasznalt termékeket szennyezettként kell kezelni. A haszndld léguti valadékokkal érintkezhet
az drtalmatlanitas soran. A kdrnyezetvédelem és a termékek helyes artalmatlanitasa érdekében

tartsa be az 6sszes helyi, allami és uniés el6irast.

Tarolas

& Figyelmeztetés
Ne tegye ki a légzécsoveket tulzott UV-sugarzasnak.

Megjegyzés

* Az Ujrahaszndlt Iégzékort és tartozékait legaldbb tiszta mlanyag zsakban vagy tartdlyban,
kozvetlen napfénytél vagy hétél védve kell tarolni, ha nem haszndljék fel azonnal.
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900MR784 Circuito riutilizzabile adulti da 1,5 m con raccoglicondensa
Indicazioni d’uso

1900MR784 & un circuito respiratorio riutilizzabile per I'erogazione di gas respiratori riscaldati e umidificati
a pazienti adulti che necessitano di supporto respiratorio. Questo circuito & destinato all’'uso con gli
umidificatori Fisher & Paykel Healthcare MR850 in ambienti ospedalieri o clinici e deve essere prescritto
solo da un medico. L'aggiunta di calore e umidita ai gas respiratori freddi e secchi forniti attraverso la
ventilazione & utile per la prevenzione della secchezza delle vie respiratorie del paziente.

Specifiche del prodotto

Le seguenti specifiche del prodotto si basano su test eseguiti con I'umidificatore MR850 e la camera
di umidificazione riutilizzabile per adulti MR370.

Volume corrente

Collegamenti interfaccia
Resistenza al flusso a 30 L/min
(livello massimo di acqua)
Tratto inspiratorio

Tratto espiratorio

Resistenza al flusso a 30 L/min
(livello minimo dellacqua)
Tratto inspiratorio

Tratto espiratorio

Compliance a 60 cmH,0
(livello massimo di acqua)
Compliance a 60 cmH,0
(livello minimo dellacqua)

P i operativa

Intervallo di flusso operativo
Invasivo (>33 mg/L)

Non invasivo (>12 mg/L)

p ura P!

Intervallo di deigasini

Tasso di perdita di gas
Diametro interno minimo del tubo
Data di scadenza

>300 mL
Connettori conici ISO 5356-1

0,37 20,02 cmH,0
0,19 +0,02 cmH,0

0,38 +0,02 cmH,0
0,18 £0,02 cmH,0

1,79 £0,02 mL/cmH,0

2,03 +0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Uguale alla temperatura ambiente
<70 mL/min (a 60 cmH,0)

19 mm (0,75 pollici)

5 anni dalla data di fabbricazione
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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 pud provocare incendi,
ustioni e perdita delle prestazioni del sistema.

Non lasciare i tubi riscaldati a contatto diretto con la cute del paziente. La mancata osservanza pud
causare ustioni.

Coprire i tubi respiratori con coperte, cuscini, asciugamani o lenzuola pud influire sulla qualita della
terapia o causare lesioni al paziente.

Non superare il flusso massimo di picco di 80 L/min. Un flusso eccessivo puo causare schizzi di
liquido nel circuito respiratorio.

Questi prodotti sono ricondizionabili (riutilizzabili). | prodotti devono essere ricondizionati 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.

L'uso di nebulizzatori pud influire sulle prestazioni dell’umidificatore e sulle temperature dei

gas respiratori erogati. Si consiglia di posizionare i nebulizzatori a valle di tutte le sonde della
temperatura delle vie respiratorie.

Non utilizzare il prodotto ad altitudini superiori a 3000 m (9842 piedi) o al di fuori della
temperatura ambiente o dell'intervallo di flusso consigliati. L'utilizzo del sistema di umidificazione
al di fuori degli intervalli specificati o al di sopra di questa altitudine puo influire sulla qualita della
terapia o causare lesioni al paziente.

L'uso 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 questi prodotti.

Non usare circuiti respiratori, camere di umidificazione, accessori 0 combinazioni non approvati

da Fisher & Paykel Healthcare.

La mancata osservanza delle avvertenze e delle precauzioni di cui sopra pud compromettere
lep i del p o p ne la sicurezza (inclusi potenziali danni gravi).
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Note

Tenere il circuito respiratorio lontano da fonti di calore o di accensione, specialmente quando si
opera con apparecchiature a ossigeno.

Questo prodotto & progettato per I'erogazione di aria, ossigeno o una miscela di entrambi i gas.
Non & adatto per I'erogazione di miscele di gas anestetici infiammabili, Heliox o soluzioni,
sospensioni 0 emulsioni di gas che non sono state valutate.

Non utilizzare il prodotto durante i raggi X, la risonanza magnetica o altre procedure in
radiofrequenza.

L'organo di competenza & responsabile della verifica della compatibilita del’umidificatore e di tutte
le parti ed accessori usati.

Questo prodotto e sicuro per I'uso su donne incinte e donne che allattano al seno.

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

Istruzioni per I’assemblaggio

& Avvertenze

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

Ispezionare visivamente il prodotto prima di ogni utilizzo su un paziente. Scartare se difettoso

0 se ci sono segni di deterioramento come incrinature, lacerazioni o danni allisolamento. Questi
possono causare perdite di gas, pericoli elettrici, perdita di ventilazione o supporto respiratorio

e rischio di gravi danni al paziente.

Prima di collegarlo al paziente, verificare che il circuito completo funzioni correttamente con le
impostazioni del ventilatore richieste e che siano impostati gli allarmi ventilatore o sorgente di
flusso appropriati.

Non utilizzare il circuito respiratorio riscaldato senza flusso di gas. Se il flusso di gas & interrotto,
spegnere 'umidificatore.

Eseguire un test di pressione e perdite sul sistema di respirazione e controllare I'eventuale presenza
di occlusioni prima del collegamento ad un paziente.

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

Per evitare danni ai tubi di respirazione, attaccare e staccare dall'attrezzatura maneggiando solo

i connettori terminali. Non allungare, schiacciare o torcere i tubi.

Verificare che il raccoglicondensa e la camera di umidificazione si trovino in una posizione piti in
basso rispetto alla testa del paziente, in modo che la condensa fluisca via dall'interfaccia paziente.
Non riempire la camera di umidificazione oltre la linea di livello di riempimento massimo. Se la
camera di umidificazione & riempita eccessivamente, il liquido puo entrare nel circuito respiratorio.
Non riempire la camera di umidificazione con acqua a una temperatura superiore a 37 °C (99 °F).
Usare acqua sterile USP per inalazione o equivalente per umidificazione. NON aggiungere altre
sostanze all'acqua.

Assicurarsi che I'o-ring della camera di umidificazione MR370 non sia attorcigliato quando viene
inserito nella scanalatura della base della camera di umidificazione e che la cupola della camera
di umidificazione sia spinta completamente sulla base della camera di umidificazione secondo

le istruzioni di montaggio della camera.

Assicurarsi che 'umidificatore e la camera di umidificazione siano in piano e posizionati pil in
basso rispetto al paziente. Il funzionamento della camera di umidificazione con un’angolazione
superiore a 10° puo provocare 'ingresso di acqua nel circuito di respirazione.

Il circuito € alimentato tramite I'adattatore per il filo del riscaldatore dal’MR850. Per ulteriori
informazioni sulla configurazione, inclusa la compatibilita elettromagnetica, fare riferimento

alle istruzioni per I'utente dell’'umidificatore MR850.
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1 Per il montaggio del filo del riscaldatore fare riferimento allo schema @).
A\ Assicurarsi che il filo del riscaldatore sia esteso lungo la lunghezza del tubo e non sia
arrotolato in alcun punto.
Non esercitare una forza eccessiva quando si fa passare il filo del riscaldatore attraverso i tubi.
A\ Non utilizzare il filo di prelievo per unire il tubo e il connettore a gomito del filo del riscaldatore.
2 Assemblare i componenti del circuito riutilizzabile seguendo lo schema @. Fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del raccoglicondensa 900MR139 per le istruzioni di montaggio e informazioni
aggiuntive.
3 Montare la camera di umidificazione sulla base del riscaldatore seguendo lo schema @.
Fare riferimento alle istruzioni per 'uso della camera di umidificazione MR370 per le istruzioni
di montaggio della camera di umidificazione e ulteriori informazioni.
4  Collegare 'adattatore del filo del riscaldatore, la sonda dell'estremita della camera di umidificazione
e la sonda dell'estremita paziente al circuito.
«  Per la configurazione del circuito fare riferimento allo schema Q

*  Assicurarsi che la sonda dell'estremita della camera di umidificazione sia inserita saldamente
nella porta a gomito del filo del riscaldatore.

Note

*  Perinumeri di riferimento dei singoli componenti fare riferimento allo schema 9

+ Lusura e il degrado dei connettori elettrici possono influire sulle prestazioni del prodotto.
Ispezionare i componenti del prodotto tra un utilizzo e I'altro.

Istruzioni di monitoraggio

&;Avvertenze

*  E necessario effettuare un adeguato monitoraggio costante del paziente (ad es. saturazione
di ossigeno). Il mancato monitoraggio del paziente pud causare gravi lesioni o il decesso
(ad es. in caso di interruzione del flusso di gas).

*  Monitorare regolarmente la presenza di condensa accumulata e rimuoverla dal circuito. L'accumulo
di condensa pud comportare perdita di ventilazione o supporto respiratorio.

*  Seviene utilizzato un deflussore, verificare che la sacca di acqua sia posizionata sotto il livello
dell’'umidificatore dopo che la camera di umidificazione é stata riempita.

*  Non toccare la piastra riscaldante o la base della camera di umidificazione. Le superfici possono
avere una temperatura superiore a 85 °C (185 °F). La mancata osservanza puo causare ustioni.

Camera di umidificazione

A\ Assicurarsi che la camera di umidificazione contenga sempre acqua. Controllare regolarmente il livello
dellacqua nella camera di umidificazione seguendo lo schema @ e ricaricare come richiesto.
L'assenza di acqua causera bassi livelli di umidita.

Raccoglicondensa
Monitorare regolarmente il livello del liquido all'interno del raccoglicondensa e svuotarlo secondo
necessita. Per evitare perdite di gas, il contenitore dell'acqua deve essere rimontato il prima
possibile dopo lo svuotamento. Fare riferimento allo schema @.

Sonde della temperatura
Assicurarsi che la sonda dell’'estremita paziente sia inserita saldamente nella porta della sonda
del tratto inspiratorio (come da schema Q) e sia posizionata verticalmente verso il basso per
evitare che la condensa si accumuli intorno al sensore e che influenzi la misurazione della temperatura
del gas delle vie respiratorie.

Assicurarsi che entrambe le sonde di temperatura rimangano completamente inserite nel tratto
inspiratorio durante I'uso.

Note

«  Evitare che i ventilatori e i condizionatori soffino aria sul circuito di respirazione mentre € in funzione,
in quanto cid potrebbe aumentare la condensa nel circuito e potenzialmente bloccare un tubo,
con conseguente perdita di ventilazione o supporto respiratorio.
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Istruzioni per il ricondizionamento

Per le istruzioni sul ricondizionamento, fare riferimento a (UI-623716) o visitare il sito
www.fphcare.com/fp-reusables.

& Avvertenze

| prodotti devono essere scollegati 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 € ragionevolmente pratico dopo
I'uso, per evitare che contaminanti grossolani si secchino sul prodotto.

| prodotti usati devono essere trattati come contaminati. Durante lo smaltimento, l'utente
puo 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

& Avvertenze
Non esporre i tubi respiratori a radiazione UV eccessiva.

Nota

Come minimo, i circuiti respiratori ricondizionati e gli accessori devono essere conservati in un
sacchetto o contenitore di plastica pulito e lontano dalla luce solare diretta o dal calore se non
vengono riutilizzati immediatamente.

Definizioni dei simboli

o

®

X

o

Il prodotto non Non sicuro per Rappresentante | Limiti di temperatura| Non realizzato con
contiene ftalati o ['uso in ambienti autorizzato di trasporto lattice di gomma
pirogeni MRI nell’'Unione e stoccaggio naturale
Europea

A M o] ™|
Simbolo di Per l'uso su Parte applicata di | Data di produzione Produttore
attenzione per pazienti adulti tipo BF
avvertenze

Rx only

Solo su prescrizione

(1]

Istruzioni per l'uso

Numero di lotto

Numero di
riferimento

Dispositivo medico

C€o0123

Marchio CE

"

Non riciclare

e

Data di scadenza

/174

Livello d’acqua non
corretto

///4

Livello d'acqua
corretto

—

Acqua assente
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900MR784 atkartoti lietojams pieauguso kontirs 1,5 m ar

adens varstu
Paredzétais lietojums

900MR784 ir atkartoti lietojams elposanas kontdrs sasilditu un mitrinatu elposanas gazu pievadei
pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecieS$ams elposanas atbalsts. Tas ir paredzéts lietosanai kopa
ar Fisher & Paykel Healthcare MR850 mitrinatajiem slimnica vai kliniskaja videé, un to drikst lietot tikai
ar arsta noziméjumu. Siltuma un mitruma pievieno3ana vésu un sausu elpcelu gazu pievadei, kas tiek
nodrosinata ar ventilaciju, ir noderiga, lai novérstu pacienta elpcelu izzasanu.

Izstradajuma specifikacijas

Talak noraditas izstradajuma specifikacijas ir pamatotas ar testésanu, kas veikta ar MR850 mitrinataju

un MR370 pieauguso atkartoti lietojamo kameru.

Elposanas tilpums

Saskarnes savienojumi

Pliismas pretestiba pie 30 L/min
(maksimalais tdens limenis)
leelpas

Izelpas

Pliismas pretestiba pie 30 L/min
(minimalais Gdens limenis)
leelpas

Izelpas

Saderiba pie 60 cmH,0
(maksimalais Gdens [imenis)
Saderiba pie 60 cmH,0
(minimalais Gdens lTmenis)
Maksimalais darba spiediens
Darba pliismas diapazons
Invazivai elpinadanai (>33 mg/L)
Neinvazivai elpinaanai (>12 mg/L)
Darba vides temperatiira

1 d

gazes ara

Gazes nopludes atrums
Minimalais caurulites iek$éjais diametrs
Uzglabasanas laiks

>300 mL
1SO 5356-1 koniskie savienotaji

0,37 £ 0,02 cmH,0
0,19 + 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

1,79 + 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Tada pati ka apkartéjas vides temperatra
<70 mL/min (pie 60 cmH,0)

19 mm (0,75 collas)

5 gadi no izgatavosanas datuma
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Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un piezimes

A Bridinajumi

«  ElpoSanas kontri un piederumi ir jaizraksta un sakotnéji jauzstada veselibas apripes specialistam,
kas ir kvalificéts elposanas apripé, un tie ir jalieto apmacita medicinas personala uzraudziba.

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

«  Sasilusas caurulites nedrikst nonakt tiesa saskaré ar pacienta adu. Neievérojot So noradijumu,
var rasties adas traumas.

*  Elposanas cauruliSu parklasana ar segam, spilveniem, dvieliem vai gultas velu var ietekmét terapijas
kvalitati un traumét pacientu.

«  Neparsniedziet augstako maksimalo plismas atrumu 80 L/min. Parak liels plismas atrums var
izraistt $kidruma iepliSanu elposanas kontdra.

+  Sieizstradajumi ir atkartoti apstradajami (atkartoti lietojami). Izstradajumi ir atkartoti jaapstrada
saskana ar 8T izstradajuma atkartotas apstrades instrukcijam. Nepareiza atkartota apstrade var
radit krusteniskas infice$anas risku starp pacientiem un potencialu nopietnu kaitgjumu.

*  Smidzinataju lietoSana var ietekmét mitrinataja veiktsp&ju un pievadito elposanas gazu
temperatlru. Smidzinatajus ieteicams novietot zemak par visam elpcelu temperattras zondém.

*  Nelietojiet izstradajumu augstuma, kas parsniedz 3000 m (9842 pédas), vai arpus apkartéjas
temperatdras vai plismas atruma ieteicama diapazona. Mitrinasanas sistémas lietosana arpus
noraditajiem diapazoniem vai virs noradita augstuma var ietekmét terapijas kvalitati vai radit
traumas pacientam.

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

«  Neparveidojiet $os izstradajumus.

«  Neizmantojiet elpo$anas kontlrus, kameras, piederumus vai kombinacijas, ko nav apstipringjis
uznémums Fisher & Paykel Healthcare.

lepriek$ miné&to bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievérosana var pasliktinat
izstradajuma veiktspéju vai apdraudét drosibu (tostarp radit potencialu nopietnu kait&jumu).
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Piezimes

Glabajiet elposanas kontdru drosa attaluma no siltuma vai aizdegSanas avotiem, jo Tpasi,
stradajot ar skabekla iekartu.

Sis izstradajums ir paredzéts gaisa, skabekla vai abu gazu maisijuma pievadei. Tas nav piemérots
uzliesmojosu anestézijas gazu maisijumu, Heliox vai gazveida $kidumu, suspensiju vai emulsiju
pievadei, kas nav novértétas.

Nelietojiet izstradajumu rentgenstaru, MR vai citu radiofrekvencu proceddru laika.

Atbildiga institcija uznemas atbildibu par mitrinataja un visu lietoto dalu un piederumu saderibu.
Sis izstradajums ir dross lieto$anai gratniecém un sievietém, kas baro ar krati.

Ja Sis ierices lietosanas laika ir noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar viet&jo Fisher & Paykel
Healthcare parstavi un kompetento iestadi.

Montazas instrukcijas

& Bridinajumi

Pirms lietot pacientam, visi komponenti ir janotira un jadezinficé. Sterilizacija ir loti ieteicama,

ja izstradajumi var izturét procesu.

Pirms katras lietoSanas reizes pacientam vizuali parbaudiet izstradajumu. Izniciniet, ja tas ir bojats
vai ja ir bojajuma pazimes, pieméram, plaisas, plisumi vai izolacijas bojajumi. Tas var izraisit gazu
noplides, elektrotraumu risku, ventiléSanas vai elposanas atbalsta zudumu un risku pacientam
nodarit nopietnu kait&jumu.

Pirms pievieno$anas pacientam parliecinieties, vai viss kontdrs darbojas pareizi, izmantojot
nepiecieSamos ventilatora iestatfjumus, un vai ir iestatiti atbilstosie ventilatora vai plismas avota
bridingjuma signali.

Neizmantojiet apsildamo elposanas kontilru bez gazes plismas. Ja gazes pllisma ir partraukta,
izsledziet mitrinataju.

Veiciet elposanas sistémas spiediena un nopltdes testus un pirms savieno$anas ar pacientu
parbaudiet, vai sistémai nav aizsprostojumu.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai visi savienojumi ir ciesi savienoti.

Lai izvairitos no elposanas caurulisu bojajumiem, pievienojiet un atvienojiet tas no aprikojuma,
rikojoties tikai ar gala savienotajiem. Nestiepiet, nesaspiediet un negrieziet caurulites.

Nodrosiniet, ka Gdens varsts un kamera ir novietoti zemak par pacienta galvas limeni,

lai kondensats plTstu virziena prom no pacienta saskarnes.

Nepiepildiet mitrinaSanas kameru, parsniedzot maksimalo piepildisanas fmena Iiiju. Ja kamera

ir parpildtta, Skidrums var ieklat elpo3anas kontara.

Neiepildiet kamera Gdeni, kura temperatdra parsniedz 37 °C (99 °F).

Izmantojiet USP sterilu Gdeni inhalacijam vai ta ekvivalentu mitrinasanai. Udenim NEDRIKST
pievienot citas vielas.

Parliecinieties, vai kameras pamatnes rieva ievietotais MR370 kameras blivgredzens nav sagriezies
un vai kameras kupols ir pilniba iespiests kameras pamatné atbilstosi kameras montazas instrukcijam.
Nodrosiniet, lai mitrinatajs un kamera atrastos horizontali un bitu novietoti zemak par pacientu.
Lietojot kameru lenki, kas parsniedz 10°, elposanas kontara var ieklat Gdens.

Kontdra baro$ana tiek nodrosinata, izmantojot MR850 silditaja vadu adapteri. Papildu uzstadisanas
informaciju, tostarp informaciju par elektromagnétisko savietojamibu, skatiet MR850 mitrinataja
lietodanas instrukcija.
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1 Informaciju par silditaja vadu montazu skatiet 0 attéla.
AN Nodrosiniet, lai silditaja vads bltu izbidits visa caurulites garuma un neviena punkta nebatu
savienots.
A\ Nevelciet silditaja vadu cauri caurulitém ar parmérigu spéku.
AN Neizmantojiet vilk$anas stiepli, lai savienotu cauruliti un silditaja stieples izliekto savienojumu.
2 Savienojiet atkartoti lietojama kontdra sastavdalas, ka paradits e attéla. Montazas instrukcijas
un papildu informaciju skatiet 900MR139 tdens varsta noradijumos lietotajam.
3 Uzstadiet kameru uz silditaja pamatnes, ka paradits @ attala. Kameras montazas instrukcijas
un papildu informaciju skatiet MR370 kameras noradijumos lietotajam.
4 Pievienojiet kontdram sildrtaja vadu adapteri, kameras gala zondi un zondes pacienta galu.
+  Informaciju par kontara uzstadisanu skatiet @ attéla.
«  Parliecinieties, vai zondes kameras gals ir drosi ievietots silditaja vadu izliektaja porta.

Piezimes

*  Atsevisku sastavdalu atsauces (REF) numurus skatiet O attala.

«  Elektrisko savienotaju nodilums un nolietosanas var ietekmét izstradajuma veiktspéju. Parbaudiet
izstradajuma komponentus starp lietosanas reizém.

Uzraudzibas noradijumi

A Bridinajumi

«  Vienmér janodrosina pienaciga pacienta uzraudziba (piem., skabekla piesatinajuma uzraudziba).
Pacienta neuzraudzisana var izraisit nopietnu kaitéjumu vai navi (piem., partrauktas gazes plismas
gadijuma).

*  Regulari parbaudiet un novadiet kontdra uzkrajusos kondensatu. Kondensata uzkrasanas var izraisit
ventilédanas vai elposanas atbalsta zudumu.

«  Jatiek lietots Gdens padeves komplekts, péc kameras piepildisanas parliecinieties, vai idens maiss
ir novietots zemak par mitrinataju.

*  Nepieskarieties silditaja plaksnei vai kameras pamatnei. Virsmu temperatara var parsniegt 85 °C
(185 °F). Neievérojot So noradijumu, var rasties adas apdegums.

Kamera

A\ Parliecinieties, vai kamera vienmér ir idens. Regulari parbaudiet Gdens limeni mitrina3anas kamera,
ka paradits e attéla, un, ja nepiecieS8ams, uzpildiet. Udens trakuma dé| var izveidoties zems
mitruma limenis.

Udens varsts )
N Regulari uzraugiet tdens varsta Skidruma limeni un iztuksojiet to péc nepiecieSamibas. Udens
varsts péc iztukSosanas ir jasaliek kopa iespéjas atrak, lai novérstu gazes nopladi. Skatiet G attélu.

Temperatiiras zondes
AN Parliecinieties, vai zondes pacienta gals ir ciesi ievietots ieelpas pievada zondes porta (ka paradits
attéla) un novietots vertikali uz leju, novérsot kondensata uzkrasanos ap sensoru un elposanas
gazu temperatlras mérjumu ietekmésanu.

Parliecinieties, vai lietoSanas laika abas temperattras zondes ir pilnTba ievietotas ieelpas pievada.

Piezimes

«  LietoSanas laika izvairieties no ventilatoru un gaisa kondicionétaju raditas gaisa plismas elpo$anas
kontdra virzieng, jo tas var palielinat kondensata veidosanos kontara un, iespéjams, blokét cauruliti,
ka rezultata tiek zaudéta ventiléSana vai elpos$anas atbalsts.
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Atkartotas apstrades instrukcijas

Atkartotas apstrades instrukcijas, ludzu, skatiet (UI-623716) vai apmeklgjiet timekla vietni
www.fphcare.com/fp-reusables

& Bridinajumi

*  Pirms tirianas izstradajumi 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 tirisanas 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 t4, kas notiek agrak.

Piezimes

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

»  Izmantotie izstradajumi jauzskata par piesarnotiem. Lietotajs var nonakt saskaré ar elpcelu
Skidrumiem. levérojiet visus vietgjos, valsts un federalos noteikumus attieciba uz vides
aizsardzibu un pareizu 3o izstradajumu utilizaciju.

Uzglabasana

& Bridinajums

Nepaklaujiet elposanas caurulites parmériga UV starojuma iedarbibai.
Piezime

+  Atkartoti apstradati elposanas kontari un piederumi jauzglaba vismaz tira plastmasas maisina
vai tvertng, sargajot no tieSiem saules stariem vai karstuma, ja tos uzreiz nelieto atkartoti.

Simbolu definicijas

ol
® | =
Izstradajums Nedross lietosanai | Eiropas Savienibas Transportésanas |zgatavosana nav
nesatur ftalatus vai MRI vide pilnvarotais un uzglabasanas izmantots dabiga
pirogénas vielas parstavis temperatdru kaucuka latekss
ierobezojumi
A\ ] o] ™ |
Bridinajumu simbols Lietosanai BF tipa lietojama Izgatavosanas Razotajs
pieaugusiem dala datums
pacientiem
Rxonly | [Ii
Tikai péc Lietosanas Partijas numurs Atsauces numurs | Mediciniska ierice
noziméjuma instrukcija
C€0123 hid - s o
/74 i,
CE zime Neparstradat Deriguma termind Nepareizs Gdens Pareizs Gdens
[imenis limenis
Nav tdens
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@

[REF] 900MR784 Suaugusiujy daugkartinio naudojimo kontiras 1,5 m

su vandens rinktuvu
Paskirtis

900MR784 yra daugkartinis kvépavimo kontaras, skirtas suaugusiy pacienty, kuriems reikia kvépavimo
palaikymo, pasildytoms ir sudrékintoms kvépavimo dujoms tiekti. Jis skirtas naudoti su ,,Fisher & Paykel
Healthcare” MR850 drékintuvais ligoninéje arba klinikinéje aplinkoje ir juos gali skirti tik gydytojas.
Pridéti karscio ir drégmes prie Salty ir sausy kvepavimo duiju, tiekiamy per ventiliacija, yra naudinga
siekiant idvengti paciento kvépavimo taky dziavimo.

Gaminio specifikacijos

Toliau pateiktos gaminio specifikacijos pagristos tyrimais, atliktais naudojant MR850 drékintuva ir MR370

suaugusiyjy daugkartinj rezervuara.

|kvepiamo ir iSkvepiamo oro tiiris
Adapterio jungtys

Atsparumas esant 30 L/min srautui
(didziausias vandens lygis)
|kvépimo

1$kvépimo

Atsparumas esant 30 L/min srautui
(maziausias vandens lygis)
|kvépimo

1Skvépimo

Atitiktis esant 60 cmH,0
(didZiausias vandens lygis)

Atitiktis esant 60 cmH.0
(maziausias vandens lygis)
Maksimalus darbinis slégis
Darbinio srauto diapazonas
Invazinis (>33 mg/L)

Neinvazinis (>12 mg/L)

Darbiné aplinkos temperatiira
lleidZziamy dujy temperatiiros diapazonas
Dujy nuotékio sparta

Maziausias vidinis vamzdelio skersmuo
Tinkamumo laikas

>300 mL
1SO 5356-1 kliginés jungtys

0,37 £ 0,02 cmH,0
0,19 +£ 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

1,79 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min.

5-80 L/min.

20-26 °C (68-79 °F)

Tokia pati kaip aplinkos temperattra
<70 mL/min (esant 60 cmH,0)

19 mm (0,75 col.)

5 metai nuo pagaminimo datos
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Ispéjimai, perspéjimai ir pastabos

& Ispéjimai

Kvépavimo kontdrus ir priedus turi iSrasyti ir i$ pradziy paruosti sveikatos prieZitros specialistas,
turintis kvépavimo priezitros kvalifikacija, ir naudoti prizidrint kvalifikuotam medicinos personalui.

*  Netepkite jungciy, vamzdeliy ar priedy. Nesilaikant $iy nurodymy gali kilti gaisras, atsirasti
nudegimy ir sumazéti sistemos nasumas.

«  Susildytus vamzdelius reikia saugoti nuo tiesioginio salycio su paciento oda. Nesilaikant $iy
nurodymy galima pazeisti oda.

*  Kvépavimo vamzdelius uzklojus antklodémis, pagalvémis, ranksluosciais arba patalyne galima
paveikti gydomosios procediros kokybe arba galima suzaloti pacienta.

+  Nevirsykite 80 L/min. maksimalaus didziausio srauto. Dél per didelio srauto greicio skystis gali
taskytis | kvépavimo kontara.

+ Sie gaminiai yra pakartotinai apdorojami (daugkartiniai). Gaminius reikia pakartotinai apdoroti
pagal $io gaminio apdorojimo instrukcijas. Netinkamai apdorojus gali kilti kryZzminio uzsikrétimo
tarp pacienty ir galimo sunkaus suzalojimo pavojus.

»  Nebulizatoriy naudojimas gali paveikti drékintuvo veikima ir tiekiamy kvépavimo dujy temperatira.
Rekomenduojama nebulizatorius statyti uz visy kvépavimo taku temperattros zondu.

»  Nenaudokite gaminio didesniame nei 3000 m (9842 pédu) aukstyje arba uz rekomenduojamos
aplinkos temperatros ar srauto diapazono riby. Naudojant drékinimo sistema uz nurodyty riby
arba auksciau Sio aukscio, gali pablogéti gydymo kokybé arba gali bati suzalotas pacientas.

*  Naudojant nesuderinamus, ISO 5367 arba ISO 80601-2-74 neatitinkancius konttro komponentus
galima netycia atjungti vamzdelj ir prarasti ventiliacijg arba kvépavimo palaikyma.

*  Nekeiskite iy gaminiy.

«  Nenaudokite ,Fisher & Paykel Healthcare” nepatvirtinty kvépavimo kontdry, kamery, priedy ar deriniy.

Nesilaikant anksciau ikty ispéji péjimy gali pablogéti ini ikil arba kilti
pavojus saugai (jskaitant gallmq rlmta zala)
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Jein

Pastabos

Laikykite kvépavimo kontarg atokiau nuo Silumos ar uzdegimo 3altiniy, ypac dirbdami su
deguonies jranga.

Sis gaminys skirtas tiekti ora, deguonj arba abiejy dujy misinj. Jis netinka tiekti degiy anestetiniy
dujy misiniy, heliokso ar dujy tirpaly, suspensijy ar emulsijy, kurios nebuvo jvertintos.
Nenaudokite gaminio per rentgeno spinduliy, MRT ar kity radijo dazniy proceddras.

Atsakingoji organizacija atsako uz drékintuvo ir visy naudojamy daliy ir priedy suderinima.

Sis gaminys yra saugus naudoti nés¢ioms ir zindangioms moterims.

audojant $§j prietaisa jvyko rimtas incidentas, susisiekite su vietiniu ,,Fisher & Paykel Healthcare*

atstovu ir kompetentinga institucija.

Surinkimo instrukcijos

A

Ispéjimai
Prie$ naudojant pacientui, visi komponentai turi bati nuvalyti ir dezinfekuoti. Labai rekomenduojama
sterilizuoti, jei gaminiai gali atlaikyti procesa.
Pries kiekviena naudojima pacientui gaminius apzitrékite. ISmeskite, jei yra defekty arba kokiy nors
nusidéveéjimo pozymiuy, pvz., jtrakimy, jplysimy ar pazeistos izoliacijos. Tai gali sukelti duju nuotekj,
elektros pavoju, ventiliacijos ar kvépavimo palaikymo praradima ir sunkaus paciento suzalojimo
pavoju.
Prie$ prijungdami prie paciento, sitikinkite, kad visas kontdras veikia tinkamai su reikiamais
ventiliatoriaus nustatymais ir kad nustatyti atitinkami ventiliatoriaus arba srauto Saltinio pavojaus
signalai.
Nenaudokite Sildomo kvépavimo kontdro be dujy srauto. Jei dujy srautas sutrikdytas, drékintuva
iSjunkite.
Prie$ prijungdami prie paciento, kvépavimo kontre atlikite slégio ir nuotékio bandyma, taip pat
patikrinkite, ar sistema neuzsikimsusi.
Prie$ pradédami naudoti patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai sujungtos.
Kad nesugadintuméte kvépavimo vamzdeliy, prijunkite prie jrangos ir atjunkite nuo jrangos
naudodami tik galines jungtis. Netempkite, nespauskite ir nesukite vamzdeliy.
Pasirpinkite, kad vandens gaudyklé ir rezervuaras baty Zemiau uz paciento galva, kad
kondensatas istekéty i$ paciento adapterio.
Drékinimo kameros nepripildykite virs maksimalios pripildymo lygio ribos. Jei kamera perpildyta,
i kvépavimo grandine gali patekti skyscio.
| kamera nepilkite aukstesnés nei 37 °C (99 °F) temperatiros vandens.
Drékinimo reikmeéms jkvépdami naudokite sterily arba lygiavertj USP standartus atitinkantj vandeni.
NEDEKITE j vandenj kity medziagu.
Uztikrinkite, kad MR370 rezervuaro sandarinimo ziedas nebaty susuktas jdedant j rezervuaro
pagrindo griovelj, ir kad rezervuaro gaubtas baty iki galo jstumtas j rezervuaro pagrinda, kaip
nurodyta rezervuaro surinkimo instrukcijose.
Isitikinkite, kad drékintuvas ir rezervuaras yra horizontalioje padétyje ir yra Zemiau uz pacienta.
Naudojant rezervuara didesniu nei 10° kampu, vanduo gali patekti j kvépavimo kontira.
Kontiras maitinamas per Sildymo vielos adapterj i$ MR850. Daugiau informacijos apie paruosima,
jskaitant elektromagnetinj suderinamuma, Zr. MR850 drékintuvo naudotojo instrukcijose.
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1 Kaip surinkti Sildymo vielg Zr. Q diagramoje.
AN Uztikrinkite, kad Sildymo viela baty istiesta iSilgai vamzdelio ilgio ir jokiame taske
nesusigradusi.
N\ Traukdami Sildymo viela per vamzdelius, nenaudokite per didelés jégos.
/N Nenaudokite traukimo vielos vamzdeliui ir Sildymo vielos alktnei sujungti.
2 Surinkite daugkartinio kontlro komponentus, kaip parodyta 0 diagramoje. Surinkimo instrukcijy
ir papildomos informacijos ieSkokite 900MR139 vandens gaudyklés naudotojo instrukcijose.
3 Sumontuokite rezervuara ant sildytuvo pagrindo, kaip parodyta @ diagramoje. Surinkimo
instrukcijy ir papildomos informacijos ieSkokite MR370 rezervuaro naudotojo instrukcijose.
4 Prijunkite Sildymo vielos adapterj, rezervuaro galo zondg ir paciento galo zonda prie kontdro.
*  Kaip paruosti kontra zr. 0 diagramoje.
+  Isitikinkite, kad rezervuaro galo zondas tvirtai jstatytas j Sildymo vielos alkiines prievada.

Pastabos

«  Atskiry komponenty REF numerius Zr. e diagramoje.

*  Elektriniy jungciy nusidévéjimas ir pablogéjimas gali turéti jtakos gaminio veikimui. Patikrinkite
gaminio komponentus tarp naudojimo atvejy.

Stebéjimo instrukcijos

A Ispéjimai

Visq laikq batina tinkamai stebéti pacientq (pvz., deguonies saturacija). Nestebint paciento galima
sukelti sunky suzalojima arba mirtj (pvz., nutrkus dujy srautui).

*  Nuolat stebékite ir iSleiskite kontare susikaupusj kondensata. Dél susikaupusio kondensato gali
nutrakti ventiliacija arba kvépavimo palaikymas.

+  Jei naudojama vandens tiekimo linija, kai rezervuaras prisipildo, pasirtpinkite, kad vandens maiselis
bty Zemiau drékintuvo lygio.

»  Nelieskite Sildymo plokstés ar rezervuaro pagrindo. Pavirsiy temperattra gali bati aukstesné nei
85 °C (185 °F). Nesilaikant iy nurodymy galima nudeginti oda.

Kamera

A\ [sitikinkite, kad rezervuare visada yra vandens. Reguliariai tikrinkite vandens lygj drekinimo
rezervuare, kaip parodyta G diagramoje, ir prireikus papildykite. Jei vandens nebus, drégmeés lygis
bus Zemas.

Vandens gaudyklé
Reguliariai stebékite vandens gaudyklés skyscio lygj ir, jei reikia, istustinkite. Vandens talpykla reikia
surinkti kuo greiciau po istustinimo, kad baty i$vengta dujy nuotékio. Zr. G diagrama.

Temperatiros zondai
PasirGpinkite, kad paciento galo zondas bty saugiai jstatytas j jkvépimo Sakos zondo prievada
(kaip parodyta Q diagramoje) ir padétas vertikaliai Zemyn, kad kondensatas nesikaupty aplink
jutiklj ir nedaryty jtakos kvépavimo taky dujy temperattros matavimo.

Pasirpinkite, kad abu temperattros zondai naudojant likty visiskai jkisti j jkvépimo Saka.

Pastabos

*  Venkite, kad naudojant ventiliatoriai ir oro kondicionierius nepasty j kvépavimo kontdra, nes dél to
kontdre gali padidéti kondensato kiekis ir uzsikimsti vamzdelis, todél gali bati nutrkti ventiliacija
arba kvépavimo palaikymas.
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Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Pakartotinio apdorojimo instrukcijy ieskokite (UI-623716) arba eikite j www.fphcare.com/fp-reusables

& Ispéjimai

Prie$ valant gaminius reikia atjungti ir nuo maitinimo, ir nuo dujy Saltinio.
«  I8valykite gaminj prie$ naudodami ir kaskart, kai gaminys yra akivaizdZiai uzterstas.
Vadovaukités pakartotinio apdorojimo instrukcijomis (UI-623716). Alternatyvas valymo badai
gali sugadinti gaminj, sutrumpinti jo tarnavimo laika ir pakenkti terapijai.
«  ISmeskite gaminj po 50 pakartotinio apdorojimo cikly arba po penkeriy mety nuo pagaminimo
datos, atsizvelgiant j tai, kas jvyksta anksciau.

Pastabos

+  Rekomenduojama pradéti pakartotinj apdorojima kuo greiciau po naudojimo, kad ant gaminio
neisdzitty dideli tersalai.

«  Panaudoti gaminiai turi bati laikomi uzterstais. Salinant atliekas naudotoja gali paveikti
kvépavimo taky skysciai. Laikykités visy vietiniy, salies ir federaliniy taisykliy, susijusiy su
aplinkos apsauga ir tinkamu $iy gaminiy iSmetimu.

Laikymas

& Ispéjimas

Saugokite kvépavimo vamzdelius nuo per didelés UV spinduliuotés.

Pastaba

«  Pakartotinai apdorotus kvépavimo kontirus ir priedus reikia laikyti Svariame plastikiniame
maiselyje ar talpykloje ir saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy ar karscio, jei jie i$ karto
nepanaudojami pakartotinai.

Simboliy apibréztys

>

®

e

P

Gaminyje néra Nesaugu naudoti |galiotas Europos | Gabenimo ir laikymo Pagaminta
ftalaty ar pirogeny MRT aplinkoje Sajungos temperatdros nenaudojant
atstovas ribojimai natdraliojo
kauciuko latekso
AN | o] ™|
Ispéjimo simbolis Skirta BF tipo darbiné dalis| Pagaminimo data Gamintojas
suaugusiems
pacientams
Reony | [T | [to7]
Tik su receptu Naudojimo Partijos numeris Nuorodos numeris Medicinos
instrukcijos priemoné
C€0123 hid = i .
/174 /]
CE Zenklas Neperdirbti Data: sunaudoti iki Netinkamas Tinkamas vandens

vandens lygis

lygis

Nebéra vandens
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900MR784 gjenbrukbar slange for voksne, 1,5 m med vannlas
Tiltenkt bruk

900MRY784 er et gjenbrukbart slangesett for levering av oppvarmede og fuktede luftveisgasser til
voksne pasienter som trenger respiratorisk statte. Det er beregnet for bruk med Fisher & Paykel
Healthcare MR850-fuktere pa sykehus eller i kliniske miljger og skal kun forskrives av lege. Det er
gunstig a tilfere varme og fuktighet til kalde og terre luftveisgasser som gis gjennom ventilasjon,
for & forhindre utterking av pasientens luftveier.

Produktspesifikasjoner

Felgende produktspesifikasjoner er basert pa testing utfert med MR850-fukteren og MR370
gjenbrukbart kammer for voksne.

Tidevolum >300 mL

Grenseshittkontakter 1SO 5356-1 koniske koblinger
Flowmotstand ved 30 L/min

(maksimalt vanniva)

Inspiratorisk 0,37 £+ 0,02 cmH,0

Ekspiratorisk 0,19 £ 0,02 cmH,0

Flowmotstand ved 30 L/min

(minste vanniva)

Inspiratorisk 0,38 £ 0,02 cmH,0
Ekspiratorisk 0,8 £ 0,02 cmH,0

Samsvar ved 60 cmH,0

(maksimalt vanniva) 1,79 + 0,02 mL/cmH,0
Samsvar ved 60 cmH,0

(minste vanniva) 2,03 £ 0,02 mL/cmH,0
Maksimalt driftstrykk 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
Flowomrade under drift

Invasivt (>33 mg/L) 6-50 L/min

Ikke-invasivt (>12 mg/L) 5-80 L/min
Driftstemperatur 20-26 °C (68-79 °F)
Temperaturomrade for luftinntak Samme som omgivelsestemperatur
Gasslekkasjefrekvens <70 mL/min (ved 60 cmH,0)

Minste innvendige diameter pa slange
Holdbarhet

19 mm (0,75 tommer)
5 ar fra produksjonsdato
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Advarsler, forsiktighetsregler og merknader

A Advarsler

Slangesett og tilbeher skal forskrives og farst settes opp av kvalifisert helsepersonell innen
respiratorisk stgtte og brukes under tilsyn av opplaert medisinsk personell.

Tilkoblinger, slanger eller tilbeher skal ikke smeares. Hvis dette likevel gjeres, kan det fere til brann,
brannskader og redusert systemytelse.

Oppvarmede slanger skal ikke komme i direkte kontakt med pasientens hud. Det kan fere til hudskade.
Tildekking av pusteslanger med tepper, puter, handklaer eller sengetay kan pavirke kvaliteten

pa behandlingen eller skade pasienten.

Ikke overskrid maksimal flowhastighet pa 80 L/min. For hgy flowhastighet kan fere til at det
kommer vaeske inn i slangesettet.

Disse produktene kan reprosesseres (egnet til gjenbruk). Produktene ma reprosesseres i henhold
til reprosesseringsinstruksjonene for dette produktet. Feil reprosessering kan fre til risiko for
kryssinfeksjon mellom pasienter og potensiell alvorlig skade.

Bruk av forstever kan pavirke fukterens ytelse og temperaturer for leverte luftveisgasser.

Det anbefales a plassere forstaveren nedstrems for alle luftveistemperaturprober.

Ikke bruk produktet ved mer enn 3000 m (9842 fot) over havniva eller utenfor anbefalt
omgivelsestemperatur eller flowomrade. Bruk av fuktingssystemet utenfor angitte omrader eller
over denne hayden over havniva kan pavirke kvaliteten p& behandlingen eller skade pasienten.
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 stotte.

Disse produktene skal ikke modifiseres.

Ikke bruk slangesett, kamre, tilbehgr eller utstyrskombinasjoner som ikke er godkjent

av Fisher & Paykel Healthcare.

Hvis advarslene og forsiktighetsreglene over ikke tas til folge, kan det redusere ytelsen
til produktet og gi redusert sikkerhet (inkludert risiko for alvorlig personskade).
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Merknader

Hold slangesettet vekk fra varme- eller antenningskilder, spesielt ved bruk av oksygenutstyr.

Dette produktet er designet for tilfarsel av luft, oksygen og/eller en blanding av disse to. Det er ikke
egnet for tilfgrsel av brennbare anestesigassblandinger, Heliox eller gasslasninger, suspensjoner
eller emulsjoner som ikke er evaluert.

Ikke bruk produktet under rantgen, MR eller andre radiofrekvensprosedyrer.

Den ansvarlige organisasjonen ma pase at fukteren og alle delene og tilbehgrene som brukes,

er kompatible fer bruk.

Dette produktet er trygt for gravide og ammende kvinner.

det har skjedd en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten, ta kontakt med din lokale

Fisher & Paykel Healthcare-representant og aktuelle myndigheter.

Monteringsinstruksjoner

A

Advarsler
For bruk pa en pasient ma alle komponenter rengjeres og desinfiseres. Sterilisering er sterkt
anbefalt hvis produkter taler prosessen.
Inspiser produktene visuelt fgr hver bruk pa en pasient. Kast den hvis det er defekter eller tegn
pa skader, som sprekker eller rifter i isolasjon. Disse kan forarsake gasslekkasjer, elektriske farer,
tap av ventilasjon eller respiratorisk stette og risiko for alvorlig pasientskade.
For du kobler til en pasient, ma du kontrollere at hele slangesettet virker som det skal,
med nedvendige ventilatorinnstillinger og passende ventilator- eller flowkildealarmer angitt.
Ikke bruk oppvarmede slangesett uten gassflow. Hvis gassflowen blir avbrutt, skal fukteren slas av.
Utfar en trykk- og lekkasjetest pa slangesettet og se etter okklusjoner far du kobler til en pasient.
Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, fer bruk.
For & unnga skade pa pusteslanger ma du kun holde i endekontaktene nar du fester og kobler
fra utstyret. Ikke trekk i, klem sammen eller vri selve slangen.
Serg for at vannlasen og kammeret er plassert pa et niva lavere enn pasientens hode, slik at
kondensat renner bort fra pasientgrensesnittet.
Ikke fyll fukterkammeret over linjen som markerer maksimalt fyllingsniva. Det kan komme vaeske
inn i slangesettet hvis kammeret overfylles.
Ikke fyll kammeret med vann pé over 37 °C (99 °F).
Bruk USP-sterilt vann for innanding eller tilsvarende til fukting. IKKE tilsett andre stoffer i vannet.
Serg for at MR370-kammerets o-ring ikke er vridd nér den settes inn i sporet i kammerbasen,
og at kammerkuppelen skyves helt inn pa kammerbasen i henhold til monteringsinstruksjonene
for kammeret.
Serg for at fukteren og kammeret alltid er i vater og plassert lavere enn pasienten. Betjening av
kammeret i en vinkel pa over 10° kan fare til at det kommer vann inn i slangesettet.

Kretsen far strgm fra varmetradadapteren fra MR850. Se bruksanvisningen for MR850-fukteren
for ytterligere oppsettinformasjon, inkludert elektromagnetisk kompatibilitet.
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1  Sediagram 0 for montering av varmetrad.
AN Serg for at varmetraden strekker seg langs slangelengden og ikke er kveilet noe sted.
N\ Ikke bruk makt nér du trekker varmetraden gjennom slangene.
N\ Ikke bruk trekktraden til & holde slangen og varmetradens albuekobling sammen.

2 Monter gjenbrukbare settkomponenter som vist i diagrammet 9 Se bruksanvisningen
for 900MR139-vannlasen for monteringsinstruksjoner og tilleggsinformasjon.

3 Monter kammeret pa varmebasen som vist pa diagrammet G Se bruksanvisningen for
MR370-kammeret for monteringsinstruksjoner for og tilleggsinformasjon om kammeret.

4 Koble varmetradadapteren, proben i kammerenden og proben i pasientenden til kretsen.
*  Sediagrammet Q for oppsett av slangesettet.
«  Sgrg for at proben i kammerenden er satt ordentlig inn i varmetradens albueport.

Merknader
*  Sediagrammet G for REF-numre for enkeltkomponenter.

«  Slitasje og nedbrytning av elektriske kontakter kan pavirke produktets ytelse. Inspiser
produktkomponentene mellom hver bruk.

Overvakingsinstruksjoner

A Advarsler

«  Det mé gjennomfares pasientovervakning (f.eks. oksygenmetning) til enhver tid. Hvis pasienten
ikke overvakes (f.eks. hvis gassflow avbrytes), kan dette fare til alvorlig personskade eller dad.

«  Utfar regelmessig overvaking, og tem slangesettet for kondens. Kondensakkumulering kan fgre
til tap av ventilasjon eller respiratorisk stette.

«  Hvis det brukes et vanntilfgrselssett, ma du serge for at vannposen er plassert under fukterens niva
etter at kammeret er fylt.

«  Ikke ta pa varmeplaten eller kammerets base. Overflatetemperaturen kan overstige 85 °C (185 °F).
Det kan fore til brannskader.

Kammer

A\ Sgrg for at kammeret alltid inneholder vann. Kontroller vannivaet i fukterkammeret regelmessig
i henhold til diagrammet G, og etterfyll etter behov. Uten vann vil det bli lave fuktighetsnivaer.

Vannlas
/N Overvék vannlasens vaeskenivé regelmessig, og tem etter behov. Vannbeholderen bar settes
sammen igjen s& snart som mulig etter tgmming, for & forhindre gasslekkasje. Se diagram @.

Temperaturprober

/N Sgrg for at proben i pasientenden er satt riktig inn i probeporten til den inspiratoriske grenen
(i henhold til diagram Q) og plassert vertikalt nedover for a forhindre at kondensat samles rundt
sensoren og pavirker malingen av temperaturen pé luftveisgasser.

Serg for at begge temperaturprobene forblir helt satt inn i den inspiratoriske grenen under bruk.

Merknader

« Unnga at vifter og klimaanlegg re rettet mot slangesettet under bruk, da dette kan eke kondens
i slangesettet og potensielt blokkere en slange, noe som kan fere til tap av ventilasjon eller
respiratorisk stgtte.
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Reprosesseringsinstruksjoner

Du finner reprosesseringsinstruksjoner i (U-623716) eller ved & ga til www.fphcare.com/fp-reusables

& Advarsler

Produktene ma kobles fra bade strem- og gasskilden fer rengjering.

*  Rengjer produkt fer bruk og nar det er synlig tilsmusset. Falg reprosesseringsinstruksjonene
(UI-623716). Alternative rengjgringsmetoder kan svekke eller skade produktet, redusere
produktets levetid og pavirke behandlingen negativt.

»  Kast produktet etter 50 reprosesseringssykluser, eller fem &r fra produksjonsdatoen, avhengig
av hva som skjer farst.

Merknader

«  Det anbefales at reprosessering starter sa snart det er rimelig praktisk etter bruk, for & forhindre
at smuss terker pa produktet.

«  Brukte produkter ma behandles som om de er kontaminert. Brukeren kan bli utsatt for vaesker
fra luftveiene. Folg alle lokale, statlige og faderale forskrifter med hensyn til miljgvern og korrekt
avhending av disse produktene.

Oppbevaring

& Advarsel

»  Ikke utsett pusteslanger for overdreven UV-straling.

Merk
»  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
SO
® e %
Produktet inneholder | Ikke trygt & bruke Autorisert Temperaturgrenser Ikke laget av
ikke ftalater eller i MR-miljger representant i EU | for oppbevaring og | naturgummilateks
pyrogener transport
AN m o] ™|
Advarselssymbol | Til bruk pa voksne Type BF Produksjonsdato Produsent
pasienter pasientnaer del
Rxonly | [T
Kun pé resept Bruksanvisning Lotnummer Referansenummer | Medisinsk utstyr
Ceos | W 2 === —
/4 (////4
CE-merke Skal ikke Utlgpsdato Feil vanniva Riktig vanniva
resirkuleres
Ikke noe vann
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900MR784 Uktad oddechowy wielokrotnego uzytku dla dorostych
1,5 m z putapka wodna

Przeznaczenie

900MR784 to uktad oddechowy wielokrotnego uzytku do dostarczania ogrzanych i nawilzonych
gazéw oddechowych dorostym pacjentom wymagajacym wsparcia czynnoséci oddechowej. Jest on
przeznaczony do stosowania z nawilzaczami MR850 firmy Fisher & Paykel Healthcare w $rodowisku
szpitalnym lub klinicznym i powinien by¢ przepisywany wytacznie przez lekarza. Zapewnienie ciepta

i wilgoci w dostarczanych poprzez wentylacje zimnych i suchych gazach oddechowych jest korzystne
w zapobieganiu wysuszeniu drég oddechowych pacjenta.

Dane techniczne produktu

Ponizsze dane techniczne produktu sg oparte na testach przeprowadzonych z nawilzaczem MR850
i komorg wielokrotnego uzytku dla dorostych MR370.

Objetos¢ oddechowa
Potaczenia interfejsu

Op6r przeptywu przy 30 L/min
(maksymalny poziom wody)
Wdechowy

Wydechowy

Opor przeptywu przy 30 L/min
(minimalny poziom wody)

Wdechowy
Wydechowy

Podatnos¢ przy 60 cmH,0
(maksymalny poziom wody)
Podatnos¢ przy 60 cmH,0
(minimalny poziom wody)
Maksymalne ci$nienie robocze
Zakres roboczy predkosci przeptywu
Inwazyjny (>33 mg/L)

Nieinwazyjny (>12 mg/L)
Temperatura pracy

Zakres temperatur dla gazu wic g
Wskaznik przecieku gazu

Minimalna srednica wewnetrzna rury
Okres przechowywania

>300 mL
Ztacza stozkowe ISO 5356-1

0,37+ 0,02 cmH,0
0,9 + 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

179 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Taki sam jak temperatura otoczenia
<70 mL/min (przy 60 cmH,0)

19 mm (0,75 cala)

5 lat od daty produkcji
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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 ztaczy, rur ani akcesoridw. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze powodowac pozar,
oparzenia i utrate wydajnosci systemu.

Ogrzewane rury nie powinny wchodzi¢ w bezposredni kontakt ze skorg pacjenta.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze powodowac uszkodzenie skory.

Zakrywanie rur oddechowych kocami, poduszkami, recznikami lub posciela moze wptynaé na jakosc
leczenia oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnego przeptywu szczytowego, réwnego 80 L/min. Nadmierna
predkos¢ przeptywu moze powodowac rozbryzgiwanie ptynu do uktadu oddechowego.

Produkty te nadaja sie do ponownego uzycia (wielokrotnego uzytku). Nalezy je przygotowac

do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami regeneracji dla danego produktu. Nieprawidtowe
przygotowanie do ponownego uzycia moze prowadzi¢ do ryzyka wystapienia zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami i potencjalnego powaznego urazu.

Stosowanie nebulizatoréw moze wptywac na dziatanie nawilzacza i temperatury dostarczanych
gazéw oddechowych. Zaleca sie umieszczenie nebulizatoréw ponizej wszystkich czujnikéw
temperatury drég oddechowych.

Nie uzywac produktu na wysokosci powyzej 3000 m (9842 stép) lub poza zalecang temperaturg
otoczenia lub zakresem przeptywu. Uzywanie systemu nawilzania poza okreslonymi zakresami
lub powyzej tej wysokosci moze wptynac na jakosc leczenia oraz spowodowac obrazenia ciata
pacjenta.

Uzycie niekompatybilnych elementéw uktadu, niezgodnych z ISO 5367 lub niezgodnych

z 1SO 80601-2-74 moze spowodowac niezamierzone roztgczenie rury i utrate wentylacji

lub wsparcia czynnosci oddechowej.

Nie modyfikowac tych produktéw.

Nie nalezy stosowac uktadéw oddechowych, komdr, akcesoriéw lub kombinacji niezatwierdzonych
przez firme Fisher & Paykel Healthcare.

Nleprzestrzegame powyzszych ostrzezeri i uwag moze pogorszyé dz|a':an|e urzadzenia lub
zagrozi¢ bezpieczeristwu (w tym réwniez p P! p Zne urazy).
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Uwagi

Uktad oddechowy nalezy przechowywac z dala od Zrédet ciepta lub zaptonu, szczegdinie podczas
pracy z urzadzeniami tlenowymi.

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, ktore nie zostaty ocenione.

Nie uzywac produktu podczas wykonywania RTG, MRI ani innych procedur z zastosowaniem
czestotliwosci radiowej.

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

Ten produkt jest bezpieczny do uzytku u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

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

Instrukcje montazu

& Ostrzezenia

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

Wzrokowo skontrolowac produkty przed kazdym uzyciem u pacjenta. Wyrzucic, jesli sa
uszkodzone lub jesli widoczne sa jakiekolwiek oznaki pogorszenia stanu, takie jak pekniecia,
rozdarcia lub uszkodzenia izolacji. Moga one spowodowac wycieki gazu, zagrozenia elektryczne

i utrate wentylacji lub wsparcia czynnosci oddechowej oraz ryzyko powaznych obrazen u pacjenta.
Przed podtaczeniem do pacjenta upewnic sie, ze caty uktad dziata prawidtowo z wymaganymi
ustawieniami respiratora i ustawionymi odpowiednimi alarmami respiratora lub Zrédta przeptywu.
Nie stosowac ogrzewanego uktadu oddechowego przy wytaczonym przeptywie gazéw. W razie
przerwania przeptywu gazu nalezy wytaczy¢ nawilzacz.

Przed podtaczeniem pacjenta przeprowadzi¢ na uktadzie oddechowym test ci$nienia i szczelnosci
oraz skontrolowac go pod katem niedroznosci.

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

W celu uniknigcia uszkodzenia rur oddechowych zamocowywac i odigczac je od urzadzenia,
trzymajac wytacznie za koricdwki. Nie rozciggac, nie zgniatac ani nie skrecac rur.

Upewnic sig, ze putapka wodna i komora sa umieszczone ponizej gtowy pacjenta, tak aby skropliny
odptywaty w kierunku od interfejsu pacjenta.

Komory nawilzacza nie wolno napetnia¢ powyzej linii maksymalnego poziomu napetniania.

W przypadku przepetnienia komory ptyn mogtby przedostac sie do uktadu oddechowego.
Komory nie wolno napetnia¢ woda o temperaturze powyzej 37 °C (99 °F).

Do inhalacji i nawilzania nalezy stosowac sterylna wode USP lub jej odpowiednik. Do wody NIE
nalezy dodawac innych substanciji.

Upewnic sie, ze pierscier typu O-ring komory MR370 nie jest skrecony podczas wktadania do
rowka podstawy komory oraz ze koputka komory jest catkowicie wsunieta na podstawe komory
zgodnie z instrukcja montazu komory.

Nawilzacz i komore nalezy zawsze umieszcza¢ w pozycji poziomej i ponizej pacjenta. Obstugiwanie
komory pod katem wiekszym niz 10° moze powodowac przedostawanie sie wody do uktadu
oddechowego.

Uktad jest zasilany przez przejsciowke przewodu grzatki z MR850. Nalezy odwotac sie do instrukcji
uzytkowania nawilzacza MR850, aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat konfiguracji oraz
kompatybilnosci elektromagnetycznej.
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1  Zapoznac sie ze schematem O w celu uzyskania informacji na temat montazu przewodu grzatki.

AN Upewnic sie, ze przewdd grzafki jest rozciggniety na catej dtugosci rury i nie jest zagiety
w zadnym miejscu.

AN\ Nie uzywac nadmiernej sity podczas przeciggania przewodu grzatki przez rury.
N\ Nie uzywac drutu do taczenia rury i kolanka przewodu grzatki.

2 Zmontowac elementy uktadu wielokrotnego uzytku zgodnie ze schematem e Instrukcje montazu
i dodatkowe informacje podano w instrukcji uzytkowania putapki wodnej 900MR139.

3 Zamontowac komore na podstawie grzatki zgodnie ze schematem G Instrukcje montazu komory
i dodatkowe informacje podano w instrukcji uzytkowania komory MR370.

4 Podtaczy¢ przejécidwke przewodu grzatki, czujnik od strony komory i czujnik od strony pacjenta
do uktadu.
*  Zapoznac sie ze schematem 0 dotyczacym montazu uktadu.

»  Upewnic sie, ze czujnik od strony komory jest prawidtowo wtozony do portu kolanka
przewodu grzatki.

Uwagi
*  Zapoznac sie ze schematem G dotyczacym numerdw REF poszczegdlnych elementdéw.

e Zuzycie i degradacja ztaczy elektrycznych moze wptynac na dziatanie produktu. Przed kazdym
uzyciem nalezy sprawdzac elementy produktu.

Instrukcja monitorowania

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

»  Nalezy regularnie monitorowac poziom nagromadzonych skroplin w uktadzie i je usuwac.
Nagromadzenie skroplin moze spowodowac utrate wentylacji lub wsparcia czynnosci oddechowej.

+ W razie stosowania zestawu do napetniania woda, po napetnieniu komory nalezy upewnic sie,
ze worek z woda znajduje sie ponizej poziomu nawilzacza.

«  Nie dotyka¢ ptytki grzatki ani podstawy komory. Temperatura powierzchni moze przekracza¢ 85 °C
(185 °F). Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze powodowac oparzenia.

Komora

AN Upewnic sig, ze w komorze przez caty czas znajduje sie woda. Regularnie sprawdzac poziom wody
w komorze nawilzacza zgodnie ze schematem {3 i w razie koniecznosci dolac¢ do petna. Brak wody
spowoduje niskie poziomy wilgotnosci.

Putapka wodna
Nalezy regularnie monitorowac poziom cieczy w putapce wodnej i w razie potrzeby oprézniac.
Zbiornik na wode nalezy zmontowac jak najszybciej po oprdznieniu, aby zapobiec przeciekowi gazu.
Patrz schemat

Czujniki temperatury
Upewnic sie, ze czujnik po stronie pacjenta jest prawidtowo wtozony do portu ramienia wdechowego
(zgodnie ze schematem Q) i ustawiony pionowo w dot, aby zapobiec gromadzeniu sie skroplin
wokét czujnika, co wptywatoby na pomiar temperatury gazéw w drogach oddechowych.

Upewnic sie, ze oba czujniki temperatury pozostaja catkowicie wtozone do ramienia wdechowego
podczas uzytkowania.

Uwagi

*  Nalezy unika¢ nawiewu wentylatoréw i klimatyzatora na uktad oddechowy podczas uzytkowania,
poniewaz moze to zwiekszyc¢ skraplanie w uktadzie i potencjalnie zablokowac rure, powodujac
utrate wentylacji lub wsparcia czynnosci oddechowej.
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Instrukcje regeneracji

Instrukcje regeneracji mozna znalez¢ w (UI-623716) lub na stronie www.fphcare.com/fp-reusables.

& Ostrzezenia
Przed czyszczeniem produkty 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 (Ul-623716). Alternatywne metody czyszczenia moga
pogorszy¢ lub uszkodzi¢ produkt, skracajac jego zywotnos¢ i utrudniajac terapie.

«  Produkt nalezy wyrzuci¢ po 50 cyklach regeneracji lub pieciu 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
ptyndw z uktadu oddechowego. Nalezy przestrzegac¢ wszystkich lokalnych, krajowych
i federalnych przepiséw dotyczacych ochrony Srodowiska i prawidtowej utylizacji tych
produktow.

Przechowywanie

& Ostrzezenie

Nie wystawiac¢ rur oddechowych na nadmierne promieniowanie UV.

Uwaga

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

Definicje symboli

| ® | E=| | ¥

Produkt nie zawiera Niebezpieczny Autoryzowany Zakresy temperatur | Wyprodukowano
ftalanéw ani W uzyciu w przedstawiciel transportu bez uzycia
pirogenéw $rodowisku MRI | w Unii Europejskiej | i przechowywania naturalnej gumy
lateksowej
A\ M o] ™|
Symbol uwagi do stosowania Czes¢ aplikacyjna Data produkgji Producent
oznaczajacy u dorostych typu BF
ostrzezenia pacjentéw
Reonly | [Ti] [LoT]

Tylko na recepte Instrukcja Numer serii Numer referencyjny | Wyréb medyczny
uzytkowania

C€0123 pr¢ = peee -

/14 v///4
Znak CE Nie poddawac Data waznosci Nieprawidtowy Prawidtowy
recyklingowi poziom wody poziom wody

—

Brak wody
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[REF]900MR784 Circuito reutilizivel para adultos de 1,5 m com
separador de humidade

Finalidade

0O 900MR784 é um circuito respiratdrio reutilizdvel para o fornecimento de gases respiratérios
aquecidos e humidificados a doentes adultos que necessitam de suporte respiratério. Este destina-se

a ser utilizado com os humidificadores MR850 da Fisher & Paykel Healthcare em ambientes hospitalares
ou clinicos e s6 deve ser prescrito por um médico. A adi¢do de calor e humidade ao fornecimento

de gases respiratorios frios e secos através da ventilacdo é benéfica para evitar a secagem das vias

respiratorias do doente.

Especificacoes do produto

As seguintes especificacdes de produto baseiam-se em testes feitos com o humidificador MR850

e a cdmara reutilizdvel para adultos MR370.

Volume corrente
Ligagdes de interface

Resisténcia ao fluxo a 30 L/min
(nivel de dgua maximo)
Inspiratério

Expiratério

Resisténcia ao fluxo a 30 L/min
(nivel de 4gua minimo)
Inspiratério

Expiratério

Compliance a 60 cmH,0

(nivel de 4gua maximo)

Compliance a 60 cmH,0
(nivel de dgua minimo)

Pressao maxima de funcionamento
Intervalo do fluxo de funcionamento

Invasivo (>33 mg/L)
Nao invasivo(>12 mg/L)

Temp It de
Intervalo de temperatura do gas de entrada
Taxa de fuga de gés

Diametro interno minimo do circuito
Prazo de validade

>300 mL
Conectores conicos ISO 5356-1

0,37 £ 0,02 cmH,0
0,19 + 0,02 cmH,0

0,38 £ 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

1,79 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

O mesmo que a temperatura ambiente
<70 mL/min (a 60 cmH,0)

19 mm (0,75 pol.)

5 anos a partir da data de fabrico
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Avi

sos, precaugdes e notas

A

Avisos

Os circuitos respiratérios e acessorios devem ser prescritos e inicialmente instalados por um
profissional de saude qualificado em cuidados respiratérios e utilizados sob a supervisao de
pessoal médico com formagao.

N&o lubrifique as ligagdes, tubagem ou acessorios. O ndo cumprimento destes avisos pode resultar
em incéndio, queimaduras e perda de desempenho do sistema.

Os tubos aquecidos devem ser mantidos fora do contacto direto com a pele do doente. O ndo
cumprimento deste aviso pode resultar em lesdes cutaneas.

Cobrir os circuitos respiratérios com cobertores, almofadas, toalhas ou lencéis pode afetar

a qualidade da terapia ou ferir o doente.

Nao exceda a taxa de fluxo maxima de 80 L/min. Uma taxa de fluxo excessiva pode provocar
salpicos de liquido no circuito respiratorio.

Estes produtos s&o reprocessaveis (reutilizaveis). Os produtos devem ser reprocessados de acordo
com as instrucdes de reprocessamento para este produto. Um reprocessamento incorreto pode
levar ao risco de infe¢do cruzada entre doentes e & possibilidade de ocorréncia de lesées graves.
A utilizacdo de nebulizadores pode afetar o desempenho do humidificador e as temperaturas dos
gases respiratorios fornecidos. Recomenda-se a colocacao de nebulizadores a jusante de todas

as sondas de temperatura das vias respiratdrias.

Né&o utilize o produto acima de altitudes de 3000 m (9842 pés) ou fora do intervalo de
temperatura ambiente ou do intervalo de fluxo recomendado. A utilizacdo do sistema de
humidificacdo fora dos intervalos especificados ou acima desta altitude pode afetar a qualidade
da terapia ou ferir o doente.

A utilizacdo 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 respiratério.

N&o modifique estes produtos.

N&o utilize circuitos respiratérios, cdmaras, acessorios ou combinagdes dos mesmos sem a aprovacao
da Fisher & Paykel Healthcare.

0 ndo cumprimento dos avisos e p! ¢oes acima pode afetar o desempenho do
produto ou comprometer a seguranga (incluindo a possibilidade de ocorréncia de les6es graves).
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Notas

*  Mantenha o circuito respiratério afastado de fontes de calor ou de ignicdo especialmente durante
o funcionamento com equipamento de oxigénio.

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

»  Nao utilize o produto durante exames de raios-X, IRM ou outros procedimentos de radiofrequéncia.

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

+  Este produto é seguro para utilizacdo em mulheres gravidas e lactantes.

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

Instru¢6es de montagem

& Avisos

Antes da utilizacdo num doente, todos os componentes devem ser limpos e desinfetados.
A esterilizac&o é altamente recomendada se os produtos suportarem o processo.

*  Inspecione visualmente os produtos antes de cada utilizacdo num doente. Elimine em caso
de avaria ou se houver qualquer sinal de deteriorac&o, tais como fissuras, rasgdes ou danos no
isolamento. Estes podem causar fugas de gas, perigos elétricos, perda de ventilacdo ou de suporte
respiratorio e risco de danos graves para o doente.

*  Antes de ligar a um doente, assegure-se de que o circuito completo funciona corretamente com
as configuragdes necessdrias do ventilador e que s&o definidos alarmes apropriados do ventilador
ou da fonte de fluxo.

*  Nao utilize o circuito respiratério aquecido sem fluxo de gas. Se o fluxo de gas for interrompido,
desligue o humidificador.

*  Realize um teste de pressdo e fugas no circuito respiratdrio e verifique a existéncia de obstrugcdes
antes de o ligar a um doente.

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

*  Para evitar danos nos circuitos respiratdrios, fixe e separe do equipamento manuseando apenas
0s conectores de extremidade. Ndo estique, esmague nem aperte a tubagem.

*  Certifique-se de que o separador de humidade e a cdmara s&o posicionados abaixo da cabeca
do doente de modo que a condensacao flua para longe da interface do doente.

*  N&o encha a cdmara de humidificacdo acima da linha de nivel maximo de enchimento.

Podera entrar liquido no circuito respiratério se a camara estiver demasiado cheia.

»  N&o encha a camara com dgua a uma temperatura superior a 37 °C (99 °F).

+  Utilize dgua estéril USP para a inalagdo ou equivalente para a humidificacdo. NAO adicione
quaisquer outras substancias a agua.

»  Assegure que o o-ring da cdmara MR370 néo ¢ torcido quando inserido na ranhura da base da
cémara e que a clpula da camara é empurrada completamente para a base da camara, de acordo
com as instrucdes de montagem da camara.

+  Certifique-se de que o humidificador e a camara esté&o nivelados e s&o colocados numa posicao
inferior ao doente. O funcionamento da c&mara a um angulo superior a 10° pode resultar na
entrada de dgua no circuito respiratorio.

«  Ocircuito é alimentado através do adaptador do fio aquecedor do MR850. Consulte as instrugdes
do utilizador do humidificador MR850 para mais informacdes sobre a configuracdo, incluindo
a compatibilidade eletromagnética.
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1  Consulte o diagrama 0 para a montagem do fio aquecedor.
AN Certifique-se de que o fio aquecedor se estende ao longo do comprimento do tubo e ndo
é apertado em nenhum ponto.
/A Nao utilize forca excessiva ao retirar o fio aquecedor através de tubos.
/N Nao utilize o fio de tracdo para unir o tubo e o cotovelo do fio aquecedor.
2 Monte os componentes de circuitos reutilizdveis de acordo com o diagrama e Consulte as
instrucdes do utilizador do separador de humidade 900MR139 relativamente a montagem
e informacdes adicionais.
3 Monte a camara na base do aquecedor de acordo com o diagrama @. Consulte as instrucces
do utilizador da cdmara MR370 relativamente a montagem da camara e informacées adicionais.
4 Ligue o adaptador do fio aguecedor, a sonda do lado da cdmara e a sonda do lado do doente
a0 circuito.
*  Consulte o diagrama @ para a configurag¢do do circuito.

+  Certifique-se de que a extremidade da sonda do lado da cdmara ¢ inserida de forma segura
na porta do cotovelo do fio aquecedor.

Notas

«  Consulte o diagrama 9 para os nimeros REF dos componentes individuais.

* O desgaste e a degradacdo dos conectores elétricos podem afetar o desempenho do produto.
Inspecione os componentes do produto entre utilizagoes.

Instru¢oes de monitorizacdo

& Avisos

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

«  Monitorize regularmente a acumulacdo de condensacdo no circuito e drene a mesma. A acumulacdo
de condensacdo pode resultar na perda de ventilacdo ou de suporte respiratério.

«  Se for utilizado um conjunto de alimentacdo de dgua, assegure-se de que a bolsa de dgua
é colocada abaixo do nivel do humidificador apds o enchimento da cdmara.

« Nao toque na placa do aquecedor ou na base da camara. A temperatura destas superficies
pode ultrapassar os 85 °C (185 °F). O ndo cumprimento desta precaucdo pode resultar numa
queimadura da pele.

Camara

AN Certifique-se de que a cdmara contém sempre agua. Verifique regularmente o nivel da dgua na
camara de humidificacdo conforme o diagrama @ e reabasteca conforme necessario. A auséncia
de dgua resultard em niveis de humidade baixos.

Separador de humidade
Monitorize regularmente o nivel de liquido do separador de humidade e esvazie conforme
necessario. O recipiente de dgua deve ser novamente montado logo que possivel ap6s
o esvaziamento, para prevenir uma fuga de gas. Consulte o diagrama @.

Sondas de temperatura

A\ Certifique-se de que a sonda do lado do doente ¢ devidamente inserida na porta da sonda do ramo
inspiratério (como no diagrama Q) e posicionada verticalmente para baixo para evitar a
condensacdo em torno do sensor, afetando a medicdo da temperatura do gas das vias respiratorias.

Assegure que ambas as sondas de temperatura permanecem totalmente inseridas no ramo
inspiratdrio durante a utilizagdo.

Notas

*  Evite a utilizacdo de ventiladores e ventilagdo de ar condicionado no circuito respiratério durante
a utilizacdo, pois pode aumentar a condensacdo no circuito e potencialmente bloquear um tubo,
resultando na perda de ventilagdo ou de suporte respiratdrio.
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Instrugoes de reprocessamento

Para instrucées de reprocessamento, consulte (UI-623716) ou va a www.fphcare.com/fp-reusables

& Avisos

Os produtos devem ser desligados tanto da fonte de alimentac&o como de gés antes da limpeza.
Limpe o produto antes da utilizacdo e sempre que esteja visivelmente sujo. Siga as instrucdes
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 apds 50 ciclos de reprocessamento ou cinco anos a partir da data de fabrico,
0 que ocorrer primeiro.

Notas
Recomenda-se que o reprocessamento seja iniciado logo que seja razoavelmente pratico apds
a utilizacdo 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

& Aviso

N&o exponha os circuitos respiratorios a radiacdo UV excessiva.

Nota

»  No minimo, os circuitos respiratérios e acessérios reprocessados devem ser armazenados
num saco ou recipiente de plastico limpo e longe da luz solar direta ou do calor, se n&o forem
reutilizados imediatamente.

Defini¢oes dos simbolos
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900MR784 Circuito reutilizivel adulto de 1,5 m com coletor de dgua
Indicagoes de uso

0O 900MR784 ¢ um circuito respiratério reutilizavel para o fornecimento de gases respiratérios
umidificados e aquecidos para pacientes adultos que necessitam de suporte respiratério. O circuito
é indicado para uso com os umidificadores MR850 da Fisher & Paykel Healthcare em ambientes
hospitalares ou clinicos e somente sob prescricdo médica. A adi¢do de calor e umidade aos gases
respiratorios frios e secos fornecidos por meio da ventilagcdo é benéfica para evitar o ressecamento
das vias aéreas do paciente.

Especificagdes do produto

As seguintes especificacdes do produto s&o baseadas em testes conduzidos com o umidificador
MR850 e a cdmara reutilizavel para adultos MR370.

Volume corrente

Conexdes do circuito

Resisténcia ao fluxo a 30 L/min
(nivel méximo de dgua)

Inspiratdrio

Expiratorio

Resisténcia ao fluxo a 30 L/min
(nivel minimo de agua)

Inspiratério

Expiratério

Complacénciaa 60 cmH.0

(nivel maximo de dgua)
Complacéncia a 60 cmH,0

(nivel minimo de &gua)

Presséo operacional maxima

Faixa do fluxo operacional

Invasivo (>33 mg/L)

Né&o invasivo (>12 mg/L)
Temperaturas de ambiente operacional
Variagdo de temperatura do gas de entrada
Taxa de vazamento de gas

Diametro interno minimo do circuito
Validade

>300 mL
Conectores conicos ISO 5356-1

0,37 £ 0,02 cmH,0
0,19 + 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 £ 0,02 cmH,0

179 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6 - 50 L/min

5-80L/min

20-26 °C (68-79 °F)

O mesmo que a temperatura ambiente
<70 mL/min (a 60 cmH,0)

19 mm (0,75 pol.)

Cinco anos a partir da data de fabricacdo
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Adverténcias, precaugoes e observagoes

& Adverténcias

«  Os circuitos respiratérios e acessorios devem ser prescritos e inicialmente instalados por um
profissional de saude qualificado em cuidados respiratorios e utilizados sob a supervisdo de
médico treinado.

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

»  Evite o contato direto da pele do paciente com os circuitos aquecidos. O ndo cumprimento pode
ocasionar queimaduras na pele.

+  Cobrir os circuitos respiratérios com cobertores, travesseiros, toalhas ou roupa de cama pode
afetar a qualidade da terapia ou provocar alguma lesdo ao paciente.

+  Na&o exceder o fluxo maximo de pico de 80 L/min. O fluxo excessivo pode causar respingos de
liquido no circuito respiratério.

»  Estes produtos s&o reprocessaveis (reutilizaveis). Os produtos devem ser desinfetados de acordo
com as instrucdes de desinfeccao para este produto. A desinfeccao incorreta pode provocar risco
de infeccdo cruzada entre pacientes e possiveis danos graves.

»  Ouso de nebulizadores pode afetar o desempenho do umidificador e as temperaturas dos gases
respiratorios aplicados. Recomenda-se instalar nebulizadores posterior a todos os sensores de
temperatura das vias aéreas.

+  Nao utilize o produto acima de altitudes de 3.000 m (9.842 pés) ou fora da variacéo de
temperatura ambiente ou fluxo recomendada. O uso do sistema de umidificacdo fora das faixas
especificadas ou acima dessa altitude pode afetar a qualidade da terapia ou provocar lesdes ao
paciente.

* O uso de componentes de circuito ndo compativeis, fora de conformidade da ISO 5367 ou
da I1SO 80601-2-74 pode causar desconexao ndo intencional do circuito e perda de ventilagao
ou suporte respiratorio.

*  Nao modifique esses produtos.

«  Na&o use circuitos respiratorios, cdmaras, acessorios ou combinagdes que ndo sejam aprovados pela
Fisher & Paykel Healthcare.

0 ndo cumprimento das adverténcias e precaug¢des acima pode prejudicar o desempenho

do produto ou p a (inclusive causar p fer graves).
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Observagoes

Mantenha o circuito respiratério a distancia de fontes de calor ou de igni¢do, especialmente
ao ser utilizado com equipamento de oxigénio.

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

Na&o use o produto durante exames de raio-X, ressonancia magnética ou outros procedimentos
com radiofrequéncia.

A organizacao tem a responsabilidade pela compatibilidade entre o umidificador e todas as pecas
e acessorios utilizados.

Este produto é seguro para uso em mulheres gravidas e lactantes.

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.

Instru¢oes de montagem

& Adverténcias

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

Inspecione visualmente os produtos antes de cada uso em paciente. Descarte se houver falhas

ou qualquer sinal de deterioracdo, como rachaduras, rompimentos ou isolamento danificado.

Isso pode causar vazamentos de gas, riscos elétricos, perda de ventilagdo ou suporte respiratério
e risco de ferimentos graves ao paciente.

Antes de conectar o circuito em um paciente, certifique-se de que todas as fungdes do circuito
estejam corretamente de acordo com as configuracdes da ventilacdo mecanica e que os alarmes
do ventilador ou da fonte de fluxo estejam configurados.

N&o utilize o circuito respiratorio aquecido sem fluxo de gés. Se o fluxo de gas for interrompido,
desligue o umidificador.

Antes de conectar a um paciente, realize um teste de pressao e vazamento no circuito respiratério
e verifique se ha oclusdes.

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

Para evitar danos aos circuitos respiratorios, fixe e desprenda do equipamento apenas
manuseando os conectores da extremidade. Nao estique, comprima ou torca o circuito.
Certifique-se de que o coletor de dgua e a camara estejam posicionados abaixo da cabeca do
paciente, de modo que a condensacao flua para longe da interface do paciente.

Né&o encha a cdmara de umidificacdo acima da linha de nivel maximo de enchimento. Caso a cdmara
transborde, o liquido pode entrar no circuito respiratério.

N&o encha a camara com dgua com temperatura superior a 37 °C (99 °F).

Use 4gua estéril USP para inalacdo ou equivalente para umidificacdo. NAO adicione outras
substéncias a dgua.

Certifique-se de que o anel de vedacéo da cdmara MR370 nao esteja torcido quando inserido na
ranhura da base da camara e que a clipula da cdmara seja empurrada completamente para a base
da camara, de acordo com as instru¢cdes de montagem da camara.

Certifique-se de que o umidificador e a cdmara estejam nivelados e posicionados mais baixos do
que o paciente. Operar a cdmara em um angulo superior a 10° pode resultar na entrada de agua
no circuito respiratdrio.

O circuito é alimentado por meio do adaptador do fio aquecido do MR850. Consulte as instrucdes
de utilizacdo do umidificador MR850 para obter mais informacdes sobre a configura¢do, incluindo
Compatibilidade eletromagnética.
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1 Consulte o diagrama Q para ver a montagem do fio aquecido.
AN Certifique-se de que o fio aquecido seja estendido ao longo do comprimento do circuito e ndo
figue aglomerado em nenhum ponto.
A\ Nao use forca excessiva ao contornar os circuitos com o fio aquecido.
N\ Nao use o fio guia para unir o circuito e o cotovelo do fio aquecido.
2 Monte os componentes de circuitos reutilizaveis de acordo com o diagrama @ Consulte
as instrugdes de utilizacdo do usuario do coletor de dgua 900MRI139 para ver instrucdes de
montagem e informacdes adicionais.
3 Monte a camara sobre a base do aquecedor, conforme o diagrama @. Consulte as instrucdes
de utilizac&o do usudrio da cdmara MR370 para ver instruces de montagem da camara
e informacdes adicionais.
4  Conecte o adaptador do fio aquecido, o sensor da cdmara e o sensor das vias aéreas ao circuito.

«  Consulte o diagrama Q para ver a configuragdo do circuito.

+  Certifique-se de que o sensor da camara esteja firmemente inserido na entrada do cotovelo
do fio aquecido.

Observagoes
*  Consulte o diagrama 9 para obter os numeros de REF dos componentes individuais.

* O desgaste e a degradacdo dos conectores elétricos podem afetar o desempenho do produto.
Inspecione os componentes do produto entre usos.

Instru¢6es para monitoramento

& Adverténcias
O monitoramento adequado do paciente (por exemplo, saturacéo de oxigénio) deve ser efetuado
em todos os momentos. A falha no monitoramento do paciente (por exemplo, em caso de
interrupcdo do fluxo de gas) pode causar lesdes graves ou morte.

*  Monitore e drene regularmente o acimulo de condensac¢&o no circuito. O acumulo de condensacdo
pode resultar em perda de ventilacdo ou de suporte respiratério.

«  Se um conjunto de alimentacdo de dgua for usado, certifique-se de que a bolsa de dgua seja
colocada abaixo do nivel do umidificador ap6s o enchimento da camara.

*  Na&o toque na placa de aquecimento ou na base da cdmara. As superficies podem exceder 85 °C
(185 °F). O ndo cumprimento pode ocasionar queimaduras na pele.

Camara

AN Certifique-se de que a cdmara contém dgua o tempo todo. Verifique regularmente o nivel da dgua
na camara de umidificagdo conforme o diagrama @ e reabasteca conforme necessario. A auséncia
de dgua resultard em baixos niveis de umidade.

Coletor de dgua
Monitore o nivel de liquido do coletor de dgua regularmente e esvazie conforme necessario.
O recipiente para d4gua deve ser remontado o mais rapido possivel apds o esvaziamento,
para evitar vazamento de gés. Consulte o diagrama 6

Sensores de temperatura

AN Certifique-se de que o sensor de vias aéreas do paciente esteja firmemente inserido na entrada da
sonda do ramo inspiratério (conforme o diagrama 0) e posicionado verticalmente para baixo para
evitar a condensacdo ao redor do sensor e afetando a mensuracdo da temperatura do gds nas vias
aéreas.

Certifique-se de que ambos o0s sensores de temperatura permanecam totalmente inseridos no
ramo inspiratorio durante o uso.

Observagoes

«  Evite ventiladores e ar condicionado ventilando sobre o circuito respiratério durante o uso,
pois pode aumentar a condensag¢do no circuito e potencialmente bloquear um circuito, resultando
na perda de ventilagdo ou suporte respiratério.
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Instrugoes de desinfecgao

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

& Adverténcias

Os produtos devem ser desconectados tanto da fonte de energia quanto da fonte de gds antes
da limpeza.

Limpe o produto antes do uso e sempre que o produto estiver visivelmente sujo. Siga as
instrugdes de desinfecgdo (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 desinfec¢do ou cinco anos a partir da data de fabricacdo,
0 que ocorrer primeiro.

Observacdes
Recomenda-se que a desinfeccéo seja iniciada apds 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 respiratério durante o descarte. Siga todas as
regulamentacdes locais, estaduais e federais com relacdo a protecdo ambiental e ao descarte
correto desses produtos.

Armazenamento

& Adverténcia

N&o exponha os circuitos respiratorios a radiacdo UV excessiva.

Observagao

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

Definicoes dos simbolos
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900MR784 Circuit reutilizabil de 1,5 m cu colector de umiditate pentru adulti
Utilizarea prevazuta

900MR784 este un circuit de respiratie reutilizabil, pentru administrarea gazelor respiratorii incalzite si
umidificate la pacientii adulti care au nevoie de asistenta respiratorie. Acesta este destinat utilizarii cu
umidificatoarele Fisher & Paykel Healthcare MR850 in mediile spitalicesti sau clinice. Utilizarea acestuia
este posibild numai pe baza de prescriptie medicald. Adaugarea de céldura si umiditate la alimentarea
cu gaze respiratorii reci si uscate furnizate prin ventilatie este benefica pentru a preveni uscarea cailor
respiratorii ale pacientului.

Specificatiile produsului

Urmatoarele specificatii ale produsului se bazeaza pe testarea efectuatd cu umidificatorul MR850 si cu camera
reutilizabila pentru adulti MR370.

Volum curent >300 mL

Racordurile interfetei Conectoare conice ISO 5356-1

Rezistenta la debit la 30 L/min

(nivel maxim al apei)

Inspirator 0,37 £0,02 cmH,0

Expirator 0,19+0,02cmH,0

Rezistenta la debit la 30 L/min
(nivel minim al apei)

Inspirator 0,38 +£0,02 cmH,0
Expirator 0,18 £0,02 cmH,0
Conformitate la 60 cmH,0

(nivel maxim al apei) 1,79 £ 0,02 mL/cmH,0
Conformitate la 60 cmH,0

(nivel minim al apei) 2,03 +£0,02 mL/cmH,0
Presi ima de i 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
Intervalul debitului de functionare

Invaziv (>33 mg/L) 6-50 L/min

Neinvaziv (>12 mg/L) 5-80 L/min

Temperatura ambianta de functionare 20-26 °C (68-79 °F)
Interval de temperaturi pentru gazul deintrare  Acelasi cu cel al temperaturii ambiante
Rata scurgerilor de gaz <70 mL/min (la 60 cmH,0)
Diametrul intern minim al tubului 19 mm (0,75 in)

Perioada de valabilitate 5 ani de la data fabricatiei
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Avertismente, precautii si note

& Avertismente

Circuitele si accesoriile de respiratie ar trebui prescrise si configurate initial de ctre un profesionist in
domeniul sanatatii, calificat in ingrijirea 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.

Tuburile incélzite nu ar trebui sa intre in contact direct cu pielea pacientului. Nerespectarea acestei
instructiuni poate sa ducd la producerea unor leziuni cutanate.

Acoperirea tuburilor respiratorii cu paturi, perne, prosoape sau lenjerie de pat poate afecta calitatea
tratamentului sau poate provoca leziuni pacientului.

Nu depésiti debitul maxim de varf de 80 L/min. Debitul excesiv poate provoca stropirea lichidului in
circuitul de respiratie.

Aceste produse sunt reprocesabile (reutilizabile). Produsele trebuie reprocesate conform instructiunilor
de reprocesare pentru acest produs. Reprocesarea incorecta poate duce la riscul de infectie incrucisata
ntre pacienti si la potentiale vatamari grave.

Utilizarea nebulizatoarelor poate afecta performanta umidificatorului si temperaturile gazelor
respiratorii administrate. Se recomanda amplasarea nebulizatoarelor in aval de toate sondele

de temperatura respiratorii.

Nu utilizati produsul la altitudini mai mari de 3.000 m (9.842 ft) sau in afara intervalului recomandat
pentru temperatura ambianta sau a intervalului de debit. Folosirea sistemului de umidificare in afara
intervalelor specificate sau la altitudini mai mari poate afecta calitatea tratamentului sau poate provoca
leziuni pacientului.

Utilizarea unor componente ale circuitului necompatibile, neconforme cu ISO 5367 sau neconforme cu
1SO 80601-2-74 poate cauza deconectarea neintentionatd a tubului si pierderea capacitatii de ventilatie
sau de asistenta respiratorie.

Nu modificati aceste produse.

Nu utilizati circuite de respiratie, camere, accesorii sau combinatii care nu sunt aprobate de Fisher & Paykel
Healthcare.

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

Pastrati circuitul de respiratie departe de surse de caldura sau de aprindere, mai ales atunci cand utilizati
echipamente de oxigen.

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.

Nu utilizati produsul in timpul examinérilor radiografice, RMN-urilor sau altor proceduri cu radiofrecventa.
Organizatia este responsabila de compatibilitatea umidificatorului si a tuturor componentelor si
accesoriilor utilizate.

Acest produs este sigur pentru a fi utilizat la femeile insarcinate si la femeile care aldpteaza.

Daca a avut loc un incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv, contactati reprezentantul local
Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea competenta.

Instructiuni de asamblare

& Avertismente

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.

Inspectati vizual produsele inainte de fiecare utilizare la un pacient. Aruncati dacé sunt defecte sau
daca exista semne de deteriorare a izolatiei, cum ar fi fisuri, rupturi sau defectiuni. Acestea pot cauza
scurgeri de gaz, pericole electrice, pierderea capacitatii de ventilatie sau de asistenta respiratorie si
riscul de ranire grava a pacientului.

Inainte de a-| conecta la un pacient, asigurati-vé ci circuitul complet functioneazi corect, cu setérile
necesare ale ventilatorului si ca au fost configurate alarmele corespunzatoare pentru ventilator sau
sursa de debit.

Nu utilizati circuitul de respiratie incalzit fara debit de gaz. Daca fluxul de gaz este intrerupt,

opriti umidificatorul.

Efectuati o probad de presiune si de etanseitate pentru circuitul de respiratie si verificati daca exista
eventuale blocaje, inainte de a-| conecta la un pacient.

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

Pentru a evita deteriorarea tuburilor respiratorii, atasati-le si desprindeti-le de echipament manipuland
numai conectorii de capat. Nu intindeti, nu striviti si nu rasuciti tubulatura.

Asigurati-va cd atat colectorul de umiditate cat si camera sunt pozitionate sub capul pacientului,
astfel incat condensul s se scurga departe de interfata cu pacientii.

Nu umpleti camera de umidificare deasupra liniei maxime de umplere. In cazul in care camera este
umpluta in exces, lichidul ar putea péatrunde in circuitul de respiratie.

Nu umpleti camera cu apa la o temperaturd mai mare de 37 °C (99 °F).

Utilizati apa sterild conform USP pentru inhalare sau echivalenté pentru umidificare. NU adaugati alte
substante in apa.

Asigurati-va ca garnitura inelard a camerei MR370 nu este rasucita cand este introdusa in canelura
bazei camerei si ca bolta camerei este impinsa complet pe baza camerei, conform instructiunilor

de asamblare a camerei.

Asigurati-va ca umidificatorul si camera se afla la acelasi nivel si pozitionate mai jos decat pacientul.
Utilizarea camerei la un unghi mai mare de 10° poate duce la patrunderea apei in circuitul de respiratie.
Circuitul este alimentat prin adaptorul rezistentei de incalzire de la MR850. Consultati instructiunile de
utilizare ale umidificatorului MR850 pentru informatii suplimentare despre configurare, inclusiv despre
compatibilitatea electromagnetica.
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1 Consultati schema @) pentru informatii despre asamblarea rezistentei de incélzire.

VAN Asigurati-va ca rezistenta de incélzire este extinsa de-a lungul tubului si nu este stransa in niciun
punct.

A\ Nu folositi fortd excesiva atunci cand trageti rezistenta de incalzire prin tuburi.
A\ Nu utilizati firul de tractiune pentru a uni tubul si cotul rezistentei de incalzire.

2 Asamblati componentele circuitului reutilizabil conform schemei 9 Pentru instructiuni despre asamblare
si informatii suplimentare, consultati instructiunile de utilizare ale colectorului de umiditate 900MR139.

3 Asamblati camera la baza incalzitorului conform schemei G Pentru instructiuni despre asamblarea
camerei si informatii suplimentare, consultati instructiunile de utilizare ale camerei MR370.

4 Conectati adaptorul rezistentei de incalzire, sonda de capét al camerei si sonda de capat al pacientului
la circuit.
+  Consultati schema Q pentru informatii despre instalarea circuitului.

*  Asigurati-va cd sonda de capat al camerei este introdusa in siguranta in orificiul cotului rezistentei
deincalzire.

Note
«  Consultati schema @ pentru numerele REF individuale ale componentelor.

«  Uzura si degradarea conectorilor electrici pot afecta performanta produsului. Inspectati componentele
produsului intre utilizari.

Instructiuni de monitorizare

& Avertismente

«  Trebuie asigurata permanent o monitorizare corespunzatoare a pacientului (de exemplu, a saturatiei
cu oxigen). Nerespectarea obligatiei de monitorizare a pacientului (de exemplu, in cazul intreruperii
debitului de gaz) poate sa aiba drept rezultat producerea unor vatamari grave sau chiar decesul.

*  Monitorizati cu regularitate si drenati depunerile de condens din circuit. Depunerile de condens pot
cauza pierderea capacitatii de ventilatie sau de asistenta respiratorie.

« Incazulin care este folosit un set de alimentare cu apa, asigurati-va c punga de apa este montata mai
jos de nivelul umidificatorului dupa umplerea camerei.

*  Nuatingeti placa incalzitorului sau baza camerei. Suprafetele pot depasi 85 °C (185 °F).
Nerespectarea acestei instructiuni poate sa duca la producerea unor arsuri cutanate.

Camera

VN Asigurati-vé cd in camera exista apa in permanenta. Verificati cu regularitate nivelul apei in camera de
umidificare, conform schemei e si reumpleti, dupa cum este necesar. Absenta apei va genera niveluri
reduse de umiditate.

Colector de umiditate
Monitorizati in mod regulat nivelul lichidului din colectorul de umiditate si goliti-l, dupa cum este necesar.
Recipientul de apa trebuie remontat cat mai curand posibil dupa golire, pentru a preveni scurgerile
de gaz. Consultati schema @.

Sonde de temperatura

AN Asigurati-va ca sonda de capét al pacientului este introdusa in siguranta in portul pentru sonda al
ramului inspirator (conform schemei 0) si este pozitionata vertical in jos pentru a preveni acumularea
condensului in jurul senzorului si afectarea masurarii temperaturii gazului din caile respiratorii.

Asigurati-va ca ambele sonde de temperatura raman introduse complet in ramul inspirator in timpul
utilizarii.

Note
«  Evitati utilizarea ventilatoarelor si a aerului conditionat asupra circuitului de respiratie in timpul utilizarii
acestuia, deoarece acest lucru poate creste condensul in circuit si poate bloca tubul, ceea ce poate cauza

pierderea capacit

tii de ventilatie sau de asistenta respiratorie.
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Instructiuni de reprocesare

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

& Avertismente
Inainte de curétare, produsele trebuie deconectate atat de la sursa de alimentare, cét si de la cea
de gaz.

+  Curatati produsul inainte de utilizare si ori de céte 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

¢ Esterecomandat 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 corecta a acestor produse.

Depozitare

& Avertisment
Nu expuneti in mod excesiv tuburile respiratorii la radiatii UV.

Nota

+  Circuitele si accesoriile de respiratie reprocesate trebuie cel putin depozitate intr-o punga sau un
recipient curat din plastic si ferite de lumina directd a soarelui sau de caldura, daca nu se refolosesc
imediat.

® | E=| | | X

Produsul nu contine | Nesigur pentru Reprezentant Limite de Nu este realizat cu
ftalati sau pirogeni | utilizare in medii autorizat temperatura latex din cauciuc
RMN in Uniunea pentru transport natural
Europeana si depozitare
AN m o] ad
Simbol de precautie | pentru utilizare la Piesé aplicata de Data fabricatiei Producator
pentru avertismente pacienti adulti tip BF
Rx only [1i] LoT REF )
Numai pe baza de Instructiuni de Numarul lotului Numér de referinta | Dispozitiv medical
prescriptie medicala utilizare
E /24 s,
Marcaj CE Nu reciclati Data expirarii Nivel incorect al apei | Nivel corect al apei

—

Lipsa apa
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900MR784 Opakovane pouzitelny okruh pre dospelych pacientov
s odlu¢ovacom vody, 1,5 m

Urcené pouzitie

900MR784 je opakovane pouzitelny dychaci okruh na podavanie vyhrievanych a zvih¢enych dychacich
plynov dospelym pacientom, ktori potrebuju podporu dychania. Toto prislusenstvo je uréené na
pouZitie so zvlh¢ova¢mi MR850 Fisher & Paykel Healthcare v nemocni¢nom alebo klinickom prostredi
a musi ho predpisat lekar. Pridavanie tepla a vihkosti do privodu studenych a suchych dychacich plynov
poskytované ventildciou pomaha zabranit vysuseniu dychacich ciest pacienta.

Specifikacie produktu

Nasleduijuice Specifikacie vyrobku vychadzaju z testovania vykonaného so zvih¢ovacom MR850
a opakovane pouzitelnou komorou pre dospelych MR370.

Objem vdychovaného vzduchu >300 mL

Pripojenia rozhrania Konické konektory podla normy I1SO 5356-1
Odpor prietoku pri 30 L/min

(maximalna hladina vody)

Nadychovy 0,37 0,02 cmH,0

Vydychovy 0,19 + 0,02 cmH,0

Odpor prietoku pri 30 L/min

(minimalna hladina vody)

Nadychovy 0,38 + 0,02 cmH,0
Vydychovy 0,18 + 0,02 cmH,0
Poddajnost pri 60 cmH,0

(maximalna hladina vody) 179 + 0,02 mL/cmH,0
Poddajnost pri 60 cmH,0

(minimalna hladina vody) 2,03 + 0,02 mL/cmH,0
Maximalny prevadzkovy tlak 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
Rozsah prevadzkového prietoku

Invazivne (>33 mg/L) 6-50 L/min

Neinvazivne (>12 mg/L) 5-80 L/min

Prevadzkové teploty okolia 20-26 °C (68-79 °F)
Rozsah vstupnej teploty plynu Rovnaka ako teplota okolia
Rychlost tniku plynu <70 mL/min (pri 60 cmH,0)
Minimalny vnutorny priemer hadice 19 mm (0,75 palca)

Doba pouzitelnosti 5 rokov od datumu vyroby
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Vystrahy, upozornenia a poznamky

& Vystrahy

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

*  Pripojky, hadice ani prislusenstvo nepremazavajte. Nedodrzanie tohto pokynu méze mat za
nasledok poziar, popaleniny a stratu vykonu systému.

*  Vyhrievané hadice by nemali byt v priamom kontakte s pokozkou pacienta. Nedodrzanie méze
mat za nasledok poskodenie pokozky.

+  Zakrytie dychacich hadic prikryvkami, vankusmi, uterakmi alebo postelnou bieliziiou moze
ovplyvnit kvalitu liecby alebo poranit pacienta.

*  NeprekraCujte maximalny prietok 80 L/min. Nadmerny prietok méze sposobit striekanie kvapaliny
do dychacieho okruhu.

+  Tieto vyrobky mozno pripravit na opatovné pouzitie (opakovane pouzitelné). Spracovanie
na opakované pouzitie musi byt v stlade s pokynmi na opatovné spracovanie tohto vyrobku.
Nespravna priprava ha opatovné pouzitie méze viest k riziku krizovej infekcie medzi pacientmi
amoznej vaznej ujme na zdravi.

»  PouZitie rozpradovacov moze ovplyvnit vykon zvih¢ovaca a teploty dodanych dychacich plynov.
QOdporuca sa umiestnit rozprasovace za vsetky teplotné sondy dychacich ciest.

*  Nepouzivajte vyrobok v nadmorskej vyske nad 3 000 m (9 842 stdp) alebo mimo odporuc¢aného
rozsahu okolitej teploty alebo prietoku. Pouzivanie zvlh¢ovacieho systému mimo urc¢eného rozsahu
alebo nad touto nadmorskou vyskou médze ovplyvnit kvalitu liecby alebo zranit pacienta.

»  Pouzitie nekompatibilnych komponentov obvodu, ktoré nie su v stlade s normou ISO 5367 alebo
1SO 80601-2-74, mdze sposobit neumyselné odpojenie hadice a stratu ventilacie alebo podpory
dychania.

«  Tieto vyrobky neupravujte.

*  Nepouzivajte dychacie okruhy, komory, prisluenstvo alebo kombindcie, ktoré nie su schvdlené
spolo¢nostou Fisher & Paykel Healthcare.

Nedodrzanie vys5|e uvedenych vystrah a upozorneni méZe zhorsit vykonnost vyrobku alebo
ohrozitb ¢nost ( pdsobenia potencidlnej vaznej ujmy).
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Poznamky

«  Vyrobok uchovavajte mimo dosahu zdrojov tepla alebo vznietenia, najma pri praci s kyslikovym
zariadenim.

«  Tento vyrobok je ureny 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.

*  Nepouzivajte vyrobok pocas réntgenového Ziarenia, magnetickej rezonancie (MRI) alebo inych
radiofrekvencnych postupov.

«  Zodpovedna organizécia zodpoveda za kompatibilitu zvlhovaca a vietkych pouzitych Casti
a prislusenstva.

«  Tento produkt je bezpecny pre pouzitie u tehotnych a dojciacich Zien.

Ak pri pouzivani tohto zariadenia doslo k vaznemu incidentu, kontaktujte miestneho zéstupcu
spolo¢nosti Fisher & Paykel Healthcare a prislusny urad.

Pokyny na zostavenie

& Vystrahy

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

«  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky vizudine skontrolujte. V pripade poruchy alebo
poskodenia, ako su praskliny, trhliny alebo poskodenia, pomdcku zlikvidujte. Mézu spdsobit tnik
plynu, nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom, stratu ventilacie alebo podporu dychania
a riziko vazneho poskodenia pacienta.

«  Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, Ze cely obvod funguje spravne s pozadovanymi
nastaveniami ventilatora a Ze su nastavené prislusné alarmy ventildtora alebo zdroja prietoku.

« Ak plyn neprudi, nepouzivajte vyhrievané dychacie okruhy. Ak sa prietok plynu prerusi,
vypnite zvih¢ovac.

«  Pred pripojenim k pacientovi vykonajte tlakovu skusku a skusku tesnosti dychacieho okruhu
a skontrolujte, ¢i nie je zablokovany.

«  Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su vietky spoje pevne zabezpecené.

«  Aby sa predislo poskodeniu dychacich hadic, pripdjajte a odpajajte od zariadenia len manipulaciou
s koncovymi konektormi; hadice netahajte ani neskruicajte. Hadice neroztahujte, nemackajte
ani nekrutte.

«  Uistite sa, Ze je odlu¢ovac vody umiestneny pod miestom pripojenia pacienta tak, aby kondenzat
tiekol smerom od pacienta.

«  Zvlh¢ovaci komoru nenapifajte nad znacku maximalnej Grovne naplnenia. Ak sa komora nadmerne
naplni, kvapalina méze vniknut do dychacieho okruhu.

*  Neplnite komoru na vodu vodou s teplotou vy3sou ako 37 °C (99 °F).

+  Nazvih¢ovanie pouZite sterilni vodu na inhalaciu podia liekopisu alebo jej ekvivalent. Do vody
NEPRIDAVAJTE Ziadne dodato¢né latky.

«  Uistite sa, Ze o-krizok komory MR370 nie je po zasunuti do drazky zakladne komory skruteny
a ze kupola komory je Uplne nasunuta na zakladiu komory podla pokynov na montéz komory.

«  Uistite sa, Ze zvlh¢ovac a komora st vo vodorovnej polohe a umiestnené pod Uroviiou pacienta.
Prevédzka komory pod uhlom vacsim ako 10° méze spdsobit vniknutie vody do dychacieho okruhu.

«  Okruh je napajany cez adaptér vyhrevného drétu z MR850. Dalsie informdcie o nastaveni vratane
elektromagnetickej kompatibility ndjdete v ndvode na pouzivanie zvih¢ovacta MR850.
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1 Informdcie o zostave vyhrevného drotu O najdete v diagrame.
N\ Uistite sa, 7e je vyhrevny drot natiahnuty po celej dizke hadice a na ziadnom mieste nie
je zauzleny.
AN\ Ppritahani vyhrevného drétu cez hadice nepouzivajte nadmernu silu.
AN Nepouzivajte tazny drot na spojenie hadicky a ohybu vyhrevného drétu.
2 Zostavte opakovane pouzitelné komponenty okruhu podla schémy G Pokyny na montdz a dalsie
informacie najdete v ndvode na pouzitie odlucovaca vody 900MR139.

3 Komoru namontuijte na zékladfiu ohrievaca podia schémy @. Pokyny na montaz komory a dalsie
informécie najdete v ndvode na pouzitie komory MR370.

4 Pripojte k okruhu adaptér vyhrievacieho drétu, sondu na konci komory a sondu na konci pacienta.
* Informdcie o nastaveni 0 okruhu ndjdete v schéme.
«  Skontrolujte, ¢i je koncovéd sonda komory bezpecne zasunuta do portu ohybu vyhrevného drétu.

Poznamky
« Cisla REF jednotlivych komponentov najdete @ v schéme.

*  Opotrebovanie a zhorsenie kvality elektrickych konektorov méze ovplyvnit vykonnost vyrobku.
Medzi pouzitiami kontrolujte komponenty vyrobku.

Pokyny na monitorovanie

& Vystrahy

*  Vzdy je nutné pouzivat vhodné monitorovanie pacienta (napr. saturdcia kyslikom). Ak sa pacient
nemonitoruje (napr. v pripade prerusenia toku plynu), moéze to mat za nasledok zavaznu ujmu
alebo smrt.

*  Pravidelne sledujte a vypustajte kondenzat z okruhu. Nahromadenie kondenzatu moze mat za
nasledok stratu ventilacie alebo podpory dychania.

»  Aksapouziva stprava na privod vody, uistite sa, ze po naplneni komory je vak s vodou umiestneny
pod uroviou zvih¢ovaca.

»  Nedotykaijte sa vyhrievacej platne ani zakladne komory. Povrchy mézu presiahnut 85 °C (185 °F).
Nedodrzanie tohto pokynu méze mat za nasledok popalenie pokozky.

Komora

AN Vzdy sa uistite, Ze komora obsahuje vodu. Pravidelne kontrolujte hladinu vody vo zvihéovacej
komore podla schémy G a podla potreby doplnite. Nedostatok vody bude mat za nasledok
nizku uroven vlhkosti.

Odlucovac vody
Pravidelne monitoruijte hladinu kvapaliny v odlucovaci vody a podla potreby ju vyprazdiuite.
N&doba na vodu by sa mala po vyprazdneni ¢o najskdr znovu zmontovat, aby sa zabranilo Gniku
plynu. Pozri schému @.

Teplotné sondy

N Uistite sa, Zze sonda na konci pacienta je bezpeéne zasunuta do portu pre sondu inspiracnej vetve
(podla schémy @) a umiestnena vertikalne nadol, aby sa zabranilo hromadeniu kondenzatu okolo
snimaca a ovplyvneniu merania teploty dychacich plynov.

Uistite sa, Ze obe teplotné sondy zostanu pocas pouzivania Uplne viozené do inspiracnej vetve.

Poznamky

*  Pocas pouzivania zabrante vetraniu ventildtorov a klimatizac¢ného zariadenia do dychacieho
okruhu, pretoze to moze zvysit kondenzat v okruhu a potencidlne zablokovat hadicu, ¢o povedie
k strate ventilacie alebo podpory dychania.
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Pokyny na pripravu na opatovné pouzitie

Pokyny na pripravu na opatovné pouzitie ndjdete v dokumente (UI-623716) alebo na stranke

www.fphcare.com/fp-reusables

& Vystrahy

Vyrobky musia byt pred Cistenim odpojené od zdroja energie aj plynu.

«  Pred pouzitim a vzdy, ked je vyrobok viditelne znecisteny, produkt ocistite. Postupujte podla
pokynov na pripravu na opatovné spracovanie (UI-623716). Alternativne metddy Cistenia
mozu zhorsit alebo poskodit produkt, znizit Zivotnost produktu a ohrozit lie¢bu.

«  Vyrobok zlikvidujte po 50 cykloch pripravy na opatovné pouzitie alebo pat rokov od datumu

vyroby, podla toho, ¢o nastane skor.

Poznamky

«  QOdportca 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
tekutindm z dychacich ciest. DodrZiavajte vsetky miestne, statne a federalne predpisy tykajtce
sa ochrany Zivotného prostredia a spravnej likvidacie tychto vyrobkov.

Skladovanie

& Vystraha

Nevystavujte dychacie hadice nadmernému UV Zziareniu.

Poznamka

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

Definicie symbolov

s

®

X

o

Oznacenie CE

Nerecyklovat

Déatum pouzitelnosti

Vyrobok neobsahuje Nebezpecné Splnomocneny Teplotné Tento vyrobok
ftalaty ani pyrogény na pouzitie v zastupca v obmedzenia nie je vyrobeny
prostredi MR Europskej tnii pri preprave z prirodného
a skladovani kaucukového
latexu
A M ] ™|
Vystrazny symbol na pouzitie Prilozna Cast Datum vyroby Vyrobca
pre vystrahy u dospelych typu BF
pacientov
Rx only [li] [mp]
Len na lekarsky | Navod na pouzitie Cislo arze Referenéné cislo Zdravotnicka
predpis pomocka
Ce€os | H e

T
/174

Nespravna hladina
vody

o
/]

Spréavna hladina
vody

—

Ziadna voda




GD SLOVENSCINA 107

[REF]900MR784 Dihalni sistem za ve&kratno uporabo za odrasle, 1,5 m,
s posodico za kondenzat

Predvidena uporaba

Izdelek 900MR784 je dihalni sistem za veckratno uporabo za dovajanje ogretih in navlazenih

dihalnih plinov odraslim bolnikom, ki potrebujejo dihalno podporo. Namenjen je uporabi z viazilniki
Fisher & Paykel Healthcare MR850 v bolni$nicah ali klini¢nih okoljih in ga sme predpisati samo zdravnik.
Dodajanje toplote in vlaznosti oskrbi s hladnimi in suhimi dihalnimi plini, ki se zagotavljajo skozi ventilacijo,

je koristno za preprecevanije susenja dihalnih poti bolnika.

Specifikacije izdelka

Naslednje specifikacije izdelka temeljijo na preskusih z vlaZilnikom MR850 in posodico za veckratno

uporabo za odrasle MR370.

Dihalna prostornina

Prikljucki vmesnikov

Upornost pri pretoku 30 L/min
(najvisji nivo vode)

Inspiratorna

Ekspiratorna

Upornost pri pretoku 30 L/min
(najnizji nivo vode)

Inspiratorna

Ekspiratorna

Podajnost pri 60 cmH,0
(najvisji nivo vode)

Podajnost pri 60 cmH,0

(najn i
Najvisji delovni tlak

>300 mL
Stozcasti prikljucki ISO 5356-1

0,37 + 0,02 cmH,0
0,19 £ 0,02 cmH,0

0,38 £ 0,02 cmH,0
0,18 £ 0,02 cmH,0
1,79 + 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Obmogj
Invazivno (>33 mg/L) 6-50 L/m?n
Neinvazivno (>12 mg/L) 5-80 L/min

Delovna temperatura okolja

bmadie vhod

no
Raven pus¢anja plina
Najmanijsi notranji premer cevi
Rok uporabnosti

plina

20-26 °C (68-79 °F)

Enaka kot temperatura okolja
<70 mL/min pri 60 cmH,0
19 mm (0,75 palca)

5 let od datuma proizvodnje
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Opozorila, svarilain opombe

A

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 mazite prikljuckoy, cevi ali dodatkov. Neupostevanje lahko povzroci pozar, opekline in izgubo
zmogljivosti sistema.
Preprecite neposredni stik segretih cevi z bolnikovo kozo. Neupostevanje lahko povzroci poskodbe koze.
Pokrivanje dihalnih cevi z blazinami, odejami, brisacami ali posteljnino lahko vpliva na kakovost
zdravljenja ali poskoduje bolnika.
Ne prekoracite najvecjega pretoka 80 L/min. Prevelik pretok lahko povzroci, da tekocina prite¢e
v dihalni sistem.
Te izdelke je mogoce ponovno obdelati (za veckratno uporabo). Izdelke je treba obdelati v skladu
z navodili za ponovno obdelavo tega izdelka. Nepravilna obdelava lahko povzro¢i tveganje
navzkrizne okuzbe med bolniki in morebitno resno $kodo.
Uporaba nebulizatorjev lahko vpliva na delovanje vlazilnika in temperaturo dovedenih dihalnih
plinov. Priporo¢amo, da nebulizatorje postavite za vsemi temperaturnimi sondami v dihalnih poteh.
Izdelka ne uporabljajte na nadmorski visini nad 3000 m (9842 ft) ali zunaj priporocene
temperature okolice ali obmocja pretoka. Uporaba vlazilnega sistema zunaj podanih razponov
ali nad to nadmorsko visino lahko vpliva na kakovost terapije ali poskoduje bolnika.
Uporaba neskladnih komponent ali komponent dihalnih sistemoyv, ki niso skladne z ISO 5367 ali
1SO 80601-2-74, lahko povzro¢i nenameren odklop cevi in izgubo ventilacije ali dihalne podpore.
Teh izdelkov ne spreminjajte.
Ne uporabljajte dihalnih sistemoyv, vlaZilnih posodic, dodatkov ali kombinacij, ki jih ni odobrila
druzba Fisher & Paykel Healthcare.

Neupostevanje zgornjih opozoril in previ nih ukrepov lahko poslabsa delovanje izdelka ali
ogrozi varnost (vkljuéno z morebitno resno skodo).
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Opombe
«  Dihalni sistem hranite stran od virov toplote ali vZiga, zlasti pri delovanju z opremo, ki uporablja kisik.

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

* lzdelka ne uporabljajte med rentgenskimi postopki, MR-slikanjem ali drugimi radiofrekvencnimi
postopki.

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

» Taizdelek je varen za uporabo pri nosecnicah in dojecih Zenskah.

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

Navodila za sestavljanje

& Opozorila

Pred uporabo na bolniku je treba vse komponente o€istiti in razkuziti. Sterilizacija je zelo priporocljiva,
Ce izdelki prenesejo postopek.

+  Pred vsako uporabo na bolniku vizualno preglejte izdelek. Zavrzite ga, e je okvarjen ali ¢e obstajajo
kakrsni koli znaki poskodb, kot so razpoke, raztrganine ali poskodovana izolacija. To lahko povzroci
uhajanje plina, elektri¢no ogrozenost in izgubo ventilacije ali dihalne podpore ter tveganje hude
Skode za bolnika.

*  Pred prikljucitvijo na bolnika preverite, da celoten sistem pravilno deluje z zahtevanimi nastavitvami
ventilatorja in da so nastavljeni ustrezni alarmi ventilatorja ali vira pretoka.

+  Ogrevanega dihalnega sistema ne uporabljajte brez pretoka plina. Ce je pretok plina prekinjen,
izklopite vlazilnik.

*  Pred prikljucitvijo na bolnika izvedite tlacni preskus in preskus pus¢anja dihalnega sistema ter
preverite glede ovir.

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

«  Da bi se izognili poskodbam dihalnih cevi, opremo pritrdite in odklopite samo z rokovanjem
s kon¢nimi prikljucki. Cevk ne vlecite, stiskajte ali zvijajte.

*  Prepricajte se, da sta lovilnik kondenzata in njegova posodica names¢ena pod bolnikovo glavo,
tako da kondenzat tece stran od bolnikovega vmesnika.

«  Ne napolnite vlazilne posodice visje od ¢rte maksimalnega polnjenja. Ce je posodica preve¢ polna,
bi lahko tekocina prisla v dihalni sistem.

*  Vlazilne posodice ne napolnite z vodo s temperaturo, vi$jo od 37 °C (99 °F).

*  Zavlazenje uporabljajte sterilno vodo za inhalacije po USP ali enakovreden izdelek. Vodi NE
dodajajte nobenih snovi.

»  Prepricajte se, da tesnilni obro¢ posodice MR370 ni zvit, ko je vstavljen v utor dna posodice, in da je
kupola posodice v celoti potisnjena na dno posodice v skladu z navodili za montazo posodice.

»  Prepricajte se, da sta vlazilnik zraka in posodica izravnana in nameScena nizje od bolnika. Posodice
ne uporabljajte pod kotom vec kot 10°, saj lahko voda zaide v dihalni sistem.

+  Dihalni sistem se napaja preko adapterja grelne Zice iz MR850. Glejte navodila za uporabo vlazilnika
MR850 za nadaljnje informacije o nastavitvah, vkljuéno z elektromagnetno zdruzljivostjo.
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1  Glejte diagram 0 za montazo grelne Zice.

AN Prepricajte se, da je Zica grelnika raztegnjena vzdolz dolzine cevi in da nikjer ni stisnjena
ali zgubana.

A\ pri vlecenju Zice grelnika skozi cevi ne uporabljajte pretirane sile.

N\ Vietne zice ne uporabljajte za spajanje cevi in kolena grelne Zice.

2 Sestavite komponente dihalnega sistema za veckratno uporabo po diagramu e Navodila
za montazo in dodatne informacije najdete v navodilih za uporabnike posodice za kondenzat
900MRI39.

3 Sestavite posodico na podnoZje grelnika, kot je prikazano na diagramu @. Navodila za montazo
posodice in dodatne informacije najdete v navodilih za uporabnika posodice MR370.

4 Prikljucite adapter za grelno zico, sondo posodice in sondo bolnika v sistem.

*  Glejte diagram 0 za nastavitev sistema.
+  Prepriajte se, da je sonda posodice varno vstavljena v odprtino na kolenu grelne Zice.

Opombe
+ Glejte diagram @ za stevilke REF posameznih komponent.

«  Obraba elektricnih prikljuckov lahko vpliva na zmogljivost izdelka. Preglejte sestavne dele izdelka
med uporabami.

Navodila za spremljanje

& Opozonla
Ves ¢as je treba skrbeti za ustrezno spremljanje bolnika (npr. nasi¢enost s kisikom). Ce bolnika ne
spremljate, lahko pride do hudih telesnih poskodb ali smrti (npr. v primeru prekinitve dotoka plina).

*  Redno preverjajte in odtocite kondenzat, ki se nabere v dihalnem sistemu. Nabiranje kondenzata
lahko povzro¢i uhajanje plina in izgubo ventilacije ali dihalne podpore.

+  Ce uporabljate komplet z dovajanjem vode, preverite, ali je vodna vre¢ka po polnjenju posodice
namesc¢ena pod nivojem vlazilnika.

+  Nedotikaijte se grelne plosce ali dna posodice. Povrsine lahko presezejo temperaturo 85 °C (185 °F).
Ce tega ne upostevate, lahko dobite kozne opekline.

Posodica

Vi Pazite, da je v posodici vedno voda. Redno preverjajte nivo vode v vlaZilni posodici po diagramu G
in jo po potrebi napolnite. Odsotnost vode povzroci nizko raven vlaznosti.

Lovilnik kondenzata
Redno spremljajte nivo tekocine v posodici za kondenzat in jo po potrebi izpraznite. Posodo za
vodo je treba po praznjenju ¢im prej ponovno namestiti, da se prepreci uhajanje plina. Glejte
diagram

Temperaturne sonde
Pazite, da je sonda na bolnikovem koncu varno vstavljena v odprtino sonde inspiracijskega kraka
(po diagramu 0) in postavljena navpi¢no navzdol, da preprecite nabiranje kondenzata okrog
senzorja, kar bi vplivalo na meritev temperature plina dihalnih poti.

Pazite, da obe temperaturni sondi med uporabo ostaneta povsem vstavljeni v inspiracijski krak.

Opombe

«  Med uporabo se izogibajte pihanju ventilatorjev in klimatske naprave na dihalni sistem, saj lahko to
poveca koli¢ino kondenzirane vode v sistemu in potencialno blokira cev, kar lahko povzroci izgubo
ventilacije ali dihalne podpore.
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Navodila za ponovno obdelavo

Za navodila za ponovno obdelavo glejte (Ul-623716) ali obis¢ite www.fphcare.com/fp-reusables.

& Opozorila .

Izdelke je treba pred cis¢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 cis¢enja 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.

*  Rabliene izdelke je treba obravnavati kot kontaminirane. Med odstranjevanjem je lahko uporabnik
izpostavljen teko¢inam iz dihalnih poti. Upostevajte vse lokalne, drzavne in zvezne predpise
Vv zvezi z varstvom okolja in pravilnim odstranjevanjem teh izdelkov.

Shranjevanje

& Opozorilo

«  Dihalnih cevi ne izpostavljajte prekomernemu ultravijolicnemu sevanju.

Opomba
+  Obdelane dihalne sisteme in dodatke je treba hraniti v ¢isti plasti¢ni vrecki ali posodi ter stran
od neposredne son¢ne svetlobe ali toplote, e jih ne uporabite takoj.

Opredelitve simbolov

¥ | ® | E=| f | &

Izdelek ne vsebuje Ni varno Pooblasc¢eni Temperaturne Izdelek ne vsebuje
ftalatov ali pirogenov za uporabo zastopnik v EU omejitve za naravnega lateksa
v okoljih MRI transport in

shranjevanje

il ul
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Svarilni simbol Zza uporabo pri Del v stiku z Datum proizvodnje Proizvajalec
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900MR784 Circuito reutilizable para adultos de 1,5 m con colector
de agua

Uso previsto

EI 900MR784 es un circuito respiratorio reutilizable para el suministro de gases respiratorios calentados
y humidificados a pacientes adultos que requieren asistencia respiratoria. Estd disefiado para usarse
con los humidificadores Fisher & Paykel Healthcare MR850 en entornos hospitalarios o clinicos y solo
debe ser recetado por un médico. La adicion de calor y humedad al suministro de gases respiratorios
frios y secos administrados mediante ventilacion resulta beneficiosa para prevenir la sequedad de las
vias respiratorias del paciente.

Especificaciones del producto

Las siguientes especificaciones del producto se basan en pruebas realizadas con el humidificador
MR850 y la cdmara reutilizable para adultos MR370.

Volumen tidal

Conexiones de la interfaz
Resistencia al flujo a 30 L/min
(nivel de agua maximo)

Inspiratorio

Espiratorio

Resistencia al flujo a 30 L/min
(nivel de agua minimo)

Inspiratorio

Espiratorio

Distensibilidad a 60 cmH.0

(nivel de agua maximo)
Distensibilidad a 60 cmH,0

(nivel de agua minimo)

Presion maxima de funcionamiento
Intervalo de flujo de funcionamiento

Invasivo (>33 mg/L)

No invasivo (>12 mg/L)
Temperatura i def
Intervalo de del gasde
Tasa de fuga de gas

Didmetro interno minimo del tubo
Vida util

>300 mL
Conectores conicos ISO 5356-1

0,37+ 0,02 cmH,0
0,9 + 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

179 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Igual que la temperatura ambiente
<70 mL/min (a 60 cmH,0)

19 mm (0,75 pulgadas)

5 afios desde la fecha de fabricacion
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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 supervision
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.

Los tubos calientes no deben estar en contacto directo con la piel del paciente. En caso contrario,
podrian producirse dafios en la piel.

Cubrir los tubos respiratorios con mantas, almohadas o ropa de cama puede afectar a la calidad
de la terapia o producir lesiones al paciente.

No supere el flujo pico maximo de 80 L/min. Un caudal excesivo puede hacer que el liquido
salpique dentro del circuito respiratorio.

Este producto es reprocesable (reutilizable). Los productos se deben reprocesar de acuerdo con
las instrucciones de reprocesamiento correspondientes de este producto. Un reprocesamiento
incorrecto puede conllevar el riesgo de infeccidn cruzada entre pacientes y posibles dafios graves.
El uso de nebulizadores puede afectar el rendimiento del humidificador y las temperaturas de los
gases respiratorios suministrados. Se recomienda colocar nebulizadores en una ubicacion posterior
a todas las sondas de temperatura de las vias respiratorias.

No utilice el producto por encima de altitudes de 3000 m (9842 pies) o fuera del intervalo de
flujo o temperatura ambiente recomendados. El uso del sistema de humidificacion fuera de los
rangos especificados o por encima de esta altitud puede afectar la calidad de la terapia o lesionar
al paciente.

El uso de componentes de circuito no compatibles, que no cumplan con la norma ISO 5367

0 que no cumplan con la norma ISO 80601-2-74 puede causar la desconexion accidental del
tubo y la pérdida de ventilacién o asistencia respiratoria.

No modifique este producto.

No utilice circuitos respiratorios, cdmaras, accesorios o0 combinaciones que no estén aprobados por
Fisher & Paykel Healthcare.

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

*  Mantenga el circuito respiratorio alejado de fuentes de calor o ignicion, especialmente cuando
se utilice con equipo de oxigeno.

«  Este producto estd disefiado para la administracion 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.

*  No utilice el producto durante radiografias, resonancias magnéticas u otros procedimientos
de radiofrecuencia.

« Laorganizacioén 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 mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.

Si se ha producido un incidente grave durante el uso de este producto, péngase en contacto con el
representante local de Fisher & Paykel Healthcare y con la autoridad competente.

Instrucciones de montaje

& Advertencias

*  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.

* 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
en el aislante. Estos pueden causar fugas de gas, riesgos eléctricos, pérdida de ventilacion
0 soporte respiratorio y riesgo de dafios graves al paciente.

«  Antes de conectarse a un paciente, asegurese de que todo el circuito funcione correctamente
con la configuracion requerida del ventilador y de que estén configuradas las alarmas de
ventilacién o fuente de flujo adecuadas.

«  No utilice circuitos respiratorios calentados sin flujo de gas. Si se interrumpe el flujo de gas,
apague el humidificador.

*  Realice una prueba de presion y fugas en el circuito de respiracion y verifique que no se han
producido oclusiones antes de conectar el dispositivo a un paciente.

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

«  Para evitar dafios en los tubos respiratorios, conecte y desconecte del equipo manipulando
unicamente los conectores de los extremos. No estire, aplaste ni retuerza el tubo.

«  Asegurese de que el colector de agua y la camara estén colocadas a un nivel mas bajo que la
cabeza del paciente para que el condensado fluya en direccién contraria al paciente.

*  Nollene la cdmara de humidificacién por encima de la linea de nivel maximo. El liquido podria
entrar en el circuito respiratorio si la cdmara se ha llenado en exceso.

«  Nollene la cdmara con agua que esté a mas de 37 °C (99 °F) de temperatura.

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

«  Aseglrese de que la junta térica de la cdmara MR370 no esté torcida cuando se inserte en la ranura
de la base de la cdmara y que la clpula de la cdmara esté completamente empujada sobre la base
de la cdmara, segun las instrucciones de montaje de la misma.

*  Asegurese de que el humidificador y la cdmara estén nivelados y colocados en una posicion
mads baja que la del paciente. El funcionamiento de la cdmara en un dngulo superior a 10° puede
provocar que entre agua en el circuito respiratorio.

«  Elcircuito se alimenta a través del adaptador de cable calefactor del MR850. Consulte
las instrucciones para el usuario del humidificador MR850 para mds informacion sobre la
configuracion, incluida la compatibilidad electromagnética.
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1 Consulte el diagrama 0 para el montaje del cable calefactor.

AN Asegurese de que el cable calefactor esté dispuesto a lo largo de toda longitud del tubo
y de que no quede agrupado en ningun punto.

N No apligue una fuerza excesiva al pasar el cable calefactor por los tubos.

N\ No utilice el alambre de traccion para unir el tubo y el codo del cable calefactor.

2 Ensamble los componentes del circuito reutilizables segun el diagrama G Consulte las instrucciones
para el usuario del colector de agua 900MRI139 para ver las instrucciones de montaje e informacion
adicional.

3 Monte la camara en la base del calentador segun el diagrama @. Consulte las instrucciones para
el usuario de la cdmara MR370 para ver las instrucciones de montaje de la cdmara e informacién
adicional.

4  Conecte el adaptador del cable del calentador, la sonda del extremo de la cdmara y la sonda
del extremo del paciente al circuito.

«  Consulte el diagrama Q para la configuracion del circuito.

«  Asegurese de que la sonda del extremo de la cdmara esté insertada de forma segura en el
puerto del codo del cable calefactor.

Notas
*  Consulte el diagrama 9 para ver los nimeros REF de los componentes individuales.

*  Eldesgaste y la degradacion de los conectores eléctricos pueden afectar el rendimiento del
producto. Inspeccione los componentes del producto entre usos.

Instrucciones de monitorizacion

& Advertencias

*  Es necesario monitorizar al paciente (p. €j., saturacion de oxigeno) de modo adecuado en todo
momento. No vigilar al paciente puede provocar dafios graves o la muerte (por ejemplo, en el caso
de una interrupcion del flujo de gas).

*  Vigile y drene de forma regular la acumulaciéon de condensacion en el circuito. La acumulacion
de condensado puede dar como resultado la pérdida de ventilacion o soporte respiratorio.

«  Sise utiliza un juego de alimentacién de agua, asegurese de que la bolsa de agua queda colocada
por debajo del nivel del humidificador después del llenado de la cdmara.

*  No toque la placa del calefactor o la base de la cdmara. Las superficies pueden superar los 85 °C
(185 °F). Si no se respetan estas instrucciones, podrian provocarse quemaduras cutaneas.

Cémara

AN Asegurese de que la cdmara contenga agua en todo momento. Compruebe el nivel del agua en la
camara de humidificacion con regularidad segun el diagrama @y rellene segin sea necesario.
La ausencia de agua dara como resultado niveles bajos de humedad.

Colector de agua
Controle el nivel de liquido en el colector de agua con regularidad y vacie seguin sea necesario.
El recipiente de agua se debe volver a montar en cuanto sea posible después de vaciarlo para
evitar fugas de gas. Consulte el diagrama @.

Sondas de temperatura

A\ Asegurese de que la sonda en el extremo del paciente esté insertada de forma segura en el puerto
de la sonda del ramal inspiratorio (segun el diagrama @¥)) y colocada verticalmente hacia abajo
para evitar que el condensado se acumule alrededor del sensor y afecte la medicién de la
temperatura del gas de las vias respiratorias.

Asegurese de que ambas sondas de temperatura permanezcan completamente insertadas en el
ramal inspiratorio durante el uso.

Notas

«  Evite que los ventiladores y el aire acondicionado se ventilen en el circuito de respiracion durante
el uso, ya que esto puede aumentar la condensacion en el circuito y potencialmente bloguear un
tubo, lo que da como resultado la pérdida de ventilacion o soporte respiratorio.
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Instrucciones de reprocesamiento

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

& Advertencias
Los productos deben desconectarse tanto de la fuente de alimentaciéon como de la fuente
de gas antes de limpiarlo.

«  Limpie 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 dafar 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

«  Serecomienda 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 eliminacién de estos productos.

Almacenamiento

& Advertencia
No exponga los tubos respiratorios a una radiacion UV excesiva.

Nota

«  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 reutilizan inmediatamente.

Definiciones de los simbolos

| ® | E=| f | =

El producto no No seguro para su Representante Limites de No contiene latex
contiene ftalatos ni | uso en entornos autorizado temperatura de caucho natural
pirégenos de resonancia en la Unién Europea de transporte y
magnética almacenamiento
A\ M o] ™|
Simbolo de Para uso en Pieza aplicada de |Fecha de fabricacion Fabricante

precaucion para pacientes adultos tipo BF
advertencias

Rx only [li]

Solo con receta Instrucciones Numero de lote Numero de Producto sanitario
médica de uso referencia
CE€0123 " 2 Eeeey ]
/4 v///4
Marca CE No reciclar Fecha de caducidad Nivel de agua Nivel de agua
incorrecto correcto

—

No hay agua
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900MR784 teranvandbart slangset for vuxna 1,5 m med vattenfilla

Avsedd anvdndning

900MR784 &r ett ateranvandbart slangset for tillfdrsel av uppvarmda och befuktade andningsgaser
till vuxna patienter som behdver andningsstod. Det &r avsett for anvandning med Fisher & Paykel
Healthcare MR850-befuktare pa sjukhus eller i kliniska miljder och ska endast ordineras av en lakare.
Tillsats av vdrme och fuktighet till kalla och torra andningsgaser som tillhandahalls genom ventilation,
ar fordelaktigt for att forhindra uttorkning av patientens luftvégar.

Produktspecifikationer

Foljande produktspecifikationer ar baserade pa tester gjorda med MR850-befuktare och MR370

dteranvandbar kammare for vuxna.

Tidalvolym

Patientanslutningar
Fldesmotstand vid 30 L/min
(hogsta vattenniva)

Inspiratorisk

Exspiratorisk

Flédesmotstand vid 30 L/min
(lagsta vattenniva)

Inspiratorisk

Exspiratorisk

Overensstimmelse vid 60 cmH,0
(hégsta vattenniva)
Overensstammelse vid 60 cmH,0
(lagsta vattenniva)

Maximalt driftstryck
Driftsflodesomrade

Invasiv (>33 mg/L)

Icke-invasiv (>12 mg/L)
Omgivningstemperaturer vid drift

Gaslackage
Minsta inre slangdiameter
Hallbarhetstid

>300 mL
ISO 5356-1 koniska kontakter

0,37 + 0,02 cmH,0
0,19 £ 0,02 cmH,0

0,38+ 0,02 cmH,0
0,18 £ 0,02 cmH,0

1,79 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 £ 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)

Samma som omgivningstemperatur
<70 mL/min (vid 60 cmH,0)

19 mm (0,75 tum)

5 &r fran tillverkningsdatum
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Varningar, forsiktighetsuppmaningar och anmérkningar

& Varningar

Slangset och tillbehér bér ordineras och initialt kopplas upp av vardpersonal som &r kvalificerad
inom andningsvard, och anvéndas under dvervakning av utbildad medicinsk personal.

Smérj inte anslutningar, slangar eller tillbehér. Underlatenhet att félja detta kan leda till brand,
brénnskador och forlust av systemets prestanda.

Uppvarmda slangar bér héllas borta fran direkt kontakt med patientens hud. Bristande efterlevnad
kan leda till skador pa huden.

Om andningsslangar tacks 6ver med filtar, kuddar, handdukar eller sanglinnen kan det paverka
behandlingens kvalitet eller skada patienten.

Qverskrid inte maxflédeshastigheten pé& 80 L/min. Allt fér hog flodeshastighet kan fa vatska att
stanka in i slangsetet.

Dessa produkter kan rekonditioneras (ateranvandas). Produkterna méaste rekonditioneras i enlighet
med rekonditioneringsinstruktionerna for denna produkt. Felaktig rekonditionering kan leda till risk
for korsinfektion mellan patienter och potentiellt allvarlig skada.

Anvéandning av nebulisatorer kan paverka befuktarens prestanda och temperaturer hos levererade
andningsgaser. Det rekommenderas att placera nebulisatorer nedstréms om alla
luftvagstemperaturprober.

Anvand inte produkten pa héjder éver 3 000 m (9 842 fot) eller utanfor den rekommenderade
omgivningstemperaturen eller flédesomradet. Anvandning av befuktningssystemet utanfor
angivna intervall eller 6ver denna hojd kan paverka behandlingens kvalitet eller skada patienten.
Anvéndning av icke-kompatibla, icke-ISO 5367- eller icke-ISO 80601-2-74-kompatibla
slangkomponenter kan orsaka oavsiktlig frankoppling av slangen och férlust av ventilation

eller andningsstod.

Modifiera inte dessa produkter.

Anvand inte slangset, kammare, tillbehor eller kombinationer som inte ar godkanda av

Fisher & Paykel Healthcare.

Bristande efterlevnad av ovanstaende varningar och forsiktighetsatgérder kan forsamra
produktens prestanda eller dventyra sdkerheten (och orsaka potentiella allvarliga skador).
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Anmaérkningar
«  Hall slangsetet borta frén varme- eller antandningskallor, sérskilt nar du arbetar med syrgasutrustning.

«  Denna produkt &r avsedd for tillférsel av luft, syrgas eller en blandning av bada gaser. Den &r inte
lamplig for tillforsel av brandfarliga anestesigasblandningar, Heliox eller gaslésningar, suspensioner
eller emulsioner som inte har utvarderats.

*  Anvand inte produkten under réntgen, MRT eller andra radiofrekvensprocedurer.

«  Vardinrattningen &r ansvarig for att befuktaren, och alla delar och tillbehdr som anvénds,
ar kompatibla.

»  Denna produkt &r s&ker for anvandning pa gravida kvinnor och ammande kvinnor.

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

Monteringsinstruktioner

& Varningar

+  Fore anvandning pa en patient maste alla komponenter rengéras och desinficeras. Sterilisering
rekommenderas starkt om produkterna tal processen.

+  Inspektera produkterna visuellt fore varje anvandning pa en patient. Kassera om produkten
&r felaktig eller om det finns tecken pa forsamring som sprickor, revor eller skadad isolering.
Dessa kan orsaka gaslackor, elektriska faror, forlust av ventilation eller andningsstod och risk
for allvarlig patientskada.

* Innan du ansluter till en patient, se till att hela slangsetet fungerar korrekt med nédvandiga
ventilatorinstallningar och lampliga larm for ventilator- eller flodeskalla installda.

* Anvand inte det uppvarmda slangsetet utan gasfléde. Stang av befuktaren om gasflodet avbryts.

«  Utfor ett tryck- och lackagetest pa slangsetet och kontrollera om det finns ocklusioner innan det
ansluts till en patient.

«  Kontrollera att alla anslutningar sitter fast ordentligt fore anvandning.

«  For att undvika skador pa andningsslangarna, fast och lossa fran utrustningen genom att endast
hantera andkontakterna. Slangen ska inte strackas, krossas eller vridas.

«  Setill att vattenfallan och kammaren &r placerade under patientens huvudhéjd sa att kondensat
rinner bort frén patientanslutningen.

«  Fyllinte befuktningskammaren ovanfér den maximala fyliningsnivan. Vatska kan komma in
i slangsetet om kammaren 6verfylls.

*  Fyllinte kammaren med vatten med en temperatur éver 37 °C (99 °F).

*  Anvand sterilt vatten USP for inhalation eller motsvarande for befuktning. Tillsatt INTE andra
amnen i vattnet.

«  Se till att MR370-kammarens o-ring inte ar vriden nar den satts in i kammarens basspar och att
kammarkupolen skjuts in helt pa kammarens bas enligt kammarens monteringsinstruktioner.

«  Se till att befuktaren och kammaren &r i vagréatt 1dge och ar placerade lagre &n patienten.
Anvandning av kammaren i en vinkel stérre an 10° kan leda till att vatten kommer
in i andningsslangen.

+  Slangen varms upp via varmekabeladaptern fran MR850. Se anvandarinstruktionerna for MR850-
befuktaren for ytterligare konfigurationsinformation, inklusive elektromagnetisk kompatibilitet.
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1 Sediagram 0 for montering av varmekabel.
/N Se till att varmekabeln strécker sig langs slangens langd och inte klams fast ndgonstans.
/N Anvand inte éverdriven kraft nar du drar varmekabeln genom slangarna.
A\ Anvand inte dragkabeln for att sammanfoga slangen och varmekabelns vinkelror.

2 Montera ateranvandbara slangkomponenter enligt diagram Q Se anvandarinstruktionerna
for 900MR139-vattenfalla for monteringsinstruktioner och ytterligare information.

3 Montera kammaren pa varmarens bas enligt diagram e Se anvandarinstruktionerna for
MR370-kammare fér kammarmonteringsanvisningar och ytterligare information.

4 Anslut varmekabeladaptern, kammarandproben och patientéandproben till slangen.
«  Sediagram 0 for uppkoppling av slangset.
«  Setill att kammarandproben sitter ordentligt i varmekabelns vinkelrérsport.

Anmadrkningar
+  Sediagram @ for enskilda komponenters REF-nummer.

«  Slitage och férsamring av elektriska kontakter kan paverka produktens prestanda. Inspektera
produktkomponenterna mellan anvéndningarna.

Overvakningsinstruktioner

& Varningar

+  Patienten maste hela tiden évervakas pa lampligt sétt (bl.a. med avseende pa syremattnad).
Underlatenhet att 6vervaka patienten kan leda till allvarlig skada eller dodsfall (t.ex. vid avbrott
i gasflodet).

+  Overvaka och tém kondensvatten i slangsetet regelbundet. Kondensbildning kan resultera i férlust
av ventilation eller andningsstod.

+  Om ett vattentillférselset anvands, sakerstéll att vattenpésen &r placerad lagre &n befuktaren efter
att kammaren har fyllts.

«  Vidrér inte varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan éverstiga 85 °C (185 °F). Underlatenhet att
folja detta kan leda till brannskador pa huden.

Kammare

/\ Se till att kammaren alltid innehaller vatten. Kontrollera vattennivan i befuktningskammaren
regelbundet enligt diagram @ och fyll pa efter behov. Avsaknad av vatten leder till 1&g fuktighet.

Vattenfilla
Overvaka vattenfallans vatskeniva regelbundet och tém vid behov. Vattenbehallaren bér
atermonteras sa snart som mojligt efter tdmning for att forhindra gaslackage. Se diagram G

Temperaturprober

A\ setill att patientandproben sitter ordentligt i den inspiratoriska slangens probport (enligt diagram
@) och att den &r placerad vertikalt nedét for att forhindra att kondens samlas runt sensorn och
paverkar matningen av luftvagstemperatur.

Se till att bada temperaturproberna forblir helt insatta i den inspiratoriska slangen under
anvandning.

Anmaérkningar

+  Undvik att flaktar och luftkonditionering blaser pa andningsslangen under anvandning eftersom
det kan 6ka kondensatet i slangen och eventuellt skapa en blockering, vilket kan leda till forlust
av ventilation eller andningsstod.
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Rekonditioneringsinstruktioner

For rekonditioneringsinstruktioner, se (UI-623716) eller ga till www.fohcare.com/fp-reusables

& Varningar
Produkterna maste kopplas bort fran bade strém- och gaskallan innan rengéring.

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

«  Kasta produkten efter 50 rekonditioneringscykler, eller fem ar fran tillverkningsdatumet,
beroende pa vilket som intraffar forst.

Anmaérkningar

«  Det rekommenderas att rekonditioneringen pabdrjas sa snart det &r praktiskt rimligt efter
anvandning for att férhindra att grova féroreningar torkar pa produkten.

«  Anvanda produkter maste behandlas som férorenade. Anvandaren kan utséattas for vatskor fran
andningsvégarna. Folj alla lokala, statliga och federala foreskrifter med avseende pa miljéskydd
och korrekt kassering av dessa produkter.

Forvaring

& Varning

«  Utséatt inte andningsslangarna for éverdriven UV-stralning.

Obs!
+  Rekonditionerade slangset och tillbehdr ska som minimum forvaras i en ren plastpése eller
behallare och héllas borta fran direkt solljus eller varme om de inte ateranvands omedelbart.

Symbolforklaringar

¥ | ®

e 4

Produkten innehéller Ej saker for Auktoriserad Temperaturgranser Innehaller inte
inte ftalater eller anvandning representant inom vid transport och naturgummilatex
pyrogener i MR-miljcer Europeiska unionen forvaring
°

A il ul

T

Varningssymbol fér | Fér anvéndning pa| Applicerad del av | Tillverkningsdatum Tillverkare
varningar vuxna patienter typ BF
Rxonly | [T
Endast vid Bruksanvisning Partinummer Referensnummer Medicinteknisk
ordination produkt
C€0123 h: 4 - —
/4 i,
CE-maérkning Atervinn ¢j Utgangsdatum Felaktig vattenniva | Korrekt vattenniva

—

Inget vatten
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900MR784 Su kapanli 1,5 m’lik yeniden kullanilabilir yetiskin devresi
Kullanim Amaci

900MR784, solunum destegine ihtiya¢c duyan yetiskin hastalara isitiimis ve nemlendirilmis solunum
gazlarinin verilmesine yonelik yeniden kullanilabilir bir solunum devresidir. Bu solunum devresi, hastane
ortamlarinda veya klinik ortamlarda Fisher & Paykel Healthcare MR850 nemlendiricilerinde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir ve yalnizca hekim tarafindan recete edilmelidir. Ventilasyon yoluyla saglanan soguk
ve kuru solunum gazlarina isi ve nem ilave edilmesi, hastanin hava yollarinin kurumasini 6nlemek icin
faydalidir.

Uriin Teknik Ozellikleri

Asadidaki trin teknik 6zellikleri, MR850 nemlendirici ve MR370 yeniden kullanilabilir yetiskin haznesi
ile yapilan testlere gore belirlenmistir.

Tidal hacim
Arayiiz baglantilan

30 L/dak’da akis direnci
(maksimum su seviyesi)
inspirasyon

Ekspirasyon

30 L/dak’da akis direnci
(minimum su seviyesi)
inspirasyon

Ekspirasyon

60 cmH,0’da uygunluk
(maksimum su seviyesi)
60 cmH,0’da uygunluk
(minimum su seviyesi)
Maksimum calisma basinci
Calisma akis arahgi
invaziv (>33 mg/L)
Noninvaziv (>12 mg/L)
Calisma ortami sicakliklan
Giris gaz sicaklik arahig
Gaz sizdirma orani
Minimum hortum i¢ capi
Raf 6mrii

>300 mL
1SO 5356-1 Konik Konnektérler

0,37 £ 0,02 cmH,0
0,19 +£ 0,02 cmH,0

0,38 + 0,02 cmH,0
0,18 + 0,02 cmH,0

1,79 £ 0,02 mL/cmH,0

2,03 + 0,02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

6-50 L/dak

5-80 L/dak

20-26 °C (68-79 °F)

Ortam sicakhidi ile aynidir

<70 mL/dak (60 cmH,0O'da)
19 mm (0,75 in¢)

Uretim tarihinden itibaren 5 yil
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Uyarilar, Dikkat Edilecek Hususlar ve Notlar

& 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
gdzetimi altinda kullaniimalidir.

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

* Isitmali hortumlar, hastanin cildiyle dogrudan temas etmemelidir. Buna talimata uyulmamasi cilt
hasarina yol acabilir.

*  Solunum hortumlarinin battaniye, yastik, havlu veya nevresim ile érttilmesi tedavinin kalitesini
etkileyebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

* 80 L/dak’lik maksimum tepe akis hizini asmayin. Asiri akis hizi, sivinin solunum devresine
sicramasina neden olabilir.

+  Bunlar, yeniden islenebilir (yeniden kullanilabilir) trtinlerdir. Urinler, bu trtine yénelik yeniden
isleme talimatlarina gore yeniden islenmelidir. Hatal yeniden isleme, hastalar arasinda ¢apraz
enfeksiyon riskine ve potansiyel olarak ciddi hasara yol acabilir.

»  Nebulizatérlerin kullanilmasi, nemlendiricinin performansini ve iletilen solunum gazlarinin
sicakliklarini etkileyebilir. Nebulizatérlerin tim hava yolu sicaklik problarinin akis yontine
yerlestirilmesi dnerilir.

»  UriinG 3000 m (9842 ft) rakimin (izerinde veya énerilen ortam sicakligi veya akis araliginin disinda
kullanmayin. Nemlendirme sisteminin belirtilen araliklarin disinda veya bu rakimin tizerinde
kullanilmasi tedavinin kalitesini etkileyebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

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

*  BuUrunlerde degisiklik yapmayin.

*  Fisher & Paykel Healthcare tarafindan onaylanmayan solunum devrelerini, hazneleri, aksesuarlari
veya bunlarin kombinasyonlarini kullanmayin.

Yukandaki uyarilara ve dikkat edilecek hususlara uyulmamasi, iiriiniin performansini diisiirebilir
veya giivenligi ol ileyebilir (p iyel olarak ciddi hasara neden olma dahil).
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Notlar
«  Solunum devresini 6zellikle oksijen ekipmanlariyla calistirirken 1si veya tutusma kaynaklarindan
uzak tutun.

«  Bu Urln hava, oksijen veya her iki gazin karisiminin dagitimi i¢in tasarlanmistir. Yanici anestezik gaz
karisimlari, Heliox veya gaz soltsyonlari, stispansiyonlar veya dederlendiriimemis emulsiyonlarin
verilmesi igin uygun degildir.

«  Urini Réntgen (X-isini), Manyetik Rezonans Gériinttileme (MRG) veya diger radyo frekansi
prosedrleri sirasinda kullanmayin.

«  Sorumlu kurulus, kullanilan nemlendirici ile tim parcalarin ve aksesuarlarin uyumlu olmasindan
sorumludur.

«  Bu Uriin hamile ve emziren kadinlarda kullanim icin gtvenlidir.

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

Montaj Talimatlan

& Uyanilar

Bir hastada kullanmadan 6nce tiim bilesenler temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Uriinler isleme
dayanabilecek durumdaysa sterilizasyon énemle tavsiye edilir.

«  Bir hastada her kullanimdan énce trinleri gérsel olarak kontrol edin. Uriin kusurluysa veya catlak,
yirtik ya da hasarli yalitim gibi herhangi bir bozulma belirtisi varsa atin. Bunlar gaz sizintilarina,
elektriksel tehlikelere, ventilasyon veya solunum destegi kaybina ve hastada ciddi hasar riskine
neden olabilir.

«  Bir hastaya baglamadan 6nce, gerekli ventilator ayarlari ve uygun ventilatér veya akis kaynagi
alarmlar yapilmis sekilde tim devrenin dogru sekilde ¢alistigindan emin olun.

* Isitmali solunum devresini gaz akisi olmadan kullanmayin. Gaz akisi kesilirse nemlendiriciyi kapatin.

*  Hastaya baglamadan énce solunum devresi tizerinde bir basing ve sizinti testi yapin ve tikanma
olup olmadigini kontrol edin.

«  Kullanmadan 6nce tiim baglantilarin siki oldugunu dogrulayin.

«  Solunum hortumlarinin hasar gérmesini 6nlemek icin, yalnizca ug konnektorleri kullanarak ekipmani
takin ve ayirin. Hortumu germeyin, ezmeyin veya kivirmayin.

«  Yogusmanin hasta araylziinden uzaga akmasi i¢in su kapaninin ve haznesinin hastanin basindan
daha asagida bulundugundan emin olun.

+  Nemlendirme haznesini maksimum dolum seviyesi ¢izgisinin Gzerinde doldurmayin. Hazne fazla
doldurulursa solunum devresine sivi girebilir.

*  Hazneyi 37 °C'den (99 °F) daha sicak suyla doldurmayin.

+  Solunum icin USP steril su ya da nemlendirme icin esdegerini kullanin. Suya baska maddeler
EKLEMEYIN.

*  MR370 hazne o-halkasinin hazne tabani oluguna takildiginda bukulmediginden ve hazne
kubbesinin hazne montaj talimatlarina gére hazne tabanina tam olarak oturdugundan emin olun.

*  Nemlendiricinin ve haznenin dliz bir konumda oldugundan ve hastadan daha asagida
bulundugundan emin olun. Hazneyi 10°den fazla bir aciyla ¢alistirmak, solunum devresine su
girmesine neden olabilir.

«  Devre, MR850'deki Isitici teli adaptor ile calisir. Elektromanyetik Uyumluluk dahil olmak tizere
ayrintill kurulum bilgisi icin MR850 nemlendirici kullanici talimatlarina bakin.
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1 Isitici tel tertibati icin bkz. Sekil 0
N\ sitici telinin hortumun uzunlugu kadar uzatildigindan ve higbir noktada toplanmadigindan
emin olun.
N Isitici telini hortumlardan cekerken asir gi¢ kullanmayin.
Hortumu ve isitici tel dirsegini birlestirmek icin cekme telini kullanmayin.
2 Yeniden kullanilabilir devre bilesenlerini birlestirmek icin bkz. Sekil 9 Montaj talimatlari ve ek
bilgiler icin 900MR139 su kapani kullanici talimatlarina bakin.
3 Hazneyi isitici tabanina monte etmek icin bkz. Sekil @ Hazne montaji talimatlar ve ek bilgiler icin
MR370 hazne kullanici talimatlarina bakin.
4 Isitici tel adaptérint, hazne ucu probunu ve hasta ucu probunu devreye baglayin.
«  Devre kurulumu icin bkz. Sekil 0
»  Hazne ucu probunun isitic teli dirsek portuna gtivenli bir sekilde yerlestirildiginden emin olun.

Notlar

+  Bilesen REF numaralari icin bkz. Sekil e

*  Elektrik konnektorlerinin asinmasi ve bozulmasi triin performansini etkileyebilir. Kullanimlar
arasinda Urin bilesenlerini kontrol edin.

izleme Talimatlan

& Uyarilar

Hasta her zaman uygun sekilde izlenmelidir (6rn. oksijen satlirasyonu). Hastanin izlenmemesi,
(6rn. gaz akisinin kesilmesi durumunda) ciddi hasara veya 6liime yol agabilir.

«  Duzenli olarak izleyin ve devrede biriken yogusmayi drene edin. Yogusma birikmesi ventilasyon
veya solunum destegi kaybina neden olabilir.

*  Su besleme seti kullaniliyorsa, hazne doldurulduktan sonra su torbasinin nemlendirici seviyesinin
altina yerlestirildiginden emin olun.

» lIsitici levhaya veya hazne tabanina dokunmayin. Yiizeyler 85 °C'den (185 °F) sicak olabilir.
Bu talimata uyulmamasi cilt yaniklarina yol acabilir.

Hazne

/N Haznede her zaman su bulundugundan emin olun. Nemlendirme haznesindeki su seviyesini
Sekil G’ye gore duzenli olarak kontrol edin ve gerektiginde tekrar doldurun. Su olmamasi
halinde nem seviyesi disecektir.

Su Kapani
Su kapaninin sivi seviyesini diizenli olarak izleyin ve gerektiginde bosaltin. Gaz sizintisini dnlemek
icin su kabi bosaltildiktan sonra mimkin olan en kisa strede yeniden monte edilmelidir. Bkz. Sekil G

Sicaklik Problari
Hasta ucu probunun inspirasyon hatti prob portuna gtivenli bir sekilde yerlestirildiginden
(bkz. Sekil 0) ve sensorin etrafinda yogusma birikmesini ve hava yolu gaz sicakligi 6l¢timant
etkilemesini 6nlemek icin dikey olarak asagi dogru konumlandirildigindan emin olun.

Kullanim sirasinda her iki sicaklik probunun da inspirasyon hattina tam olarak oturdugundan
emin olun.

Notlar

«  Devredeki yogusmayi artirabilecegi ve potansiyel olarak bir hortumu tikayarak ventilasyon veya
solunum destegdi kaybina neden olabileceginden kullanim sirasinda fanlar ve klimadan gelen
havanin solunum devresine girmesinden kaginin.



126 TURKCE

Yeniden isleme Talimatlarn

Yeniden isleme talimatlari icin lutfen (UI-623716) numarali belgeye bakin veya
www.fphcare.com/fp-reusables adresine gidin.

& Uyarnilar

Temizlemeden &nce Grtnlerin hem glic hem de gaz kaynadi ile badlantisi kesilmelidir.

Urind kullanmadan énce ve Griin gozle gérilir sekilde kirlendiginde temizleyin. Yeniden isleme
talimatlarini takip edin (UI-623716). Alternatif temizleme yontemleri Griini bozabilir veya Uriine
zarar verebilir, bu durum Grandn kullanim sresini kisaltabilir ve tedaviyi olumsuz etkileyebilir.
50 yeniden isleme doéngustinden sonra veya Uretim tarihinden itibaren bes yil sonra (hangisi
daha erken gerceklesirse) Grind atin.

Notlar

GOrantr kontaminatlarin trin Gzerinde kurumasini énlemek icin kullanimdan sonraki makul
olan en kisa strede yeniden islemeye baslanmasi tavsiye edilir.

Kullanilmis Grtnler kontamine olmus gibi islem gérmelidir. Kullanict solunum yolu sivilarina
maruz kalabilir. Cevrenin korunmasi ve bu drinlerin dogru sekilde imha edilmesiyle ilgili tam
yerel, federal diizenlemelere ve eyalet diizenlemelerine uyun.

Saklama

& Uyan

Solunum hortumlarini asirt UV radyasyona maruz birakmayin.

Not

Yeniden islenmis solunum devreleri ve aksesuarlari hemen yeniden kullaniimayacaksa asgari
olarak temiz bir plastik torba veya kapta ve dogrudan glines isigindan veya isidan uzakta
saklanmalidir.

Sembol Tanimlan

| ® | FE=| | ¥

Uriin ftalat veya MRG ortamlarinda | Avrupa Birligi yetkili [ Tasima ve saklama Dogal kauguk

pirojen icermez kullanim igin temsilcisi sicaklik sinirlari lateksten
guvenli degildir yapilmamistir
o

A " wl ad

Uyarilar icin dikkat | Yetiskin hastalarda | BF Tipi Uygulanmis Uretim tarihi Uretici
edilecek husus kullanima Parca
sembolll yoneliktir
Rxonly | [T
Sadece receteyle Kullanim Parti numarasi Referans numarasi Tibbi Cihaz
satilir Talimatlari
/4 v///4
CE Isareti Geri Son kullanma tarihi | Hatali su seviyesi | Dogru su seviyesi

donustirmeyin

—

Su yok
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[REF] 900MR784 Sirkuit dewasa berukuran 1,5 m yang bisa digunakan
kembali dengan perangkap uap air

Tujuan Penggunaan

900MR784 merupakan sirkuit pernapasan yang bisa digunakan kembali untuk penyaluran gas
pernapasan yang dipanaskan dan dilembapkan ke pasien dewasa yang membutuhkan dukungan
pernapasan. Perangkat ini ditujukan untuk digunakan dengan pelembap udara Fisher & Paykel
Healthcare MR850 di lingkungan rumah sakit atau klinis dan hanya boleh diresepkan oleh dokter.
Peningkatan panas dan kelembapan pada pasokan gas pernapasan yang dingin dan kering yang
dipasok melalui ventilasi bermanfaat untuk mencegah pengeringan jalan napas pasien.

Spesifikasi Produk

Spesifikasi produk berikut didasarkan pada pengujian yang dilakukan dengan pelembap udara MR850
dan wadah air dewasa MR370 yang bisa digunakan kembali.

Volume tidal >300 mL

Koneksi antarmuka Konektor Berbentuk Kerucut I1SO 5356-1
Resistensi terhadap aliran @ 30 L/mnt

(ketinggian air maksimum)

Inspirasi 0,37 £ 0,02 cmH,0

Ekspirasi 0,19 + 0,02 cmH,0

Resistensi terhadap aliran @ 30 L/mnt

(ketinggian air minimum)

Inspirasi 0,38 + 0,02 cmH,0

Ekspirasi 0,18 + 0,02 cmH,0

Kepatuhan @ 60 cmH,0

(ketinggian air maksimum) 179 + 0,02 mL/cmH,0

Kepatuhan @ 60 cmH,0

(ketinggian air minimum) 2,03 + 0,02 mL/cmH,0

Tekanan pengoperasian maksimum 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
aliran i

Invasif (>33 mg/L) 6-50 L/mnt

Noninvasif (>12 mg/L) 5-80 L/mnt

Suhu ambien pengoperasian 20-26 °C (68-79 °F)

Rentang suhu gas saluran masuk Sama seperti suhu ambien

Tingkat kebocoran gas <70 mL/mnt (@ 60 cmH,0)

Diameter internal selang minimum 19 mm (0,75 inci)

Usia penyimpanan 5 tahun dari tanggal produksi
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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.

«  Selang yang dipanaskan harus dijauhkan dari kontak langsung dengan kulit pasien. Kelalaian dalam
mematuhi petunjuk ini bisa menyebabkan kerusakan pada kulit.

*  Menutupi selang pernapasan dengan selimut, bantal, handuk, atau seprai bisa memengaruhi mutu
terapi atau mencederai pasien.

+  Jangan melebihi laju aliran puncak maksimum sebesar 80 L/mnt. Laju aliran yang berlebihan bisa
menyebabkan percikan cairan ke dalam sirkuit pernapasan.

»  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.

*  Penggunaan nebulizer bisa memengaruhi kinerja pelembap udara dan suhu gas pernapasan yang
disalurkan. Disarankan untuk menempatkan nebulizer di bagian hilir dari semua probe suhu jalan napas.

»  Jangan gunakan produk di atas ketinggian 3.000 m (9.842 kaki) atau di luar suhu ambien atau
rentang aliran yang disarankan. Menggunakan sistem pelembapan di luar rentang yang ditentukan
atau di atas ketinggian ini bisa memengaruhi mutu terapi atau mencederai pasien.

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

« Jangan memodifikasi produk ini.

«  Jangan gunakan sirkuit pernapasan, wadah air, aksesori, atau kombinasi yang tidak disetujui oleh
Fisher & Paykel Healthcare.

Kelalaian dalam mematuhi bagian peringatan dan perhatian di atas bisa mengganggu kinerja
produk atau membahayakan keselamatan (termasuk berp y haya serius).
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Catatan

Jauhkan sirkuit pernapasan dari sumber panas atau pengapian, terutama saat mengoperasikannya
bersama dengan peralatan oksigen.

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.

Jangan menggunakan produk selama menjalankan prosedur tindakan dengan sinar-X, MRI,

atau frekuensi radio lainnya.

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

Produk ini aman untuk digunakan oleh wanita yang hamil dan sedang menyusui.

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

Petunjuk Perakitan

& Peringatan

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

Periksa produk secara visual sebelum digunakan pada pasien. Buang jika kerusakan teramati atau
jika ada tanda kerusakan, seperti insulasi yang retak, robek, atau rusak. Hal ini bisa menyebabkan
kebocoran gas, bahaya sengatan listrik, hilangnya ventilasi atau dukungan pernapasan, dan risiko
cedera serius pada pasien.

Sebelum menghubungkannya ke pasien, pastikan bahwa rangkaian lengkap berfungsi dengan
benar menggunakan pengaturan ventilator yang diperlukan, dan ventilator atau alarm sumber
aliran yang sesuai telah ditetapkan.

Jangan menggunakan sirkuit pernapasan berpemanas tanpa aliran gas. Jika aliran gas terganggu,
matikan pelembap udara.

Lakukan uji tekanan dan kebocoran pada sirkuit pernapasan dan periksa untuk mengetahui adanya
sumbatan sebelum menghubungkannya ke pasien.

Periksa apakah semua sambungannya sudah terpasang erat sebelum digunakan.

Untuk menghindari kerusakan pada selang pernapasan, pasang dan lepaskan dari peralatan dengan
memegang bagian ujung konektornya saja. Jangan meregangkan, menjepit, atau memutar selang.
Pastikan perangkap air dan wadah air diposisikan di bawah kepala pasien, sehingga kondensat
mengalir menjauh dari antarmuka pasien.

Jangan mengisi wadah air humidifikasi hingga di atas garis level pengisian maksimal. Cairan bisa
masuk ke dalam sirkuit pernapasan jika wadah diisi hingga melebihi kapasitasnya.

Jangan mengisi wadah air dengan air yang suhunya di atas 37 °C (99 °F).

Gunakan air steril USP untuk inhalasi atau yang setara untuk humidifikasi. JANGAN menambahkan
zat lainnya ke dalam air.

Pastikan bahwa cincin o wadah air MR370 tidak terputar saat dimasukkan ke dalam alur dasar
wadah air dan bahwa kubah wadah air telah didorong sepenuhnya ke dasar wadah air sesuai
dengan petunjuk perakitan wadah air.

Pastikan bahwa pelembap udara dan wadah air selalu ditempatkan pada permukaan yang rata
dan pada posisi yang lebih rendah dari pasien. Mengoperasikan wadah air pada sudut lebih dari 10°
bisa mengakibatkan air masuk ke dalam sirkuit pernapasan.

Sirkuit ini menerima daya melalui adaptor heater-wire dari MR850. Lihat petunjuk pengguna
pelembap udara MR850 untuk informasi pengaturan lebih lanjut, termasuk Kompatibilitas
Elektromagnetik.
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1 Lihat diagram 0 untuk perakitan kawat pemanas.
N\ Ppastikan agar kawat pemanas dipasangkan di sepanjang bagian selang dan tidak berkumpul
di satu titik.
AN Jangan menggunakan tenaga yang berlebihan saat menarik kawat pemanas melalui selang.
AN Jangan gunakan kawat penarik untuk menghubungkan selang dan siku kawat pemanas.
2 Rakit komponen sirkuit yang bisa digunakan kembali sesuai dengan diagram 9 Lihat petunjuk
pengguna perangkap air 900MR139 untuk memahami petunjuk perakitan dan informasi tambahan.
3 Rakit wadah air ke dasar pemanas sesuai dengan diagram @. Lihat petunjuk pengguna wadah
air MR370 untuk memahami petunjuk perakitan wadah air dan informasi tambahan.
4 Hubungkan adaptor kawat pemanas, probe ujung wadah air dan probe ujung pasien ke sirkuit.
«  Lihat diagram Q untuk petunjuk penyiapan sirkuit.

+  Pastikan bahwa probe ujung wadah air dimasukkan dengan baik ke dalam port siku kawat
pemanas.

Catatan
+  Lihat diagram @ untuk nomor REF komponen individu.

»  Keausan dan degradasi konektor listrik bisa memengaruhi kinerja produk. Periksa komponen
produk di antara penggunaan.

Petunjuk Pemantauan

& Peringatan

*  Pasien harus selalu dipantau (misalnya terhadap saturasi oksigen) dengan benar. Kelalaian dalam
memantau pasien bisa mengakibatkan cedera serius atau kematian (misalnya jika terjadi gangguan
pada aliran gas).

*  Pantau dan kuras penumpukan kondensat di dalam sirkuit secara berkala. Penumpukan kondensat
bisa mengakibatkan hilangnya dukungan ventilasi atau pernapasan.

+  Jika set pasokan air digunakan, pastikan bahwa kantong air ditempatkan di bawah ketinggian
pelembap udara setelah wadah airnya diisi.

» Jangan menyentuh pelat pemanas atau alas wadah air. Permukaannya bisa melebihi suhu
85 °C (185 °F). Kelalaian dalam mematuhi petunjuk ini bisa menyebabkan luka bakar pada kulit.

Wadah air

/N Pastikan wadah air berisi air setiap saat. Periksa ketinggian air dalam wadah air humidifikasi secara
berkala sesuai diagram {3 dan isi ulang sesuai kebutuhan. Ketiadaan air bisa mengakibatkan
rendahnya tingkat kelembapan.

Perangkap Air
Pantau tingkat cairan perangkap air secara berkala dan kosongkan sesuai kebutuhan. Wadah air
harus dipasangkan kembali sesegera mungkin setelah dikosongkan untuk mencegah kebocoran
gas. Lihat diagram @.

Probe Suhu

/N Pastikan bahwa probe ujung pasien dimasukkan dengan baik ke port probe selang inspirasi
(sesuai diagram Q) dan diposisikan secara vertikal ke arah bawah untuk mencegah terkumpulnya
kondensat di sekitar sensor dan memengaruhi pengukuran suhu gas jalan napas.

Pastikan bahwa kedua probe suhu tetap dimasukkan ke dalam selang inspirasi selama penggunaan.

Catatan

*  Hindari ventilasi dari kipas dan AC ke sirkuit pernapasan selama penggunaan perangkat,
karena hal ini bisa meningkatkan kondensat di sirkuit dan berpotensi menyumbat selang,
yang mengakibatkan hilangnya dukungan ventilasi atau pernapasan.
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Petunjuk Pemrosesan Ulang

Untuk petunjuk pemrosesan ulang, linat (UI-623716), atau 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

& Peringatan

Jangan memaparkan selang pernapasan ke radiasi UV secara berlebihan.

Catatan

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

®

e

P

Produk tidak Tidak aman untuk Perwakilan Batasan suhu Tidak dibuat
mengandung ftalat digunakan di Uni Eropa pengangkutan dan dengan lateks
atau pirogen lingkungan MRI yang berwenang penyimpanan karet alami
AN | o] ™|
Simbol perhatian untuk digunakan | Komponen Terapan | Tanggal produksi Produsen
untuk peringatan pada pasien Jenis BF
dewasa
Reonly | [T
Hanya dengan resep Petunjuk Nomor lot Nomor referensi Perangkat Medis
dokter Penggunaan
C€0123 b ¢ = = —
21/ v///4
Tanda CE Jangan didaur Gunakan sebelum Level air salah Level air benar

ulang

tanggal

Tidak ada air
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usugiTuiad 1.5 m wsau

900MR784 LﬂumunawamumuhLtuu‘l'lhh‘lm dwsumidomﬂmu‘(wauuawﬂu'ﬁwnunﬂmmﬂu
Wiveyvidaomsiadaszhevnala mmnﬂivmmwa'lﬁnunumiaommwﬂu MR850 uay Fisher & Paykel
Healthcare swiulinelulsowennariasgmnindannionain uaznsdolilaiaauvmedvinu
maRnaNuguiuuAfemalaiiuuaswiovideinuedathamata filsslamilunsilasiubilivng

uvnalazaveiheauve

AayAINNITADINAOA U

dayadwzuasndadawisaliiaainnamesavivinduiaiasvina iy MR850 uagviatiuuy

induandlmile MR370 dmsugviad

suesaninala
qmrﬂausiaummnniauum
ﬁ'nunf'mmun'ﬁ"luaﬁ 30 L/min
(3LANFIFR)

dowalanh

fdovnalanan
m'mmumums‘luavn 30 L/min
(i"nummam)

t:IT\lWILI'hl'LI'\

fdemalaaan
nawugwuwsn1un1smu1uﬁ¥1ﬁ 60 cmH,0
(Grenihgadn)
ﬂa1u@1msn1umwu1ushﬁ 60 cmH.0
(sEAUNENER)
usveulunIsinugVAa
atrensluaaaizladeu
1dviazhewala (>33 mg/L)
“hildviazhemala (>12 mg/L)
anuniwaaanTuamsidu
2Arvannniifaizin

dasmsii luazashnal
idurugueinatamatuviadushan
a5t

>300 mL
dhsawuunse ISO 5356-1

0.37 +0.02 cmH,0
0.19 + 0.02 cmH,0

0.38 + 0.02 cmH,0
0.18 £ 0.02 cmH,0

1.79 + 0.02 mL/cmH,0

2.03 +0.02 mL/cmH,0
80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C (68-79 °F)
udienduaamgfivindan
<70 mL/min (@ 60 cmH,0)
19 mm (0.75 in)

5 fhifuantuiingn
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ALHiaY 2aAI55ET9 BATUNILILUG

& Adiau

yasazhevnalauazailnsaiisduasdoinauazdorifasulaauaansmennsunnevitiaais 16
mmvaulumumsmumvuum‘mwr_l'hLLaw'lﬁnumu'mesmnu@Lmﬂamnmnsmammwmuﬁ
lesunsilnavsu

o vhunaaduaadansa via wiaadnsaliddu mslidfifeudamiivuaaradenalvivialulveg
wHalud uasgadodssdngnwnisvinouaasssuy

o enfuviazfiaianusaulinuainnsiudaiaensedufivitiozasyihe mslidfidautanvua
anademalvitinmsvinanafiniele’

« msauviazhevnelashervia vuau didad viariuau aadenanstnusanmaIWLaInT
1hiiadnEnwsavinlvigihaua Syl

« validviadiudannsinageaait 80 L/min danasivavhnaiulilanavinlizasmiadinsudiuiih
ganasaviazhamala’le’

. Namﬁm'r/iumminuﬂﬂmunsumumsm'lwﬂimmmﬂam'lm (hnduntaanle) Tagagsnovin
muduusihlumsihbidnanadathamundasaait assnumsinlidnanadaddlign
savnaviiAnAdnvsantshaidassuinesihouazanavinlitAnsunesause

. ms'lmmaawuauaaoa'\aﬂouamaﬂnﬁmsmmlacLﬁiaommw'ﬁuuauamunuwaom‘zﬁmu‘laﬁﬁo
12N wusihbvinesasnuazaas liidudarauasiwsuinaamigimaiumalanionun

« aldndadaeiuiiassduaiuge 3000 m (9842 ft) viaaduaniiaaaugfiviadanniazig
msluaiuunin msladszuuvinanuduuanifussauiuaniagoninssauanugeil aradonasa
aamwaaynsindadnenuiavih vigihaueadule

« asldsulssnavuasyemazhomnalaiisansaldsudule Abidulleasnesgu ISO 5367
w3a 1SO 80601-2-74 anavihbvizaaahavnalangalaeliala uasvintinszhavalanians
uassumMdumatlangazsin

o hudauldaondndouaiil

o vhuldanasaviazhewnela wiain adnsaliadu wiasudsznavdug Nhikiunsiusasain
Fisher & Paykel Healthcare

nnLidfideudndauuarrdanissrivanviuaradenaliilszdnsninnisvineiuniaanu
Uaaadulunisldudndarianacle (sudvaranabitindunsiasiause)
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nULG

« fumasaviazhenalalivhennunaemnusauvdaunasifiadszmeiv Taaawzluaasily
nudualnsalaandiau

«  wlsdawitiaanuuuiniialdlumsindsaind aandiau wiaanmavinanaandiay liwiangd sy
maindsiansuengaul v Maiadaandviamsazanema snsuaiuaaviadiaduidolaile
Funsuseiiu
v v oo I3 . ' ™ oo v o da )

«vhuldn@adaaiszninemsianaist, MRI wianssiunsifinsldaduanudingug

. agAnsTiNuRaUaLardacfufnzausan Nt lduaasasvinadutududunazaynsaiistu
onualy

«  wdsdarillaasdndvisuanifinssiuacaniviuuuas

mnfimamsaifausafadusaldalnsaiil Tusadasadaunuuas Fisher & Paykel Healthcare Tuiuii
wavvinuuarmbanunsufaau

Anuziinlunisidscnau

& adau

sasvhanuazaauaggiidasmuilsznauionuanawintlilafugihs wusihivinlvitnaanada
mnudadaaitoanansaun s

« amadaundadaisiasamnauldanusufihalunsazais waanistdndadaviviawuia
unwsasvdamniisassanlon Ausaodonsidansan 1 sasuan Snea wiaawuthse dowan
ua'lwrﬂuLnﬂmﬁ':‘lumlaonw guanaannlwih mszhamalanianisguassuumadiumeala
veansdn uaranudasviasAnduanenaussagihe

. nauL’Eaumaaﬂnsmnuwﬂm m’;:zaau'luu,u‘lanwaiﬁmmuhmuummnuammnmaa 6ens
Foruesasthomalartiuiu LLavsT\:ammwmmauLmaa'mumu'l'-msatmaammmmﬂuawmm“au

. mu'l-uugmr_l’mumyhmuammmsauimuvu”Luumi"luauaanwmnmi”lnmm\mwmmifm
Witlawasavinaudu

« vnmsvesauusIduarnsHiigameathonala uaranasawinmsaaduniati fauviazdan
safukie

« amsavihnmdausaimuauwiumndnaunisladon

+ vlandndesenudsmasayasnazhameta Wiiadwuazlanyasazhemataaanannaynsal
TasFuidarethsawintu viw fa du wiadeasavia

«  amamautiuwilannszuhednmihuazminihaglusumisvishain@ssraasgihe Waliihviids
NaMsmuininaaannamiMavuuzanayneia

«vhdmhgenihszdumsdugeaazasmini vamimhdianadull aasmaazansainge
sahevalale

« vhdmiviaamgfigoiu 37 °C (99 °F) aslumiaih

o Wihdnanadasunesgu USP vdawiauwvhamsunmsvinanudy atnduansduaciallui

. miﬂﬂau‘luuu’lmﬁaswawuam MR370 ‘Lilsfiaialdiinlulusasuasgrumiaih uazdulan
'uawuammuugwwuamquqmmumuuuuﬂumiﬂsunau

. mﬂqaau‘luuu’laﬂLm‘aam’mﬂu‘ﬁuuawuuau'ﬂmi"ﬂuua“’noau'(umuuuawmm'm'mﬂ':n sty
inhhnevinmiAu 10° anadewa it gsnosaviathemela

+ desazhemalaaglafunsialdiuazuailinaiaiavinauiauain MR850 gawuzinlunslad
uAsaeviAudiu MRES0 dmsurayansdorniugy mfeananadrAulavnoualman i
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1 Useguauniw @ dwmdumsdsznaualavinanusau

A anagauliwilanamavinanusaufinaanlilauanuanuavia uazlinszanmuduadviaala
el

A\ vinlafusanaduhllusagiomavinanusausituvia
A\ vliimeswsufaiadaviaduriasarasaiavinanusauieaduy

2 ﬂsunaumuﬂimauﬂaowasmumLl'lwnnnﬁum'lﬁ’mu"mmmmumw O aduuninlumslyd
nunszahzdnin 900MRI39 dwsuAuunintumslsznauuasiayaiuigu

3 ﬂs:naumuamnnﬁuﬁmmiaama}miaummmumw @O genuzintumsizgoumiai MR370
dusuduunih lunsdssnaumininuasdayainigy

4 davsaasualinasaameanusay wsulanasunmiath uarinsulanasuaulaienAueasthe
mela
o quaumn @ dmsumsderneasthamala

o amagaubitilanldideuTwsularssumiatindudasiasazasaiavihanusauatiowiu
W

UNILLUG
*  AUNUMW @ swsuvmainaay REF zasautlssnauusiagan

. 'u'ma”lv»lvhma‘invwaua.,Lﬁaualmwa'r»:douanimumaﬂnﬁwsmwmimu'lu'uaouamnm% AT
sausulsznavuasndnsarissninnsldouusazais

anuninlunisasiasiau

& adiau

sasinsladsuuiamudanadwivangau (2 manususmaandiauluidan) aaaanan ANy
aumalumsiaaugihaaadonalitinduananausovidadadiols (2u lunsdivinnsnazas
AUneaALIn)

¢ anaFauuavsTInmhmuwiuiazauaglugasmamhamalaavmingta Msraunuaniauwiy
a‘m/h'lﬁn‘ﬁﬂ‘:mnu'hu‘%ams@uasmummﬁumu‘lwqmm&n

. mnﬁn‘:s’lm.(mﬂauu‘n amadauliwilaintanegeihlishnissduzasedasinanudundonnd
Wnthiataudiu

o vhududRAuwRuYnANNTaUNEagIuLaI MR wTIEEURIaasauLAY 85 °C (185 °F) ms'lilfid
anudafivuaanadnalitinf vl lud

usiaun
& m'naau’tuuu'lrn'muaumu'maamnm mi':'-z51aus"muu'\'luuuammmwﬂuammmmnamu
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900MR784 Bo day thé c6 thé tai st dung danh cho ngudi I16n 1,5 m ¢6 bay nuéc
Muc Pich SitDung

900MR784 |a bo day tha cé thé tai sir dung duing dé cap khi hé hap lam &m va cdp 4m cho bénh nhan
ngudi I16n can dugc hd trg hé hap. Thiét bi nay dugc thiét ké dé st dung véi may tao &m MR850 clia

Fisher & Paykel Healthcare trong bénh vién hodc phong kham va chi nén dugc chi dinh bai bac si. Viec bé
sung nhiét va d6 &m cho cac loai khi hé hap khé va lanh dugc cung cap théng qua hé théng théng khi giup
tranh lam kho dudng thd ctia bénh nhén.

Thoéng S6 Ky Thuat Cia San Pham

Cac thong s6 ky thuat sau day clia san phdm duia trén thir nghiém dugc thuc hién véi may tao dm MR850
va binh tao &m MR370 6 thé tai st dung danh cho ngudi l6n.

Thé tich khi luu thong >300 mL

Két ndi giao dién Khép N&i Hinh Cén 1SO 5356-1
Stic can dong chay @ 30 L/phut

(muic nudc t6i da)

Hit vao 0,37 £0,02 cmH,0

Théra 0,19 0,02 cmH,0

Stic can dong chay @ 30 L/phut

(mUic nuc téi thiéu)

Hit vao 0,38 +£0,02cmH,0

Théra 0,18 £0,02 cmH,0

Tuéan tha @ 60 cmH,0

(muc nudc téi da) 1,79 £ 0,02 mL/cmH,0
Tuén tha @ 60 cmH,0

(mic nudc téi thiéu) 2,03 +0,02 mL/cmH,0

Ap suat hoat dong t6i da 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
Mic luu luong hoat dong

Xam l&n (>33 mg/L) 6-50 L/phut

Khéng xam Ian (>12 mg/L) 5-80 L/phut

Nhiét d6 méi truong hoat dong 20-26 °C (68-79 °F)

Pham vi nhiét dé khi dau vao Giéng nhu nhiét d6 méi trudng xung quanh
Ty 1é ro ri khi <70 mL/phut (@ 60 cmH,0)
BPudng kinh bén trong t8i thiéu ctia 6ng 19mm (0,75 in)

Théi han stitdung 5 ndm ké tir ngay san xuat
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Canh Bao, Than Trong va Luu Y

& Canh Bao

Day thd va cac phu kién phai duogc bac st chuyen khoa c6 chuyén mon vé ho hap ké don va thiét lap
ban dau va dugc st dung dudi su gidm sat clia nhan vién y t€ da qua dao tao.

Khéng béi tron cac két ndi, dudng 8ng hodc phu kién. Néu khéng tuan thi c6 thé dén dén héa hoan,
bodng va mat hiéu suét cia hé thong.

Can tranh dé 6ng dugc lam &m tiép xtc tryc tiép véi da clia bénh nhan. Khong tuan tha cé thé dan
dén bj bong da.

«  Cheday thd bing chan, géi, khan hoac khan trai giudng cé thé anh hudng dén chat lugng tri liéu
hoc lam t6n thuong bénh nhan.

+ Khéng dugc vugt qué luu lugng dinh cuc dai 1 80 L/phut. Luu lugng qua cao c6 thé khién chét 16ng
vang vao bo day tha.

+ C4csan phdm nay cé thé tai x(r ly (c6 thé téi st dung). Viéc xt ly lai phai theo hudng dan xdly lai cho
céc san pham nay. Viéc x(r Iy lai khong ding cach c6 thé dan dén nguy co lay nhiém chéo gitta cac
bénh nhén va tiém an méi nguy hai nghiém trong.

Viéc st dung mdy khi dung c6 thé anh hudng dén hiéu sudt ctia méy tao am va nhiét d6 ctia khi hd
hap dugc phan phéi. Khuyén nghi dit may khi dung & 16i ra ctia tat ca cdc dau do nhiét 6 dudng thd.
Khéng st dung sdn pham trén do cao 3000 m (9842 ft) hodc ngoai pham vi nhiét dé méi trudng hodc
luu lugng dugc khuyén nghi. St dung hé théng cap dm ngoai pham vi quy dinh hodc trén dé cao nay
c6 thé anh hudng dén chat lugng tri liéu hodc lam bénh nhén bj thuong.

Viéc st dung cac thanh phan bé day khdng tuong thich, khéng tuén tha 1ISO-5367 hodc khéng tuén
thu 1ISO-80601-2-74 c6 thé gdy ngét két néi 6ng khong chiiy va mat hé théng théng gié hodc hé trg
ho hap.

Khéng chinh stra céc san pham nay.

Khéng st dung hé théng day thd, ngan chita nudc, cac phu kién hodc cac két hgp khéng dugc

Fisher & Paykel Healthcare phé duyét.

Viéc khong tuan thi cac cdnh bao va can trong bén trén c6 thé lam gidm hiéu suat cGia san pham
hodc anh huéng dén su an toan (bao gém ca kha nang tiém an méi nguy hai nghiém trong).
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LuuY

Dé bo day tha tranh xa nguén nhiét hodc nguén bét I, dic biét Ia khi van hanh véi thiét bj oxy.
San pham nay dugc thiét ké dé cap khong khi, oxy va/hodc hdn hop ca hai loai khi. San pham khong
thich hop dé c&p hén hop khi gay té/gay mé dé chay, Heliox hodc dung dich khi, huyén phu hodc
nhi tuong chua dugc danh gid.

Khoéng st dung san pham trong khi chup X-quang, MRI hogc cac quy trinh tan s6 vé tuyén khac.

T6 chuic chiju trach nhiém cé trach nhiém xac dinh tinh tuong thich clia méy tao d6 4m va tat ca cac
bd phan va phu kién dugc sir dung.

S&n pham nay st dung an toan cho phu nit mang thai va phu nit dang cho con bu.

Néu cé su 8 nghiém trong xay ra khi st dung thiét bi nay, vui long lién hé véi dai dién Fisher & Paykel
Healthcare va Co quan c6 Tham quyén tai dia phuong.

Huéng Dan Lap Rap

& Canh Bao

Trudc khi st dung cho bénh nhan, tat ca cac thanh phan phai dugc lam sach va khir trung.

Khuyén khich thuc hién tiét tring néu cac san pham cé thé chiu dugc qua trinh nay.

Kiém tra san phdm bang mét thuding trudc méi 1an sir dung cho bénh nhan. Loai bd néu bi 16i hodc
néu cé bat ky dau hiéu suy gidm chat lugng nhu vét ndit, vét rach hodc I6p cach dién bi hu hdng.
Nhiing 16i nay c6 thé gay ra ro ri khi, nguy hiém vé dién, mat kha nang théng gié hodc hé trg hé hap
va c6 nguy cd gay tén thuong nghiém trong cho bénh nhan.

Trudc khi két ndi v6i bénh nhéan, ddm bao bd day thd hoan chinh hoat déng chinh xac véi cac cai dat
may thd theo yéu cau va dat bdo ddong may thd hodc ngudn luu lugng thich hop.

Khong st dung hé théng day thé da dugce lam dam khi khong c6 dong khi. Néu dong khi bi gian doan,
hay tét méy tao do am.

Tién hanh kiém tra ap suat va ro ri trén bo day tha va kiém tra cac chd bi bit trudc khi két néi véi
bénh nhan.

Kiém tra xem tat ca cac két ndi c6 chat khong trudce khi st dung.

DPétranh lam hdng day thd, chi gén va théo khai thiét bi bang cach x(rly cac dau ni cudi. Khong kéo cang,
de bep hoac van dng.

Dam béo binh téch nudc va binh tao 8m & vi tri thdp hon dau bénh nhan dé nudc ngung chay ra khoi
khdi tiép xdc bénh nhan.

Khoéng d6 nudic vao binh tao 8m qua muc nudc t6i da. Chat 1dng cé thé tham nhap hé théng day thd
néu ngan chita nudc qua day.

Khoéng d6 nudic cé nhiét d6 qué 37°C (99°F) vao buéng.

St dung nudc vé trung USP dé hit thé hodc san pham tuong tu dé lam dm. KHONG thém céc chat
khéc vao nudc.

Dam bao vong chir O clia binh tao &m MR370 khong b xoan khi lap vao ranh dé buéng va vom budng
dugc ddy hoan toan Ién dé buéng theo huéng dan I&p rap buéng.

Dam bao mdy tao 4m va binh tao 4m phai lun can béng va & vi tri thap hon bénh nhan. Viéc van hanh
bubng & mét géc vugt qua 10° c6 thé khién nudc lot vao bo day tha.

Mach dugc c&p nguén qua bd chuyén déi day néng tif MR850. Tham khao huéng dén st dung méy
tao d6 8m MR850 dé biét thém théng tin bao gébm Tuang Thich Dién Tut.
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1 Tham khéo so d6 @) dé I3p rap day nong.
A\ pambao day dan sudi dugc kéo dai doc theo chiéu dai 6ng va khong bi b lai & bat ky diém nao.
VAN Khéng dung luc qua manh khi kéo day dan susi qua 6ng.
VAN Khéng st dung day rat dé lam chit 6ng va day dan susi véi nhau.

2 Laprap cac thanh phan cta b day tha cé thé tai st dung theo so d6 ©. Tham khao huéng dan st
dung binh tach nuc 900MR139 dé biét hudng dan I3p rép va théng tin b8 sung.

3 Lap rap budng vao dé tam lam néng nhu trong so @6 @. Tham khao huding dan st dung binh tao 4m
MR370 dé biét huéng dan 13p rap va théng tin bé sung.

4 Kétndi dau ndi day sudi, ddu do budng va dau do két ndi bénh nhan vao bd day tha.
« Tham khao so d6 @) dé thiét lap bo day tha.
« Dambdo dau do cudi budng dugc I3p chéc chan vao cdng khuyu tay ctia day dan sudi.

Luu Y

Tham khao so d6 @ dé biét céc s6 REF thanh phan riéng lé.

Cac dau ndi dién bi mon va xudng cép c6 thé anh hudng dén hiéu suat hoat dong ctia san pham.
Kiém tra cac thanh phan san pham gitra cac lan st dung.

Huéng dan theo déi

& Canh bao

Phai ludn theo doi bénh nhan mot cach thich hop (nhu d6 bao hoa oxy). Viéc khéng theo doi bénh
nhan cé thé dan dén t6n hai nghiém trong hodc tr vong (vi du nhu trong trudng hgp dong khi bi
gian doan).

Thudng xuyén theo déi va thoat nudc tich tu trong hé théng. Su tich tu nuéc ngung c6 thé lam mat
kha nang thong khi hodc mét kha nang hé trg hd hap.

Néu strdung bd cdp nudc, hay dam bao tdi nudc dugc dit dudi mic cia may tao do &m sau khi da
d6 day ngén chita nudc.

Khéng cham vao tdm lam néng hodc dé cia budng. Cac bé mét c6 thé vugt qua 85°C (185°F).

Viéc khéng tuan thi ¢ thé dan dén bong da.

Ngan chira nuéc
A\ Dam béo buéng ldc nao cling c6 nudc. Thudng xuyén kiém tra muc nudc trong binh tao m theo so dé
va bé sung du Iugng nudc theo yéu cu. Viec thiéu nudc sé dan dén do am thap.

Binh Tach Nuéc
Theo déi muic chat 1dng ctia binh tach nudc thudng xuyén va dé hét nudc theo yéu cau. Can 13p lai
binh chtfa nuéc cang sém cang tét sau khi d6 hét nudc, dé tranh rd ri khi. Tham khao so dé6 @.

Pau Do Nhiét Do

/N Dam bao dau do két néi bénh nhan dugc I3p an toan vao cdng dau do bé phan hit vao (theo so d6 @)
va dugc dat theo phuong thang diing xuéng dudi dé ngan chan nudc ngung tu xung quanh
cam bién va anh hudng dén viéc do nhiét d6 khi dudng tha.

BDam bao ca hai dau do nhiét d6 van dugc gan hoan toan vao bd phan hit vao cia may thé trong
qua trinh st dung.

LuuY

Tréanh dé quat va may diéu hda khéng khi théng hoi vao bo ddy thd trong qud trinh st dung vi diéu
nay c6 thé lam tang lugng nudc ngung tu trong bd day thé va cé kha ning lam tic 6ng, dan dén mat
kha nang théng khi hodc mat kha nang hé trg hd hap.
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Huéng Dan XU Ly Lai

DE biét hudng dén xt ly lai, vui Iong tham kho (UI-623716) hodc truy cap www.fphcare.com/fp-reusables

A Canh bao

Céc san pham phai dugc ngét két néi khdi nguén dién va nguén khi trudc khi lam sach.

- Lam sach san pham trudc khi st dung va b4t ci khi nao san pham bi ban. Lam theo hudng dan x(
ly lai (UI-623716). Cac phuang phap lam sach thay thé cé thé lam xau di hodc lam hong san pham,
lam gidm tudi tho clia san phdm va anh hudng dén liéu phap.

« B0 san phdm sau 50 chu ky xtt Iy lai hodc 5 ndm ké tir ngay san xuat, tuy theo diéu kién nao xay ra
sém hon.

LuuY

. Khuyen cao rang viéc xUr ly lai nén bt dau ngay khi thay hop ly trén thuc té sau khi st dung dé
trdnh cac chét ban bi kho lai trén san pham.

«  Cacsan phdm da qua strdung phai dugc xtt Iy nhu san phdm ban. Ngusi dung cé thé bi tiép xtc
V6i dich tiét dudng hé hap. Tuan thi tat ca cac quy dinh cta dia phuong, tiéu bang va lién bang
vé bao vé méi trudng va x(r ly dung cach cac san pham nay.

Bao quan

& Canh bao

Khong dé dusng thd tiép xuc véi buic xa tir ngoai (UV) qua muc.
Luuy

-uu 'y
« Omlic d6 t6i thiéu, bd day thd va phu kién da qua xt ly lai nén dugc bao quan trong tui hodc hop
nhua sach va tranh anh néng truc tiép hodc nhiét néu khong sir dung lai ngay lap tuc.

Pinh Nghia Ky Hiéu

SO
O ® A 4
San phdmkhéng | Khéngantoandé | Dai dién dugc Gy Gidi han nhiétdd | Khéng lam bang
chuta phthalate hoac | st dung trong moi | quyén ctia Lién minh | - khi vén chuyénva |ma cao su tu nhién
pyrogen trudng MRI Chau Au bdo quan
A\ | o] ™|
Biéu tugng than dé strdung B6 phén ting Ngay san xuat Nha san xuat
trong cho cac canh cho bénh nhan dung kiéu BF
béo ngudi lén
Rx only [1i]
Chi béan theo don Huéng dén S8 16 S6 tham chiéu g
strdung
C€0123 " 2 peee
/A /]
Nhan CE Khéng st dung lai Han st dung Muc nudc khéng Muc nudc
chinh xac chinh xac
Khoéng cé nudc
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900MR784 B3pocnbiit MHOropasoBbliil AbiXaTeNbHbli KOHTYP ANNHO

1,5 m c Bnaroc6opHnkom

HasHaueHne

900MR784 — 3TO MHOrOpPasoBblii AbIXaTeNbHbI KOHTYP ANA AOCTaBKW HarpeTbX 1 yBNaXKHEHHbIX
[bIXaTeNbHbIX CMeceii B3pOC/ibiM NauMeHTaM, HyXAaloWUMCA B PecnnpaTopHON NoaaepKKe.

OH npeaHa3HayeH Ana Ncnonb3oBaHKA B yBnaxHuTenax MR850 komnaHuu Fisher & Paykel Healthcare
B YCNIOBUAX CTaLIMOHapa 1 TONbKO MO Ha3HauyeHMIo Bpaya. [JononHuTeNbHbIe Harpes 1 yBnaxHeHne
XONOAHbIX W CYXUX AbIXaTebHbIX CMeCeid, NofaBaeMblX MPN BEHTUNALNK NErknx, NOMOraloT
NpeaoTBPaTUTL NepecbixaHne AbixaTesbHbIX MyTeii naLyeHTa.

TexHn4eckne XapaKTepucTukun

Cne/:(y»ou.u/le TEXHUYECKNE XapaKTepUCTUKU N3aenna OCHOBAHbI Ha UCMbITAHUAX YBNaXXHUTeNA MR850

1 MHOropa3oBoii kamepbl MR370 ans B3pocsibiX.

[AbixaTenbHbiii 06bem
MopknioueHne nHtepdelica

ConpotueneHue notoky 30 n/mMuH
(MaKcManbHbIN ypoBeHb BOAbI)
JNvHus Booxa

JnHua Bbigoxa

ConpotueneHune noToky 30 n/mMuH
(MUHUMaNbHBIN YPOBEHb BOAbI)
JInHna Booxa

JInHnA BbIgOXa

Mopatnueoctb npu 60 cmH,0
(MaKcManbHbIN ypoBeHb BOAbI)
MopatnueocTb npm 60 cMH,0
(MUHUMaNbHBIN YPOBEHb BOAbI)

Makc

p
P i cKopocTu
HBa3mBHbIN (>33 mr/n)

HeunHBasmBHbIi (>12 mr/n)
P; n paTypb!
OKpyKaioweli cpeabl

AIIIaI'IaBOH Temnepartypbl ra3a Ha Bxoae

CKOpPOCTb yTe4KM rasa
MuHUManbHBbI BHYTPEHHWI AnameTp TPy6Kn
CpokK rogHocTn

>300 mn

KoHuueckmne KOHHEKTOPbI, COOTBETCTBYIOLIME
cranpaprty ISO 5356-1

0,37 £0,02 cmH,0
0,19+ 0,02 cmH,0

0,38+ 0,02 cMH,0
0,18 +0,02 cMH,0

1,79 £ 0,02 mn/cmH,0

2,03 +0,02 mn/cmH,0
80 rfMa (cmH,0) (8 kMa)

6-50 n/MUH
5-80 n/MuH

20-26°C (68-79 °F)

TaKkoii e, Kak Ana TemnepaTypbl OKpy»atoLlen
cpenpl

<70 mn/MuH (npun 60 cMH,0)

19 mm (0,75 prorima)

5 neT ¢ AaTbl NPOU3BOACTBA
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npenynpemneuma, npepocrTepeXxeHna nunpumevyaHna

& MpepynpexpaeHns

HasHaueHve 1 NepBIUHYI0 HACTPOIKY [ibIXATeNIbHbIX KOHTYPOB U MPUHAAIEKHOCTEN IOMKeH
OCYLECTBNATL MEAVLIMHCKII PaGOTHUK, UMetoLmii kBanuukaLmio B obnactv UBJ1. Uspenua
npeiHa3HaueHbl A NCMNONb30BaHUA Moy HabnoaeHemM 06yyeHHOro MeALIMHCKOrO NepcoHana.

+  He cmasbiBaiite coeauHeHs, TpYOKY nnm NnpuHaanexHocTn. HecobnioaeHue 31oro pebosaHmns
MOXET NPUBECTU K MOXapy, 0XK0ram 1 yXyfiLIEHWIO XapaKTePUCTUK CUCTEMb.

+  W3BeraiiTe HenocpeCTBEHHOTO KOHTaKTa HarpeTbix TPYBOK C Koxelt naumeHTa. HecobniogeHue storo
npaBuia MOXeT MPUBECTM K NMOBPEXAEHIII0 KOXKU.

+  HakpbiBaHve ibixaTeNbHbIX TPYOOK ofieAnamu, NopyLIKamm, NoNoTeHLaMM1 AN NOCTeNbHbIM Genbem
MOXET NOBNUATL Ha KaueCTBO Tepaniiv UM NPUBECTY K TpaBMe NaLieHTa.

+  He npeBbilwaiiTe NMKOBYIO CKOPOCTbL NoToKa 80 NI/MUH. Ype3mepHas CKOPOCTb MOTOKa MOXeT
NPUBECTY K NonagaHunio 6pbIr XMAKOCTY B fibIXaTeNbHbINA KOHTYP.

«  3TUu3penvA noanexat NoBTOPHOMN 06paboTke (ABNAIOTCA MHOropa3oBbiMK). [TOBTOPHYto 06paboTky
n3ienuii Heo6XoANMO BbINONHATL B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIVAMM MO MOBTOPHON 06paboTke
[laHHoro 13aenua. HenpasunbHas NoBTOpHas 06paboTka MOXeT MPUBECTY K PUCKY NepeKpecTHO
VHGEKLMM MeX 1y MaLMEHTaMM 1 MOTEHLMANIbHOMY CepbesHOMY yLep6y.

+  Vcnonb3oBaHvie Hebynansepos MOXeET MOBAVATL Ha PaboTy YBNKHWTENA 1 TeMnepaTypy
nofiaBaeMbIx AblXaTesbHbIX ra3oB. PekomeHayeTca p Tb HeGynaii3epbl HUXKE BCEX AATUVKOB
TemnepaTypbl AbIXaTeNbHbIX MyTel.

. He ncnonb3ayiite nsgenve Ha Bbicote 6onee 3000 M (9842 dyTa) Unu BHe peKOMEeHAYEMOro AyanasoHa
TemnepaTypbl OKpy»KatoLLeil cpefibl IMG0 CKOPOCTY MOTOKa. Mcnonb3oBaHie CUCTEMb] yBNaXKHEHUA
BHe yKa3aHHbIX [J1Iana3oHOB K Ha 6OMbLUEl BbICOTE MOXET MOBANATL Ha KaYeCTBO Tepaniv nnm
NPUBECTU K TPaBME MaLyeHTa.

«  Vcnonb3oBaHue HeCOBMECTVMbIX KOMMOHEHTOB KOHTYPa, He COOTBETCTBYIOLLMX CTaHAapTy SO 5367
nm ISO 80601-2-74, MOXET NPUBECTU K CyYaliHOMY OTCOeAVHEHWMIO TPYOKM 1 NpeKpaLLeHnio
BEHTUNALWN NETKNX MW PECMIMPATOPHO NOAAEPKKN.

«  3anpelaeTca MOAMGULMPOBATD flaHHbIE U3eNuA.

+  3anpellaeTca UCNonb30BaTh AblXaTeslbHble KOHTYPbI, KaMepbl, NPYHAANEXHOCTY NIV X KOMOUHaL,
He ofjobpeHHble komnaHueii Fisher & Paykel Healthcare.

a

Hec Wn npepoctep A MOXeT CTaTb
npwwmou yxymueuvm xapaKTepvncle uanenvm NN NOCTaBUTb NOA Yyrposy 6e3onacHoCTb
(B YacTHOCTH, NPUBECTMN K p yiep6y).
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MpumeyaHua

[lepxuTe AbIXaTeNbHbINA KOHTYP BAAMM OT ICTOYHMKOB TeMJ1a W BO3ropaHus, B OCOGEHHOCTY Npu
paboTe ¢ KNCNOPOAHbIM 060pPyAOBaHNEM.

[laHHOe u3fienne NpeAHasHaueHo ANA NoAaumn Bo3ayxa, KNCI0PoAa Un CMecK STUX ra3os.
OHO He NOAXOANT ANA NOAAUM IETKOBOCMIAMEHAIOLINXCA aHeCTe3NPYIOLMX ra3oBbIX CMecelt,
reNNeBo-KNCNOPOAHO CMECH UM ra30BbIX PAaCTBOPOB, CYCMEH3Mii MW SMY/bCHI, KOTOpble
He MPOXoANN OLIEHKY.

3anpeLyaeTca MCnonb3oBaTh U3aenue Bo Bpema peHTreHorpaduv, MPT vav Apyrvix paaroyacToTHbIX
npoueayp.

O6s3aTenbCTBa M0 NPOBEPKe COBMECTUMOCTU YBaXHUTENA 11 BCEX UCMOSb3YeMbIX feTarnei

n npmuannemuoaeﬁ BO3/10’KeHbl HAa OTBETCTBEHHYIO OpPraHM3auuio.

[laHHOe n3penvie 6e30nacHo ANA NPUMEHEHUA Y BepeMEHHDBIX KEHLLVH 1 KOPMALLMX MaTepei.

Ecnv npu 1cronb3oBaHmy AaHHOTO YCTPOCTBA NPOM30LLUEN CepbesHblil UHLWAEHT, obpaTuTech
K MecTHoMy npepctaBuTento Fisher & Paykel Healthcare v B ynonHomoueHHbIi opraH.

UHCcTpyKumsa no c6opke

& MpepynpexaeHna

Mepep ncnonb3oBaH1eM y naLmeHTa HEOBGXOAUMO OUNCTUTD 1 NPOAE3NHOULIMPOBATL BCE KOMMOHEHTBI.
HacTtosTenbHo pekomeHayeTca NPOBOANUTL CTEPUNM3ALINIO, ECIN U3AENVA MOXHO MoABepraTb AaHHON
npouepype.

OcmaTpuBaiiTe N3aenus nepea KaxabiM UCMo/b3oBaHNEM Y NaLieHTa. YTUnnsnpyiTe B cyyae
HEeVCMPaBHOCTW UV NPV HANIMYMK KaKVX-IMGO NPU3HAKOB YXy/ALLIEHIA CBOVICTB, TAaKVX KaK TPELLWHBI,
pa3pbiBbl MW NOBPeXaeHNe U3onALMU. OHM MOTYT NPUBECTM K yTeUKaMm rasa, OnacHOCTU NopaKeHs
SNEKTPUYECKUM TOKOM, NPeKPaLLEHNI0 BEHTUNALWK NETKUX MM PeCPaTOPHOW NOAAEPMKKN N PUCKY
NoMyYeHA NaLIeHTOM TAXKENON TPaBMbl.

Mepen noaknoueHrem annapara K nauyeHTy ybeantech B TOM, 4TO BeCb KOHTYp paboTaeT
Haanexalm obpa3om ¢ Heo6XoaVMMbIMM HaCcTpoVKamu annapaTta VIBJ1 1 uto 6binm 3apaHb!
COOTBETCTBYIOLLME aBapUiiHble CUrHanbl AnA annapata VBJT nnm ncTouHmnka notoka.

3anpetlyaeTcs NCNONb30BaTb fibIXaTeNbHbIN KOHTYP C NOAOrPeBOM B OTCYTCTBME MOTOKa rasa. B cnyvae
npeKpaLLeHa Nojauy rasa BblK/ounTe yBlaxHUTeNb.

Mepen noaknioueHrem annapara K naLyeHTy NpoBeAuTe UCMbiTaHNe AbiXaTeNbHOro KOHTypa nog,
[NlaBNEHNEM 1 Ha YTeUKy, a Takxe y6eanTec B OTCYTCTBIN 3aKyrOpOK.

Mepen ncnonb3osaHnem ybeanTech B HaieXXHOM NOAKIIOUEHIN BCEX COeMVHEHUI.

Bo usbexxaHvie noBpexaeHNA AbixaTeNbHbIX TPYOOK NPy NOAKIOYeHN K 060pyA0BaHMIO U
OTCOEAVHEHI OT HETO YAEPXKMBAITE X TOJIbKO 3a KOHLIEBbIE KOHHEKTOPbI. 3anpeLyaetca
pacTArnBaTh, NepexnmaTh U nepeKpyyrBaTh TpyoKM.

Y6enutech B TOM, 4TO BarocGOPHUK 1 Kamepa PacriofioxeHbl HUXKeE rofioBbl MaLeHTa 1 KOHAeHcaT
BbIXOAWT U3 MHTepdelica naLveHTa.

3anpeLyaeTca 3anonHATL Kamepy yBNaXKHUTENA BbiLLe IMHUN MaKCMaJIbHOTO YPOBHSA 3aMOJIHEHNA.
Mpu U36bITOYHOM 3aMONHEHUMN KaMepbl XKUAKOCTb MOXET MOMACTb B AbIXaTe/bHbINA KOHTYP.
3anpeLyaeTca 3anoHATb Kamepy BOAON C TemniepaTtypoi Bbitwe 37 °C (99 °F).

[InA yBnaxkHeHVA CMOSb3yiiTe CTEPUNbHYIO BOAY ANA MHTanALuiA, COOTBETCTBYIOLLYIO TpeboBaHNAM
Dapmarxonen CLUA, nnu ee sksriBaneHT. 3AMPELLIAETCA no6aBnATb B BOAy Apyrvie BelecTsa.

Mpu BCTaBKe yNAOTHATENBHOTO KofbLia kamepbl MR370 B KaHaBKy B OCHOBaHUM KaMmepbl yoeauTech

B TOM, YTO OHO He MePeKPYHEHO U YTO KOMaK Kamepbl MOMHOCTbIO BCTaN Ha OCHOBaHIE B COOTBETCTBUM
C VHCTPYKLMel No copke Kamepbl.

Y6eauTech B TOM, UTO yBNaXXHUTENb 1 KaMepa PacronaratoTcs FoprU30oHTabHO HUXKE YPOBHS
nauueHTa. JKCryaTauya Kamepbl Mof yriom 6oniee 10° MOXeT NPUBECTU K MoMafjaHiiio BOfb

B []bIXaTeNbHbI KOHTYP.

MuTaHe KOHTYpa OCyLLeCTBNACTCA Yepes afanTep cnpanu Harpesatens oT MR850. Cm. nHpopmaLmio
0 flanbHelLLen HacTpoliKe yBnaxHuTena MR850, B TOM unc/ie 06 3NeKTPOMarHUTHON COBMECTMOCT,
B PyKOBO/CTBE MO/b30BaTeNA.



150 PYCCKWIA

1 Cm. cxemy @) Ans MoHTaxa ciupany HarpesaTens.
N\ Y6epurecs BToM, uT0 Cnuparnb HarpeBaTeNA pacronoXeHa BOMb BCeil TPYDKW, a He
cocpefioToueHa B OAHON TOUKe.
He I'IpVIJ'IaI'aI;ITe 4pe3mMepHOro ycunna npv NpoTArnBaHNM Cnvpann HarpesaTtena yepes prﬁKVI.
He ncnonb3yiite Kabenb-yanMHUTENb 1A COEAUHEHNA TPYOKM 1 NaTpybKa Cipani HarpesaTens.
2 CobepuTe KOMMOHEHTbI MHOFOPa30BOro KOHTYPa Mo cxeme O.cm VIHCTPYKLMIO Mo c6opke
Bnaroc6opHvka 900MR139 v AONONHWTENBHYIO MHGOPMALIVIIO B MHCTPYKLIMW NOMb30BaTeNa.
3 YcTaHOBWTE KaMepy Ha OCHOBaHVie HarpeBaTeNa No cxeme O.cm VIHCTPYKLMIO Mo c60pKe Kamepbl
MR370 1 gononHuTENbHYI0 MHOPMALIMIO B MHCTPYKLMMN NONb30BaTeNA.
4 [lopcoeauHnTe K KOHTYPY afanTep C1panii HarpesaTens, AaTumMK CO CTOPOHbI KamMepbl 1 AaTUMK CO
CTOPOHbI MauneHTa.
< Cm cxemy@,u,nﬂ HaCTPOWKM KOHTYpa.

«  Y6eputech B TOM, YTO JaTUMK CO CTOPOHbI KaMepbl HafIeXKHO BCTaBIeH B OTBEPCTUE MaTpybKa
cnupanu Harpesatens.

Mpumeyanuna

. Cm.cxemy ennﬂ nHbopmaLmy 06 NAEHTUPUKALMIOHHBIX HOMEPaX OTAENbHbBIX KOMMOHEHTOB.

. W3Hoc 1 paspyLueHmne SneKTpUYeckmx pasbeMoB MOTYT MOBINATb Ha XapaKTePUCTUKI U3Aenus.
OcmatpuBaiiTe KOMMOHEHTbI U3 mexay npi

NHcTpyKumnm no Ha6nogeHuio 3a nayieHTom

& Mpeaynpexpexns
MaLmeHT JOMKeH NOCTOAHHO HaXOAUTLCA NOA HaANEeXaLLVM HabniofileHeM (Hanpumep, C OLIEHKO
YPOBHs caTypauum). OTcyTcTBre HabnofeHNA 3a NaLYEeHTOM MOXET MPUBECTY K TAXeNbIM TPaBMam
nnmn cmepTu (HaNprMep, B Clyyae NpepbIBaHIA NOTOKa rasa).

«  PerynapHo KOHTpONupyiiTe 1 CiMBaliTe HaKOMMBLUMIACA B KOHTYPe KOHAeHcaT. HakonneHwe
KOH[IEHCaTa MOXET NPUBECTU K NPEKPALLEHNI0 BEHTUIALMM IETKVX VNN PECNPATOPHOI NOAAEPKKN.

«  Ecnnucnonb3syeTca KOMNNEKT AnA nofayum Boabl, ybeamTech B TOM, YTO NOC/E 3aMoNHEHNA Kamepbl
naKeT C BOZIO/ HAXOAUTCA HUXKE YPOBHS YBaXKHUTENA.

«  3anpelyaeTca KacaTbCA HarpeBaTeNbHOW MIacTUHbI I OCHOBaHUA Kamepbl. Temnepatypa
MOBEPXHOCTEN MOXeET npeBbilwath 85 °C (185 °F). HecobntofeHwie 3Toro npasuna MoXeT NPUBECTY
K 0’KOTaM KOXW.

Kamepa

& yGE,qVITECb B TOM, 4YTO B Kamepe BCeraa eCTb BoAa. PerynﬂpHo nposepm?lTe YpOBeHb BO/ibl B Kamepe
YBRaXXHUTENA NO Cxeme n ﬂO6aBJ1ﬂI7IT€ BOAYy No mepe HeobXoAMMOCTW. OTCyTCTBIIIE BOAbI NpuBeaeT
K HW3KOW BNaXKHOCTW.

Bnaroc6opHuk

VAN PerynapHo KOHTPONMpYIATe YpOBEHb XUAKOCTV BO BNArocopHMKe 1 ONOPOXHSIATE ero no Mepe
HeO6XOFLI/IMOCTI/L EmKocTb ANA BOAbI cnefyeT yCTaHOBUTb Ha MECTO Kak MOXXHO CKopee nocrne
OMNOPOXHEHWH, yTO6bI npefoTBpaTUTb yTeuKy rasa. Cm. cxemy

[laTunKu Temnepatypbi

& Y6eFlI/ITer B TOM, YTO AATYMK CO CTOPOHbI MaLeHTa HaAeXHO YCTaHOBMEH B OTBEPCTUN LWaHra BAoxa
ANA AaT4ynKka (FIO CXSMEQ VI HanpasieH BePTUKaNbHO BHU3, 4TObbI NpefoTBpaTuTb CKonneHne
KOHAeHCaTa BOKPYr HEero 1 BANAHWE Ha M3MepeHne TeMnepaTtypbl ra3a B AblXaTesibHbIX NyTAX.

y6€F[I/ITECb B TOM, 4TO oba AaTynKa TemnepaTypbl BO BpeMA NCNONb30BaHWA NOMHOCTbIO BCTaB/I€HbI
B WaHr Baoxa.

Mpumeuanna

+  W3Geraiite nonagaHna Bo3ayxa OT BEHTUIATOPOB 1 KOHAVLIMOHEPOB Ha AblXaTesbHbIN KOHTYP
BO BPeM €ro VCrosIb30BaHWA, Tak Kak 3T0 MOXET yCunmuTb 06pasoBaHue KOHAeHcaTa B KOHType
1 MoTeHUManbHO 3abN10KV1POoBaTh TPYOKY, 4TO NPUBEAET K NPEKPaLLEHII0 BEHTUAALMMN NIEMKNX U
pecnupaTopHoO NOAAEPAKKN.
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WHCcTpyKunA no noBTopHoii 06pa6oTke

CM. MHCTPYKLMIO MO MOBTOpHOM obpaboTke B (U-623716) nni Ha Be6-caiite wwwifphcare.com/fp-reusables.

& MpepynpexpaeHna
lMepen 0uMCTKOI 3AennA HEOBXOAVMO OTKIIOUNTb OT UCTOYHMKA NUTAHWA 1 rasa.

«  Oumwaiite n3genue nepep UCMONb30BaHNEM W MPU HAZIMYNN BUAVIMOTO 3arpASHEHVIA.
CnepyiiTe MHCTPYKLMM NO NOBTOPHOI 06paboTke (UI-623716). AnbTepHaTUBHbIE METOABI OYUCTKI
MOFYT NPUBECTM K YXYALLEHNIO CBOVICTB U MOBPEXAEHNIO U3AENNA, COKPATUB CPOK €ro Cy»Obl
Y NOCTaBMB MOA yrpo3y Tepanuio.

«  Ymnusupyiite ngenve nocne 50 LMKIOB NOBTOPHON 06paboTKM MK Yepes NsTb NeT nocne AaTbl
NPOu3BOACTBA B 3aBUCUMOCTU OT TOrO, YTO I'IpOI/I30IhF[eT PaHbLue.

Mpumeyanua

«  ToBTOpHYI0 06PabOTKY PEKOMEHAYETCA HAUMHATL Kak MOXHO CKOpee Nocne NCNoNb30BaHs,
4TO6bI NpefoTBPaTUTL 3acbiXaHWe CUTbHbIX 3al'pﬂ3HeHI/Il7I Ha usgenun.

. Wcnonb3oBaHHble n3genna AOMKHbI PaCCMaTPUBaTbLCA KaK 3arpA3HeHHbIe. Cnenyet Yy4uunTbIBaTb,
4TO Ha NONb30BaTesA MOryT BO3AeI7ICTBOBaTb Knakue BblaeneHns 13 AbixaTeNbHbiX I'IyTEI?I.
CobniopaiiTe Bce MeCTHbIE, perMoHasnbHble 1 dpefepanbHble NpaBuia OXpaHbl OKpyKatoLLeit
cpefbl U HaaneXallen yTunm3aumm AaHHbIX N3genni.

XpaHeHune

& MpepaynpexpeHne

He nopgepraiite abixaTenbHble TPY6KM Ype3mepHOMY Bo3fencTuio YO-usnyyeHuns.
MpumeuaHune
«  [lbIXaTenbHble KOHTYpPbI Vi MPUHAANEXHOCTY, NPOLLEALLME NOBTOPHYIO 06paboTKy, HEOGXOAMMO

XPaHUTb Kak MHVIMYM B YCTOM NNACTUKOBOM MaKkeTe Unii KOHTelHepe B MecTe, 3aLlyeHHOM
OT NPAMbIX CONHEUHbIX JyUeil NN HarpeBa, eC/n VX CPasy e He NCMOMb3yHT NOBTOPHO.

3HavyeHNA CUMBOJNIOB

¥ | ® = | | ¥

W3penvie e Hebe3onacHo ans | YnonHomoueHHbIi | [onycTumble AuanasoHbl | MsrotoBneHo 6e3
copepXuT GpTanatoB | WUCMonb3oBaHWA | MNpepcTaBUTeNb Temneparyp npu UCMoNb30BaHUA
VAN NNPOreHoB 8 ycnosuax MPT 8 EBpocoioze TPaHCMOPTUPOBKe HaTypasnbHoro
1 XpaHeHu1 KayuyKOBOro

narekca

MpepocTeperaiowwin | ina npumeHeHna Pa6ouas yactb [ata npousBopcTBa MpowussoguTens
cumBon Ana y B3pOC/bIX T1na BF
npefynpexaeHui nalveHToB
Rx only (1]
Tonbko no WHcTpyKuma Homep cepuun VpeHTNdMKaLMOHHBIN MeguumHckoe
Ha3HaueHnio Bpaya | nonb3osatens Homep vzgenvie
/4
3Hak CE He nognexwut CpokK rogHOCTI HeBepHbli1 ypoBeHb BepHbiit yposeHb
MOBTOPHON BOAbI BOAbI

nepepabotke

-

Het Boab!
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tXp] 71 A= WX|ohe H| =30| gLt

CHS & A2 MR850 7+& 7| X MR370

gt

13 8o

QIE{Ho] A HZ

30 L/min0llA] R-2+0]| CHSH x|
Gt 2D

=X

7

30 L/min0ll A -2+0]| CHEH X{ g
(€ E~E)]

=2

7

60 cmH200{|A| ZAZ 20| A
(EIT] =2

60 cmHz00{| A ZE 20| A2
(€ E~t)]

Z|cH 2 4

x5 g2y

HEH(33mg/L)

HHEE (12 mg/L)
HEFH2E
oo
me

Mol

WAL 7t B8O SuY

>300 mL
1SO 5356-1 R1F=& 7{4Ef

0.37 + 0.02 cmH20
019 + 0.02 cmH20

0.38 + 0.02 cmH20
018 £ 0.02 cmH20

179 + 0.02 mL/cmH20

2.03 + 0.02 mL/cmH20
80 hPa(cmH20)(8 kPa)

6-50 L/min

5-80 L/min

20-26 °C(68-79 °F)
FH2E5Y

<70 mL/min(60 cmH200 Al
19 mm(0.75 in)
HZEUARZHE s
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900MR784 J1—H7IVRERE FAR 1.5 m(V4—2— 5y 7 {T)
ERB/M

900MR7841d. PERAHBN Z N E L T DR ABE T INE- IR L PR AR EHE T BT Hp D) 1—4
7 IVMIREIER T, ANShlE. SRR Tl EEFEAEER I < CFisher & Paykel Healthcareft BUMRSSONMENTE
BEDOHAEBMELTEY., BRSO TTHERLLEEV BEDTEDEEES fzoliE
BEOBRIUTAVD AT FRLIMIRARE R INET T EDEI T,

]

LR O8R4 L. MRSONLENNESSEMR370Y 1—H T IVIEEF v >/ \—  BABERV TR
LIRS RICED WV TVET,

—EfRGE >300 mL
BERAV/A—TI—ADES 1SO 5356-1 (AR 2—
TR @ 30 L/min

(R=KAD)

it 0.37 £ 0.02 cmH,0
PR 019 + 0.02 cmH,0
TREIRIR @ 30 L/min

(RIEIKAD)

e 038+ 0.02 cmH,0
PR 018 + 0.02 cmH,0

60 cmH,0 TNV TSA(T VA

(RR7KAL) 1.79 £ 0.02 mL/cmH,0
60 cmH,0CDIAVTFAT VA

(ABIKAL) 2.03 + 0.02 mL/cmH,0
BAEEIES 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)
TREEE

{BEEE— R (>33 mg/L) 6~50 L/min
FHBEE—F (12 mg/L) 5~80 L/min

B FERETRE 20~26 °C (68 ~ 79 °F)
MAHRREEE AERELEE
HRY—9% <70 mL/min (60 cmH,0%& 1)
Fa—-JORIRE 19 mm (0.754 > F)
{ERHAR HEAHS5FR
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TOREHBVE T, £fe. FL—Z VT BRI EROBEE T CEMRLTIEELY,

R F1— 2 77 ) — K EEBRIE B LG W TIEV DR WBE T A
BB VAT LOMREE TR BZhDBHIET,

Aol ERRIE. BEDOEBICEEMNGVEIICLTIEE WL DG WEE. BEDREREIC
BIREEAZBTNHBIET,

PEIRERE & AR AL 2 A I ARy RUR VG ETESITE TOARDAICH B E L BEICHER
WEDNRETEEZTNHHVET,

BAREN SO0 L/min&EBREWVESICLTLIEEL, BEERED I AKHIPRERRIGEA
TRBTNDHVET,

ARG 157 (BEARTEE) M T, RROBIRISBMEBEOFIRIE>TREL,
gﬁ;ﬂ?ﬁmﬁti\ BEWTCORERROEREZE S 6H. BEEGRRHELRETHEZTNAH
R TA Y —E SRR DHRER R SNARARDBEICHEE B2 5B ThHHY
£ X7~ L REAER T O— T O TAREICESIT 2T E A #HELE T,

253,000 MU ETOER. GESUICHER SN FBERE P REBOFREN CIETERITESEWL
TLEEW IDRIDE VA T LEIEEHREN CHEB 2L, £eld LR DIFERZBA5HPT CfE
AI2LBROEICHEL. BEIRFEREIRETIEZTNHBVET,

DG OB 1SO 5367% 12151S0 80601-2-74| L TWVE L EIRS SRS & FR T
& BRUEWF1—7 OAN BRI IEFROBEIN TCELLIRDEZTNHBIET,
AEBELEVTEEL,

Fis_h(eé?lf:ykel Healthcarett HVEERL TUVE WIEIREIEE, F+ >/ \— 77 —&IEHtA LK
WKL,

LROBSIBRAIOLEVESIE, FROEEPREMMELEDNEEZThHHYET
(BERGRRWEVRETIEINESD).
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BEICEAY BAllC, TN COMMRE RS HELTEL, HEEO PR R THN
BB HBEHERLET,
BEITERTHHIC AMEBE CHIEELTEELBEP. ooiun B BB LEDHE
DIKMRHRSNBBEEIFEALEVTEEWN, TNSIEFHR -0, BERAMOEE, RGP
TAEBOBEZVOEHTL. BEICEECRBRENRETDHZTNLIHBIET,
BEITHERT BRI MBLEDATREEDREICL > TEESMAHE L HRELEYEA
TIRERE Tl d A REHERDT Z— LHREEN TWSTEERRL TEEL,
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o IEEF YN RE KNI EBZ THEKUIEWTLIEE W, Fr N\ —TBRICHEK T B4,
KODERERISEA T 2HZNHBIET,

o IWEF Y /NITIE37 °C (99 °F) ZHBR BIBRKE ANIZWTLREELY
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1 O E#BBL E—2—T(V—DEIHITHEITOCEL,
A\ == Y—HF 21— DR TR RITESEWNESICLET,
A\ BBIcb—2— T v —EB TR EBRAHEMZ AN TEEL,
AN\ FO—74v—TF1—TEb—2—T(V—DITILR—EZEELENTEEL,

2 1Y IOFRERSEERQESREL CHH I TE T, MHIT A EDBIERICDON
TI&E 900MRIZ9V+—4— b 5w T OEUREIAZE A BRLTILEL,

3 HE@EBBLC FvrN\—FEL—2—_"—RCBYMITET, Fr o/ N\—DEFIITHEDZD
HDIERIC DUV TIEMRI70F v >/ \—DEUREHEAZ A BB L T LT,

4 b—B—IAY—TRTE— FrN\—A70—T7 BEQTO—T ERERIEFELET,
o MREREOLY 7Y IOV TR BOQESBLTIEEL,
o FrUN—AITO-THRE—E—TAY—DIIVR—R—MILopWERATNTNST

CEHERLET,

RElCTERV T8I

. BESOSEBIOVTILROESBLTUEEL,

+ BRARVZ—OEEDHE BROMEICHEERET BTNHBYE T BRI T BRI
HROMEE AR TIE,

E-RYV B
A g

BEICHLTCEREEE 2> @EBIELL) 2 TTOCREV. 22UV I %

2L BELGRRESOREPECICOLGHZETNNBIET (HRATA—HFITLIE
EKES

o PERERRAICBE S B BRI E =212 L KL T IEE W, SEB ORI,
BENDATRIOHFIEDIENBIES,

o HAKEY MEERTRBAIR. T KLUtk U — 2 — /W IR ER OB E &
MEVMIBICEDESICRBLTIIEEL,

¢ BT LT PN\ ENE N T EE W, REIE85 °C (185 °F) A ST
EDBUET RDENEE BMEDETNHBYET,

P
4

EF+>\—

I\ Fo o N—RISEBITKMEKENTOBREEIC L TR EN. RIOESEBLABEF v /\—D
KA EEICRERR L BEIIS CTAKL TR E W, F v N—HDKARE THESEED
EFLET,

TA—Z—I Sy T

AN oF—5— b SvTDKAEENICE =21 LLBBITISCTHKLTLIEE W, U3 -2 —h
;‘t¥tg}7_3;1')—7%fiﬁ<\7tébtt\Ebk?ﬁbiiz’@b\tty_caﬂﬁétttw FLTLREEWV H@%ES
st TEL,

BEIO-7

A BEROTO—TFRIADOTO—TR— MoV EBATBELEIC (ROBR)  EBIC
TEECERMNI CHEEDN Y —ARICRESBVR D KTemBADAHRERIE IS
HEVLIICLET,
FEAHRIE BRIORETO—THRRERICLoH EBATN TSI EERRBL TREL,

B2IcTEAVI i
ERRIC BRI I ORAPRERICH D SELESIT LT, ERAOEEI
£BF1—T DB BT ORI CERBRBTNOBYET,
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BRIBDOFIE (UI-623716) I DU Tl www.fphcare.com/fp-reusables % ZBBBLFEE LN

&Esﬂ:

JI)—Z B TIRINC A VAT L ETE
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