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MR340
Intended Use

The MR340 is a reusable chamber for heating and humidifying respiratory gases for pediatric and
neonatal patients requiring respiratory support. It 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.

The following product specifications are based on testing done with the MR850 humidifier and the
MR340 reusable chamber.

Product Specifications

Maximum Flow Rate 70 L/min
Maximum Operating Pressure 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

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.

*  Ensure the MR340 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.

+ Do not exceed maximum peak flow rate of 70 L/min. Excessive flow rate can cause liquid to splash
into the breathing circuit.

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

» 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 touch the heater-plate or chamber base. Surfaces may exceed 85 °C (185 °F). Failure to
comply may result in a skin burn.

+  This product is reprocessable (reusable). The product must be reprocessed according to the
reprocessing instructions for this product. Incorrect reprocessing may lead to the risk of cross-
infection between patients and potential serious harm.

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

« 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-ISO 80601-2-74 compliant circuit components may
cause unintentional tube disconnection and loss of ventilation or respiratory support.

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

* Do not modify this product.

* 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
device or p ise safety (includi 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 product 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 children.

If a serious incident has occurred while using this device, please contact your 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.

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

*  Ensure that the chamber is always positioned lower than the patient so that condensate flows away
from the patient interface. Refer to humidifier user instructions for further set up and correct use
information.

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

*  Check all connections are tightly secured before use.

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

Refer to diagram ) to assemble the chamber after reprocessing.

Refer to diagram @

«  Assemble chamber onto the heater base as shown in ﬂ

. Cogect the tubes to the correct ports following the breathing circuit user instructions as shown
in@.

+  Remove the water fill port plug as shown in e

«  Connect the water line to the chamber and water bag as shown in 9

+  Fill the chamber with water to the maximum water level €.

«  Place the water bag below the level of the humidifier after filling the chamber 9

Refer to the breathing circuit user instructions for additional information and warnings.

Monitoring Instructions

& Warnings:

«  Ensure the chamber contains water at all times. Check the water level in the humidification chamber
regularly (as per diagram e) and top up as required. Absence of water will result in low levels
of humidity.

*  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.

Refer to the monitoring diagram @@ for instructions on monitoring and refilling the chamber.
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Reprocessing Instructions

For reprocessing instructions (UI-623716), visit http://www.fohcare.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

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

Used products must be treated as being contaminated. The user may be exposed to breathing tract
fluids. Follow all local, state and federal regulations with respect to environmental protection and
correct disposal of these products.

Storage

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

Symbol Definitions

e ®

e 5

Product does not

Unsafe for use in

European Union

Transportation

Not made with

contain phthalates | MRI environments authorized and storage natural rubber
or pyrogens representative temperature limits latex
Caution symbol for Use-by date Type BF Applied | Date of manufacture Manufacturer
warnings Part
Rx only (1]
Prescription only Instructions for Use Lot number Reference number Medical Device
ceons | =
2/ 1,
CE Mark Do not recycle Incorrect water level | Correct water level No water
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6 Bb/ITAPCKM
MR340

MpeaHasHavyeHne

MR340 e Kamepa 3a MHOTOKpaTHa yroTpeba 3a 3aTonnAHe 1 OBNaXHABaHE Ha AVXaTesHV ra3oBe 3a
NeANaTPUYHM 1 HEOHATaNTHN MaLVIeHTU, Hy>KAaeLLm e OT iuxaTeNHa NopApbKKa. [peHasHaueH e 3a
ynotpeba c onaxxHutenn MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare B 60n1HWYHa MW KNHUYHa cpeaa v TpAGBa
[la ce NpefnuncBa camo ot nekap. [lobaBAHETO Ha TOMAVHA U BNIaXXHOCT KbM NOAABAHETO Ha CTYAEHW U CyX
AnXaTenHu rasoee, OCUrypeHun Ypes BeHTunauna, e ot Nnonsa 3a NpefoTBpaTtABaHe Ha CyXOTa Ha AuXaTesiHuTe
NbTUWa Ha NauneHTa.

CnepHuiTe cneumdrKaLn Ha NPOAYKTa Ce OCHOBABAT Ha TECTOBE, HanpaBeHu ¢ oBnaxHuTen MR850
1 Kamepa 3a MHOTOKpaTHa yrnotpe6a MR340.

Cneuyndukayum Ha npoaykra
MakcumanHa CKOpOCT Ha NOTOKa 70 L/min
MakcumanHo paboTHo HansAraHe 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

MpeaynpexpeHus, cbobLieHNA 3a BHUMaHe 1 3abenexkn

& MpepynpexaeHna

«  [luxaTenHuTe WnaHroBe 1 akcecoapuTe TpAGBa a 6baaT NpeanMcaHi 1 MbPBOHAYaHO HACTPOEHM OT
MEe[VLIMHCKI CNeLManmCT, KBanuduLmpaH no AnxaTenHu rpum, 1 13non3saHuy noj HabnoaeHneTo Ha
0byueH MeaVLIVHCKI NepcoHan.

«  He cmas3BaiiTe Bpb3KUTe, TpLOUTE UNK akcecoapuTe. HecnassaHeTo Moxe Aa AoBeAe A0 Noxap,
n3rapAHuA 1 3ary6a Ha epeKTMBHOCT Ha cucTemarta.

«  YBeperTe ce, e 0-06pasHUAT NpbCTeH Ha MR340 He e ycyKaH, Korato e NocTaBeH B KaHana Ha ocHoBata
Ha Kameparta, 1 Ye KyMobT Ha Kamepata € HaTUCHAT U3LIANIO BbPXy OCHOBaTa Ha Kamepata CbrflacHo
VIHCTPYKLMUTe 3a CriobsABaHe Ha KamepaTa.

+  He HapBuwwaBaiiTe MaKcManHaTa CKOPOCT Ha MoToKa oT 70 L/min. MpekomepHaTa CKOpOCT Ha NOTOKa
MO>XXe A3 MPVUUMHUN U3TUYAHE HA TEYHOCT B AVNXATENHNA LWNAHT.

. W3non3earite USP cTepunHa Boga 3a uma unn THa 33 OB BaHe. HE pobassiite
[Ipyrv BelllecTBa KbM BoaTa.

+  HenbnHete kamepata Ha/j IMHKATa 3a MaKCMMaJTHO HIBO Ha Harb/iBaHe. AKO Kamepata e npernb/HeHa,
MO>Xe /12 HaBne3e TeYHOCT B IVXaTeNHA WNaHT.

«  He pokocsaliTe HarpeBaTesiHaTa Nioya WM ocHoBaTa Ha Kameparta. [ToBbPXHOCTUTE MoXe Aa
Hagsuwasat 85 °C (185 °F). Ao He cnasBaTe TOBa, MOXe Aia Ce CTUrHE A0 KOXHO UrapsHe.

«  To3u NpoayKT MoXe Aa ce NpepaboTea (3a MHOroKpaTHa ynotpeba). MpopyKTsT TpsAbsa Aa 6bae
npepaboTeH CbIMacHO UHCTPYKLMUTe 3a NpepaboTka Ha To3u NpoayKT. HenpasunHata npepaboTka
MOXe f1a loBefie A0 PUCK OT KPbCTOCaHa UHPEKLVA MeXAay NaLieHTVTe 1 NoTeHLuanHa cepuosHa
Bpepa.

«  [poBepsBaiiTe BU3yanHO NPOAYKTUTe Npeay BCAKa ynoTpeba BbpXy NauyveHT. M3xsbpneTe npu
HeV3MNPaBHOCT UMM aKO IMaT NPU3HaLIW Ha BIIOLLaBaHe, KaTo MyKHATUHW, Pa3kbCBaHWA WK NoBpeaa.
ToBa MOXe la NPUYMHY N3TUYaHe Ha ra3 1 3ary6a Ha BeHTUNaLWA Ui AnxaTtenHa noaapbKKa.

+  He u3non3Baiite npoayKTa Ha HAAMOPCKa BUCOUMHA Hag 3000 m (9842 ft) unu 13BbH NpenopbunTeNHaTa
TemnepaTypa Ha OKONHaTa Cpe/ia v AvanasoHa Ha NoToKa. YnoTpe6ara Ha cucTemara 3a oBlaxHABaHe
M3BbH MOCOYEHUTE anasoHu U Haj Tasu HaIMOPCKa BCOUYMHA MOXe fla NOBAUAE Ha KaYecTBOTO
Ha TepanwvATa Unn fAa HapaHu naLyeHTa.

«  /I3non3BaHeTo Ha HeCbBMECTVMY, HECHOTBETCTBALLM Ha SO 5367 MK HeCboTBETCTBALLYW HA
1SO 80601-2-74 KOMMOHEHTY Ha LUNaHra MOXe fia MPUUNHN HEBOSTHO U3KIIOYBaHE Ha LWnaHra 1 3aryba
Ha BEHTVNALWA UMW AUXaTenHa NOAAPHKKA.

+  He n3nonssaiite HarpeTV A AnXaTeNeH WiaHr 6e3 ra3oB NOTOK. AKO ra3oBUAT NOTOK MPekbCHe
V3KIIOYeTe OBNaKHUTENA.

«  He npomeHsaiiTe T031 NpoayKT.

+  He n3nonssaiiTe AnXaTeNHM LWNAHIOBE, KaMepW, akcecoapy U KOMGMHALIN, KOWTO He ca 0f06peHN
or Fisher & Paykel Healthcare.

Hec Ha ropHuTe npeay
pa6oTaTa Ha yCTPOIICTBOTO WA Aa
Aanp! c P

p nc 3a MOXe fia 3acerHe
p npa HocTTa ( TeNHO
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3a6enexKun

MaseTe NpoflyKTa Aaney oT N3TOYHNLIM Ha TOMIVHA WA 3ananBaHe; 0cobeHo Korato paboTute

C KnCnopoaHo o6opyaBaHe.

To3u NpoayKT e NPOeKTUPaH 3a JOCTaBAHe Ha Bb3/lyX, KUCTIOPO WM CMeC OT fiBaTa rasa. He e nopxopy
3a JOCTaBsAHe Ha 3anaMMy CMecu OT aHeCTETUYHM rasoBe, Heliox niv ra3oBu pasTBopw, CycneHsum unn
emyncnn, KOUTo He Ca OLEHEeHN.

He n3non3earite npogyKTta no Bpeme Ha peHTreHoBW CHUMKK, AMP vnu apyrv pagnoyectoTHn
npouenypu.

OTI’OBOpHaTa OpraH13auma HOCM OTFTOBOPHOCT 3a CbBMECTUMOCTTA Ha OBMTAXKHUTENA N BCUYKN
M3NoNn3BaHM YacTn U akcecoapu.

To3u npopyKT e 6e3onaceH 3a ynotpeba npw aeua.

AKO 10 BPEMe Ha W13MON13BaHETO Ha TOBa WU3AieNNe Bb3HUKHE CEPUO3EH NHLIAEHT, CBbpXKeTe Ce C NpeaCcTaBuTen
Ha Fisher & Paykel Healthcare 1 komneTeHTeH opraH.

NHcTpyKunm 3a crno6asaHe

& MNpepynpexpeHns

Mpeau ynotpeba BbpXy NaUmyeHT BCUYKM KOMMOHEHTY Tpsbea Aa GbAaT nouncreH v aesvHdeKuypanm.
CTepI/I}'II/ISaLLI/IﬂTa € CUTHO NpenopbynTenHa.

anFU/I CBbp3BaHe KbM NauueHT ce yBepeTe, Ye UeNnnAT WiaHr pa60TI/I npaswunHo, ¢ HeOﬁXOF[I/IMI/lTe
HaCTPOWKM Ha pecnmpaTtopa, 1 Ye ca 3aaZieHN NOAXOAALLW anapMy 3a pecnmpatop Un U3TOUHUK
Ha NOTOK.

YBepeTe Ce, Ue KamepaTa BUHary e PasnosioxeHa Mo-HIUCKO OT MaLiyieHTa, Taka Ye KOH[eH3aTbT Aa
M3Tn4a OT NaUneHTCKmA MHTep¢eI7IC. BuxTe WHCTPYKUMnTE 3a I'IOTpeéVITeJ'Iﬂ Ha OBNaXKHUTeNA 3a
o-HaTaTbllHa HaCTPoNKa 1 MHdOPMALVIA 3a NpaBuiHa yrnoTpe6a.

He nbnHeTe kamepara ¢ Boga Hap 37 °C (99 °F).

Mpeau ynoTpe6a nposepeTe Aanu BCWUKN BPb3KM Ca A06pe 3aTerHaTu.

AKo Ce 113M10/13Ba KOMI/NEKT 3a NojjaBaHe Ha BOJa, Ce yBepeTe, Ye TopbaTa C BOAa € ocTaBeHa nop
HUBOTO Ha OBIaXKHUTENS, Cfief KaTo KamepaTa e 6una HambHeHa.

Buixte Avarpamata o 3a crnobaBaHe Ha Kamepata cneg npepa60TKa.

BuxTe anarpamara e

Crnobete KamepaTta BbpXy OCHOBATa Ha HarpesaTens, KakTo € NokKa3aHo Ha 0

CB'bp)KeTe Tp'bGMTe KbM NpaBuUnHUTE NOPTOBE, KaTO CrieABaTe NHCTPYKUMUTE 3a norpeGMTenﬂ 3a
ANXaTeNTHUA LWAHT, KaKTO € NOKa3aHo Ha .

W3BapeTe wencena Ha nopTa 3a Nb/IHEHE Ha BOAQ, KaKTO € NOKa3aHo Ha o

CB'bp)KeTe BOAHATa JIMHMA KbM KamepaTa 1 TopGaTa C BOAa, KaKTO € NOKa3aHo Ha e
HanbnHete Kameparta € BOAa A0 MaKCMManHOTO HMBO Ha BoAaTa o

MocTaBete Top6aTa C BOAA NOJ HNBOTO Ha OBNaXHUTENA CNef Hanb/iBaHe Ha Kamepata e

BuKTe MHCTPYKLMUMTE 3a NOTPe6UTeNA 3a VXaTeNIHNA WNaHT 3a IoMbAHUTeNHa MHGopMaLma
1 npeaynpexaeHna.

NHcTpyKuum 3a HabnogeHne

& MNpepynpexaeHns:

YBepeTe ce, Ye Kamepara BUHaru Cbbp»a Boaa. [poBepaABaiiTe peOBHO HUBOTO Ha BofaTa

B OBMIaKHUTENHATa Kameparta (KakTo e MoKa3aHo Ha Avarpamara e) I [IOMb/IHETE, aKo e HeoBXoAVMo.
Jluncata Ha Bojja Liie I0Be/€ A0 HUCKM HIIBa Ha BNaXHOCT.

OBNaXXHUTENAT BUHArM TPAGBa Aa € Pa3noNOXeH Ha HIBO, MO-HUCKO OT nauueHTa. PaboTata Ha
Kamepata nop brun Hag, 10° Moxe fja JoBe/ie A0 HaBN3aHe Ha BOJiA B VIXaTENTHSA LWNaHT.

Buxte Avarpamarta 3a HabniopeHve e 3a NHCTPYKLUWUK 3a HabnioaeHe v MbiHeHe Ha Kamepara.
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WHcTpyKuun 3a npepaboTka

3a vHCTpyKUMK 3a Npepa6oTka (UI-623716) noceteTe http://www.fphcare.com/fp-reusables

& MpepynpexaeHua:

npOF[yKTI/ITe TpﬂﬁBa Aa 6'bFLaT W3KMIOYEHN, KaKTO OT 3aXpaHBaHETO, Taka 1 OT U3TOYHMKA Ha ra3 npean

noyucTeaHe.

. Mouwnctaaiite npoAayKtuTe npean yI'IOTpe6a W BMHAry, KoraTto ca BUANMO 3aMbpCeHIn. C}'IeﬂBaﬁlTe

VHCTPYKLuTe 3a NpepaboTka (UI-623716). AnTepHaTUBHITE METOAM 3a NOYMCTBAHe MOraT A1a Blowat

nnn NOBPEAAT NPOAYKTa, Aa HAMANAT XKMBOTa My 1 ia HapyLUaT TepannATa.
. I/stsbpneTe npoayKTa cnep 50 umKbna Ha npepaéoTKa WNn NeT roguHn OT AataTta Ha NPon3BOACTBO,
KOETO OT AABETE HaCTbMNn No-paHo.

3abenexkn

«  Mpenopbusa ce npepaboTkaTa Aa 3anoyHe BeHara, Korato ToBa e pasyMHO OCbLLECTBUMO Clef
ynotpeGa, 3a fja Ce NPeOTBPATN U3CHXBAHETO Ha rofleMuTe 3aMbPCABaHIA BbPXY NPOAYKTa.

«  VI3nonsgaHute npogyKTV TPAGBA fla Ce TpeTMpaT Kato 3aMmbpceHu. [oTpebutenat moxe fa 6bae
N3N0XeEH Ha TEYHOCTM OT ANXaTENHUTE MbTULLa. CﬂeﬂBaVlTe BCUYKM MECTHIN, obnactHu n AbPrKaBHU
pasnopes6u No OTHOLLEHYE Ha OMa3BaHETO Ha OKOJHATa CPeja Y NPaBUITHOTO U3XBbPIIAHE Ha Te3u

NpoAyKTn.

CbxpaHeHune

. Kato MUHNMYM, npepaGOTeHMTe AWXaTesNH LWIaHroBe 1 akcecoapu Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABaT B YNCT

HaNNOHOB MK NN KOHTEVIHSP v fjaney ot npAka CbHYeBa CBETINHA UM TOMNJINHA, ako He ce
13non3BaT NOBTOPHO BefjHara.

ReduHnunmn Ha cumeonuTe

2

MpoayKTHT He
CbabpKa pranatm
VAN NNporeHn

®

He e 6e3onacHo 3a
u3nonssaHe 8 AMP
cpepu

YnbnHomolweH
npepacTaBuTen
8 Esponelickua cbio3

e

TemnepaTypHu
orpaHuyeHns
3a TpaHCMopT
U CbXpaHeHue

e

He e n3paborteHo
OT ecTecTBeH
KayuyKOB NlaTeKkc

A

CnMBON 33 BHUMaHNE
3a NpepynpexaeHns

a

[a ce v3nonsea fio

KoHTakTHa yact
Tvn BF
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[Jarta Ha
NPON3BOACTBO
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Rx only

(1

Ha BoAaTa

Ha BoAaTa

Camo no WHcTpyKumn 3a MapTtupeH Homep PedepeHTeH Homep MeaunumHcko
npeanucaxve ynotpeba vzgenvie
C€0123 " s

2/
Mapkuposka,CE” | [la He ce peuviknupa | HenpasunHo HBO MpaBunHo HMBO Hama Boga



http://www.fphcare.com/fp-reusables

(D) HRVATSKI 9

MR340

Namjena

Proizvod MR340 je komora za viSekratnu uporabu za zagrijavanje i ovlaZivanje respiratornih plinova za
pedijatrijske i neonatalne bolesnike kojima je potrebna respiratorna potpora. Namijenjen je za uporabu
s ovlazivaCima MR850 tvrtke Fisher & Paykel Healthcare u bolnickim ili klinickim okruzenjima i smije
ga propisati samo lijecnik. Dodavanje topline i viage u dovod hladnih i suhih plinova za disanje kroz
ventilaciju korisno je za sprjecavanje susenja disnih puteva bolesnika.

Sliedece specifikacije proizvoda temelje se na ispitivanju provedenom na ovlaziva¢u MR850 i komori za
visekratnu uporabu MR340.
Tehnicki podaci o proizvodu

Maksimalna brzina protoka 70 L/min
Maksimalni radni tlak 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

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 obucenog
medicinskog osoblja.

»  Nemojte podmazivati prikljucke, cijevi niti dodatni pribor. Ako to ucinite, moze do¢i do pozara,
opeklina i smanjenih radnih svojstava sustava.

*  Pobrinite se da se o-prsten MR340 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.

*  Ne premasujte maksimalnu vrénu brzinu protoka od 70 L/min. Prekomjerna brzina protoka moze
uzrokovati prskanje tekucine u sklopu disanja.

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

*  Nemojte puniti komoru za ovlaZzivanje iznad linije maksimalne razine punjenja. Ako je komora
prepunjena, tekucina moze udi u sklop za disanje.

*  Nemojte dodirivati plo¢u grijaca ili bazu komore. Temperatura tih povrsina moze biti visa od 85 °C
(185 °F). Nepridrzavanje navedenog moze uzrokovati opekline koze.

*  Ovaj proizvod se moze ponovno obraditi (ponovno upotrijebiti). Ovaj se proizvod mora 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.

*  Vizualno pregledajte proizvode prije svake uporabe na bolesniku. OdloZite proizvod u otpad ako
na njemu uocite bilo kakve znakove propadanja poput pukotina, rascjepa ili oStec¢enja. To moze
uzrokovati curenje plina i prekid ventilacije ili respiratorne potpore.

*  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 ozliedu bolesnika.

+  Uporaba nekompatibilnih komponenata sklopa koje nisu u skladu s normama ISO 5367 ili
1SO 80601-2-74 moze uzrokovati nehoticno odvajanje cijevi i prekid ventilacije ili respiratorne
potpore.

*  Nemojte upotrebljavati grijani sklop za disanje bez protoka plina. Ako je protok plina prekinut,
iskljucite ovlazivac.

*  Nemojte mijenjati ovaj proizvod.

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

had, danih

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 proizvod podalje od topline ili izvora zapaljenja, osobito kada radite s opremom za kisik.

*  Ovaj je proizvod osmisljen za dovod zraka, kisika ili smjese obaju plinova. Nije prikladan za dovod
zapaljivih smjesa anestetickih plinova, smjese helija i kisika ili otopina, suspenzija ili emulzija plina
Cija uporaba nije procijenjena.

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

« Nadlezna organizacija snosi odgovornost za kompatibilnost ovlazivaca i svih dijelova te dodatnog
pribora koji se upotrebljavaju.

«  Ovaj je proizvod siguran za uporabu na djeci.

Ako za vrijeme uporabe ovog proizvoda dode do ozbiljnog Stetnog dogadaja, obratite se predstavniku

tvrtke Fisher & Paykel Healthcare i nadleznom tijelu.

Upute za sastavljanje

& Upozorenja

«  Prije uporabe na bolesniku sve se komponente moraju ocistiti i dezinficirati. Sterilizacija se toplo
preporucuje.

«  Prije prikljucivanja sklopa na bolesnika provjerite radi i cijeli sklop ispravno uz potrebne postavke
ventilatora i jesu li postavljeni odgovarajuci alarmi ventilatora ili izvora protoka.

«  Provjerite je li komora uvijek postavljena nize od bolesnika da kondenzat moZe otjecati od nastavka
za bolesnika. Za vi$e informacije o postavljanju i ispravnoj uporabi pogledajte upute za uporabu
ovlazivaca zraka.

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

«  Prije uporabe provijerite jesu li svi prikljuéci ¢vrsto postavljeni.

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

Pogledajte dijagram O za sastavljanje komore nakon ponovne obrade.

Pogledajte dijagram @

«  Sastavite komoru na bazi grijaca kako je prikazano na dijagramu 0

«  Spojite cijevi na ispravne prikljucke slijededi upute za uporabu sklopa za disanje kao $to je prikazano
na dijagramu €.

«  Uklonite ¢ep otvora za punjenje vode kao $to je prikazano na dijagramu 9

*  Spojite vod za vodu na komoru i vrecicu s vodom kao $to je prikazano na dijagramu 9

«  Napunite komoru vodom do maksimalne razine vode 0

«  Stavite vrecicu za vodu ispod razine ovlazivaca nakon §to se napuni komora 9

Za dodatne informacije i upozorenja pogledajte upute za uporabu sklopa za disanje.

Upute za nadzor

& Upozorenja:

+  Pobrinite se da se u komori uvijek nalazi voda. Redovito provjeravajte razinu vode u komori za
ovlazivanje (prema dijagramu e) i napunite prema potrebi. Izostanak vode dovest ¢e do niskih
razina vlaznosti.

*  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.

Za upute 0 nadzoru i ponovnom punjenju komore, pogledaite dijagram za nadzor @.
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Upute za ponovnu obradu

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

& Upozorenja:

Prije ¢iS¢enja proizvodi se moraju odvojiti i od napajanja i izvora plina.

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

Odlozite proizvod u otpad nakon 50 ciklusa ponovne obrade ili nakon pet godina od datuma
proizvodnije, $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 onecis¢enja na proizvodu.

Upotrijebljenim proizvodima mora se rukovati kao da su kontaminirani. Pri odlaganju proizvoda
u otpad korisnik moze biti izlozen tekucinama iz diSnog sustava. Pridrzavaijte se svih lokalnih,
drzavnih i saveznih propisa koji se odnose na zastitu okolisa i pravilno odlaganje ovog proizvoda
u otpad.

Skladistenje

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

Definicije simbola

¥ | ® |E=m | | =

Proizvod ne Nije sigurno za Ovlasteni Ogranicenja Nije proizvedeno
sadrzava ftalate | uporabu u okruzenju predstavnik za temperature od lateksa od
niti pirogene MR-a Europsku uniju za transport prirodne gume
i skladistenje
Simbol za oprez Upotrijebiti do Primijenjeni dio Datum proizvodnje Proizvodac
Zbog upozorenja tipa BF
Rx only [13]
Samo na recept Upute za uporabu Broj serije Referentni broj Medicinski
proizvod
0123 o, o

Oznaka CE Nemojte reciklirati Neodgovaraju¢a | Odgovarajuca razina Nema vode
razina vode vode
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MR340
Urcené pouziti

MR340 je opakované pouzitelna komora pro ohfev a zvih¢ovani dychacich plynl pro pediatrické
pacienty a novorozence, ktefi potfebuji podporu dychani. Je uréena pro pouziti se zvih¢ovaci vzduchu
Fisher & Paykel Healthcare MR850 v nemocni¢nim nebo klinickém prostredi a méla by byt pfedepisovana
pouze Iékafem. Pridani tepla a vihkosti do pFivodu studenych a suchych dychacich plynd zajistovanych
ventilaci je vhodné k tomu, aby se zabranilo vysouseni dychacich cest pacienta.

Nasledujici technické parametry vyrobku jsou zaloZeny na zkouskdach provedenych se zvlh¢ovacem
MR850 a opakované pouzitelnou komorou MR340.

Technické parametry vyrobku
Maximalni rychlost priitoku 70 L/min
Maximalni provozni tlak 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Varovani, upozornéni a poznamky

& Varovani

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

«  Nepromazavejte spoje, hadicky ani pislusenstvi. Nedodrzeni poZzadavk( mize mit za nasledek
pozdr, popaleniny a ztratu funkcnosti systému.

«  Ujistéte se, ze O-krouzek komory MR340 neni po zasunuti do drazky zakladny komory zkroucen
a ze je kupole komory zcela zatlacena na zékladnu komory podle pokynti pro montaz komory.

«  Neprekracujte maximalni hodnotu rychlosti pratoku 70 L/min. Nadmérna rychlost pritoku mize
zpusobit vystiiknuti kapaliny do dychaciho okruhu.

«  Ke zvlh¢ovani pouzivejte sterilni vodu k inhalaci dle Iékopisu nebo jeji ekvivalent. NEPRIDAVEJTE do
vody dalsi latky.

+  Nenapliujte zvlh¢ovaci komoru nad rysku maximalini hladiny ndplné. Kapalina by mohla vniknout do
dychaciho okruhu, pokud by byla komora pfepInéna.

*  Nedotykejte se topné desky ani zakladny komory. Povrchy mohou pfesahnout 85 °C (185 °F).

Mohlo by to vést k popaleni pokozky.

+  Tento vyrobek je opakované pouzitelny. Pfi opakovaném zpracovani musi byt dodrzeny pokyny pro
opakované zpracovani tohoto vyrobku. Nespravné opakované zpracovani mize vést k riziku kiizové
infekce mezi pacienty a mozné zévazné Ujmé na zdravi.

«  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky vizualné zkontrolujte. Zlikviduijte je, pokud jsou vadné
nebo pokud jsou pfitomny zndmky opottebenti, jako jsou praskliny, trhliny nebo poskozeni. Mohly by
zpUisobit Unik plynu a ztratu ventilace nebo podpory dychani.

*  Nepouzivejte produkt ve vyssich nadmorskych vyskach nez 3 000 m (9 842 stop) nebo mimo
doporuceny rozsah okolni teploty nebo priitoku. Pouziti zvih¢ovaciho systému mimo stanoveny
rozsah nebo ve vyssi vysce mlze ovlivnit kvalitu 1é¢by nebo zranit pacienta.

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

«  Nepouzivejte vyhfivany dychaci okruh bez proudéni plynu. Pokud je tok plynu prerusen, vypnéte
zvlhcovac.

«  Vyrobek nijak neupravuite.

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

N, | PR Hanveh P X oy PO

vyse ych a upozornéni miiZze neg ivnit funkci p
nebo sniZit jeho bezpecnost (véetné potencidlni zdvazné tjmy na zdravi).

<Al
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Poznamky

»  Vyrobek uchovavejte mimo dosah zdrojti tepla nebo vzniceni, zejména pfi praci s kyslikovym
zafizenim.

»  Tento vyrobek je uréen pro dodavku vzduchu, kysliku nebo smési obou plynt. Neni vhodny pro
dodavky hoflavych smési anestetickych plyn(, Helioxu nebo plynnych roztokd, 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 |ze bezpecné pouzit u déti.

Pokud pfi pouzivani tohoto prostiedku doslo k vazné nehodé, kontaktujte zastupce spole¢nosti

Fisher & Paykel Healthcare a pfislusné organy.

Montazni navod

& Varovani

Pred pouzitim u pacienta musi byt viechny soucasti vycistény a vydezinfikovany. Dlirazné
doporucujeme sterilizaci.

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

«  Zajistéte, aby byla komora vzdy umisténa niZe nez pacient, aby kondenzat vytékal mimo rozhrani
pacienta. Dalsi informace o nastaveni a sprdvném pouzivani najdete v navodu k pouziti zvlh¢ovace.

*  Neplnte komoru vodou s teplotou vyssi nez 37 °C (99 °F).

*  Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechna pripojeni tésna.

*  Pokud je pouzita sada pro privod vody, ujistéte se, Ze je vodni vak po naplnéni komory umistén pod
urovni zvlh¢ovace.

Sestaveni komory po opétovném zpracovdni najdete ve schématu o

Viz schéma @

*  Namontujte komoru na zakladnu ohfivace podle schématu 0

«  Pripojte hadi¢ky ke spravnym portlim podle ndvodu k pouziti dychaciho okruhu, viz schéma e
«  Demontujte zatku plniciho hrdla vody, viz e

*  Pripojte linku pfivodu vody ke komore a vodnimu vaku, viz 9

*  Naplnte komoru vodou na maximdalini hladinu vody o

*  Po naplnéni komory umistéte vodni vak pod Uroven zvih¢ovace 9

Dalsi informace a varovéni naleznete v ndvodu k pouziti dychaciho okruhu.

Pokyny pro monitorovani

& Varovani:
+  Zajistéte, aby komora vzdy obsahovala vodu. Pravidelné kontrolujte hladinu vody ve zvlh¢ovaci

komofe (podle schématu (@) a dopliiujte podle potfeby. Nedostatek vody bude mit za nasledek
nizkou urover vihkosti.

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

Pokyny k monitorovéni a doplfiovani komory naleznete v monitorovacim schématu e
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Pokyny k opétovnému zpracovani

Postupujte podle pokynl k opétovnému zpracovani (Ul-623716) na strance
http://www.fohcare.com/fp-reusables.

& Varovani:

Pred cisténim musi byt vyrobky odpojeny od zdroje napdjeni i plynu.

Pred pouzitim a pokazdé, kdyz je vyrobek viditelné znecistén, jej vycistéte. Postupuijte podle pokynl
k opétovnému zpracovani (UI-623716). Jiné metody cisténi mohou vyrobek poskodit nebo zhorsit
jeho stav, a tim zkratit Zivotnost vyrobku a narusit terapii.

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

Poznamky

Doporucuje se zahdjit opétovné zpracovéni, jakmile je to po pouZiti prakticky proveditelné, aby se
zabranilo zasychani hrubych kontaminuiicich latek na vyrobku.

Pouzité vyrobky musf byt povazovany za kontaminované. Uzivatel mlze byt vystaven kontaktu

s tekutinami z dychacich cest. Dodrzujte vSechny mistni, statni a federalni pfedpisy tykajici se
ochrany Zivotniho prostfedi a spravné likvidace téchto vyrobka.

Skladovani

*  Opétovné zpracované dychaci okruhy a pfislusenstvi by mély byt ulozeny pfinejmensim v Cistém
plastovém sacku nebo nadobé a mimo pfimé slunecni svétlo nebo teplo, pokud nejsou okamzité

Znovu pouzity.

Definice symboll

,,

Vyrobek neobsahuje
ftaldty ani pyrogeny

®

Nebezpeéné pro
pouziti v prostredi
MRI

Autorizovany
zastupce
pro Evropskou unii

e

Teplotni limity
pro prepravu
a skladovani

4

Neobsahuje
prirodni latex

A

Vystrazny symbol

a

Datum spotieby

Pfilozna cast

il

Datum vyroby

vody

vody

pro varovani typu BF
Rx only (i
Pouze na lékarsky Navod k pouziti Cislo sarze Referencni ¢islo Zdravotnicky
predpis prostiedek
com | 7| = | H | H
s, 1,
Oznaceni shody CE Nerecyklovat Nespravnd hladina Spravna hladina Neni voda
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MR340
Tilsigtet anvendelse

MR340 er et genanvendeligt kammer til opvarmning og befugtning af respirationsgasser til paediatriske
0g neonatale patienter, der har behov for respirationsstette. Det er beregnet til brug sammen med
Fisher & Paykel Healthcare MR850-befugtere pa hospitaler eller i kliniske miljger og ber kun ordineres
af en laege. Tilfgjelse af varme og fugtighed til forsyningen af kolde og tarre respirationsgasser, der
tilvejebringes gennem ventilation, er fordelagtig for at forhindre udterring af patientens luftveje.

Felgende produktspecifikationer er baseret pa test udfert med MR850-befugteren og det genanven-
delige MR340-kammer.

Produktspecifikationer

Maksimal flowhastighed 70 L/min.
Maksimalt driftstryk 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Advarsler, forsigtighedsregler og bemarkninger

& Advarsler

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

+  Forbindelser, slanger eller tilbehar méa ikke smeres. Manglende overholdelse kan resultere i brand,
forbraendinger og tab af systemets ydeevne.

+  Serg for, at MR340-kammerets O-ring ikke er snoet, nar den indseettes i kammerbundens rille, og at
kammerkuplen skubbes korrekt pa kammerbunden i henhold til kammerets monteringsanvisninger.

«  Den maksimale flowhastighed pa 70 L/min ma ikke overskrides. For hgj flowhastighed kan fa vaeske
til at sprejte ind i slangesaettet.

«  Anvend sterilt USP-vand til inhalation eller lignende til befugtning. Der ma IKKE tilseettes andre
stoffer til vandet.

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

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

«  Dette produkt kan genklargeres (genanvendes). Produktet skal genklargeres i henhold til anvis-
ningerne for genklargering af dette produkt. Forkert genklargering kan medfere risiko for
krydsinfektion mellem patienter og potentiel, alvorlig personskade.

« Undersgg visuelt produktet far hver brug pa en patient. Bortskaf produktet, hvis det er defekt, eller
hvis der er tegn pa forringelse, sasom revner, rifter eller skader. Disse kan forarsage gaslaekager og
tab af ventilation eller respirationsstatte.

+  Brug ikke produktet over hgjder pa 3000 m eller uden for det anbefalede omgivelsestemperatur-
eller flowomrade. Brug af befugtningssystemet uden for de angivne omréder 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.

+  Benyt ikke det opvarmede slangesaet uden luftflow. Sluk for befugteren, hvis flowet afbrydes.

+  Dette produkt ma ikke andres.

»  Brug ikke slangeszet, kamre, tilbehgr eller kombinationer, som ikke er godkendt af
Fisher & Paykel Healthcare.

lende overholdelse af dende advarsler og forsigtighedsregler kan forringe enhedens
ydeevne eller kompromittere sikkerheden (herunder medfare potentiel alvorlig personskade).
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Hvis

Bemaerkninger

Hold produktet vaek fra varme- eller antaendelseskilder, isaer nar der arbejdes med iltudstyr.

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

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 bern.

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

Se di
Se di

Advarsler
Lndfetn brug pa en patient skal alle komponenter renggres og desinficeres. Sterilisering anbefales
raftigt.
Serg for inden tilslutning til en patient, at hele slangeseettet fungerer korrekt med de pakraevede
respiratorindstillinger og passende respirator- og flowkildealarmer indstillet.
Serg for, at kammeret altid er placeret lavere end patienten, sa kondensat lgber vaek fra patient-
interfacet. Der henvises til brugervejledningen til befugteren for yderligere oplysninger om
opsaetning og korrekt anvendelse.
Fyld ikke kammeret med vand med en temperatur, der er varmere end 37 °C (99 °F).
Kontrollér, at alle forbindelser er stramme fer brug.
Hvis der anvendes et vandtilferselssaet, skal vandposen anbringes lavere end befugteren, nar
kammeret er blevet fyldt.

iagram O for oplysninger om montering af kammeret efter genklargering.

iagram @

Monter kammeret pa varmebasen som vist i o

Slut slangerne til de korrekte porte i overensstemmelse med brugervejledningen til slangesaettet
som vist i €.

Fjern vandfyldningsportens prop som vist i Q

Tilslut vandledningen til kammeret og vandposen som vist i 9

Fyld kammeret med vand til den maksimale vandstand o

Anbring vandposen under befugterens niveau, efter at kammeret er fyldt 9

Se brugervejledningen til slangesaettet for yderligere oplysninger og advarsler.

Mo

nitoreringsanvisninger

A

Advarsler:

Serg for, at kammeret altid indeholder vand. Kontrollér vandstanden i befugtningskammeret
regelmaessigt (i henhold til diagram @), og efterfyld efter behov. Fraveer af vand vil medfare lave
fugtighedsniveauer.

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.

Se overvagningsdiagrammet e for at fa anvisninger i overvagning og pafyldning af kammeret.
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Anvisninger til genklargering

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

& Advarsler:

Produkterne skal kobles fra bade strem- og luftkilden fgr rengaring.

Renger produktet inden brug, og nar det er synligt snavset. Falg anvisningerne for genklargaring
(UI-623716). Alternative renggringsmetoder kan forringe eller beskadige produktet, reducere
produktets levetid og kompromittere behandlingen.

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

Bemaerkninger
Det anbefales, at genklargering pabegyndes, sa snart det er rimeligt praktisk efter brug, for at
forhindre grove kontaminanter i at terre ind pé produktet.

+  Brugte produkter skal behandles som kontaminerede. Brugeren kan blive eksponeret for
luftvejsvaesker under bortskaffelse. Folg alle lokale, regionale og statslige regler med hensyn
til miljgbeskyttelse og korrekt bortskaffelse af disse produkter.

Opbevaring

*  Genklargjorte slangesaet og tilbehar skal som minimum opbevares i en ren plastpose eller -beholder

beskyttet mod direkte sollys eller varme, hvis de ikke genbruges med det samme.

Symbolforklaring

,,

®

¥

&7

Receptpligtig

Brugsanvisning

Partinummer

Referencenummer

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

pyrogener Union

Forsigtighedssymbol Sidste Type BF Fremstillingsdato Producent
for advarsler anvendelsesdato anvendt del
Rx only [l Lot

Medicinsk udstyr

genindvindes

C€0123 " s o
2/
CE-maerke Ma ikke Ukorrekt vandstand | Korrekt vandstand Intet vand
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MR340
Beoogd gebruik

De MR340 is een herbruikbare kamer voor het verwarmen en bevochtigen van ademhalingsgassen voor
pediatrische en neonatale patiénten die respiratoire ondersteuning nodig hebben. Het 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.

De volgende productspecificaties zijn gebaseerd op tests die zijn uitgevoerd met de MR850-
luchtbevochtiger en de MR340 herbruikbare kamer.

Productspecificaties

Maximumflowsnelheid 70 L/min
Maximale bedrijfsdruk 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Waarschuwingen, aandachtspunten en opmerkingen

& Waarschuwingen

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

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

«  Zorg ervoor dat de O-ring van de MR340 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.

«  Overschrijd de maximale piekflowsnelheid van 70 L/min niet. Door een te hoge flowsnelheid kan
er vloeistof in het beademingscircuit spatten.

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

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

*  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.

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

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

*  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.

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

«  Breng geen wijzigingen in dit product 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 apparaat worden
aangetast of kan de veiligheid in gevaar komen (met mogelijk ernstig letsel tot gevolg).
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Opmerkingen
*  Houd het product 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 réntgenstralen, 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 kinderen.
Als er zich tijdens het gebruik van dit apparaat een ernstig incident heeft voorgedaan, neem dan contact
op met uw Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit.

Montage-instructies

& Waarschuwingen

»  Voor gebruik op een patiént moeten alle onderdelen worden gereinigd en gedesinfecteerd.
Sterilisatie wordt ten zeerste aanbevolen.

»  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.

*  Zorg ervoor dat de kamer altijd lager is geplaatst dan de patiént, zodat het condensaat wegstroomt
van de patiéntinterface. Raadpleeg de gebruikersinstructies bij de bevochtiger voor meer informatie
over installeren en juist gebruik van het apparaat.

*  Vul de kamer niet met water met een temperatuur van meer dan 37 °C (99 °F).
«  Controleer vodr gebruik of alle verbindingen goed vastzitten.

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

Raadpleeg schema o voor het in elkaar zetten van de kamer na het herverwerken.
Raadpleeg schema @
*  Monteer de kamer op de bevochtiger zoals aangegeven op o

«  Sluit de slangen aan op de juiste poorten volgens de gebruikersinstructies van het beademingscircuit,
zoals aangegeven op 9

«  Verwijder de plug van de watervulpoort zoals aangegeven op e

«  Sluit de waterleiding aan op de kamer en de waterzak zoals aangegeven op o
*  Vul de kamer met water tot het maximum waterniveau o

*  Plaats de waterzak lager dan de bevochtiger na het vullen van de kamer e

Raadpleeg de gebruikersinstructies van het beademingscircuit voor aanvullende informatie
en waarschuwingen.

Controle-instructies

& Waarschuwingen:

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

«  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.

Raadpleeg het bewakingsschema o voor instructies over het bewaken en bijvullen van de kamer.
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Herverwerkingsinstructies

Volg de herverwerkingsinstructies (Ul-623716) op http:/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 véor 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

*  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.

Betekenis van symbolen

¥ | ® [m=m| t | =

Het product bevat geen Onveilig voor Bevoegde Temperatuurlimieten | Niet vervaardigd
ftalaten of pyrogenen gebruik in vertegenwoordiger | bij vervoer en opslag| met natuurlijk
MRI-omgeving voor de rubberlatex

Europese Unie

A -

il ad

Waarschuwingssymbool Uiterste Type BF toegepast | Fabricagedatum Fabrikant
voor waarschuwingen gebruiksdatum onderdeel
Rx only [1i] [LoT] [REF] [MD]
Alleen op recept Gebruiksaanwijzing|  Artikelnummer Referentienummer Medisch
hulpmiddel
C€0123 " i
/7 i,
CE-markering Niet recyclen Incorrect Correct waterniveau Geen water

waterniveau
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MR340
Kasutusotstarve

MR340 on korduskasutatav kamber hingamisgaaside soojendamiseks ja niisutamiseks hingamistoetust
vajavatel pediaatrilistel ning vaststindinutel patsientidel. See on mdéeldud kasutamiseks Fisher & Paykel
Healthcare MR850 niisutitega haiglas véi kliinilises keskkonnas ning seda tohib valja kirjutada ainult arst.
Soojuse ja niiskuse lisamine ventileerimise kaudu saadavatele kiilmadele ja kuivadele hingamisteede
gaasidele on kasulik patsiendi hingamisteede kuivamise valtimiseks.

Jargmised toote spetsifikatsioonid péhinevad MR850 niisuti ja MR340 korduskasutatava kambriga
tehtud testimisel.
Toote spetsifikatsioonid

Maksimaalne voolukiirus 70 L/min
Maksimaalne t66rohk 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Hoiatused, ettevaatusabinoud ja markused

& Hoiatused

Hingamiskontuurid ja lisatarvikud peab vélja kirjutama ja algselt seadistama hingamisteede
ravis kvalifitseeritud tervishoiutootaja ning neid tuleb kasutada vastava valjadppe saanud
meditsiinipersonali jarelevalve all.

+  Arge méaarige tihendusi, voolikuid ega tarvikuid. Selle juhise eiramine v&ib pdhjustada tulekahju,
poletusi ja stisteemi talitluse halvenemist.

*  Veenduge, et MR340 rongastihend ei oleks kambri aluse soonde sisestamisel keerdus ja et kambri
kuppel oleks taielikult kambri aluse klge likatud, vastavalt kambri kokkupaneku juhistele.

+  Arge tletage maksimaalset tippvoolukiirust 70 L/min. Liigne voolukiirus véib péhjustada vedeliku
pritsimist hingamiskontuuri.

+  Kasutage niisutamiseks USP steriilset inhalatsioonivett v&i sellega samavaarset. ARGE lisage vette
muid aineid.

+  Arge taitke niisutuskambrit Gle maksimaalse taitmistaseme joone. Kambri tiletaitmise korral véib
vedelik tungida hingamiskontuuri.

+  Arge puudutage kiitteplaati ega kambri alust. Pindade temperatuur véib olla tile 85 °C (185 °F).
Hoiatuse eiramine voib pdhjustada nahapdletusi.

*  Toode on taastoddeldav (korduskasutatav). Tooteid tuleb téodelda toote tootlemisjuhiste jargi.
Vale tootlemine voib pdhjustada ristnakkuse riski patsientide vahel ja véimalikku tosist kahju.

*  Enne iga kasutamist patsiendil kontrollige toodet visuaalselt. Visake &ra, kui see on defektne voi
kui on marke seisukorra halvenemisest, naiteks praod, rebendid voi kahjustused. Need voivad
pdhjustada gaasilekkeid ja ventilatsiooni véi hingamistoe kadumist.

+ Arge kasutage seadet enam kui 3000 m (9842 jala) kdrgusel ega véljaspool soovitatavat imbritseva
6hu temperatuuri- v8i vooluvahemikku. Niisutusstisteemi kasutamine valjaspool maaratud
vahemikke voi kdrgemal kui soovitatud voib méjutada ravi kvaliteeti voi vigastada patsienti.

+  Mittethilduvate, ISO 5367 v6i ISO 80601-2-74 nduetele mittevastavate kontuuri komponentide
kasutamine v6ib pohjustada toru tahtmatut lahtitihendamist ja ventilatsiooni v6i hingamistoe kadu.

+ Arge kasutage soojendusega hingamiskontuuri ilma gaasivooluta. Gaasivoolu katkemisel lulitage
niisuti valja.

+  Arge modifitseerige toodet.

+ Arge kasutage hingamiskontuure, kambreid, tarvikuid véi nende kombinatsioone, mida
Fisher & Paykel Healthcare heaks pole kiitnud.

Ulaltoodud hoiatuste ja ettevaatuste eiramine vdib kahjustada seadme toimimist v6i vihendada
ohutust (sh voimaliku tdsise kahju tekitamine).
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Maérkused
+  Hoidke toode eemal soojus- véi stlteallikatest, eriti hapnikuseadmetega tootamisel.

+  See toode on mdeldud 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 thilduvuses.

*  See toode on lastele ohutu.

Kui seadme kasutamise ajal on toimunud tésine vahejuhtum, teavitage sellest kohalikku Fisher & Paykel

Healthcare’i esindajat ja padevat asutust.

Kokkupaneku juhised

& Hoiatused

Enne patsiendil kasutamist tuleb kdik komponendid puhastada ja desinfitseerida. Steriliseerimine on
vé&ga soovitatav.

*  Enne patsiendiga (lhendamist veenduge, et kogu kontuur to6taks digesti koos ndutavate ventilaatori
sétetega ja et oleks seadistatud sobivad ventilaatori véi vooluallika alarmid.

*  Veenduge, et kamber oleks alati paigutatud patsiendist madalamale, nii et kondensaat voolaks
patsiendiliidesest eemale. Lisateavet edasise seadistamise ja dige kasutamise kohta leiate niisuti
kasutusjuhendist.

«  Arge taitke kambrit veega, mille temperatuur on dle 37 °C (99 °F).
«  Enne kasutamist veenduge, et kdik Uhendused oleksid tihedad.

«  Kui kasutate veevarustuskomplekti, veenduge, et veekott paigutatakse pérast kambri taitmist
niisutist madalamale.

Kambri kokkupanekuks parast taastootlemist vaadake joonist O
Vt joonist @
Paigaldage kamber soojendi alusele, nagu naidatud pildil 0
«  Uhendage torud digetesse portidesse hingamiskontuuri kasutusjuhendi jargi, nagu naidatud pildil e
«  Eemaldage veevédtupordi kork, nagu naidatud pildil e
«  Uhendage veeliin kambriga ja veekott, nagu naidatud pildil 9
«  Taitke kamber veega maksimaalse veetasemeni, nagu naidatud pildil Q
«  Parast kambri taitmist paigutage veekott niisutist madalamale e

Lisateavet ja hoiatusi vaadake hingamiskontuuri kasutusjuhendist.

Jalgimisjuhised

& Hoiatused

*  Veenduge, et kamber sisaldaks alati vett. Kontrollige regulaarselt niisutuskambri veetaset
(joonise (@ jérgi) ja taitke vajaduse korral. Vee puudumine pohjustab madalat niiskustaset.

«  Veenduge, et niisuti ja kamber on tasasel pinnal ja paigutatud patsiendist madalamale. Kambri
liigutamine enam kui 10° nurga alla v6ib péhjustada vee sattumist hingamiskontuuri.

Kambri kontrollimise ja taitmise juhiseid vaadake jalgimise jooniselt @@).



EESTI KEEL 23

Tootlemisjuhised

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

& Hoiatused

*  Enne puhastamist tuleb tooted vooluringist ja gaasiallikast lahti thendada.

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

*  Visake toode &ra parast 50 taastootlemiststklit voi viis aastat parast tootmiskuupaeva, olenevalt
sellest, kumb tingimus varem taitub.

Mérkused

*  Pérast kasutamist on soovitatav alustada taastootlemist niipea, kui see on méistlikult otstarbekas,
et valtida tugevate saasteainete kuivamist tootel.

+  Kasutatud tooteid tuleb kasitleda saastununa. Kasutaja véib kérvaldamise kaigus puutuda kokku
hingamisteedest parinevate vedelikega. Jérgige kdiki keskkonnakaitsega seotud kohalikke, riiklikke
ja féderaalseid eeskirju ning kdrvaldage tooted nduetekohaselt.

Hoiustamine

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

Siimboli maaratlused

¥ | ® |Em| | | @

Toode ei sisalda Ei ole MRT- Euroopa Liidu Temperatuu- Valmistamisel
ftalaate ega keskkondades volitatud ripiirangud pole kasutatud
plrogeene kasutamiseks ohutu esindaja transportimisel kummilateksit

ja hoiustamisel

Hoiatuste Kasutamise BF-tllpi kontaktosa |  Tootmiskuupaev Tootja
hoiatusstimbol |6pptahtaeg
Rxonly | [l
Ainult retsepti alusel Kasutusjuhend Partiinumber Viitenumber Meditsiiniseade

Cons] [ ]
C€o0123 E /) E

CE-margis Arge taaskasutage Vale veetase Oige veetase Vett ei ole
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MR340
Kayttétarkoitus

MR340 on uudelleenkaytettava sailio, jota kdytetdan hengityskaasujen lammittdmiseen ja kostuttamiseen
lapsi- ja vastasyntyneille potilaille, jotka tarvitsevat hengitystukea. Letkusto on tarkoitettu kaytettavaksi
Fisher & Paykel Healthcaren MR850-kostuttimien kanssa sairaaloissa tai kliinisissa ymparistoissa.

Vain laakari saa maarata tuotteen kayttdonotosta. Lammon ja kosteuden lisadminen kylmiin ja kuiviin
ventilaatiolaitteen kautta annettaviin hengityskaasuihin ehkaisee potilaan hengitysteiden kuivumista.

Seuraavat tuotetiedot perustuvat testaukseen, jossa on kéytetty MR850-kostutinta ja uudelleenkaytettavaa
MR340-sailiota.
Tuotteen tekniset tiedot

Enimmaisvirtausnopeus 70 L/min
Suurin kdyttopaine 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Varoitukset, huomiot ja huomautukset

& Varoitukset

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

«  Al3 voitele liitantsjs, letkuja tai lisdvarusteita. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa
tulipaloon, palovammoihin ja jarjestelman suorituskyvyn heikkenemiseen.

*  Varmista, ettd MR340-sailion O-rengas ei ole kiertynyt, kun se asetetaan sailion alustan uraan, ja etta
sailion kupu on tydnnetty taysin sailion alustaa vasten séilion kokoamisohjeiden mukaisesti.

« Al ylita huippuvirtauksen enimmaisnopeutta 70 L/min. Liian suuri virtausnopeus voi aiheuttaa
nesteen roiskumisen hengitysletkustoon.

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

o Ala tayta kostutussailiota tayttétason ylarajan yli. Nestettd saattaa paasta hengitysletkustoon,
jos sailiota taytetaan likaa.

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

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

+  Tarkasta tuotteet silmamaaraisesti ennen jokaista kayttoa potilaalla. Havita tuote, jos se on viallinen
tai jos havaitaan merkkejé heikkenemisestd, kuten halkeamia, repeamié tai vaurioita. Muuten kaasua
voi paasta vuotamaan ja ventilaation tai hengitystuen antaminen voi katketa.

«  Al3 kdyta tuotetta 3 000 metrin (9 842 jalan) korkeudessa tai suositellun ymparistén lampétilan 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 kaytt6 voi aiheuttaa letkun tahattoman irtoamisen ja ventilaation tai hengitystuen
katkeamisen.

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

*  Tuotetta ei saa muunnella.

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

Ylla mainittujen varoitusten ja huomioiden noudattamatta jattaminen voi heikentaa laitteen
suorituskykya tai vaarantaa turvallisuuden (mahdollisesti vakavaa haittaa aiheuttaen).
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Huomautukset

*  Suojaa tuote Idmmon- ja kipinanlahteistd, etenkin happilaitteita kaytettaessa.

*  Tama tuote on suunniteltu ilman, hapen tai molempien kaasujen sekoituksen toimittamiseen. Se ei
sovellu sellaisten palavien anestesiakaasuseosten, helioksin tai kaasuliuosten, suspensioiden tai
emulsioiden toimittamiseen, joita ei ole arvioitu.

+  Ala kayta laitetta rontgenkuvien, magneettikuvien tai muiden radiotaajuustoimenpiteiden aikana.

«  Vastuuorganisaation vastuulla on varmistaa kostuttimen ja kaikkien kéytettavien osien ja
lisdvarusteiden yhteensopivuus.

+  Tama tuote on turvallinen lapsille.

Jos tdman laitteen kaytén yhteydessa on sattunut vakava vaaratilanne, ota yhteytta Fisher & Paykel

Healthcaren edustajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen.

Kokoamisohjeet

& Varoitukset
+  Kaikki komponentit on puhdistettava ja desinfioitava ennen kaytto4 potilaalla. Sterilointi on erittain
suositeltavaa.

»  Ennen potilaaseen kytkemista varmista, ettd koko letkusto toimii oikein tarvittavilla
ventilaattoriasetuksilla ja soveltuvat ventilaattorin tai virtausléahteen halytykset on asetettu.

*  Varmista, etté s on aina alempana kuin potilas, jotta tiivistynyt vesi virtaa poispain
potilaslitdnnasta. Kostuttimen kayttdohjeissa annetaan lisda valmistelua ja kayttda koskevia ohjeita.

+ Al4 tayta sailiota vedella, jonka lampétila ylittaa 37 °C (99 °F).

«  Tarkista kaikkien liitosten tiiviys ennen kayttoa.

«  Jos kaytetaan vedensyottoletkua, varmista, ettd vesipussi on asetettu kostutinta alemmalle tasolle
sen jalkeen, kun saili¢ on taytetty.

Katso kuvista @), miten sailié kootaan uudelleenkasittelyn jalkeen.

Katso kaavio @.

*  Kokoa sailio lammitysalustaan kuvan o mukaisesti.

«  Liita letkut oikeisiin portteihin hengitysletkuston kayttdohjeiden mukaisesti, katso kuva 9
« lIrrota vedentdyttoaukon tulppa kuvan e osoittamalla tavalla.

«  Liitd vesiletku s&ilioon ja vesipussiin kuten kuvassa 9

+  Taytasailioon vetta enimmaistasolle, katso kuva €.
+  Aseta vesipussi kostutinta alemmalle tasolle, kun s&ilié on taytetty. Katso kuva 9

Katso lisétiedot ja varoitukset hengitysletkuston kéyttéohjeista.

Seurantaohjeet

& Varoitukset:

*  Pida huolta, etta sailidssa on aina vetta. Tarkista kostutinsailion veden maara saannéllisesti kuvien
e mukaisesti ja tayta sailio tarpeen vaatiessa. Veden puuttuessa kosteutustaso jaa matalaksi.

*  Varmista, etta kostutin ja sailio ovat suorassa ja alempana kuin potilas. Jos sailiota kaytetaan
kallistettuna yli 10°:n kulmaan, vetta voi paasta hengitysletkustoon.

Katso seurantakuvista e ohjeet sailion valvontaan ja tayttamiseen.
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Uudelleenkadsittelyn ohjeet

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

& Varoitukset:

Tuotteet on irrotettava seka virta- ettd kaasuldhteestd ennen puhdistusta.

«  Puhdista tuote ennen kayttda ja aina, kun tuote on nakyvasti likainen. Noudata uudelleenkasittelyn
ohjeita (UI-623716). Vaihtoehtoiset puhdistusmenetelmét voivat heikentaa tai vahingoittaa tuotetta,
lyhent&a tuotteen kayttoikaa ja vaarantaa hoidon.

«  Havita tuote 50 uudelleenkasittelyjakson jalkeen tai viiden vuoden kuluttua valmistuspaivasta sen
mukaan, kumpi tapahtuu aikaisemmin.

Huomautukset

+  Onsuositeltavaa, ettd uudelleenkasittely aloitetaan niin pian kuin se on kohtuullisen kaytannollista
kayton jalkeen, jotta estetdan karkean lian kuivuminen tuotteeseen.

«  Kaytettyja tuotteita on pidettava saastuneina. Kayttaja voi altistua hengitystienesteille havittamisen
aikana. Noudata kaikkia paikallisia, osavaltion ja liittovaltion maarayksia ympéristonsuojelusta ja
naiden tuotteiden asianmukaisesta havittamisesta.

Sailyttaminen

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

Symbolien selitykset

oK ® A o4

Tuote ei sisélla Ei turvallinen Valtuutettu edustaja Kuljetuksen Ei sisalla
ftalaatteja tai kaytettavaksi Euroopan ja séilytyksen luonnonku-
pyrogeeneja magneettiku- unionissa lampotilarajoitukset milateksia

vausymparistoissa

Varoitussymboli Viimeinen Tyypin BF Valmistuspaiva Valmistaja
varoituksille kayttopaivamaara potilaaseen

liitettava osa

Rx only 13

Vain reseptilla Kayttoohjeet Eranumero Tuotenumero Laakinnallinen
myytava laite

C€0123 " E

CE-merkinta Ei saa kierrattaa Vaara vesimaara Oikea vesimaara Ei vetta
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MR340
Utilisation prévue

La MR340 est une chambre réutilisable destinée a chauffer et a humidifier les gaz respiratoires des
patients pédiatriques et néonatals 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 desséchement

des voies respiratoires du patient.

Les spécifications du produit suivantes sont basées sur des tests effectués avec I'humidificateur MR850
et la chambre réutilisable MR340.

Caractéristiques du produit

Débit maximal 70 L/min
Pression de fonctionnement maximale 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Avertissements, mises en garde 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.

*  Assurez-vous que le joint torique de MR340 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.

*  Ne dépassez pas le débit maximal de 70 L/min. Un débit excessif peut provoquer des projections
de liquide dans le circuit respiratoire.

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

*  Neremplissez 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 touchez pas la plaque 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 bralure cutanée.

»  Ce produit est reconditionnable (réutilisable). Le produit doit étre reconditionné 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.

*  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. Ceux-ci peuvent entrainer des fuites de gaz et une perte de ventilation ou d’assistance
respiratoire.

*  Nutilisez 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.

«  Lutilisation 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.

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

*  Ne modifiez pas ce produit.

«  Nutilisez pas des circuits respiratoires, des chambres, des accessoires ou des combinaisons non
agréés par Fisher & Paykel Healthcare.

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

«  Tenez le produit a I'écart des sources de chaleur ou d'inflammation, en particulier lors de I'utilisation
d’un équipement a oxygéne.

+  Ce produit est congu pour fournir de l'air, de I'oxygéne ou un mélange des deux gaz. Il ne convient
pas pour 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.

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

«  Ce produit est sans danger pour les enfants.

Si un incident grave se produit lors de l'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter votre représentant

Fisher & Paykel Healthcare ainsi que 'organisme compétent.

Instructions de montage

& Avertissements

«  Avant lutilisation sur un patient, tous les composants doivent étre nettoyés et désinfectés.
La stérilisation est vivement recommandée.

*  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.

«  Veillez a ce que la chambre soit toujours placée plus bas que le patient afin que la condensation
s'écoule loin de I'interface patient. Consultez les instructions d’utilisation de 'humidificateur pour
obtenir des informations supplémentaires sur la configuration et I'utilisation correcte.

+  Neremplissez pas la chambre d’eau a une température supérieure a 37 °C (99 °F).
«  Vérifiez que tous les raccords sont correctement serrés avant I'utilisation.

«  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.

Consultez le schéma o pour monter la chambre aprés le reconditionnement.

Consultez le schéma @.

*  Assemblez la chambre sur 'humidificateur comme indiqué sur o

«  Raccordez les tubes aux bons raccords en suivant les instructions d'utilisation du circuit respiratoire,
comme indiqué sur €.

*  Retirez le bouchon de l'orifice de remplissage d’eau comme indiqué sur o

*  Raccordez la conduite d’eau a la chambre et la poche a eau comme indiqué sur 9

+  Remplissez la chambre avec de I'eau jusqu’au niveau d’eau maximal o

«  Placez la poche a eau au-dessous du niveau de I'humidificateur aprés avoir rempli la chambre 9

Reportez-vous aux instructions d’utilisation du circuit respiratoire pour des informations et des

avertissements supplémentaires.

Instructions de surveillance

& Avertissements :

*  Assurez-vous que la chambre contient de 'eau a tout moment. Vérifiez régulierement le niveau
d'eau dans la chambre o’humidification (selon le schéma (@) et remplissez si nécessaire. L'absence
d’eau entraine un faible niveau d’humidité.

«  Assurez-vous que '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.

Reportez-vous au schéma de controle G pour les instructions relatives au contréle et au remplissage

de la chambre.
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Pour les instructions de reconditionnement (UI-623716), veuillez consulter
http://www.fohcare.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 chaque 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 premiere éventualité.

Remarques

Il est recommandé que le reconditionnement commence dés que cela est raisonnablement pratique
apres 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 'environnement et d’élimination correcte de ces produits.

Stockage

Au minimum, 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

,,

®

e

4

incorrect

Le produit ne Utilisation Représentant Limites Ne contient
contient ni phtalates | dangereuse dans agréé pour 'Union de température pas de latex
ni pyrogenes les environnements européenne de transport et de caoutchouc
d'IRM de stockage naturel
Symbole de mise Date limite Partie appliquée Date de fabrication Fabricant
en garde pour les d'utilisation de type BF
avertissements
Rx only (1]
Uniquement sur Instructions Numéro de lot Numéro Dispositif médical
ordonnance d'utilisation de référence
C€0123 " s ,
s, t///]
Marquage CE Ne pas recycler Niveau d’eau Niveau d’eau correct | Manque d’eau
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MR340

Verwendungszweck

MR340 ist eine wiederverwendbare Kammer zur Erwarmung und Befeuchtung von Atemgasen

fur padiatrische und neonatale Patienten, die eine Atmungsunterstiitzung benotigen. Es ist fir die
Verwendung mit den Fisher & Paykel Healthcare MR850 Atemgasbefeuchtern in Krankenhausern 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
zugefihrt werden, sorgt daftr, dass die Atemwege des Patienten nicht austrocknen.

Die folgenden Produktspezifikationen basieren auf Tests, die mit dem Atemgasbefeuchter MR850 und
der wiederverwendbaren Kammer MR340 durchgefihrt wurden.
Produktspezifikationen

Maximale Flowrate 70 L/min
Maximaler Betriebsdruck 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise

& Warnhinweise

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

+  Anschlusse, Schlduche und Zubehorteile dirfen nicht geschmiert werden. Die Nichteinhaltung kann
zu Branden, Verbrennungen und einem Verlust der Systemleistung fuhren.

«  Sicherstellen, dass der O-Ring der Kammer MR340 nicht verdreht ist, wenn er in die Nut der
Kammerbasis eingefuhrt wird, und dass die Kammerkuppel gemaB den Anweisungen fir den
Kammeraufbau vollstandig auf die Kammerbasis geschoben wird.

«  Nicht die maximale Spitzenflowrate von 70 L/min Gberschreiten. Eine zu hohe Flowrate kann dazu
flhren, dass Flissigkeit in das Beatmungsschlauchsystem spritzt.

«  Zur Befeuchtung steriles USP-Wasser zu Inhalationszwecken oder Gleichwertiges verwenden.
Dem Wasser KEINE anderen Substanzen zugeben.

«  Die Befeuchterkammer darf nicht Gber die maximale Fullstandmarkierung hinaus gefillt werden.
Wenn die Kammer zu voll ist, kdnnte Flssigkeit in das Beatmungsschlauchsystem gelangen.

*  Heizplatte und Kammerbasis nicht berthren. Die Flachen kénnen Gber 85 °C (185 °F) hei werden.
Die Nichteinhaltung kann zu Hautverbrennungen fuhren.

«  Dieses Produkt ist wiederaufbereitbar (wiederverwendbar). Das Produkt muss gemaB den
Anweisungen zur Aufbereitung dieses Produkts wiederaufbereitet werden. Eine unsachgemaBe
Aufbereitung kann zum Risiko einer Kreuzinfektion zwischen Patienten und zu potenziell schweren
Schéaden flihren.

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

«  Das Produkt nicht in Hohen tber 3000 m (9842 FuB) oder auBerhalb des empfohlenen
Umgebungstemperaturbereichs oder Flow-Bereichs verwenden. Durch die Verwendung des
Atemgasbefeuchtungssystems auBerhalb der angegebenen Bereiche oder oberhalb der genannten
Hohe kann die Therapiequalitat 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 Atmungsunterstitzung fuhren.

+  Beheizte Beatmungsschlauchsysteme nicht ohne Flow verwenden. Bei Unterbrechung des Flows
den Atemgasbefeuchter ausschalten.

«  Dieses Produkt 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 Gerits beeintrachtigen oder die Sicherheit gefdahrden (einschlieBlich potenzieller schwerer
Verletzungen).
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Hinweise

«  Das Produkt von Hitze- und Zindquellen fernhalten, insbesondere beim Betrieb mit Sauerstoffgeraten.

«  Dieses Produkt ist fiir die Bereitstellung von Luft, Sauerstoff oder einer Mischung aus beiden Gasen
bestimmt. Es ist nicht geeignet fir 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 Einrichtung ist fur die Kompatibilitat des Atemgasbefeuchters und aller
verwendeten Teile und Zubehdérkomponenten verantwortlich.

*  Dieses Produkt kann gefahrlos bei Kindern eingesetzt werden.

Wenn bei Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, wenden Sie sich

bitte an Ihre Fisher & Paykel Healthcare Vertretung und an die zustandige Behorde.

Aufbauanleitung

& Warnhinweise

+  Vor der Verwendung an einem Patienten miissen alle Komponenten gereinigt und desinfiziert
werden. Die Sterilisation wird dringend empfohlen.

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

+  Sicherstellen, dass die Kammer sich immer auf einem niedrigeren Niveau als der Patient befindet,
damit das Kondensat vom Patienten-Interface weg abflieBen kann. Weitere Informationen zur
Einrichtung und ordnungsgemaBen Verwendung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Atemgasbefeuchters.

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

*  Vor dem Gebrauch alle Anschlisse auf festen und sicheren Sitz Uberprifen.

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

Eine Anleitung flr das Zusammensetzen der Kammer nach der Aufbereitung finden Sie in

Diagramm @Y.

Siehe Diagramm @

«  Die Kammer, wie in o gezeigt, auf die Heizplattenbasis setzen.

«  Die Schlauche gemaB der Gebrauchsanweisung des Beatmungsschlauchsystems, wie in e gezeigt,
an die richtigen Anschlisse anschlieBen.

»  Den Stopfen des Anschlusses fiir das Nachfllen von Wasser, wie in e gezeigt, abnehmen.

+  Die Wasserleitung mit der Kammer und dem Wasserbeutel, wie in e gezeigt, verbinden.

+  Die Kammer bis zum maximalen Wasserstand o mit Wasser befillen.

«  Nach dem Beflillen von Kammer platzieren Sie den Wasserbeutel unterhalb des Befeuchters e

Weitere Informationen und Warnhinweise finden Sie in der Gebrauchsanweisung des

Beatmungsschlauchsystems.

Uberwachungsanleitungen

& Warnhinweise:

+  Sicherstellen, dass die Kammer immer mit Wasser gefillt ist. Den Wasserstand in der
Befeuchterkammer regelmaBig (wie in Diagramm e dargestellt) Uberprifen und ggf. auffillen.
Wenn kein Wasser vorhanden ist, kann dies zu einem niedrigen Feuchtigkeitsniveau fihren.

«  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.

Anweisungen zum Uberwachen und Nachfiillen der Kammer finden Sie im Uberwachungsdiagramm e
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Hinweise zur Aufbereitung

Hinweise zur Aufbereitung (Gebrauchsanweisung 623716) finden Sie unter
http://www.fohcare.com/fp-reusables.

A

Warnhinweise:

Die Produkte mussen 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
Aufbereitung beachten (Gebrauchsanweisung 623716). Alternative Reinigungsmethoden kénnen zu
einer Verschlechterung oder Beschadigung des Produkts fiihren, wodurch sich die Lebensdauer des
Produkts verkiirzt und die Therapie beeintrachtigt wird.

Das Produkt nach 50 Aufbereitungszyklen oder fiinf Jahren ab Herstellungsdatum, je nachdem,

was friher eintritt, entsorgen.

Hinweise

Es ist empfehlenswert, mit der Aufbereitung so bald wie moglich nach der Verwendung zu
beginnen, um ein Antrocknen grober Verunreinigungen auf dem Produkt zu vermeiden.
Verwendete Produkte missen als kontaminiert behandelt werden. Der Benutzer kann in Kontakt
mit Flussigkeiten aus den Atemwegen kommen. Es mussen alle Vorschriften auf Orts-, Landes- und
Bundesebene in Bezug auf den Umweltschutz und die korrekte Entsorgung dieser Produkte befolgt
werden.

Lagerung

Aufbereitete Beatmungsschlauchsysteme und Zubehérteile sollten zumindest in einem sauberen
Plastikbeutel oder -behalter und vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze geschiitzt gelagert
werden, wenn sie nicht sofort wiederverwendet werden.

Symbolerlduterungen
ot
® | ®
Produkt enthélt | Nicht sicher fur den Bevollmachtigter Transport- und Ohne
keine Phthalate Einsatz in MRT- Vertreter Lagertempera- |Naturkautschuklatex
oder Pyrogene Umgebungen in der Europdischen turbegrenzung hergestellt
Union
Vorsichtssymbol Verwendbar bis Anwendungsteil vom | Herstellungsdatum Hersteller
fur Warnhinweise Typ BF
Rxonly | [l
Verschreibungs- [ Gebrauchsanleitung | Chargenbezeichnung Artikelnummer Medizinprodukt
pflichtig
Ceorz | H === s =
s, t///]
CE-Kennzeichnung Nicht recyceln Falscher Wasserstand Korrekter Kein Wasser
Wasserstand
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MR340
Mpoopi{opevn xprion

To MR340 givai évag emavaypnotpomnoliotog 8AAapog yia T Béppavon Kat Oypavon avamveusTIKWV agpiwv
yia TaSIaTPIKOUE Kat VEOYVIKOUG aoBEVeiG Tou xpelalovtal avanveuoTikr umooTrpién. Mpoopiletat yia
XPrion pe Toug uypavTripeg MR850 TG Fisher & Paykel Healthcare og voookopiglokd 1y KAVIKO TepIBAAov

Kalt Ba TPENEL va GUVTaYoYPa@E(Tal Hovo amo 1aTpd. H mpoabrikn BeppdtnTtag kat vypaciog oty mapoxn
YUXPWV Kal ENPWV QVATTVEUOTIKWY AEPIWV TIOU TIAPEXOVTAL UECW TOU OEPIOHOU EIVOll EVEPYETIKA YIa TNV
TPOANYN TNG ERPAVONG TWV AEPAYWYWY TOU aoBEVOUC.

O1 akdhouBeg mpodlaypagég mpoidvTog Baci{ovTal o€ SOKIPEG TTOU TTPAYHATOTIOONKAY LE TOV UypavTripa
MR850 Kat Tov emavaypnotpomorotpo 6dAapo MR340.

MNpodiaypagég mpoiovtog

Méyiotog puBpdG porig 70 L/min
Méyiotn mieon Aetroupyiag 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

MpogldoMOINCELG, CUGTATEIG TPOGOXNG KAl CNUEIWCELS

& Mposidomoosig

«  TaavamveuoTiKa KUKADUATO Kot Ta TTaPEAKOUEVA Ba TIPETTEL VO GUVTAYOYPAPOUVTAL KAt VO
Slapop@wvovTal apxIkd amd emayyeAuaTia Uyeiag pe I6KEUON 0TV AVATVEVCTIKH GpovTida Kat
Va XPNOIOTIOI00VTaL UTTO TNV EMBAEYN EKMAISEVUEVOL IATPIKOU TIPOCWTTKOU.

«  Mnv NinaiveTe Tic SUVSETELG, TN CwARVWon 1 Ta TAPEAKOpEVA. H N CUppOP@Won UMopei va odnynoet
OE TTUPKAYIA, EYKAUHATA KAt AMWAELD TNG amdS00NG TOU GUOTHHATOG.

«  Aaogahiote 6T1 0 SakTUMOG KUKAIKAG Slatopric Tou MR340 Sev éxel ouoTtpagei dtav el0ayeTal oTnv
avAaka TG Baong Tou BaAdpiou Kat 6Tt o0 86Aog Tou Bahdpou wleital mMjpwe otn Bdon Tou Baldpou
OUOHPWVA PE TIG 08NYieC SUVaPHOAOYNoNG Tou BaAdpiou.

« MnvunepPaivete Tov péyioto pubué porig 70 L/min. O umepBoMkOG pUBHOG POrC MITOpE( va IPOKAAEDEL
EKTOEELON LYPOUL OTO KUKAWHA AVATTIVON|G.

«  Ta €l0mvor), XPNOIUOTIOIETE AMOCTEIPWHEVO VEPO Katd USP rj 100d0vapo yia ypavon. MHN npocbétete
GN\eG ouaiEG OTO VEPO.

«  Mn yepiCete Tov BaAapo Uypavong avw amo T YPAUHr aviTtaTtng oTabung mifpwong. Z€ mepimwon
unepmArpwong Tou Baldpiou, givat Suvatd va EI0XwPHOEL VYPS OTO AVATIVEUCTIKO KUKAWHA.

«  Mnv ayyiete T BeppavTikr mdka 1y Tn Baocn Touv Balapou. H Beppokpacia Twv em@aveidv pmopei va
umepPaivel Toug 85 °C (185 °F). Ze avtiBetn mepimTwon, pmopei va mpokAnBei Seppatiko éykaupa.

«  AuTo To IpoidV pmopei va urtoPAnBsi oe emavene€epyacia (emavaypnaotpomnolioipo). To poiov mpémnel
va UTTIORBAANETAL O EMAVETTECEPYATIO CUPWVA HE TIC 08NYiES EMAVETEEEPYATIAG YA AUTO TO TIPOTOV.

H eopalpévn emaveneepyaaoia umopei va odnyrnaoet o kivéuvo 51a0TaupoUpevnS Aoipwéng petagy
Twv aoBeviv Kat oe SuvnTikr coBapri BAARN.

«  EmBewpnoTe OmTIKA Ta mPOIdvTa TPV amoé KABe Xprion oe acBevr). AoppiYTe To 4v eivat
ENATTWHATIKO 1 GV UTTAPXEL OTTOIOSATIOTE ONPASI PBOPAC, OTTWG PWYHEC, OXIoiaTa 1 {NHIEC.

AuTd pmopei va TIPOKAAEGOLV SIaPPOEC AEPIOU KAl AMTWAELD TOU AEPIGHOU I} TNG AVATIVEUCTIKAG
unooTHPIENG.

«  Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV O UYOPETPO dvw Twv 3.000 m (9.842 ft) 1 EKTOC TOU CUVICTWHEVOU
£0poug Beppokpaciog mepBANOVTOG 1 POrC. H Xprion Tou cuoTrNATOg Uypavong EKTOC Twv
KaBopIopEVWY OpiwV 1 TTAVW amé AuTO TO VPOUETPO UTTOPEI VA EMNPEATEL TNV TTOIOTNTA TG Oepaneiag
1} Va TTPOKAAECEL TPOUHATIONO TOU aoBeVOUG.

«  Hxprion pn cupBaTwy, PN CUPHOPPOUHEVWY HE TO TIPATUTIO ISO 5367 1y i CUMHOPPOUHEVWY HE TO
mipo6TUTo 1SO 80601-2-74 £€aPTNUATWY KUKAWHATOG UITOPE( val TIPOKOAECEL aKOUOIa ArTOCUVSEST) TOU
OWANVA KAl ATWAELD TOU AEPIGHOU 1) TG QVATTVEUOTIKIG UMTOOTAPIENG.

«  Mn xpnopomolEiTe TO BEpUAIVOUEVO QVATIVEUOTIKO KUKAWHA XWwpiG pory agpiou. Eav n pon agpiou
SIAKOTIE], AMEVEPYOTTIOIOTE TOV LYPAVTHPA.

«  Mnv TpomomolEiTe QUTO TO TIPOIOV.

«  Mn XPNOIHOTIOIEITE QVATTVEUOTIKA KUKAWMATA, BaAAHOUE, TAPEAKOHEVA 1] GUVSUAGHOUG TTou Sev éxouv
€ykpBei amd v Fisher & Paykel Healthcare.

Hpn Hp OPPWON HE TIC TAPATG P \ ¢ Kat aucrmoalq npoooxn< pnopsi
Va EMNPEAGEL APVNTIKA TNV me Rva B mv A
(oupnepiapBavopévne Tng npox)mcn( SUvnﬂKn( cofaprg [S)\uﬂru)
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INHEWWOEIG

«  Aatnpeite 10 TIPOIOV HOKPLA ammd TiyEG BeppotnTag 1 avagiedng, idlaitepa otav Aerroupyei pe
£&omAiopd o&uyovou.

« AUTO To TIPOIOV Eival OXESIAOEVO Y TNV TIAPOXT| aépa, 0EUYOVOU 1} EVOG HEYHOTOG KAl Twv U0 agpiwv.
Aev gival KATAMNAO YIa T XOPrynon HEYMATWY E0PAEKTWY avaloOnTIKWV aepiwv, agpiou Heliox
1 0EPiWV SIOAUHATWY, EVAIWPNUATWY 1} YaAAKTWHATWY TIou Sev éxouv aglohoynOsi.

+ Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV KATA TN SIAPKEID AKTIVOYPAPIWY, HAYVNTIKWY TOUOYPAPIWV 1) GANwWV
SIASIKACIWV PE PASIOCUXVOTNTEG.

« O unelBuvoc opyaviopdg PEPEL TNV EVBUVN YIa TN CUKBATATNTA TOU LYPAVTHPA KAt OAWV TwV
£€aPTNUATWV Kall TIAPEAKOPEVWV TTOU XPNOIUOTOI0UVTAL.

«  Auto To TIPOIdV gival aoPAAEG yia Xprion o€ Tatdid.

T mepimwon mou CUUPEL KATTOL0 GoBapo MEPIOTATIKG KATA TN XPHON AUTHE TNG CUOKEUNAG, TOPAKOAAOUHE

EMKOIVWVNOTE UE ToV avTimpoowo Tng Fisher & Paykel Healthcare kat v appddia apxr.

0dnyieg cuvappoloynong

A Mposidomomosig

«  MMpw amd ™ xperion og aoBevr), OAa Ta EE0PTARATA TIPETEL VA KABAPIGTOUV KAl VA amoAupavBoUv.
H anooteipwon cuviotdtat évtova.

«  MMpw amd ) ovvdeon o aoBevr), PePaiwBdeite 6TI OAOKANPO TO KUKAWHA AEITOUPYET CWOTA pE
TIG AMAITOUEVEG PUBICEIG AVATIVEUOTIPA KAl OTL £XOUV PUBUIOTEL Ot KATAMNAOL GuVayepOi
avanveuotripa fj Tyng pong.

«  Aao@ahioTe 6Tt 0 BAAAPOG Eival TAVTOTE TOMOBETNHEVOG XAUNAGTEPA amd TOV acBEvr), £T0L WOTE
1 GUUITUKVWHEVN LYPAGIA VA PEEL LAKPIA OTTO TOV TIPOCAPHOOTH acBevoUc. AvatpégTe oTiG odnyieg
XPrioNG TOU LYPAVTIPA VIO TIEPIOCOTEPES MANPOPOPIES OXETIKA HE TN PUBLION KAl TN OwoTH Xerion.

+  Mn yepilete Tov BGNapo pe vepo pe Beppokpaaia ugnAotepn amd 37 °C (99 °F).

«  ENéy€te 611 ONeC 01 OUVSEQELG Eival CUVEESEPEVEG e AOPANELD TIPLY ATTO TN XProN.

«  Edv xpnotpomoleital €T TapoxriG VEPOU, PPOVTIOTE VA TOTTOBETAHOETE TOV A0KO VEPOU KATW armd T0
£MineSo TOU LyPAVTAPA LETA TNV TAFPWON Tou Baldpou.

Avatpé€te oto Sidypappa o yla T cuvappoAGynon tou Baldpou HETA TNV emavenegepyaaia.

Avatpé€te oTo Sidypappa Q

«  Juvappoloyrote tov BdAapo otn Bdon Tou Beppavtripa cUMPWVA pE TO o

+  JUvO£0TE TOUG OWAVES OTIG CWOTEG BUPEG AKOAOLBWVTAG TIG 08NYIES XPrONG TOU AVATTVEUCTIKOU
KUKADUATOG, OTwg paivetal oto @.

«  Agaipéote To Buopa TG BUPAg MAPWONG VEPOU, OTIWG Paivetal 0To e

« JUVO£OTE TN YPOUUN| VEPOU GTOV BANAO KA TOV AOKO VEPOU, OTIWG PAIVETAL OTO e

«  TepioTe TOV OAAAPO HIE VEPO LEXPL TN HEYIOTN OTABUN vEPOU o

+  TomoBetrioTe TOoV aoKd VEPOU KATW Ao To eMimeS0 TOU LypavTHPa META TNV TAPPWaon Tou Balduou e

Avatpé€Te oTIG 08NYiES XPrIONG TOU AVATTVEUOTIKOU KUKAWHOTOG YIa TIPOCOETEG TTANPOPOPIES Kt

TIPOEISOTIONCEIC.

0dnyieg mapakoAovOnong

& MNposgiSonouoeig:

«  Aao@ahioTe Ot 0 BEAapOG TEPIEXEL VEPO avA TTAGA OTIypr|. ENéyXeTE T 0TABN TOu vEpOUL oTo Bdhapo
Uypavong TAKTIKA (CUHPWVA PE To Slaypappa e) Kal avarmnpwveTe 6mwg anarteitat. H amousia vepol
Ba 0dnynoel oe xapn\da emineda vypaoiag.

«  Alao@ahioTe OTi 0 vypavTPag kal 0 BANapog givat oe opi{dvTia Béon kat TomoBeTnuévol XapnAoTepa
ano Tov acBevry. H Aerroupyia tou Baldpou urd ywvia dvw twv 10° pmopei va €Xel wg amoTéeoua Ty
£i0050 VEPOU OTO AVATIVEUOTIKO KUKAWHAL.

Avatpé€te 010 Sidypappa mapakohovbnong e Yla 08nYieg OXETIKA PE TV TapakoAouBnon Kat v

emavamiipwon tou Baldpiou.
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la odnyiec emavenegepyaoiag (U-623716), emokepOeite o http://www.fphcare.com/fp-reusables

& I1pos|60nomcs|c

Ta mpoidvta mpénel va amocuvSeBolv T00 amd TNy TNy PEVMATOG GO0 Kat ard Thv Tiyr) agpiou pv
a6 Tov KaBaplopo.

KaBapilete o mpoidv mpiv amod T xprion Kat KABe gopd Tou To TIPOIoV Eival eppavi; akdbapTo.
Akoloubrote Ti¢ 08nyieg emavene€epyaoiag (UI-623716). EvalakTikég péBodol kabapiopou pmopei
va ahoIwoouV 1 va BAayouy To TPoidy, HElmvovTag T Sidpkeia {wrig Tou PoiovTog kat BETovTag

o€ Kivduvo T Bepareia.

AToppiYTE TO TIPOIOV HETA amd 50 KUKAOUG EMAVETTECEPYATIAG 1) TIEVTE £TN A0 TNV NUEPOMNVIa
KOTOOKEUNG, OmTolo amd Ta SUo cupBei vwpitepa.

INHEWWOELG

Juviotatal va apxidel n Enavenegepyaoia 1o GUVTOPGTEPO SUVATO LETA TN XPON, WOTE VA AmOPEVYETAL
n &Rpavon éviovwy pUNwV GTO TIPOIOV.

Ta xpnotponolinpéva mpoidvta mpémel va avtipetwiovtat wg poAucpéva. O xpriotng pmopei va extebel
O€ LYPA TNG AVATIVELCTIKNG 080U. AKONOUBEITE AOUG TOUG TOTTIKOUG, KPATIKOUG KAt OPOCTIOVSIAKOUG

KQVOVIOHOUG OXETIKA HE TNV TTPOOTAGIA Tou TTEPIBANOVTOG Kall TN OWOTr amdppupn autwy Twv

TIPOIOVTWV.

AmoOnkeuvon

«  Kat' eAdx10To, Ta EMAVEMEEEPYATUEVO AVATVEUOTIKA KUKAWHOTA KAl TTAPEAKOHEVA Ba TTPEMEL va

anobnkevovtal og kabapr) MAAoTIKN oakoVAa fi Soxeio Kat pakptd and aueco NNakd ewg r BeppdtnTa,

£dv Sev emavaypnotpomoinBouv apéowc.

Opiopoi UpBOAWY
e
® | =
To mpoidv Mn ac@alég yia E€ouaiodotnpévog | ‘Opla Beppokpaaiag Dev gival
Sev mepiéxel Xpron og mepiBaMov|  avtmpdowmnog yia HETaPOPAG Kat KATAOKEVOOUEVO
POANKEG EVWOELG HayVNTIKAG v Evpwraikn amoBrikeuong HE PUOIKO ENACTIKO
1} TupeTOYOVaA Topoypagiag ‘Evwon Aare€
Z0pBoro mpoooxric | Huepopnvia Aéng Epappoldpevo Huepopnvia Kataokeuaotrg
Yla TIPOEISOMOINOEIG Hépog Turou BF KATOAOKEUNG
Rxonly | [T
Movo pe ouvtayn Odnyieg xpriong Ap1Buog maptidag | ApiBuog avagopds | latpotexvohoyikd
ufeleitelV}
C€0123 " oo p— E
Zripavon CE Mnv avakukA@vete | AavBaopiévn otadpn | Zwotr otdBun vepou | Agv undpyet vepd
vepOU
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MR340
Rendeltetésszerii hasznalat

Az MR340 egy légzési gazok melegitésére és parasitasara szolgdld Ujrahasznalhaté kamra,
légzéstdmogatdst igényl6é gyermek és Ujszllott betegek szamara. A Fisher & Paykel Healthcare MR850
pérasitokészilékekkel vald hasznalatra készult kdrhdzi vagy klinikai kornyezetben, és csak orvos irhatja fel.
A hé és paratartalom hozzaadasa a Iélegeztetés soran hasznalt hideg és szaraz légzési gazokhoz segit
megelézni a beteg légutjainak kiszdradasat.

A kovetkez6 termékleirasok az MR850 parésitokészlilékkel és az MR340 ujrahasznalhaté kamraval
végzett tesztelésen alapulnak.

A termék miiszaki jellemzéi
Maximalis aramlasi sebesség 70 L/perc
Maximalis miikodési nyomas 80 hPa (H,0cm) (8 kPa)

Figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések

& Figyelmeztetések

*  Alégzokoroket és tartozékokat a légzészervi gondozasban jértas egészségligyi szakembernek kell
felirnia és els6 alkalommal 6sszedllitania, és képzett egészségligyi személyzet felligyelete mellett
kell hasznalni 6ket.

*  Nesikositsa a csatlakozésokat, csoveket vagy tartozékokat. A szabalyok be nem tartasa tiizet,
égési sérliléseket és a rendszer teljesitményének csdkkenését okozhatja.

*  Gy6zbédjon meg arrdl, hogy az MR340 O-gydirtje nem csavarodott meg, amikor behelyezte a kamra
alaphornydba, és hogy a kamra kupoldja teljesen a kamra aljdra van tolva az dsszeszerelési utasitas
szerint.

«  Nelépje tul a 70 L/perc maximalis csticsaramlasi sebességet. A tulzott dramlasi sebesség miatt
folyadék froccsenhet a légzékorbe.

« Az Egyestlt Allamok Gydgyszerkdnyve (USP) szerinti vagy azzal egyenértéka steril vizet hasznaljon
a parasitdshoz. NE adjon semmilyen egyéb anyagot a vizhez.

*  Ne toltse a parasité kamrat a maximalis toltési szint jelzése folé. A kamra tultoltése esetén folyadék
kerUlet a légzokorbe.

*  Ne érjen a f(it6laphoz és a kamra aljdhoz. A fellletek hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot
(185 °F). A figyelmeztetés be nem tartdsa égési sértiléshez vezethet.

*  Ezatermék tobbszor hasznalatos (Ujrahasznalhatd). A terméket az erre a termékre vonatkozé
Ujrahasznalati utasitasok szerint kell hasznalni. A helytelen Ujrahaszndlat a betegek kozotti
keresztfert6zés és az esetleges sulyos sértilés kockazatahoz vezethet.

*  Szemrevételezéssel ellendrizze a terméket minden alkalommal, amikor a betegen hasznalja. Dobja
ki, ha elromlik, vagy ha karosodasara utald jelek, példaul repedések, szakadasok vagy sériilések
észlelheték. Ezek gdzszivargast és a lélegeztetés vagy 1égzéstémogatds megsz(inését okozhatjak.

*  Ne haszndlja a terméket 3000 m (9842 lab) magassag felett, illetve az ajanlott kornyezeti
hémérsékleten vagy aramlasi tartomanyon kivil. A parasité rendszer meghatarozott tartoményon
kivuli vagy e magassag folotti hasznélata befolyasolhatja a kezelés minéségét, vagy a beteg
egészségkarosodasat okozhatja.

« A nem kompatibilis, nem ISO 5367 vagy nem ISO 80601-2-74 szabvanynak megfelelé
l1égz6kori komponensek haszndlata a cs6 véletlen szétkapcsolddasat és a lélegeztetés vagy
a légzéstamogatas megsz(inését okozhatja.

*  Ne haszndlja a f(itott [égzékort gdzaramlas nélkil. Ha megszakad a gdzdramlds, kapcsolja ki
a pdrasitokészuléket.

*  Nemddositsa a terméket.

+  Ne hasznaljon a Fisher & Paykel Healthcare altal jovd nem hagyott légzékoroket, kamrakat,
tartozékokat vagy ezek kombindcidit.

A fenti figy éso ézkedések be nem tartdsa ronthatja az eszkoz teljesitményét
vagy veszelyeztethetl a blztonsagot (beleértve az esetleges stilyos sériilést).
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Megjegyzések

«  Tartsa tdvol a terméket hétdl vagy gyujtdforrasoktol, kiiléndsen az oxigénnel miikodd berendezésekkel
vald tevékenységek esetén.

*  Ezt aterméket levegd, oxigén vagy a két gaz keverékének széllitasara tervezték. Nem alkalmas
gyulékony érzéstelenité gazkeverékek, Heliox vagy gaz oldatok, szuszpenzidk vagy emulzidk
széllitasara, amelyek kordbban nem kerUltek vizsgalatra.

»  Ne hasznalja a terméket rontgen-, MR- vagy mas radiofrekvencias eljarasok soran.

*  Ahasznalé szervezet felel6ssége, hogy a parasitokésziilék, illetve minden hasznalando alkatrész
és tartozék kompatibilis legyen.

»  Ezatermék biztonsagosan alkalmazhaté gyermekeknél.

Ha sulyos incidens torténik az eszkéz hasznalata kdzben, kérjlik, forduljon a Fisher & Paykel Healthcare

képviseléjéhez és az illetékes hatésaghoz.

Osszeszerelési utasitasok

& Figyelmeztetések
+  Abetegen torténé alkalmazas el6tt minden komponenst meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.
A sterilizalas erésen ajénlott.

+  Mielétt a pacienshez csatlakoztatnd, gy6zédjon meg arrdl, hogy a teljes 16gz6kor megfeleléen
mUkodik a szikséges lélegeztetégép-beallitasokkal és megfelel Iélegeztets- vagy aramldsforras-
riasztas van bedllitva.

»  Ugyeljen arra, hogy a kamra mindig a betegnél alacsonyabban helyezkedijen el, hogy a kondenzviz
lefolyjon a beteginterfészrél. A beallitdssal és a helyes haszndlattal kapcsolatos tovdbbi informacidkért
olvassa el a parasitokészilék haszndlati utasitasat.

*  Ne toltson a tartdlyba 37 °C (99 °F) feletti h6mérséklet( vizet.

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

felett helyezkedjen el, miutn a kamrat feltoltotte.

Az Gjrahasznalat soran a kamra dsszeszereléséhez lasd az @) abrét.

Lasd a @) abrat

«  Szerelje fel a kamrat a flt6alapra az o abran lathaté médon.

*  Csatlakoztassa a csoveket a megfeleld nyilasokhoz a 1égz6kor haszndlati utasitasainak megfeleléen,
a@. abran lathaté médon.

*  Tavolitsa el a vizbetoltd nyilas dugojat a e abrdn lathaté modon.

«  Csatlakoztassa a vizadagold vezetéket a kamrdhoz és a vizes tasakhoz a e 4brdn lathaté médon.

*  Toltse fel a kamrét vizzel a maximadlis vizszintig o

*  Avizes tasakot a parasitokészUlék szintje ala helyezze el, miutan a kamrét feltoltotte e

Tovabbi informacidkeért és figyelmeztetésekért olvassa el a 1égz6kor hasznalati utasitasat.

Ellendrzési utasitasok

& Figyelmeztetések:

»  Gondoskodjon arrél, hogy a kamraban mindig legyen viz. Rendszeresen ellendrizze a parasité kamra
vizszintjét (a @) abra szerint), és sziikség szerint toltse fel. A viz hidnya alacsony paratartalmat
eredményez.

+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pardsitokészilék és a kamra vizszintes helyzetben van, és a beteg
alatt helyezkedik el. A kamra 10°-ot meghaladé délésszogben torténé mikodtetése viz bejutdsat
eredmeényezheti a 1égzékorbe.

A kamra ellendrzésére és Ujratoltésére vonatkozé utasitdsokat lasd a (@) ellendrzési dbran.



38 MAGYAR

Ujrahasznélati utasitasok

Az Ujrahasznalasi utasitasokat (UI-623716) a http://www.fphcare.com/fp-reusables weboldalon taldlja.
Figyelmeztetések:

«  Tisztitds el6tt a termékeket le kell vélasztani az dramforrasrél és a gazforrasrol is.

*  Hasznalat el6tt és minden lathatd szennyezddés esetén, tisztitsa meg a terméket. Kévesse az
Ujrahaszndlati utasitdsokat (UI-623716). Az alternativ tisztitdsi modszerek rongdlhatjdk vagy
karosithatjak a terméket, csokkenthetik a termék élettartamat és veszélyeztethetik a kezelést.

+  Dobja ki a terméket 50 Ujrahasznalati ciklus utdn, vagy a gyartas idépontjatdl szamitott 6t év
elteltével, attdl fliggden, hogy melyik kovetkezik be korabban.

Megjegyzések

«  Javasoljuk, hogy az Ujrahasznaldsi eljdrast a haszndlat utan a lehet6 leghamarabb kezdjék meg,
hogy megakadalyozzék a nagyobb szennyezéanyagok raszéraddsat a termékre.

* A hasznalt termékeket szennyezettként kell kezelni. A hasznald léguti valadékokkal érintkezhet az
dartalmatlanitds soran. A kornyezetvédelem és a termékek helyes artalmatlanitdsa érdekében tartsa
be az 6sszes helyi, &llami és unios el6irast.

Tarolas

* Az Ujrahaszndlt Iégzokort és tartozékait legaldbb tiszta mlanyag zsdkban vagy taroldban, kozvetlen
napfénytél vagy hétél védve kell tarolni, ha nem hasznaljak fel Ujra azonnal.

Szimbdlumok magyarazata

¥ | ® E=| | | @

jelzések

alkalmazott alkatrész

A termék nem MR-kdrnyezetben | Hivatalos képviselé | Szallitasi és tarolasi Természetes
tartalmaz ftaldtokat | nem biztonsagos az Europai hémérsékletkorlatok | gumilatexet nem
vagy pirogéneket Unidban tartalmaz
Figyelmeztetd Lejarati datum BF-tipusu Gyartas idépontja Gyartd

Rx only

Kizérolag orvosi

(1

Hasznalati utasitas

Tételszam

Hivatkozasi szam

Orvostechnikai

vizszint

rendelvényre eszkdz
ceos | R =
/4 i,
CE-jelolés Ne hasznositsa Ujra Nem megfelelé Megfelel6 vizszint Nincs viz
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MR340
Uso previsto

L’'MR340 & una camera di umidificazione riutilizzabile per il riscaldamento e 'umidificazione dei gas
respiratori per pazienti pediatrici e neonatali che necessitano di supporto respiratorio. E 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 e utile per la prevenzione della secchezza delle vie respiratorie del paziente.

Le seguenti specifiche del prodotto si basano su test eseguiti con 'umidificatore MR850 e la camera di
umidificazione riutilizzabile MR340.

Specifiche del prodotto
Flusso massimo 70 L/min
Pressione operativa massima 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Avvertenze, precauzioni e note

& Avvertenze

+  Icircuiti 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.

*  Assicurarsi che 'o-ring MR340 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.

+ Non superare il flusso massimo di picco di 70 L/min. Un flusso eccessivo puo causare schizzi di
liquido nel circuito respiratorio.

«  Usare acqua sterile USP per inalazione o equivalente per umidificazione. NON aggiungere altre
sostanze all'acqua.

*  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 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.

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

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

»  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 pud 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 utilizzare il circuito respiratorio riscaldato senza flusso di gas. Se il flusso di gas € interrotto,
spegnere 'umidificatore.

«  Non modificare questo prodotto.

«  Non usare circuiti respiratori, camere di umidificazione, accessori o combinazioni non approvati da
Fisher & Paykel Healthcare.

La mancata osservanza delle avvertenze e delle precauzioni di cui sopra pud compromettere
le prestazioni del dispositivo o la sicurezza (inclusa la possibilita di causare gravi danni).
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Note
«  Tenere il prodotto lontano da fonti di calore o di accensione, specialmente quando si opera con
apparecchiature a ossigeno.

*  Questo prodotto & progettato per '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 o emulsioni di gas che non sono state valutate.

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

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

*  Questo prodotto & sicuro per 'uso sui bambini.

Se si verifica un incidente grave durante I'utilizzo di questo dispositivo, contattare il rappresentante

Fisher & Paykel Healthcare locale e I'autorita competente.

Istruzioni per I’assemblaggio

& Avvertenze
*  Prima dell'uso su un paziente, tutti i componenti devono essere puliti e disinfettati. La sterilizzazione
& altamente raccomandata.

*  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.

«  Assicurarsi che la camera di umidificazione sia sempre posizionata pili in basso rispetto al
paziente in modo che la condensa fluisca dall'interfaccia paziente. Per ulteriori informazioni sulla
configurazione e sul corretto utilizzo di questo dispositivo, fare riferimento alle istruzioni per l'utente
dellumidificatore.

«  Non riempire la camera di umidificazione con acqua a una temperatura superiore a 37 °C (99 °F).
«  Controllare che tutti i collegamenti siano ben saldi prima dell'uso.

«  Se viene utilizzato un deflussore, verificare che la sacca di acqua sia posizionata sotto il livello
dell'umidificatore dopo che la camera di umidificazione & stata riempita.

Per assemblare la camera di umidificazione dopo il ricondizionamento fare riferimento allo schema €Y.
Fare riferimento allo schema @.
*  Montare la camera di umidificazione sulla base del riscaldatore seguendo lo schema 0

*  Collegare i tubi alle porte corrette seguendo le istruzioni per I'utente del circuito di respirazione
come mostrato in

+  Rimuovere il tappo della porta di riempimento dell'acqua come mostrato in o

+  Collegare la linea dell'acqua alla camera di umidificazione e alla sacca d'acqua come mostrato in e

+  Riempire la camera di umidificazione con acqua fino al livello massimo dell'acqua o

+  Dopo aver riempito la camera di umidificazione, posizionare la sacca d’acqua sotto il livello
dellumidificatore @).

Fare riferimento alle istruzioni per 'utente del circuito di respirazione per ulteriori informazioni

e avvertenze.

Istruzioni di monitoraggio

Avvertenze

*  Assicurarsi che la camera di umidificazione contenga sempre acqua. Controllare regolarmente
il livello dell'acqua nella camera di umidificazione (seguendo lo schema e) e rabboccare come
richiesto. L'assenza di acqua causera bassi livelli di umidita.

«  Assicurarsi che 'umidificatore e la camera di umidificazione siano in piano e posizionati pit in basso
rispetto al paziente. Il funzionamento della camera di umidificazione con un’angolazione superiore
a10° puo provocare I'ingresso di acqua nel circuito di respirazione.

Per istruzioni sul monitoraggio e sul riempimento della camera di umidificazione fare riferimento allo

schema di monitoraggio @.
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Istruzioni per il ricondizionamento

Per le istruzioni di ricondizionamento (UI-623716), visitare il sito http:/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

+  Siraccomanda 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. L'utente pud essere esposto a fluidi del
tratto respiratorio. Attenersi a tutte le normative locali, statali e federali relative alla protezione
ambientale e al corretto smaltimento di questi prodotti.

Stoccaggio

«  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

pép
® e %

Il prodotto non Non sicuro per I'uso Rappresentante | Limiti di temperatura | Non realizzato con
contiene ftalati o in ambienti MRI autorizzato per il trasporto e la | lattice di gomma
pirogeni nell’Unione conservazione naturale
Europea
Simbolo di Data di scadenza Parte applicata di Data di Produttore

attenzione per tipo BF fabbricazione
avvertenze
Rxonly | [Ii]
Solo su prescrizione | Istruzioni per 'uso Numero di lotto Numero di Dispositivo medico
riferimento
C€0123 E L] [__] E
2/ /]
Marchio CE Non riciclare Livello d’acqua non Livello d’acqua Acqua assente
corretto corretto
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MR340
Paredzétais lietoSanas veids

MR340 ir atkartoti lietojama kamera elposanas gazu uzsildisanai un mitrinasanai bérniem un
jaundzimusajiem, kuriem nepiecieS$ams elposanas atbalsts. To ir paredzéts lietot kopa ar Fisher & Paykel
Healthcare MR850 gaisa mitrinatajiem slimnica vai kiiniska vidé, un to drikst parakstit tikai arsts.
Karstuma un mitruma pievienosana aukstu un sausu elposanas gazu padevei, ko nodrosina ventilacija,
ir izdeviga, lai novérstu pacienta elpcelu izzasanu.

Talak noradito izstradajuma specifikaciju pamata ir MR850 gaisa mitrinataja un MR340 atkartoti
lietojamas kameras testésana.

Izstradajuma specifikacijas

Maksimalais pliismas atrums 70 L/min
Maksimalais darba spiediens 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un piezimes

& Bridinajumi

«  Elposanas kontdri un piederumi ir jaizraksta un sakotngji jauzstada veselibas apripes specialistam,
kurs ir kvalificéts elposanas apripé, un tie ir jalieto apmacita medicinas personala uzraudziba.

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

«  Parliecinieties, ka MR340 O veida gredzens nav savérpies, kad tas tiek ievietots kameras pamatnes
gropé, un ka kameras kupols ir pilniba uzstumts uz kameras pamatnes saskana ar kameras
montazas instrukcijam.

«  Neparsniedziet maksimalas plasmas atrumu 70 L/min. Parmérigs plismas atrums var izraisit
Skidruma ieslakstisanos elpoSanas kontara.

+  Inhalacijai lietojiet USP sterilu Gdeni, bet mitrinaanai izmantojiet Gdeni ar ekvivalentu tiribas pakapi.
Udenim NEDRIKST pievienot citas vielas.

*  Nepiepildiet mitrinaanas kameru, parsniedzot maksimalo piepildidanas limena [niju. Ja kamera
ir parpildita, Skidrums var ieklat elpoSanas kontara.

*  Nepieskarties silditaja plaksnei vai kameras pamatnei. Virsmu temperatdra var parsniegt 85 °C (185 °F).
Neievérojot S0 noradijumu, var rasties adas apdegums.

« Sis izstradajums ir atkartoti apstradajams (atkartoti lietojams). Izstradajums ir atkartoti jaapstrada
saskana ar 81 izstradajuma atkartotas apstrades instrukcijam. Nepareiza atkartota apstrade var radit
krusteniskas inficéSanas risku starp pacientiem un potencialu smagu kait&jumu.

+  Pirms katras lietosanas reizes pacientam vizuali parbaudiet izstradajumu. Izniciniet, ja tas ir bojats
vai ja ir bojajuma pazimes, pieméram, plaisas, plisumi vai bojajumi. Tie var izraisit gazu noplades
un ventiléSanas vai elposanas atbalsta zudumu.

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

*  Nesaderigu, ISO 5367 vai ISO 80601-2-74 neatbilstosu kontdra komponentu izmantosana var izraisit
nejausu caurules atvienoSanos un ventilacijas vai elposanas atbalsta zudumu.

*  Nelietojiet apsildamo elposanas kontdru bez gazes plismas. Ja gazu plisma ir partraukta,
izslédziet mitrinataju.

«  Neparveidojiet $o izstradajumu.

*  Nelietojiet elposanas kontarus, kameras, piederumus vai kombinacijas, ko nav apstiprinajis uznémums
Fisher & Paykel Healthcare.

Nelevemjot ieprieks noraditos bridinajumus un piesardzibas pasakumus, var pasliktinaties ierices
péja vai tikt apdraudéts dros (tostarp var tik nodarits smags kaitéjums).
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Piezimes

»  Sargajiet produktu no karstuma vai aizdeg3anas avotiem, jo Tpasi stradajot ar skabekla aprikojumu.

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

*  Nelietojiet izstradajumu rentgenstaru, MRI vai citu radiofrekvencu procedru laika.

»  Par mitrinataja un visu paréjo dalu un piederumu saderibu ir atbildiga atbildiga organizacija.

+  Sisizstradajums ir dross lietosanai bérniem.

Ja, lietojot 3o ierici, noticis smags negadijums, I0dzu, sazinieties ar Fisher & Paykel Healthcare parstavi

un kompetento iestadi.

Montazas instrukcijas

& Bridinajumi

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

+  Pirms pievienosanas pacientam parliecinieties, vai viss kontars darbojas pareizi, izmantojot
nepiecieSamos ventilatora iestatljumus, un vai ir iestatiti atbilstosie ventilatora vai plismas avota
bridinajuma signali.

»  Nodrosiniet, ka kamera vienmér ir novietota zemak par pacienta limeni, lai kondensats plastu
virziena prom no pacienta saskarnes. Papildu uzstadisanas un pareizas lietosanas informaciju skatiet
mitrinataja lietoSanas instrukcija.

*  Neiepildiet kamera Gdeni, kura temperatdra parsniedz 37 °C (99 °F).

*  Pirms lietoSanas parliecinieties, ka visi savienojumi ir stingri savienoti.

+  Jatiek lietots Gdens padeves komplekts, péc kameras piepildisanas parliecinieties, vai Gdens maiss
ir novietots zemak par mitrinataju.

Informaciju par kameras montazu péc atkartotas apstrades skatiet €Y attela.

Skatiet @) attelu

*  Uzstadiet kameru uz silditaja pamatnes, ka paradits o attala.

«  Pievienojiet caurules pareizajam pieslégvietam, ievérojot elposanas kontdra lietosanas instrukciju,
ka paradits €.

* Iznemiet Gdens uzpildes pieslégvietas aizbazni, ka paradits Q

*  Pievienojiet tdens cauruli kamerai un tdens maisam, ka paradits 9

*  Piepildiet kameru ar deni lidz maksimalajam tdens limenim 0

*  Péc kameras piepildisanas novietojiet idens maisinu zem mitrinataja imena e

Papildu informaciju un bridingjumus skatiet elposanas kontara lietosanas instrukcija.

Uzraudzibas noradijumi

& Bridinajumi

+  Parliecinieties, vai kamera vienmér ir idens. Regulari parbaudiet Gdens limeni mitrinaSanas kamera
(ka paradits G atteld) un, ja nepiecieSams, uzpildiet. Udens trikuma dé| var izveidoties zems
mitruma limenis.

»  Nodrosiniet, lai mitrinatajs un kamera atrastos horizontali un batu novietoti zemak par pacientu.
Lietojot kameru lenki, kas parsniedz 10°, elposanas kontdra var ieklGt Gdens.

Noradijumus par kameras uzraudzibu un uzpildisanu skatiet €& attéla par uzraudzibu.
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Atkartotas apstrades instrukcijas

Lai apskatitu atkartotas apstrades instrukcijas (UI-623716), dodieties uz
http://www.fohcare.com/fp-reusables

& Bridinajumi

«  Pirms tiriSanas 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 pasliktinat vai sabojat
izstradajumu, saisinot ta darbmazu un pasliktinot terapiju.

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

Piezimes

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

*  Izmantotie izstradajumi jauzskata par piesarnotiem. Lietotajs var nonakt saskaré ar elposanas trakta
Skidrumiem. levérojiet visus vietgjos, valsts un federalos noteikumus attieciba uz vides aizsardzibu
un pareizu $o izstradajumu utilizaciju.

Uzglabasana

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.

Izstradajums Nedross lietosanai | Eiropas Savienibas Transportésanas |zgatavo$ana nav
nesatur ftalatus vai MRI vide pilnvarotais un uzglabasanas | izmantots dabiska
pirogénas vielas parstavis temperatdru kaucuka latekss

ierobezojumi
Bridinajumu Deriguma BF tipa RazoSanas Razotajs
simbols terming lietojama dala datums
Rxonly | [H]
Tikai ar arsta Lietosanas Partijas Atsauces Mediciniska
recepti instrukcija numurs numurs ierice
e va
(€013 A wan o E
CE Zime Neparstradat Nepareizs Gdens Pareizs adens Nav tdens
limenis limenis
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MR340
Paskirtis

MR340 yra daugkartiné kamera, naudojama siekiant Sildyti ir drékinti kvépavimo dujas, tiekiamas
vaikams ir naujagimiams, kuriems reikalingas kvépavimo palaikymas. Ji skirta naudoti su ,Fisher & Paykel
Healthcare” MR850 drékintuvais ligoninés arba klinikinéje aplinkoje ir ja gali iSradyti tik gydytojas.
Siekiant iSvengti paciento kvépavimo taky dzitivimo, ventiliuojant tiekiamas Saltas ir sausas kvépavimo
dujas galima pasildyti ir sudrékinti.

Toliau nurodytos gaminio specifikacijos pagristos tyrimais, atliktais su MR850 drékintuvu ir MR340
daugkartine kamera.

Gaminio specifikacijos
Didziausias srautas 70 L/min
DidzZiausias darbinis slégis 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Ispéjimai, perspéjimai ir pastabos

& Ispéjimai

Kvépavimo kontdrus ir priedus turi iSrasyti ir i$ pradziy paruosti sveikatos prieZitros specialistas,
turintis kvépavimo priezitros kvalifikacija, ir jie gali bati naudojami tik priziGrint kvalifikuotam
medicinos personalui.

*  Netepkite jungciy, vamzdeliy ar priedy. Nesilaikant $iy nurodymy gali kilti gaisras, atsirasti nudegimy
ir sumazeéti sistemos naSumas.

«  |sitikinkite, kad | kameros pagrindo griovelj jdétas MR340 sandarinimo Ziedas néra susisukes ir
kad kameros gaubtas iki galo uzdétas ant kameros pagrindo, kaip nurodyta kameros surinkimo
instrukcijose.

»  Nevirsykite didziausiojo srauto - 70 L/min. Dél per didelio srauto j kvépavimo kontira gali jtiksti
skyscio.

»  Drékinimo reikméms naudokite sterily arba lygiavertj USP standartus atitinkantj vandenj, skirta
inhaliacijai. | vandenj NEPILKITE kity medziagy.

»  Kameros nepripildykite virs maksimalios pripildymo lygio ribos. Jei kamera perpildyta, j kvépavimo
kontiirg gali patekti skyscio.

»  Nelieskite Sildymo plokstés ar kameros pagrindo. Pavirsiy temperattra gali bati aukstesné nei 85 °C
(185 °F). Nesilaikant $iy nurodymy kyla pavojus nusideginti oda.

+  Sjgaminj galima pakartotinai apdoroti (jis yra daugkartinis). Gaminj batina pakartotinai apdoroti
vadovaujantis $io gaminio pakartotinio apdorojimo instrukcijomis. Netinkamai apdorojus gali kilti
kryzminés infekcijos tarp pacienty ir sunkaus suzalojimo rizika.

«  Kiekvieng kartg prie$ naudodami pacientui gaminius apzidrékite. Jei gaminys sugedes ar yra kokiy
nors nusidévéjimo pozymiy, pvz., jtrakimy, jplysimy ar pazeidimy, gaminj iSmeskite. Tai gali lemti
dujy nuotékj ir nepakankama ventiliacijos ar kvépavimo palaikyma.

*  Nenaudokite gaminio didesniame nei 3000 m (9842 pédy) aukstyje arba uz rekomenduojamo
aplinkos temperatros ar srauto diapazono riby. Naudojant drékinimo sistema uz nurodyto
diapazono riby arba didesniame aukstyje, nei nurodyta, gali pablogéti terapijos kokybeé arba
gali bti suzalotas pacientas.

»  Naudojant nesuderinamus, ISO-5367 arba ISO-80601-2-74 neatitinkancius kontdro komponentus
kyla pavojus netycia atjungti vamzdelj ir neuztikrinti ventiliacijos arba kvépavimo palaikymo.

*  Nenaudokite Sildomo kvépavimo kontro be dujy srauto. Jei dujy srautas sutrikdytas, drékintuva
iSjunkite.

*  Nemodifikuokite Sio gaminio.

*  Nenaudokite ,Fisher & Paykel Healthcare® nepatvirtinty kvépavimo kontry, kamery, priedy ar deriniy.

Nesilaikant auksc¢iau i ji péjimuy, gali pablogéti prietaiso veikimas arba
pablogéti sauga (jskaitant gahmq rlmta zalq)
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Pastabos

«  Laikykite gaminj atokiau nuo Silumos ar uzdegimo $altiniy, ypac dirbdami su deguonies jranga.

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

*  Per procedras, kuriose naudojami rentgeno spinduliai, MRT ar kita radijo dazniy spinduliuoté,
gaminio nenaudokite.

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

+  §j gaminj saugu naudoti vaikams.

Jei naudojant §j prietaisa jvyko rimtas incidentas, kreipkités j ,Fisher & Paykel Healthcare* atstova ir

kompetentingaja institucija.

Surinkimo instrukcijos

& Ispéjimai

*  Prie$ naudojant pacientui, visus komponentus reikia nuvalyti ir dezinfekuoti. Labai rekomenduojama
sterilizuoti.

«  Prie$ prijungdami prie paciento, sitikinkite, kad visas kontras veikia tinkamai ir yra nustatyti
reikiami ventiliatoriaus nustatymai ir atitinkami ventiliatoriaus arba srauto 3altinio pavojaus signalai.

«  PasirGpinkite, kad kamera visada bty zemiau paciento lygio, kad kondensatas istekéty i$ paciento
adapterio. Daugiau informacijos apie saranka ir tinkama naudojima zr. drékintuvo naudojimo
instrukcijose.

« | kamera nepilkite vandens, kurio temperatQra aukstesné nei 37 °C (99 °F).

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

«  Jei naudojamas vandens tiekimo rinkinys, pasirdpinkite, kad vandens maiselis baty zemiau drékintuvo
lygio, kai kamera pripildyta.

Informacijos apie tai, kaip surinkti kamera atlikus pakartotinj apdorojima, zr. O schemoje.

7r. @ schema.

«  Pritvirtinkite kamerg prie Sildytuvo pagrindo, kaip parodyta ﬂ

«  Prijunkite vamzdelius prie tinkamy angy vadovaudamiesi kvépavimo kontdiro naudojimo
instrukcijomis, kaip parodyta €.

«  I8traukite vandens pildymo angos kamstj, kaip parodyta Q

«  Prijunkite vandens linijg prie kameros ir vandens maiselio, kaip parodyta 9

«  Pripilkite | kamera vandens iki nurodyto didZiausio vandens lygio o

«  Pripilde kamera, vandens talpykla padékite Zemiau drékintuvo e

Papildomos informacijos ir jspéjimy zr. kvépavimo kontlro naudojimo instrukcijose.

Stebéjimo instrukcijos

& Ispéjimai

«  Pasirpinkite, kad kameroje visada baty vandens. Reguliariai tikrinkite drékinimo kameros vandens
lygj (kaip parodyta (@) schemoje) ir, ei reikia, ipilkite vandens. Vandens trikumas lems zema
drégmés lygj.

«  |[sitikinkite, kad drékintuvas ir kamera yra horizontalioje padetyje ir yra Zemiau paciento lygio.
Naudojant didesniu nei 10° kampu pasvirusia kamera, vanduo gali patekti j kvépavimo kontdra.

Instrukcijy, kaip stebeéti ir pripildyti kamera, zr. @) schemoje.
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Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas (UI-623716) zr. svetainéje adresu
http://www.fohcare.com/fp-reusables.

& Ispéjimai

Prie$ valant gaminius reikia atjungti ir nuo maitinimo $altinio, ir nuo dujy $altinio.

Prie$ naudodami ir kaskart, kai gaminys yra akivaizdziai neSvarus, ji nuvalykite. Laikykités pakartotinio
apdorojimo instrukcijy (UI-623716). Alternatyvis valymo metodai gali sugadinti gaminj, sutrumpinti
jo naudojimo laika ir pakenkti terapijai.

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

Pastabos

Rekomenduojama panaudotus gaminius pakartotinai apdoroti kiek jmanoma greiciau, kad ant

gaminio nepridziaty stambs tersalai.

Panaudoti gaminiai turi bati tvarkomi kaip uztersti. Salindamas atliekas naudotojas gali patirti
kvépavimo taky skysciy poveiki. Laikykiteés visy vietos, valstijos ir federaliniy taisykliy, susijusiy
su aplinkos apsauga bei tinkamu $iy gaminiy Salinimu.

Laikymas

Pakartotinai apdorotus kvépavimo kontdrus ir priedus reikia laikyti Svariame plastikiniame maiselyje
ar talpykloje ir saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy ar karscio, jei jie i$ karto nepanaudojami

pakartotinai.

Simboliy paaiskinimai

Gaminyje néra
ftalaty ar pirogeny

®

Nesaugu naudoti
MRT aplinkoje

|galiotasis atstovas
Europos
Sajungoje

e

Transportavimo
ir laikymo
temperatdros ribos

4

Pagamintas
nenaudojant
nataraliojo
kauciuko latekso

A

&

il

Ispéjimo simbolis Galiojimo data BF tipo Pagaminimo data Gamintojas
darbiné dalis
Rxonly | [H]

Tik pagal recepta Naudojimo Partijos numeris Nuorodos numeris Medicinos
instrukcijos priemoné

ccons | 7| P

0123 o i

CE zenklas Neperdirbti Netinkamas vandens| Tinkamas vandens Néra vandens

lygis

lygis
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MR340
Tiltenkt bruk

MR340 er et gjenbrukbart kammer for oppvarming og fukting av luftveisgasser til pediatriske og nyfedte
pasienter som trenger respiratorisk stgtte. 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 3 tilfere
varme og fuktighet til kalde og terre luftveisgasser som gis giennom ventilasjon, for & forhindre utterking
av pasientens luftveier.

Felgende produktspesifikasjoner er basert pa testing utfert med MR850-fukteren og MR340
gjenbrukbart kammer.

Produktspesifikasjoner
Maksimal flowhastighet 70 L/min
Maksimalt driftstrykk 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Advarsler, forsiktighetsregler og merknader

& Advarsler

Slangesett og tilbehgr skal forskrives og farst settes opp av helsepersonell kvalifisert innen
respiratorisk stette og brukes under tilsyn av opplaert medisinsk personell.

«  Tilkoblinger, slanger eller tilbehar skal ikke smeares. Hvis dette likevel gjeres, kan det fere til brann,
brannskader og redusert systemytelse.

*  Serg for at MR340-fukterens O-ring ikke er vridd nér den settes inn i sporet i kammerbasen, og at
kammerkuppelen skyves helt inn pd kammerbasen i henhold til monteringsinstruksjonene.

«  Ikke overskrid maksimal flowhastighet pa 70 L/min. For hay flowhastighet kan fare til at det
kommer vaeske inn i slangesettet.

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

«  Ikke fyll fukterkammeret over linjen som markerer maksimalt fyllingsniva. Det kan komme vaeske
inn i slangesettet hvis kammeret overfylles.

«  Ikke ta pa varmeplaten eller kammerets base. Overflatetemperaturen kan overstige 85 °C (185 °F).
Det kan fore til brannskader.

«  Dette produktet kan reprosesseres (egnet til gjenbruk). Produktet ma reprosesseres i henhold
til reprosesseringsinstruksjonene for dette produktet. Feil reprosessering kan fare til risiko for
kryssinfeksjon mellom pasienter og potensiell alvorlig skade.

« Inspiser produktene visuelt far hver bruk pa en pasient. De skal kastes hvis det er defekter eller
tegn pa skader, som sprekker eller rifter. Disse kan forarsake gasslekkasjer og tap av ventilasjon
eller respiratorisk stette.

«  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 hgyden over havniva kan pavirke kvaliteten pa behandlingen eller skade pasienten.

*  Bruk av slangesettkomponenter som ikke er kompatible, eller som ikke er i samsvar med
ISO 5367 eller ISO 80601-2-74, kan forarsake utilsiktet slangefrakobling og tap av ventilasjon eller
respiratorisk stette.

«  Ikke bruk oppvarmede slangesett uten gassflow. Hvis gassflowen blir avbrutt, skal fukteren slas av.

+  Dette produktet ma ikke modifiseres.

*  lkke bruk slangesett, kamre, tilbehar eller utstyrskombinasjoner som ikke er godkjent av
Fisher & Paykel Healthcare.

Hvis advarslene og forsiktighetsreglene over ikke tas til falge, kan det redusere ytelsen til enheten
og gired t sikkerhet (inkludert risiko for alvorlig personskade).
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Merknader
*  Hold produktet 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 rentgen, MR eller andre radiofrekvensprosedyrer.

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

*  Dette produktet er trygt for bruk pa barn.

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten, ta kontakt med

Fisher & Paykel Healthcare-representanten og aktuelle myndigheter.

Monteringsinstruksjoner

& Advarsler

Fer bruk pa en pasient ma alle komponenter rengjeres og desinfiseres. Sterilisering er sterkt anbefalt.
»  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.

+  Serg for at kammeret alltid er plassert pa et niva lavere enn pasienten, slik at kondensat renner bort
fra pasientgrensesnittet. Se bruksanvisningen for luftfukteren for ytterligere oppsettinformasjon
og informasjon om riktig bruk.

*  Ikke fyll kammeret med vann pa over 37 °C (99 °F).

+  Kontroller at alle tilkoblinger sitter godt, fer bruk.

+  Huvis det brukes et vanntilfarselssett, ma du serge for at vannposen er plassert under fukterens niva
etter at kammeret er fylt.

Se diagram ) for & montere kammeret etter reprosessering.
Se diagram @
Monter kammeret pa varmebasen som vist i 0
+ Koble slangene til de riktige portene ifelge pustekretsens bruksanvisning som vist | €).
*  Fjern pluggen for vannpafyllingsporten som vist i
*  Koble vannledningen til kammeret og vannposen som vist i 9
+ Fyll kammeret med vann til maksimalt vanniva €.
+ Plasser vannposen under fukterens niva etter at kammeret er fylt @.

Se bruksanvisningen til slangesettet for ytterligere informasjon og advarsler.

Overvakingsinstruksjoner

& Advarsler:

«  Serg for at kammeret alltid inneholder vann. Kontroller vannivaet i fukterkammeret regelmessig
(i henhold til diagrammet e), og etterfyll etter behov. Uten vann vil det bli lave fuktighetsnivaer.

*  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.

Se overvakingsdiagrammet G for instruksjoner om overvaking og pafylling av kammeret.
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Reprosesseringsinstruksjoner

Du finner reprosesseringsinstruksjoner (Ul-623716) pa http://www.fphcare.com/fp-reusables

& Advarsler:

Produktene ma kobles fra bade stram- og gasskilden fer rengjaring.

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 ar fra produksjonsdatoen, avhengig av
hva som skjer farst.

Merknader

Det anbefales at reprosessering starter sa snart det er rimelig praktisk etter bruk, for a 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 miljevern og korrekt
avhending av disse produktene.

Oppbevaring

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

Symbolforklaring

¥ | ® E=| | | @

Produktet inneholder| Ikke trygt & bruke Autorisert Temperaturgrenser Ikke laget av
ikke ftalater eller i MR-miljger representant i EU for oppbevaring naturgummilateks
pyrogener og transport

Advarselssymbol Utlgpsdato Type BF Produksjonsdato Produsent

pasientnaer del
Rxonly | [Ii]

Kun pa resept Bruksanvisning Lotnummer Referansenummer | Medisinsk utstyr

L]
C€0123 " o E

CE-merke Skal ikke resirkuleres Feil vanniva Riktig vanniva Ikke noe vann
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MR340

Przeznaczenie

MR340 to komora wielokrotnego uzytku do podgrzewania i nawilzania gazéw oddechowych dla
pacjentéw pediatrycznych i noworodkowych wymagajacych wsparcia czynnosci oddechowej. Jest ona
przeznaczona do stosowania z nawilzaczami MR850 firmy Fisher & Paykel Healthcare w srodowisku
szpitalnym lub klinicznym i powinna by¢ przepisywana wytacznie przez lekarza. Zapewnienie ciepta

i wilgoci w dostarczanych poprzez wentylacje zimnych i suchych gazach oddechowych jest korzystne
w zapobieganiu wysuszeniu drég oddechowych pacjenta.

Ponizsze dane techniczne produktu sa oparte na testach przeprowadzonych z nawilzaczem MR850
i komora wielokrotnego uzytku MR340.
Dane techniczne produktu

Maksymalna predkos¢ przeptywu 70 L/min
Maksymalne cisnienie robocze 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

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 akcesoriow. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze powodowac pozar,
oparzenia i utrate wydajnosci systemu.

*  Upewnic sig, ze pierscien typu O-ring MR340 nie jest skrecony podczas wktadania do rowka
podstawy komory oraz ze koputka komory jest catkowicie wsunieta na podstawe komory zgodnie
z instrukcja montazu komory.

«  Nie wolno przekracza¢ maksymalnego przeptywu szczytowego, réwnego 70 L/min. Nadmierna
predkos¢ przeptywu moze powodowac rozbryzgiwanie ptynu do uktadu oddechowego.

* Do inhalacji i nawilzania nalezy stosowac sterylng wode USP lub jej odpowiednik. Do wody NIE
nalezy dodawac innych substancji.

*  Komory nawilzacza nie wolno napetnia¢ powyzej linii maksymalnego poziomu napetniania.

W przypadku przepetnienia komory ptyn moégtby przedostac sie do uktadu oddechowego.

*  Nie dotykac ptytki grzatki ani podstawy komory. Temperatura powierzchni moze przekracza¢ 85 °C
(185 °F). Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze powodowac oparzenia.

»  Ten produkt nadaje sie do powtdrnego uzycia (wielokrotnego uzytku). Nalezy go przygotowac
do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami regeneracji dla tego produktu. Nieprawidtowe
przygotowanie do ponownego uzycia moze prowadzi¢ do ryzyka wystapienia zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami i potencjalnego powaznego urazu.

* Wazrokowo skontrolowa¢ produkty przed kazdym uzyciem u pacjenta. Wyrzucic, jesli sa uszkodzone
lub jesli widoczne sg jakiekolwiek oznaki pogorszenia stanu, takie jak pekniecia, rozdarcia lub
uszkodzenia. Moga one spowodowac¢ przecieki gazu i utrate wentylacji lub wsparcia czynnosci
oddechowej.

*  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 jakos¢ leczenia oraz spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

«  Uzycie niekompatybilnych elementéw ukfadu, niezgodnych z ISO 5367 lub niezgodnych
z 1SO 80601-2-74 moze spowodowac niezamierzone roztaczenie rury i utrate wentylacji lub wsparcia
czynnosci oddechowej.

*  Nie stosowac ogrzewanego uktadu oddechowego przy wytaczonym przeptywie gazéw. W razie
przerwania przeptywu gazu nalezy wytaczy¢ nawilzacz.

*  Nie modyfikowac tego produktu.

*  Nie nalezy stosowac uktadéw oddechowych, komar, akcesoridw ani kombinacji niezatwierdzonych
przez firme Fisher & Paykel Healthcare.

Nieprzestrzeganie powyzszych ostrzezeri i uwag moze pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub
zagrozi¢ bezpieczeristwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowaé powazne urazy).
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Uwagi

*  Produkt nalezy przechowywac z dala od zrédet ciepta lub zaptonu, szczegdlnie podczas pracy
Z urzadzeniami tlenowymi.

+  Niniejszy produkt jest przeznaczony do podawania powietrza, tlenu lub mieszanki obu gazéw.
Nie jest przystosowany do podawania palnych mieszanek gazéw anestetycznych, gazu Heliox,
roztworéw gazowych, zawiesin ani emulsji, ktre 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 dzieci.

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia podczas uzywania tego urzadzenia, nalezy

skontaktowac sie z 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.

*  Przed podtaczeniem do pacjenta upewni¢ sie, ze caty ukfad dziata prawidtowo z wymaganymi
ustawieniami respiratora i ustawionymi odpowiednimi alarmami respiratora lub Zrodta przeptywu.
«  Upewnic¢ sie, ze komora znajduje sie ponizej poziomu pacjenta, tak aby skropliny odptywaty
w kierunku od interfejsu pacjenta. Nalezy odnies¢ sie do instrukcji uzytkowania nawilzacza,
aby uzyskac wiecej informacji na temat konfiguracji oraz prawidtowego uzytkowania.

+  Komory nie wolno napetnia¢ woda o temperaturze powyzej 37 °C (99 °F).
*  Przed rozpoczeciem uzytkowania upewnic sie, ze wszystkie potaczenia sq szczelne.

* W razie stosowania zestawu do napetniania woda, po napetnieniu komory nalezy upewnic sie,
ze worek z woda znajduije sie ponizej poziomu nawilzacza.

Zapoznac sie ze schematem o dotyczacym montazu komory po regeneracji.
Patrz schemat @.
«  Zamontowac komore na podstawie grzatki, jak pokazano na °

«  Podfaczy¢ rury do odpowiednich portéw zgodnie z instrukcja uzytkowania uktadu oddechowego,
jak pokazano na @.

*  Wyjac zatyczke z portu wlewu wody, jak pokazano na e

«  Podtaczy¢ linie wody do komory i worka na wode, jak pokazano na e

+  Napetni¢ komore woda do maksymalnego poziomu wody o

+  Po napetnieniu komory umiesci¢ worek z woda ponizej poziomu nawilzacza e

Dodatkowe informacje i ostrzezenia znajduja sie w instrukcji uzytkowania uktadu oddechowego.

Instrukcja monitorowania

& Ostrzezenia:

*  Upewnic sie, ze w komorze przez caty czas znajduje si¢ woda. Regularnie sprawdza¢ poziom
wody w komorze nawilzacza (zgodnie ze schematem (@) i w razie koniecznosci dola¢ do petna.
Brak wody spowoduije niskie poziomy wilgotnosci.

*  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.

Zapoznac sie ze schematem monitorowania e w celu uzyskania instrukcji dotyczacych monitorowania

i uzupetniania komory.
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Instrukcje regeneracji

Instrukcje regeneracji (Ul-623716) znajduja sie na stronie http://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 (UI-623716). Alternatywne metody czyszczenia moga pogorszy¢ lub
uszkodzi¢ produkt, skracajac jego zywotnosc i utrudniajac terapie.

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

Uwagi

Zaleca sie rozpoczecie regeneracii najszybciej jak to mozliwe po uzyciu, aby zapobiec zaschnieciu
wigkszych zanieczyszczer na produkcie.

Uzyte produkty nalezy traktowac jako skazone. Uzytkownik moze by¢ narazony na dziatanie
ptyndéw z uktadu oddechowego. Nalezy przestrzegac wszystkich lokalnych, krajowych i federalnych
przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska i prawidtowej utylizacji tych produktéw.

Przechowywanie

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

Definicje symboli

¥ | ® = | | | @

Produkt nie zawiera Niebezpieczny Autoryzowany Zakresy temperatur | Wyprodukowano
ftalandw ani W uzyciu przedstawiciel transportu bez uzycia
pirogenéw w srodowisku MRI | w Unii Europejskiej | i przechowywania | naturalnej gumy
lateksowej
Symbol uwagi Data waznosci Czes¢ aplikacyjna Data produkcji Producent
oznaczajacy typu BF
ostrzezenia
Rx only [li]
Tylko na recepte Instrukcja Numer serii Numer referencyjny | Wyréb medyczny
uzytkowania
b ] ]
C€0123 h: ¢ s — =
Znak CE Nie poddawac Nieprawidtowy Prawidtowy poziom Brak wody
recyklingowi poziom wody wody
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MR340
Finalidade

A MR340 é uma camara reutilizavel para o aquecimento e humidificacdo de gases respiratdrios para
doentes pediatricos e neonatais que necessitam de suporte respiratorio. 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 respiratérias
do doente.

As seguintes especificacdes de produto baseiam-se em testes feitos com o humidificador MR850
e a camara reutilizével MR340.

Especificacdes do produto
Taxa de fluxo maxima 70 L/min
Pressdo maxima de funcionamento 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Avisos, precaugdes e notas

& Avisos

Os circuitos respiratorios e acessorios devem ser prescritos e inicialmente instalados por um
profissional de satide qualificado em cuidados respiratérios e utilizados sob a superviséo de pessoal
médico com formacéo.

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

«  Assegure que o anel de vedacdo da MR340 n&o é torcido quando inserido na ranhura da base da
camara e que a cupula da camara é empurrada completamente para a base da camara, de acordo
com as instrugdes de montagem da cdmara.

«  Né&o exceda a taxa de fluxo maxima de 70 L/min. Uma taxa de fluxo excessiva pode provocar
salpicos de liquido no circuito respiratério.

«  Utilize dgua estéril USP para a inalagdo ou equivalente para a humidificacgo. NAO adicione quaisquer
outras substancias a dgua.

+  N&o encha a cdmara de humidificacdo acima da linha de nivel maximo de enchimento.

Podera entrar liquido no circuito respiratdrio se a cdmara estiver demasiado cheia.

«  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 precaucédo pode resultar numa queimadura
da pele.

«  Este produto é reprocessavel (reutilizavel). O produto deve ser reprocessado de acordo com as
instrucées de reprocessamento para este produto. Um reprocessamento incorreto pode levar ao
risco de infec&o cruzada entre doentes e a possibilidade de ocorréncia de lesdes graves.

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

*  Néo 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.

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

«  Nao utilize o circuito respiratério aquecido sem fluxo de gds. Se o fluxo de gas for interrompido,
desligue o humidificador.

+  Nao modifique este produto.

«  Nao utilize circuitos respiratérios, camaras, acessorios ou combinacdes dos mesmos sem
a aprovacado da Fisher & Paykel Healthcare.

0 ndo cumprimento dos avisos e precaug¢oes acima mencionados pode afetar o desempenho
do dispositivo ou comprometer a seguranga (incluindo a possibilidade de ocorréncia de lesGes
graves).
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Notas

Mantenha o produto afastado de fontes de calor ou de ignicdo especialmente durante

o funcionamento com um equipamento de oxigénio.

Este produto destina-se a ser utilizado para a administracdo de ar, oxigénio ou uma mistura de
ambos os gases. Nao é adequado para a administracdo de misturas de gds anestésico inflamdavel,
Heliox ou solugdes 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 utilizagdo em criangas.

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

Instru¢oes de montagem

& Avisos

Antes da utilizagdo num doente, todos os componentes devem ser limpos e desinfetados.

A esterilizacdo é altamente recomendada.

Antes de ligar a um doente, assegure-se de que o circuito completo funciona corretamente com as
configuracdes necessarias do ventilador e que sdo definidos alarmes apropriados do ventilador ou
da fonte de fluxo.

Certifique-se de que a camara esta sempre posicionada numa posicéo inferior ao doente de modo
que a condensacéo flua para longe da interface do doente. Consulte as instrugées do utilizador do
humidificador para mais informagdes sobre a configuracao e a correta utilizacéo.

N&o encha a cdmara com dgua a uma temperatura superior a 37 °C (99 °F).

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

Se for utilizado um conjunto de alimentacéo de agua, assegure-se de que a bolsa de dgua é colocada
abaixo do nivel do humidificador apés o enchimento da camara.

Consulte o diagrama @) para montar a cdmara apés o reprocessamento.

Consulte o diagrama @.

Monte a cdmara na base do aquecedor de acordo com o diagrama o

Ligue os tubos as portas corretas seguindo as instrucées de utilizagcéo do circuito respiratério, como
mostrado no @

Retire a ficha da porta de enchimento de dgua, conforme apresentado no a

Ligue a linha de dgua a camara e a bolsa de dgua, conforme apresentado no 9

Encha a camara com agua até atingir o nivel maximo de dgua €.

Cologue a bolsa de agua abaixo do nivel do humidificador depois de encher a camara €.

Consulte as instrucdes de utilizacdo do circuito respiratério para informagdes e avisos adicionais.

Instru¢ées de monitorizacao

& Avisos:

Certifique-se de que a cdmara contém sempre agua. Verifique regularmente o nivel da dgua na
camara de humidificagdo (conforme o diagrama e) e reabasteca conforme necessario. Auséncia
de dgua resultard em niveis de humidade baixos.

Certifique-se de que o humidificador e a cdmara estdo nivelados e s&o colocados numa posi¢do
inferior ao doente. O funcionamento da camara a um angulo superior a 10° pode resultar na entrada
de dgua no circuito respiratério.

Consulte o diagrama de monitorizac&o e para instrucdes sobre a monitorizacdo e reabastecimento da
camara.
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Instru¢coes de reprocessamento

Para mais informagcdes sobre o reprocessamento (UI-623716), visite http:/www.fphcare.com/fp-reusables

& Avisos:

Os produtos devem ser desligados tanto da fonte de alimentacdo como de gas 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 eliminacéo destes produtos.

Armazenamento

+  No minimo, os circuitos respiratorios e acessorios reprocessados devem ser armazenados num saco

ou recipiente de plastico limpo e longe da luz solar direta ou do calor, se ndo forem reutilizados

imediatamente.

Defini¢des dos simbolos

&

®

e

&

O produto ndo Né&o é segura Representante Limites da Né&o fabricado
contém ftalatos ou a utilizacdo em autorizado na temperatura de com latex de
pirogénios ambientes de IRM Unido Europeia armazenamento borracha natural
e de transporte
Simbolo de Prazo de validade Peca aplicada do Data de fabrico Fabricante
precaucéo para Tipo BF
avisos

Rx only

(1

Sujeito a receita Instrugdes de Numero de lote Numero de Dispositivo médico
médica utilizacdo referéncia
C€0123 " -
22/}
Marca CE N&o reciclar Nivel de agua Nivel de agua Sem dgua
incorreto correto
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MR340
Indica¢des de uso

0O MR340 é uma camara reutilizavel para aguecimento e umidificacdo de gases respiratorios para
pacientes pediatricos e neonatais que requerem suporte respiratorio. Destina-se ao uso com os
umidificadores MR850 da Fisher & Paykel Healthcare em ambientes hospitalares ou clinicos e sé deve
ser prescrita por um médico. A adicao de calor e umidade ao fornecimento de gases respiratérios frios
e secos fornecidos pela ventilacdo é benéfica para evitar o ressecamento das vias aéreas do paciente.
As especificacdes de produto a seguir sdo baseadas em testes feitos com o umidificador MR850

e a camara reutilizével MR340.

Especifica¢cbes do produto
Taxa méximas de fluxo 70 L/min
Pressdo operacional maxima 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Adverténcias, precaugdes e observagoes

& Adverténcias

+  Os circuitos respiratérios e acessorios devem ser prescritos e inicialmente instalados por um
profissional de satide qualificado em cuidados respiratérios e utilizado sob a supervisdo de médico
capacitado.

+  Nao lubrificar as conexdes, circuitos ou acessérios. O ndo cumprimento pode resultar em incéndio,
queimaduras e perda de desempenho do sistema.

«  Certifique-se de que o anel de vedagdo da MR340 ndo esteja torcido quando inserido na ranhura da
base da cdmara e que a cupula da cdmara seja empurrada completamente para a base da camara,
de acordo com as instrucdes de montagem da camara.

«  N&o exceda a taxa maxima de fluxo de pico de 70 L/min. A taxa de fluxo excessiva pode fazer com
que o liquido espirre no circuito respiratorio.

+  Use agua estéril USP para inalacdo ou equivalente para umidificacdo. NAO adicione outras substancias
aagua.

«  Na&o encha a camara de umidificacdo acima da linha de nivel maximo de enchimento. Caso a cdmara
transborde, o liquido pode entrar no circuito respiratério.

*  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.

«  Este produto pode ser desinfetado (reutilizével). O produto deve ser reprocessado de acordo com as
instrucdes de desinfec¢do deste produto. A desinfecgdo incorreta pode provocar risco de infec¢do
cruzada entre pacientes e possiveis danos graves.

* Inspecione visualmente os produtos antes de cada uso em paciente. Descarte se houver falhas
ou qualquer sinal de deteriora¢do, como rachaduras, rompimentos ou danos. Isso pode causar
vazamentos de gas e perda de ventilacdo ou suporte respiratério.

+  Nao utilize o produto acima de altitudes de 3.000 m (9.842 pés) ou fora da variacdo de temperatura
ambiente ou fluxo recomendada. O uso do sistema de umidificacéo 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 conformidade da ISO 5367 ou da
ISO 80601-2-74 pode causar desconexao ndo intencional do circuito e perda de ventilacdo ou
suporte respiratorio.

*  Nao utilize o circuito respiratério aquecido sem fluxo de gas. Se o fluxo de gas for interrompido,
desligue o umidificador.

«  N&ao modifique este produto.

«  Na&o use circuitos respiratorios, cdmaras, acessorios ou combinagdes que ndo sejam aprovados pela
Fisher & Paykel Healthcare.

0 ndo cumprimento das adverténcias e precaugdes acima pode prejudicar o desempenho do
equipamento ou comprometer a seguranca (inclusive causar potenciais ferimentos graves).
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Observagoes

Mantenha o produto a distancia de fontes de calor ou de igni¢do, especialmente quando ser utilizado
com equipamento de oxigénio.

Este produto foi desenvolvido para a administragcdo 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.

Né&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 criancas.

Se um incidente sério ocorrer durante o uso deste equipamento, entre em contato com o representante
da Fisher & Paykel Healthcare e com a autoridade competente.

Instru¢des de montagem

& Adverténcias

Antes do uso em paciente, todos os componentes devem ser limpos e desinfetados. A esterilizacéo
é altamente recomendada.

Antes de conectar o circuito em um paciente, certifique-se de que todas as funcdes 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.

Certifique-se de que a camara esteja sempre posicionada abaixo do paciente, de modo que

a condensacao flua para longe da interface do paciente. Consulte as instrugcdes de uso do
umidificador para obter mais informagdes sobre configura¢do e uso correto.

N&o encha a cdmara com dgua com temperatura superior a 37 °C (99 °F).

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

Se um conjunto de alimentagao de dgua for usado, certifique-se de que a bolsa de dgua seja
colocada abaixo do nivel do umidificador apds o enchimento da camara.

Consulte o diagrama o para montar a cdmara apos a desinfecgdo.

Consu\te o diagrama @

Montar a camara na base do aquecedor, como mostrado em 0

Conecte os circuitos as entradas corretas seguindo as instru¢des de utilizacdo do circuito
respiratério, como mostrado em

Remova o plugue da entrada de abastecimento de dgua, como mostrado em e
Conecte a linha de d4gua a cdmara e a bolsa de dgua, como mostrado em e

Encha a cdmara com dgua até o nivel mdximo de agua o

Coloque a bolsa de dgua abaixo do nivel do umidificador apés encher a camara e

Consulte as instrugdes de utilizagdo do circuito respiratorio para obter informagdes e adverténcias
adicionais.

Instrugdes para monitoramento

& Adverténcias:

Certifique-se de que a cdmara contenha dgua o tempo todo. Confira o nivel de 4gua na camara de
umidificacdo regularmente (de acordo com o diagrama e) e complete conforme a necessidade.
A auséncia de dgua resultara em baixos niveis de umidade.

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 dgua
no circuito respiratdrio.

Consulte o diagrama de monitoramento e para obter instrugcdes sobre como monitorar e reabastecer
a camara.
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Para instrucées de desinfeccdo (UI-623716), visite http://www.fphcare.com/fp-reusables

& Adverténcias:

Os produtos devem ser desconectados tanto da fonte de energia quanto da fonte de gas antes da
limpeza.

Limpe o produto antes do uso e sempre que o produto estiver visivelmente sujo. Siga as instrucdes
de desinfec¢do (UI-623716). Métodos alternativos de limpeza podem deteriorar ou danificar

0 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 fabricacéo,

0 que ocorrer primeiro.

Observagoes

Recomenda-se que a desinfeccdo 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 & protecdo ambiental e ao descarte correto desses produtos.

Armazenamento

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

Defini¢cdes dos simbolos

,,

O produto ndo
contém ftalatos ou
pirogénicos

®

N&o é seguro para
uso em ambientes
de ressonancia
magnética

Representante
autorizado da Unido
Europeia

e

Limites de
temperatura
durante transporte
e armazenamento

Pl

Nao é fabricado
com latex de
borracha natural

A

Simbolo de aviso
para adverténcias
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MR340

Utilizarea prevazuta

MR340 este o camera reutilizabila pentru incélzirea si umidificarea gazelor respiratorii pentru pacientii
pediatrici si nou-nascuti care au nevoie de asistenta respiratorie. Aceasta este destinata utilizarii cu
umidificatoarele Fisher & Paykel Healthcare MR850 in mediile spitalicesti sau clinice. Utilizarea acesteia este
posibilda numai pe baza de prescriptie medicald. Addugarea 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.

Urmétoarele specificatii ale produsului se bazeaza pe testarea efectuata cu umidificatorul MR850 si cu
camera reutilizabila MR340.

Specificatiile produsului
Debitul maxim 70 L/min
Presi ima de functi e 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Avertismente, atentionari si note

& Avertismente

«  Circuitele si accesoriile de respiratie ar trebui prescrise si configurate initial de catre un profesionist in
domeniul sénatatii, calificat in ingrijirea cailor respiratorii si utilizate sub supravegherea personalului
medical instruit.

«  Nulubrifiati racordurile, tuburile sau accesoriile. Nerespectarea instructiunilor poate duce la producerea
unor incendii, arsuri si la defectarea sistemului.

«  Asigurati-va ca garnitura inelard MR340 nu este rasucita cand este introdusa in canelura bazei camerei
si ca bolta camerei este impinsa complet pe baza camerei, conform instructiunilor de asamblare
acamerei.

« Nudepasiti debitul maxim de varf de 70 L/min. Debitul excesiv poate provoca stropirea lichidului in
circuitul de respiratie.

«  Utilizati apd sterila USP pentru inhalare sau echivalenta pentru umidificare. NU adaugati alte substante
n apa.

« Nuumpleti camera de umidificare deasupra liniei maxime de umplere. In cazul in care camera este
umpluta in exces, lichidul ar putea patrunde in circuitul de respiratie.

«  Nuatingeti placa incalzitorului sau baza camerei. Suprafetele pot depasi 85 °C (185 °F). Nerespectarea
acestei instructiuni poate sé& ducd la producerea unor arsuri cutanate.

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

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

. Nu utilizati produsul la altitudini mai mari de 3.000 m (9.842 picioare) 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.

«  Nuutilizati circuitul de respiratie incalzit fara debit de gaz. Daca debitul de gaz este intrerupt, opriti
umidificatorul.

« Numodificati acest produs.

«  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 dispozitivului
sau poate compromite siguranta (poate provoca inclusiv potentiale vatamari grave).
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Note
«  Pastrati produsul 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.

« Nuutilizati produsul in timpul examindrilor 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 copii.

Daca a avut loc un incident grav in timpul utilizarii acestui dispozitiv, contactati reprezentantul
Fisher & Paykel Healthcare si autoritatea competenta.

Instructiuni de asamblare

& Avertismente
- Inainte de utilizarea la un pacient, toate componentele trebuie curatate si dezinfectate. Sterilizarea este
recomandatd in mod deosebit.

« Tnainte de a-l conecta la un pacient, asigurati-vé c3 circuitul complet functioneaza corect, cu setrile
necesare ale ventilatorului si ca au fost configurate alarmele corespunzatoare pentru ventilator sau sursa
de debit.

«  Asigurati-va ca respectiva camera este pozitionata intotdeauna mai jos decét pacientul, astfel
incat condensul sa curga departe de interfata cu pacientul. Consultati instructiunile de utilizare ale
umidificatorului pentru informatii suplimentare despre configurare si despre utilizarea corecta.

« Nuumpleti camera cu apa la o temperatura mai mare de 37 °C (99 °F).

«  Verificati ca toate racordurile sé fie stranse bine inainte de utilizare.

« Incazulin care este folosit un set de alimentare cu ap3, asigurati-va ca punga de apa este montata mai
jos de nivelul umidificatorului dupa umplerea camerei.

Consultati schema o pentru informatii despre asamblarea camerei dupa reprocesare.

Consultati schema @

«  Asamblati camera la baza incélzitorului astfel cum este prezentat in o

«  Conectati tuburile la porturile corecte urmand instructiunile de utilizare ale circuitului de respiratie,
asa cum este prezentat in @).

- Indepértati dopul portului de umplere cu ap3, asa cum este prezentat in e

«  Conectati linia de alimentare cu apd la camera si punga de apa, asa cum este prezentat in e

«  Umpleti camera cu apa la nivelul maxim al apei o

- Asezati punga de apa sub nivelul umidificatorului dupd ce ati umplut camera @).

Consultati instructiunile de utilizare ale circuitului de respiratie pentru informatii suplimentare si avertismente.

Instructiuni de monitorizare

& Avertismente:

«  Asigurati-va ca 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.

«  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.

Consultati schema de monitorizare e pentru instructiuni despre monitorizarea si reumplerea camerei.
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Instructiuni de reprocesare

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

& Avertismente:

Produsele trebuie deconectate atat de la sursa de alimentare, cat si de la cea de gazinainte de curatare.
Curatati produsul inainte de utilizare si ori de cate ori este vizibil murdarit. Urmati instructiunile de
reprocesare (UI-623716). Metodele alternative de curatare pot deteriora sau defecta produsul, reducand
durata de viatd a produsului si compromitand terapia.

Eliminati produsul dupa 50 de cicluri de reprocesare sau cinci ani de la data fabricatiei, oricare dintre
acestea survine mai devreme.

Note
Este recomandat ca reprocesarea sé inceapd 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 reglementérile locale, de stat si federale in ceea ce priveste protectia
mediului si eliminarea corectd a acestor produse.

Depozitare

«  Circuitele si accesoriile de respiratie reprocesate trebuie cel putin depozitate intr-o pungd sau un
recipient curat din plastic si ferite de lumina directd a soarelui sau de céldura, daca nu se refolosesc
imediat.

e

el

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
Simbol de precautie | A se utiliza pana la Piesa aplicata Data fabricatiei Producator
pentru avertismente de tip BF
Rx only (]
Numai pe baza de Instructiuni Numarul lotului Numar de referinta | Dispozitiv medical
prescriptie medicala de utilizare
C€0123 hs¢ "
/4 i,
Marcaj CE Nu reciclati Nivel incorect al apei | Nivel corect al apei Lipsa apa
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MR340

Urcené pouzitie

MR340 je opakovane pouzitelnd komora na ohrievanie a zvih¢ovanie dychacich plynov pre pediatrickych
pacientov a novorodencov, ktori potrebuju podporu dychania. Toto prislusenstvo je uréené na pouzitie
50 zvlh¢ovacmi Fisher & Paykel Healthcare MR850 v nemocnicnom alebo klinickom prostredi a musi

ho predpisat lekar. Pridavanie tepla a vihkosti do privodu studenych a suchych dychacich plynov
poskytované ventilaciou pomaha zabranit vysuseniu dychacich ciest pacienta.

Nasleduijtice Specifikacie vyrobku vychadzaju z testovania vykonaného so zvlh¢ovatom MR850
a opakovane pouzitelnou komorou MR340.

Specifikacie vyrobku
Maximalny prietok 70 L/min
Maximalny prevadzkovy tlak 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Vystrahy, upozornenia a poznamky

& Vystrahy

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

+  Pripojky, hadi¢ky ani prislusenstvo nepremazavajte. Nedodrzanie tohto pokynu méze mat za
nasledok poziar, popaleniny a stratu vykonu systému.

»  Uistite sa, Ze tesniaci kruzok komory MR340 nie je po zasunuti do drazky zakladne komory skriteny
a ze kupola komory je Uplne nasunuta na zakladnu komory podla pokynov na montéz komory.

»  Neprekracujte maximalny prietok 70 L/min. Nadmerny prietok moze sposobit striekanie kvapaliny
do dychacieho okruhu.

+  Nazvlh¢ovanie pouzite sterilni vodu na inhalaciu podla liekopisu alebo jej ekvivalent. Do vody
NEPRIDAVAJTE Ziadne dodatocné latky.

+  Zvlh¢ovaciu komoru nenaplinajte nad zna¢ku maximalnej Girovne naplnenia. Ak sa komora nadmerne
naplni, kvapalina moze vniknut do dychacieho okruhu.

«  Nedotykajte sa vyhrievacej platne ani zakladne komory. Teplota povrchov méze presiahnut 85 °C
(185 °F). Nedodrzanie tohto pokynu méze mat za nasledok popalenie pokozky.

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

*  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky vizualne skontrolujte. V pripade poruchy alebo
opotrebovania, ako su praskliny, trhliny alebo poskodenia, vyrobok zlikvidujte. MoZu sposobit
Unik plynu a stratu ventildcie alebo respiracnej podpory.

»  Nepouzivajte vyrobok v nadmorskej vyske nad 3000 m (9842 st6p) alebo mimo odporti¢aného
rozsahu okolite] teploty alebo prietoku. Pouzivanie zvih¢ovacieho systému mimo uréeného rozsahu
alebo nad touto nadmorskou vyskou méze ovplyvnit kvalitu liecby alebo zranit pacienta.

+  Pouzitie nekompatibilnych komponentov okruhu, ktoré nie su v stlade s normou ISO 5367 alebo
1ISO 80601-2-74, méze spodsobit nelimyselné odpojenie hadice a stratu ventilacie alebo respiracnej
podpory.

* Ak plyn neprudi, vyhrievané dychacie okruhy nepouzivajte. Ak je prietok plynu preruseny,
zvlhéovac vypnite.

«  Tento vyrobok neupravuijte.

*  Nepouzivajte dychacie okruhy, komory, prisluenstvo alebo kombindcie, ktoré nie su schvélené
spolo¢nostou Fisher & Paykel Healthcare.

NedodrZanie vyssie uvedenych vystrah a upozorneni méZe nepriaznivo ovplyvnit vykon vyrobku
alebo ohrozit bezpeénost (vratane zapri¢inenia potencialnej vaznej ujmy).
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Poznamky

Vyrobok uchovévajte mimo dosahu zdrojov tepla alebo vznietenia, najma pri praci s kyslikovym
zariadenim.

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

Nepouzivajte vyrobok pocas vySetrovania rontgenom, magnetickej rezonancie (MRI) alebo inych
radiofrekvenénych postupov.

Zodpovednd organizécia zodpoveda za kompatibilitu zvih¢ovaca a vietkych pouzitych ¢asti

a prislusenstva.

Tento vyrobok je bezpeény na pouzitie na detoch.

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

Pokyny na zostavenie

& Vystrahy

Pred pouzitim na pacientovi musia byt vetky komponenty vycistené a vydezinfikované. Dorazne sa
odportca sterilizacia.

Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, Ze cely okruh funguje spravne s pozadovanymi nastaveniami
ventildtora a Ze su nastavené prislusné alarmy ventilatora alebo zdroja prietoku.

Zabezpecte, aby bola komora vzdy umiestnend v nizsej polohe ako pacient, aby kondenzat

unikal z rozhrania na pripojenie pacienta. DalSie informécie o nastaveni a spravnom pouzivani
najdete v ndvode na pouzivanie zvihCovaca.

Nepliite komoru vodou s teplotou vy$Sou ako 37 °C (99 °F).

Pred pouzitim skontroluijte, ¢i st v3etky spoje pevne zabezpecené.

Ak sa pouziva stprava na privod vody, uistite sa, Zze po napIneni komory je vak s vodou umiestneny
pod uroviou zvlh¢ovaca.

Komoru po priprave na opatovné pouzitie zostavte podla schémy Q

Postupu te podla schémy Q

Komoru namontujte na zakladru ohrievaca, ako je zndzornené na obrazku o

Pripojte hadice k spravnym portom podla ndvodu na pouzivanie dychacieho okruhu, ako je uvedené
na obrazku

Odstrate zatku plniaceho otvoru vody, ako je znézornené na obrézku €.

Pripojte vodovodné potrubie ku komore a vodnému vaku, ako je zndzornené na obrazku 9
Komoru napliite po uvedent maximalnu hladinu vody €.

Po naplneni komory umiestnite vak na vodu pod trovef zvihéovaca @.

Dalsie informdcie a vystrahy ndjdete v ndvode na pouzivanie dychacieho okruhu.

Pokyny na monitorovanie

& Vystrahy:

Zaistite, aby komora vzdy obsahovala vodu. Pravidelne kontrolujte hladinu vody vo zvihéovacej
komore (podla schémy e) a podla potreby ju doplite. Nedostatok vody bude mat za nasledok
nizku droven vlhkosti.

Uistite sa, Ze zvih¢ovac a komora su vo vodorovnej polohe a umiestnené pod Uroviou pacienta.
Prevadzka komory pod uhlom vacsim ako 10° moze spdsobit vniknutie vody do dychacieho okruhu.

Pokyny na monitorovanie a dopifianie komory najdete v schéme monitorovania e
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Pokyny na pripravu na opatovné pouzitie

Pokyny na pripravu na opéatovné pouzitie (UI-623716) ndjdete na stranke
http://www.fohcare.com/fp-reusables.

& Vystrahy:

Vyrobky musia byt pred ¢istenim odpojené od zdroja energie aj plynu.

Vyrobok ocistite pred pouzitim a vzdy, ked je viditelne znecisteny. Postupuijte podla pokynov
na pripravu na opatovné pouzitie (UI-623716). Alternativne metddy cCistenia mozu zhorsit alebo
poskodit vyrobok, znizit jeho Zivotnost a ohrozit lieCbu.

Vyrobok zlikvidujte po 50 cykloch spracovania na opakované pouzitie alebo po piatich rokoch
od datumu vyroby podla toho, ¢o nastane skor.

Poznamky

Odportca sa, aby sa s pripravou na opatovné pouzitie zacalo ¢o najskér 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 vietky miestne, statne a federdlne predpisy tykajlice sa ochrany
Zivotného prostredia a spravnej likvidacie tychto vyrobkov.

Skladovanie

Dychacie okruhy a prislusenstvo pripravené na opatovné pouzitie je potrebné skladovat miniméine
v Cistom plastovom vrecku alebo nadobe a mimo priameho sine¢ného Ziarenia alebo tepla, ak sa

nemaju okamzite pouzit.

Definicie symbolov

,,

®

e

4

Vyrobok Nebezpecné Splnomocneny Teplotné Vyrobok nie
neobsahuije ftalaty na pouzitie zastupca obmedzenia je vyrobeny
ani pyrogény v prostredi MR v Eurdpskej unii pri preprave z prirodného
a skladovani kaucukového
latexu
Varovny symbol Pouzitelné do Prilozna Cast Déatum vyroby Vyrobca

pre vystrahy typu BF
Rx only [:E]
Len na lekarsky Navod na pouzitie Cislo 3arze Referencné Cislo Zdravotnicka
predpis pomocka
o]
C€0123 " , =
2/ /]
Oznacenie CE Nerecyklovat Nespravna Sprévna Ziadna voda
hladina vody hladina vody
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MR340
Predvidena uporaba

MR340 je posodica za veckratno uporabo za ogrevanje in vlazenje dihalnih plinov za pediatri¢cne

in novorojene bolnike, ki potrebujejo dihalno podporo. Namenjena je uporabi z vlazilniki Fisher & Paykel
Healthcare MR850 v bolnisnicah ali klini¢nih okoljih in jo sme predpisati samo zdravnik. Dodajanje
toplote in vlaznosti oskrbi s hladnimi in suhimi dihalnimi plini, ki se dovajajo skozi ventilacijo, je koristno
za preprecevanje sudenja dihalnih poti bolnika.

Naslednje specifikacije izdelka temeljijo na preskusih z vlazilnikom MR850 in posodico za veckratno
uporabo za MR340.
Tehni¢ni podatki izdelka

Najvisji pretok 70 L/min
Najvisji delovni tlak 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Opozorila, svarilain opombe

& Opozorila

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

«  Ne mazite prikljuckov, cevi ali dodatkov. Neupostevanje lahko povzroci pozar, opekline in izgubo
zmogljivosti sistema.

*  Prepricajte se, da tesnilni obro¢ MR340 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 sestavljanje posodice.

«  Ne prekoracite najve¢jega pretoka 70 L/min. Prevelik pretok lahko povzroci, da tekocina pritece
v dihalni sistem.

«  Zavlazenje uporabljajte sterilno vodo za inhalacije po USP ali enakovreden izdelek. Vodi NE dodajajte
nobenih snovi.

«  Ne napolnite vlaZilne posodice visje od ¢rte maksimalnega polnjenja. Ce je posodica preveé polna,
bi lahko tekocina prisla v dihalni sistem.

«  Nedotikajte se grelne plo$ce ali dna posodice. Povrsine lahko presezejo temperaturo 85 °C (185 °F).
Ce tega ne upostevate, lahko dobite kozne opekline.

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

«  Pred vsako uporabo na bolniku vizualno preglejte izdelek. Zavrzite ga, Ce je okvarjen ali ¢e obstajajo
kakrsni koli znaki razpadanja, kot so razpoke, raztrganine ali poskodbe. To lahko povzroci uhajanje
plina in izgubo ventilacije ali dihalne podpore.

* lzdelka ne uporabljajte na nadmorski visini nad 3000 m (9842 Cevljev) 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 poskoduije bolnika.

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

+  Ogrevanega dihalnega sistema ne uporabljajte brez pretoka plina. Ce je pretok plina prekinjen,
izklopite vlazilnik.

*  Tegaizdelka ne spreminjajte.

*  Ne uporabljajte dihalnih sistemoyv, vlazilnih posodic, dodatkov ali kombinacij, ki jih ni odobrila druzba
Fisher & Paykel Healthcare.

Neupostevanje zgornjih opozoril in previdnostnih ukrepov lahko
ali ogrozi varnost (vkljucno z morebitno resno skodo).

je prip
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Opombe

Izdelek hranite stran od virov toplote ali vZiga, zlasti pri delovanju z opremo, ki uporablja kisik.

Ta izdelek 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.

Izdelka ne uporabljajte med rentgenskimi postopki, MR-slikanjem ali drugimi radiofrekven¢nimi
postopki.

Odgovorna organizacija je pred uporabo dolzna preveriti zdruzljivost vlazilnika ter vseh delov

in dodatkov, ki se uporabljajo.

Ta izdelek je varen za uporabo pri otrocih.

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

Navodila za sestavljanje

& Opozorila

Pred uporabo na bolniku je treba vse komponente o€istiti in razkuziti. Sterilizacija je zelo priporocljiva.
Pred prikljuitvijo na bolnika preverite, ali celoten sistem pravilno deluje z zahtevanimi nastavitvami
ventilatorja in da so nastavljeni ustrezni alarmi ventilatorja ali vira pretoka.

Prepricajte se, da je posodica vedno namescena nizje kot bolnikove dihalne poti, tako da kondenzat
tece stran od vmesnika bolnika. Glejte navodila za uporabo vlazilnika za nadaljnje informacije

0 nastavitvah in pravilni uporabi.

Vlazilne posodice ne napolnite z vodo s temperaturo, visjo od 37 °C (99 °F).

Pred uporabo preverite, ali so vse povezave Cvrste.

Ce uporabljate komplet z dovajanjem vode, preverite, ali je vodna vre¢ka po polnjenju posodice
namescéena pod nivojem vlaZilnika.

Za sestavo komore po ponovni obdelavi glejte diagram o
Glejte diagram @.

Sestavite posodico na podnozje grelnika, kot je prikazano v 0

Cevke prikljucite na ustrezne odprtine v skladu z navodili za uporabo dihalnega sistema,
kot je prikazano v

Odstranite ¢ep prikljucka za polnjenje vode, kot je prikazano v e

Vodni vod prikljucite v posodico in vre¢ko za vodo, kot je prikazano v 9

Posodico napolnite z vodo do najvisjega nivoja vode o

Ko napolnite komoro e postavite vrecko z vodo pod raven vlazilnika.

Glejte navodila za uporabnika dihalnega sistema za dodatne informacije in opozorila.

Navodila za spremljanje

& Opozorila:

Pazite, da je v posodici vedno voda. Redno preverjajte nivo vode v vlaZilni posodici (po diagramu e)
in jo po potrebi dopolnite. Odsotnost vode povzroci nizko raven vlaznosti.

Prepricajte se, da sta vlazilnik zraka in posodica izravnana in names¢ena nizje od bolnika.

Posodice ne uporabljajte pod kotom ve¢ kot 10°, saj lahko voda zaide v dihalni sistem.

Za navodila o spremljanju in polnjenju posodice glejte diagram spremljanja (@.
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Navodila za ponovno obdelavo

Upostevaijte navodila za ponovno obdelavo (UI-623716), glejte http://www.fphcare.com/fp-reusables.

& Opozorila:

Izdelke je treba pred cis¢enjem odklopiti iz vira napajanja in 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.

*  lIzdelek zavrzite po 50 ciklih obdelave ali pet let od datuma izdelave, kar nastopi prej.

Opombe

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

*  Rabljene izdelke je treba obravnavati kot kontaminirane. Med odstranjevanjem je lahko uporabnik
izpostavljen tekocinam iz dihalnih poti. Upostevajte vse lokalne, drzavne in zvezne predpise v zvezi
z varstvom okolja in pravilnim odstranjevanjem teh izdelkov.

Shranjevanje

*  Obdelane dihalne sisteme in dodatke je treba hraniti v Cisti plasti¢ni vrecki ali posodi ter stran
od neposredne soncne svetlobe ali toplote, ¢e jih ne uporabite takoj.

Opredelitve simbolov
o
® | o=
Izdelek ne Ni varno Pooblascéeni Temperaturne Izdelek
vsebuije ftalatov za uporabo zastopnik v EU omejitve za ne vsebuje
ali pirogenov v okoljih MRI transport in naravnega lateksa
shranjevanje
Svarilni simbol Rok uporabnosti Del v stiku z Datum proizvodnje Proizvajalec
za opozorila bolnikom tipa BF
Rxonly | [l
Samo na recept | Navodila za uporabo Stevilka serije Referencna stevilka Medicinski
pripomocek
C€0123 h:¢ a
., i,
Oznaka CE Ne reciklirajte Nepravilna Pravilna Brez
raven vode raven vode vode
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MR340
Uso previsto

La MR340 es una cdmara reutilizable para calentar y humidificar los gases respiratorios para pacientes
pedidtricos y neonatales 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.

Las siguientes especificaciones del producto se basan en pruebas realizadas con el humidificador MR850
y la cdmara reutilizable MR340.

Especificaciones del producto

Caudal méaximo 70 L/min
Presién maxima de funcionamiento 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Advertencias, precauciones y notas

& Advertencias

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

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

* Asegurese de que la junta térica MR340 no esté torcida cuando se inserte en la ranura de la base
de la cdmara y que la cipula de la cdmara esté completamente introducida en la base de la cdmara,
conforme a las instrucciones de montaje de la misma.

«  No supere el caudal pico maximo de 70 L/min. Un caudal excesivo puede hacer que el liquido
salpique dentro del circuito respiratorio.

«  Utilice agua estéril para inhalacién segun la USP o equivalente para la humidificacion. NO afiada
otras sustancias al agua.

*  No llene 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.

+  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.

+  Este producto es reprocesable (reutilizable). El producto se debe reprocesar de acuerdo con las
instrucciones de reprocesamiento correspondientes. Un reprocesamiento incorrecto puede conllevar
el riesgo de infeccién cruzada entre pacientes y posibles dafios graves.

+  Antes de cada uso en un paciente, inspeccione visualmente los productos. Deséchelos si estan
defectuosos o si presentan algun signo de deterioro, tal como grietas, desgarros o dafios. Estos
pueden causar fugas de gases y pérdida de ventilacion o asistencia respiratoria.

+  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 intervalos
especificados o por encima de esta altitud puede afectar la calidad de la terapia o lesionar al paciente.

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

*  No utilice circuitos respiratorios calentados sin flujo de gas. Si se interrumpe el flujo de gas, apague
el humidificador.

*  No modifique este producto.

*  No utilice circuitos respiratorios, cdmaras, accesorios 0 combinaciones que no estén aprobados por
Fisher & Paykel Healthcare.

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

+  Mantenga el producto alejado de fuentes de calor o ignicién, 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.

«  Laorganizacion responsable se encarga de asegurarse de la compatibilidad del humidificador y de
todas las piezas y accesorios utilizados.

«  Este producto es seguro para su uso en nifios.

Si se ha producido un incidente grave durante el uso de este dispositivo, pongase en contacto con el

representante 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.

*  Antes de conectarlo 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 ventilacion
o fuente de flujo adecuadas.

«  Asegurese de que la cdmara siempre esté colocada mas abajo que el paciente de forma que el
condensado fluya en direccion contraria a la interfaz del paciente. Consulte las instrucciones para el
usuario del humidificador para obtener mas informacion sobre la configuracién y el uso correctos.

+  No llene la cdmara con agua que esté a mas de 37 °C (99 °F) de temperatura.
«  Antes del uso, compruebe que todas las conexiones estén bien apretadas.

«  Sise utiliza un juego de alimentacion de agua, asegurese de que la bolsa de agua queda colocada
por debajo del nivel del humidificador después del llenado de la camara.

Consulte el diagrama 0 para montar la cdmara después del reprocesamiento.
Consu\te el diagrama @
Monte la cdmara en la base del calentador como se muestra en o

«  Conecte los tubos a los puertos correctos siguiendo las instrucciones para el usuario del circuito
respiratorio como se muestra en

*  Retire el tapon del puerto de llenado de agua como se muestra en e

+  Conecte la linea de agua a la cdmara y la bolsa de agua como se muestra en e

+  Llene la cdmara con agua hasta el nivel mdximo de agua o

+  Coloque la bolsa de agua por debajo del nivel del humidificador tras llenar la cdmara e

Consulte las instrucciones para el usuario del circuito respiratorio para obtener informacion y advertencias
adicionales.

Instrucciones de monitorizacion

& Advertencias:

*  Asegurese de que la cdmara contenga agua en todo momento. Compruebe el nivel del agua en la
cdmara de humidificacion con regularidad (conforme al diagrama e) y rellene segun sea necesario.
La ausencia de agua dard como resultado niveles bajos de humedad.

«  Asegurese de que el humidificador y la cdmara estén nivelados y colocados en una posicion
mas baja que la del paciente. El funcionamiento de la cdmara en un angulo superior a 10° puede
provocar que entre agua en el circuito respiratorio.

Consulte el diagrama de monitorizacion e para obtener instrucciones sobre cémo monitorizar y rellenar

la camara.
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Instrucciones de reprocesamiento

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

& Advertencias:

Antes de limpiarlos, los productos deben desconectarse tanto de la fuente de alimentaciéon como
de la fuente de gas.

Limpie el producto antes de su uso y siempre que esté visiblemente sucio. Siga las instrucciones de
reprocesamiento (UI-623716). Los métodos de limpieza alternativos pueden deteriorar o dafiar el
producto, lo que reduce su vida Util y pone en riesgo la terapia.

Deseche el producto después de 50 ciclos de reprocesamiento, o después de cinco (5) afios a partir
de la fecha de fabricacion, lo que ocurra primero.

Notas

Se recomienda que el reprocesamiento se realice tan pronto como sea razonablemente practico
después del uso para evitar que los contaminantes importantes se sequen en el producto.

Los productos usados deben tratarse como contaminados. El usuario podria quedar expuesto

a fluidos del tracto respiratorio. Siga todas las regulaciones locales, estatales y federales con
respecto a la proteccion del medio ambiente y la correcta eliminacién de estos productos.

Almacenamiento

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

Definiciones de los simbolos

S ® A Pl

El producto no No es seguro para Representante Limites de No contiene latex
contiene ftalatos Su uso en entornos autorizado en la temperatura de caucho natural
ni pirégenos de resonancia Unioén Europea de transporte
magnética y almacenamiento
Simbolo de Fecha de caducidad Pieza aplicada Fecha de fabricacion Fabricante
precaucion para tipo BF
advertencias
Rxonly | [Ii]
Solo conreceta | Instrucciones de uso| Numero de lote Numero de Producto sanitario
médica referencia
com | B | A =
2/ .
Marcado CE No reciclar Nivel de agua Nivel de agua No hay agua

incorrecto correcto
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MR340
Avsedd anvdndning

MR340 &r en ateranvandbar kammare fér uppvarmning och befuktning av andningsgaser for barn-
och nyfédda patienter som behover andningsstod. Den ar avsedd att anvandas med Fisher & Paykel
Healthcare MR850-befuktare pa sjukhus eller i kliniska miljder och ska endast ordineras av en lakare.
Tillsats av varme och fukt till kalla och torra andningsgaser som tillhandahélls genom ventilation

ar fordelaktig for att forhindra uttorkning av patientens luftvagar.

Foljande produktspecifikationer bygger pa tester av MR850-befuktaren och den dteranvandbara
MR340-kammaren.

Produktspecifikationer

Hogsta flodeshastighet 70 L/min
Hogsta drifttryck 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Varningar, férsiktighetsatgérder och anmiérkningar

& Varningar

Andningsslangar och tilloehér ska ordineras och konfigureras initialt av halso- och sjukvardspersonal
som ar kvalificerad inom andningsvard, och anvandas under éverinseende av utbildad vardpersonal.

*  Smorj inte anslutningar, slangar eller tilloeh6r. Om det gérs kan féljden bli brand, brannskador och
forlust av systemfunktion.

«  Setill att MR340:s o-ring inte &r vriden nar den fors in i kammarbasens spér och att kammarens
kupol trycks in helt pa kammarbasen enligt kammarmonteringsinstruktionerna.

«  Overskrid inte den hdgsta flddeshastigheten pé& 70 L/min. Alltfér hog flédeshastighet kan géra
att vatska stanker in i andningskretsen.

«  Anvand sterilt USP-vatten for inhalation eller motsvarande vid befuktning. Tillsatt INTE andra
substanser till vattnet.

«  Fyllinte befuktningskammaren &ver linjen for den hogsta fyliningsnivan. Vatska kan komma
in i andningskretsen om kammaren 6verfylls.

«  Vidror inte varmeplattan eller kammarbasen. Yttemperaturen kan éverstiga 85 °C (185 °F).
Bristande efterlevnad kan leda till brannskador pa huden.

«  Produkten kan rekonditioneras (dteranvandas). Produkten maste rekonditioneras enligt dess
rekonditioneringsinstruktioner. Felaktig rekonditionering kan leda till risk for korsinfektion mellan
patienter och potentiellt allvarliga skador.

« Inspektera produkterna fére varje anvandningstillfalle pa patient. Kassera produkten om den
ar i daligt skick, t.ex. har sprickor, revor eller andra skador. Sadana kan orsaka gaslackage och
forlust av ventilation eller andningsstod.

*  Anvand inte produkten pa hdjder dver 3 000 m (9 842 fot) eller utanfér den rekommenderade
omgivningstemperaturen eller det rekommenderade flddesomradet. Om befuktningssystemet
anvands utanfor de angivna omradena eller dver den angivna hojden kan kvaliteten pa
behandlingen péverkas eller patienten skadas.

*  Anvandning av icke-kompatibla, icke-1SO 5367-, eller icke-ISO 80601-2-74-6verensstammande
slangkomponenter kan leda till oavsiktlig slangfrankoppling och forlust av ventilation eller
andningsstod.

*  Anvand inte den uppvarmda andningsslangen utan gasflode. Stang av befuktaren om syrgasflodet
avbryts.

*  Produkten far inte modifieras.

+ Anvand inte andningsslangar, kammare, tillbehor eller kombinationer som inte ar godkanda
av Fisher & Paykel Healthcare.

Om du inte féljer ovanstaende varningar och forsiktighetsatgérder kan produktens funktion
forsamras eller sékerheten dventyras (inklusive orsaka potentiell allvarlig skada).
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Anmaérkningar
«  Hall produkten borta fran varme- och antédndningskallor, sarskilt nér den anvénds med
syrgasutrustning.

«  Produkten &r konstruerad for att leverera luft, syrgas eller en blandning av bada gaserna. Den &r
inte Idmplig for att leverera brandfarliga anestetiska gasblandningar, heliox- eller gaslésningar,
suspensioner eller emulsioner som inte har utvarderats.

*  Anvand inte produkten under réntgen, MR eller andra radiofrekvensprocedurer.

+  Den ansvariga organisationen ansvarar fér kompatibiliteten foér den befuktare och alla delar och
tillbehér som anvands.

*  Produkten ar séker att anvanda for barn.

Om ett allvarligt tillbud intréffar nér enheten anvands ska du kontakta ombudet for Fisher & Paykel

Healthcare och behérig myndighet.

Monteringsinstruktioner

& Varningar

Alla komponenter maste rengéras och desinfekteras innan de anvands pa en patient. Sterilisering
rekommenderas starkt.

+  Innan en patient ansluts maste du kontrollera att slangen fungerar korrekt med de nddvéndiga
ventilatorinstaliningarna och att lampliga larm fér ventilator eller flodeskalla &r installda.

+  Setill att kammaren alltid &r placerad lagre &n patienten s& att kondensat rinner bort fran
patientanslutningen. Se anvandarinstruktionerna till befuktaren om du vill ha ytterligare information
om konfiguration och korrekt anvandning.

*  Fyllinte kammaren med vatten med en temperatur varmare an 37 °C (99 °F).
«  Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt fére anvandning.

«  Om ett vattenmatningsset anvénds maste vattenpasen placeras under befuktarens niva efter att
kammaren har fyllts.

| diagram O ser du hur kammaren ska monteras nar den har rekonditionerats.
Se diagram @.
Montera kammaren pa varmebasen enligt 0
* Anslut slangarna till rétt portar enligt anvandarinstruktionerna till andningsslangen vilket visas i e
«  Tabort pluggen for vattenpafyliningsporten enligt bild e
«  Anslut vattenledningen till kammaren och vattenpasen enligt bild 9
«  Fyll kammaren med vatten till den hogsta vattennivan o
+  Placera vattenpasen lagre &n befuktarens niva efter att kammaren har fylits @).

Ytterligare information och varningar finns i anvandarinstruktionerna till andningsslangen.

Overvakningsinstruktioner

& Varningar:

*  Se till att kammaren alltid innehaller vatten. Kontrollera vattennivan i befuktningskammaren
regelbundet (enligt diagram @) och fyll pa den vid behov. Franvaro av vatten leder till laga
fuktighetsnivaer.

+  Befuktaren och kammaren méste vara vagrata och placerade l&gre &n patienten. Om kammaren
anvands vid en vinkel stérre &n 10° kan vatten komma in i andningsslangen.

Instruktioner om dvervakning och pafyllining av kammaren finns i diagram @@.
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Rekonditioneringsinstruktioner

Rekonditioneringsinstruktioner finns i (UI-623716) och pa http://www.fohcare.com/fp-reusables.

& Varningar:

Produkterna maste kopplas bort fran bade strom- och gaskallan innan de rengérs.

*  Rengor produkten fére anvandning och nér produkten ar synligt smutsig.
Folj rekonditioneringsinstruktionerna (UI-623716). Alternativa rengéringsmetoder kan forsamra
eller skada produkten, minska produktens livslangd och férsamra behandlingen.

«  Kassera produkten efter 50 rekonditioneringscykler eller fem ar fran tillverkningsdatumet,

beroende pa vad som intraffar forst.

Anmadrkningar
«  Det rekommenderas att rekonditioneringen pabérjas sa snart som ar rimligt praktiskt efter
anvandning for att forhindra att grova féroreningar torkar pa produkten.
*  Anvanda produkter maste behandlas som fororenade. Anvandaren kan utséttas for vatskor fran
andningsvagarna. Folj alla lokala, statliga och regionala foreskrifter vad galler miljéskydd och
korrekt kassering av de hér produkterna.

Férvaring

«  Rekonditionerade andningsslangar och tillbehér ska som minimum férvaras i en ren plastpase
eller behallare och skyddade fran direkt solljus och véarme, om de inte ateranvands direkt.

Symbolfdrklaringar

,,

®

e

&

CE-markning

Atervinn inte

Fel vattenniva

Ratt vattenniva

Produkten innehaller | Oséker att anvénda Av Europeiska Temperaturgranser |Inte tillverkad med
inte ftalater eller i MR-miljcer unionen godkand vid transport och naturgummilatex
pyrogener representant férvaring

Varningssymbol Utgangsdatum Tilldmpad del Tillverkningsdatum Tillverkare
for varningar av typen BF
Rxonly | [ [mo]

Endast Bruksanvisning Lot-nummer Referensnummer Medicinteknisk
pé ordination produkt
o | 2 | B | H | H
2/ /]

Inget vatten
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MR340

Kullanim Amaci

MR340, solunum destegine ihtiya¢ duyan pediatrik ve yenidodan hastalara solunum gazlarini isitarak
ve nemlendirerek verilmesi i¢cin yeniden kullanilabilir bir haznedir. Bu hazne, hastane ortamlarinda veya
klinik ortamlarda Fisher & Paykel Healthcare MR850 nemlendiricileriyle kullanilmak Gzere tasarlanmistir
ve yalnizca bir doktor tarafindan recete edilmelidir. Ventilasyon yoluyla saglanan soguk ve kuru solunum
gazlarinin beslemesine Isi ve nem ilave edilmesi, hastanin hava yollarinin kurumasini énlemek icin
faydalidir.

Asagdidaki triin teknik ézellikleri, MR850 nemlendirici ve MR340 yeniden kullanilabilir haznesi ile yapilan
testlere gore belirlenmistir.

Uriin Teknik Ozellikleri
Maksimum Akis Hizi 70 L/dak
Maksimum Calisma Basinci 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

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 yapiimalidir. Bu cihazlar, egitimli tibbi personelin
gozetimi altinda kullaniimalidir.

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

¢ MR340 o-halkasinin hazne tabani oluguna takildiginda bukilmediginden ve hazne kubbesinin hazne
montaj talimatlarina gére hazne tabanina tam olarak oturdugundan emin olun.

« 70 L/dak'lik maksimum tepe akis hizini asmayin. Asiri akis hizi, sivinin solunum devresine sicramasina
neden olabilir.

+  Solunum icin USP steril su ya da nemlendirme icin esdegerini kullanin. Suya baska maddeler
EKLEMEYIN.

*  Nemlendirme haznesini maksimum dolum seviyesi ¢izgisinin tizerinde doldurmayin. Hazne fazla
doldurulursa solunum devresine sivi girebilir.

« lsitict levhaya veya hazne tabanina dokunmayin. Yizeyler 85 °C'den (185 °F) sicak olabilir.

Bu talimata uyulmamasi cilt yaniklarina yol acabilir.

+  Bu, yeniden islenebilir (yeniden kullanilabilir) bir trtindir. Urtin, bu tirtine ydnelik yeniden isleme
talimatlarina gore yeniden islenmelidir. Hatall yeniden isleme, hastalar arasinda ¢apraz enfeksiyon
riskine ve potansiyel olarak ciddi hasara yol acabilir.

+  Bir hastada her kullanimdan énce Griinleri gérsel olarak inceleyin. Urtin arizallysa veya catlak, yirtik
ya da hasar gibi herhangi bir bozulma belirtisi varsa atin. Bunlar gaz sizintilarina ve ventilasyon veya
solunum destedi kaybina neden olabilir.

+ Urtini 3000 m (9842 ft) rakimin Gzerinde veya 6nerilen ortam sicakligi veya akis araliginin disinda
kullanmayin. Nemlendirme sisteminin belirtilen araliklarin disinda veya bu rakimin Gzerinde
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.

« Isitmali solunum devresini gaz akisi olmadan kullanmayin. Gaz akisi kesilirse nemlendiriciyi kapatin.

*  BuUrtnde degisiklik yapmayin.

*  Fisher & Paykel Healthcare tarafindan onaylanmayan solunum devrelerini, hazneleri, aksesuarlari
veya bunlarin kombinasyonlarini kullanmayin.

Yukarldakl uyarllara ve dlkkat edilecek hususlara uyulmamasi, cihazin performansini diisiirebilir
veya g igi yebilir (pc iyel olarak ciddi hasara neden olma dahil).
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Notlar

«  Urting, ézellikle oksijen ekipmanlariyla calistirirken isi veya tutusma kaynaklarindan uzak tutun.

«  BuUrlin hava, oksijen veya her iki gazin karisiminin dagitimi icin tasarlanmistir. Yanici anestezik gaz
karsimlari, Heliox veya gaz solUsyonlari, sispansiyonlar veya degerlendiriimemis emdilsiyonlarin
verilmesi icin uygun degildir.

«  Urtini X-isinlar, MRG'ler veya diger radyo frekansi prosedrleri sirasinda kullanmayin.

+  Sorumlu kurulus, kullanilan nemlendirici ile tim parcalarin ve aksesuarlarin uyumlu olmasindan
sorumludur.

*  Bu iriin cocuklarda kullanim icin gtivenlidir.
Bu cihazi kullanirken ciddi bir olay meydana gelirse, ltfen Fisher & Paykel Healthcare temsilciniz ve
Yetkili Makam ile iletisime gegin.

Montaj Talimatlan

& Uyarilar

*  Bir hastada kullanmadan énce tiim bilesenler temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Sterilizasyon
onemle tavsiye edilir.

«  Bir hastaya baglamadan 6nce, gerekli ventilator ayarlari ve uygun ventilator veya akis kaynagi
alarmlari yapilmis sekilde tiim devrenin dogru sekilde calistigindan emin olun.

*  Yogusmanin hasta araytiziinden uzaga akmas! icin haznenin her zaman hastadan daha asagida
konumlandiridigindan emin olun. Kurulum ve dogru kullanim bilgisi icin nemlendirici kullanici
talimatlarini inceleyin.

*  Hazneyi 37 °C'den (99 °F) daha sicak suyla doldurmayin.
«  Kullanmadan 6nce tim baglantilarin siki oldugunu dogrulayin.

*  Su besleme seti kullaniliyorsa, hazne doldurulduktan sonra su torbasinin nemlendirici seviyesinin
altina yerlestirildiginden emin olun.

Yeniden islemden gecirme sonrasinda hazneyi monte etmek icin bkz. Sekil O

Bkz. Sekil @.

«  Hazneyi isitici tabanina monte etmek icin bkz. Sekil 0

«  Solunum devresi kullanici talimatlarini izleyerek hortumlari dogru portlara takmak icin bkz. Sekil e
*  Sudoldurma portu tikacini ¢cikarmak icin bkz. Sekil o

*  Su cizgisini hazneye ve su torbasina takmak icin bkz. Sekil 9

«  Hazneyi maksimum su seviyesine kadar suyla doldurun Q

«  Hazneyi doldurduktan sonra su torbasini nemlendirici seviyesinin altina yerlestirin e

Ek bilgi ve uyarilar i¢cin solunum devresi kullanici talimatlarina bakin.

izleme Talimatlar

& Uyarilar:

Haznede her zaman su bulundugundan emin olun. Nemlendirme haznesindeki su seviyesini dizenli
olarak kontrol edin (Sekil e'ye gore) ve gerektigi kadar doldurun. Su olmamasi halinde nem
seviyesi dlisecektir.

«  Nemlendiricinin ve haznenin diiz bir konumda oldugundan ve hastadan daha asagida bulundugundan
emin olun. Hazneyi 10°'den fazla bir aciyla ¢alistirmak, solunum devresine su girmesine neden olabilir.

Haznenin izlenmesi ve yeniden doldurulmasiyla ilgili talimatlar icin bkz. Sekil @.



Yeniden isleme Talimatlari

TURKGE 77

Yeniden isleme talimatlari (UI-623716) icin http://www.fphcare.com/fp-reusables adresini ziyaret edin.

& Uyarilar:

Temizlemeden énce Uriinlerin hem glic hem de gaz kaynadi ile baglantisi kesilmelidir.

Urtin kullanmadan énce ve Grlin gozle gériliir sekilde kirlendiginde temizleyin. Yeniden isleme
talimatlarini takip edln UI-623716). Alternatif temizleme yontemleri GriinG bozabilir veya Urline zarar
verebilir, bu durum Grtintn kullanim stiresini kisaltabilir ve tedaviyi olumsuz etkileyebilir.

50 yeniden isleme déngusiinden sonra veya Uretim tarihinden itibaren bes yil sonra (hangisi daha
erken gerceklesirse) Grlnu atin.

Notlar

Gorundr bulasici maddelerin Grn Gzerinde kurumasini 6nlemek icin kullanimdan sonraki makul
olctide pratik olan en kisa siirede yeniden islemeye baslanmasi tavsiye edilir.

Kullanilmis artinler kontamine olmus gibi islem gérmelidir. Kullanici solunum yolu sivilarina maruz
kalabilir. Cevrenin korunmasi ve bu Urtinlerin dogru sekilde imha edilmesiyle ilgili tim yerel, federal

diizenlemelere ve eyalet diizenlemelerine uyun.

Saklama

*  Minimum olarak, yeniden islenmis solunum devreleri ve aksesuarlar hemen yeniden kullaniimayacaksa
temiz bir plastik torba veya kapta ve dogrudan giines isigindan veya isidan uzakta saklanmalidir.

Sembol Tanimlarn

,,

Uriin ftalat veya

®

MRG ortamlarinda

Avrupa Birligi yetkili

¥

Tasima ve saklama

&7

Dogal kauguk

edilecek husus

Parca

pirojen icermez kullanim igin gtivenli temsilcisi sicaklik sinirlari lateksten
degildir yapiimamistir
Uyarilar icin dikkat | Son kullanma tarihi | BF Tipi Uygulanmis Uretim tarihi Uretici

semboll
Rxonly | [
Sadece receteyle Kullanim Talimatlari Parti numarasi Referans numarasi Tibbi Cihaz
satilir
ceos | B | [ =
s, t///]
CE Isareti Geri donusttrmeyin |  Hatali su seviyesi Dogru su seviyesi Su yok
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MR340
Tujuan Penggunaan

MR340 merupakan wadah air yang bisa digunakan kembali untuk pemanasan dan melembapkan gas
pernapasan ke pasien pediatric dan neonatus yang membutuhkan respiratory support. 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 dihantar melalui ventilasi bermanfaat
untuk mencegah pengeringan jalan napas pasien.

Spesifikasi produk berikut didasarkan pada pengujian yang dilakukan dengan pelembap udara MR850
dan wadah air MR340 yang bisa digunakan kembali.

Spesifikasi Produk
Laju Aliran Maksimum 70 L/mnt
Tekanan Pengoperasian Maksimum 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Peringatan, Perhatian, dan Catatan

& Peringatan

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

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

«  Pastikan bahwa o-ring MR340 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.

«  Jangan melebihi laju aliran puncak maksimum sebesar 70 L/mnt. Laju aliran yang berlebihan bisa
menyebabkan percikan cairan ke dalam sirkuit pernapasan.

*  Gunakan air steril USP untuk inhalasi atau yang setara untuk humidifikasi. JANGAN menambahkan
zat lainnya ke dalam air.

«  Jangan mengisi wadah air humidifikasi hingga di atas garis level pengisian maksimal. Cairan bisa
masuk ke dalam sirkuit pernapasan jika wadah air diisi hingga melebihi kapasitasnya.

» 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.

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

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

»  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 menggunakan sirkuit pernapasan berpemanas tanpa aliran gas. Jika aliran gas terganggu,
matikan pelembap udara.

« 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
atau kan keselamatan (termasuk berp i y bahaya serius).
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Catatan

«  Jauhkan produk 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, MR,
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 pada anak-anak.

Jika terjadi insiden serius saat menggunakan perangkat ini, hubungi perwakilan Fisher & Paykel Healthcare

dan Otoritas Kompetensi yang terkait.

Petunjuk Perakitan

& Peringatan
*  Semua komponen harus dibersihkan dan didisinfeksi sebelum digunakan pada pasien. Sterilisasi
sangat dianjurkan.

«  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.

«  Pastikan bahwa wadah air selalu diposisikan lebih rendah dari pasien, sehingga kondensat
mengalir menjauh dari interface pasien. Lihat petunjuk pengguna pelembap udara untuk informasi
pengaturan lebih lanjut dan informasi penggunaan yang benar.

« Jangan mengisi wadah air dengan air yang suhunya di atas 37 °C (99 °F).
«  Periksa apakah semua sambungannya sudah terpasang erat sebelum digunakan.

«  Jika set pasokan air digunakan, pastikan bahwa kantong air ditempatkan di bawah ketinggian
pelembap udara setelah wadah airnya diisi.

Lihat diagram o untuk merakit wadah air setelah diproses ulang.

Lihat diagram @

«  Rakit wadah air ke dasar pemanas seperti yang ditampilkan di 0

+  Hubungkan selang ke port yang benar dengan mengikuti petunjuk pengguna sirkuit pernapasan
seperti yang ditampilkan di Q

*  Lepaskan steker port pengisian air seperti yang ditampilkan di e

+  Hubungkan saluran air ke wadah air dan kantong air seperti yang ditunjukkan pada 9

« Isi wadah air hingga tanda ketinggian air maksimum o

«  Tempatkan kantong air di bawah pelembap udara setelah mengisi wadah air e

Lihat petunjuk pengguna sirkuit pernapasan untuk informasi dan peringatan tambahan.

Petunjuk Pemantauan

& Peringatan:

«  Pastikan wadah air berisi air setiap saat. Periksa ketinggian air dalam wadah air humidifikasi secara
berkala (sesuai diagram @) dan isi ulang sesuai kebutuhan. Ketiadaan air bisa mengakibatkan
rendahnya tingkat kelembapan.

+  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.

Lihat diagram pemantauan O untuk petunjuk tentang pemantauan dan pengisian ulang wadah air.
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Petunjuk Pemrosesan Ulang

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

A

Peringatan:
Produk harus dilepaskan dari sumber pasokan listrik dan gas sebelum dibersihkan.
Bersihkan produk sebelum digunakan dan jika ada kotoran yang teramati pada produk. Ikuti petunjuk
pemrosesan ulang (UI-623716). Metode pembersihan alternatif bisa memperparah atau merusak
produk, mengurangi usia pakai produk dan memengaruhi terapi secara negatif.
Buang produk setelah 50 kali siklus pemrosesan ulang, atau lima tahun sejak tanggal produksi,
yang mana lebih awal berlaku.

Catatan

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

Produk bekas harus diperlakukan sebagai produk yang terkontaminasi. Pengguna bisa terpapar
pada cairan dari saluran pernapasan. Patuhi semua peraturan setempat, negara bagian, dan federal

yang terkait dengan perlindungan lingkungan hidup dan pembuangan produk yang benar.

Penyimpanan

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

Definisi Simbol

,,

®

¥

4

Produk tidak Tidak aman untuk Perwakilan Uni Batasan suhu Tidak dibuat
mengandung ftalat digunakan di Eropa yang pengangkutan dan dengan lateks
atau pirogen lingkungan MRI berwenang penyimpanan karet alami
Simbol perhatian Gunakan sebelum | Komponen Terapan | Tanggal produksi Produsen
untuk peringatan tanggal Jenis BF
Rxonly | [
Hanya dengan resep Petunjuk Nomor lot Nomor referensi Perangkat Medis
dokter Penggunaan
C€0123 " e — -
/4 1,
Tanda CE Jangan didaur ulang Level air salah Level air benar Tidak ada air
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MR340
Jaaudscavanslaiviu

MR340 flumiahwuninndusnldlmile idaldsvwiuvinanusaunazanudunafanmnaladmiu
mhm?iLi‘.lmmnLmvminusmﬁmﬁmLﬂumm'lmn%'aamumuh fianszaediialionusiedasvinanu
1lu MR850 a4 Fisher & Paykel Healthcare dhusuldmalulsswennaviadgnimwindaunivadin
uazmsdalilailaouwneiviniu msiumusauuazaufuundiavnaladifuwasuioridoninu
adaszhemala filszlomilumsilasiubilivnadumalazassihaue

dayaiuwzuasndndaisaliiavdsannnsvasauivindueiasvinarudu MR850 uagwiath
wuninduantdinadled MR340

2AayYAINITADINIAUA
dasinsluagedgn 70 &as/uii
usvdiulunsrinougega 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

ALfiau 24aAI955 9 HATUNNEILNG
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aaautfimanganlusiunisindassuunsmalavasldoumalansiiduguazasyaaing
momsunndRlasunisiinausu

«  vhunaadudasa via wiaginsalisiu wnlidfideudasvusaradenalvitialWival uaalval
wargaiudlssdndnaiwnisvinouuasssuy

o amagaulvilainTaseuas MR340 Lilddafialdinldlusasasgruminin uazdulauuas
wiaiasuugiuviainugaauawuninlunislsenay

o adlddasmsvageaaiiu 70 Aas/uvi dasiasivangaduldsunsavinlviuasmainsuidiu
'l lugeanahamala

. ‘lﬂmmﬂsmmnmamu%’umimuhmnmmgm USP wiaiisuwvindmfunisvinanudu adn
uansaug aolylutiy

o vudmihgeninssdunsidugogauasvaiain vnudathdianaAull sasmarazauisaing
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o ududEAuLHUinANsauWIagIuzaImiat wssWuiIanasauLiu 85 °C winlilfidau
Vi tRInile Inad e’

. Naﬁmm'mummsnm"mmunnmumimluﬂﬁﬁmnl,ﬂa'zh'lm (mnaumlﬁ-zh”lmj Taaazeag
vnmumLLu“m'Lumim'LuﬂsmmnL‘Eal.wamnﬁuuﬂ‘zfmw?uwamﬁmmu nsEIIUMSVIn T
inanndaaiinduanldibigndasarvinliAamudassanisdadassineihauazaa
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1AinnsHmazasiauazvinlvinshamalaniamsquassuumadumalaneazin

o vialdndadarinfiassduediuge 3000 wes wiaaduanmilaaamgfivadauviazhomsivani
wuzih Mstafsruuviaruduuanutaliannssduiiuaviagoninssduanuged anadonasa
AannaaInstndasneusavinlukihauadule

« msldduilsznavsasgamahamalanbisunsaladsmauled dhiduldenusnassiu
1SO 5367 w3a ISO 80601-2-74 aravih lvigaanadievinalanaaleanlinela wasvinlvnisaie
malandanisdsedulszaasnismalangazsin

o valdyesnahewmalandaaaiavinanusaulesnhiinglvazasiie vinmsivauasiavea
2edn Wilawadasvinaiudiy

o udaulaindadaaiil

o inlddesadianiala el alnsaliady wiadiudsenavdug Mhirunsiusasain
Fisher & Paykel Healthcare

mn'bidfiidauddaunazdanissrivdrvduaradenaliilsdansainnisvineunsa
anudaaasduuavalnsaianas (sudvaranatvitindunsiasiuuse)
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o ifundasauvibivinennuuaanusauvsaunasiiadsaely Taaawizluaasildoudy
alnsalaandiau

o wladaiflaanuuuinialdlunningeainid aandiau wiaamainanaandiay laivang
ahm*umsﬂm’amwnaumaauﬁh"m Magdaandusadsazaieiig asuuiuaaausadiaiu
AUy
» v e e I3 . - ™ oa v da, )

o vnuldudadauvissninonisiananst, MRI w3ansvuumsifinisldaduanudingdug

«  avdnsisudezaufimihitenasauauainsalunmstdnuhudulsuanaiasinarudusudu
frunaralnsaligsuiovuaiiinunlyd

o wdsdawidanusalddudnldatrvlaansin

wnfwansaiinaussifeduaazldalnsalil Tusadasadiunuuag Fisher & Paykel Healthcare uag

vinuwasmihavunsuiatay

anuziintunisdsznau

& Adiau

maavnmwa"amu.a"znLﬂazﬂuﬂi“naumuumnauuﬂﬂlﬂﬁuwﬂm aauuztiniluadnefioinais
ildvinlvilsnaannda

. namﬂaumaaﬂnsmﬁuuﬂm anagauliuilaingaaamhavmalaionuavineudranisdod
msa\nhumu‘hvr-mﬂuammnmao uauunﬁmﬁmm1mmaumsaamumu‘lwsauuaoawm'zf
Amnzay

o enadaubiwilainmimihadlusumisisnniibaaua talihAiAinannsaiuuiuinua
aannamihmawuuzanayngibe gatuuninlunsldnueiasinanuiiudmiunsiadoiiu
Wnuasdayanislduigneay

o hufninaangfigetiu 37 °C asluniaiin

«  anadauIadansaiavuawiunundnaunislideiu

. mnﬂmshfumﬂauﬁw asrasauliuilai g tisnissdusaseiasvinanudundoann
Adaintumiatua

quaunw @ Wadsznaumimhwdonamsvinbitnanndaatinndumnty
quuunn @
dsznaumiminshAugueiasvinanusauauituanlu @
+  saviauhAuwasadignaseuusihlumstdnuanesaviathometasuiugacly @
«  aaaddnwasaduihenuiusaclu €@
o gavishuhdumimhuazaeieuiuanelu @
o dnhldwiath isesyduihgesn o
«  negahleszdurasiedasinanudundonadmihtumiai @

gAuzinlunsidausesaviathamealadviutayainduuazadau

aunuzitlunisasradGanu

& Adau:

+  asndaubiwilaiwiaidihagasanna mﬁaaausuﬁuuﬂuuuammm‘mﬂuamoammua
(muuauaw @) uazdimhmumuunzan mn'lifiihasdonalviseduanudusn

. miaaaau‘luuu‘l:mmsaammwﬁuuavuuam"lsﬁ"muua“':waq'lumLmuavnmmwmuﬂm ms
lhmimihiinevingauAu 10° anadenalvithegaesathemala

QuuunMnsanagay @ dmsuduunilumsasagauuasmsidumiati
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MR340
Muc Dich Str Dung

MR340 & ngan chira nuéc lam 4m va cap 4m thé co thé tai st dung cho bénh nhan Ia tré em va
tré so' sinh can hd tro' hd hap. Thiét bj nay duoc thiét ké dé st dung véi may tao am MR850 cua
Fisher & Paykel Healthcare trong bénh vién hoéc phong kham va chi duoc ké don bdi bac si.

Viéc bd sung nhiét va d6 &m cho cac loai khi thé kho va lanh dugc cung cap thong qua hé théng
thong khi gidp tranh 1am khé dwong thé cla bénh nhan.

Céc thong s6 ky thuat sau day cdia san phdm da trén thir nghiém dwoc thuc hign véi may tao dm
MR850 va ngan chira nwéc MR340 c6 thé tai st dung.

Théng Sé K§ Thuat Cda San Pham

Mtrc Lwu Lwgng Udc Tinh 70 L/phat
Ap Suét Hoat Bong Téi Pa 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Canh Bao, Than Trong va Luu Y

& Canh bao

+  Day thé va cac phy kién phai duoc bac st chuyén khoa c6 chuyén mén v& hd hép ké don
va thiét 1ap ban dau va duoc siv dung dudi sy gidm sét clia nhan vién y té da qua dao tao.

+ Khéng bdi tron cac két néi, dudng éng hoac phu kién. Néu khong tuan tha co thé dan dén
hda hoan, bdng va mat hiéu suat ctia hé thong.

+ Dam bao vong chir O MR340 khang bj xoan khi I3p vao réanh dé binh va vom binh duoc day
hoan toan |én dé binh theo hwéng dan lap rép binh.

+  Khoéng dwoc vuot qua luvu luong dinh téi da 1a 70 L/phdt. Luu lwgng qua cao co thé khién chét
16ng vang vao b day thd.

* Sir dung nudc vé khuan USP dé hit thé' hodic san pham tuong tu @& lam am. KHONG thém cac
chat khac vao nuéc.

* Khéng dd nudc vao binh tao &m qua muc nudc téi da. Chat 16ng cé thé tham nhap hé théng
day thé néu ngan chira nwdc qua day.

+ Khéng cham vao tim lam néng hodc dé cia ngén chira nudc. Cac bé mat cé thé vuot qua
85 °C (185 °F). Viéc khong tuan tha cd the gay bong da.

+  San pham nay co thé tai x(r Iy (co thé tai st dung). Viéc xtr 1y lai phai theo huong dan xi Iy lai
cho céc san pham nay. Viéc x ly lai khong dling céch c6 thé dan dén nguy co lay nhiém chéo
gilva cac bénh nhan va tiém &n méi nguy hai nghiém trong.

+ Kiém tra cac san pham trudc bang mét thuwomg méi lan stv dung cho bénh nhan. Loai bé néu
bi 16i hodc néu c6 bat ky dau hiéu suy gidm chat lwong nhw vét nit, vét rach hodc hw héng.
Nhiing I6i nay cé thé gay ro ri khi va mat kha néng thong khi hoc hé tror hd hép.

+  Khong s dung san phdm trén do cao 3000 m (9842 ft) hodc ngoai pham vi nhiét do moi trueng
hoéc Iuu lwgng dugc khuyén nghi. S& dung hé théng cAp dm ngoai pham vi quy dinh hoic trén
d6 cao nay c6 thé anh huding dén chét lwgng tri liéu hodc lam bénh nhan bj thuong.

*  Viéc sir dung cac thanh phan bé day thé khéng tuong thich, khong tuan tha 1ISO 5367 hoac
khong tuan tha 1ISO 80601-2-74 c6 thé gay ngat két ndi 6ng khong chi y va mét hé théng thong
khi hodc hd tro' hd hép.

+ Khong st dung bo day thé da duoc lam &m khi khdng cé dong khi. Néu ludng khi bi gian doan,
hay tat may tao do am.

+  Khong chinh sira san pham nay.

+  Khong st dung hé théng day thé, ngan chiva nuéic, cac phu kién hodc cac két hop khdng dwoc
Fisher & Paykel Healthcare phé duyét.

Viéc khong tuan thii cac canh béao va can trong bén trén cé thé lam giam hiéu suéat ciia
thiét bj hodc anh hwéng dén sy an toan (bao gém ca kha nang tiém an méi nguy hai
nghiém trong).
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Néu
Fish

H

LwuY

D& san pham tranh xa ngudn nhiét hodc ngudn bét Itra, dac biét Ia khi van hanh vei thiét bj oxy.
San pham nay duoc thiét ké 6& cp khong khi, oxy vathoac hdn hop ca hai loai khi. San

pham khong thich hop dé cap hon hop khi gay té/gay mé dé chay, Heliox hodc dung dich khi,
huyén phu hodc nhii twong chwa dwgc danh gia.

Khéng str dung san pham trong khi chup X-quang, MRI hodc cac quy trinh tan sb vé tuyén khac.
T6 chtrc chiu trach nhiém co trach nhiém xac dinh tinh twong thich ctia may tao d6 &m va tat ca
cac bo phéan va phu kién dwoc str dung.

San phdm nay an toan dé s dung cho tré em.

c6 su cb nghiém trong xay ra khi str dung thiét bj nay, vui long lién hé véi dai dién

er & Paykel Healthcare va Co quan cé ThAm quyén tai dia phwong.

wéng Dan Lap Rap

& Canh Bao

Tha
Tha

.

.
.

.

Trwdc khi st dung cho bénh nhan, tt ca cac thanh phan phai duoc lam sach va khir khuén.
Khuyén khich thyc hién tiét khun.

Trwde khi két néi vai bénh nhan, dam bao b day thé hoan chinh hoat déng chinh xac véi cac
cai dat may thd theo yéu cau va dat bao dong may thé hodc nguon lwu lwong thich hop.

Dam bao rang binh luén & vj tri thap hon bénh nhan dé nuéc ngung chay ra khéi khéi tiép xuc
bénh nhan. Tham khao hwéng dan st dung may tao d6 4m dé biét thong tin vé cach cai dat
va st dung chinh xac.

Khéng db nwéc cb nhiét do qua 37 °C (99 °F) vao ngén chira nuéc.

Kiém tra xem tAt ca cac két néi co chat khong trudrc khi st dung.

Néu st dung bd cp nurc, hay dam bao tli nuoc duoc dét dudi mire clia may tao do &m sau
khi da do day ngan chira nwéc.

m khao so db @) dé 18p rap binh sau khi x( Iy lai.

m khao so d6 @

L&p rap ngan chira nwéc vao dé thm lam néng nhw minh hoa trong @.

Két nc‘)iecéc éng chinh xac véi cac cdng theo huéng dan st dung bd day thd nhw minh hoa
trong €.

Rt dau éng cdng nuéc nhu minh hoa trong €.

Néi dwerng nwére vao binh va tii nwéc nhw minh hoa trong e

Db day nwéc vao binh dén mire nudc ti da @.

Dat tuii nuéc & dwdi mire clia may tao do 4m sau khi d& dé day binh @.

Tham khao hwéng dan str dung bo day thé dé biét thém thdng tin va canh bao.

Hwéng Dan Theo D6

& Canh Bao:

Bam béo binh Itc n&o ciing cé nwéc. Thudng xuyén }(iém tra myre nwére trong binh tao am i
(theo so @6 @) va bd sung dli luong nuéc theo yéu cau. Viéc thigu nuwéc sé dan dén do am thap.
Dam bao may tao 4m va binh tao 4m phai ludn can bang va & v tri thép hon bénh nhan.

Viéc van hanh ngén chira nwéc @ mét goc vwrot qua 10° cd the khién nwéc lot vao bd day thé.

Tham khao so db giam sat @ dé duoc huong dén theo ddi va nap nwoc day binh.
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Dé biét huwong dan xt ly lai (UI-623716), hay truy cap http://www.fphcare.com/fp-reusables

& Canh Bao:

Céc san pham phai dwoc ngét két nbi khdi ngudn dién va ngudn khi trwec khi lam sach.

Lam sach s&n pham truéc khi st dung va bat ct khi nao san pham bi ban Lam theo huéng dan
Xt Iy lai (UI- 623716) Céac phuong phap lam sach thay the 6 thé lam x4u di hodc lam héng san
pham, 1am gidm tudi tho cltia san pham va anh hudng dén liéu phap.

B6 san pham sau 50 chu ky x& Iy lai hodc ndm nam ké tir ngay san xuét, ty theo diéu kién nao
xay ra sém hon.

Lwu Y

Khuyen cao rang viéc xtr Iy lai nén bét dau ngay khi thay hop Iy trén thuc té sau khi st dung dé
tranh cac chat ban bj kho lai trén san pham.

Céac sén pham da qua st dung phai duoc x&r Iy nhw san pham béan. Nguoi dung €6 thé bi tiép
xUc voi dich tiét duong hé hép. Tuan tha tit ca cac quy dinh cta dia phwong, tieu bang va

lien bang vé bao vé moi trwdng va xt ly ding cach cac san phdm nay.

Bao quan

« O muc d6 t6i thidu, bd day thé va phu kién da qua xt ly lai nén dugc béo quan trong tli hodc
hop nhya sach va tranh anh nang truc tlep hoéc nhiét néu khdng st dung lai ngay 1ap trc.

Dinh Nghia Ky Hiéu

,,

®

e

o

Sén phadm khong | Khong an toan dé& Dai dién duvoc Gidi han nhiét do Khong lam
chtra phthalate st dung trong moi Uy quyén clia khi van chuyén bang mt cao su
hoac pyrogen treong MRI Lién minh va bao quan tw nhién
Chau Au
Biéu twong than Han st dung Bo phan ng dung | Ngay san xuét Nha san xuét
trong cho cac kiéu BF
canh bao
Rxonly | [l
Chi ban theo don Huéng dan S tham chiéu Thiét bi y t&
str dung

C€o0123

Nhan CE

"

Khong st dung lai

/7

Muc nwéc khdng
chinh xéac

(/]

Muc nuwéc
chinh xac

o

Khéng cé nuéc
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90 PYCCKUIA (D)
MR340

HasHaueHune

MR340 — 310 MHOropa3sosas Kamepa A/ Harpesa 1 yBnaXHeHUA [ibIXaTes/ibHbIX cmecen AanAa nayneHTos
AETCKOro Bo3pacta N HOBOPOXAEHHbDIX, HY>KAAOWNXCA BO BCMOMOTaTe/lbHO I/ICKyCCTBeHHOVI
BEHTUNAUNN NErknx. OHa npefHa3HayeHa AnA NCNOJIb30BaHUA B yBNAXHUTENAX MR850 KomnaHun
Fisher & Paykel Healthcare B ycnosuax ctauvoHapa 1 ToNbKo MO HasHauyeHuto Bpaya. [lononHuTeNbHble
Harpes U1 yBNaXKHEHNE XONOAHBIX 11 CyXUX AbIXaTeslbHbIX CMEeCel, NOfaBaeMbIX MNPy BEHTUAALNN NETKNX,
noMoratT NPeaoTBPATUTb NepecbiXxaHne AbiXaTeNbHbIX nyTe|7| nauyuneHTa.

CnepytoLme TeXHUYECKNE XapaKTePUCTUKN U3AeNnA OCHOBaHbI Ha UCMbITaHUAX yBaxHuTena MR850
1 MHOropasoBoii kamepbl MR340.

TexHnueckne XapaKTepucTtukn
Makcl CKOpOCTb 70 n/MuH
Makci pab 80 rMa (cmH,0) (8 kMa)

ﬂpenynpe)KAeva, npepocrepeXxXeHna n npumevyaHua

& MpepynpexpeHnn

«  Ha3HaueHvie 1 NepBUYHYIO0 HACTPOIIKY AbIXaTeNbHbIX KOHTYPOB U NPUHA/NEXHOCTEN [JOMKeH
OCYLLECTBAATL MEAULIMHCKUI PaBOTHUK, UMeloLLmiA KBanuduKaLwio B obnactn UBJI. Uspenua
npefiHa3HaueHbl N8 NCMoMb30BaHUA Moy HabnloaeHreM 06y4eHHOro MeAULIMHCKOTO NepcoHana.

«  3anpellaeTca cMasbiBaTb COeUHEHNA, TPYOKN UNu NprHagnexHocTy. HecobnioaeHue storo
Tpe6oBaHKA MOXET MPYBECTY K NOXapy, OXOoram 1 yXyALEHMIO XapaKTePUCTUK CUCTEMDI.

«  [pw BCTaBKe ynnoTHUTENbHOTO KonbLia MR340 B KaHaBKy B OCHOBaHUM Kamepbl ybeamnTech B ToM,
4TO OHO He NepeKpPyYeHO, 1 YTO KOJMaK Kamepbl MOMHOCTbIO BCTasl Ha OCHOBaHWE KaMepbl B COOTBETCTBIN
C VHCTPYKLMAMM MO c6OopKe Kamepbl.

«  3anpelaeTca npeBblLaTh MKOBYIO CKOPOCTb NOTOKa 70 I/MWH. YpesmepHas CKOPOCTb NOTOKa MOXeT
NPMBECTU K NOMafiaHuio GpbI3r XXNAKOCTU B AbIXaTesbHbIA KOHTYP.

«  [InAayBnaxHeHUA NCronb3yiTe CTepUbHYIO BOAY 1A VHranALMIA, COOTBETCTBYIOLLYIO TPeGOBaHNAM
Dapmakonen CLUIA, unu ee skuBaneHT. 3AMPELLAETCA fo6asnsTb B Bogy Apyrue BeLecTsa.

«  3anpellaeTca HanoNHATbL KaMepy YBNaXHUTENA BbiLLE TMHUM MaKCUMaNbHOTO YPOBHSA 3aMofHEHUA.
Mpu U36LITOYHOM 3aMONTHEHUM KaMepbl KUAKOCTb MOXET MOMAaCTb B AbIXaTeNbHbIN KOHTYP.

+  3anpellaeTca NpuKacaTbCA K HarpeBaTesbHOV NNacTUHE WK OCHOBaHMIO Kamepbl. Temnepatypa
MoBEPXHOCTEN MOXeET npeBbilwath 85 °C (185 °F). HecobntoaeHwe 3Toro npasusia MOXeT NPUBECTY
K 0XKOram KOXu.

«  [laHHOe 13aenve fonyckaeT NOBTOPHYI0 06pabOTKY (ABNAETCA MHOropa3oBbiv). [TOBTOPHYI0 06paboTky
V3aenuii HeOBXOAMMO BbIMONHATL B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMU NO NOBTOPHO 06paboTke AaHHOTO
n3zenva. HenpasunbHaa NOBTOpHasA 06paboTKa MOXKET NPUBECTU K PUCKY NepeKpecTHO HdeKLummn
MeKzly NaLMeHTaMm1 1 NOTEHLNaNbHO cepbe3HoMy ylepoy.

«  OcmatpuBaliTe U3penva nepes Kax/biM UCNONb30BaHKEM y NaLMeHTa. YTUAU3MpYiTe B Clyyae
HEVCMPaBHOCTN NN KaKNX-TMBO NPU3HAKOB YXy/LLEHA CBOWNCTB, TAaKWX KaK TPELLWHbI, Pa3pbiBbl
nnu nospexeHns. OHM MOTYT NPUBECTY K yTeUKaM rasa 1 NpeKpaLleHio BEHTUAALMN Ui
BCMOMOTaTeNIbHOM NCKYCCTBEHHOM BEHTUNALIMM IETKKX.

«  Hencnonb3yiite nsgenve Ha Bbicote 6onee 3000 m (9842 dyTa) nnu BHe peKoMeHAYemMOro AnanasoHa
TemnepaTypbl OKpy»KatoLLeit cpefibl IM60 CKOPOCTY NOTOKa. Mcnonb3oBaHe CUCTEMbI yBNaXXHEHNA BHe
YyKa3aHHbIX Nana3soHOB 1N Ha 6ObLLEN BbICOTE MOXET NOBAUATL Ha KaueCTBO Tepaniiv M NpUBecTy

K TpaBMe MnaLueHTa.
«  Vcnonb3oBaHyie HECOBMECTUMbIX KOMMOHEHTOB KOHTYpa IGO0 KOMMNOHEHTOB, He COOTBETCTBYHIOLLIVIX
craHpgaptam ISO 5367 vnu ISO 80601-2-74, MOXeT NPUBECTU K HEMpe| PEHHOMY OTCOef| 0

prGKVI 1 NpeKkpaLieHnio BeHTUnALn nnn BCMOMOraTeNibHoM I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALNN Nerknx.

. 3anpeLuaeTc51 MCNosib30BaTh AblXaTeslbHble KOHTYPbl C MOAOrPEBOM Mpu OTCYTCTBMM NoAaYn rasa.
B Cnyyae npexkpaleHnA NoJayu rasa BblKoUUTe yBIaXHUTENb.

+  3anpeujaetca MOAUGULMPOBATH laHHOE U3aenne.
«  3anpellaeTca UCNonb30BaTb AbIXaTeslbHble KOHTYPbI, KaMepbl, AOMONHUTENIbHOE 060pPYyAOBaHME NN
X KOMOUHaLMK, He oaobpeHHble komnaHwen Fisher & Paykel Healthcare.

Hec BblLUE Npeay i 1 npegocTep il MOXeT cTaTb
nNpuYUHON yxynmeuvm XapaKTepucTnKk us,qemnﬂ Wnu NOCTaBUTD Mo yrposy 6e30nacHOCTb
(B yacTHOCTH, NPUBECTM K

P ywep
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Mpumeuanusa

XpaHuTe N3fienvie BAanM Ot UCTOYHUKOB Teria U OrHA, 0COBeHHO Npu paboTe C KNCIIOPOAHBIM
obopyaosaHviem.

[laHHOe 13aenve NpeHa3HaueHo A/iA NoAaun BO3AyXa, KNC/Iopoaa U cMecy 3TVX rasos. OHo He
MOAXOAMT 1A NOAAUM NErKOBOCTITAMEHSAIOLLVXCA aHECTE3NPYIOLLMX ra30BbIX CMeCeil, renmeBo-
KNCIIOPO/HOI CMECV 1IN ra30BbIX PacTBOPOB, CYCMEH3MiA MW SMYSIbCUI, KOTOPbIE He NPOXOAMIIN OLIEHKY.
3anpeLaeTca 1Cronb3oBaTh U3/jeNie BO BPEMA NPOBEAEHINA peHTreHonornyeckix, MPT unmn gpyrix
PaAnoYacTOTHbIX MpoLeayp.

0O6n3aTeNnbCTBa M0 NPOBEPKE COBMECTUMOCTU YBIaXKHUTENA 11 BCEX UCMOSb3YeMbIX feTanei

V NPVHAANEXHOCTEN BO3JIOKEHDI Ha OTBETCTBEHHYIO OPraH13aLio.

[laHHOe n3paenvie 6e30nacHo ANA UCNONb30BaHUA y fieTeil.

Ecnu npum ncnonb3oBaHWy aHHOTO YCTPOMCTBA NPOU3OLLEN CEPbE3HbIN MHLMAEHT, 06paTnTeCh
K npepcTasuTento komnanmu Fisher & Paykel Healthcare v B ynonHOMOUeHHbiIi opraH.

UHcTpyKuma no c6opke

& MpepynpexaeHna

Mepep NCnonb3oBaHYem y NaLeHTa Be KOMMOHEHTbI JOMKHbI GbITb OUNLLEHb! U MPOAE3UHMLIMPOBAHDI.
HactosatenbHo pekomeHayeTca cTepunmsauma.

Mepep nogKntoueHiem annaparta K naLyeHTy ybeauTech B TOM, UTO BeCb KOHTYP paboTaeT Hagnexalumm
06pa3om ¢ HeO6XOAMMbIMY HaCTpoIiKamm annapata MBI/, v uto 6binn 3aaaHbl COOTBETCTBYOLLVE
aBapwiiHble curHanbl Ana annapara VBJT unn ncTouHrKa notoka.

Y6eauTech B TOM, UTO Kamepa BCerfia HaXOAWUTCA HYKe YPOBHA NaLMeHTa, YTo6bl KOHAEHcaT yaananca
13 nHTepderica naumeHTa. Cm. UHGOPMALIMIO O fanbHENLLEN HACTPOIKE U NPABUIBHOM NPYMEHEHNN
YBNaXXHUTENA B PyKOBOACTBE MO/b30BaTeNs.

3anpellaeTca HanosHATb Kamepy BOfION, TemnepaTypa KoTopoii Bbiwwe 37 °C (99 °F).

Mepen ncnonb3oBaHnem y6eaUTeCh B HAAE)KHOM NOAKIIOUEHIM BCEX COEAVHEHUI.

Ecnn ncnonb3ayeTcs KOMMIEKT AA NOfauM BoAbl, y6eanTech B TOM, YTO NOC/IE 3aMoJIHEHNA KaMepbl
NaKeT C BOAOW HaXOAUTCA HUXKeE YPOBHA YBNaXKHUTENA.

Cm. cxeMyo Ans c6OPKM Kamepbl MOC/e NOBTOPHON 06paboTKU.
Cm. cxemy @.

YcTaHosuTe Kamepy Ha OCHOBaHWe HarpeBaTesifa, Kak MoKa3aHo Ha puc. o

nOﬂCOeﬂMHVITe preKVI K COOTBETCTBYIOLLMM NOPTaM AibIXaTe/IbHOro KOHTYpa B COOTBETCTBUN
C I/IHCprKL[I/IeI;I Nonb30BaTens, Kak NoKasaHo Ha puc. .

CHUMMTE NPOBKY MOPTa 1A 3a7MBKY BOfbI, Kak MokasaHo Ha puc. €.

TO/COAVHITE AUHUIO MOAAYY BOIb! K KaMepe v MaKeTy AniA Bojibl, Kak nokasao Ha puc. €.
3anonHITe Kamepy BOAOH 0 MakcuManbHoro yposHs, cm. puc. ).

Tocne 3aMonHeHNA Kamepbl yCTaHOBMTE MaKeT ¢ BOROIA HIXKe yPoBHA yBraxHuTens, cm. puc @).

Cm. AONOJSTHUTENbHYIO I/IH(‘)OpMa Lo 1 NpeaynpeXxaeHna B UHCTPYKUMW NONb30BaTeNA ibIXaTe/IbHOro KOHTypa.

WHCcTpyKuun no HabnwoaeHno 3a NnayeHTom

& MpepynpexaeHna

Y6eauTech B TOM, UTO B Kamepe BCeraa ecTb Bofa. PerynapHo nposepaiiTe ypoBeHb BOAbl B Kamepe
yBnaxHuTens (no cxeme G) 1 [lonnBaiiTe BoAy No Mepe HeobxoaumocTu. OTcyTcTBYE BOAbI NpUBeeT
K HU3KOW BNIXHOCTU.

Y6eauTech B TOM, UTO yBNaXXHUTENb 1 KaMepa PacronaraloTcsl FOpr30HTaNbHO HIKE YPOBHA NaLieHTa.
Kcnnyatauua Kamepbl Nog, yriom 6onee 10° MOXET NPUBECTY K MOMaAaHIII0 BOAbI B AbIXaTeNbHbI
KOHTYp.

Cm. WNHCTPYKLMIO MO KOHTPOJIO 32 KaMepOVI 1 ee 3ano/IHEHWNIO Ha CXeme KOHTponA e
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WHCcTpyKumA no noBTopHoOIi 06pa6oTke

WHcTpyKumm no nosTopHoii obpabotke (UI-623716) cm. Ha caitte http://www.fphcare.com/fp-reusables.

& npenynpemnenvm
Mepen ouncTKoM U3[ENVA CeayeT OTKMIOUNTL OT UCTOYHMKA NTAHWA Y rasa.

«  Ouuwaiite u3fenvie nepes UCMoJb30BaHNEM W NP HAZMYMK BUAMMOTO 3arpsasHeHua. Cnenyitte
VHCTPYKLW NO NOBTOpHOI 06paboTke (UI-623716). AnbTepHaTVBHbIE METOfbI OUUCTKN MOTYT
NPVYBECTY K yXyALWEHMIO CBOVICTB WAV MOBPEX/AEHNIO U3[IeNNs, COKPaTUB CPOK €ro CITyObl 1 MOCTaBUB
nog yrposy Tepanuio.

«  YTnusupyitte usaenve nocne 50 LVKIOB NOBTOPHO 06paGoTKM 1M Yepes NATb NIeT Nocne AaTbl
NPOV3BO/ACTBA, B 3aBNCVIMOCTM OT TOTO, YTO NPOU3OMAET PaHbiLe.

Mpumeuanunn

. |-|0BTOpHyK) o6pa6on<y PeKoMeHAyeTCA HauMHATb Kak MOXHO CKOpee Nocse NCnosib30BaHNA, 4TO6bI
NPefoTBPaTUTb 3acbiXaHNe CUTbHbIX 38rpﬂ3HEHVIVI Ha n3genun.

. Vcnonb3oBaHHble U3AeNUA JOMKHBI PacCMaTPUBaTLCA Kak 3arpAsHeHHble. CnegyeT yunTbiBaTb,
YTO NoAb30BaTeNb MOXET NOABEPIrHYTHCA BO3AENCTBUIO XKNAKOCTEN U3 AblXaTeNbHbIX NyTel.
CobniopaiiTe Bce MeCTHbIE, peroHasnbHble 1 dpefepanbHble Npasuia OXpaHbl OKpyXatoLLel cpefp
1 Hagnexallen yTuamn3aLumm JaHHbIX U3Aenui.

XpaHeHune

+  [bixaTenbHble KOHTYPbI i IPUHAZANIEXHOCTY, MPOLLEALIME NOBTOPHYI0 06paboTKy, HeobxoanMo
XPaHWTb KaK MUHMYM B YCTOM MaCTUKOBOM MaKeTe WK KOHTeliHepe, B MeCTe, 3aLl/LLEHHOM
OT MPAMbIX CONHEUHBIX SyUel U HarpeBa, eCAv 1X CPasy e He UCMONb3YIoT NOBTOPHO.

3HavyeHnA CUMBOJIOB

¥ | 0 ® |E= | [ | @

W3penve He He6e3onacHo ans YnonHomoueHHbI | [lnanasoH Temnepatyp | M3rotoeneHo 6e3
copepXuT GpTanatos | MCMonb3oBaHNA B npeacTaBuTeNb TPaHCMOPTUPOBKIA VCNonb3oBaHNa
VNN NUporeHos ycnosusax MPT 8 EBpocotoze V1 XpaHeHusA HaTypansHoro
KayuyKoBOro
naTeKca
MpepocTeperatownin CpokK rogHOCTH Pa6ouas yacTb [lata usrotoeneHus W3rotosutens
cumBon ansa Tvna BF
npegynpexaeHuin
Tonbko no WHcTpyKuma Homep naptumn WNaeHTndrKaLMOHHBIA MegauumHckoe
Ha3HaueHuIo Bpaya nonb3oBartena HOMep n3penve
/4
3nak CE He nognexut HesepHbiit BepHbiit yposeHb Bofbl HeT Boab!
I'IOBTOpHOI;I ypoBeHb BOAbI

nepepaboTke
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MR340
fERE

MR3401E, FFIRAHEN E KB L T 2/ NRELUFE R BEDIRARENNG - INE T B e bDEFERR]
BETR T+ > \—"T T, A& JRBEE T2 | S EERRMESS < CFisher & Paykel HealthcaretS4MRSSONEANE
BLEOHAEBMELTHY., ERMONA IR TTHERLIEE L, BEDTEDZIRER fedicid,
BEDBRIUCAVDATKERUIRARENR- IR T BT ENBMTT,

LUF O8GRI MRSONNENN; 88 MRI4OBEMARTREINE F v >/ \—E AL TRIEL fo5tEjiE
RICEDVTVET,

it
RARE 70 L/min
BAEEIES 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

EL5-AEFE -RETEAVERESSIC

RH
=17

MREIRE S S U772 ) — i R EDE ERE DA L AR EE REEL T EELY,
e  NL—Z U0 BRI T ERREEEDEE T CTERLIEELY,

o BEER Fo—O 77 ) —IKERBRIE R LW TIREV DR WMEE MEPRE.
AT LOMBHE T &S | ERITBZTNHBHYET,
F o IN—DIEH I TFIBICTHRES TLEE L MR340DOY T DV F 4/ IN—R—RDEITHBAL
TEBRIChCNTWEWTE Fv o N— =L F v N\—R—=R LRI LAFNTWSTE
ERERLTIEEL,

o BRAREHTO L/minEBZEWNESICLTIEE WV BRI RED 28I KNERERISEA T
BHETNHBIET,
MERICIETRARBDOKEZERF S (USP) BE. £ lERAF0MEKEMERL TIEEL, MEtiftho
WEEKIGEMLEWNTIEE L,

o IERF AT RE KIS EBR TEKUIEWTLIEE W KIS E BRI THRIET 54,
TRARDIEREIRICAS A REED BIE T,
E—2—TL—FPF v N—AR—=R|TIEANGEWNTIEE L, REIE85 °C (185 °F) ZHBZHTE
DHIET HDEWNMEE BBDHZThHHIET,
NI HEEATAE (BERATAE) M T, AROBIRIEBRIEDOFIBICHRE > TIEEL,
st G BRI, BB TCORERROERIEZEHD ERGEBREENRETHHZTAN
HIET,
BEICEAT B0 MREBRTHERLTIEEVN.FRDHZHBEP. OUEIN B B
HEDHIEHNRSNBIGEIEFERLEVTLEL. INSIEHR -V DREREGYEE DR
PHRHEIN TEELIRDBZTNLBIET,

« 1E53,000 MU ETORER, GO TICHEREN 2 BEREPREOTEEN CIETHERICTESEL
TLIEEWIGRINE Y A T LEIEEHEN CERLIY. C0 LR DES B2 55 CfERL
VT BEGEBOEICHEL. BEIRFERENRETE2HETNHBVET,
EfHEDE OB, 1SO 5367F 121EISO 80601-2-74I AL T LV L RIBSHERIR A FER T
54 BRLUEWF1—7 OAN BRI IEFROBEIN TCELLIRDEZTNHBIET,

o ARTO—HEUVKREE T BURAWMEREIRRZER LW TLEE W, AR 7 —MBLELTES
BIEINEERDOERET>TEELY,
AREBELEWVTEEL,
Fisher & Paykel Healthcareftt DVEEEL CUNVEWEIREIES, F+ >/ \— 7ot ) —& B ALK
WTKfzEw,

EROZEFRRAEIEDEVESIE. FROMEPREEMEGDNEEThHSHVEY
(ERGCRRHEVRETIEThEZSD).
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