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MR370 Reusable humidification chamber
Intended Use

The MR370 is a reusable chamber for heating and humidifying respiratory gases for adult patients
requiring respiratory support. It is intended for use with the Fisher & Paykel Healthcare MR850
humidifiers in hospital or clinical environments and should only be prescribed by a physician.
Addition of heat and humidity to the supply of cold and dry respiratory gases provided through
ventilation is beneficial to prevent drying of the patient’s airways.

Product Specifications

Maximum Flow Rate 170 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 MR370 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 170 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). It must be reprocessed according to the reprocessing
instructions for this product. Incorrect reprocessing may lead to the risk of cross-infection between
patients and potential serious harm.

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

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

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

« Do not 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 compromise safety (including causing potential serious harm).

«  California residents, please be advised of the following, pursuant to Proposition 65: This product
contains chemicals known to the State of California to cause cancer, birth defects, and other
reproductive harm. For more information, please visit: www.fphcare.com/prop65



4 ENGLISH

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 pregnant women and breastfeeding women.

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 the 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 the 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 a water 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 o to assemble the chamber after reprocessing.

Refer to diagram @

*  Assemble the chamber onto the heater base as shown in o

«  Connect the tubes to the correct ports following the breathing circuit user instructions as shown
in@).

*  Remove the water fill port plug as shown in o

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

*  Fill the chamber with water to the maximum water level o

*  Place the water bag below the level of the humidifier after filling the chamber e

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 @) and top up as required. The 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 G for instructions on monitoring and refilling the chamber.
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Reprocessing Instructions

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

& Warnings

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

Clean the product prior to use and whenever the product is visibly soiled. Follow the reprocessing
instructions (UI-623716). Alternative cleaning methods may deteriorate or damage the product,
reducing the product life and compromising therapy.

Discard the product after 50 reprocessing cycles, or five years from date of manufacture,
whichever occurs earlier.

Notes

It is recommended that reprocessing commence 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 aminimum, reprocessed breathing circuits and accessories are to be stored in a clean plastic
bag or container and away from direct sunlight or heat if not being reused immediately.

Symbol Definitions

»

Product does not

®

Unsafe for use in

European Union

e

Transportation and

el

Not made with

warnings

Type BF Applied
Part

contain phthalates | MRI environments authorized storage temperature | natural rubber
or pyrogens representative limits latex
Caution symbol for Use-by date Date of manufacture Manufacturer

Rx only

(1

Prescription only | Instructions for Use Lot number Reference number Medical Device
c € 0123 E :‘"“ E
/274 v/}
CE Mark Do not recycle Incorrect water level | Correct water level No water
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MR370 OBnaxkHUTeNHa Kamepa 3a MHOrokpaTHa ynortpe6a

NMpegHasHavyeHne

MR370 e kamepa 3a MHOrOKpaTHa yroTpeba 3a 3aTonAHe 1 OBNaXXHABaHe Ha AVXaTe/Hu rasoBe

3a Bb3paCTHY NaLMEHTV, HY)XXaellyy ce OT AuxaTeHa NoAApPbXKa. [peaHasHaueHa e 3a ynotpeba

c onaxHuTenn MR850 Ha Fisher & Paykel Healthcare B 60nH1uHa unu KnuHnyHa cpepa v TpAtea fa
ce npeanncea camo OT ieKap. ﬂO6aBﬂHeTO Ha TOM/IMHA U BNAaXHOCT KbM NOJABAHETO Ha CTyAeHN

1 CyXun AnXaTenHu rasoee, OCUrypeHn 4pes BeHTunauua, e ot nonsa 3a npeforsparaBaHe Ha CyxoTa
Ha gnxaTtenHuTe NbTuLla Ha NnayneHTa.

CneunduKaumm Ha npoAyKTa
MakcumanHa CKOpoCT Ha MOToKa 170 L/min
MakcumanHo pa6oTHo HansAraHe 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

npenynpe)KAeva, CboO6LEeHnsA 3a BHUMaHMe 1 3a6enexKn

& MpepynpexaeHna

[vxaTenHuTe WnaHroe 1 akcecoapute TpAGBa Aa 6bAaT NPean1caHn 1 MbPBOHAYaIHO HAaCTPOEHN OT
MeAVLIMHCKI CNeLmManicT, KBanuduumpaH no AuxaTenHy rpuxu, v 13non3saHu nog, HabnoaeHneTo Ha
06yUeH MeVILIMHCK NepcoHan.

He cmasBaiiTe Bpb3KY, TpbOM Uni akcecoapu. HecnassaHeTo Moxe Aa AoBese A0 Noxap, nsrapaHna
1 3ary6a Ha epeKTUBHOCT Ha cucTemara.

YBeperte ce, e 0-06pasHMAT NpbCTeH Ha MR370 He e ycyKaH, KoraTo e MOCTaBeH B KaHasia Ha OCHoBaTa
Ha Kamepara, 1 Ye KyroJTbT Ha KamepaTa € HaTUCHAT U3LIANIO BbpXy OCHOBaTa Ha Kamepata CbrlacHO
VIHCTPYKLMUMTE 3a Crno6ABaHe Ha Kamepara.

He HapBMLWaBaiiTe MakcMManHaTa CKOPOCT Ha NoToka oT 170 L/min. MpekomepHaTa CKOPOCT Ha
NOTOKa MOXe [ia MPUYMHMN U3TNYAHE Ha TEYHOCT B AVXATENHWA LUNAHT.

W3non3gaiite USP cTepunHa Bopa 3a uma unm ITHa 3a Ol . HE pobassnTe
[iPyrv BellecTBa KbM BoAaTa.

He nbnHeTe kKamepaTa Haji IMHWATA 32 MaKCYIMATHO HUBO Ha HambiiBaHe. AKO KamepaTa e Npernb/iHeHa,
MO>e la HaB/le3e TeYHOCT B AXaTeNHUA WNaHT.

He nokocsaliTe HarpeBaTteniHaTa Nioya UM ocHoBaTa Ha kamepata. [IoBbpXHOCTUTE MOXe Aa
HapaBuwwagar 85 °C (185 °F). AKo He cna3BaTe TOBa, MOXe Aia Ce CTUTHE A0 KOXKHO M3rapsiHe.

To3un NpopyKT MoXe fia ce NpepaboTsa (3a MHorokpaTHa ynotpeba). Toii Tpabsa Aa 6bae NnpepaboteH
CbINaCHO HCTPYKLUMUTe 3a NpepaboTka Ha To3u NpopyKT. HenpasunHata npepaboTka Moxe Aa
[ioBefie 10 PUCK OT KpbCTOCaHa MHOEKLMA Mex iy NaLeHTUTe 1 NoTeHUMaHa cepro3Ha Bpefa.
BusyanHo npoBepaBaliTe NpoayKTuTe NpeAu BCAKa yrnoTpeba BbpXy NaLveHT. M3xsbpneTe npu
HeN3NpPaBHOCT UM aKO VIMa NPW3HaLV Ha BNOLLaBaHe, KaTo NyKHATWHW, Pa3KbCBaHKA UV nospepa.
ToBa MOXe fla NPUYVHI N3TVYaHe Ha ra3 1 3aryba Ha BEeHTUNaLMA W yxaTenHa noaapbxKa.

He n3nonssarite npoayKTa Ha HaAMOPCKa BUCOUMHA Hag 3000 m (9842 ft) unu n3sbH
npenopbynTeNHaTa TeMnepaTypa Ha OKOJIHaTa Cpefja U AnanasoHa Ha noToka. Ynotpebata Ha
cvcTeMata 3a OBNaXHABAHE N3BbH MOCOUYEHUTE ANaNa3oHN UV Haj Ta3n HaIMOPCKa BUCOUMHA

MO>e A1a MOBNNAE Ha KaueCTBOTO Ha TepanuATa UV Aa HapaHu nauueHTa.

M3non3BaHeTo Ha HeCbBMECTMY, HECbOTBETCTBALYM Ha ISO 5367 unm HeCbOTBETCTBALLM Ha
1SO-80601-2-74 KOMIMOHEHTY Ha LUNTaHra MOXe Aa NPUYMHN HEBONTHO NPeKbCBaHe Ha LnaHra

1 3ary6a Ha BEeHTUNALMA WK iyxaTenHa NoaapbxKa.

He n3nonsBaiiTte HarpeTA AuXaTeneH WnaHr 6e3 rasos MOTOK. AKO ra30BUAT NOTOK MPeKbCHe
U3KMIOYETE OBNAKHUTENSA.

He npomeHsiiTe To311 NpoayKT.

He n3non3Baiite AvxaTenHu WiaHrose, KaMepu, akcecoapy Ui KOMBGUHALIK, KOUTO He ca 0flobpeHH
ot Fisher & Paykel Healthcare.

Hec Ha rop! penynp nc 3a MOXe fa
3acerHe pa6oTaTa Ha yCTPOWCTBOTO MNu Aa P p HOCTTa (|

Aanpi cep p )
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3abenexkn

. Mazete npoAyKTa Aaney ot U3STOYHULM Ha TOMIHa U 3ananeaHe; 0co6eHo Korato pa60TVIT€
C KMCnopofHo obopyaBaHe.

. Tozun NPOAYKT € NPOeKTUPaH 3a A0CTaBAHE Ha Bb3AyX, KNC/IOPOA Uiy CMeC OT AiBaTa rasa.
Hee noaxogAuy 3a AoCTaBAHe Ha 3anasnnmMmm cMecn OT aHeCTETUYHU ra3oBe, Heliox nnwv razosm
pasTBopwU, CyCneH3nn nnm eMyncum, KOuTo He Ca OLeHeHN.

«  HewusnonsBaiite npofyKTa no Bpeme Ha peHTreHoBW CHUMKWY, AMP nunun apyru pagroyectoTHn
npovesypu.

. OTI'OBOpHaTa opraH13aumAa HOCK OTTOBOPHOCT 3@ CbBMEeCTUMOCTTA Ha OBJTaXKHUTENA N BCUYKN
V3MON3BaHM YaCTV 1 aKcecoapu.

«  To3u npopyKT e 6e3onaceH 3a yrnoTpeba npv GpeMeHHI 1 KbPMELLIW XKEHN.

Ako no Bpeme Ha U3NoJI3BaHETO Ha TOBa n3aenne Bb3HUKHE CepUO3eH MHLMAOEHT, CBbpXeTe ce
c npepcTasuTen Ha Fisher & Paykel Healthcare n komneTeHTeH opraH.

WHcTpyKunn 3a crno6asaHe

& MpepynpexaeHns
«  [lpeaun ynotpeba Bbpxy NaLVeHT BCUYKI KOMMOHEHTV TpAGBa Aa GbAaT NOUNCTEHN 1 Ae3NHGEKLMPAHN.
CrepunusauviaTa e CUiHO NpenopbyYnTeNHa.

. Mpeau cebp3BaHe KbM NaLMEHT ce yBepeTe, Ye LeNuAT WwiaHr pa60TVI npaBuIHO, C HeobxopumuTe
Hacrpoimm Ha pecnupaTopa, 1 Ye Ca 3afiafieHN NOAXOAALLM anapMU 3a pecnnpaTop Un N3TOYHUK
Ha MoTOK.

«  YBeperTe Ce, ye KamepaTa BUHArM € PasnonoxeHa no-HNCKO OT NaLMeHTa, Taka Ye KOHfeH3aTbT
[la U3Trya OT NaLMEHTCKNA nHTepdeiic. BuxTe MHCTPYKLMITE 3a NOTpebuTens Ha OBaXXHWUTENA
3a No-HaTaTbLUHa HaCTPOWKa M MHdOPMaLWA 3a NpaBuiHa ynotpeba.

. He nbnHeTe Kamepara ¢ Boga Hag 37 °C (99 °F).
«  Mpeavynotpeba nposepeTe fany BCUYKY BPB3KY ca Jobpe 3aTerHaru.

. AKo ce n3non3Ba KOMMNEKT 3a NoAaBaHe Ha BOAa, ce yBeperTe, ue TopGaTa CBOJa e NoCTaBeHa nog
HWBOTO Ha OBNAXHUTENA, CNlef KaTo Kameparta e 6una Hamb/HeHa.

Bue anarpamata @) 3a crnobasate Ha Kamepara cries npepa6oTka.
BuxTe anarpamata e
+ Crno6ere KavepaTa BbPXy OCHOBATa Ha HarpesaTens, KakTo e okasaro Ha @).

«  CBbpxeTe TpbOUTE KbM NPaBUNHITE MOPTOBE, KaTO CleABaTe UHCTPYKLMUTE 3a NoTpebuTens 3a
[QVXaTeNHNA LWNaHT, KaKTo e nokasaHo Ha @).

+  W3Bapete wencena Ha NopTa 3a Mb/HEHE Ha BOAA, KAKTO € NOKasaHo Ha o

«  CebpKeTe BOAHATa /IMHWA KbM Kamepara v Top6ara C BOfja, KakTo € NoKasaHo Ha 9

+ HambnHeTe Kamepata c BOAA A0 MaKCUMANHOTO HBO Ha ogata ).

+ ToctaseTe Top6aTa C BOAa MOA HUBOTO Ha OBNAXHUTENA ClIef HambBaHe Ha kamepata ).

BuKTe MHCTPYKLMUTE 32 NOTPe6UTeNA 3a YXaTeNHA WaHT 3a JOMbAHUTeNHa HopMaLma
1 npeaynpexxaeHna.

WUHCcTpyKuun 3a HaGnoaeHne

& NpepynpexaexHns

«  YBeperte ce, 4e Kamepata BIUHaru Cbabpxa Bofa. [posepsBaiite pefOBHO HUBOTO Ha BOAaTa
B OBNAXHVTENHaTa KamepaTa (KakTo e MokasaHo Ha Aviarpamara (§) u gonbHeTe, ako e Heo6XxoaMMO.
Jlvncara Ha BOAa LLe fOBEAE A0 HACKM HUBA Ha BNIAXHOCT.

«  OBRAXHUTENAT BUHAMV TPABBa 4a € Pa3NONOXKeH Ha HUBO, MO-HICKO OT NaLyeHTa. PaboTara Ha
KaMmeparta Nog brb/ Hag, 10° MOXe Aa A0BEAe A0 HaBMM3aHE Ha BOAA B AVXATENHWIA LWNAHT.

BuxTe auarpamara 3a HabniogeHve e 3a VHCTPYKLK 3a HabnioeHVe 1 Mb/IHeHe Ha Kameparta.
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WHcTpyKuun 3a npepaboTka

3a MHCTPYKUWK 3a NpepaboTka (UI-623716) nocetete www.fphcare.com/fp-reusables

& MpepynpexaeHna
I'IponyKTme TpﬂﬁBa Aa 6'bﬂaT WN3KNIOYEHN, KaKTO OT 3aXpaHBAHETO, Taka 1 OT N3TOYHWNKA Ha ra3 npean
noyncTeaHe.

. MouncTearite npoAyKTa npean yl'lOTpeGa W BUHAru, KoraTto € BUANMO 3aMbpCeH. Cnensal?ne
VHCTPYKLWTe 3a NpepaboTtka (UI-623716). AnTepHaTVBHITE METOAM 3a MOYMCTBAHE MOraT A1a Blowat
nnn NOBPEAAT NPOAYKTA, Aa HAMANAT XKMBOTa My 1 ia HapyLLaT TepannAaTa.

+  W3xsbpnete npoaykTa cnep 50 LyKbna Ha NpepaboTKa Wi NEeT FoAVHY OT AaTaTa Ha MPOW3BOACTBO,
KOETO OT AiBETE HaCTbK MOo-PaHo.

3abenexkn

«  Mpenopbusa ce npepaboTKaTa Aa 3aNoyHe BeHara, Korato ToBa e pasyMHO OCbLLECTBUMO Clej
ynoTpeGa, 3a fja Ce NPeOTBPATY U3CHXBAHETO Ha rofleMuTe 3aMbpCABaHIA BbPXY NPOAYKTa.

«  V3nonsgaHute NnpogyKTV TpAGBa fla Ce TpeTMpaT Kato 3ambpceHu. [oTpebutenat moxe fa 6bae
W3M0XeH Ha TEYHOCTY OT AnxaTenHuTe nbTuila. Cneapaiite BCUYKN MECTHY, WATCKIN 1 defepantn
pasnopef6m Mo OTHOLLEHYE Ha ONa3BaHETO Ha OKOJHATa CPeja Vi NPaBUITHOTO U3XBbPIIAHE Ha Te3n
npoayKTn.

CbxpaHeHune

. Kato MUHUMYM, npepa60TeHMTe AVXaTeNHU LW1aHroBe 1 akcecoapu TpﬂGBa Aa ce CbXpaHABaT
B YMCT HaWOHOB NAVK UK KOHTeVIHep 1 aaney ot NpAKa ATbHYeBa CBET/IHA UK TOM/IMHA, ako He ce
13n0n3BaT NOBTOPHO BefHara.

DeduHnumMn Ha cumBonuTe

® A 5

MpopyKTHT He He e 6e3onacHo YrnbaHomoLeH TemnepaTypHu He e nspaboreHo
cbabpKa pranatm 3a M3nonsgaHe npepcTaBuTen orpaHuyeHusa OT ecTecTBeH
VN NUporeHn B AMP cpeau Ha EBponeinckua 3a TpaHcnopT Kay4yKOB flaTekc
Cbio3 1 CbXpaHeHve

A -

il ad

Cumson 3a BHUMaHne|  Cpok Ha rogHocT | Tun Ha npunoxeHata [Nata Ha Mpovssoauten
3a NpeaynpexaeHns BF vact NPON3BOACTBO
Rx only (1] [LoT] [REF] [mD]
Camo no WHcTpyKumn 3a MapTtnaeH Homep PedepeHTeH Homep MeanumHCKo
npeanucaxne ynotpe6a usnenve
C€0123 " === E
2/

Mapkwposka,,CE" Jla He Henpasunxo Hrso MpaBunHo HYBO Hsama Boga
ce peLyKknmpa Ha BojjaTa Ha BofjaTa
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MR370 Komora za ovlaZivanje za viSekratnu uporabu
Namjena

Proizvod MR370 je komora za viSekratnu uporabu za zagrijavanje i ovlazivanje respiratornih plinova

za odrasle 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 lije¢nik. Dodavanije topline i vlage u dovod hladnih i suhih plinova za disanje kroz ventilaciju
korisno je za sprjecavanje su$enja dis$nih puteva bolesnika.

Specifikacije proizvoda
Maksimalna brzina protoka 170 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 doci do pozara,
opeklina i smanjenih radnih svojstava sustava.

«  Pobrinite se da se o-prsten komore MR370 ne uvije kad je umetnut u utor baze komore
i da je kupola komore u potpunosti gurnuta na bazu komore prema uputama za sastavljanje komore.

«  Ne premasujte maksimalnu vrinu brzinu protoka od 170 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 ovlazivanje iznad linije maksimalne razine punjenja. Ako je komora
prepunjena, tekucina moze udi u sklop za disanje.

*  Ne dodirujte plo¢u grija¢a 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). Mora se ponovno obraditi
u skladu s uputama za ponovnu obradu proizvoda. Nepravilna ponovna obrada moZze 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 il ostecenja.

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 ozljedu bolesnika.

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

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

«  Nemojte izmjenjivati ovaj proizvod.

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

Nepridrzavanje prethodno navedenih upozorenja i mjera opreza moze narusiti radna svojstva
proizvoda ili ugroziti sigurnost (te potencijalno 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 organizacijska jedinica snosi odgovornost za kompatibilnost ovlazivaca i svih dijelova
te dodatnog pribora koji se upotrebljavaju.

Ovaj je proizvod siguran za uporabu na trudnicama i dojiljama.

Ako za vrijeme uporabe ovog proizvoda dode do 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 odistiti i dezinficirati.

Sterilizacija se toplo preporucuje.

Prije prikljucivanja sklopa na bolesnika provjerite radi li cijeli sklop ispravno uz potrebne
postavke ventilatora i jesu li postavljeni odgovarajuéi alarmi ventilatora ili izvora protoka.
Provijerite je li komora uvijek postavljena nize od bolesnika da kondenzat moze otjecati
od nastavka za bolesnika. Za vise 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 provjerite jesu li svi prikljucci ¢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.
Pogledaijte dijagram @

Sastavite komoru na bazi grijaca prema dijagramu @).

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

Uklonite ¢ep otvora za punjenje vode kao 3to je prikazano na dijagramu €.

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

Napunite komoru vodom do maksimalne razine vode @@).

Stavite vrecicu za vodu ispod razine ovlaZiva¢a nakon §to se napuni komora @.

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.

Provijerite jesu li ovlazivac 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 o nadzoru i ponovnom punjenju komore, pogledajte dijagram za nadzor e
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Upute za ponovnu obradu

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

& Upozorenja

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

Ocistite proizvod prije uporabe i kad god primijetite da je zaprljan. Pridrzavajte se uputa

za ponovnu obradu (UI-623716). Uslijed primjena drugih metoda ¢i$¢enja moze do¢i 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
proizvodnje, $to god nastupi ranije.

Napomene

Preporucuje se da se s ponovnom obradom zapoc¢ne $to je prije prakticno moguce,

u razumnom roku nakon uporabe kako bi se sprijecilo susenje krupnih onecis¢enja na proizvodu.
Upotrijebljenim proizvodima mora se rukovati kao da su kontaminirani. Pri odlaganju proizvoda
u otpad korisnik moze biti izlozen teku¢inama iz diSnog sustava. PridrZavajte 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 ¢uvati 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
v
X ® /ﬂ[ el
Proizvod ne Nije sigurno Ovlasteni Ogranicenja Nije proizvedeno
sadrzava ftalate za uporabu predstavnik u temperature od lateksa od
niti pirogene u okruzenju MR-a Europskoj uniji za transport prirodne gume
i skladistenje
Simbol za oprez Datum Primijenjeni Datum proizvodnje Proizvodac
zbog upozorenja ,Upotrijebiti do” dio tipa BF
Rxonly | [Ii
Samo na Upute za uporabu Broj serije Referentni broj Medicinski
lijecnicki recept proizvod
C€0123 "/ == E
///4
Oznaka CE Nemojte reciklirati Neodgovarajuca Odgovarajuca Nema vode
razina vode razina vode
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MR370 Opakované pouzitelna zvihéovaci komora
Urcené pouziti

MR370 je opakované pouzitelnd komora pro ohfev a zvih¢ovéni dychacich plynli pro dospélé pacienty,
ktefi potfebuiji podporu dychéni. Tento prostfedek je uréen pro pouziti se zvih¢ovaci vzduchu

Fisher & Paykel Healthcare MR850 v nemocni¢nim nebo klinickém prostfedi a mél by byt pfedepisovén
pouze Iékafem. Pridani tepla a vihkosti do privodu studenych a suchych dychacich plyn zajistovanych
ventilaci je vhodné k tomu, aby se zabranilo vysouseni dychacich cest pacienta.

Technické parametry vyrobku
Maximalni rychlost priitoku 170 L/min
Maximalni provozni tlak 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Varovani, upozornéni a poznamky

& Varovani

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

»  Nepromazavejte spoje, hadicky ani pfisludenstvi. NedodrZeni pozadavk mize mit za nasledek
pozdr, popaleniny a ztratu funkénosti systému.

«  Ujistéte se, ze O-krouzek MR370 neni po zasunuti do drazky zakladny komory zkroucen a Ze je
kupole komory zcela zatla¢ena na zakladnu komory podle pokynG pro montdz komory.

»  Neprekracujte maximalni hodnotu rychlosti priitoku 170 L/min. Nadmérna rychlost pritoku méze
zplsobit vystFiknuti kapaliny do dychaciho okruhu.

+  Ke zvlhéovani pouziveijte sterilni vodu k inhalaci dle lékopisu nebo jeji ekvivalent. NEPRIDAVEJTE
do vody dalsi latky.

*  Nenaplnujte zvihéovaci komoru nad rysku maximalni hladiny naplné. Kapalina by mohla vniknout
do dychaciho okruhu, pokud by byla komora preplnéna.

*  Nedotykejte se topné desky ani zakladny komory. Povrchy mohou presahnout 85 °C (185 °F).
Mobhlo 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
kFizové infekce mezi pacienty a mozné zavazné (jmé na zdravi.

+  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky vizuainé zkontrolujte. V pfipadé vady nebo jakychkoli
znamek Unavy materidlu, jako jsou praskliny, trhliny nebo poskozeni, vyrobek zlikvidujte. Mohly by
zpUsobit 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 pritoku. Pouziti zvih¢ovaciho systému mimo stanoveny
rozsah nebo ve vyssi vysce mize ovlivnit kvalitu 1é€by nebo zranit pacienta.

»  Pouziti nekompatibilnich soucasti okruhu, které nejsou v souladu s normou ISO 5367
nebo ISO 80601-2-74, miize zpUsobit neumysiné odpojeni hadicky a ztratu ventilace nebo
podpory dychani.

«  Nepouzivejte vyhfivany dychaci okruh bez proudéni plynu. Pokud je prdtok plynu prerusen,
vypnéte zvlh¢ovac.

*  Vyrobek nijak neupravuijte.

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

i vySe uvedenych ani a upozornéni miize negatlvne ovlivnit funkci
prostredku nebo snizit jeho bezpecnost (véetné potencialni zavazné ujmy na zdravi).
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Poznamky

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

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

Nepouzivejte tento vyrobek béhem rentgenovéni, magnetické rezonance nebo jinych
radiofrekvenc¢nich postupt.

Odpovédna organizace je pfed pouZitim povinna zajistit kompatibilitu zvih¢ovace vzduchu a viech
pouzitych ¢asti a prisluenstvi.

Tento vyrobek je bezpecny pro pouziti u téhotnych a kojicich zen.

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 vsechny soucasti vycistény a vydezinfikovany. Dirazné
doporucujeme sterilizaci.

Pred pripojenim k pacientovi se ujistéte, ze cely okruh funguje sprdvné s pozadovanym nastavenim
ventildtoru a Ze jsou nastaveny pfislusné alarmy ventildtoru nebo zdroje priitoku.

Zajistéte, aby byla komora vzdy umisténa nize nez pacient, aby kondenzat vytékal mimo rozhrani
pacienta. Dalsi informace o nastaveni a spravném pouzivéni najdete v ndvodu k pouziti zvihcovace.
Neplfite komoru vodou s teplotou vy3si nez 37 °C (99 °F).

Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechna pfipojeni tésna.

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

Sestaveni komory po opétovném zpracovani najdete ve schématu o
Viz schéma @

Namontujte komoru na zékladnu ohfivace podle schématu o

Pripojte hadicky ke spravnym porttm podle ndvodu k pouziti dychaciho okruhu, viz schéma 9
Demontuijte zatku pIniciho hrdla vody, viz e

Pripojte linku privodu vody ke komore a vodnimu vaku, viz e

Naplnite komoru vodou na maximalni hladinu vody o

Po naplnéni komory umistéte vodni vak pod uroven zvihcovace e

Dalsi informace a varovani naleznete v ndvodu k pou?ziti dychaciho okruhu.

Pokyny pro monitorovani

& Varovani

Zajistéte, aby komora vzdy obsahovala vodu. Pravidelné kontrolujte hladinu vody ve zvih¢ovaci
komore (podle schématu Q) a doplfujte podle potfeby. Nedostatek vody bude mit za nasledek
nizkou droven vlhkosti.

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

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

Pokyny k opétovnému zpracovani (UI-623716) naleznete na adrese www.fphcare.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 opakovanému zpracovani (UI-623716). Jiné metody ¢isténi mohou vyrobek poskodit
nebo zhorsit jeho stav ¢i zkrétit Zivotnost vyrobku a narusit terapii.

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

Poznamky

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

+  Pouzité vyrobky musi byt povazovany za kontaminované. Uzivatel muze byt vystaven kontaktu
s tekutinami z dychacich cest. Dodrzujte vSechny mistni, statni a federaIni predpisy tykajici se
ochrany zivotniho prostiedi a spravné likvidace téchto vyrobkd.

Skladovani

*  Opakované zpracované dychaci okruhy a pfislusenstvi by mély byt uloZzeny pfinejmensim v Cistém
plastovém sacku nebo nadobé a mimo piimé slunecni svétlo nebo teplo, pokud je nebudete
okamzité znovu pouzivat.

Definice symboli

¥ | ® | E=| | | ¥

Vyrobek neobsahuje | Nebezpecné pro Autorizovany Teplotni limity Neobsahuje
ftalaty ani pyrogeny | pouziti v prostfedi zastupce pro pro prepravu prirodni latex
Evropskou unii a skladovani

A a o] ad

Vystrazny symbol Datum spotieby Prilozna ¢ast Datum vyroby Vyrobce
pro varovani typu BF
Rx only [1i] [LoT] [REF] [MD |
Pouze na lékarsky Navod k pouziti Cislo sarze Referencni Cislo Zdravotnicky
predpis prostfedek
o]
C€0123 " ===
s, ),

Oznaceni shody CE Nerecyklovat Nespravna hladina Spravna hladina Neni voda
vody vody
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MR370 Genanvendeligt befugtningskammer
Tilsigtet anvendelse

MR370 er et genanvendeligt kammer til opvarmning og befugtning af respirationsgasser til voksne
patienter, der har behov for respirationsstatte. Det er beregnet til brug sammen med Fisher & Paykel
Healthcare MR850-befugtere pa hospitaler eller i kliniske miljger og ber kun ordineres af en leege.
Tilfgjelse af varme og fugtighed til forsyningen af kolde og terre respirationsgasser, der tilvejebringes
gennem ventilation, er fordelagtig for at forhindre udterring af patientens luftveje.

Produktspecifikationer
Maksimal flowhastighed 170 L/min
Maksimalt driftstryk 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Advarsler, forsigtighedsregler og bemarkninger

& Advarsler

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

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

«  Serg for, at o-ringen til MR370 ikke er snoet, nar den indszettes i kammerbundens rille, og at
kammerkuplen skubbes korrekt pa kammerbunden i henhold til kammerets monteringsanvisninger.

«  Den maksimale flowhastighed pa 170 L/min mé ikke overskrides. For hgj flowhastighed kan fa
vaeske til at sprejte ind i slangesaettet.

«  Brug sterilt USP-vand til inhalation eller lignende til befugtning. Der ma IKKE tilssettes 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 medfere forbraending af huden.

«  Dette produkt kan genklarggres (genanvendes). Det skal genklarggres i henhold til anvisningerne
for genklargering af dette produkt. Forkert genklarggring kan medfare risiko for krydsinfektion
mellem patienter og potentiel, alvorlig personskade.

«  Undersag 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 “9842 fod” eller uden for det anbefalede
omgivelsestemperatur- eller flowomrade. Brug af befugtningssystemet uden for de angivne
omrader eller over denne hgjde kan pavirke behandlingens kvalitet eller skade patienten.

*  Brug af ikke-kompatible slangessetkomponenter, 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 luftflowet afbrydes.

«  Dette produkt ma ikke andres.

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

le overhold af advarslerogfor5|gt|ghedsreglerkanforrlngeenhedens
vd eller kompromittere sikkerheden (herunder medfs iel alvorlig per

2and,
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Bemarkninger
+  Hold produktet vaek fra varme- eller anteendelseskilder, iszer 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 rentgen-, MR- eller andre radiofrekvensprocedurer.
«  Den ansvarlige organisation skal sikre kompatibiliteten af befugteren og alle anvendte dele
og tilbehar.
«  Dette produkt er sikkert til brug pa gravide og ammende kvinder.
Hvis der har fundet en alvorlig haendelse sted under brug af denne enhed, bedes du kontakte din lokale
Fisher & Paykel Healthcare-repraesentant og den kompetente myndighed.

Monteringsanvisninger

& Advarsler
« Inden brug pé en patient skal alle komponenter rengares og desinficeres. Sterilisering anbefales
kraftigt.

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

«  Serg for, at kammeret altid er placeret lavere end patienten, s& kondensat laber vaek fra
patientinterfacet. Der henvises til brugervejledningen til befugteren for yderligere oplysninger
om opsatning 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 far brug.

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

Se diagram o for oplysninger om montering af kammeret efter genklargering.

Se diagram @

*  Monter kammeret pa varmebasen som vist io.

«  Slut slangerne til de korrekte porte i overensstemmelse med brugervejledningen til slangesaettet
som vist i @).

*  Fjern vandfyldningsportens prop som vist i @

«  Tilslut vandledningen til kammeret og vandposen som vist ie.

*  Fyld kammeret med vand til den maksimale vandstand o

«  Anbring vandposen under befugterens niveau, efter at kammeret er fyldt e

Se brugervejledningen til slangesaettet for yderligere oplysninger og advarsler.

Monitoreringsanvisninger

& Advarsler

*  Serg for, at kammeret altid indeholder vand. Kontrollér vandstanden i befugtningskammeret
regelmaessigt (i henhold til diagram e), og efterfyld efter behov. Fraveer af vand vil medfgre
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 f& anvisninger i overvagning og péfyldning af kammeret.
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Anvisninger til genklargering

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

& Advarsler

Produkterne skal kobles fra bade stram- og luftkilden fer rengering.

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

Kassér produktet efter 50 genklargeringscyklusser 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 pa produktet.

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

Opbevaring

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

Symbolforklaring

V4

®

X

e

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

pyrogener

Forsigtighedssymbol Sidste Type BF Fremstillingsdato Producent
for advarsler anvendelsesdato anvendt del
Rxonly | [Ii
Receptpligtig Brugsanvisning Partinummer Referencenummer | Medicinsk udstyr

C€0123

CE-maerke

"

Mé ikke
genindvindes

e,

Ukorrekt vandstand

7
/7

Korrekt vandstand

—

Intet vand
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MR370 Herbruikbare bevochtigingskamer
Beoogd gebruik

De MR370 is een herbruikbare kamer voor het verwarmen en bevochtigen van ademhalingsgassen
voor volwassen patiénten die respiratoire ondersteuning nodig hebben. Het apparaat is bedoeld
voor gebruik met Fisher & Paykel Healthcare MR850-luchtbevochtigers in ziekenhuis- of klinische
omgevingen en mag alleen worden voorgeschreven door een arts. Toevoeging van warmte

en luchtvochtigheid aan de toevoer van koude en droge ademhalingsgassen via de beademing

is bevorderlijk tegen uitdroging van de luchtwegen van de patiént.

Productspecificaties
Maximumflowsnelheid 170 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
adembhalingszorg 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 MR370 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 170 L/min niet. Door een te hoge flowsnelheid kan
er vloeistof in het beademingscircuit spatten.

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

*  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 moet worden herverwerkt volgens de
herverwerkingsinstructies voor dit product. Onjuiste herverwerking kan leiden tot het risico
van kruisbesmetting tussen patiénten en mogelijk ernstige schade.

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

«  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 zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven.

Als er zich tijdens het gebruik van dit apparaat een ernstig incident heeft voorgedaan, neem dan
contact op met uw 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 védr 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 @) voor het in elkaar zetten van de kamer na het herverwerken.
Raadpleeg schema @
+ Monteer de kamer op de bevochtiger zoals aangegeven op @).

»  Sluit de slangen aan op de juiste poorten volgens de gebruikersinstructies van het
beademingscircuit, zoals aangegeven op €.

+ Verwijder de plug van de watervulpoort zoals aangegeven op €.

*  Sluit de waterleiding aan op de kamer en de waterzak zoals aangegeven op 9

* Vul de kamer met water tot het maximum waterniveau €.

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

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 e) en vul indien nodig bij. De 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 e voor instructies over het bewaken en bijvullen van de kamer.
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Herverwerkingsinstructies

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

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

worden gereinigd.

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

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

eerder is.

Opmerkingen

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

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

Opslag

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

Symboolomschrijvingen

Het product bevat geen Onveilig voor Bevoegde Limieten opslag- en | Niet vervaardigd
ftalaten of pyrogenen gebruik in MRI- vertegenwoordiger |vervoerstemperatuur| met natuurlijk
omgeving van de rubberlatex
Europese Unie
Waarschuwingssymbool Uiterste Toegepast Fabricagedatum Fabrikant
voor waarschuwingen gebruiksdatum onderdeel van
type BF
Rx only [l
Uitsluitend op recept | Gebruiksaanwijzing Partijnummer Referentienummer Medisch
hulpmiddel
C€0123 " - , -
V///4 /)
CE-markering Niet recyclen Incorrect Correct waterniveau Geen water
waterniveau
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MR370 korduskasutatav niisutuskamber
Sihtotstarve

MR370 on korduskasutatav kamber hingamisteede gaaside kuumutamiseks ja niisutamiseks taiskasvanud
patsientidel, kes vajavad hingamistoetust. See on moeldud kasutamiseks Fisher & Paykel Healthcare
MR850 niisutiga haiglas véi Kliinilises keskkonnas ning selle kasutamiseks véib loa anda ainult arst.
Soojuse ja niiskuse lisamine ventileerimise kaudu saadavatele kilmadele ja kuivadele hingamisteede
gaasidele on kasulik patsiendi hingamisteede kuivamise valtimiseks.

Toote spetsifikatsioonid

Maksimaalne voolukiirus 170 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 tervishoiutdotaja ning neid tuleb kasutada vastava valjadppe saanud
meditsiinipersonali jarelevalve all.

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

«  Veenduge, et MR370 rongastihend ei oleks kambri aluse soonde sisestamisel keerdus ja et kambri
kuppel oleks taielikult kambri aluse kilge likatud, vastavalt kambri kokkupanemise juhistega.

«  Arge illetage maksimaalset tippvoolukiirust 170 L/min. Liigne voolukiirus vdib pdhjustada vedeliku
pritsimist hingamiskontuuri.

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

«  Arge taitke niisutuskambrit tile maksimaalse taitmistaseme joone. Kambri tiletditmise korral vdib
vedelik tungida hingamiskontuuri.

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

+  Toode on taastéddeldav (korduskasutatav). Seda tuleb té6delda vastavalt selle toote
tootlemisjuhistele. Vale tédtlemine vdib pdhjustada ristnakkuse riski patsientide vahel
ja véimalikku tésist kahju.

«  Enneigakordset kasutamist patsiendil kontrollige toodet visuaalselt. Visake ara, kui see on defektne
voi kui on mérke seisukorra halvenemisest, naiteks praod, rebendid véi kahjustused. Need véivad
pdhjustada gaasilekkeid ja ventilatsiooni véi hingamistoe kadumist.

+  Arge kasutage seadet enam kui 3000 m (9842 jala) kérgusel ega véljaspool soovitatavat imbritseva
6hu temperatuuri- véi vooluvahemikku. Niisutusstisteemi kasutamine valjaspool méaaratud
vahemikke v&i kérgemal kui soovitatud, voib mdjutada ravi kvaliteeti voi vigastada patsienti.

*  MitteGhilduvate, ISO 5367 v6i ISO 80601-2-74 nduetele mittevastavate kontuuri komponentide
kasutamine vdib pdhjustada toru tahtmatut lahtitihendamist ja ventilatsiooni véi hingamistoe kadu.

«  Arge kasutage soojendusega hingamiskontuuri ilma gaasivooluta. Gaasivoolu katkemisel lilitage
niisuti valja.

«  Arge modifitseerige toodet.

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

Ulaltoodud hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib

voi of d (sealhulgas pohiji la voimalikku tosist kahju).
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Markused
»  Hoidke toodet eemal soojus- véi stiliteallikatest, eriti hapnikuseadmetega té6tamisel.

+  Seetoode on mdeldud 6hu, hapniku voi mélema gaasi segu edastamiseks. See ei sobi selliste
tuleohtlike anesteetiliste gaasisegude, helioksi- voi gaasilahuste, suspensioonide vdi emulsioonide
manustamiseks, mida ei ole hinnatud.

«  Arge kasutage seadet réntgeni-, MRT- v&i muude raadiosageduslike protseduuride ajal.

«  Vastutav organisatsioon vastutab selle eest, et enne kasutamist veendutaks niisuti ning kdikide
osade ja tarvikute Uhildumises, mida kasutatakse patsiendi ja teiste seadmete Uhendamiseks.

«  See toode on ohutu kasutamiseks rasedatel ja imetavatel naistel.

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 vaga soovitatav.

*  Enne patsiendiga Ghendamist veenduge, et kogu kontuur toimib ndutavate ventilaatori seadetega
Oigesti ja et paigas on sobivad ventilaatori- v6i voolualarmid.

*  Veenduge, et kamber oleks alati patsiendist madalamal, nii et kondensaat voolaks
patsiendiliidesest eemale. Lisateavet niisuti seadistamise ja dige kasutamise kohta vaadake
niisuti kasutusjuhendist.

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

+  Enne kasutamist veenduge, et kéik tihendused oleksid tihedad.

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

Kambri kokkupanemiseks parast to6tlemist vaadake joonist o

Vt joonist @

+  Paigaldage kamber kuumuti alusele, nagu on naidatud joonisel @).

+  Uhendage voolikud 6igete portidega, jargides hingamiskontuuri kasutusjuhendit, nagu on naidatud
joonisel €.

+ Eemaldage vee taiteava kork, nagu naidatud joonisel €.

«  Uhendage veevoolik kambri ja veekotiga, nagu naidatud joonisel e
*  Taitke kamber veega maksimaalse veetasemeni .

+ Pérast kambri taitmist paigutage veekott niisutist madalamale @).

Lisateavet ja hoiatusi vaadake hingamiskontuuri kasutusjuhendist.

Jalgimisjuhised

& Hoiatused

Veenduge, et kamber sisaldaks alati vett. Kontrollige regulaarselt (vastavalt joonisele e)
niisutuskambri veetaset ja lisage vett vastavalt vajadusele. Vee puudumine péhjustab
madalat niiskustaset.

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

«  Kambri jalgimise ja taitmise juhiseid vaadake jalgimisskeemilt e
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Tootlemisjuhised (UI-623716) leiate aadressilt www.fphcare.com/fp-reusables

Hoiatused

A

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

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

«  Visake toode dra pérast 50 to6tlemistsiiklit voi viis aastat parast valmistamiskuupaeva,
olenevalt sellest, kumb saab varem tais.

Maérkused

«  Pérast kasutamist on soovitatav alustada taasto6tlemist niipea, kui see on méistlikult otstarbekas,
et véltida toote tugevate saasteainete kuivamist.
«  Kasutatud tooteid tuleb kasitleda saastununa. Kasutaja vib kdrvaldamise kéigus puutuda
kokku hingamisteedest parinevate vedelikega. Jargige kdiki keskkonnakaitsega seotud kohalikke,
riiklikke ja foderaalseid eeskirju ning kdrvaldage need tooted nduetekohaselt.

Hoiustamine

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

Siimbolite tahendused

V4

®

e

4

Toode ei sisalda Ei ole MRT- Euroopa Liidu Temperatuuripiirangud Valmistamisel
ftalaate ega keskkondades volitatud transportimisel pole kasutatud
purogeene kasutamiseks ohutu esindaja EL-is ja hoiustamisel kummilateksit
Hoiatuste Kasutamise BF-tllpi kontaktosa Tootmiskuupaev Tootja
hoiatusstimbol |6pptahtaeg
Rxonly | [Id]
Ainult retsepti alusel Kasutusjuhend Partiinumber Viitenumber Meditsiiniseade

C€0123

CE-maérgis

hi¢

Arge taaskasutage

]
.

Vale veetase

(////}

Oige veetase

—

Vett ei ole
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MR370 Uudelleenkiytettiva kostutussiilid
Kayttotarkoitus

MR370 on uudelleenkaytettava sailio, jota kaytetddn hengityskaasujen lammittémiseen ja kostuttamiseen
aikuisille potilaille, jotka tarvitsevat hengitystukea. Séili6 on tarkoitettu kaytettavaksi Fisher & Paykel
Healthcaren MR850-kostuttimien kanssa sairaaloissa tai kliinisissa ymparistoissa. Vain |aakari saa
maarata tuotteen kayttdonotosta. Lammon ja kosteuden lisddminen kylmiin ja kuiviin ventilaatiolaitteen
kautta annettaviin hengityskaasuihin ehkaisee potilaan hengitysteiden kuivumista.

Tuotteen tekniset tiedot

Enimmaisvirtausnopeus 170 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.

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

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

ja etta sailion kupu on tydnnetty taysin sailion alustaa vasten sailion kokoamisohjeiden mukaisesti.
Ala ylita huippuvirtauksen enimmaisnopeutta 170 L/min. Liian suuri virtausnopeus voi aiheuttaa
nesteen roiskumisen hengitysletkustoon.

Kayta kostutukseen sisddnhengitykseen soveltuvaa steriilia vetta (USP tai vastaava). Veteen El SAA
lisatd muita aineita.
Ala tayta kostutus tayttotason yldrajan yli. Nestettd saattaa paasta hengitysletkustoon,

jos séiliota taytetaan likaa.

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

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

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

Ala kayta tuotetta 3 000 metrin (9 842 jalan) korkeudessa tai suositellun ympariston lampétilan tai
virtausalueen ulkopuolella. Jos kostutusjarjestelmaa kaytetaan ilmoitettujen alueiden ulkopuolella
tai tatad korkeammalla, hoidon laatu voi heikentya tai potilas voi loukkaantua.
Yhteensopimattomien tai ISO 5367- tai ISO 80601-2-74 -standardin vaatimusten vastaisten
letkuston osien kaytto voi aiheuttaa letkun tahattoman irtoamisen ja ventilaation tai hengitystuen
katkeamisen.

Al kayta lammitettyd hengitysletkustoa, jos kaasuvirtausta ei ole. Jos virtaus keskeytyy, sammuta
kostutin.

Tuotetta ei saa muunnella.

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

YIIa mainittujen varoitusten ja huomioiden noudattamatta jattaminen voi heikentaa laitteen
suorituskykya tai vaarantaa turvallisuuden (mahdollisesti vakavaa haittaa aiheuttaen).
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Huomautukset
*  Suojaa tuote lammon- ja kipinanlahteistd, etenkin happilaitteita kaytettaessa.

+  Tama tuote on suunniteltu ilman, hapen tai molempien kaasujen sekoituksen toimittamiseen.
Se ei sovellu sellaisten palavien anestesial 1seosten, 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 raskaana oleville ja imettaville naisille.

Jos tdman laitteen kaytdn yhteydessa on sattunut vakava vaaratilanne, ota yhteytta Fisher & Paykel
Healthcaren edustajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen.

Kokoamisohjeet

& Varoitukset
«  Kaikki komponentit on puhdistettava ja desinfioitava ennen kayttéa potilaalla. Sterilointi on erittain
suositeltavaa.

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

«  Varmista, etta sailié on aina alempana kuin potilas, jotta tiivistynyt vesi virtaa poispain
potilasliitdannasta. Kostuttimen kayttdohjeissa annetaan lisaa valmistelua ja kayttoa koskevia ohjeita.

«  Ala tayta sailiota vedelld, 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 sailio on taytetty.

Katso kuvista o miten s&ilié kootaan uudelleenkasittelyn jalkeen.

Katso kaavio @.

*  Kokoa sailié lammitysalustaan kuvan o mukaisesti.

o Liita letkut oikeisiin portteihin hengitysletkuston kayttdohjeiden mukaisesti, katso kuva o
* Irrota vedentayttdéaukon tulppa kuvan e osoittamalla tavalla.

o Liita vesiletku sailioon ja vesipussiin kuten kuvassa e

o Tayta séilioon vetta enimmaistasolle, katso kuva o
*  Aseta vesipussi kostutinta alemmalle tasolle, kun sailié on taytetty. Katso kuva e

Katso lisdtiedot ja varoitukset hengitysletkuston kayttoohjeista.

Seurantaohjeet

& Varoitukset
+  Pida huolta, etta sailiossa on aina vetta. Tarkista kostutinsailion veden maara saannollisesti kuvien
@ mukaisesti ja tayta sailio tarpeen vaatiessa. Veden puuttuessa kosteutustaso jaa matalaksi.

+  Varmista, etta kostutin ja saili6 ovat suorassa ja alempana kuin potilas. Jos séiliéta kaytetaan
kallistettuna yli 10°:n kulmaan, vetta voi paasta hengitysletkustoon.

Katso seurantakuvista e ohjeet sailién valvontaan ja tayttamiseen.
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Uudelleenkdsittelyn ohjeet

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

& Varoitukset

Tuotteet on irrotettava seka virta- ettd kaasuldhteesta ennen puhdistusta.

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

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

Huomautukset

On suositeltavaa, ettd uudelleenkasittely aloitetaan niin pian kuin se on kohtuullisen kaytannéllista
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 maaréayksia ymparistonsuojelusta ja
naiden tuotteiden asianmukaisesta havittamisesta.

Sdilyttaminen

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

Symbolien selitykset

Tuote ei sisalla Ei turvallinen Valtuutettu Kuljetuksen Ei sisalla
ftalaatteja tai kaytettavaksi edustaja Euroopan ja sailytyksen luonnonkumilateksia
pyrogeeneja magneettikuvaus- unionissa lampétilarajoitukset

ymparistoissa

O ® A 4

Varoitussymboli Viimeinen Tyypin BF Valmistuspaiva Valmistaja

A w il ol

varoituksille kayttopaivamaara potilaaseen
liitettava osa

Rx only Cli]

Vain reseptilld Kayttoohjeet Erénumero Tuotenumero Laakinnallinen laite
myytava
L] [
C€0123 hid , b E
1/ (////}

CE-merkinta Ei saa kierrattaa Vaara vesimaara Oikea vesimaara Ei vetta
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ication réutilisable

MR370 Chambre d’humi
Utilisation prévue

Le MR370 est une chambre réutilisable destinée a chauffer et & humidifier les gaz respiratoires des
patients adultes nécessitant une assistance respiratoire. Cet accessoire est destiné a étre utilisé avec
les humidificateurs Fisher & Paykel Healthcare MR850 en milieu hospitalier ou clinique et ne doit

étre prescrit que par un médecin. L'ajout de chaleur et d’humidité lors d’un apport de gaz respiratoires
froids et secs fournis par la ventilation est bénéfique pour empécher le desséchement des voies
respiratoires du patient.

Caractéristiques du produit
Débit maximal 170 L/min
Pression de fonctionnement maximale 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Avertissements, mises en garde et remarques

A Avertissements

«  Lescircuits 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 brlures et une perte de performance du systéme.

*  Assurez-vous que le joint torique de MR370 n'est pas tordu lorsqu'’il est inséré dans la rainure
de la base de la chambre et que le ddéme 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 170 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 '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.

*  Netouchez 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). Il 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 3000 m (9842 pi) ou en dehors de la plage
de température ambiante ou de débit recommandée. Lutilisation 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 ISO 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 I'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).



28 FRANCAIS

Remarques

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

«  Ce produit est congu pour fournir de I'air, de 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.

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

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

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

Instructions de montage

& Avertissements
«  Avant l'utilisation 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 l'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 @) pour monter la chambre aprés le reconditionnement.

Consultez le schéma @.

+ Assemblez la chambre sur humidificateur comme indiqué sur @).

*  Raccordez les tubes aux bons ports 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 9

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

+ Remplissez la chambre avec de 'eau jusqu’au niveau d'eau maximal €.

+ Placez la poche & eau au-dessous du niveau de I'humidificateur aprés avoir rempli la chambre @.

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 I'eau a tout moment. Vérifiez régulierement le niveau
d’eau dans la chambre d’humidification (selon le schéma G) et remplissez si nécessaire.
L'absence d’eau entraine un faible niveau d’humidité.

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

Reportez-vous au schéma de controle @ pour les instructions relatives au controle et au remplissage
de la chambre.
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Pour les instructions de reconditionnement (UI-623716), veuillez consulter www.fphcare.com/fp-reusables

& Avertissements
Les produits doivent étre débranchés de la source d’alimentation et de gaz avant le nettoyage.

«  Nettoyez le produit avant utilisation et 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 premiére éventualité.

Remarques

* Il est recommandé que le reconditionnement commence dés que cela est raisonnablement
pratique aprés l'utilisation pour empécher les contaminants grossiers de sécher sur le produit.

*  Les produits usagés doivent étre traités comme étant contaminés. L utilisateur peut étre exposé
aux fluides respiratoires du patient. Respectez toutes les réglementations locales, nationales
et fédérales en matiére de protection de '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

2
*

®

e

el

les avertissements

Le produit ne Utilisation Représentant Limites de Ne contient
contient ni phtalates | dangereuse dans | agréé pour 'Union température pas de latex
ni pyrogenes les environnements européenne de transport de caoutchouc
d'IRM et de stockage naturel
Symbole de mise Date limite Partie appliquée Date de fabrication Fabricant
en garde pour d'utilisation de type BF

Rx only

Unigquement sur

(1

Instructions

Numéro de lot

Numéro

Dispositif médical

incorrect

ordonnance dutilisation de référence

C€0123 "/ === E
/4

Marquage CE Ne pas recycler Niveau d’eau Niveau d’'eau correct| Manque d’eau
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MR370 - wiederverwendbare Befeuchterkammer
Verwendungszweck

Das MR370 ist eine wiederverwendbare Kammer zur Erwarmung und Befeuchtung von Atemgasen
flir erwachsene Patienten, die eine Atmungsunterstitzung bendtigen. 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 Wéarme
und Feuchtigkeit zu den kalten und trockenen Atemgasen, die dem Patienten bei der Beatmung
zugefiihrt werden, sorgt daftr, dass die Atemwege des Patienten nicht austrocknen.

Produktspezifikationen
Max. Flussrate 170 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.

*  Anschlisse, Schlduche und Zubehorteile dirfen nicht geschmiert werden. Nichteinhaltung kann
zu Branden, Verbrennungen und Verlust der Systemleistung fiihren.

+  Sicherstellen, dass der MR370-0O-Ring nicht verdreht ist, wenn er in die Nut der Kammerbasis
eingeflhrt wird, und dass die Kammerkuppel gemaB den Anweisungen fur den Kammeraufbau
vollstandig auf die Kammerbasis geschoben wird.

+  Nicht die maximale Spitzenflussrate von 170 L/min Uberschreiten. Eine zu hohe Flussrate kann dazu
fuhren, dass Flussigkeit in das Beatmungsschlauchsystem spritzt.

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

Dem Wasser KEINE anderen Substanzen zugeben.

*  Die Befeuchterkammer darf nicht tber die maximale Fullmarkierung hinaus gefiillt werden.
Wenn die Kammer zu voll ist, kénnte Fliissigkeit in den Beatmungsschlauchsystem gelangen.

+  Die Heizplatte oder Kammerbasis nicht beriihren. Die Flachen kénnen tber 85 °C (185 °F) hei3
werden. Nichteinhaltung kann zu Hautverbrennungen fiihren.

+  Dieses Produkt ist wiederaufbereitbar (wiederverwendbar). Die Wiederaufbereitung muss gemaB
den diesbeztglichen Hinweisen fir dieses Produkt erfolgen. Eine unsachgemaBe Aufbereitung
kann zum Risiko einer Kreuzinfektion zwischen Patienten und zu potenziell schweren Schaden
fahren.

*  Die Produkte vor jeder Anwendung am Patienten visuell inspizieren. Produkte entsorgen, wenn
sie defekt sind oder wenn es Anzeichen flr einen VerschleiB gibt, wie z. B. Briiche, Risse oder
andere Beschadigungen. Diese konnen 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
Befeuchtungssystems 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 fiihren.

»  Keine Beatmungsschlauchsysteme mit Heizdraht ohne Gasflow verwenden. Bei Unterbrechung
des Gasflows 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 d|e Leistung
des Gerats beeintrachtigen oder die Sicherheit gefahrden (einschlieBlich p
Verletzungen).
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Hinweise

+  Halten Sie das Produkt von Hitze- oder Ziindquellen fern, 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 flr die Bereitstellung von entflammbaren Anasthesiegasgemischen,
Helioxgas oder Gaslésungen, -suspensionen oder -emulsionen, die nicht evaluiert wurden.

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

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

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

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

Aufbauanleitung

& Warnhinweise
«  Vor der Verwendung an einem Patienten mussen 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 Beatmungsgeréats 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. Siehe Benutzeranweisungen
ftr Atemgasbefeuchter fir weitere Informationen tiber die Einrichtung und den ordnungsgemaBen
Gebrauch.

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

»  Vor dem Gebrauch alle Anschliisse auf festen und sicheren Sitz tberprifen.

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

Eine Anleitung fiir das Zusammensetzen der Kammer nach der Wiederaufbereitung finden Sie

in Diagramm @Y.

Siehe Diagramm @

*  Die Kammer wie in 0 gezeigt auf die Heizplattenbasis setzen.

«  Die Schlduche gemdB der Bedienungsanleitung des Beatmungsschlauchsystems wie in e gezeigt
an die richtigen Anschliisse anschlieBen.

«  Den Stopfen des Anschlusses fur das Nachftllen von Wasser wie in 9 gezeigt abnehmen.

*  Die Wasserleitung mit der Kammer und dem Wasserbeutel wie in 9 gezeigt verbinden.

+ Die Kammer bis zum maximalen Wasserstand mit Wasser fallen €.

*  Nach dem Befillen 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 gefllt ist. Wasserstand in der
Befeuchterkammer regelmaBig (siehe Diagramm e) Uberprifen und auffillen, sofern erforderlich.
Wenn kein Wasser vorhanden ist, kann dies zu einem niedrigen Feuchtigkeitsniveau ftihren.

+  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 Nachftillen der Kammer finden Sie im Uberwachungsdiagramm e
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Hinweise zur Wiederaufbereitung

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

& 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 Wiederaufbereitung (Gebrauchsanweisung 623716) beachten. Alternative Reinigungsmethoden
kdnnen zu einer Verschlechterung oder Beschadigung des Produkts fiihren, wodurch sich die
Lebensdauer des Produkts verkiirzt und die Therapie beeintrachtigt wird.

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

Hinweise

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

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

Lagerung

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

Symbolerlduterungen
e
® | =
Das Produkt enthalt |Nicht sicher fir den| Bevollméachtigter Transport- und Ohne
keine Phthalate oder Einsatz in MRT- Vertreter Lager- Naturkautschuklatex
Pyrogene Umgebungen in der Europdischen temperatur- hergestellt

Union begrenzung

il ol

A s

Vorsichtssymbol fur Verwendbar bis Anwendungsteil | Herstellungsdatum Hersteller
Warnhinweise vom Typ BF
Rx only [1i] [LoT] [REF] [mD]
Verschreibungspflichtig | Gebrauchsanleitung |Chargenbezeichnung|  Artikelnummer Medizinprodukt
[
C€0123 ¢ s )
., v/}
CE-Kennzeichnung Nicht recyceln Falscher Korrekter Kein Wasser

Wasserstand Wasserstand
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MR370 Emavaypnoipomnototpog 8alapog Uypaveng
Mpoopi{opevn xprion

To MR370 givat évag emavaypnotpomnolioipog BAAapog yia tn Béppavon Kat Uypavon aVAnVEUOTIKWY
agpiwv yla eviAIKeG aobeveig Tou Xpela{ovTal avarmveuoTIkr uooTrpIEN. Mpoopiletal yia xprion He Toug
vypavtipec MR850 ¢ Fisher & Paykel Healthcare o€ vocokopelako 1) kKAviko TepIBaANov Kat Ba Tpémel
Va ouvtayoypageitat pévo amo 1atpo. H mpoodrikn BeppdtnTag kai uypaciag oTny mapoxr Yuxewv Kat
ENPWV aVanVEUOTIKWV OEPIWV TTOU TTAPEXOVTAL HECW TOU AEPICHOU EiVal EVEPYETIKN yia TNV TPOANYN TG
€Rpavong Twv agpaywywv Tou acBevouc.

MNpodiaypagég mpoidvtog
MéyioTog puBpéG porig 170 L/min
Méyiotn mieon Aertoupyiag 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Mpo€1domoINoELG, CUGTATEIG TTPOCOXNG KAl CNUEIWCELG

A Mposidomnonoeig

+  Ta avamveuoTIKG KUKAWHATA Kall Ta TIAPEAKOUEVA Ba TIPETTEL VO GUVTAYOYPapoUVTal Kat Va
SlapoppwvovTal apxIKA aré mayyeAUaTia Uyeiag He E16{KeUon 0TV avamnveuoTIKh @povTida kat
Va XPNOIOTTOIoUVTaL UTTO TNV eMIBAEPN EKMAISEVHEVOU 1IATPIKOU TIPOCWTTIKOU.

+  Mnv NimaiveTe Tig CUVSETEIG, TN CwArvwon 1 Ta mapeAkdpeva. H un ocuppdpewon pmopei va odnynoet
OE TTUPKAYIA, EYKAUHATA KAl AMWAELD TG AMGS00NE TOU CUCTHHATOG.

«  Aaogahiote 6Tt 0 SaktuAog Tou MR370 Sev éxel CUOTPAPEL dTav EI0AYETAL TNV AUAAKA TG BAong
Tou BaAdpou Kat dtt 0 660G Tou Bardpou wlsital MApwG otn BAon Tou BAAAHOU CUHPWVA HE TIG
odnyieg ouvappoAdynong Tou Bahdpou.

+  MnvunepBaivete Tov péyloto pubpoé poric 170 L/min. O unepBoAikog pubpog porig Hmopsi va
TIPOKOAEDEL EKTOEEVON UYPOU GTO KUKAWHA QVATTVONG.

« T &omnvor, XpnoIOTIOIETE AMOCTEIPWHEVO VEPO Katd USP i icodivapo yia bypavon. MHN mpocbétete
GG ouaieG OTO VEPO.

+  Mn yepilete Tov BEAapo LYPAVONG TTAVW OO TN YPAUMK QVWTATNG OTABUNG TARPWONG. S€ TIEpImTwon
umePMARPWOnG Tou Baldpoy, ival Suvatd va EI0XWPENOEL UYPO OTO AVATIVEUOTIKO KUKAWUA.

«  Mnv ayyilete T BeppavTikn Mdka f T Bdon Tou Badpou. H BepUoKpasia Twv EMPAVEIDY UTOpE(
va uniepBaivel Toug 85 °C (185 °F). e avtiBetn mepimwon, umopei va mpokAnOei Seppuatikéd éykavua.

+  AuTo 10 TIPOIGV pmopei va urioPANBei o emavenegepyacia (emavaypnaotpomotioiuo). Mpémet va
UTTOBANETAL OE EMAVETTEEEPYATIO CULPWVA LIE TIG O8NYiES EMAVEMEEEPYATIAG YIa QUTO TO TIPOIOV.

H eopahpévn emavene€epyacia pumopei va odnyroet ot kivduvo SlactauvpoUpevng Aoipwéng petagy
Twv aoBevwv Kat og Suvntikr coBapri BAGRN.

+  EmBewpriote omikd ta mpoidvta mpiv amd kABe Xprion o€ aoBevr). Amoppite To £dv ivat
ENATTWHATIKO 1 €AV UTIAPXEL OTTOLOSHTIOTE ONASI PBOPAC, OTIWGE PWYHEC, oxIoipaTa 1) {nHIEC.

AuTd umopei va TPoKaAéGouv SIappoEC AEPIOU KAl AMWAELT TOU AEPIOHOU I} TNG AVAMIVEUOTIKAG
unooTPIENG.

+  Mn XPNOIUOTIOIE(TE TO TIPOIOV GE UPOUETPO Avw Twv 3.000 m (9.842 ft) rj EKTOC TOU CUVICTWHEVOL
£0poug Beppokpaciag mepIBANOVTOG 1 POr¢. H Xprion Tou CUCTAATOG UYPAVONG EKTOC TwV
KaBOoPIoHEVWV OpiwV 1 TTAVW Ao AuTO TO UYOHETPO UITOPEL VA EMMPEATEL TNV TOIOTNTA TNG Bepaneiog
1] Va TPOKAAECEL TPAUHATIONO Tou aoBevouq.

«  Hyxprion pn cupBatwvy, Pn CUPHOPPOUHEVWV HE TO TIPATUTIO ISO 5367 1) N CUMMOPQOULEVWV HE TO
mpoTUTo ISO 80601-2-74 ££0PTNUATWY KUKAWHATOG UITOPE( VO TIPOKAAEDEL AKOUOIA AITOCUVEESN TOU
OWARVa KAt AMWAELQ TOU AEPIGHOU 1) TNG AVOTTVEUCTIKI|G UTTOOTAPIENG.

+  Mn xpnotpomoleite To BepUAVOUEVO QVATVEUCTIKO KUKAWHA XWwpic por| agpiov. EGv n por) agpiou
SIAKOTTE, ATEVEPYOTTOIOTE TOV LYPAVTHPA.

«  Mnv tpomomnoleite auTo TO TIPOIOV.

+  Mn XPnOIHOTIOIEITE AVATVEUOTIKA KUKAWHATA, BaNApoUG, TApEAKOpEVA 1 GuvSuaopoUg Tou Sev éxouv
£ykpOei amd v Fisher & Paykel Healthcare.

H pn ouppdépewon pe Tig mapand P 1! KOl CUOTACELG TIPOCOXIG UITOpPEi
Vva EMMPEACEL APVNTIKA TNV Ao 1 TG ¢Rvad Bevoet v G
[ Naul : A

Hévng TG mpoKkAnong Suvnrikig coBapric PAGRNC).
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INUEWOELG

+  AloTnpeite To IPOIOV HOKPLA armd Tinyég BeppotnTag i avapiedng, idlaitepa 6tav Aertoupyei pe
e€omAiopd ofuydvou.

+ AuTO TO TIPOIOV €ival OXESIONEVO YIa TNV TTAPOYXT) 0éPa, 0§UYOVOU ) EVOG HElYHOTOG Kat Twv SU0
agpiwv. Agv gival KATAMNAO yia TN X0Prynon HEYHATWY EVPAEKTWY avaloBNTIKWY aEPiwy, agpiou
Heliox | agpiwv SiaAupdtwy, evaiwpnudtwy fi yahakTwpdtwy mou Sev éxouv aglohoynOei.

+ Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV KATA Tr) SIAPKELD AKTIVOYPAPILV, HAYVNTIKWY TOHOYPAPIWV 1 GANwV
S1aSIKACIDV pE PASIOCUXVOTNTEG.

+ O unevBuvog opYaVIoHOG PEPEL TNV EUBUVN YIA TN CUMBATOTNTA TOU UYPAVTIPA KAl OAWV TWV
££APTNUATWV KOl TTAPENKOUEVIWV TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAL.

+ AuTo To TIPOIOV gival a0PAAEG YIa XPrion OF £YKUEG Kal BNAG{OUOEC yuvaiKeC.

Te mepImTwon mov CUKPE( KATToLo 0oBAPS TIEPICTATIKS KATA TN XP|ON AUTAG TG CUCKEUNG, TIAPAKOAOUKE

EMIKOIVWVIAOTE PE ToV avTImpoowrio TG Fisher & Paykel Healthcare kat tnv appodia apx.

0dnyiec cuvappoldynong

& MNpogidomoinoeig
«  [Mpwand ) xprion og acBevr), Oha Ta e§aptrpaTa MPEMel va KaBaploTouy Kat va amoAupavOouv.
H amooteipwon ouviotdtal éviova.
«  MMpw amé tn ouvdeon o aoBevr), BePaiwbdeite 6T OAGKANPO TO KUKAWHA AEITOUPYEi CWOTA pe
TIC AMAITOVHEVEG PUBHICEIC QVAMVEUOTIPA KAl OTL £K0UV PUBMIOTEI Ol KATAAMNAOL GUVaYEPHOL
QAVATVEVOTHPA 1) TINYAG PONG.
+  Alaopahiote 6Tt 0 OGAapog ival TAVTOTE TOMOBETNUEVOC XAUNAGTEPA OO TOV AoBEVH, £T01 WOTE
1 CUHTTUKVWHEVN LYPAGTa VO PEEL MAKPIA ATT6 TOV TIPOOaPHOOTH aoBevouc. AvatpégTe aTig odnyieg
XPIONG TOL LYPAVTHPA VIO TIEPICOGTEPEC TTANPOPOPIES OXETIKA LE TN PUBHION KAL TN OWOTH XPrion.
+ Mn yepilete Tov BaAapo pe vepod pe Beppokpacia upnAotepn amd 37 °C (99 °F).
+ ENéy&te 6T OAeC Ol GUVSEDELC Eival CUVSESEEVEC E AOPAAELD TTPIV ATTO TN XPoN.
+  Edv xpnopomoleital GeT mapoxrig vEPOU, PPOVTIOTE Vo TOMOBETHOETE TOV AoKO VEPOU KATW amd
TO €MIMESO TOU LYPAVTIPA PETA TNV TTAPWCT Tou BaAdpiou.

Avartpé€te oto Sidypappa o yla T cuvapHoAGynon Tou BaAdpou PETA Thy emavenegepyacia.

Avatpé€te oto Sidypappa

+  Zuvappoloynote Tov Bdhapo otn Bdon Tou Beppavtrpa cuPPWVA PE TO o

+ Juvd£oTE TOUG OWANVES OTIC OWOTEG BUPEC AKOAOUBWVTAG TIC 0SNYIES XPIONG TOL AVATIVEUCTIKOU
KUKMWUOTOG, OMw¢ @aiveTat oTo o

+  AgaipéoTe 1o fuopa TG BUpag MNPWonG vepou, OTwG Gaivetal oTo o

+ JuvO£OTE TN Ypapur| VEPOL oTov BAAAO Kal TOV acKd VEPOU, OMWG QaiveTal OTO o

+  Tepiote Tov OGAQO PE VEPO PEXPL TN HEYIOTN OTABUN VEPOU o

+  TomoBeTrOTE TOV A0KS VEPOU KATW ammd To MIMESO TOL LYPAVTIPA UETA TNV TAYPWON Tou Baldpou °

Avatpé€te oTIC 08nyieg XPrioNG TOU AVATTVEUOTIKOU KUKAWHATOG YA TIPOCHETEC TTANPOPOPIES KL

TIPOEISOTIOINTEIC.

0dnyieg mapakoAovOnong

& MNposidomomoeig

+ AaopoNioTe 6T1 0 BANApOG TIEPIEXEL VEPD aVA TIAoA OTIYr). ENéyxeTe T 0TaBun Tou vepol oto BdAapo
VYPaAVONG TAKTIKA (CUPPWVA HE TO Sidypappa G) Kal avarmnpwveTe omwg anaiteitat. H amoucia
vepou Ba o8nyroel o€ xapunAd enimeda vypaciac.

+  AlaogahioTte oTt 0 uypavTrPag kat o BAAapog givatl o€ opi{ovTia Béon Kat TormoBeTnpévol XapnAGTEPA
and Tov acBevry. H Aertoupyia Tou Baldpou umé ywvia dvw twv 10° Pmopei va €XEl we amoTéAeoa TV
£i0080 VEPOU OTO AVATIVEUOTIKO KUKAWHAL.

Avartpé€te oto Sidypappa mapakohoubnong leu o8nyieg OXeTIKA pe TV mapakoAoudnon kat v

emavamiiipwon Tou Badpou.
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0dnyiec emavenegepyaociag

Mo odnyieg emavenegepyaoiag (UI-623716), mrapakahovpie emokepOeite To www.fphcare.com/fp-reusables

& npozléonomoslc
TampoiovTa mpémel va amocuvSe8ov TOo0 amd Ty Tnyr PEUUATOG 6CO Kal amd T TNy agpiou Tipv
a6 Tov kabaplopo.

+  KaBapilete To mpoidv mpiv amoé TN xerion Kat KABE popd TTou To MPOIOV gival EPPavVKG akdBapTo.
Akoloubr\oTe TIG 0dnyieg emavemnegepyaoiag (UI-623716). EvallakTikég péBodot kabBapiopou pmopei
va aAoIwaoowy 1 va BAAYouv To TIPoidy, HEtvovTag th Sidpkela {wrg Tou TIPOIdVToG Kat B£tovtag
o Kivduvo tn Bepaneia.

+  ATOPPIYTE TO TIPOIGV HETA ammd 50 KUKAOUG EMAVETEEEPYATIOG 1 TIEVTE £TN AN TNV NEPOUNViA
KATOOKEUIG, 6molo amd ta SVo cupPei vwpitepa.

INMHEIWOELG

«  Zuviotatal va apyidel n ENaVeneEePYaoia 1o GUVTOUOTEPO SUVATO ETA TN XPrioN, WOTE Va
ano@evyeTal n Rpavon EVIovwy pUTTWV OTO TIPOIOV.

+  Taxpnotpomoinuéva mpoiovTa MPEMEL va avTiHeTwTi{ovTal we HoAuopéva. O XproTng Umopei
Va €KTEDE( O€ LYPA TNG AVATIVELCTIKIG 050U. AKONOUBEITE GAOUG TOUG TOTTIKOUG, KPATIKOUG Kat

OHOOTIOVSIAKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA HIE TNV TTPOCTAGIN Tou TTEPIBANOVTOG Kal T CwoTr amdppupn
QAUTWV TWV TIPOIOVTWV.

AmoOnkeuon

«  Kart' eNdxi0To, Ta Enavene€epyao VA QVATTVEUOTIKA KUKADHOTA KOt TIOPENKOUEVA TIPETTEL VO
anoBnkevovTal o€ kabapr) MAACTIKA GaKoUAa fj SOXEIO Kal HOKPLA armd AUESO NMAKO QWG
1 BeppdTNTA, EQV SEV EMAVAXPNCIUOTIOIOVVTAL APECWG.

Opiopoi suuBOAwv
oor
e ® e 54
To mpoidv Mn ao@alég yia E€ouciodotnpévog | ‘Opia Beppokpaciag Aev gival
Sev mePIEXEL XPrion o€ mepIBAANoV|  avTImPOOoWTOG yia HETAPOPAG Kat KOTAOKEUAOUEVO
POANKEG EVWOELG HayvnTIKAG v Eupwraikr anoBrikeuong HE PUOIKO ENAOTIKO
1 mupeToyéva Topoypagiag Evwon Nateg
ZVpBolo mpoooyng | Hpepopnvia Aéng Epappolépevo Hpepopnvia Kataokeuaotrg
Yl TIPOEISOTTON|OEIG Hépog Tumou BF KOTOOKEUNG

Rx only (i

Movo pe Odnyieg Ap1Bpuog Ap1BpoC latpotegvooyikd
ouvtayn Xenong maptidag avagpopag POV
C€0123 h=¢ === b =
/274 v/}

Zrjuavon CE Mnv NAavBaopévn Swotr otédpn Agv undpyet
QVOKUKAQVETE oTadpn vepol VEPOU VEPO
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MR370 Ujrahasznalhaté parasité kamra
Rendeltetésszerii hasznalat

Az MR370 egy légzési gdzok melegitésére és parasitasara szolgéld Ujrahasznalhaté kamra,
légzéstamogatast igényl6 feln6tt betegek szaméra. A Fisher & Paykel Healthcare MR850
parasitokészilékekkel vald hasznélatra készult korhazi vagy Klinikai kornyezetben, és csak orvos irhatja fel.
H6 és paratartalom hozzdadasa a lélegeztetés sordn haszndlt hideg és szdraz 1égzési gazokhoz segit
megeldzni a beteg légutjainak kiszaradasat.

A termék miiszaki jellemz6i
Maximalis dramlasi sebesség 170 L/perc
Maximalis (izemi nyomas 80 hPa (H,Ocm) (8 kPa)

Figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések

& Figyelmeztetések

*  Alégzdkoroket és tartozékokat a légzészervi gondozasban jartas egészségligyi szakembernek
kell felirnia és elsé alkalommal 6sszedllitania, és képzett egészséguigyi személyzet felligyelete
mellett kell haszndIni 6ket.

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

*  Gy6zbdjon meg arrdl, hogy az MR370 O gydirlje nem csavarodott meg, amikor behelyezte
a kamra alaphornyaba, és hogy a kamra kupoldja teljesen a kamra aljdra van tolva
az Osszeszerelési utasitas szerint.

«  Nelépje tul a 170 L/perc maximalis cstcsaramlasi sebességet. A tulzott aramlési sebesség miatt
folyadék froccsenhet a légzékorbe.

+ Az Egyeslt Allamok Gyégyszerkényve (USP) szerinti vagy azzal egyenérték( steril vizet
hasznéljon a parasitashoz. NE adjon semmilyen egyéb anyagot a vizhez.

*  Ne toltse a parasitd kamrdt a maximalis toltési szint jelzése folé. A kamra tultoltése esetén
folyadék kerlet a légzékorbe.

*  Ne érjen a flit6laphoz és a kamra aljdhoz. A fellletek hémérséklete meghaladhatja a 85 °C-ot (185 °F).
A figyelmeztetés be nem tartasa égési sérilléshez vezethet.

+  Ezatermék tobbszor hasznélatos (Ujrahasznalhatd). A terméket az erre a termékre vonatkozd
Ujrahasznalati utasitasok szerint kell Ujrahasznalni. A helytelen Ujrahasznalat a betegek kozotti
keresztfert6zés és az esetleges stlyos karosodas kockazatdhoz vezethet.

+  Szemrevételezéssel ellendrizze a terméket minden alkalommal, amikor a betegen hasznalja. Dobja ki,
ha elromlik, vagy ha karosodasara utal¢ jelek, példaul repedések, szakadasok vagy sértlések
észlelheték. Ezek gézszivargast és a lélegeztetés vagy légzéstamogatds elvesztését okozhatjak.

»  Ne hasznalja a terméket 3000 m (9842 Iab) magassag felett, illetve az ajanlott kornyezeti
hémérsékleten vagy aramlasi tartomanyon kivil. A parasitd rendszer meghatarozott tartomanyon
kivili vagy e magassag folotti hasznalata befolydsolhatja a kezelés mindségét, vagy a beteg
egészségkdrosodasat okozhatja.

* A nem kompatibilis, nem ISO 5367 vagy nem ISO 80601-2-74 szabvanynak megfelelé
dramkori komponensek hasznalata a ¢sé véletlen szétkapcsolddasat és a lélegeztetés
vagy a légzéstdmogatds elvesztését okozhatja.

*  Ne haszndlja a f(itott légzékort gdzdramlds nélkil. Ha megszakad a gazaramlds,
kapcsolja ki a pdrasitokésziléket.

*  Nemddositsa a terméket.

*  Ne haszndljon a Fisher & Paykel Healthcare altal jovd nem hagyott légzékoroket, kamrakat,
tartozékokat vagy ezek kombinacigit.

k be nem tartdsar ja az eszkdz
I stilyos karosodast).

A fenti figyel
vagy veszélyeztetheti a blztonsagot (beleértve az
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Megjegyzések

Tartsa tavol a terméket hétél vagy gyuijtéforrasoktol, kilondsen az oxigénnel miikodé
berendezésekkel valo tevékenységek esetén.

Ezt a terméket levegd, oxigén vagy a két gdz keverékének szallitdsdra tervezték. Nem alkalmas
gyulékony, érzéstelenité gazkeverékek, Heliox vagy gaz oldatok, szuszpenzidk vagy emulzidk
széllitasara, melyek kordbban nem ker(ltek vizsgalatra.

Ne hasznalja a terméket rontgenfelvételek, MRI-k vagy mas radidfrekvencias eljdrdsok sordn.
és tartozék kompatibilis legyen.

Ez a termék biztonsdgosan alkalmazhaté terhes és szoptatd néknél.

Ha sulyos incidens torténik az eszkdz haszndlata kozben, kérjik, forduljon a Fisher & Paykel Healthcare
képvisel6jéhez és az illetékes hatosaghoz.

Osszeszerelési utasitasok

& Figyelmeztetések

A betegen torténd alkalmazas el6tt minden komponenst meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.
A sterilizalds erésen ajanlott.

Miel6tt a beteghez csatlakoztatnd, gy6zédjon meg arrdl, hogy a teljes kor megfeleléen mikodik
a szlikséges lélegeztetdgép-bedllitdsokkal és megfeleld Iélegeztets- vagy dramlasforrds-riasztas
van bedllitva.

Ugyelien arra, hogy a kamra mindig a betegnél alacsonyabban helyezkedien el, hogy a kondenzviz
lefolyjon a beteginterfészrél. A bedllitassal és a helyes hasznalattal kapcsolatos tovabbi
informaciokért olvassa el a parasitokészilék hasznalati utasitasat.

Ne toltson a tartalyba 37 °C (99 °F) feletti hémérsékletd vizet.

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

Ha vizadagold készletet hasznal, ligyeljen ra, hogy a vizes tasak mindig a parasitokészulék szintje
felett helyezkedjen el, miutén a kamrat feltéltotte.

Az Gjrahasznalat soran utan a kamra 6sszeszereléséhez lasd a(z) @) abrat.
Lasd a(z) @ abrat

Szerelje fel a kamrat a f(itéalapra a(z) o 4bran lathaté maédon.

Csatlakoztassa a csoveket a megfelel6 nyildsokhoz a 1égz6kér hasznalati utasitasainak
megfeleléen, a(z) €Y dbran ldthaté médon.

Tavolitsa el a vizbetoltd nyilds dugdjat a(z) o abran lathaté médon.

Csatlakoztassa a vizvezetéket a kamrahoz és a vizes tasakhoz a(z) 6 abran lathaté médon.
Toltse fel a kamrat vizzel a maximalis vizszintig €.

A vizes tasakot a parasitokészilék szintje ala helyezze el, miutdn a kamrét feltoltotte @).

Tovabbi informaciokért és figyelmeztetésekért olvassa el a 1égzékor hasznélati utasitasat.

Ellendrzési utasitasok

& Figyelmeztetések

Gondoskodjon arrél, hogy a kamrdban mindig legyen viz. Rendszeresen ellendrizze a parasitod
kamra vizszintjét (a(z) e dbra szerint), és szlikség szerint toltse fel. A viz hidnya alacsony
paratartalmat eredményez.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a parasitokészulék és a kamra vizszintes helyzetben van, és a beteg
alatt helyezkedik el. A kamra 10°-ot meghaladd délésszogben torténé muiikodtetése viz bejutasat
eredményezheti a 1égz6korbe.

A kamra ellenérzésére és Ujratoltésére vonatkozd utasitésokat lasd a(z) Q ellenérzési dbran.
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Ujrahasznélati utasitasok

Az Ujrahasznalatra vonatkozé utasitasokért (UI-623716) ldtogasson el
a www.fphcare.com/fp-reusables weboldalra.

& Figyelmeztetések

Tisztitds el6tt a termékeket le kell vélasztani az dramforrasrdl és a gazforrasrol is.
+  Haszndlat elétt és minden lathatd szennyezddés esetén, tisztitsa meg a terméket. Kovesse

az Ujrahasznadlati utasitasokat (UI-623716). Az alternativ tisztitasi modszerek rongalhatjak

vagy karosithatjak a terméket, csokkenthetik a termék élettartamat és veszélyeztethetik a kezelést.
+  Dobja ki a terméket 50 ujrahasznalati ciklus utan, vagy a gyartas idépontjatél szamitott

6t év elteltével, attol fliggden, hogy melyik kdvetkezik be korabban.

Megjegyzések

+  Javasoljuk, hogy az Ujrahaszndlati eljarast a hasznalat utan a leheté leghamarabb kezdjék meg,
hogy megakaddlyozzadk a nagyobb szennyezé anyagok raszaraddsat a termékre.

* A haszndlt termékeket szennyezettként kell kezelni. A hasznald léguti valadékokkal érintkezhet
az artalmatlanitas sordn. A kornyezetvédelem és a termékek helyes drtalmatlanitdsa érdekében
tartsa be az 6sszes helyi, dllami és unids el6irast.

Tarolas

+ Az Ujrahaszndlt légzokoroket és tartozékokat legaldbb tiszta mlianyag zacskéban vagy taroldban,
kozvetlen napfénytél vagy hétél tavol kell tarolni, ha nem hasznaljak fel azonnal.

Szimbdlumok magyarazata

A termék nem
tartalmaz ftalatokat
vagy pirogéneket

®

MR-kornyezetben
nem biztonsdgos

Hivatalos képviselé
az Eurdpai
Uniéban

e

Szallitasi és taroldsi
hémérsékleti
korlatozasok

4

Természetes
gumilatex
felhaszndlasa
nélkal készalt

A

e

il

ol

vizszint

Figyelmezteté Lejérati datum BF tipusu Gydrtas idépontja Gyartd
jelzések alkalmazott alkatrész
Rx only [1i] [LoT] [REF] [MD|
Kizérélag orvosi Hasznalati utasitas Tételszém Hivatkozasi szam Orvostechnikai
rendelvényre eszkoz
C€0123 h:d ==
2/ /]
CE-jelolés Ne hasznositsa Ujra Nem megfeleld Megfelel6 vizszint Nincs viz
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MR370 Camera di umidificazione riutilizzabile
Indicazioni d’uso

L'MR370 & una camera di umidificazione riutilizzabile per il riscaldamento e 'umidificazione dei gas
respiratori per pazienti adulti che necessitano di supporto respiratorio. Il circuito & destinato all'uso
con gli umidificatori Fisher & Paykel Healthcare MR850 in ambienti ospedalieri o clinici e deve essere
prescritto solo da un medico. L'aggiunta di calore e umidita ai gas respiratori freddi e secchi forniti
attraverso la ventilazione & utile per la prevenzione della secchezza delle vie respiratorie del paziente.

Specifiche del prodotto
Flusso massimo 170 L/min
F i operativa i 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 MR370 non sia attorcigliato quando viene inserito nella scanalatura della
base della camera di umidificazione e che la cupola della camera di umidificazione sia spinta
completamente sulla base della camera di umidificazione secondo le istruzioni di montaggio
della camera.

«  Non superare il flusso massimo di picco di 170 L/min. Un flusso eccessivo pud 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 pud causare ustioni.

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

+ lIspezionare visivamente il prodotto prima di ogni utilizzo su un paziente. Scartare se difettoso o se
ci sono segni di deterioramento come incrinature, lacerazioni o danni. Cio puo 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 puo influire sulla qualita della
terapia o causare lesioni al paziente.

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

«  Non 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 pué 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 I'erogazione di aria, ossigeno o una miscela di entrambi
igas. Non e adatto per I'erogazione di miscele di gas anestetici infiammabili, Heliox o soluzioni,
sospensioni 0 emulsioni di gas che non sono state valutate.

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

«  Lorgano di competenza é responsabile della verifica della compatibilita dell’'umidificatore e di tutte
le parti ed accessori usati.

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

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

Istruzioni per Passemblaggio

& 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 piti in basso rispetto al
paziente in modo che la condensa fluisca dall’interfaccia paziente. Per ulteriori informazioni sulla
configurazione e il corretto utilizzo di questo dispositivo, fare riferimento alle istruzioni per I'utente
dell'umidificatore.

+  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.

+  Seviene 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 'immagine o

«  Collegare i tubi alle porte corrette seguendo le istruzioni per I'utente del circuito di respirazione
come mostrato nellimmagine €.

«  Rimuovere il tappo della porta di riempimento dell’acqua come mostrato nell'immagine e

«  Collegare la linea dell'acqua alla camera di umidificazione e alla sacca d’acqua come mostrato
nellimmagine @.

«  Riempire la camera di umidificazione con acqua fino al livello massimo dellacqua o

«  Dopo aver riempito la camera di umidificazione, posizionare la sacca d’acqua sotto il livello
dell'umidificatore €.

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

eavvertenze.

Istruzioni di monitoraggio

& Avvertenze

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

+  Assicurarsi che I'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 a 10° 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 www.fphcare.com/fp-reusables.

& Avvertenze

| prodotti devono essere scollegati sia dall’alimentazione che dalla fonte di gas prima della pulizia.
Pulire il prodotto prima dell’'uso e ogni volta che il prodotto & visibilmente sporco. Seguire le
istruzioni di ricondizionamento (UI-623716). Metodi di pulizia alternativi possono deteriorare

o danneggiare il prodotto, riducendone la durata e compromettendo la terapia.

Eliminare il prodotto dopo 50 cicli di ricondizionamento o cinque anni dalla data di produzione,

a seconda di quale evento si verifica per primo.

Note

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

| prodotti usati devono essere trattati come contaminati. Durante lo smaltimento, I'utente pud
essere esposto a fluidi del tratto respiratorio. Attenersi a tutte le normative locali, statali e federali
relative alla protezione ambientale e al corretto smaltimento di questi prodotti.

Stoccaggio

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

Definizioni dei simboli

Il prodotto non Non sicuro Rappresentante  [Limiti di temperatura| Non realizzato con
contiene ftalati per F'uso in autorizzato di trasporto lattice di gomma
0 pirogeni ambienti MRI nell'Unione e stoccaggio naturale
Europea
Simbolo Data Parte applicata Data Produttore
di attenzione di scadenza di tipo BF di produzione

per avvertenze

Rx only [Ii]

Solo su prescrizione | Istruzioni per 'uso Numero di lotto Numero Dispositivo
di riferimento medico
C€0123 " == — =
///4 v/}

Marchio CE Non riciclare Livello d’acqua Livello d’acqua Acqua
non corretto corretto assente
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MR370 atkartoti lietojama mitrinasanas kamera
Paredzétais lietojums

MR370 ir atkartoti lietojama kamera elpo$anas gazu sildisanai un mitrinasanai pieaugusiem pacientiem,
kuriem nepieciesams elposanas atbalsts. Ta ir paredzéta lietosanai kopa ar Fisher & Paykel Healthcare
MR850 mitrinatajiem slimnica vai kliniskaja vidé, un to drikst lietot tikai ar arsta noziméjumu. Siltuma un
mitruma pievieno3ana vésu un sausu elpcelu gazu pievadei, kas tiek nodrosinata ar ventilaciju,

ir noderiga, lai novérstu pacienta elpcelu izzasanu.

Izstradajuma specifikacijas
Maksimalais plismas atrums 170 L/min
Maksimalais darba spiediens 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un piezimes

& Bridinajumi

*  Elposanas kontdri un piederumi ir jaizraksta un sakotnéji jauzstada veselibas apripes specialistam,
kas ir kvalificéts elposanas apripg, un tie ir jalieto apmacita medicinas personala uzraudziba.

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

«  Parliecinieties, vai kameras pamatnes rieva ievietotais MR370 blivgredzens nav sagriezies un vai
kameras kupols ir pilniba iespiests kameras pamatné atbilstosi kameras montazas instrukcijam.

»  Neparsniedziet augstako maksimalo plismas atrumu 170 L/min. Parak liels plasmas atrums var
izraisit $kidruma iepliSanu elpoSanas kontdra.

+  Izmantojiet USP sterilu Gdeni inhalacijam vai ta ekvivalentu mitrinasanai. Udenim NEDRIKST
pievienot citas vielas.

*  Nepiepildiet mitrinaSanas kameru, parsniedzot maksimalo piepildidanas imena [iniju. Ja kamera
ir parpildita, Skidrums var iekldt elpoSanas kontara.

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

«  Sis izstradajums ir atkartoti apstradajams (atkartoti lietojams). Tas ir atkartoti jaapstrada saskana
ar §Tizstradajuma atkartotas apstrades instrukcijam. Nepareiza atkartota apstrade var radit
krusteniskas inficésanas risku starp pacientiem un potencialu nopietnu kait&jumu.

+  Pirms katras lieto3anas reizes pacientam vizuali parbaudiet izstradajumu. Izniciniet, ja tas ir bojats
vai ja ir bojajuma pazimes, pieméram, plaisas, plisumi vai bojajumi. Tas var izraisit gazu nopldes
un ventiléSanas vai elposanas atbalsta zudumu.

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

*  Nesaderigu, ISO 5367 vai ISO 80601-2-74 neatbilstosu kontlra komponentu izmanto$ana var
izraisit nejausu caurulites atvienosanos un ventilacijas vai elpo$anas atbalsta zudumu.

*  Neizmantojiet apsildamo elposanas kontdiru bez gazes plismas. Ja gazes plisma ir partraukta,
izslédziet mitrinataju.

*  Neparveidojiet $o izstradajumu.

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

lepriek$ minéto bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievérosana var pasliktinat ierices
veiktsp&ju vai apdraudét drosibu (tostarp radit potencialu nopietnu kaitéjumu).
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Piezimes

»  Glabajiet izstradajumu droa attaluma no siltuma vai aizdeg$anas avotiem, jo Tpasi, stradajot ar
skabekla iekartu.

+  Sis izstradajums ir paredzéts gaisa, skabekla vai abu gazu maisijuma pievadei. Tas nav piemérots
uzliesmojo3u anestézijas gazu maisjumu, Heliox vai gazveida Skidumu, suspensiju vai emulsiju
pievadei, kas nav novértétas.

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

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

+  Sis izstradajums ir dross lietosanai gritniecém un sievietém, kas baro ar krati.

Ja §is ierices lietosanas laika ir noticis nopietns negadijums, l0dzu, sazinieties ar savu Fisher & Paykel

Healthcare parstavi un kompetento iestadi.

Montazas instrukcijas

& Bridinajumi

«  Pirms lietot pacientam, visi komponenti ir janotira un jadezinficé. Sterilizacija ir |oti ieteicama.

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

*  Nodrosiniet, lai kamera vienmér atrodas zemak par pacientu un lai kondensats plUstu virziena
prom no pacienta saskarnes. Papildu informaciju par uzstadisanu un pareizu lietosanu skatiet
mitrinataja lietosanas instrukcijas.

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

*  Pirms lietoSanas parbaudiet, vai visi savienojumi ir ciesi 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 o attéla.

Skatiet @) attélu

+  Uzstadiet kameru uz silditaja pamatnes, ka paradits o

*  Pievienojiet caurules pareizajiem portiem, ievérojot elposanas kontlra noradijumus lietotajam,
ka paradits @).

*  Iznemiet Gdens uzpildes atveres aizbazni, ka paradits e

*  Pievienojiet idens cauruli kamerai un Gdens maisam, ka paradits 9

*  Piepildiet kameru ar Gdeni lidz maksimalajam tdens limenim o

*  Péc kameras piepildisanas novietojiet idens maisinu zem mitrinataja imena e

Papildu informaciju un bridinajumus skatiet elposanas kontlra noradijumos lietotajam.

Uzraudzibas noradijumi

AN Bridingjumi
«  Parliecinieties, vai kamera vienmér ir Gdens. Regulari parbaudiet Gdens lTmeni mitrinasanas kamera

(ka paradits @ attéla) 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 kontira var ieklat Gdens.

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

Lai iegtu noradijumus par atkartotu apstradi (UI-623716), ludzu, apmekigjiet vietni
www.fphcare.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 bojat vai sabojat
izstradajumu, satsinot ta darbmazu un pasliktinot terapiju.

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

Piezimes

+  Atkartotu apstradi ieteicams sakt, tiklidz tas ir praktiski iespé&jams péc lietosanas, lai noverstu
piesarnotaju izzasanu uz izstradajuma.

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

Uzglabasana

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

Simbolu definicijas

SO
® e &
Izstradajums Nedross lietosanai | Eiropas Savienibas Transportésanas |zgatavo$ana nav
nesatur ftalgtus vai MRI vide pilnvarotais un uzglabasanas izmantots dabiga
pirogénas vielas parstavis temperatdru kaucuka latekss
ierobezojumi
Bridinajumu Deriguma BF tipa Izgatavosanas Razotajs
simbols terming lietojama dala datums
Rx only [l [LoT] [REF] [mD |
Tikai péc Lietosanas Partijas Atsauces Mediciniska
noziméjuma instrukcija numurs numurs ierice
] ]
/7 (///]
CE Zime Neparstradat Nepareizs Gdens Pareizs tdens Nav tdens
fimenis fimenis
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MR370 daugkartiné drékinimo kamera
Paskirtis

MR370 yra daugkartiné kamera, skirta suaugusiy pacientu, kuriems reikia kvépavimo palaikymo,
kvépavimo dujoms Sildyti ir drékinti. Ji skirta naudoti su ,,Fisher & Paykel Healthcare* MR850 drékintuvais
ligoninéje arba klinikinéje aplinkoje ir ja gali skirti tik gydytojas. Pridéti karscio ir drégmeés prie Salty

ir sausy kvépavimo dujy, tiekiamy per ventiliacija, yra naudinga siekiant iSvengti paciento kvépavimo
taky dziGvimo.

Gaminio specifikacijos
Maksimalus srauto greitis 170 L/min.
Maksimalus darbinis slégis 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Ispéjimai, perspéjimaiir pastabos

& Ispéjimai

Kvépavimo kontdrus ir priedus turi iSradyti ir i pradZziy paruosti sveikatos priezitiros specialistas,

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

«  Uztikrinkite, kad MR370 sandarinimo Ziedas nebaty susuktas jdedant j rezervuaro pagrindo griovelj,
ir kad rezervuaro gaubtas baty iki galo jstumtas j rezervuaro pagrinda, kaip nurodyta rezervuaro
surinkimo instrukcijose.

«  Nevirdykite 170 L/min. maksimalaus didZiausio srauto. Dél per didelio srauto grei€io skystis gali
taskytis j kvépavimo kontra.

«  Drékinimo reikméms jkvepdami naudokite sterily arba lygiavertj USP standartus atitinkantj vanden;.
NEDEKITE j vandenj kity medziagu.

«  Drékinimo kameros nepripildykite vir$ maksimalios pripildymo lygio ribos. Jei kamera perpildyta,
i kvépavimo grandine gali patekti skyscio.

«  Nelieskite Sildymo plokstés ar rezervuaro pagrindo. Pavirsiy temperattra gali bati aukStesné nei
85 °C (185 °F). Nesilaikant iy nurodymy galima nudeginti oda.

«  Sis gaminys yra pakartotinai apdorojamas (daugkartinis). Jj reikia pakartotinai apdoroti pagal
$io gaminio apdorojimo instrukcijas. Netinkamai apdorojus gali kilti kryzminio uzsikrétimo tarp
pacienty ir galimo sunkaus suzalojimo pavojus.

+  Pries kiekviena naudojima pacientui gaminius apziarékite. I5Smeskite, jei yra defekty arba kokiy
nors nusidévéjimo pozymiu, pvz., jtrakimu, jplySimy ar pazeidimy. Tai gali sukelti dujy nuotékj
ir ventiliacijos ar kvepavimo palaikymo praradima.

*  Nenaudokite gaminio didesniame nei 3000 m (9842 pédy) aukstyje arba uz rekomenduojamos
aplinkos temperattros ar srauto diapazono riby. Naudojant drékinimo sistema uz nurodyty riby
arba auksciau Sio aukscio, gali pablogéti gydymo kokybé arba gali bati suzalotas pacientas.

« Naudojant nesuderinamus, ISO 5367 arba ISO 80601-2-74 neatitinkancius kontdro komponentus
galima netycia atjungti vamzdelj ir prarasti ventiliacijg arba kvépavimo palaikyma.

«  Nenaudokite Sildomo kvépavimo kontaro be dujy srauto. Jei dujy srautas sutrikdytas, drékintuva
iSjunkite.

*  Nekeiskite $io gaminio.

«  Nenaudokite ,Fisher & Paykel Healthcare* nepatvirtinty kvépavimo kontdry, kamery, priedy
ar deriniy.

Nesilaikant anksciau pateikty jspéjimy ir perspéjimy gali pablogéti prietaiso veikimas arba kilti
pavojus saugai (jskaitant galima rimtq Zala).
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Pastabos
+  Laikykite gaminj atokiau nuo $ilumos ar uzdegimo Saltiniy, ypac dirbdami su deguonies jranga.
+ Sis gaminys skirtas tiekti ora, deguonj arba abiejy dujy misinj. Jis netinka tiekti degiy anestetiniy
dujy misiniy, heliokso ar dujy tirpaly, suspensijy ar emulsiju, kurios nebuvo jvertintos.
«  Nenaudokite gaminio per rentgeno spinduliy, MRT ar kity radijo dazniy proceddras.
«  Atsakingoji organizacija atsako uz drékintuvo ir visy naudojamy daliy ir priedy suderinima.
«  Sis gaminys yra saugus naudoti néscioms ir zindan¢ioms moterims.
Jei naudojant §j prietaisa jvyko rimtas incidentas, susisiekite su savo ,,Fisher & Paykel Healthcare”
atstovu ir kompetentinga institucija.

Surinkimo instrukcijos

& Ispéjimai
«  Prie§ naudojant pacientui, visi komponentai turi bati nuvalyti ir dezinfekuoti. Labai rekomenduojama

sterilizuoti.

«  Pries prijungdami prie paciento, jsitikinkite, kad visas kontaras veikia tinkamai su reikiamais
ventiliatoriaus nustatymais ir kad nustatyti atitinkami ventiliatoriaus arba srauto 3altinio pavojaus
signalai.

«  Pasirpinkite, kad rezervuaras visada bty Zzemiau uz pacientg, kad kondensatas istekéty
i$ paciento adapterio. Daugiau informacijos apie paruosima ir teisingg naudojima Zr. drékintuvo
naudotojo instrukcijose.

* | kamera nepilkite aukstesnés nei 37 °C (99 °F) temperatdros vandens.

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

«  Jei naudojama vandens tiekimo linija, kai rezervuaras prisipildo, pasirtpinkite, kad vandens maiselis
baty Zzemiau drékintuvo lygio.

Kaip surinkti rezervuarg po pakartotinio apdorojimo zr. o diagramoje.
7r. diagrama @
*  Sumontuokite rezervuara ant Sildytuvo pagrindo, kaip parodyta o

*  Prijunkite vamzdelius prie tinkamy prievady vadovaudamiesi kvépavimo konttro naudotojo
instrukcijomis, kaip parodyta @3.

«  Istraukite vandens pildymo prievado kistuka, kaip parodyta e

*  Prijunkite vandens linijg prie rezervuaro ir vandens maiselio, kaip parodyta e
«  Uzpildykite rezervuarg iki didziausio vandens lygmens o

*  Pripilde kamera, vandens talpykla padékite Zzemiau drékintuvo e

Papildoma informacija ir jspéjimus Zr. kvépavimo konttro naudotojo instrukcijose.

Stebéjimo instrukcijos

& Ispéjimai
«  Isitikinkite, kad rezervuare visada yra vandens. Reguliariai tikrinkite vandens lygj drékinimo

rezervuare (kaip parodyta diagramoje G) ir prireikus papildykite. Jei vandens nebus, drégmés
lygis bus Zemas.

«  sitikinkite, kad drékintuvas ir rezervuaras yra horizontalioje padétyje ir yra Zemiau uz pacienta.
Naudojant rezervuarg didesniu nei 10° kampu, vanduo gali patekti j kvépavimo kontara.

Instrukcijy, kaip stebéti ir pripildyti rezervuara, ieSkokite stebéjimo diagramoje e
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Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas (UI-623716) rasite apsilanke www.fphcare.com/fp-reusables

& Ispéjimai

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

13valykite gaminj prie§ naudodami ir kaskart, kai gaminys yra akivaizdziai uzterstas. Vadovaukités
pakartotinio apdorojimo instrukcijomis (UI-623716). Alternatyvas valymo btdai gali sugadinti
gaminj, sutrumpinti jo tarnavimo laika ir pakenkti terapijai.

ISmeskite gaminj po 50 pakartotinio apdorojimo cikly arba po penkeriy mety nuo pagaminimo
datos, atsizvelgiant j tai, kas jvyksta anksciau.

Pastabos

Rekomenduojama pradéti pakartotinj apdorojima kuo greiciau po naudojimo, kad ant gaminio
neisdziaty dideli tersalai.

Panaudoti gaminiai turi bti laikomi uzterstais. Salinant atliekas naudotoja gali paveikti kvépavimo
taky skysciai. Laikykités visy vietiniy, Salies ir federaliniy taisykliy, susijusiy su aplinkos apsauga

ir tinkamu $iy gaminiy iSmetimu.

Laikymas

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 apibréztys

Gaminyje néra Nesaugu naudoti |galiotas Europos | Gabenimo ir laikymo Pagaminta
ftalaty ar pirogeny MRT aplinkoje Sajungos temperataros nenaudojant
atstovas ribojimai nataraliojo

e ® X 5%

kauciuko latekso

A a il ad

Ispéjimo simbolis Data: sunaudoti iki | BF tipo darbiné dalis| Pagaminimo data Gamintojas
Rxonly | [Ii
Tik su receptu Naudojimo Partijos numeris Nuorodos numeris Medicinos

instrukcijos priemoné
C€0123 hi{ - =
///4

CE Zenklas Neperdirbti Netinkamas Tinkamas Nebéra
vandens lygis vandens lygis vandens



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

48 NORSK

MR370 gjenbrukbart fukterkammer
Tiltenkt bruk

MR370 er et gjenbrukbart kammer for oppvarming og fukting av luftveisgasser til voksne pasienter som
trenger respiratorisk stette. Det er beregnet for bruk med Fisher & Paykel Healthcare MR850-fuktere

pa sykehus eller i kliniske miljger og skal kun forskrives av lege. Det er gunstig a tilfere varme og
fuktighet til kalde og tarre luftveisgasser som gis gjennom ventilasjon, for & forhindre utterking av
pasientens luftveier.

Produktspesifikasjoner
Maksimal flowhastighet 170 L/min
Maksimalt driftstrykk 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Advarsler, forsiktighetsregler og merknader

& Advarsler

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

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

»  Serg for at MR370-o0-ringen ikke er vridd nar den settes inn i sporet i kammerbasen, og at
kammerkuppelen skyves helt inn p& kammerbasen i henhold til monteringsinstruksjonene.

»  Ikke overskrid maksimal flowhastighet pa 170 L/min. For hay flowhastighet kan fere 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 p& varmeplaten eller kammerets base. Overflatetemperaturen kan overstige 85 °C (185 °F).
Det kan fere til brannskader.

«  Dette produktet kan reprosesseres (egnet til gjenbruk). Det 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. Kast den hvis det er defekter eller tegn
pa skader, som sprekker eller rifter. Disse kan forarsake gasslekkasjer og tap av ventilasjon eller
respiratorisk stette.

+  lkke bruk produktet ved mer enn 3000 m (9842 fot) over havniva eller utenfor anbefalt
omgivelsestemperatur eller flowomrade. Bruk av fuktingssystemet utenfor angitte omrader eller
over denne hayden over havniva kan pavirke kvaliteten pa behandlingen eller skade pasienten.

+  Brukav 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 stotte.

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

+  Dette produktet ma ikke modifiseres.

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

Hvis advarslene og forsiktighetsreglene over ikke tas til folge, kan det redusere ytelsen til
enheten og gi redusert 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 tilfersel av brennbare anestesigassblandinger, Heliox eller gasslgsninger,
suspensjoner eller emulsjoner som ikke er evaluert.

«  Ikke bruk produktet under rantgen, MR eller andre radiofrekvensprosedyrer.

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

«  Dette produktet er trygt for gravide og ammende kvinner.

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

Monteringsinstruksjoner

& Advarsler

Far bruk pa en pasient ma alle komponenter rengjares og desinfiseres. Sterilisering er sterkt anbefalt.

«  Fer 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, far bruk.

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

Se diagram o for & montere kammeret etter reprosessering.

Se diagram @

*  Monter kammeret pa varmebasen som vist i o

*  Koble slangene til de riktige portene ifglge pustekretsens bruksanvisning som vist i o
«  Fjern pluggen for vannpafyllingsporten som vist i e

*  Koble vannledningen til kammeret og vannposen som vist i e

«  Fyll kammeret med vann til maksimalt vanniva o

«  Plasser vannposen under fukterens niva etter at kammeret er fylt e

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 il diagrammet (@), 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 p& over 10° kan fgre til at det kommer vann inn i slangesettet.

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

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

& Advarsler

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

*  Rengjer produktet for bruk og nar produktet er synlig tilsmusset.
Folg reprosesseringsinstruksjonene (UI-623716). Alternative rengjeringsmetoder kan svekke eller
skade produktet, redusere produktets levetid og pavirke behandlingen negativt.

«  Kast produktet etter 50 reprosesseringssykluser, eller fem &r fra produksjonsdatoen, avhengig av
hva som skjer farst.

Merknader
+  Det anbefales at reprosessering starter sa snart det er rimelig praktisk etter bruk, for 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 tilbehgr skal som et minimum oppbevares i en ren plastpose
eller -beholder og beskyttes mot direkte sollys eller varme hvis de ikke gjenbrukes umiddelbart.

Symbolforklaring

Vv

Produktet inneholder

®

Ikke trygt & bruke

Autorisert

e

Temperaturgrenser

4

Ikke laget av

ikke ftalater eller i MR-miljger representant i EU for oppbevaring naturgummilateks
pyrogener og transport
Advarselssymbol Utlgpsdato Type BF Produksjonsdato Produsent
pasientnaeer del
Rx only [1i] [LoT] [REF] [MD]
Kun pé resept Bruksanvisning Lotnummer Referansenummer | Medisinsk utstyr
C€0123 h:d e =
2/
CE-merke Skal ikke resirkuleres Feil vanniva Riktig vanniva Ikke noe vann
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MR370 Komora nawilzacza wielokrotnego uzytku
Przeznaczenie

MR370 to komora wielokrotnego uzytku do podgrzewania i nawilzania gazéw oddechowych dla

dorostych pacjentéw 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 wysuszenia drég oddechowych pacjenta.

Dane techniczne produktu
Maksymalna predkosé przeptywu 170 L/min
Maksymalne ci$nienie robocze 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Ostrzezeniaiuwagi

A Ostrzezenia

«  Uktady oddechowe i akcesoria powinny by¢ przepisywane i 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 sie, ze pierscien typu O-ring MR370 nie jest skrecony podczas wktadania do rowka
podstawy komory oraz ze koputka komory jest catkowicie wsunieta na podstawe komory zgodnie
z instrukcjg montazu komory.

«  Nie wolno przekracza¢ maksymalnego przeptywu szczytowego, réwnego 170 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 substanciji.

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

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

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

«  Ten produkt nadaje sie do powtdérnego 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.

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

«  Nie uzywac produktu na wysokosci powyzej 3000 m (9842 stép) lub poza zalecana temperaturg
otoczenia lub zakresem przeptywu. Uzywanie systemu nawilzania poza okreslonymi zakresami
lub powyzej tej wysokosci moze wptynaé na jakos¢ leczenia oraz spowodowac obrazenia ciata
pacjenta.

«  Uzycie niekompatybilnych elementéw uktadu, niezgodnych z ISO 5367 lub niezgodnych
z1SO 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 stosowa¢ uktadéw oddechowych, komér, akcesoriow lub kombinaciji niezatwierdzonych
przez firme Fisher & Paykel Healthcare.

Nieprzestrzeganie powyzszych ostrzezeri iuwag moze pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub

zagrozi¢ bezpieczeristwu (w tym iez p p p Zne 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.
Urzadzenie nie jest przystosowane do podawania palnych mieszanek gazéw anestetycznych,
gazu Heliox, roztworéw gazowych, zawiesin ani emulsji, ktére nie zostaty ocenione.

Nie uzywac produktu podczas wykonywania RTG, MRI ani innych procedur z zastosowaniem
czestotliwosci radiowej.

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

Ten produkt jest bezpieczny do uzytku u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

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

Instrukcje montazu

& Ostrzezenia

Przed uzyciem u pacjenta wszystkie elementy nalezy wyczyscic¢ i zdezynfekowac. Sterylizacja jest
wysoce zalecana.

Przed podtaczeniem do pacjenta upewnic sie, ze caty uktad dziata prawidtowo z wymaganymi
ustawieniami respiratora i ustawionymi odpowiednimi alarmami respiratora lub Zrédta przeptywu.
Upewnic sig, 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 znajduje sie ponizej poziomu nawilzacza.

Zapoznac sie ze schematem ) dotyczacym montazu komory po regeneracji.
Patrz schemat @.

Zamontowac komore na podstawie grzatki, jak pokazano na @.

Podtaczy¢ rury do odpowiednich portéw zgodnie z instrukcja uzytkowania uktadu oddechowego,
jak pokazano na €.

Wyijac¢ zatyczke z portu wlewu wody, jak pokazano na o

Podtaczy¢ linie wody do komory i worka na wode, jak pokazano na 9

Napetni¢ komore woda do maksymalnego poziomu wody €.

Po napetnieniu komory umiesci¢ worek z woda ponizej poziomu nawilzacza @.

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

Instrukcja monitorowania

& Ostrzezenia

Upewnic sie, ze w komorze przez caty czas znajduje sie woda. Regularnie sprawdzac poziom

wody w komorze nawilzacza (zgodnie ze schematem O) i w razie koniecznosci dola¢ do petna.
Brak wody spowoduje 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 instrukgji dotyczacych monitorowania
i uzupetniania komory.
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Instrukcje regeneracji (Ul-623716) znajduja sie na stronie www.fphcare.com/fp-reusables.

& Ostrzezenia

Przed czyszczeniem produkty nalezy odtgczy¢ 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 mogg pogorszy¢ lub
uszkodzi¢ produkt, skracajac jego zywotnosc i utrudniajac terapie.
«  Produkt nalezy wyrzuci¢ po 50 cyklach regeneraciji lub pigciu latach od daty produkcji,
w zaleznosci od tego, co nastapi wczesnie.

Uwagi

«  Zaleca sie rozpoczecie regeneracji najszybciej jak to mozliwe po uzyciu, aby zapobiec zaschnieciu

wiekszych zanieczyszczer na produkcie.
*  Uzyte produkty nalezy traktowa¢ jako skazone. Uzytkownik moze by¢ narazony na dziatanie

ptynéw z uktadu oddechowego. Nalezy przestrzega¢ wszystkich lokalnych, krajowych i federalnych

przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska i prawidtowej utylizacji tych produktow.

Przechowywanie

*  Zgodnie z minimalnymi wymogami uktady oddechowe i akcesoria poddane regeneracji nalezy
przechowywac w czystej plastikowej torbie lub pojemniku z dala od bezposredniego $wiatta

stonecznego lub ciepta, jesli nie maja by¢ one bezposrednio ponownie uzyte.

Definicje symboli

O

®

e

el

Produkt nie zawiera Niebezpieczny Autoryzowany Zakresy temperatur | Wyprodukowano
ftalanow ani W uzyciu przedstawiciel transportu bez uzycia
pirogenéw w $rodowisku MRI | w Unii Europejskiej | i przechowywania | naturalnej gumy
lateksowej
Symbol uwagi Data waznosci Czes¢ aplikacyjna Data produkcji Producent
o0znaczajacy typu BF
ostrzezenia
Rxonly | [Hd]
Tylko na recepte Instrukcja Numer serii Numer referencyjny | Wyrob medyczny
uzytkowania
C€0123 )¢ — o =
V/// ////)
Znak CE Nie poddawac Nieprawidtowy Prawidtowy poziom Brak wody
recyklingowi poziom wody wody
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MR370 Camara de humidifica¢cio reutilizavel

Finalidade

A MR370 é uma cédmara reutilizével para o aquecimento e humidificacdo de gases respiratérios

para doentes adultos que necessitam de suporte respiratério. Esta destina-se a ser utilizada com

os humidificadores MR850 da Fisher & Paykel Healthcare em ambientes hospitalares ou clinicos

e s6 deve ser prescrita 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.

Especificages do produto
Taxa de fluxo maxima 170 L/min
Pressdo maxima de funcionamento 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Avisos, precaugoes e notas

& Avisos

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

«  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 o-ring da cdmara MR370 nao é torcido quando inserido na ranhura da base
da camara e que a clpula da cdmara é empurrada completamente para a base da cdmara,
de acordo com as instrugdes de montagem da camara.

«  Nao exceda a taxa de fluxo méaxima de 170 L/min. Uma taxa de fluxo excessiva pode provocar
salpicos de liquido no circuito respiratorio.

«  Utilize 4gua estéril USP para a inalacdo ou equivalente para a humidificacdo. NAO adicione
quaisquer outras substancias a agua.

*  Na&o encha a camara de humidificacéo acima da linha de nivel maximo de enchimento.
Podera entrar liquido no circuito respiratério se a camara estiver demasiado cheia.

*  Na&o togue na placa do aguecedor ou na base da camara. A temperatura destas superficies
pode ultrapassar os 85 °C (185 °F). O ndo cumprimento desta precaucéo pode resultar
numa gqueimadura da pele.

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

«  Inspecione visualmente os produtos antes de cada utilizacdo num doente. Elimine em caso
de avaria ou se houver qualquer sinal de deteriora¢do, tais como fissuras, rasgdes ou danos.
Estes podem causar fugas de gds e perda de ventilacdo ou de suporte respiratério.

«  Nao 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 utilizagdo do sistema
de humidifica¢do 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 ventilacdo ou suporte respiratorio.

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

»  N&o modifique este produto.

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

0 ndo cumprimento dos avisos e p ¢oes acima 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 ignicao, especialmente durante

o funcionamento com 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 gas anestésico
inflamavel, Heliox ou solu¢des de gds, suspensdes ou emulsdes que ndo tenham sido avaliadas.
Nao utilize o produto durante exames de raios-X, IRM ou outros procedimentos de radiofrequéncia.
E da responsabilidade da organizacdo assegurar a compatibilidade do humidificador e de todas

as pecas e acessorios utilizados.

Este produto é seguro para utilizacdo em mulheres grdvidas e lactantes.

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

Instru¢cdes de montagem

& Avisos

Antes da utilizacdo 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 configuragdes necessarias do ventilador e que sao definidos alarmes apropriados
do ventilador ou da fonte de fluxo.

Certifique-se de que a cdmara estd sempre posicionada numa posi¢do inferior ao doente
de modo que a condensacéo flua para longe da interface do doente. Consulte as instrucoes
de utilizacdo do humidificador para mais informacdes sobre a configuracédo e correta utilizacéo.
N&o encha a camara 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 dgua, assegure-se de que a bolsa de agua
é colocada abaixo do nivel do humidificador apds o enchimento da camara.

Consulte o diagrama @) para montar a camara apds o reprocessamento.
Consulte o diagrama @.

Monte a camara na base do aquecedor conforme apresentado no @).

Ligue os tubos as portas corretas seguindo as instrucdes de utilizacdo do circuito respiratério,
como mostrado no €.

Retire a ficha da porta de enchimento de dgua, conforme apresentado no 9

Ligue a linha de dgua a camara e a bolsa de dgua, conforme apresentado no 6

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

Coloque a bolsa de 4gua abaixo do nivel do humidificador depois de encher a camara @.

Consulte as instrugdes de utilizacdo do circuito respiratério para informacdes e avisos adicionais.

Instrug¢oes de monitorizacao

& Avisos

Certifique-se de que a cdmara contém sempre agua. Verifique regularmente o nivel da dgua

na cdmara de humidificacdo (conforme o diagrama e) e reabasteca conforme necessario.

A auséncia de dgua resultarad em niveis de humidade baixos.

Certifique-se de que o humidificador e a cdmara estdo nivelados e s&o colocados numa posi¢ao
inferior ao doente. O funcionamento da camara a um angulo superior a 10° pode resultar

na entrada de agua no circuito respiratério.

Consulte o diagrama de monitorizac&o G para instrugdes sobre a monitorizacdo e reabastecimento
da camara.
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Instrugdes de reprocessamento

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

& Avisos
*  Os produtos devem ser desligados tanto da fonte de alimentacdo como de gds 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 respiratdrio. Siga todos os regulamentos locais, estatais e federais
no que diz respeito a protecdo ambiental e a correta eliminac&o destes produtos.

Armazenamento

*  No minimo, os circuitos respiratérios e acessorios reprocessados devem ser armazenados
num saco ou recipiente de plastico limpo e longe da luz solar direta ou do calor, se ndo forem
reutilizados imediatamente.

Defini¢des dos simbolos

¥ | ® | E=| | | ¥

O produto ndo Né&o é segura Representante Limites da Né&o fabricado
contém ftalatos a utilizacdo em autorizado na temperatura de com latex de
ou pirogénios ambientes de IRM Unido Europeia armazenamento borracha natural

e de transporte

Simbolo Prazo de validade Peca aplicada Data de fabrico Fabricante
de precaugdo do Tipo BF
para avisos
Rx only [li] [LoT] [REF] [mD]
Sujeito a receita Instrucbes Numero de lote Numero Dispositivo médico
médica de utilizacdo de referéncia
coms | 7| =
v/ v/
Marca CE Nao reciclar Nivel de Nivel de Sem agua

agua incorreto agua correto
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MR370 Camara de umidificacio reutilizavel
IndicagOes de uso

A MR370 é uma cdmara reutilizdvel para aquecimento e umidificacdo de gases respiratérios para
pacientes adultos que necessitam de suporte respiratério. A camara ¢ indicada para uso com os
umidificadores MR850 da Fisher & Paykel Healthcare em ambientes hospitalares ou clinicos e somente
sob prescricdo médica. A adi¢do de calor e umidade aos gases respiratorios frios e secos fornecidos por
meio da ventilacdo é benéfica para evitar o ressecamento das vias aéreas do paciente.

Especifica¢des do produto
Taxa méxima de fluxo 170 L/min
Pressédo operacional maxima 80 hPa (cmH.0) (8 kPa)

Adverténcias, precaugoes e observagoes

& Adverténcias

«  Os circuitos respiratorios e acessorios devem ser prescritos e inicialmente instalados por um
profissional de saude qualificado em atendimento respiratério e utilizado sob a supervisao de
médico treinado.

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

«  Certifique-se de que o anel de vedacdo da MR370 néo esteja torcido quando inserido na ranhura
da base da cdmara e que a cupula da camara seja empurrada completamente para a base da
camara, de acordo com as instru¢des de montagem da camara.

«  Nao exceder o fluxo méximo de pico de 170 L/min. O fluxo excessivo pode causar respingos de
liquido no circuito respiratério.

«  Use agua estéril USP para inalacdo ou equivalente para umidificacdo. NAO adicione outras
substancias a agua.

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

»  Na&o toque na placa de aquecimento ou na base da camara. As superficies podem exceder 85 °C
(185 °F). O ndo cumprimento pode ocasionar queimaduras na pele.

«  Este produto pode ser desinfetado (reutilizavel). Deve ser desinfetado de acordo com as instrucées
de desinfeccdo para este produto. A desinfeccdo incorreta pode provocar risco de infeccéo 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 deterioracdo, como rachaduras, rompimentos ou danos. Isso pode causar
vazamentos de gés e perda de ventilacdo ou suporte respiratério.

*  Nao utilize o produto acima de altitudes de 3.000 m (9.842 pés) ou fora da variacéo de
temperatura ambiente ou fluxo recomendada. O uso do sistema de umidificacdo fora das faixas
especificadas ou acima dessa altitude pode afetar a qualidade da terapia ou provocar lesdes ao
paciente.

« O uso de componentes de circuito ndo compativeis, fora de conformidade da ISO 5367 ou da
1SO 80601-2-74 pode causar desconexdo nao intencional do circuito e perda de ventilagdo
ou suporte respiratorio.

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

«  Nao modifique este produto.

« Nao use circuitos respiratérios, 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
i ou comp a ¢a (inclusive causar potenciais ferimentos graves).
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Observagoes

* Mantenha o produto & distancia de fontes de calor ou de ignicdo, especialmente ao ser utilizado
com equipamento de oxigénio.

«  Este produto foi desenvolvido para a administracdo de ar, oxigénio ou uma mistura de ambos
0s gases. Nao é adequado para o fornecimento de misturas de gases anestésicos inflamaveis,
Heliox ou solugdes, suspensdes ou emulsdes de gases que ndo foram avaliadas.

« Na&o use o produto durante exames de raio-X, ressonancia magnética ou outros procedimentos
com radiofrequéncia.

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

*  Este produto é seguro para uso em mulheres gravidas e lactantes.

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

Instru¢oes de montagem

& Adverténcias

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

*  Antes de conectar a cdmara em um paciente, certifique-se de que todas as fungdes do circuito
estejam corretamente de acordo com as configuragdes da ventilagdo mecénica 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 instrucdes de utilizacéo
do umidificador para obter mais informagées sobre montagem e utilizacdo adequadas.

*  Nao encha a cdmara com dgua com temperatura superior a 37 °C (99 °F).
+  Antes de utilizar, verifique se todas as conexdes estéo apertadas.

*  Seum conjunto de alimentacéo de agua for usado, certifique-se de que a bolsa de agua seja
colocada abaixo do nivel do umidificador apés o enchimento da camara.

Consulte o diagrama @) para montar a camara apés a desinfeccao.
Consulte o diagrama @
+ Monte a camara sobre a base do aquecedor, como mostrado em .

»  Conecte os circuitos as entradas corretas seguindo as instrucdes 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 dgua a cdmara e a bolsa de dgua, como mostrado em 9

+ Encha a camara com 4gua até o nivel méaximo de agua €.

+ Coloque a bolsa de 4gua abaixo do nivel do umidificador apés encher a camara @.

Consulte as instrucées de utilizac&o do circuito respiratério para obter informacées e adverténcias
adicionais.

Instrugoes para monitoramento

& Adverténcias

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

+  Certifique-se de que o umidificador e a camara estejam nivelados e posicionados mais baixos do
que o paciente. Operar a camara em um angulo superior a 10° pode resultar na entrada de agua
no circuito respiratério.

Consulte o diagrama de monitoramento @) para obter instrucdes sobre como monitorar e reabastecer

a camara.
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Para obter instrucdes de desinfeccdo (UI-623716), acesse 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

o produto, reduzindo a vida util do produto e comprometendo o tratamento.

Descarte o produto apds 50 ciclos de desinfec¢do ou cinco anos a partir da data de fabricacdo,

0 que ocorrer primeiro.

Observagoes

*  Recomenda-se que a desinfec¢éo 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 regulamentacées
locais, estaduais e federais com relacao a protecdo ambiental e ao descarte correto desses

produtos.

Armazenamento

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

Defini¢bes dos simbolos

O produto néo
contém ftalatos ou
pirogénicos

®

Nao é seguro para
uso em ambientes
de ressonancia
magnética

Representante
autorizado da Unido
Europeia

e

Limites de
temperatura
durante transporte
e armazenamento

el

Néo é fabricado
com latex de
borracha natural

A

Simbolo de aviso
para adverténcias

w

Prazo de validade

Peca aplicada do
tipo BF

il

Data de fabricagdo

Fabricante

Rx only
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Somente com Instrucbes de uso Numero do lote Numero de Dispositivo médico
prescricdo médica referéncia
C€0123 i == —
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Marca CE N&o reciclar Nivel de agua Nivel de dgua Sem dgua
incorreto correto
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MR370 Camera de umid
Uti
MR370 este o camera reutilizabila pentru incalzirea si umidificarea gazelor respiratorii pentru pacientii adulti
care au nevoie de asistenta respiratorie. Aceasta este destinata utilizarii cu umidificatoarele Fisher & Paykel
Healthcare MR850 in mediile spitalicesti sau clinice. Utilizarea este posibila numai pe baza de prescriptie

medicala. Adaugarea de caldura si umiditate la alimentarea cu gaze respiratorii reci si uscate furnizate prin
ventilatie este benefica pentru a preveni uscarea cilor respiratorii ale pacientului.

icare reutilizabila

area prevazuta

Specificatiile produsului
Debit maxim 170 L/min
Presiunea maxima de functionare 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Avertismente, precau

& Avertismente

«  Circuitele si accesoriile de respiratie ar trebui prescrise si configurate initial de catre un profesionist in
domeniul sanatatii, calificat in ingrijirea cdilor 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 inelara MR370 nu este rasucita cand este introdusa in canelura bazei camerei
si ca bolta camerei este impinsa complet pe baza camerei, conform instructiunilor de asamblare
acamerei.

«  Nudepasiti debitul maxim de varf de 170 L/min. Debitul excesiv poate provoca stropirea lichidului in
circuitul de respiratie.

- Utilizati apa sterild conform USP pentru inhalare sau echivalentd pentru umidificare. NU adaugati
alte substante in 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 sa ducé la producerea unor arsuri cutanate.

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

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

. Nu utilizati produsul la altitudini mai mari de 3.000 m (9.842 ft) sau in afara intervalului recomandat
pentru temperatura ambianta sau a intervalului de debit. Folosirea sistemului de umidificare in
afara intervalelor specificate sau la altitudini mai mari poate afecta calitatea tratamentului sau poate
provoca leziuni pacientului.

«  Utilizarea unor componente ale circuitului necompatibile, neconforme cu I1SO 5367 sau neconforme
cu ISO 80601-2-74 poate cauza deconectarea neintentionaté a tubului si pierderea capacitatii de
ventilatie sau de asistentd respiratorie.

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

« Numodificati acest produs.

«  Nuutilizati 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 examinarilor radiografice, RMN-urilor sau altor proceduri
cu radiofrecventa.
«  Organizatia este responsabila de compatibilitatea umidificatorului si a tuturor componentelor
si accesoriilor utilizate.
«  Acest produs este sigur pentru a fi utilizat la femeile insarcinate si la femeile care alapteaza.
Dacéd 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.

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

«  Asigurati-va ca respectiva camera este pozitionatd intotdeauna mai jos decat pacientul, astfel
ncat 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 ap, asigurati-vé 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 urménd instructiunile de utilizare ale circuitului de respiratie,
asa cum este prezentat in €.

«  Indepértati dopul portului de umplere cu ap4, asa cum este prezentat in o

«  Conectati linia de alimentare cu apa la camera si punga de apa, asa cum este prezentat in o
«  Umpleti camera cu apa la nivelul maxim al al apei o

«  Asezati punga de apa sub nivelul umidificatorului dupa ce ati umplut camera e

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

Instructiuni de monitorizare

& Avertismente

«  Asigurati-va ca in camerd 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 afld 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 (Ul-623716), consultati www.fphcare.com/fp-reusables

& Avertismente

Tnainte de curatare, produsele trebuie deconectate atat de la sursa de alimentare, cat si de la cea
degaz.

Curatati produsul inainte de utilizare si ori de cate ori este vizibil murdarit. Urmati instructiunile

de reprocesare (U-623716). Metodele alternative de curatare pot deteriora sau defecta produsul,
reducénd durata de viata a produsului si compromitand terapia.

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

Note

Este recomandat ca reprocesarea sa inceapa cat mai repede, in masura in care acest lucru este
realizabil, imediat dupa utilizare pentru a preveni uscarea pe produs a impuritatilor grosiere.
Produsele folosite trebuie tratate ca fiind contaminate. Utilizatorul poate fi expus la fluide din tractul
respirator. Respectati toate reglementdrile locale, de stat si federale in ceea ce priveste protectia
mediului si eliminarea corectd a acestor produse.

Depozitare

Ca o cerinta minim4, circuitele si accesoriile de respiratie reprocesate trebuie depozitate intr-o punga
sau intr-un recipient curat din plastic si ferite de lumina directd a soarelui sau de caldura, daca nu se
refolosesc imediat.

Definitiile simbolurilor

Produsul nu contine Nesigur pentru Reprezentant Limite Nu este realizat
ftalati sau pirogeni utilizare in medii autorizat de temperatura cu latex din
RMN in Uniunea pentru transport cauciuc natural
Europeana si depozitare

®

e 4

AN e

il ud

Simbol de precautie Data expirarii Piesa aplicata Data fabricatiei Producator
pentru avertismente de tip BF
Rx only [l [LoT] [REF] [MD |

Numai pe baza de

Instructiuni de

Numarul lotului

Numér de referinta

Dispozitiv medical

prescriptie medicala utilizare
C€0123 h ¢ - =
V2274
Marcaj CE Nu reciclati Nivel incorect Nivel corect Lipsa apa
al apei al apei
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MR370 Opakovane pouzitelna zvihéovacia komora
Urcené pouzitie

MR370 je opakovane pouzitelnd komora na ohrievanie a zvlh¢ovanie dychacich plynov pre dospelych
pacientov, ktori potrebuju podporu dychania. Toto prisluenstvo je uréené na pouzitie so zvih¢ovaémi
MR850 Fisher & Paykel Healthcare v nemocni¢nom alebo klinickom prostredi a musi ho predpisat lekar.
Pridavanie tepla a vlhkosti do privodu studenych a suchych dychacich plynov poskytované ventilaciou
pomdha zabranit vysuseniu dychacich ciest pacienta.

Specifikacie produktu
Maximalny prietok 170 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 pouzivat ich pod dohladom vyskoleného
zdravotnickeho personalu.

+  Pripojky, hadice ani prislusenstvo nepremazavajte. Nedodrzanie tohto pokynu moze mat za
nasledok poziar, popaleniny a stratu vykonu systému.

«  Uistite sa, ze 0-kruzok komory MR370 nie je po zasunuti do drazky zakladne komory skruteny
a Ze kupola komory je Uplne nasunutd na zakladriu komory podla pokynov na montaz komory.

»  Neprekracujte maximalny prietok 170 L/min. Nadmerny prietok moze sposobit striekanie kvapaliny
do dychacieho okruhu.

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

+ Zvlh¢ovaci komoru nenaplfajte nad znacku maximalnej trovne naplnenia. Ak sa komora nadmerne
naplni, kvapalina méze vniknut do dychacieho okruhu.

*  Nedotykajte sa vyhrievacej platne ani zakladne komory. Povrchy mézu presiahnut 85 °C (185 °F).
Nedodrzanie tohto pokynu méze mat za nasledok popélenie pokozky.

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

»  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky vizudlne skontrolujte. V pripade poruchy alebo
poskodenia, ako su praskliny, trhliny alebo poskodenia, pomécku zlikvidujte. MéZu spésobit tnik
plynu a stratu ventilacie alebo respiracnej podpory.

»  Nepouzivajte vyrobok v nadmorskej vyske nad 3 000 m (9 842 stop) alebo mimo odportic¢aného
rozsahu okolitej teploty alebo prietoku. Pouzivanie zvih¢ovacieho systému mimo urc¢eného rozsahu
alebo nad touto nadmorskou vyskou méze ovplyvnit kvalitu liecby alebo zranit pacienta.

*  Pouzitie nekompatibilnych komponentov obvodu, ktoré nie su v stlade s normou ISO 5367 alebo
ISO 80601-2-74, mdze sposobit neumyselné odpojenie hadice a stratu ventilacie alebo podpory
dychania.

* Ak plyn neprudi, nepouzivajte vyhrievané dychacie okruhy. Ak je prietok plynu preruseny,
vypnite zvih¢ovac.

«  Tento vyrobok neupravuijte.

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

Zanie vy$Sie uvedenych vystrah a upozorneni méze nepriaznivo ovplyvnit vykon vyrobku
alebo ohrozit bezpeénost (vratane spdsobenia potencialnej vaznej ujmy).
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Poznamky

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

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

Nepouzivajte vyrobok pocas réntgenového Ziarenia, magnetickej rezonancie (MRI) alebo inych
radiofrekvenénych postupov.

Zodpovedna organizdcia zodpovedd za kompatibilitu zvih¢ovaca a vsetkych pouzitych ¢asti

a prislusenstva.

Tento produkt je bezpeény pre pouzitie u tehotnych a dojciacich zien.

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

Pokyny na zostavenie

A

Vystrahy
Pred pouzitim na pacientovi musia byt vietky komponenty vycistené a vydezinfikované. Dorazne
sa odporuca sterilizacia.
Pred pripojenim k pacientovi sa uistite, Ze cely obvod funguje spravne s pozadovanymi
nastaveniami ventilatora a Ze st nastavené prislusné alarmy ventildtora alebo zdroja prietoku.
Zabezpette, aby bol zvihovac vzdy umiestneny v nizSej polohe ako dychacie cesty pacienta.
Dalsie informécie o nastaveni a spravnom pouzivani ndjdete v ndvode na pouzivanie zvlhcovaca.
Neplrite komoru na vodu vodou s teplotou vy3sou ako 37 °C (99 °F).
Pred pouzitim skontroluijte, ¢i st vietky spoje pevne zabezpecené.
Ak sa pouziva stprava na privod vody, uistite sa, Ze po naplneni komory je vak s vodou umiestneny
pod uroviiou zvih¢ovaca.

Komoru po 0 opatovnom spracovani zostavte podla nakresu.
Pozri schému @

Komoru namontujte na zékladru ohrievaca, ako je zndzornené na o

Pripojte hadice k spravnym portom podla pokynov pouzivatela dychacieho okruhu, ako je
uvedené na €.

Odstraite zatku plniaceho otvoru vody, ako je znazornené na €@.

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

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

Dalsie informécie a vystrahy ndjdete v navode na pouzivanie dychacieho okruhu.

Pokyny na monitorovanie

A

Vystrahy

Vzdy sa uistite, Ze komora obsahuje vodu. Pravidelne kontrolujte hladinu vody vo zvih¢ovacej
komore (podla schémy e) a doplite podla potreby. Nedostatok vody bude mat za nasledok
nizku droven vihkosti.

Uistite sa, Ze zvih¢ovac a komora su vo vodorovnej polohe a umiestnené pod uroviou pacienta.
Prevddzka komory pod uhlom vaésim ako 10° méze spdsobit vniknutie vody do dychacieho
okruhu.

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

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

& Vystrahy

Vyrobky musia byt pred ¢istenim odpojené od zdroja energie aj plynu.

Pred pouzitim a vzdy, ked je vyrobok viditelne znecisteny, vyrobok ocistite. Postupujte podla
pokynov na pripravu na opatovné spracovanie (UI-623716). Alternativne metddy cistenia mézu
zhorsit alebo poskodit produkt, zniZit Zivotnost produktu a ohrozit liecbu.

Vyrobok zlikvidujte po 50 cykloch pripravy na opétovné pouzitie alebo pat rokov od datumu
vyroby, podla toho, ¢o nastane skor.

Poznamky

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

Pouzité vyrobky sa musia povazovat za kontaminované. Pouzivatel moze byt vystaveny tekutindm
z dychacich ciest. Dodrziavajte vietky miestne, Statne a federdine predpisy tykajlce sa ochrany
zivotného prostredia a spravnej likvidacie tychto vyrobkov.

Skladovanie

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

Definicie symbolov

¥ | @ |E= | f | @

Vyrobok neobsahuje Nebezpecné Splnomocneny Teplotné Tento vyrobok
ftalaty ani pyrogény na pouzitie zastupca obmedzenia nie je vyrobeny
v prostredi MR v Eurépskej unii pri preprave z prirodného
a skladovani kaucukového
latexu
Vystrazny symbol | Datum pouzitelnosti Prilozna cast Détum vyroby Vyrobca
pre vystrahy typu BF
Rxonly | [H [oT] [mo]
Len na lekarsky Névod na pouzitie Cislo sarze Referen¢né ¢islo Zdravotnicka
predpis pomoécka
o]
v///4 v////4
Oznacenie CE Nerecyklovat Nespravna Spravna Ziadna

hladina vody hladina vody voda
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MR370 Vlazilna posodica za ve¢kratno uporabo
Predvidena uporaba

MR370 je posodica za veckratno uporabo za ogrevanje in vlazenje dihalnih plinov za odrasle bolnike,
ki potrebuijejo dihalno podporo. Namenjena je uporabi z vlazilniki Fisher & Paykel Healthcare

MR850 v bolnisnicah ali klinicnih okoljih in ga sme predpisati samo zdravnik. Dodajanje toplote in
vlaznosti oskrbi s hladnimi in suhimi dihalnimi plini, ki se zagotavljajo skozi ventilacijo, je koristno za
preprecevanje susenja dihalnih poti bolnika.

Specifikacije izdelka
Najvisji pretok 170 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
zmodgljivosti sistema.

*  Prepricajte se, da tesnilni obro¢ MR370 ni zvit, ko je vstavljen v utor dna posodice, in da je kupola
posodice v celoti potisnjena na dno posodice v skladu z navodili za sestavljanje posodice.

«  Ne prekoracite najvecjega pretoka 170 L/min. Prevelik pretok lahko povzrodi, 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 preve¢ polna,
bi lahko tekocina prisla v dihalni sistem.

*  Ne dotikajte 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). Treba ga je obdelati v skladu z navodili za
ponovno obdelavo tega izdelka. Nepravilna obdelava lahko povzroci tveganje navzkrizne okuzbe
med bolniki in morebitno resno skodo.

*  Pred vsako uporabo na bolniku vizualno preglejte izdelek. Zavrzite ga, ¢e je okvarjen ali ¢e obstajajo
kakr3ni 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 ft) ali zunaj priporocene
temperature okolice ali obmogja pretoka. Uporaba vlazilnega sistema zunaj podanih razponov ali
nad to nadmorsko visino lahko vpliva na kakovost terapije ali poskoduje bolnika.

»  Uporaba neskladnih komponent ali komponent dihalnih sistemoyv, ki niso skladne z ISO 5367 ali
1SO 80601-2-74, lahko povzro¢i nenameren odklop cevi in izgubo ventilacije ali dihalne podpore.

+  Ogrevanega dihalnega sistema ne uporabljajte brez pretoka plina. Ce je pretok plina prekinjen,
izklopite vlazilnik.

*  Tega izdelka ne spreminjajte.

«  Ne uporabljajte dihalnih sistemoy, vlazilnih posodic, dodatkov ali kombinacij, ki jih ni odobrila
druzba Fisher & Paykel Healthcare.

Neupostevanje zgornjih opozoril in previdnostnih ukrepov lahko poslabsa delovanje pripomocka
ali ogrozi varnost (vklju¢no z morebitno resno $kodo).
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Opombe

+  lzdelek hranite stran od virov toplote ali vZiga, zlasti pri delovanju z opremo, ki uporablja kisik.

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

* lzdelka ne uporabljajte med rentgenskimi postopki, MR-slikanjem ali drugimi radiofrekvenénimi
postopki.

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

* Taizdelek je varen za uporabo pri nosecnicah in dojecih zenskah.

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

Navodila za sestavljanje

& Opozorila

*  Pred uporabo na bolniku je treba vse komponente ocistiti in razkuziti. Sterilizacija je zelo
priporocljiva.

*  Pred prikljucitvijo na bolnika preverite, ali celoten sistem pravilno deluje z zahtevanimi nastavitvami
ventilatorja in da so nastavljeni pravilni alarmi izvira pretoka ventilatorja.

*  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 o 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 ¢vrste.

+  Ce uporabljate komplet z dovajanjem vode, preverite, ali je vodna vre¢ka po polnjenju posodice
names¢ena pod nhivojem vlazilnika.

Za sestavo komore po ponovni obdelavi glejte diagram o

Glejte diagram @.

+  Sestavite posodico na podnoZje grelnika, kot je prikazano v @.

«  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 €.

*  Vodni vod prikljucite v posodico in vre¢ko za vodo, kot je prikazano v e

+ Posodico napolnite z vodo do najvisjega nivoja vode €.

+ Ko napolnite komoro @), postavite vre¢ko 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 povzrodi nizko raven vlaznosti.

*  Prepricajte se, da sta vlazilnik zraka in posodica izravnana in namescena nizje od bolnika. Posodice
ne uporabljajte pod kotom vec kot 10°, saj lahko voda zaide v dihalni sistem.

Za navodila o spremljanju in polnjenju posodice glejte diagram spremljanja e




68 SLOVENSCINA

Navodila za ponovno obdelavo

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

& Opozorila

Izdelke je treba pred cis¢enjem odklopiti iz vira napajanja in od plina.

« lzdelek ocistite pred uporabo in vsakic¢, ko je vidno umazan. Upostevajte navodila za obdelavo
(UI-623716). Druge metode cis¢enja lahko poslab$ajo ali poskodujejo izdelek, skrajsajo Zivljenjsko
dobo izdelka in ogrozijo zdravljenje.

* lzdelek zavrzite po 50 ciklih obdelave ali pet let od datuma izdelave, kar nastopi prej.

Opombe

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

* Rabljene izdelke je treba obravnavati kot kontaminirane. Med odstranjevanjem je lahko uporabnik
izpostavljen 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

¥ | ® |E=m | f | =

Izdelek ne vsebuje | Ni varno za uporabo Pooblaséeni Temperaturne Izdelek ne vsebuje
ftalatov ali pirogenov v okoljih MRI zastopnik v EU omejitve za naravnega lateksa

transport in

shranjevanje

il ud

Svarilni simbol za Rok uporabnosti Del v stiku Datum proizvodnje Proizvajalec
opozorila Z bolnikom tipa BF
Rx only [1i] [LoT] [REF] (mD |
Samo na recept | Navodila za uporabo Stevilka serije Referencna Stevilka Medicinski
pripomocek
o | 7 | B | B | H
./ (/4
Oznaka CE Ne reciklirajte Nepravilna raven Pravilna raven vode Brez vode

vode
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MR370 Camara de humidificacién reutilizable
Uso previsto

La MR370 es una cadmara reutilizable para calentar y humidificar los gases respiratorios para pacientes
adultos que requieren asistencia respiratoria. Esta disefiada para usarse con los humidificadores
Fisher & Paykel Healthcare MR850 en entornos hospitalarios o clinicos y solo debe ser recetado

por un médico. La adicion de calor y humedad al suministro de gases respiratorios frios y secos
administrados mediante ventilacion resulta beneficiosa para prevenir la sequedad de las vias
respiratorias del paciente.

Especificaciones del producto
Nivel maximo de flujo 170 L/min
Presién méxima 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 cualificado.

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

*  Asegurese de que la junta térica MR370 no esté torcida cuando se inserte en la ranura de la base
de la cdmara y que la cupula de la cdmara esté completamente empujada sobre la base de la
camara, segun las instrucciones de montaje de la misma.

+ No supere el flujo pico méximo de 170 L/min. Un caudal excesivo puede hacer que el liquido
salpique dentro del circuito respiratorio.

»  Utilice agua estéril para inhalacioén segun la USP o equivalente para la humidificacion. NO agregue
otras sustancias al agua.

*  Nollene la cdmara de humidificacién por encima de la linea de nivel maximo. El liquido podria
entrar en el circuito respiratorio si la cdmara se ha llenado en exceso.

»  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). Se debe reprocesar de acuerdo con las instrucciones
de reprocesamiento correspondientes de este producto. Un reprocesamiento incorrecto puede
conllevar el riesgo de infeccién cruzada entre pacientes y posibles dafios graves.

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

«  No utilice el producto por encima de altitudes de 3000 m (9842 pies) o fuera del intervalo de
flujo o temperatura ambiente recomendados. El uso del sistema de humidificacion fuera de los
rangos especificados o por encima de esta altitud puede afectar la calidad de la terapia o lesionar
al paciente.

*  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 ventilacién 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 serd la encargada de asegurar la compatibilidad del humidificador
y de todas las piezas y accesorios utilizados.

*  Este producto es seguro para su uso en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.

Si se ha producido un incidente grave durante el uso de este dispositivo, pdngase 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 conectarse a un paciente, asegurese de que todo el circuito funcione correctamente con
la configuracién requerida del ventilador y de que estén configuradas las alarmas de ventilacion
o fuente de flujo adecuadas.

«  Aseglrese de que la cdmara siempre esté colocada mas abajo que el paciente de forma que el
condensado fluya en direccién contraria al paciente. Consulte las instrucciones para el usuario
del humidificador para mas informacién sobre la configuracion y el uso correctos.

*  Nollene 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 alimentacién de agua, asegurese de que la bolsa de agua queda colocada
por debajo del nivel del humidificador después del llenado la cdmara.

Consulte el diagrama @) para montar la cdmara después del reprocesamiento.

Consulte 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 tapdn 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 maximo de agua @.

«  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
camara de humidificacion con regularidad (segun el diagrama G) y rellene seglin sea necesario.
La ausencia de agua dara como resultado niveles bajos de humedad.

*  Asegurese de que el humidificador y la cdmara estén nivelados y colocados en una posicién
més baja que la del paciente. El funcionamiento de la cdmara en un éngulo superior a 10° puede
provocar que entre agua en el circuito respiratorio.

Consulte el diagrama de monitorizacion (@) para obtener instrucciones sobre como controlar y rellenar
la camara.
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Instrucciones de reprocesamiento

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

& Advertencias

Los productos deben desconectarse tanto de la fuente de alimentacion como de la fuente de gas
antes de limpiarlo.

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

Deseche el producto después de 50 ciclos de reprocesamiento, o después de cinco (5) afios

a partir de la fecha de fabricacion, lo que ocurra primero.

Notas

Se recomienda que el reprocesamiento se realice tan pronto como sea razonablemente practico
después del uso para evitar que los contaminantes importantes se sequen en el producto.

Los productos usados deben tratarse como contaminados. El usuario podria quedar expuesto

a fluidos del tracto respiratorio. Siga todas las regulaciones locales, estatales y federales con
respecto a la proteccion del medio ambiente y la correcta eliminacion de estos productos.

Almacenamiento

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

Definiciones de los simbolos

S ® A &

El producto no No seguro para su Representante Limites de No contiene Iatex
contiene ftalatos uso en entornos autorizado temperatura de caucho natural
ni pirégenos de resonancia en la Union Europea de transporte
magnética y almacenamiento
Simbolo de Fecha de caducidad | Pieza aplicada de |Fecha de fabricacion Fabricante
precaucion para tipo BF
advertencias
Rx only (1]
Solo conreceta | Instrucciones de uso [ Numero de lote Numero de Producto sanitario
médica referencia
v/ v////)
Marca CE No reciclar Nivel de agua Nivel de agua No hay agua

incorrecto correcto
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MR370 ateranvidndbar befuktningskammare
Avsedd anvdndning

MR370 &r en ateranvandbar kammare fér uppvarmning och befuktning av andningsgaser fér vuxna
patienter som behéver andningsstdd. Den &r avsedd for anvandning med Fisher & Paykel Healthcare
MR850-befuktare pa sjukhus eller i kliniska miljéer och bor endast ordineras av en lakare. Tillsats av
varme och fukt till kalla och torra andningsgaser som tillhandahalls genom ventilation, ar férdelaktigt
for att forhindra uttorkning av patientens luftvagar.

Produktspecifikationer
Maximal flodeshastighet 170 L/min
Maximalt driftstryck 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Varningar, forsiktighetsuppmaningar och anmarkningar

& Varningar

+  Slangset och tillbehér ska ordineras och initialt kopplas upp av vardpersonal som &r kvalificerad
inom andningsvard, och anvandas under évervakning av utbildad medicinsk personal.

»  Smorj inte anslutningar, slangar eller tillbehor. Underlatenhet att folja detta kan leda till brand,
brannskador och férlust av systemets prestanda.

«  Setill att MR370:ns o-ring inte &r vriden nar den sétts in i kammarens basspar och att
kammarkupolen skjuts in helt pa kammarbasen enligt kammarens monteringsinstruktioner.

«  Overskrid inte maxflédeshastigheten pa 170 L/min. Allt fér hog flodeshastighet kan fa vétska
att stanka in i slangsetet.

*  Anvand sterilt vatten USP for inhalation eller motsvarande fér befuktning. Tillsatt INTE andra
&mnen i vattnet.

+  Fyllinte befuktningskammaren ovanfér den maximala fyliningsnivan. Vétska kan komma
in i slangsetet om kammaren 6verfylls.

«  Vidrér inte varmeplattan eller kammarbasen. Ytor kan éverstiga 85 °C (185 °F). Underlatenhet att
folja detta kan leda till brénnskador pa huden.

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

»  Inspektera produkterna visuellt fore varje anvandning pa en patient. Kassera om den &r felaktig
eller om det finns tecken pa férsamring som sprickor, revor eller skador. Dessa kan orsaka
gaslackage och forlust av ventilation eller andningsstod.

+  Anvand inte produkten pa hojder dver 3000 m (9 842 fot) eller utanfér den rekommenderade
omgivningstemperaturen eller flddesomréadet. Anvandning av befuktningssystemet utanfor
angivna intervall eller éver denna héjd kan paverka behandlingens kvalitet eller skada patienten.

*  Anvandning av icke-kompatibla, icke-1SO 5367- eller icke-ISO 80601-2-74-kompatibla
slangkomponenter kan orsaka oavsiktlig frankoppling av slangen och férlust av ventilation eller
andningsstod.

« Anvand inte det uppvarmda slangsetet utan gasfléde. Stang av befuktaren om gasflédet avbryts.

*  Modifiera inte den har produkten.

« Anvand inte slangset, kammare, tillbehor eller kombinationer som inte &r godkénda
av Fisher & Paykel Healthcare.

Underlatenhet att folja aende varningar och forsiktighetsatgérder kan férsdmra enhetens

prestanda eller forsémra sékerheten (inklusive orsaka allvarlig skada).
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Anmaérkningar
Hall produkten borta fran varme- eller antandningskallor, sérskilt nér du anvander syrgasutrustning.

Denna produkt &r avsedd for tillférsel av luft, syrgas eller en blandning av bada gaser. Den &r inte
1amplig for tillforsel av brandfarliga anestesigasblandningar, Heliox eller gaslésningar, suspensioner
eller emulsioner som inte har utvarderats.

Anvand inte produkten under rontgen, MRT eller andra radiofrekvensprocedurer.

Vardinrattningen &r ansvarig for att befuktaren, och alla delar och tilloehdr som anvands,
ar kompatibla.

Denna produkt &r saker fér anvandning pa gravida kvinnor och ammande kvinnor.

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

Mo

nteringsinstruktioner

& Varningar

Sedi
Sed|

Fore anvandning pa en patient maste alla komponenter rengéras och desinficeras.
Sterilisering rekommenderas starkt.

Innan du ansluter till en patient, se till att hela slangsetet fungerar korrekt med nédvandiga
ventilatorinstaliningar och att lampliga larm for ventilator- eller flodeskalla ar installda.

Se till att kammaren alltid ar placerad lagre &n patienten sa att kondensat rinner bort
fran patientanslutningen. Se bruksanvisningen till befuktaren for ytterligare information
om instéllning och korrekt anvandning.

Fyll inte kammaren med vatten med en temperatur éver 37 °C (99 °F).
Kontrollera att alla anslutningar sitter fast ordentligt fére anvandning.

Om en vattentillférselslang anvands, sékerstéll att vattenpasen &r placerad lagre &n befuktaren
efter att kammaren har fyllts.

iagram O for montering av kammaren efter rekonditionering

iagram @

Montera kammaren pa varmarens bas pa det som visas i o

Anslut slangarna till rétt portar enligt anvandarinstruktionerna for slangsetet som visas i o
Ta bort pluggen for vattenpafyliningsporten enligt bilden e

Anslut vattenledningen till kammaren och vattenpasen enligt bilden 6

Fyll kammaren med vatten till den maximala vattennivan o

Placera vattenpasen lagre an befuktarens niva efter att kammaren har fyllts e

Se anvandarinstruktionerna for slangsetet for ytterligare information och varningar.

Overvakningsinstruktioner

A

Varningar
Se till att kammaren alltid innehaller vatten. Kontrollera vattennivan i befuktningskammaren
regelbundet (enligt diagram Q) och fyll pa efter behov. Avsaknad av vatten leder till Iag fuktighet.
Se till att befuktaren och kammaren &r i vagratt lége och &r placerade lagre &n patienten.
Anvandning av kammaren i en vinkel storre &n 10° kan leda till att vatten kommer in
i andningsslangen.

Se 6vervakningsschemat e for instruktioner om 6vervakning och pafylining av kammaren.
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Rekonditioneringsinstruktioner

For rekonditioneringsinstruktioner (UI-623716), besok www.fphcare.com/fp-reusables

& Varningar

Produkterna méaste kopplas bort fran bade strém- och gaskéllan innan rengéring.
*  Rengér produkten fére anvandning och nar produkten ar synligt smutsig.
Folj rekonditioneringsinstruktionerna (Ul-623716). Alternativa rengéringsmetoder kan
forsamra eller skada produkten, minska produktens livslangd och dventyra behandlingen.
«  Kasta produkten efter 50 rekonditioneringscykler, eller fem r fran tillverkningsdatumet,
beroende pa vilket som intraffar forst.

Anmarkningar

*  Det rekommenderas att rekonditioneringen pabdérjas sa snart som det ar rimligt praktiskt efter
anvandning for att forhindra att grova fororeningar torkar pa produkten.

»  Anvanda produkter maste behandlas som fororenade. Anvandaren kan utsattas for véatskor fran
andningsvéagarna. Folj alla lokala, statliga och federala bestammelser med avseende pa miljéskydd
och korrekt bortskaffande av dessa produkter.

Forvaring

«  Rekonditionerade slangset och tillbehdr ska som ett minimum férvaras i en ren plastpase
eller behallare och hallas borta fran direkt solljus eller varme om de inte ateranvéands direkt.

Symbolforklaringar

&

®

e

4

Produkten innehéller Ej saker for Auktoriserad Temperaturgranser Innehaller inte
inte ftalater anvandning representant inom vid transport och naturgummilatex
eller pyrogener i MR-miljoer Europeiska unionen férvaring
Varningssymbol Utgangsdatum Applicerad del Tillverkningsdatum Tillverkare
for varningar av typ BF
Rx only (1] [LoT] [REF] [mD]
Endast vid Bruksanvisning Partinummer Referensnummer Medicinteknisk
ordination produkt
C€0123 )¢ - o =
V2274 /7
CE-mérkning Atervinn ej Felaktig vattenniva | Korrekt vattenniva Inget vatten
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MR370 Yeniden kullanilabilir nemlendirme haznesi
Kullanim Amaci

MR370, solunum destegine ihtiya¢ duyan yetiskin hastalara solunum gazlarini isitarak ve nemlendirerek
verilmesi i¢in yeniden kullanilabilir bir haznedir. Bu hazne, hastane ortamlarinda veya klinik ortamlarda
Fisher & Paykel Healthcare MR850 nemlendiricilerinde kullanilimak tzere tasarlanmistir ve yalnizca
hekim tarafindan recete edilmelidir. Ventilasyon yoluyla saglanan soguk ve kuru solunum gazlarina

1st ve nem ilave edilmesi, hastanin hava yollarinin kurumasini énlemek icin faydalidir.

Uriin Teknik Ozellikleri
Maksimum Akis Hizi 170 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
gdzetimi altinda kullaniimalidir.

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

MR370 o-halkasinin hazne tabani oluguna takildiginda bukulmediginden ve hazne kubbesinin
hazne montaj talimatlarina gére hazne tabanina tam olarak oturdugundan emin olun.

170 L/dak'lik maksimum tepe akis hizini asmayin. Asiri akis hizi, sivinin solunum devresine
sigramasina neden olabilir.

Solunum icin USP steril su ya da nemlendirme icin esdegerini kullanin. Suya baska maddeler
EKLEMEYIN.

Nemlendirme haznesini maksimum dolum seviyesi ¢izgisinin tzerinde doldurmayin. Hazne fazla
doldurulursa solunum devresine sivi girebilir.

Isitict levhaya veya hazne tabanina dokunmayin. Ytzeyler 85 °C'yi (185 °F) asabilir. Bu talimata
uyulmamasi cilt yaniklarina yol acabilir.

Bu, yeniden islenebilir (yeniden kullanilabilir) bir Grindur. Bu trtine yonelik yeniden isleme
talimatlarina gére yeniden islenmelidir. Hatall yeniden isleme, hastalar arasinda capraz enfeksiyon
riskine ve potansiyel olarak ciddi hasara yol acabilir.

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

Urint 3000 m (9842 ft) rakimin tzerinde veya énerilen ortam sicakligi veya akis araliginin
disinda kullanmayin. Nemlendirme sisteminin belirtilen araliklarin disinda veya bu rakimin
Uzerinde 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.
Bu Urinde degisiklik yapmayin.

Fisher & Paykel Healthcare tarafindan onaylanmayan solunum devrelerini, hazneleri, aksesuarlari
veya bunlarin kombinasyonlarini kullanmayin.

Yukarldakl uyanlara ve dlkkat edilecek hususlara uyulmamasi, cihazin performansini diisiirebilir
veya g ligi yebilir (p iyel olarak ciddi hasara neden olma dahil).
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Notlar
« Uring, 6zellikle oksijen ekipmanlariyla calistirirken isi veya tutusma kaynaklarindan uzak tutun.

+  Butrln hava, oksijen veya her iki gazin karnisiminin dagitimi icin tasarlanmistir. Yanici anestezik gaz
karisimlari, Heliox veya gaz sollsyonlari, siispansiyonlar veya degerlendiriimemis emdilsiyonlarin
verilmesi i¢cin uygun degildir.

«  Urtint Réntgen (X-isini), Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG) veya diger radyo frekansi
proseddrleri sirasinda kullanmayin.

«  Sorumlu kurulus, kullanilan nemlendirici ile tim parcalarin ve aksesuarlarin uyumlu olmasindan
sorumludur.

«  Bu UrGn hamile ve emziren kadinlarda kullanim icin glvenlidir.

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

Montaj Talimatlan

A Uyarilar

«  Bir hastada kullanmadan énce tim bilesenler temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Sterilizasyon
onemle tavsiye edilir.

«  Bir hastaya baglamadan 6nce, gerekli ventilator ayarlari ve uygun ventilator veya akis kaynagi
alarmlar yapilmis sekilde tiim devrenin dogru sekilde ¢alistigindan emin olun.

*  Yogusmanin hasta araylziinden uzaga akmasi i¢cin haznenin her zaman hastadan daha asagida
konumlandirildigindan emin olun. Kurulum ve dogru kullanim bilgisi i¢in nemlendirici kullanici
talimatlarini inceleyin.

*  Hazneyi 37 °C'den (99 °F) daha sicak suyla doldurmayin.

«  Kullanmadan énce 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 igin bkz. Sekil O

Bkz. Sekil @.

*  Hazneyi, 1sitici tabanina monte etmek icin bkz. Sekil o

«  Solunum devresi kullanici talimatlarini izleyerek hortumlari dogru portlara takmak icin bkz. Sekil 9
+ Su doldurma portu tikacini cikarmak icin bkz. Sekil €.

*  Sucizgisini hazneye ve su torbasina takmak icin bkz. Sekil 9

*  Hazneyi maksimum su seviyesine kadar suyla doldurun o

«  Hazneyi doldurduktan sonra su torbasini nemlendirici seviyesinin altina yerlestirin e

Ek bilgi ve uyarilar i¢in solunum devresi kullanici talimatlarina bakin.

izleme Talimatlar

& Uyarnlar

Haznede her zaman su bulundugundan emin olun. Nemlendirme haznesindeki su seviyesini diizenli
olarak kontrol edin (Sekil e’ye gore) ve gerektigi kadar doldurun. Su olmamasi halinde nem
seviyesi disecektir.

«  Nemlendiricinin ve haznenin diiz bir konumda oldugundan ve hastadan daha asadida
bulundugundan emin olun. Hazneyi 10°'den fazla bir aciyla calistirmak, solunum devresine
su girmesine neden olabilir.

Haznenin izlenmesi ve yeniden doldurulmasiyla ilgili talimatlar icin bkz. izleme Semasi e
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Yeniden isleme Talimatlari

Yeniden isleme talimatlari (UI-623716) icin litfen www.fphcare.com/fp-reusables adresini ziyaret edin.

ij Uyarilar

Temizlemeden &nce Urtnlerin hem glic hem de gaz kaynadi ile badlantisi kesiimelidir.

Uraind kullanmadan énce ve Griin gézle gériilir sekilde kirlendiginde temizleyin. Yeniden isleme
talimatlarini takip edin (UI-623716). Alternatif temizleme yontemleri Griint bozabilir veya Grtine
zarar verebilir, bu durum Grantn kullanim siresini kisaltabilir ve tedaviyi olumsuz etkileyebilir.

50 yeniden isleme donglstinden sonra veya Uretim tarihinden itibaren bes yil sonra (hangisi daha
erken gergeklesirse) Grind atin.

Notlar

Gortnlr kontaminatlarin Griin tizerinde kurumasini énlemek icin kullanimdan sonraki makul olan en
kisa stirede yeniden islemeye baslanmasi tavsiye edilir.

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

Saklama

Yeniden islenmis solunum devreleri ve aksesuarlari hemen yeniden kullaniimayacaksa asgari olarak
temiz bir plastik torba veya kapta ve dogrudan guines 1sigindan veya isidan uzakta saklanmalidir.

Sembol Tanimlan

¥ | @ |E= | f | @

Uriin ftalat veya MRG ortamlarinda | Avrupa Birligi yetkili [ Tasima ve saklama Dogal kauguk
pirojen icermez kullanim igin gtivenli temsilcisi sicaklik sinirlari lateksten
degildir yapilmamistir

A a ] ol

Uyarllar icin dikkat | Son kullanma tarihi | BF Tipi Uygulanmis Uretim tarihi Uretici

edilecek husus Parca

semboll

Rxonly | [l [mo]

Sadece receteyle Kullanim Talimatlari Parti numarasi Referans numarasi Tibbi Cihaz
satilir
C€0123 )¢ — -
V///4 v/}

CE Isareti Geri donustirmeyin | Hatali su seviyesi Dogru su seviyesi Su yok
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MR370 Reusable Wadah air humidifikasi
Tujuan Penggunaan

MR370 merupakan wadah air yang bisa digunakan kembali untuk pemanasan dan melembapkan

gas pernapasan ke pasien dewasa yang membutuhkan dukungan pernapasan. Perangkat ini ditujukan
untuk digunakan dengan pelembap udara Fisher & Paykel Healthcare MR850 di lingkungan rumah
sakit atau klinis dan hanya boleh diresepkan oleh dokter. Peningkatan panas dan kelembapan pada
pasokan gas pernapasan yang dingin dan kering yang dipasok melalui ventilasi bermanfaat untuk
mencegah pengeringan jalan napas pasien.

Spesifikasi Produk
Laju Aliran Maksimum 170 L/mnt
Tekanan Pengoperasian Maksimum 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Peringatan, Perhatian, dan Catatan

A 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 cincin o0 MR370 tidak terputar saat dimasukkan ke dalam alur dasar wadah air dan
bahwa kubah wadah air telah didorong sepenuhnya ke dasar wadah air sesuai dengan petunjuk
perakitan wadah air.

«  Jangan melebihi laju aliran puncak maksimum sebesar 170 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 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-
1SO 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 humidifier.

«  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
kat atau kan keselamatan ( k ber i ) 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 oleh wanita yang hamil dan sedang menyusui.

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 antarmuka 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 0 untuk merakit wadah air setelah diproses ulang.

Lihat diagram @

+ Rakit wadah air ke dasar pemanas seperti yang ditampilkan di @).

*  Hubungkan selang ke port yang benar dengan mengikuti petunjuk pengguna sirkuit pernapasan
seperti yang ditampilkan di €.

*  Lepaskan steker port pengisian air seperti yang ditampilkan di o

*  Hubungkan saluran air ke wadah air dan kantong air seperti yang ditunjukkan pada 9

+  Isi wadah air hingga tanda ketinggian air maksimum €.

+ Tempatkan kantong air di bawah pelembap udara setelah mengisi wadah air @).

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 G) 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 @ untuk petunjuk tentang pemantauan dan pengisian ulang wadah air.



Petunjuk Pemrosesan Ulang

BAHASA INDONESIA 83

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

Peringatan

A

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

O

Produk tidak
mengandung ftalat
atau pirogen

®

Tidak aman untuk
digunakan di
lingkungan MRI

Perwakilan
Uni Eropa
yang berwenang

e

Batasan suhu
pengangkutan dan
penyimpanan

el

Tidak dibuat
dengan lateks
karet alami

A

Simbol perhatian

a

Gunakan sebelum

Komponen Terapan

l

Tanggal produksi

Produsen

untuk peringatan tanggal Jenis BF

Rxonly | [Ii
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dmsuduuzitumainadasalldsunssunsvinidsaanadadh (U-623716) Talsalalv
www.fphcare.com/fp-reusables
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MR370 Binh tao 4m c6 thé tai str dung
Muc Dich Str Dung

MR370 Ia binh lam &m va c&p &m thé c6 thé tai st dung cho bénh nhan ngudi I6n can hé trgr

h6 hép. Thiét bi nay duoc thiét ké dé st dung véi may tao dm MR850 clia Fisher & Paykel
Healthcare trong bénh vién hoac phong kham va chi nén duoc chi dinh bi bac sTké. Viéc bd sung
nhiét va d6 &m cho cac loai khi thd khd va lanh dwoc cung cap thong qua hé théng théng khi gitp
tranh lam kho dwong thd clia bénh nhan.

Thong S6 Ky Thuat Ctia San Pham

Murc Lwu Lwvong Uéc Tinh 170 L/phut
Ap Suat Hoat Dong Toi Pa 80 hPa (cmH,0) (8 kPa)

Canh Bao, Than Trong va Lwu Y

& Canh Bao

+  Day thé va cac phu kién phéi duoc béc si chuyén khoa cé chuyén mon vé ho héap ké don
va thiét lap ban dau va duoc siv dung dwéi sw gidm sat clia nhan vién y té da qua dao tao.

+ Khong béi tron cac két ndi, dudng dng hogic phu kién. Néu khéng tuan thd co thé dan dén
hoéa hoan, bdng va mat hiéu suat cia hé théng

+  Dam bao vong chir O MR370 khéng bj xoan khi I&p vao ranh dé binh va vom binh duoc day
hoan toan Ién dé binh theo huéng dan Iap rap binh.

«  Khong dwgc veot qua lvu lwgng dinh téi da la 170 L/phut. Lwu lwgng qua cao cd thé khién
chat I6ng vang vao b day thé.

+ St dung nudc vé tring USP @ hit thé’ hodc san pham twong tw @& lam &m. KHONG thém cac
chat khac vao nuéc.

+  Khéng dé nwéc vao binh tao &m qua muc nudc tbi da. Chét 16ng co thé tham nhap hé théng
day thé' néu ngan chira nwéc qua day.

+  Khoéng cham vao tAm lam nong hoéc dé cta binh. Cac bé mat c6 thé vuot qua 85 °C (185 °F).
Viéc khong tuan tha cé thé dan dén bong da.

+ San pham nay c6 thé tai xtr ly (c6 thé tai str dung). Viéc xt Iy lai phai theo huéng dan xt ly lai
cho san pham nay Vlec X0 Iy lai khong dung cach c6 thé dan dén nguy co lay nhiém chéo gitra
céc bénh nhan va tiém an méi nguy hai nghlem trong.

+  Kiémtra san pham béng mét thudng trwdc méi 1an st dung cho bénh nhan. Loai bd néu bi
16i hodc néu co bét ky dau hiéu suy glam chét lwgng nhw vét nit, vét rach hodc hw héng.
Nhiing I6i nay c6 thé gay rd ri khi va mét kha nang thong khi hodc hé tro hd hap.

+  Khéng s dung san pham trén d6 cao 3000 m (9842 ft) hogc ngoai pham vi nhiét do mai truong
hoéc lwu lwong du-oc khuyén nghi. St dung hé théng cAp 4m ngoai pham vi quy dinh ho&c trén
d6 cao nay c6 thé anh hudng dén chét lvong tri liéu hodc lam bénh nhan bj thwong.

+  Viéc st dung cac thanh phan bo day khong tu-o'ng thich, khong tuén thi 1ISO-5367 hoac khong
tuén tha 1ISO-80601-2-74 c6 thé gay ngét két ndi dng khdng chli y va mét hé théng thong gio
hoac h trg hd hép.

+ Khong st dung hé thong day tho da duoc lam &m khi khéng co dong khi. Néu ludng khi bj
gian doan, hay tit may tao d6 am.

+  Khéng chinh stra san phdm nay.

+  Khodng str dung hé thdng day thé, binh chira nwére, cac phu kién hodc cac két hop khdng dwoc
Fisher & Paykel Healthcare phé duyét.

V|ec khong tuan tha cac canh bao va can trong bén trén co thé Iam g;am hiéu suét ctia
thiét bi hodc anh hwéng dén s an toan (bao gém ca kha ning tiém an méi nguy hai
ngh|em trong)
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Lwu Y
+  Dé san pham tranh xa ngudn nhiét hodc ngudn bét Itra, déc biét Ia khi van hanh vai thiét bj oxy.
+  San pham nay duoc thiét ke dé cap khong khi, oxy va/hosc hén hop ca hai loai khi. San
pham khong thich hop dé cap hdn hop khi gay té/gay mé dé chay, Heliox hoc dung dich khi,
huy&n phu hoac nhii twong chwa dugc danh gia.

+  Khong st dung san pham trong khi chup X-quang, MRI ho3c cac quy trinh tan s vo tuyén khac.

+ T chtc chiu trach nhiém c6 trach nhiém xac dinh tinh twong thich clia may tao do 4m va tit ca
cac bd phan va phu kién duoc st dung.

+  San pham nay st dung an toan cho phy nir mang thai va phu nir dang cho con bu.

Néu c6 sy cb nghiém trong xay ra khi st dung thiét bi nay, vuilong lién hé voi dai dién

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

Hwéng Dan Lap Rap

& Canh Bao

. Tru'oc khi st dung cho bénh nhan, t&t ca cac thanh phan phai dwoc lam sach va khir tring.
Khuyén khich thuc hién tiét tring.

+  Trwdc khi két néi voi bénh nhén, dam bao b day thd hoan chinh hoat dong chinh xac véi cac
cai dat ma’y thé theo yéu cau va dat bao dong may thé hodc nguon lwu lwgng thich ho

+  Dam bao ring binh luén & vi tri thap hon bénh nhan dé& nuuc ngung chay ra khoi kh i tiép xuc
bénh nhan. Tham khao hwéng dan str dung may tao dé 4m dé biét thém thong tin vé cach
cai dat va str dung chinh xac.

« Khong d& nuéc co nhiét do qua 37 °C (99 °F) vao binh.

+  Kiém tra xem tt ca cac két nbi cd chat khdng trudc khi st dung.

« Néusw dung bo cap nuwéc, hay dam bao tli nwéc duoc dat dwdi mire clia may tao d6 &m sau
khi da db day ngan chira nuéc.

Tham khao so d& O dé& I4p rap binh sau khi x& ly lai.

Tham khao so d6 @

« Lép rap binh vao dé tAm lam néng nhu minh hoa trong @.

+ K&t ndi cac 6ng chinh xac voi cac cdng theo hwdng dan sir dung bd day thd nhw minh hoa
trong

+ Rutdu éng cdng nwéc nhw minh hoa trong @.

+ Néi duwdng nuéc vao binh va tdi nuéc nhu minh hoa trong e

+ Db day nuéc vao binh dén mire nudc toi da @.

+ D3t ti nwoc & dusi mire clia may tao d6 &m sau khi da d6 day binh @.

Tham khao huéng dan st dung bd day thé d& biét thém thong tin va canh bao.

Hwéng dan theo dbi

& Canh bao

. Dam bao binh lic nao cling c6 nwéc. Thwong xuyén kiém  tra myc nwéc trong binh tao
&m (theo so dd e va bb sung dli lugng nudc theo yéu cu. Viéc thiéu nwoc sé dan dén
d6 am thép.

+  Pam bao may tao &m va binh tao &m phal luén can bang va o vi tri thap hon bénh nhan.
Viéc van hanh binh & mét goc vwot qua 10° cd thé khién nudc lot vao bd day thé.

Tham khao so @b giam sat Q dé dwoc huéng dan theo déi va nap nuéc day binh.



Hwéng Dan X Ly Lai
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Dé biét hudng dan x& ly lai (UI-623716), vui long truy cap www.fphcare.com/fp-reusables

& Canh bao

Céac san phdm phai dwoc ngét két ndi khoi ngudn dién va ngudn khi trwéic khi lam sach.

+  Lam sach san phdm trwéic khi st dung va bat ct khi nao san phadm b| ban. Lam theo huwdng
dan xt Iy lai gUI 623716) Cac phuong phap Iam sach thay the co the lam x4u di hoac lam
héng san pham, lam giam tudi tho clia san pham va anh hudng dén liéu phap.

+ B0 san phdm sau 50 chu ky x& ly lai hodc 5 nam ké tir ngay san xuét, iy theo diéu kién nao

xay ra sém hon.

Lwu Y

. Khuyen céo rang V|ec X0 ly lai nén bat dau ngay khi thdy hop ly trén thuc t& sau khi stz dung
dé tranh cac chat ban bj kho lai trén san pham.
« Céacsan pham da qua st dung phai dugc xd Iy nhw san pham ban. Nguoi dung c6 thé bi tiép
xuc véi dich tiét dwong hé hép. Tuan tha tit ca cac quy dinh cua dia phwong, tieu bang va
lién bang vé bao vé mai trwdng va x( ly ding cach cac san phdm nay.

Bao quan

+ O mirc d9 téi thiéu, bd day thé va phu kién da qua xt Iy lai duoc bdo quan trong tui hogic
hop nhwa sach va tranh anh nang truc tiep hodc nhiét néu khdng str dung lai ngay 1ap tire.

Dinh Nghia Ky Hiéu

,,

San phdm khong

®

Khéng an toan dé&

Dai dién duoc

e

Gidi han nhlet do

e

Khéng lam béng

chtra phthalate st dung trong moi Uy quyén clia khi van chuyen va mu cao su tw
hodc pyrogen trwong MRI Lién minh bao quan nhién
Chau Au
Biéu twong than Han str dung BO phan ¢ng dung | Ngay san xuét Nha san xuét
trong cho céac kiéu BF
canh bao
Rxonly | [
Chi ban theo don Huwéng dan Sb 16 Sb tham chiéu Thiét bi y té
str dung
E] ]
ceons | B | f =
/4 v//4
Nhan CE Khong st dung lai | Muc nwéc khong Muc nuwéc Khéng cé nuwéc
chinh xac chinh xac
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MR370 MHoropasoBas Kamepa yBnaxHuTens
HasHaueHne

MR370 — 310 MHOropasoBan Kamepa ANA Harpesa 1 yBRnaXXHeHUA AblXaTesibHbIX cmecen ANA B3pOC/bIX
NaLMEHTOB, HYXAAOLWVXCA B pecinpaTopHoON noaaepke. OHa npeaHasHaueHa A/iA UCMoNb30BaHNA

B yBnaxkHutenax MR850 komnaHum Fisher & Paykel Healthcare B ycnosusx crauvoHapa 1 Tonbko no
Ha3HayeHuo Bpaya. ﬂOI’IOI'IHVITeI'IbeIE Harpes 1 yBNaXxHeHMe XONOAHbIX N CYXMX AblXaTeNlbHbIX CMECEVI,
nofasaemMbiX NPY BEHTUNALMN NNErknx, NOMOoraroT NpeAoTBpaTUTb NepecbiXxaHne AbiXaTeNlbHbIX I'IyTEVI
nauwveHTa.

TexHnyeckune XapaKTepucTtukmn
Makc CKOpOCTb 170 n/mnH
Makci p: 80 rfMa (cmH,0) (8 kMa)

npe.qynpe)KAeHMﬂ, npepocrepeXxXeHna n npumevyaHua

& MpepynpexaeHna

«  Ha3sHaueHvie 1 NepBUYHYIO0 HACTPOIIKY AbIXaTeNbHbIX KOHTYPOB U NMPUHAANEXHOCTEN [JOMKeH
OCYLLECTBAATL MEANLIMHCKNIA PAaBOTHUK, UMeloLmi KBanudrkaLmio B obnactv UBJ1. Viagenua
npefiHa3HaueHbl 1A NCMo/b30BaHUA NOA HabnoaeHeM 06y4eHHOTro MEAULIMHCKOTO NepcoHana.

«  He cmasbiBaiiTe coevHeHs, TPYOKM v NpuHaanexxHocTn. HecobntoaeHue s1oro Tpe6osaHma
MOXET NPUBECTU K NOXapy, 0XX0ram 1 yXy/LIEHIO XapaKTePUCTVK CUCTEMBI.

«  [pu BCTaBKe ynnoTHUTENbHOro KonbLa MR370 B KaHaBKy B OCHOBaHUM Kamepbl yoeantech
B TOM, YTO OHO He MePEKPYyYEHO 1 YTO KOMMaK KaMepbl MOTHOCTbIO BCTaN Ha OCHOBaHIie Kamepbl
B COOTBETCTBIAM C UHCTPYKLMAMM M0 CGOPKe Kamepbl.

«  He npeBbilaiiTe NMKOBYIO CKOPOCTb NOToKa 170 I/MyH. YpesmepHas CKOPOCTb MOTOKa MOXET
NPWBECTU K NOMafaHMIo GPbI3r XXNAKOCTY B AbIXaTeSbHbINA KOHTYP.

«  [InAa yBnakHeHUA NCMonb3yiTe CTePUIbHYIO BOAY ANA VHTaNALMIA, COOTBETCTBYIOLLYIO TPe6GoBaHNAM
®apmakonen CLIA, unu ee sknsaneHT. 3AMPELLAETCA fobasnaTs B BOAy Apyrue BeLlecTsa.

«  3anpelaeTca 3anonHATb KamMepy ANA yBNaXXHEHUA BO3AyXa Bbile TIMHUM MaKCUManbHOrO YPOBHS
3anonHeHA. Npy N36bITOYHOM 3aMONHEHNM KaMePb XKMAKOCTb MOXET NONACTb B AibIXaTeNbHbIN
KOHTYPp.

«  3anpelyaeTca KacaTbCA HarpeBaTe/bHOI NNACTUHbI UM OCHOBaHKA Kamepbl. Temnepatypa
noBepxHoCTen MoXeT npesbilwath 85 °C (185 °F). HecobnioaeHwe 3Toro npasuiia MOXeT NPUBECTH
K OXKOram KOXW.

«  [laHHOe n3penue ponyckaet NOBTOPHYI0 06paboTKy (ABNAETCA MHOrOPa3oBbiM). [TOBTOPHYIO
06paboTKy HEOBXOAMMO BbINONHATL B COOTBETCTBIN C UHCTPYKLIMAMM MO NOBTOPHO 06paboTke
[NlaHHOTO M3aenmna. HenpasunbHas NOBTOPHaA 06paboTka MOXeT MPMBECTU K PUCKY NepeKpecTHON
VHOEKLMM MeX Y NaLMeHTaM1 1 MOTEHLMaNbHOMY Cepbe3HOMY yLuepoy.

«  OcmatpuBaiiTe n3genva neper KaxxabiM NCNonb3oBaHMeM y NaLlmneHTa. YTUnusmpyire B ciyyae
HEVCMPaBHOCTN UM KaKVX-TMBO NPU3HAKOB YXy/LLEHA CBOWCTB, TAKWX KaK TPELLVHbI, Pa3pbiBbl
nnu noepexeHna. OHM MOTYT MPUBECTM K yTeUKaM rasa 1 npeKpaLLeHio BEHTUNALMMN NIETKX 1N
PecnnpaTopHOIi MOAAEPXKKM.

«  He vicnonb3yiite usnenve Ha Bbicote 6onee 3000 M (9842 dyTa) nm BHe peKOMEHAYEeMOro AnanasoHa
TemnepaTypbl OKpy»KatoLLer cpefibl TGO CKOPOCTY NOTOKa. Vcnonb3oBaHme CCTeMb yBRaxKHeHNA
BHE YKa3aHHbIX IVIana3oHOB WK Ha GONblLEl BbICOTE MOXET MOBANATL Ha KauecTBO Tepanuu 1nm
NPMBECTU K TPaBME NaLyeHTa.

. Mcnonb3oBaHvie HeCOBMECTVIMbIX KOMMOHEHTOB KOHTYPa, He COOTBETCTBYIOLMX CTaHAapTy ISO 5367
v ISO 80601-2-74, MOXET MPUBECTY K CIly4aiiHOMY OTCOEAVHEHMIO TPYOKN 1 NPeKpaLLeHIto
BEHTUNALMM NETKNX NN PECMPaTOPHON NOAAEPXKKN.

«  3anpelyaeTca MCNonb3oBaTh AblXaTesbHblii KOHTYP C MOAOTPEBOM B OTCYTCTBME MOTOKa rasa. B cnyuae
npeKpaLLeHna Nofauy rasa BblKNounTe yBaxHUTeNb.

«  3anpeuaeTca moaudMLMPOBaTL JaHHOE n3fienve.

+  3anpelyaeTca MCNonb3oBaTb AblxaTesbHble KOHTYpbl, KaMepbl, JONONHNUTeNbHOe 060pyAOBaHMe Unn
X KOMOUHaLMK, He oaobpeHHble komnaHwel Fisher & Paykel Healthcare.

Hecob. p Bbille Npeaynp 1 U npepocTep I MOXKET cTaTb
NPUYNHON YXYALIEHNSA XapaKTepUCTUK U3JenuA WIN NoCTaBUTb Mo yrpo3y 6e3onacHocTb

(B wacTHoCTH, NpuUBeCTN K NOTeHUNanbHO cepbesHomy yu.|,ep6y).
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Mpumeyanusa

Xpaan'e nsgenve saann OT NCTOYHNKOB Tersia v OrHA, 0CO6EHHO npun paﬁoTe C KNCNIOpOAHbIM
obopyaoBaHviem.

ﬂaHHOE v3genvie npegHasHavyeHo Ana nofgavn Bo3ayxa, KNCiopoaa nnn cMecu 3Tux rasos.

OHo He noaxoavT AnA noAayn 1erkoBoCriaMeHALWNXCA aHeCTE3NPYIOLLMX rasoBbiX CMeCEVI,
I'E}'II/IEBD*KVIC}'IOPOAHOIZ CMeCu Un ra3oBblX pacTBOpPOB, CyCﬂeHSI/IVI wnn 3Myl'IbCI/IIh, KoTOpble

He MPOXOANN OLIEHKY.

3anpeu.taeTc;| ncnonb3oBatb n3genve Bo Bpema peHTI’eHOI’pa(“)I/II/l, MPT nnun ApPYrnx paanoyacToTHbIX
npouenyp.

Obs3aTenbcTea no NpOoBepPKe COBMECTMMOCTU YBIaXXHUTENA 1 BCEX UCNONb3yeMblX [.]eTa}'IeI;I

V NPVHaANEXHOCTeN BO3/IOMeHbI Ha OTBETCTBEHHYIO OpraH13aLyio.

[laHHOe n3penvie 6e3onacHo Ana np y 6ep bl LLWH 1 KOPMALUX MaTEPE.

Ecnv npu 1cnonb3oBaHmy JaHHOIO YCTPOCTBa NPO30LLEN cepbesHbIi MHLIWAEHT, obpaTuTech
K npepactasuTenio Fisher & Paykel Healthcare 1 B ynonHomoueHHbI opraH.

NHcTpyKums no c6opke

& NpepynpexaeHns

Cm.
Cm.

Mepep ncnonb3osaHnem Yy nauneHTa HeobXoANMO OUNCTUTB U I'lpOlJe3VIH¢MLlMp0EaTb BCE€ KOMMOHEHTDI.
HactoatenbHo PeKomeHayeTCA CcTepunm3auna.

Mepen noakioueHiem annapata K naLyeHTy y6eauTec B TOM, UTO BeCb KOHTYp paboTaeT
Hajnexallym 06pa3om C HeOBXOAVIMbIMI HaCTPOKamu annapata VBJ1 1 uTo 6binv 3aaaHb!
COOTBETCTBYIOLLME aBapUIHbIE CUrHanbl Ana annapata MBJ1 nnmn nctounmnka notoka.

Y6epuTech B TOM, U4TO Kamepa BCerfja HaXOAUTCA HYXKE YPOBHA NaLMEHTa, 4ToObl KOHAEHCAT yaananca
13 nHTepdeiica naumeHTa. Cm. HPoOpMaLMIo O fanbHeNLLEN HACTPOKe U NPaBUIbHOM NPYMEHEHUN
YBNaXXHUTENA B PyKOBOACTBE NOJIb30BaTeNA.

3anpeLyaeTca 3anonHATL Kamepy BOAOW € Temnepartypoii Bbiwe 37 °C (99 °F).
Mepen ncnonb3oBaHnem ybeanTech B HAAEKHOM MOAKIOUEHNN BCEX COEAVHEHNI.

Ecm NCNONb3yeTcA KOMMIEKT A4NA nogayn BOAbI, y6e,cu/|Ter B TOM, 4YTO NOC/E 3an0/IHEHNA Kamepbl
naket c BOHOM HaxXoAuTCA HUXe YPOBHA YBNaXHUTENA.

cxemyo ANA cOOPKM Kamepbl MOCne NOBTOPHOMN 06paboTKu.
cxemy o
YCTaHOBMTe KaMepy Ha OCHOBaHME HarpeBaTens, kak nokasaro Ha puc @).

MopcoeanHuTe TPYOKYM K COOTBETCTBYIOLLMM MOPTaM [ibIXaTeNbHOro KOHTYpa B COOTBETCTBUM
C VHCTPYKLMel Nonb3oBaTens, Kak nokasaHo Ha puc .

CHUMMTe NPOBKY NOPTa 1A 3aMMBKM BOZbI, Kak NokasaHo Ha puc €.

MopcoeanHUTe NMHMIO NOAaUM BOAbI K KaMepe 1 NaKeTy [1A BOfibl, Kak NoKa3aHo Ha pyc o
3anonHuTe Kamepy BOfOi 10 MaKCUMaIbHOTO YPOBHS, CM. PUC o

Mocne 3anonHeHUs Kamepbl yCTaHOBUTE MakeT C BOAOW HIXeE YPOBHA YBNaXHUTENS, CM. PUC e

CM. AONOSHUTENbHYO MHGOPMALIVIIO U MPEeAYNPEXAEHNA B UHCTPYKLIMM NOJb30BaTeNA AblXaTe/IbHOro
KOHTYypa.

WHCcTpyKuuun no HabniogeHmio 3a NauneHToM

& NpepynpexaeHns

Cm.

Y6eqnTech B TOM, UTO B Kamepe BCerfla eCTb Bofja. PerynapHo nposepaliTe ypoBeHb Bofbl B Kavepe
yBnaxHuTens (no cxeme G) 1 loNvBaliTe Body Mo mepe Heo6xoaumocTu. OTCyTCTBME BOAbI NpUBEAET
K HI3KOW BNIaXXHOCTU.

Y6eputech B TOM, 4TO YBNaXHUTENb 1 KaMepa PacronaraioTCA FOPU3OHTaNIbHO HUKE YPOBHA
naumeHTa. JKcniyatauma Kamepbl Nog yrnom 6onee 10° MOXeT NPUBECTY K NOMaZaHMIo BOAb!

B AbIXaTeNbHbI KOHTYp.

NHCTPYKLMIO MO KOHTPOJIO 32 KBMEPOVI 1 ee 3arno/IHEHNIO Ha CXeMe KOHTponA G
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WHCcTpyKumA no noBTopHoIi 06pa6oTke

CM. MHCTPYKLWIO Mo NoBTopHo ob6paboTke (UI-623716) Ha Be6-caiite www.fphcare.com/fp-reusables.

& npenynpe)xneum

Mepen 0unCTKOMN U3[ENNA HEOBXOANMO OTKMIOUUTL OT UCTOYHMKA MIUTAHWA U rasa.

OuuaiiTe U3fenvie nepep NCNoNb3oBaHNEM Y MPU HANIMYMN BUAUMOTO 3arpasHenuna. Cnepyiite
VHCTPYKLW MO NOBTOPHOI 0bpaboTke (UI-623716). AnbTepHaTVBHbIE METOAbI OUNCTKN MOTYT
MPUBECTY K yXy/ALIEHMIO CBOVICTB WM MOBPEX/AEHNIO U3[IeNNs, COKPaTUB CPOK €ro CiTyObl 1 MOCTaBUB
nog yrposy Tepanuio.

Yrunusnpyiite nsaenue nocne 50 LMKIOB NOBTOPHO 06paboTku unv Yepes NATb IeT noc/e Aatbl
NpPOV3BO/ACTBA B 3aBVCVIMOCTM OT TOTO, YTO MPON30MAET PaHbLue.

Mpumeuanun

MoBTOPHyto 06PabOTKy PEKOMEHAYETCA HauMHaTbL Kak MOXHO CKOpee Mocie UCMOoMb30BaHUA, YTOObI
npefoTBPaTUTb 3acbiXaHWe CUbHbIX 3&I'pﬂ3HEHVIVI Ha n3genun.

Vcnonb3oBaHHble n3enna [OMKHbI PaCCMaTPUBATbCA KaK 3arpA3HeHHble. CnenyeT Yy4uuTbIBaTb, YTO Ha
nonb30BaTeNs MOryT BO3AECTBOBATH XKMAKME BbiAeNeHA U3 AbixaTenbHbix nyTen. Cobniopaiite

BCE MeCTHble, pernoHanbHble 1 deAeparnbHble MpaBuia B OTHOLIEHMI OXPaHbl OKpYKatoLelt cpeabl

M Hagnexaluen yTunmsaLum AaHHbIX 3aenui.

XpaHeHne

«  [lbixaTenbHble KOHTYPbI Vi NPUHAANIEXKHOCTY, MPOLLEALIME NOBTOPHYI0 06paboTKy, HeobXoANMo
XPaHNTb Kak MUHVMYM B YICTOM MIaCTUKOBOM MaKeTe 1 KOHTeliHepe B MeCTe, 3alLMLeHHOM
OT NPAMbIX COMHEUHDBIX JIyUelt UM HarpeBa, eCAiv UX CPasy e He UCMONb3yIoT MOBTOPHO.

3HavyeHnA CUMBOJIOB

W3penve He He6e3onacHo ansa | YNonHOMOYeHHbIN Jonyctumble W3rotoBneHo 6e3
COAEePXVT GTanatoB | McnonbsoBaHua npeacTaBuTeNb | AManasoHbl Temnepatyp [ MCronb3oBaHWsA
WAV NUPOreHoB B ycnosuax MPT B EBpocotoze NPV TPaHCMOPTUPOBKe HaTypanbHoro
VI XpaHeHnm KayuyKoBOro
natekca
Mpepocteperaiowumin |  Cpok rogHOCTH Pa6ouas yactb [lata npov3BoacTBa MpowuzsoauTens
cMmBon Ans Tuna BF
npeaynpexaeHnin
Tonbko no WHcTpyKuma Homep cepvn MNpeHTndMKaLMOHHbIN MeguumHckoe
Ha3HaueHuIo Bpaya nonb3oBarens Homep usnenvie
3Hak CE He nognexut HeBepHbiit BepHbiit Hert BoAbI
MOBTOPHO YPOBEeHb BOfibl YPOBEeHb BOfibl
nepepaboTke
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