en INSTRUCTIONS FOR USE

The instruction for use (IFU) is not supplied individually. Only 1 copy of the instructions
for use is provided per box and should therefore be kept in an accessible location for all
users. More copies are available upon request.

NOTE Distribute instructions to all product locations and users.

These instructions contain important information for the safe use of the product. Read
these instructions for use in their entirety, including warnings and cautions before using
this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instructions could result
in serious injury or death to the patient. Serious incidents to be reported as per the local
regulation.

WARNING A WARNING statement provides important information about a potentially
hazardous situation, which, if not avoided could result in death or serious injury.
CAUTION A CAUTION statement provides important information about a potentially
hazardous situation, which if not avoided could result in minor or moderate injury.
INTENDED USE To make secure, gas tight connections to other respiratory standard
taper connectors and/or provide a respiratory pathway between a breathing system and a
patient’s airway, facemask, suction ports or monitoring ports.

INTENDED USER For use by or under the supervision of appropriately qualified clinician
or healthcare professional in a hospital and homecare environment.

LIMITATIONS OF USE WARNING Do not use with equipment that does not comply to
international standards.

PATIENT CATEGORY The product range is suitable for use with all patient populations
including adults, paediatric and neonates.

PRE-USE CHECK

1. Prior to attachment, check that all breathing system components are free of any
obstruction or foreign bodies and that there is a patent airway.

2. Connect/disconnect the tapered connections of the breathing system components
using a push and twist action (fig. 1).

3. Following attachment the breathing system and all accessories must be checked for
function, leakage and occlusions prior to use and that all connections are secure.
IN-USE CHECK

1. Monitor the clinical parameters of the patient during the treatment.

2. Monitor the breathing system and related components throughout use and replace if
visual contamination or increased resistance occurs.

WARNING

1. Prior to use consult the respective documentation and instructions for use of all
connected devices, or combination of devices and perform system tests as required.

2. Single patient use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety in
terms of cross infection and device malfunction and breakage. Cleaning can lead to
device malfunction.

3. Do not use product past the expiry date.

CAUTION

1. To avoid contamination, the product should remain packaged until ready for use. Do
not use the product if the packaging is damaged.

2. The products have been designed, validated and manufactured for single use and for a
period not exceeding 7 days.

3. The product must not be re-used, cleaned or sterilized.

4.hFQR USA: Rx ONLY: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

STORAGE CONDITIONS Recommended storage at room temperature over the indicated
product shelf-life.

DISPOSAL Following use, the product must be disposed of in accordance with local
hospital, infection control and waste disposal regulations.

APPROPRIATE STANDARDS. This product complies with relevant requirements of the
following standards:

+ BS EN ISO 5367: Anaesthetic and respiratory equipment. Breathing tube and sets

+ BS EN ISO 5356-1: Anaesthetic and respiratory equipment. Conical connectors. Cones
and sockets

fr MODE D’EMPLOI

Le mode d’emploi n'est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode d’emploi
est fourni par boite. Il doit donc étre conservé dans un endroit accessible a tous les
utilisateurs. D'autres exemplaires sont disponibles sur demande.

REMARQUE distribuer les instructions & tous les emplacements et utilisateurs du produit.
Ce mode d’emploi contient des informations

importantes sur I'utilisation du produit en toute sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa
totalité, y compris les avertissements et les mises en garde, avant d'utiliser ce produit.
Le non-respect des avertissements, des mises en garde et des instructions pourrait
entrainer des blessures graves ou le décés du patient. Incidentsgraves a signaler
conformément aux réglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT Un AVERTISSEMENT fournit des informations

importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée,
pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE Une MISE EN GARDE fournit des informations

importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée,
pourrait entrainer des blessures légéres @ modérées.

USAGE PREVU

Pour établir une connexion étanche et sécurisée avec d‘autres raccords coniques
respiratoires normalisés et/ou fournir une voie respiratoire entre un circuit respiratoire
et les voies aériennes du patient, un masque facial, ou des orifices d‘aspiration ou de
monitorage. ) N

UTILISATEUR PREVU A utiliser par ou sous la supervision d’un clinicien ou d’'un
professionnel de la santé dament qualifié dans un environnement hospitalier et de soins

a domicile.

LIMITES D’UTILISATION AVERTISSEMENT Ne pas utiliser avec un équipement non

conforme aux normes internationales.

CATEGORIE DE PATIENTS La gamme de produits est compatible avec une utilisation

sur toutes les populations de patients, y compris les adultes, les enfants et les nouveau-
S.

ng

VERIFICATIONS PREALABLES

1. Avant de procéder a l'installation, vérifiez que tous les composants du circuit
respiratoire sont libres de toute obstruction ou de tout corps étranger et qu'il y a une voie
aérienne dégagée.

2. Branchez/Débranchez les raccords coniques du systéme respiratoire aux raccords
coniques du respirateur et/ou de I'appareil respiratoire en effectuant un geste de
pousser-tourner (fig. 1).

3. Aprés installation, le circuit respiratoire et tous les accessoires doivent étre controlés
pour vérifier 'absence de fuites et d’obstructions avant I'utilisation et pour s’assurer que
tous les raccords sont bien fixés.

VERIFICATION PENDANT L’UTILISATION

1. Surveillez les paramétres cliniques du patient pendant le traitement.

2. Surveillez le systéme respiratoire pendant toute son utilisation et remplacez-le en cas
de résistance accrue ou de contamination.

AVERTISSEMENT

1. Avant I'utilisation, consultez la documentation et les instructions d'utilisation
respectives de tous les dispositifs connectés, ou de la combinaison de dispositifs, et
effectuez les tests systeme nécessaires.

2. Produit & usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation constitue une menace pour la
sécurité des patients en termes d’infection croisée et de dysfonctionnement et de rupture
du dispositif. Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement de I'appareil.

3. Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

MISE EN GARDE

1. Pour éviter toute contamination, le dispositif doit rester emballé jusqu’a ce qu'il soit prét
aI'emploi. N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé.

2. Le produit a été congu, validé et fabriqué pour un usage unique et pour une durée
maximale de sept jours.

3. Le produit ne doit pas étre réutilisé, nettoyé ou stérilisé.

4. AUX ETATS-UNIS : Rx ONLY: La loi fédérale limite la vente de cet appareil a la vente
par un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin.

CONDITIONS DE STOCKAGE Stockage recommandé a température ambiante pendant
la durée de conservation indiquée.

ELIMINATION Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations en vigueur dans I'hopital local, a celles en matiére de mise au rebut des
déchets et de prévention des infections.

NORMES APPLICABLES Ce produit est conforme aux exigences pertinentes des
normes suivantes:

+ BS EN ISO 5367 : Matériel d’'anesthésie et de réanimation respiratoire - Systémes
respiratoires et raccords

+ BS EN ISO 5356-1 : Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire - Raccords
coniques - Partie 1: Raccords males et femelles

de GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Gebrauchsanweisung wird nicht fiir jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro
Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses
sollte daher an einem fiir alle Benutzer zugénglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere
Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstandorte und Anwender. Diese
anweisungen enthalten wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch des Produkts.
Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung einschlieflich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden. Bei Nichtbeachtung der

Warn- und Vorsichtshinweise kénnen schwere verletzungen oder der Tod des

Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfalle sind gemaR den értlichen Vorschriften
zu melden.

WARNUNG Der Hinweis ,\WARNUNG" liefert wichtige Informationen zu einer méglichen
Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer schweren
Verletzung oder sogar zum Tod filhren kénnte.

VORSICHT Der Hinweis ,VORSICHT" liefert wichtige Informationen zu einer méglichen
Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer leichten
bis mittelschweren Verletzung fiihren kénnte.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG Zur Gewahrleistung einer sicheren,
gasdichten Verbindung zu anderen konischen Konnektoren fiir die Beatmung

und/oder zur Sicherung eines Atemweges zwischen einem Beatmungssystem und den
Atemwegen, Gesichtsmasken, Absaug- oder Monitoranschliissen eines Patienten.
VORGESEHENE ANWENDER Zur Verwendung durch oder unter der Aufsicht eines
entsprechend qualifizierten Klinikers oder medizinischen Fachpersonals in einem
Krankenhaus und in der hduslichen Umgebung.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER VERWENDUNG WARNUNG Nicht mit Geréten
verwenden, die nicht den internationalen Standards entsprechen.
PATIENTENKATEGORIE Das Produktsortiment ist fiir den Einsatz bei allen
Patientenkategorien einschlieBlich Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen geeignet.
UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG

1. Vergewissern Sie sich vor der Installation, dass alle Komponenten des
Beatmungssystems frei von Verstopfungen und Fremdkérpern sind und dass ein offener
Atemweg vorliegt.

2. Verbinden/trennen Sie den konischen Konnektor des Beatmungssystems durch eine
Driick- und Drehbewegung mit/'vondem konischen Konnektor des

Beatmungsgerats (abb. 1).

3. Nach der Installation muss das Beatmungssystem vor dem Einsatz auf Undichtigkeiten
und Verstopfungen Gberpriift werden. Es ist sicherzustellen, dass alle Verbindungen fest
und sicher sitzen.

UBERPRUFUNG WAHREND DER VERWENDUNG

1. Uberwachen Sie die klinischen Parameter des Patienten wahrend der Verwendung.
2. Uberwachen Sie das Beatmungssystem wahrend des gesamten Gebrauchs und
ersetzen Sie es bei Auftreten eines erhdhten Widerstands oder einer Kontamination.
WARNUNG

1. Vor der Benutzung die entsprechenden Unterlagen und Gebrauchsanweisungen aller
angeschlossenen Gerate oder Geratekombinationen konsultieren und gegebenenfalls
Systemtests durchfiihren.

2. Produkt zur Verwendung durch einen Patienten. Nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung stellt eine Bedrohung fiir die Patientensicherheit im Hinblick auf
Kreuzinfektionen sowie Fehlfunktionen und Bruch des Geréts dar. Die Reinigung kann zu
einer Fehlfunktion des Geréts flihren.

3. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

VORSICHT

1. Um Kontaminationen zu vermeiden, sollte das Produkt bis zum Einsatz verpackt
bleiben. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

2. Die Produkte wurden fiir den einmaligen Gebrauch und eine maximale Nutzungsdauer
von 7 Tagen entwickelt, validiert und hergestellt.

3. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder sterilisiert werden.

4. HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx ONLY: Dieses Produkt darf laut
Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag vertrieben werden.
LAGERUNGSBEDINGUNGEN Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer
der angegebenen Produkthaltbarkeit. N

ENTSORGUNG Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den
regionalen Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur Infektionskontrolle und zur
Entsorgung von klinischen Abféllen entsorgt werden.

ENTSPRECHENDE NORMEN Dieses Produkt erfiillt die einschlagigen Anforderungen
der folgenden Normen:

+ BS EN ISO 5367: Anésthesie- und Beatmungsgerate. Beatmungsschlauch und Sets

. BdSlaEer]SO 5356-1: Anasthesie- und Beatmungsgeréate. Konische Anschlisse. Kegel
und Buchsen

es INSTRUCCIONES DE USO

Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Solamente se
proporciona una (1) copia de las instrucciones de uso por caja y, por lo tanto, debera
mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios. Copias disponibles bajo
demanda.

NOTA Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto.
Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso seguro del producto.
Lea estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones,
antes de usar este producto. No seguir correctamente las advertencias, precauciones e
instrucciones puede provocar lesiones graves o la muerte del paciente. Los incidentes
graves deben notificarse de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA Un aviso de ADVERTENCIA proporciona informacion importante sobre
una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones
graves o incluso la muerte.

PRECAUCION Un aviso de PRECAUCION proporciona informacién importante sobre
una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones leves
o moderadas.

USO PREVISTO Para realizar conexiones seguras y herméticas con otros conectores
respiratorios conicos estandar y/o proporcionar una via respiratoria entre un circuito
respiratorio y el dispositivo de via aérea, mascarilla facial, puertos de aspiracién o
puertos de monitorizacion.

USUARIO PREVISTO Para uso por o bajo la supervision de un médico o profesional de
la salud debidamente cualificado en un entorno hospitalario y de atencién domiciliaria.
LIMITACIONES DE USO ADVERTENCIA No lo use con equipos que no cumplan con los
estandares internacionales.

CATEGORIA DE PACIENTES La gama de productos es adecuada para todos los
tamarios de pacientes, lo que incluye pacientes adultos, pediatricos y neonatos.
COMPROBACION PREVIA AL USO

1. Antes de la instalacion, compruebe que todos los componentes del circuito respiratorio
estén libres de cualquier tipo de obstruccion y cuerpos extrafios y que las vias
respiratorias estén permeables.

2. Conecte/desconecte las conexiones conicas del circuito respiratorio a la conexion

conica del respirador o del equipo respiratorio mediante una accion de empujar y

girar (fig. 1).

3. Después de la instalacion, deberé revisarse el circuito respiratorio para detectar
fugas y oclusiones antes del uso y asegurarse de que todas las conexiones estén bien
conectadas. .

COMPROBACION DURANTE EL USO

1. Controle los parametros clinicos del paciente durante el tratamiento.

2. Vigile el circuito respiratorio durante todo el uso y reemplacelo si se produce una
mayor resistencia o hay presente contaminacion.

ADVERTENCIA

1. Antes de utilizarlo, consulte la documentacion y las instrucciones de uso respectivas
de todos los dispositivos conectados, o de la combinacion de dispositivos, y realice las
pruebas del sistema que sean necesarias.

2. Producto de uso en un solo paciente. No reutilizar. La reutilizacion representa una
amenaza para la seguridad del paciente en términos de infeccion cruzada y mal
funcionamiento y rotura del dispositivo. La limpieza puede provocar un mal
funcionamiento del dispositivo.

3. No utilice el producto pasada la fecha de caducidad.

PRECAUCION

1. Para evitar la contaminacion, el producto debera permanecer envasado hasta que esté
listo para su uso. No utilice el producto si el embalaje esta dafiado.

2. Los productos han sido disefiados, validados y fabricados para un solo uso y por un
periodo no superior a 7 dias.

3. El producto no debe reutilizarse, limpiarse o esterilizarse.

4. PARAEE. UU.: Rx ONLY: La ley federal restringe la venta de este equipo a través de
un facultativo o bajo prescripcion médica.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Durante la vida util indicada del producto, se
recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.

ELIMINACION Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales de control de infecciones y eliminacion de desechos del hospital.
NORMATIVAS APLICABLES Este producto cumple con los requisitos pertinentes de las
siguientes normativas:

+ BS EN ISO 5367: Equipos de anestesia y respiracion. Circuitos respiratorios y kits

« BS EN ISO 5356-1: Equipos de anestesia y respiracion. Conectores conicos.
Conexiones y tomas

pt INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As instrucoes de utilizagdo nao sao fornecidas individualmente. Apenas é fornecida uma

copia das instrugdes de utilizagdo por caixa, pelo que devem ser mantidas num local

acessivel a todos os utilizadores. Copias extra disoniveis mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores do produto. Estas

instrucdes contém informagdes importantes para a utilizagao segura do produto. Leia

estas instrugdes de utilizagao na integra, incluindo as adverténcias e precaugdes, antes

de utilizar este produto. Nao cumprir rigorosamente as adverténcias, as precaugdes e

as instrugdes pode resultar em lesdes graves ou na morte no doente. Incidentes graves

devem ser reportados de acordo com a regulamentagéo local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagoes importantes sobre uma situagao

potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos
raves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes importantes sobre uma

situagdo potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos

leves ou moderados.

UTILIZAGAO PREVISTA: Para se realizaram conexdes seguras e com o gas justo

para outros conectores afunilados respiratérios do tipo padréo e/ou para providenciar

o caminho respiratério entre o sistema respiratério e a via aérea, mascara, portas de

sucg&o ou de monitoramento.

UTILIZADOR PREVISTO: Para uso por ou sob a supervisdo de um médico ou

profissional de saude devidamente qualificado em ambiente hospitalar e de assisténcia

domiciliar,

LIMITAGOES DE UTILIZAGAO: AVISO N&o use com equipamentos que ndo estejam em

conformidade com os padrdes internacionais.

CATEGORIA DE DOENTE: A gama de produtos € adequada para ser utilizada em todas

as populagdes de doentes incluindo adultos, pediatricos e neonatais.

VERIFICAGAO ANTES DA UTILIZAGAO

1. Antes da instalagao, confirme se todos os componentes do sistema respiratorio estao

livres de obstrugdes ou corpos estranhos e se existe um percurso visivel.

2. Ligue/desligue as ligagdes conicas do sistemas respiratério a ligagdo conica do

ventilador e/ou do equipamento respiratorio, utilizando uma agéo de presséo e

rotagao (fig. 1).

3. Apds a instalagdo, devera verificar se o sistema respiratério e todos os acessorios

possuem fugas ou oclusdes e se as ligagdes estdo seguras.

VERIFICAGAO DURANTE A UTILIZAGAO

1. Monitorize os parametros clinicos do doente durante o tratamento.

2. Monitorize o sistema respiratério durante a respetiva utilizagéo e substitua-o em caso

de aumento da resisténcia ou contaminagao.

AVISO

1. Antes de utilizar, consultar a respectiva documentagao e instrugdes de utilizagdo de

todos os dispositivos ligados, ou combinagéo de dispositivos e efectuar os testes do

sistema, conforme necessario.

2. Produto de uso individual. N&o reutilize. A reutilizacéo representa uma ameaga a

seguranga do paciente em termos de infec¢do cruzada e mau funcionamento e quebra

do dispositivo. A limpeza pode levar ao mau funcionamento do dispositivo.

3. N&o use o produto com o prazo de validade vencido.

ATENGAO

1. Para evitar a contaminagéo, o produto devera permanecer embalado até estar pronto

a utilizar. Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

2. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para uma utilizagdo Unica e

durante um periodo nao superior a 7 dias.

3. O produto nao deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.

4. PARA OS EUA: Rx ONLY: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a ou por

ordem de_um médico.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO: Recomenda-se o armazenamento a temperatura

ambiente durante o periodo de vida Util indicado do produto.

ELIMINAGAO: Apds a sua utilizagao, deve eliminar o produto de acordo com os

regulamentos de controlo de infegdes e eliminacdo de residuos do seu hospital.

NORMAS APROPRIADAS Este produto estd em conformidade com os requisitos

relevantes das seguintes normas:

+ BS EN ISO 5367: Equipamento anestésico e respiratério. Tubo de respiragdo e

conjuntos

+ BS EN ISO 5356-1: Equipamento anestésico e respiratorio. Conectores conicos. Cones

e tomadas

it ISTRUZIONI PER L'USO

Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni per I'uso sono
fornite solo in 1 copia per scatola e devono pertanto essere conservate in un luogo
accessibile a tutti gli utilizzatori. Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive.

NOTA Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi di utilizzo del prodotto.
Queste istruzioni contengono informazioni importanti per un uso sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare questo prodotto leggere le presenti istruzioni per I'uso nella loro
interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni d'uso. La mancata osservanza di
avvertenze, precauzioni e istruzioni pud causare lesioni gravi o il decesso del paziente.
Gravi incidenti devono essere segnalati secondo le normative locali.

AVVERTENZA Un’AVVERTENZA fornisce informazioni importanti su una situazione
potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe causare il decesso o
lesioni gravi.

PRECAUZIONE Una PRECAUZIONE fornisce informazioni importanti su una situazione
potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe causare lesioni lievi o
moderate.

DESTINAZIONE D’USO Fissare le connessioni a tenuta per i gas ad altri connettori
conici standard e/o collegare un circuito per ventilazione alle vie aeree del paziente,
maschera facciale, porte di aspirazione o porte di monitoraggio.

UTENTE DESTINATARIO Per 'uso da parte o sotto la supervisione di un medico o di un
operatore sanitario adeguatamente qualificato in un ambiente ospedaliero e domiciliare.
LIMITAZIONI D’USO AVVERTENZA Non utilizzare con apparecchiature non conformi agli
standard internazionali.

CATEGORIE DI PAZIENTI Questa gamma di prodotti & adatta all’'uso con tutte le
tipologie di pazienti, tra cui adulti, bambini e neonati.

CONTROLLI DA ESEGUIRE PRIMA DELL'UTILIZZO

1. Prima del collegamento, verificare che tutti i componenti del circuito per ventilazione
siano privi di ostruzioni o corpi estranei e che le vie aeree siano pervie.

2. Collegare/scollegare i raccordi conici del circuito per ventilazione a/da quelli del
ventilatore e/o dell’apparecchiatura per la ventilazione spingendo e ruotando i
connettori (fig. 1).

3. Dopo l'installazione, controllare che non vi siano perdite e occlusioni nel circuito per
ventilazione e in tutti gli accessori e che tutti i collegamenti siano saldi.

CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L'USO

1. Monitorare i parametri clinici del paziente durante il trattamento.

2. Monitorare il circuito per ventilazione e i relativi componenti durante I'uso e sostituirlo in
caso di aumento della resistenza o contaminazione.

AVVERTENZA

1. Prima dell’'uso, consultare la documentazione e le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi
collegati o di una combinazione di dispositivi ed eseguire i test del sistema come
richiesto.

2. Prodotto monouso. Non riutilizzare. |l riutilizzo rappresenta una minaccia per la
sicurezza del paziente in termini di infezioni crociate e malfunzionamento e rottura del
dispositivo. La pulizia pud causare il malfunzionamento del dispositivo.

3. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

ATTENZIONE

1. Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere imballato fino al momento
dell'utilizzo. Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio & danneggiato.

2. | prodotti sono stati progettati, validati e fabbricati per essere monouso e per un utilizzo
per un periodo non superiore a 7 giorni.

3. Il prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.

4. PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: la legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE Conservazione raccomandata a temperatura
ambiente per la durata di validita indicata del prodotto.

SMALTIMENTO Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle norme
locali per il controllo delle infezioni ospedaliere e lo smaltimento dei rifiuti.

STANDARD APPLICABILI Questo prodotto & conforme ai requisiti pertinenti delle
seguenti norme:

« BS EN ISO 5367: Apparecchi per anestetici e respiratori. Tubo di respirazione e set

« BS EN ISO 5356-1: Anestetico e apparecchiature respiratorie. Connettori conici. Coni
e prese

nl GEBRUIKSAANWIJZING

De gebruiksaanwijzingen worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat slechts één
exemplaar van de gebruiksaanwijzing, zodat deze op een plek moeten worden bewaard
die bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.
OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en gebruikers. Deze
instructies bevatten belangrijke informatie over het veilig gebruik van het product. Lees
voor gebruik van het product deze instructies volledig door, met inbegrip van de
waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’. Het niet correct
opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen en instructies kan leiden tot ernstige
verwonding of het overlijden van de patiént. Ernstige incidenten moeten worden gemeld
volgens de lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: EEN WAARSCHUWING bevat belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of de dood kan leiden als deze niet wordt
vermeden.

PAS OP: EEN PAS OP bevat belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie
die tot licht of middelzwaar letsel kan leiden als ze niet wordt vermeden.

BEOOGD GEBRUIK: Om veilige en gasdichte verbindingen te maken met andere
standaard respiratoire conische connectoren en/of een connectie te maken tussen het
beademingssysteem en de luchtweg, het gezichtsmasker, de zuigpoorten of de
monitoringspoorten van de patiént.

BEOOGDE GEBRUIKER: Voor gebruik door of onder toezicht van gekwalificeerd klinisch
personeel in ziekenhuis- en thuiszorgomgeving.

BEPERKINGEN VAN HET GEBRUIK: WAARSCHUWING Niet gebruiken met apparatuur
die niet voldoet aan de internationale normen.

PATIENTENCATEGORIE: Het productassortiment is geschikt voor gebruik bij alle
patiénten populaties; waaronder volwassenen, pediatrische patiénten en neonaten.
CONTROLE VOOR GEBRUIK

1. Controleer voor de bevestiging of alle onderdelen van het beademingssysteem vrij zijn
van obstakels of vreemde voorwerpen en of het luchtwegkanaal open is.

2. Sluit de conische aansluitingen van het beademingssysteem aan op of koppel deze los
van de conische aansluiting van de ventilator en/of beademingsapparatuur door middel
van een druk- en draaibeweging (afb. 1).

3. Na de installatie moet het beademingssysteem voor gebruik worden gecontroleerd op
lekken en blokkades. Controleer ook of alle verbindingen goed vastzitten.

CONTROLE TIJDENS HET GEBRUIK

1. Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de behandeling.

2. Controleer het beademingssysteem tijdens het gebruik en vervang het indien er een
verhoogde weerstand of verontreiniging optreedt.

WAARSCHUWING

1. Raadpleeg voor gebruik de respectievelijke documentatie en gebruiksaanwijzingen
van alle aangesloten apparaten, of combinatie van apparaten en voer indien nodig
systeemtesten uit.

2. Product voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken. Hergebruik vormt een
bedreiging voor de patiéntveiligheid in termen van kruisbesmetting en defecten en
breuken van het apparaat. Reiniging kan leiden tot defecten aan het apparaat.

3. Gebruik het product niet na de vervaldatum.

PAS OP

1. Om besmetting te voorkomen, moet het product verpakt blijven tot het klaar is voor
gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

2. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en geproduceerd voor eenmalig gebruik
gedurende een periode van maximaal 7 dagen.

3. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt, gereinigd of gesteriliseerd.

4. VOOR DE VS: Rx ONLY: De federale wetgeving beperkt dit apparaat tot de verkoop
door of op voorschrift van een arts.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN: Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de
aangegeven houdbaarheidstermijn van het product.

VERWIJDERING: Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding en afvalverwerking van het
ziekenhuis.

PASSENDE NORMEN: Dit product voldoet aan de relevante eisen van de volgende
normen:

« BS EN ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparatuur. Beademingsslangen en sets.
« BS EN ISO 5356-1: Anesthesie- en beademingsapparatuur. Conische connectoren.
Conussen en aansluitingen.

no INSTRUKSJONER FOR BRUK

Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi av
bruksanvisningen felger hver forpakning og ber derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle
brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa foresparsel.

MERKNAD Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner og brukere. Disse

anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg bruk av produktet. Les disse
bruksanvisningene i sin helhet, inkludert advarsler og forholdsregler, for du bruker dette
produktet. Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, forholdsregler og instruksjoner
kan fore til alvorlig skade eller ded for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i
henhold il lokale forskrifter.

ADVARSEL ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som
hvis den ikke unngas, kan fore til dedsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som
hvis den ikke unngas, kan fore til mindre eller moderat personskade.

TILTENKT BRUK For a sikre, gasstette konnektorer til andre respiratoriske standard
koniske konnektorer og/eller lage en overgang mellom et pustesystem og pasientens
luftvei, ansiktsmaske, sugeporter eller overvakingsporter.

TILTENKT BRUKER For bruk av eller under tilsyn av passende kvalifisert kliniker eller
helsepersonell i et sykehus- og hjemmemilja.

BRUKSBEGRENSNINGER ADVARSEL M4 ikke brukes med utstyr som ikke er i samsvar
med internasjonale standarder.

PASIENTKATEGORI Produktsortimentet er egnet for bruk pa alle pasient-populasjoner,
inkludert voksne, pediatriske og nyfedte.

KONTROLL F@R BRUK

1. For installasjon ma du kontrollere at alle komponentene i respirasjonssystemet er frie
for eventuelle fremmedlegemer, ikke er blokkerte, og at det er apen luftvei.

2. Koble/frakoble de lekkasjesikre koblingene pa respirasjonssystemet til den
Iekkas%?sikr? koblingen p& ventilatoren og/eller respirasjonsutstyret ved a trykke dem pa
og vri (fig. 1).

3. Deretter ma respirasjonssystemet og alt tilbehgr kontrolleres for lekkasjer og
tilstopninger for bruk. Og det ma kontrolleres at alle koblingene sitter godt.

KONTROLL UNDER BRUK

1. Overvak pasientens kliniske parametere under behandlingen.

2. Overvak respirasjonssystemet under bruk, og bytt det ut hvis det oppstar gkt motstand
eller kontaminering.

ADVARSEL

1. For bruk se den respektive dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle tilkoblede
enheter, eller kombinasjoner av enheter, og utfor systemtester etter behov.

2. Produkt for engangsbruk. Ikke gjenbruk. Gjenbruk utgjer en trussel mot
pasientsikkerheten nar det gjelder kryssinfeksjon og enhetsfeil og brudd. Rengjering kan
fore til feil pa enheten.

3. Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

FORSIKTIG

1. Produktet skal ikke tas ut av emballasjen for det er klart til bruk. Dette er for & unnga
kontaminering. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.

2. Produktene er konstruert, validert og produsert for engangsbruk og for en periode pa
maksimalt 7 dager.

3. Produktet ma ikke gjenbrukes, rengjeres eller steriliseres.

4. FOR USA: Rx ONLY: Faderale lover i USA begrenser dette apparatet til salg av eller
etter ordre fra en lege.

OPPBEVARINGSFORHOLD Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i Iapet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

KASS| G Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til infeksjonskontroll ved det
lokale sykehuset og avfallshandteringsregelverk.

EGNEDE STANDARDER Dette produktet oppfyller relevante krav i felgende standarder:
» BS EN ISO 5367: Anestesi- og andedrettsutstyr. Pusterer og sett

+ BS EN ISO 5356-1: Anestesi- og andedrettsutstyr. Koniske koblinger. Kjegler og
stikkontakter

fi KAYTTAJAN OPAS

Kayttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio kayttéohjeista, joten

sita on sailytettava kaikkien kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita on

saatavilla pyynnosta.

HU jeet tuotteen kaikkiin kayttdpaikkoihin ja kaikil ille. Nama ohjeet
t tietoa tuotteen turvallisesta kéaytosta. Lue n: kayttoohjeet kokonaan,

my®&s varoitukset ja varotoimet, ennen tdman tuotteen kayttoa. Jos varoituksia, varotoimia

ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai

kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen sééanndston mukaisesti.

VAROITUS VAROITUS-lauseke antaa tarke&a tietoa mahdollisesti vaarallisesta

tilanteesta, joka, jos siita ei vélteta, voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.

HUOMAUTUS HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeéé tietoa mahdollisesti vaarallisesta

tilanteesta, joka, jos siita ei véltetd, voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja.

KAYTTOTARKOITUS Turvallisuuden takaamiseksi, kiinnita yhdistajat tiukasti toiseen

standardoituun yhdistajaén ja/tai polkuun hengityssysteemin ja potilaan hengitystien,

kasvomaskin, imukanavien tai monitorointi porttien .

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA Patevan laakarin tai

terveydenhuollon

ammattilaisen kayttoon tai valvonnassa sairaala- ja kotihoitoympéristossa.

KAYTTORAJOITUKSET VAROITUS Al4 kayta laitteiden kanssa, jotka eivat ole

kansainvalisten standardien mukaisia.

POTILASRYHMA Tuotesarja soveltuu kaytettavaksi kaikilla potilasryhmilld, mukaan lukien

aikuiset, lapset ja vastasyntyneet.

KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS

1. Tarkista ennen asentamista kaikki hengitysjarjestelman osat mahdollisten tukosten ja

vierasesineiden varalta ja varmista ilmatien avoimuus.

2. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliittimet ventilaattorin ja/tai hengityslaitteen

kartioliitantdihin painamalla ja kiertamalla (kuva 1).

3. Asentamisen jalkeen ja ennen kayttoa hengitysjarjestelméa on tarkastettava vuotojen ja

tukosten varalta ja liitantojen tiiviys on varmistettava.

KAYTONAIKAISET TARKASTUKSET

1. Seuraa potilaan kliinisia parametreja hoidon aikana.

2. Tarkkaile hengitysjarjestelmaa kaytén aikana ja vaihda se, jos virtausvastus kasvaa tai

tuote kontaminoituu.

VAROITUS

1. Tutustu ennen kayttoéa kaikkien liitettyj

asiakirjoihin ja kayttoohj

laitteiden tai laiteyhdistelmien vastaaviin
telmatestit tarpeen mukaan.

5 ta uudelleen. Uudelleenkéayttd uhkaa
potilasturvallisuutta ristiininfektioiden seka laitteen toimintahéirididen ja rikkoutumisen
vuoksi. Puhdistus voi johtaa laitteen toimintahairioon.

3. Al kayta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

HUOMIO

1. Kontaminaation valttamiseksi tuote on séilytettdva pakkauksessaan kayttoonottoon
saakka. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

2. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakayttéon, joka kestaa korkeintaan
7 paivaa.

3. Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen, puhdistaa tai steriloida.

A: Rx ONLY: Liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa myyda vain laakareille tai vain
laakarin maarayksesta.

VARASTOINTIOLOSUHTEET Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammossa tuotteessa
ilmoitetun sailyvyysajan.

HAVITTAMINEN Kayton jalkeen tuote on havitettava sairaalan infektiontorjuntaa ja
jatteiden havittdmista koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

SOVELLETTAVAT STANDARDIT Tamé tuote noudattaa seuraavien standardien
sovellettavia vaatimuksia:

+BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengi Her ku ja setit

« BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityslaitteet. Kartiomaiset liittimet. Kartiot ja
pistorasiat

sv BRUKSANVISNING

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksanvisningen
tillhandahalls per lada och bor darfor forvaras pa en lattiliganglig plats for alla anvandare.
Fler exemplar finns tillgéngliga pa begaran.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten finns och till alla anvéndare.
Dessa anvisningar innehaller viktig information om saker anvandning av produkten.

Las dessa anvisningar i deras helhet, inbegripet varningar och forsiktighetsatgarder, innan

rodukten anvénds. Om varningar, forsiktighetsatgérder och anvisningar inte féljs kan det
leda till allvarliga skador pa patienten eller till dodsfall. Allvarliga incidenter ska enligt den
lokala férordningen.

VARNING Ett varningsmeddelande innehaller viktig information om en potentiellt farlig
situation som kan leda till dédsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.

VAR FORSIKTIG Ett VAR FORSIKTIG-meddelande innehaller viktig information om
endpc}‘t(entiellt farlig situation som kan leda till mindre eller lindriga skador, om den inte
undviks.

AVSEDD ANVANDNING Fér att sékra gastéta anslutningar till andra respiratoriska
kopplingar och/eller sékerstalla en andningsvag mellan ett andningssystem och en
patients luftvag, ansiktsmask, sugport eller dvervakningsportar.

\VSEDD ANV%\NDARE For anvandning av eller under 6verinseende av lampligt
kvalificerad lékare eller sjukvardspersonal i en sjukhus- och hemvardsmiljo.
BEGRANSNINGAR | ANVANDNINGEN VARNING Anvéand inte med utrustning som inte
Overensstammer med internationella standarder.

P;,\f'[ldEdNTKATEGORI Produkten lampar sig for alla patienter, inbegripet vuxna, barn och
nyfédda.

KONTROLL INNAN ANVANDNING

1. Kontrollera innan ir on att andnir nets alla komponenter ar fria fran
eventuella hinder eller frammande foremal och att det finns en fri luftvag.

2. Anslut/koppla bort andningssystemets anslutningar (latt avsmalnade/koniska) till
respiratorn och/eller andningsutrustningens anslutning genom att trycka och vrida (bild 1).
3. Efter installation och innan anvandning méaste andningssystemet kontrolleras for lackor
och blockeringar, och kontrollera aven att alla anslutningar ar sékra.

KONTROLL UNDER ANVANDNING

1. Qvervaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.

2. Overvaka andningssystemet under anvandning och byt ut det om 6kat motstand eller
kontaminering uppstar.

VARNING

1. Fére anvandning konsultera respektive dokumentation och bruksanvisningar for alla
anslutna enheter, eller kombinationer av enheter, och utfor systemtester vid behov.

2. Produkt for engangsbruk. Ateranvand inte. Ateranvandning utgér ett hot mot
patientsakerheten nar det galler korsinfektion och enhetsfel och driftavbrott. Rengéring
kan leda till att enheten inte fungerar.

3. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

VAR FORSIKTIG

1. For att undvika kontaminering ska produkten forbli férpackad tills den &r klar for
anvandning. Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.

2. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats for engangsbruk under en period

4 hogst 7 dagar.

3. Produkten far inte ateranvéandas, rengéras eller steriliseras.

4. FOR USA: Rx ONLY: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order
av en lakare.

FORVARINGSFORHALLANDEN Férvaring i rumstemperatur rekommenderas under
produktens angivna héllbarhetstid.

KASSERING Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet med lokala regler for
infektionskontroll och avfallshantering for sjukhus.

LAMPLIGA STANDARDER Denna produkt uppfyller relevanta krav i foliande standarder:

« BS EN ISO 5367: Anestesti- och respiratorutrustning - Andningssystem och kopplingar

+ BS EN ISO 5356-1: Anestesi- och ventilationsutrustning — Koniska

kopplingar — Del 1: Han- och honkopplingar

da BRUGSANVISNING

Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af brugsanvisningen pr.
aeske, og den ber derfor opbevares pa et sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere.
Flere eksemplarer er tilgeengelige ved efterspargsel.

BEMARK: Serg for, at der er en brugsanvisning ved alle opbevarings-, samt alle
brugssteder pa afdelingen. Denne anvisning indeholder vigtige informationer for sikker
brug af produktet. Laes hele brugsanvisningen, herunder advarsler og forsigtighedsregler,
for ibrugtagning. Undladelse af at folge disse advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger
kan medfere alvorlig skade eller ded pa patienten. Alvorlige haendelser skal rapporteres i
henhold til lokale regler.

ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt farlig
situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i dad eller alvorlig personskade.
FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller moderat
personskade.

TILSIGTET BRUG: For at sikre gasteet forbindelse til andre koniske konnektere pa
respirationssystemer/eller sikre en respiratorisk forbindelse mellem respirationssaet og
patientens luftvej, ansigtsmaske, sugeporte eller monitorerings porte.

TILSIGTET BRUGER: Til brug af eller under opsyn af en passende kvalificeret kliniker
eller sundhedspersonale i et hospitals- og hiemmeplejemilja.

BEGRANSNINGER | BRUGEN: ADVARSEL Ma ikke bruges sammen med udstyr, der
ikke overholder internationale standarder.

PATIENTKATEGORI: Produktsortimentet er velegnet til brug pa alle patient populationer,
herunder voksne, paediatriske og nyfadte.

TJEK F@R BRUG

1. Fer montering, kontroller da, at alle respirationssaettets komponenter er frie for
fremmedlegemer, og at der er synlig fri luftvej.

2. Tilslut/frakobl de koniske konnektions i respirationsseettet, til den koniske forbindelse pa
respiratoren og/eller respirationsszettet ved hjeelp af tryk og drej bevaegelse (fig. 1).

3. Nar respirationssaettet er monteret, kontroller da seettet for leekage og okklusion for
ibrugtagning, yderligere skal tiekkes at alle konnektions er fastmonteret.

KONTROL UNDER

1. Overvag patientens kliniske parametre under behandling.

2. Overvag respirationssaettet under brug, og udskift det, hvis der opstar eget
flowmodstand eller kontaminering.

ADVARSEL

1. For brug konsulteres den respektive dokumentation og brugsanvisninger for alle
tilsluttede enheder eller kombinationer af enheder, og der udferes systemtests efter behov.
2. Produkt til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Genbrug udger en trussel mod
patientsikkerheden i form af krydsinfektion, enhedsfejl og brud. Rengering kan fere til
funktionsfejl.

3. Brug ikke produktet efter udiebsdatoen.

FORSIGTIG

1. For at undga kontaminering skal produktet forblive i indpakningen, indtil det skal
bruges. Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

2. Produkterne er konstrueret, valideret og fremstillet til engangsbrug og ma maksimum
anvendes i 7 dage.

3. Produktet ma ikke genbruges, rengares eller steriliseres.

4. FOR USA: Rx ONLY: Lovgivningen foreskriver, at dette udstyr kun kan kebes af, eller
efter anmodning af, en leege.

OPBEVARING: Opbevares ved stuetemperatur i den angivne produkt holdbarheds
periode.

BORTSKAFFELSE: Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale
regler for infektionskontrol og bortskaffelse af affald.

GALDENDE STANDARDER: Dette produkt opfylder de relevante krav i falgende
standarder:

+ BS EN ISO 5367: Anzestesi- og respirationsudstyr. Respirationssaet og
forbindelsesstykker

+ BS EN ISO 5356-1: Anaestesi- og respirationsudstyr. Koniske konnektorer. Han- og
hunkonnektorer

el OAHIMEZ XP'HZHZ

To évTuTIo 0BNYIWV XPHONG eV TIAPEXETAI EEXWPIOTA. Ze KABE KouTi TTapéxeTtal 1 uévo
avTiyPa®o Twv 0dNYIWV XProNG Kal, ETTOPEVWS, TIPETTEI VO QUAGOCETAI O€ TIPOCITH B€0n
yia 0AoUG Toug XpoTeS. AiaTIBEVTaI TTEPICTOTEPT AVTiyPAPa KATOTTIV AITAHATOG.
ZHMEIQZH AlaveipeTe Tig 0dnyieg o€ OAEG TIG BETEIG KAl TOUG XPAOTEG TOU TTPOIGVTOG.
O1 TTapouoeg odnyieg TEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV AOPAAT) Xprian Tou
TIPOIOVTOG. AIBAEOTE QUTEG TIG 0BNYiEG GTO GUVOAG TOUG, CUHTIEPIAGHBAVOUEVWY TWV

Symbol: ion / ication des sy | Erklérung der Sy 1 icacion de los sil 1 icacdo dos si | Spieg; dei simboli / Verklaring
van symbolenISymbqlforklaringISymb,oIien selitykset / Forklaring till symboler/E_ﬂzﬁr’lvnunpuppéhwv/'Simbqliq iSkini | Wyjasnienie sy i / O6BbACHE
cumeonos / Vysvetleni symbolu bols k magb) / Razlaga bolov / b 1] ! bolite seletus / O Ha e / Ol

imbola / icatiile simbol ie symbolov / Objasnjenje si i

ilor | Vy

Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. / Indique la limite supérieure de température & laquelle le dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité. / Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. / Indica los limites de temperatura dentro de los
cuales se puede exponer el dispositivo médico de forma segura. / Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca. /

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza. /
i ensen der medisinsk utstyr kan eksponeres trygt. / Imaisee lampdtilan raja-arvot, joille l&éketieteellinen laite voi altistua

worden bloc ndikerer ter

eeft de temperatuurgrenzen waartegen het medische hulpmiddel veilig kan

turvallisesti. / Anger de temperatur begrénsningen som medicinska apparat kan sakert exponeras. / Angiver de temperaturgreenser, som det medicinske udstyr kan
udseettes for uden problemer. / YTrodelkvuel Ta 6pia Beppokpaaiag oTa otroia UTTopei va ekTeBei pe aopaAeia n IaTpikr ouokeur|. / Nurodo temperatrinius apribojimus,

kurie yra saugts medicininiam prietaisui. / Wskazuje granice temperatury, na ktorej dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne. / YkasblBaeT Anana3oH 3HaueHuit
Temneparypbl, NPy KOTOPbIX MEAULMHCKOE u3aenve MoxHo 6esonacHo cnonbaosarth. / Oznaduje teplotni omezeni, kterému muze byt zdravotnick%'/ prostiedek bezpecné

vystaven. / Jelzi azokat a hémérsékleti hatarértékeket, amelyeken belill az orvostechnikai eszkoz biztonsagosan hasznalhatd. / Oznacuje temperaturne omejitve, do katere je
mogoce varno izpostaviti medicinskiﬁ)ripomoéek. / Norada temperatiiras diapazonu, kura atbilst drosai mediciniskas ierices lieto$anai. / Naitab temperatuuri piire, mille puhul véib
meditsiiniseadet ohutult kasutada. / loka3ea TemnepaTypHUTE OrpaHU4EHUs, Ha KOUTO MEAULIMHCKOTO YCTPOMNCTBO MoXe Aa 6bae 6e3onacHo nanoxeHo. / O3HayaBa TemnepaTypHe
rpaHnue Kojuma ce MeguunHckm ypehaj moxe Gesbearo usnoxuTn. / Indica limitele de temperatura la care poate fi expus dispozitivul medical, in conditii de siguranta. / Indikuje limity
teploty, ktorej mdZe byt zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavena. / Oznagava ogranicenja temperature kojoj se medicinski uredaj moze sigurno izloziti. / Tibbi cihazin giivenli bir
sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

Do not use if package is damaged / ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist / no utilizar si el paquete esta

dafiado / ndo usaljysekglelmbala?(em estiver danificada / non usare se |a confezione & danneggiata / niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / ikke bruk ved skadet

pakning / ei saa kéyttaa jos pakkaus on vaurioitunut anvand inte om férpack ningen &r skadad / ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / un xpnoigotoleite

£&v n cUoKeuaoia £xel UTTOOTEN ¢uid / nenaudokite, jei pakuoté paZeista / nie nalezy uzywac, jesli opakowanie bylo uszkodzone / He ucnonb3osatb, eciu ynakoska

nospexaeHa / nepouzivejte v ﬁripadé, Ze je baleni poskozeno / ne haszndlja, ha a csomag sériilt / ne uporabite, ¢e i’e ovojnina poskodovana / nelietot, ja iepakojums ir
bo{étfs / érge kasutage, kui pakend on kahjustatud / fa He ce u3nonssa, ako onakoBkata e nospegeHra / ne koristiti ako je ambalaZa ostecena / a nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat 7 nepouzivat, ak je obal poskodeny /nemojte koristiti ako je ostecena ambalaza / paket hasarliysa kullanmayin

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / ndo fumar / vietato fumare / niet roken / rgyking forbudt / ei tupakointia / rékning forbjuden / rygininlg
forbudt / GTICX%DDEUETGI 7o Kamviopa / nerlikyti / zakaz palenia / He kypuTb / koufeni zakazano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on keelatud /
nyLeHeTo 3abpaHeHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / Ziadny otvoreny oheri / zabranjeno pusenje / sigarayla yaklasmayin.

No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas abertas / vietato usare fiamme / geen open vuur /
éFne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / ppen eld férbjuden / ingen &ben ild /_anuvof)zfjov‘rul ol YUUVEG @ASyeg / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywaé przy
otwartym ogniu / He nonb3oBaTbCa OTK/prTbIM orHem / zékaz oteviengho ohné / tilos nyilt Iang hasznalata / ne uporabljajte v blizini odprlePa ognja / neturét atklatas liesmas
nfvu‘mé lll<1lo|dke eemal lahtisest tulest / naneHeTo Ha oTkpuT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara flacari goale / Ziadny otvoreny oher / giplak
alevle yaklasmayin.

Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223 / L'explication des symboles figurant
sur nos emballages est disponible sur le site Internet d'Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou dans la norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlauterung dei )
Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicacion de los simbolos del
emanuetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicagao dos simbolos de
embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti
sulle confezioni sul sito web Intersurgical httr)://www,mtersurgical.com/sup ort o all'interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt u op de
Intersurgical website http://www.intersurgical AnI/supJ)ort of in'de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider
http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN ISO 15223 / Pakkausymbolien selitykset 16ytyvat Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta

http://www.intersur ical.com/suggort tai standardista BS EN ISO 15223 / Forklaring av forpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support
eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring p& emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN S|

standarden / ETre€fiynon Twv oupBoAwv ougkeuaciag UTTOPEITe Va BpeiTe aTov IOTETOTIO mlg Intersurgical http://www.|ntersu|E|cal.com/suppov1 n o1o TpéTUTIo BS EN ISO 15223 /
Pakuotés simboliy paaikinimus galite rasti Intersurgical svetaingje http://www.intersurgical.com/support arba standarte BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowarn mozna
znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical hnp:/lwww.intersurglcal.com/sugport lub w normie BS EN ISO 15223 / O6bsicHeHe CMBOIIOB Ha ynakoBKe MOXHO HaiTu Ha Beb-caliTe
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support nnm B ctaHaapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symbold na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN ISO 15223 / A csomagolési szimbélumok'magyarézata az Intersurgical weboldalan http:/www.intersurgical.com/support
vasgéa B! 15223 szabvanyban talalhaté / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersur |ca|.com/sur§)ort ali v standardu

BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standarta BS EN ISO 15223 / Pakenditel
kasutatavate stimbolite selgituse v&ib leida Intersurgical'i kodulehelt http://www.intersurgical.com/support véi standardist BS EN ISO 15223 / OBsicHeHe Ha CUMBONUTE Ha .
onakoBkaTa Moxe Aa 6baie HamepeHo Ha yeﬁca_ma Ha Intersurgical http://_\A_/wwA|ntersurg|cal.com/sup§)ort vnm B ctaiaapta BS EN ISO 15223 / Ob{asnjen_]e simbola pakovanja moZe
se naci na Intersurgical web stranici http://www.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa
http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS ISO 15223 / Vysvetlenie znaciek pouzivanych na $titkoch najdete na webovetj stranke Intersurgical
http://lwww.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO 15223 / Pojasnjenje simbola na Eakiranju moze se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical

htép://www.intersurg ical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin agiklamasi Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya

BS EN ISO 15223 standardinda bulunabilir
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TIPOEISOTIOINCEWY KAl TWV CUCTACEWY TIPOCOXIG TIPIV XPNOIUOTIOICETE TO TTIPOIOV auTd. AV

OeV TNPEITE CWOTA TIG npozlﬁonolr’]uzlg, TIG OUCTAOEIG TTPOTOXNG Kal TIG 0dnyieg, PTTOpPEi va

TIpokANBEi 00BapP6G TpaupaTIopds 1 o Bavartog Tou acBevols. ZoBapd TEPIOTATIKA TTPETTEN

VA avaQEPOVTal CUHPWVA U TOV TOTTIKG KaVOVIoUO.

MPOEIAOMNOIHZH Mia én)\mcn I'IPOEIAOI'IOIHZHZ 1T(Z(p£)(£\ ONUAVTIKEG nAnpoq)oplag

OXETIKG PE BUVNTIKG ETTIKIVEUVN KATAOTAGN 1) OTTOia, EGV OEV ATTOQEUXBE], UTTOPET va

odnynoel og Bdvaro f coBapd TPAUUATIOUO.

MPOXOXH Mia driAwon NMPOZOXHE TTapéxel onUAvTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE HIa

SuvnTika emIkivéuvn kardoTaon n otoia, av 5ev aTo@euxBei, TTOPET va 0dnynael oe

€AAQPU 1} PETPIO TPAULATIOHO.

MPOBAEIMOMENH XP'HZH Acgahifouv Tn o0vSeon aepiou pe GAa Baoika OUVSETIKG

QVOTIVEUCTAPA Kal/f TIOPEXOUV aVATIVEUOTIKN {080 peTagy evog KUKAWuaTog avaiodnoiag

Kai Tou uvcmvzucmpu ToU aoBevh, TG Paokag, Buplv avappoenang 1 Bupwv

TrapakoAoUdnan

XPHITEZTIA TOYZ ONO’I0YZ MPOOPIZETAI lNa xprion ammé rj uttd TV eTTiBAewn

KataMnAa Kmupncusvou KAIVIKOU 10TpoU 1 eTrayyeApaTia uyeiag o€ TrepIBaAAov

VOOOKOWEIOU Kail KT 0fKOV QPOovTidag.

MEPIOPIZMO’1 XP'HZHZ MPOEIAOINOIHZH Mn xpnoiyoToleite Pe €EOTTAIOUS TToU dev

GUUHOPQWVETAI JE Ta SIEBVI TTPTUTTAL

Katnyopia acBevolg To e0pog Tou TTpoidvTog eival KataAAnAo yia Xprion o dAoug

TOUG TTANBUCHOUG ACBEVWY, Uuumpl)\upﬁavopévmv TWV eVNAIKWY Kal Twv TaIdIaTpikwy

aoBeVV, KaBWGS Kal Twv vzovvouv

EAcvxo; eIV amoé ™m xenon

1. Mpiv a6 My eykatdoTaon, eAEyETe 611 Sev TapepPaAovTal epTrodia f Eéva owpaTa oTa

£6pTAATA TOU GUGTALATOG AVATIVONG Kal 6TI UTTIAPXE! BaTG agpaywyos.

2. 2uvOEOTE/ATTOOUVOEDTE TIG Ku)vu(eg OUVdETEIG TOU uumnuumg QavaTvong aTnv/amé Tv

KWwVIKF 0UVSEDT TOU QVaTIVEUOTAPA A/KAI TOU QVATIVEUGTIKOU £E0TTAIGHOU TTIECOVTAG TIPOG

T JECQ Kl TIEPIOTPEPOVTAG (€IK. 1).

3. MeTa atré Tnv eykataoTaon, TTPETEl Vo ETTIBERAIVETAI 6T TO GUCTNHA AVATIVORG eV

TIApoUCIAdel DIApPOES Kal ATTOPPAEEIS TTPIV ATTO TN XPRAOT, KABWG Kal 0TI OAEG Ol CUVDETEIG

£ival OTEPEWMEVES KOAG.

"EAEMXOI KATA TH XP'HZH

1. NMapakoAouBeiTe TIG KAIVIKEG TTAPAPETPOUG TOU aoBevoUg Katd Tn SidpKela TNG BepaTreiag.

2. MapakoAouBeiTe To CUCTNHA AvVaTIVORG KaB' 6An Tn dIGpKEIa TNG XPAONG Tou Kal

QVTIKATAOTAOTE TO AV TIPOKUWE! augnuévn avTioTacn ri poAuvor.

MPOEIAONMOIHZH

1. Mpiv amé Tn XpAcn cUPPOUAEUTEITE TV aVTIOTOIXN TEKUNPIWGN Kal TIG 03NYieg Xprong

OAWV TV quﬁzézuszv OUOKEUWY 1 TOU OUVOUAOHOU CUOKEUWV KOl EKTEAEOTE DOKIMEG

OUOTALATOG OTIWG CTTTITEITaI.

2. Mpoidv xprong yia évav aobevii. Mnv emravaypnolpotoioeTe. H emravaypnoipoTtroinan

aTTOTEAET ATTEIAR VIO TNV AOPAAEIR TWV ACBEVWV GO0V aPopd Tn dIaCTAUPOUKEVN HOAUVON

Kai Tn SuoAeitoupyia Kai T Bpavon Tng ouokeung. O kaBapiopdg PTTopei va odnynoel oe

SuoAeIToupyia TNG CUCKEU!

3. Mn XpNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV PETG TNV NUEPOUNVia ARENG.

MPOZOXH

1. Tia My aTmoguy péAuvang, To Tpoidv Ba TIPETEl val TTapa-JEVEI 0T GUCKEUATIG TOU PEXPI

va gival éTolpo Tpog xprion. Mn xpnoipomolgiTe To poidv av n cuokeuaoia éxel @BaApei.

2. To TIpOi6VTa £XOUV OXEDINOTEI, ETNKUPWOET KOl KATAOKEUATTET iat it HOVO Xprion Kai yia

XPOVIKO Elacrnuu TIoU dev uTTEPBAiVE! TIG 7 nuspeg

3. To TPOI6V BeV TTPETTEl Va ETTAVAXPNOIHOTIOIEITA, v KABUPIZETal 1} VO ATIOOTEIPWVETAL.

4. TIAHMA: Rx ONLY: H opoaTrovoiakn vopoezom EMTPETTEI TNV TIWANON TNG TTAPOUOAG

OGUOKEUNG OTTOKAEITTIKG aTT 10TPO A KAT EVTOAN 1ATPOU.

ZYNO'HKEZ @ YAAZHZ ZuvioTwpevn @UAagn oe ezppokpaclu Swpatiou dtav TTapEABEl n

EVOEIKVUOUEVN 5|cxpma (u)ng TOU TIPOIGVTOG.

AIAGEZH Meta amo 1n Xprion, T0 TPOi6V TIPETTEI va ATTOPPITITETAI GUUPWVA HE TOUG

TOTTIKOUG Kavowcpoug £EAEYXOU VOTOKOHEIOKWY AOIHWEEWY Kal aTTéppIyng aTTOBAATWY.
MPOTYMA To Trap6v TTPoi6V CUPHOPPWVETAI HE TIG OXETIKEG ATTAITATEIG TWV

uKvouewv TTPOTUTIWV:

+ BS EN ISO 5367: AvaioBnTikOg Kal avaTveuaTIKOg e§0TTAICHOG. AVATIVEUCTIKOG CWARVag

Kal geT
« BS EN ISO 5356-1: AvaioBnTikdg kal avatrveuaTikdg eEomAIopo6s. Kwvikoi ouvaeapol.
Kdovor kai Trpideg

It NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo instrukcijy

egzempliorius su viena pristatoma déZe, todél instrukcijos turéty bati prieinamos visiems

naudotojams. Kreiptis dél papildomy kopuq kiekio.

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir naudotojams. Siose

instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prie$

naudodami §j gaminj perskaitykite visas naudojlmo |nstrukcuas iskaitant jspéjimus bei

perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimy, perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti

rimtg ar net mirting paciento suzalojimg. Rimti incidentai yra pranesami vadovaujantis

nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacija apie galima pavojinga

situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati mirties arba rimty suzalojimy prieZastis.

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie galimg

pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati lengvy arba vidutinio sunkumo

suzalojimy prieZastis.

PASKIRTIS Uztikrina patikima, dujoms nepralaidy sujungimag su kitomis standartinémis

kvépavimo takams skirty priemoniy konusinémis jungtimis ir/arba uztikrina kvépavimui

takus tarp kvepavimo sistemos ir paciento kvépavimo taky, veido kaukés, atsiurbimo

sistemos ir monitoringo linijos.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS Naudoti tinkamos kvalifikacijos gydytojui ar sveikatos

prlezwuros specialistui arba jiems priZidrint ligoninés ir namy prieziuros aplinkoje.
JAUDOJIMO APRIBOJIMAI |SPEJIMAS Nenaudokite su jranga, kuri neatitinka

tarptautlnlq standarty.

PACIENTY KATEGORIJA Gaminiy asortimentas tinka naudoti visiems pacientams,

jskaitant suaugusiuosius, vaikus ir naujagimius.

PATIKRA PRIES PRADEDANT NAUDOTI

1. Prie$ pajungdami patikrinkite, ar jokiuose kvépavimo sistemos komponentuose néra

Klia€iy ar pasaliniy objekty, taip pat ar yra kvépavimo taky praeinamumas.

2. Stum|amu01u ir sukamuoju veiksmu pn]unkne/atjunklte kagines kvépavimo sistemos

jungtis prie ventiliatoriaus ir (arba) kvépavimo jrangos kagines jungties (1 pav.).

3. Prijungus, prie$ naudojant reikia patikrinti, ar kvépavimo sistemoje néra nuotekiy bei

okliuzijy ir ar visos jungtys patikimos.

PATIKRA NAUDOJANT

1. Vykstant gydymui stebékite klinikinius paciento parametrus.

2. Visg naudojimo laikg stebékite kvépavimo sistema ir pakeiskite, jei padidéja

pasipriesinimas ar uzsitersia.

ISPEJIMAS

1. Prie$ pradédami naudoti, susipaZinkite su atitinkamais visy prijungty prietaisy arba

prietaisy derinio naudojimo dokumentais ir instrukcijomis ir atlikite reikiamus sistemos

bandymus.

2. Gaminys, skirtas naudoti vienam pacientui. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinis

naudojimas kelia grésme pacienty saugai dél kryZminés infekcijos ir prietaiso gedimo bei

lGzimo. Valymas gali sukelti gaminio gedima.

3. Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo laikui.

ATSARGIAI

1. Kad bty iSvengta uzterSimo, gaminys turi likti supakuotas, kol bus paruostas naudoti.

Nenaudokite gaminio, jei pakuoté pazeista.

2. Gaminiai buvo sukurti, patvirtinti ir pagaminti dél vienkartinio naudojimo ir gali bati

naudojami ne ilgesnj nei 7 dieny laikotarpj.

3. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti ar sterilizuoti.

4. JAV: Rx ONLY' Pagal Federalinj jstatyma $j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba

jo nurodym

LAIKYMO SALYGOS Rekomenduojama laikyti kambario temperattiroje nurodyta gaminio

galiojimo laikg.

ATLIEKY SALINIMAS Panaudotg gaminj batina iSmesti laikantis vietiniy ligoninéje

taikomy infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky $alinimo taisykliy.

ATITINKAMI STANDARTAI Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty reikalavimus:

« BS EN ISO 5367: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kvépavimo vamzdelis ir komplektai

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Klginés jungtys. Kagiai ir lizdai

pl INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje sie tylko 1
egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy jg przechowywac w miejscu dostepnym dla
wszystkich uzytkownikéw. Wiecej kopii jest dostgpnych na zyczenie.

UWAGA Instrukcje nalezy przekazac do wszystkich lokalizacji, w ktorych znajduje sie
produkt i jego uzytkownikéw. Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzadzenia nalezy

w catosci przeczytac¢ niniejszg nstrukcje uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi.
Zignorowanie ostrzezen, przestrég oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do cigzkich obrazen
lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy zgtaszac zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie
niebezpiecznej sytuacji, ktérej wystapienie moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych
obrazen ciata.

PRZESTROGA PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie
niebezpiecznej sytuacji, ktorej wystgpienie moze doprowadzi¢ do lekkich lub
umiarkowanych obrazen ciata.

PRZEZNACZENIE Do utworzenia bezpiecznego, gazoszczelnego potaczenia z innymi
standardowymi, stozkowymi tgcznikami oddechowymi i/lub zapewnienia drogi oddechowej
migdzy uktadem oddechowym a drogami oddechowymi pacjenta, maskg twarzowa,
portami do odsysania lub portami do monitorowania.

UZYTKOWNIK DOCELOWY Do uzytku przez lub pod nadzorem odpowiednio
wykwalifikowanego lekarza lub pracownika stuzby zdrowia w $rodowisku szpitalnym i

domowym. ) )

OGRANICZENIA W UZYTKOWANIU OSTRZEZENIE Nie uzywac z urzgdzeniami, ktére

nie spetniaja miedzynarodowych standardéw.

KATEGORIA PACJENTA Gama produktow jest przeznaczona do stosowania w przypadku

wszystkich populacji pacjentéw, w tym oséb dorostych, dzieci i mtodziezy oraz

noworodkow. )

KONTROLA PRZED UZYCIEM

1. Przed zainstalowaniem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy obwodu

oddechowego sg wolne od jakichkolwiek przeszkod i ciat obcych oraz czy dostepna jest

drozna droga przeptywu.

2. Stozkowe zfgcza systemu oddechowego nalezy podigc-za¢ do/odigczac od

stozkowego ztacza resp\ratora i/lub sprzetu oddechowego przez wcisnigcie i

przekrecenie (rys. 1

3. Po zalnstalowanlu obwodu oddechowego nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ go pod

katem nieszczelnosci i okluzji, a takze upewnic sig, ze wszystkie potgczenia sg pewne.

KONTROLE W TRAKCIE UZYTKOWANIA

1. W trakcie stosowania wymagane jest monitorowanie parametréw klinicznych pacjenta.

2. Nalezy monitorowac system oddechowy w trakcie uzytkowania i wymienia¢ go, jesli

wystgpi zwigkszony opér lub zanieczyszczenie.

OSTRZEZENIE

1. Przed uzyciem zapoznaj sig z odpowiednig dokumentacja i instrukcjami obstugi

wszystkich podtgczonych urzgdzen lub kombinacji urzadzen i wykonaj testy systemu

zgodnie z wymaganiami.

2. Produkt do uzytku przez jednego pacjenta. Nie uzywaj ponownie. Ponowne uzycie

stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta w postaci infekcji krzyzowej oraz

nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzgdzenia. Czyszczenie moze prowadzi¢ do

awarii urzadzenia.

3. Nie uzywaj produktu po uptywie terminu waznosci.

PRZESTROG.

1. Aby unlknqc zanieczyszczenia, produkt powinien pozosta¢ zapakowany az do momentu,

gdy bedzie gotowy do uzycia. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

2. Produkty zostaly zaprojektowane, zatwierdzone i wyprodukowane do jednorazowego

uzytku i na okres niepriekraczajacy 7 dni.

3. Produkt nie moze by¢ ponownie uzywany, czyszczony ani sterylizowany.

4. USA: Rx ONLY (tylko z przepisu lekarza) Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego

urzgdzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej
przez wskazany okres trwato$ci produktu.

UTYLIZACJA Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadow.

ODPOWIEDNIE NORMY Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami

nastepujgcych norm:

+ BS EN ISO 5367: Sprzet anestezjologiczny i oddechowy. Rury i zestawy oddechowe

*BS EdN ISO 5356-1: Sprzet anestezjologiczny i oddechowy. Zigcza stozkowe. Stozki i

gniazda

ru MHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO

MHCTpYKUMS N0 NPUMEHEHMIO He NOCTaBIAETCS OTAENbHO. B kaxaoi kopobke HaxoauTcs
TONBKO OAHA KOMUS MHCTPYKLMW MO NMPUMEHEHWIO, NOSTOMY €€ CrIelyeT XpaHuThb B
[I0CTYMHOM i1 BCEX MOfb3oBaTenein Mecte. [lonofnHUTErbHbIE SK3EMNMAPbI A0CTYMHbI

110 3anpocy.

MPUMEYAHME PacnpocTpaHnTe MHCTPYKLMIO MO BCEM PacnoNoXeHWsM NpoayKToB v
nonb3oBaTenei. ATa UHCTPYKUMS COAEPXKUT BaXKHYIO MH(OPMaLMIO Ansi 6e30MacHoro
MCMOmNb30BaHust NPoyKTa. [lepe/ UCNomnbL30BaHUEM 3TOTO NPOAYKTa 03HAKOMBTECH C

9TOW MHCTPYKLMEN MO NPMMEHEHMIO B NONHOM 0GbeMe, BKIIoYas NpeaynpexaeHns n
npefocTepexenus. HecobniogeHne NpeaynpexaeHuil, NPefoCTEPEXeHUA N MHCTPYKUMIA
MOXET MPUBECTY K CEPLE3HBIM TPaBMaM 1N CMepTH nameHTa. O CepbesHbIX UHLMAEHTaX
cneayet coobLark B COOTBETCTBUN C MECTHBIM 3aKOHOAATEMNbCTBOM.
NPEOYNPEXAEHUE NPEOYMNPEXOEHNE cogepXuT BaxHyo MHhOpMaLmio 0
MOTEeHUMansHO ONacHoN CUTyaLuu, KOTopas, Npy OTCYTCTBIW NpeaynpeanTenbHbIX Mep,
MOXET MPUBECTY K FMBEM Ui CepbesHOil TPaBMe.

OCTOPOXHO MyHkT «OCTOPOXHO» conepuT BaxkHyto MHOpMaLio 0 NoTeHUMansHO
ONacHoi CUTyaLMK, KOTOpasi, PU OTCYTCTBUM NPeayNPeanTENbHBIX Mep, MOXET NpuBecT!
K He3Ha4yuTesNbHbIM Tpasmam nnun TpasMam CpeﬂHeVI CTENEeHU TSHXKECTU.

HA3HAYEHMUE [Ins obecneyeHns HageXHOro CoeanHeHNs C ApyriuMin KOHYCHbIMW
CTaHAapTHLIMU COEAMHUTENSIMU Ha PECMINPATOPHOM 0BOPYIOBAHUN, B AbIXaTeNlbHBIX
cucTemax, B cUCTEMaX MHTepdeiica NaumeHTa (MueBas Macka, SHaoTpaxeanbHas
Tpy6Ka, HaAropTaHHbIA BO3YXOBOA U T7,.), aCNMPALIMOHHBIMM 1 IPYrMUM NOpTamu.
MPEAMONATAEMbIV NOMb30BATENbL [ins ucnonb3oBaHWsi BPAaYOM UM MEAULIMHCKUM
PaBOTHUKOM C COOTBETCTBYIOLLEH KBAaNUdUKaLMeil unn Noj ero HabriofeHem B GonbHULEe

1 Ha I0MY.

OrPAHUYEHUA NO UCNONBb30BAHUIO MPEAYNPEXOEHWE He ucnonkayiite

oBopyoBaHme, He COOTBETCTBYIOLIEE MEX/AYHAPOAHbIM CTaHAapTaMm.

KATEFOPUA I'IALlI/IEHTOB AcCOPTUMEHT MpOAYKUMM NOAXOANT ANSt UCTIONb30BAHMUS Y

BCeX KaTeropuit NaUNEHTOB, BKITKOYast B3POCTTbIX, 1€TEN 1 HOBOPOXKIEHHBIX.

NMPOBEPKA YCTPOUCTBA NEPE[ NPUMEHEHUEM

1. Tepen yCTaHOBKOW YBEANTECH, YTO BCE KOMMOHEHTbI bIXATENbHOMO KOHTYPa NPOXOAUMbI U He

COepXKaT NOCTOPOHHVX MPEAMETOB 1 YTO /ibIXaTenbHble MyTit CBOGOAHSI.

2. T10ACOEANHNTE-0TCOENHNTE KOHYCHBIE COEANHEHNS AbIXaTENbHOTO KOHTYPa K

KOHYCHBIM COEAMHEHNAM annapaTtypbl NpUeMom Aasu-kpyTu (puc.1).

3. Mocne ycTaHoBKY HEOBXOAUMO MPOBEPUTL AbIXATENbHBII KOHTYP NEPE/ UCMONb30BaHEM

Ha repPMETUYHOCTb 1 HaNMuMe NPEnsiTCTBUIA Ansi CBOBOAHOTO NPOXOXKAEHWS ra3a U HaAeKHO
3a(h1KCMPOBATL BCE Pa3beMbl

NPOBEPKA U3LENUA BO BPEMSA OKCMNYATALUN

1. CnepuTe 3a KIMHUYECKUMIA NApaMETPaM1 NaLneHTa BO BPEMS NIEYEHNS.

2. CrieAnTe 3a COCTOSIHAEM AbIXATENBHOTO KOHTYPa B TEYEHUE BCEro BpeMeHn

UCTIONb30BaHNS U MEHSIATE €r0 B CIy4ae MOBbILIEHUS COMPOTUBIIEHUS UMK 3arpA3HEHNS.

NPEOYNPEXAEHUE!

1. Mepeq 1CMoMnb30BaHNEM 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLEI AOKYMEHTaLMEN 1

VHCTPYKLMSIMU MO UCTONB30BAHWMIO BCEX MOAKIIOYEHHBIX YCTPOCTB UMK X KOMBUHALMN 1
BBINOSTHUTE CUCTEMHbIE TECTbI, €CTIU 3TO HEOBXOAMMO.
2. MpoayKT ANs 0HOPa30BOTO MCMONb30BaHNS. He 1cnonk3oBaTt NOBTOPHO. MoBTOPHOE
1CrOMnb30BaHNe NpefcTasnseT yrpody Ans 6e30MacHOCTM NaLMEHTOB C TOUKN 3peHMs
NepeKpecTHOro 3apaxeHus), HenpaBubHON paboThbl 1 NOMOMKK yeTpolicTea. OuncTka
MOXET NPUBECTU K HEUCMIPABHOCT YCTPOICTBA.
3. He 1cnonb3ayiite NpoyKT C UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTH.
OCTOPOXHO
1. Bo n3GexaHue 3arpsisHeHUsi KOHTYP [AOMKEH OCTaBaTLCs yNakoBaHHbLIM [10 FOTOBHOCTY K
VCrOMb30BaHMIo. He UCTOnb3yiiTe KOHTYP, €CTIM yNakoBka noBpexaeHa.
2. NlaHHble n3fenus paspaGoTaHbl, BaNMaMPOBaHB! U MPOM3BOAATCA C LEMbIO
O[IHOKPATHOTO NPUMEHEHNS B Te4eHue He bonee 7 cyTok.

. 3anpeLyaeTcs NOBTOPHOE MCMOMb30BaHME, O4YMCTKA UMW CTEPUNU3ALIUS U3AeNMs.

PACIENTU KATEGORIJA Izstradajumu klasts ir piemérots lieto$anai visas pacientu
rupas, tostarp pieaugusajiem, bérniem un jaundzimusajiem.

PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

1. Pirms uzstadi$anas parbaudiet, vai neviens elposana sistémas komponents nav

nosprostots, ka art vai tajos nav sveskermeni, un ka tie nodrosina elpcelu caurlaidibu.

2. Pievienojiet elposanas sistémas konusveida savienojumus pie ventilatora un/vai

elpina$anas iekartas konusveida savienojuma vai atvienojiet tos saspiezot un

pagrieZot (1. att.).

3. Kad uzstadiSana ir pabeigta, pirms lietoSanas elposanas sistéma ir japarbauda, vai nav

nopliides un nosprostojumu un ka visi savienojumi ir stingri.

PARBAUDE LIETOSANAS LAl

1. Arstésanas laika uzraugiet pamenta klTniskos parametrus.

2. Kontrolgjiet elpo$anas sistému visa tas izmanto$anas gaita un nomainiet to, ja rodas

4. MPUMEHEHME Rx ONLY (Tonbko no npeanucaxunio Bpaya) -

[IaHHOTO YCTPOWCTBA TOMbKO Bpayam v no nx 3akaay.

YCNOBUA XPAHEHUA PekomeHayeTcsi XpaHWUTb NPy KOMHATHOW TeMnepaType B TedeHne

YKa3aHHOr0 CpoKa FofHOCT NpoayKTa.

YTUNMU3ALUA Mocne ncnonbaoBaHUsa U3aenue JOMKHO BbiTb YTUNM3NPO-BaHO B

gOOTBSTCTBVIM C NpaBunamin UHAEKLN-OHHOTO KOHTPOMS Y YTUNM3ALIMM OTXOZI0B B AAHHOI
OfbHMLIE.

COOTBETCTBYIOLWMUE CTAHOAPTbI [laHHoe n3aenue cooTeBeTCTBYET TpeGoBaHNAM

CreayIoLLmMX CTaHAapToB:

« BS EN ISO 5367: AHecTeanonorm4yeckoe 1 pecnvpatopHoe obopynosaHme.

[bixaTenbHas TpyGka 1 KOMANeKTb

+ BS EN ISO 5356-1: AHecTeaunonornyeckoe 1 pecrnmpatopHoe o6opyaosaHue.

KoHuueckue pasbembl. KOHyCbl 1 po3eTki

cs NAVOD K POUZIT

Navod k pouZiti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze jedna kopie
navodu k pouZziti, a proto by mély byt navody uchovavany na misté pfistupném viem
uzivatelim. Dal$i kopie jsou k dispozici na vyzadani.

POZNAMKA Navod umistéte na vSechna mista, kde se produkt pouziva, a zpfistupnéte
vSem uZivatelim.Tento navod obsahuje dileZité informace pro bezpecné pouzivani
vyrobku Pred pouzitim tohoto produktu si peclivé prectete cely navod k pouzm véetné
varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynt muze vést k vaznému zranéni nebo
smm pacienta. Vazné mmdenty je treba hiasit podle mistnich predpisu.

/AROVANI Prohlageni oznacené slovem VAROVAN| obsahuje dileZité informace o
potenclalne nebezpecné situaci, ktera muze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni,
pokud ji nebude zamezeno.

POZOR Prohlaseni oznacené slovem POZOR poskytuje duleZité informace o potencialné
nebezpecne situaci, kterd maze mit za nasledek mensi nebo stfedné zavazné poranéni,
pokud ji nebude zamezeno.

URCENE POUZITI K zaji$téni bezpe&ného, plynotésného pripojeni k jinym standardnim
dychacim kuzelovym konektoriim a/nebo k zajisténi dychaci cesty mezi dychacim
systémem a dychacimi cestami pacienta, oblicejovou maskou, odsavacimi porty nebo
monitorovacimi porty.

URCENY UZIVATEL Pro pouziti nebo pod dohledem pfislugného kvalifikovaného lékare
nebo zdravotnického pracovnika v nemocniénim a domacim prostfedi.

OMEZENI POUZITi VAROVANI NepouZivejte se zafizenim, které nespliiuje mezinarodni

KATEGORIE PACIENTU Produktova fada je vhodna pro pouziti u véech typli pacientt
veetné dospélych, détskych a novorozencd.

KONTROLA PRED POUZITI

1. Pfed instalaci zkontrolujte, zda v8echny soucasti dychaciho systému nejsou
zablokované a neobsahuiji cizi télesa a Ze je zajisténa priichodnost dychacich cest.

2. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni dychaciho systému ke kuZelovému spojeni ventilatoru
alnebo resplracmho pristroje zasunutim a pootocenim (obr. 1).

3. Po instalaci musi byt dychaci systém pred pouZitim zkontrolovan na netésnosti a okluze
a pevnost viech spojd.

KONTROLA PRI POUZITi

1. Béhem lécby nepretrzité sledujte klinické parametry pacienta.

2. Béhem pouzivani dychaci systém kontrolujte a vymérite jej, pokud dojde ke zvySenému
odporu nebo kontaminaci.

VAROVANI

1. Pred pouzitim si prostudujte pfislusnou dokumentaci a navod k pouziti véech
pripojenych zafizeni nebo kombinace zafizeni a podle potfeby provedte systémové testy.
2. Produkt pro jednoho pacienta. Nepouzivejte znovu. Opétovné pouziti predstavuje_
hrozbu pro bezpecnost pacienta, pokud jde o kfizovou infekci a poruchu a rozbiti zafizeni.
Cisténi maze vést k poruse zafizeni.

3. Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

POZOR

1. Aby se zabranilo kontaminaci, m&| by produkt zistat zabalen, dokud neni pfipraven k
pouZziti. Nepouzwejte produkt, pokud je jeho obal poskozen.

2. V/yrobky byly navrZeny, validovany a vyrobeny pro jedno pouziti a na dobu
neprekracujici 7 dnu.

3. Vyrobek se nesmi opakované pouzivat, Cistit ani sterilizovat.

4. PRO USA: Rx ONLY: Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na |ékare
nebo na jeho objednavku.

SKLADOVACI PODMINKY Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po vyzna¢enou
dobu skladovatelnosti vyrobku.

LIKVIDACE Po pouZiti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s pfedpisy mistniho
zdravotnického zafizeni o kontrole infekci a likvidaci odpadu.

ODPOVIDAJICI STANDARDY Tento vyrobek spliiuje pozadavky nasledujicich pfislusnych

norem:
+ BS EN ISO 5367: Anesteticka a dychaci zafizeni. Dychaci trubice a soupravy
+ BS EN ISO 5356-1: Anesteticka a dychaci zafizeni. Kénické konektory. Kuzele a zasuvky

hu HASZNALATI UTASITAS

Nem szallitunk kiilon hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozonként csak

1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért ezt minden felhasznalé szamara

hozzaférheté helyen kell tartani. Tovabbi masolatok kérésre rendelkezésre alinak.

MEGJEGYZES A Hasznalati utasitéast juttassa el mindenhova, ahol a terméket

hasznaljak, illetve juttassa el az dsszes felhasznalénak. A jelen Hasznalati utasitas

fontos informaciokat tartalmaz a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozéan.

Atermék hasznalatba vétele el6tt olvassa el a teljes. Hasznalati utasitast,

beleértve a figyelmeztetéseket és ovintelmeket is. Ha nem tartja be megfeleloen a

figyelmeztetésekben, dvintelmekben és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos

sérliléséhez vagy halalahoz vezethet. A sllyos eseményeket a helyi rendeletnek

megfelel6en kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informéacict tartalmaz

:gy__lpﬁtelnmahsan veszélyes helyzetr6l, amely halalt vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem
eriilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot tartalmaz

egy potencidlisan veszélyes helyzetrdl, amely enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést

okozhat, ha nem kerdlik el.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT Biztositsa a gazzaré csatlakozasokat mas

resplratorok kupos csatlakozojaval és/vagy biztositsa a légutat a |€gzékor és a beteg
légutja , arcmaszk, leszivé nyilasok vagy mintavevé nyilasok kozott.

FELHASZNALOK KORE Megfelelsen keépzett klinikus vagy egészségiigyi szakember altal

vagy feliigyelete mellett hasznalhaté kérhazi és otthoni apolasi kdrnyezetben.

HASZNALAT KORLATAI FIGYELMEZTETES Ne hasznalja olyan berendezéssel, amely

nem felel meg a nemzetkézi szabvanyoknak.

BETEGKATEGORIAK A termék minden betegpopulacional hasznalhato, beleértve a

felnétteket, gyermekeket és ujsziilotteket.

HASZNALAT ELOTTI ELLENOGRZES

1. Afelszerelés el6tt ellendrizze a lélegeztetdrendszer minden Gsszetevéjét, hogy nincs-e

bennlik elzarédas vagy idegen anyag, és atjarhatok-e.

2. Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a Iélegeztet6rendszer kupos csatlakozojat

a lélegeztetégép vagy lélegeztetd eszkdz kupos csatlakozojahoz, illetve ugyanigy végezze

el a lecsatlakoztatast (1. abra).

3. Afelszerelés utan, a hasznalat el6tt ellendrizni kell a Iélegeztetérendszert, hogy nem

szivarog-e, és nincs-e elzarédva.

HASZNALAT KOZBEN VEGZETT ELLENORZES

1. Akezelés kozben monitorozni kell a beteg klinikai paramétereit.

2. Hasznalat kozben ellendrizni kell a lélegeztetérendszer miikodését, és az ellenallas

névekedése vagy szennyezddés esetén ki kell cserélni.

VIGYAZAT!

1. Hasznalat elétt olvassa el az 6sszes csatlakoztatott eszkoz vagy eszkdzkombinacio

rendszer tesztelését.
2. Egyszeri hasznalatra szant termék. Ne hasznalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas veszélyt
jelent a betegek biztonsagara a keresztfertézések, valamint az eszkdz meghibasodasa és
torése miatt. A tisztitas a készllék meghibasodasahoz vezethet.
. Ne hasznalja fel a terméket a lejarati idén tul.

FIGYELEM!
1. A szennyezédés elkerilése érdekében a terméket a felhasznalasig a csomagolasaban
kell hagyni. Ne hasznélja a terméket, ha megsériilt a csomagolasa.
2. Ezeket a termékeket egyszeri, legfeljebb 7 napos hasznalatra tervezték, hagytak jova
és gyartottak.
3. Aterméket nem szabad ujra felhasznalni, tisztitani vagy st
4. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx ONLY: A szévetség
eszkéz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére arusithato.
TAROLASI KORNYEZETI FELTETELEK Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a
feltunteten lejarati id6n belil.
HULLADEKKEZELES Hasznalat utan a terméket a kérhazi fertszésvédelmi és
hul\adekkezelesl eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
MEGFELELO SZABVANYOK Ez a termék megfelel a kovetkez6 szabvanyok vonatkozd
eldirasainak:
+BS EN ISO 5367: Erzéstelenits és légz8keészulek. Legzocso és készletek

+ BS EN ISO 5356-1: Erzéstelenits és tlék. Kupos Ku
aljzatok

sl NAVODILA ZA UPORABO
Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu izdelku. V posamezni $katli je priloZzen samo
1 izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom.
Vec¢ izvodov je na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek uporablja, in vsem
uporabnikom. Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka.
Ta navodila za uporabo preberite v celoti, vkljuéno z opozorili in svarili, preden uporabite
ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne upostevate pravilno, lahko prlde do resne
telegn_e_poskodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba poro¢ati v skladu z lokalnimi
predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za potencialno nevarno
situacijo, ki bo, €e se ji ne izognete, lahko imela za posledico smrt ali resno poskodbo.
POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo, ki bo, ¢e
se ji ne izognete, lahko imela za posledico manj$e ali zmerne poSkodbe.
PREDVIDENA UPORABA: Zaradi varnosti vse prikljucke tesno povezite in zagotovite
tesen stik med dlhalnlm sistemom in dihalnimi pripomocki kot so obrazne maske, prikljucki
in prikljucki za nadzo
PREDVIDENI UPORABNIK Za uporabo s strani ali pod nadzorom ustrezno
usposobljenega zdravnika ali zdravstvenega delavca v bolni$ni¢nem in domacem okolju.
OMEJITVE UPORABE: OPOZORILO Ne uporabljajte z opremo, ki ni v skladu z
mednarodnimi standardi.
KATEGORIJE BOLNIKOV: DruZina izdelkov je primerna za uporabo pri vseh populacijah
bolnikov, vklju€no z odraslimi, otroci in novorojenci.
PREVERJANJE PRED UPORABO
1. Pred namestitvijo preverite, ali so vsi sestavni deli dihalnega sistema brez obstrukcij in
tujkov ter ali je dihalna pot prehodna.
2. Konicaste prikljucke dihalnega sistema s potiskom in zasukom prikljucite na konicast
priklju¢ek ventilatorja in/ali respiratorne opreme ali ga odklopite z ’ njega (sl. 1).

. Po namestitvi in pred uporabo je treba preveriti morebitno pus¢anje in okquue dihalnega
sistema ter se prepricati, da so vsi prikljucki trdno namesceni.
PREVERJANJE MED UPORABO
1. Med zdravljenjem spremljajte klinicne parametre bolnika.
2. Dihalni sistem spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, ¢e pride do povecanega
upora ali okuzbe.
OPOZORILO
Pred uporabo se seznanite z ustrezno dokumentacijo in navodili za uporabo vseh
prikljucenih naprav ali kombinacij naprav ter po potrebi izvedite sistemske preskuse.
2. Izdelek za enega bolnika. Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba ogroZa varnost
bolnikov v smislu navzkrizne okuzbe ter okvare in zloma naprave. Ci§¢enje lahko povzroci
okvaro naprave.
3 Izdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.

ilizalni.
vények szerint ez az

Upok és

1 Da preprecl!e okuzbe, mora izdelek ostati v embalazi, dokler ni pripravljen na uporabo.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaZza poSkodovana.

2. |zdelek je bil zasnovan, preverjen in izdelan za enkratno uporabo, ki traja najve¢ 7 dni.

3. Izdelka ne smete ponovno uporabljati, Cistiti ali sterilizirati.

4. SAMO ZA ZDA: Rx ONLY: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika

ali njegovo narogilo.

POGOJI SHRANJEVANJA: Priporogeno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem

roku uporabnosti.

ODSTRANJEVANJE: Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o
obvladovanju bolni$nicnih okuzb in odstranjevanju odpadkov.

USTREZNI STANDARDI Ta izdelek je skladen z ustreznimi zahtevami naslednjih

standardov:

« BS EN ISO 5367: Oprema za anestezijo in dihalna oprema. Dihalne cevi in kompleti

+ BS EN ISO 5356-1: Oprema za anestezijo in dihalna oprema. Koni¢ni konektorji. Stozci

in vti¢nice

Iv LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Lietosanas noradijumi netiek nodroSinati atseviski. Katra kasté tiek ievietots tikai 1

lietoSanas noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta.

Vairak eksemplaru ir pieejami péc pleprasuuma

PIEZIME Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma lietodanas vietas un visiem

lietotajiem. STs lietoanas instrukcijas ietver svarigu informéaciju par droSu izstradajuma

lietoSanu. Pirms izstradajuma lietosanas rlpigi izlasiet visus Sajas lieto$anas instrukcijas

shiegtos noradijumus, tostarp bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu,

piesardzibas pasakumu un noradijumu pareiza neievérosana var radit pacientam

nopietnas traumas vai letalu iznakumu. Par nopietniem incidentiem jazino sakana ar

vietgjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS Pazinojuma par BRIDINAJUMU sniegta svariga informacija par iesp&jami

bistamu situaciju, no kuras jaizvairas- pret&ja gadijuma var git navéjosas vai nopietnas

traumas.

IEVEROJIET PIESARDZIBU Pazinojuma par PIESARDZIBAS IEVEROSANU sniegta

svariga informacija par iesp&jami bistamu situaciju, no kuras jaizvairas- pretéja gadijuma

var gut nelielas vai vidéji smagas traumas.

PAREDZETAIS LIETOJUMS Lai izveidotu dro$us, gazes necaurlaidigus savienojumus ar

citiem respiratoriem standarta konusveida savienojumiem un/vai nodro$inatu respiratoro

celu starp elposanas sistému un pacienta elpvadu, sejas masku, atstik3anas portu vai

monltorlnga ortu.

PAREDZETAIS LIETOTAJS Izmanto$anai atbilstosi kvalificéta arsta vai veselibas apripes

specialista uzraudziba slimnicas un majas apripes vidé.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI BRIDINAJUMS Nelietot kopa ar aprikojumu, kas neatbilst

starptautiskajiem standartiem.

paaugstinata pretestiba vai kontaminacija.

BRIDINAJUMS

1. Pirms lietoSanas iepazistieties ar visu pievienoto iericu vai iericu kombinaciju attiecigo
dokumentaciju un lieto$anas instrukcijam un péc vajadzibas veiciet sistémas testus.

2. Produkts vienam pacientam. Nelietot atkartoti. Atkartota izmanto$ana apdraud pacientu
dro$ibu savstarpéjas infekcijas un ierices nepareizas darbibas un bojajumu dél. TiriSana
var izraisit ierices darbibas trauc&jumus.

3. Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

IEVEROJIET PIESARDZIBU

1. Lai noverstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba iepakojuma [idz ta izmanto$anas
bridim. Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

2. Izstradajumi ir izstradati, apstiprinati un izgatavoti vienreizéjai lietosanai un laikam, kas
neparsniedz 7 dienas.

3. Izstradajumu nedrikst lietot atkartoti, tirit vai sterilizét.

4. ASV: Rx ONLY Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam
vai tikai péc arsta pasunjuma

GLABASANAS NOSACIJUMI leteicama glabasana iekstelpas temperattira noradito
izstradajuma glabasanas laiku.

IZNICINASANA P&c izmantosanas ierice ir jaiznicina saskana ar vietgjiem slimnicas,
infekciju kontroles un atkritumu iznicina$anas noteikumiem.

ATBILSTIGIE STANDARTI

Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu attiecigajam prasibam

+ BS EN ISO 5367: Anestézijas un elpo$anas aprikojums. Elpo$anas caurule un komplekti
« BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elpo$anas aprikojums. Koniskie savienotaji. Konusi
un rozetes

et KASUTAMISJUHISED

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult Uiks kasutusjuhendi eksemplar

ning seetdttu tuleb seda hoida koigile kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on

voéimalik saada rohkem koopiaid.

MARKUS Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kdigile kasutajatele. See juhend

sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend

taielikult 1abi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Hoiatuste, ettevaatusabindude

ja juhiste eiramine voib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse véi surma. Tosistest
ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet vdimalike ohtlike olukordade kohta, mille

eiramine voib pohjustada surmavaid voi raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet vimalike ohtlike olukordade

kohta, mille eiramine vdib pdhjustada kergeid voi keskmisi kehavigastusi.

ETTENAHTUD KASUTUSALA Tagamaks hermeetilist ihendust teiste standardsete

konnektorite ja/voi selleks, et tagada tihendus hingamskontuuri ja patsiendi hingamisteede,

naomaski, aspiratsiooni pordi voi monitooringu pordiga.

ETTENAHTUD KASUTAJA Kasutamiseks sobiva kvalifikatsiooniga arsti voi

tervishoiutédtaja poolt voi jarelevalve all haigla- ja koduhoolduskeskkonnas.

KASUTUSPIIRANGUD HOIATUS Arge kasutage seadmetega, mis ei vasta

rahvusvahelistele standarditele.

PATSIENDI KATEGOORIA Tootesari sobib kasutamiseks koigis patsiendipopulatsioonides,

sealhulgas taiskasvanutel, lastel ja vastsiindinutel.

KASUTUSEELNE KONTROLLIMINE

1. Enne paigaldamist veenduge, et (iheski hingamiskontuuri osas ei oleks takistusi ega

voorkehasid ja hingamisteed oleksid avatud.

2. Uhendage/eemaldage hingamiskontuuri koonilised tihendused ventilaatori ja/voi

hingamiskontuuri koonilistest ihendustest, kasutades likka ja keera toimingut (joonis 1).

3. Pérast paigaldamist ja enne kasutamist tuleb hingamiskontuuri lekete ja ummistuste

suhtes kontrollida ning veenduda, et kéik tihendused oleksid turvalised.

KONTROLLID KASUTAMISE AJAL

1. Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi naitajaid.

2. Jalgige hingamiskontuuri kogu kasutamise jooksul ja asendage see suurenenud

vastupanu v&i kontaminatsiooni iimnemisel.

HOIATUS

1. Enne kasutamist tutvuge kéigi ihendatud seadmete v6i seadmekombinatsioonide
vastava dokumentatsiooni ja kasutusjuhendiga ning tehke vastavalt vajadusele
siisteemitestid. X

2. Toode on méeldud kaustamiseks (ihel patsiendil. Arge taaskasutage. Taaskasutamine
ohustab patsiendi ohutust ristinfektsiooni ning seadme rikke ja purunemise tttu.
Puhastamine v6ib pdhjustada seadme talitlushaireid.

3. Arge kasutage toodet parast aegumiskuupéeva.

ETTEVAATUST )

1. Kontaminatsiooni valtimiseks hoidke toodet kuni kasutamiseni pakendis. Arge kasutage
toodet, kui selle pakend on kahjustunud.

2. Toode on projekteeritud, kontrollitud ja valmistatud iihekordseks kasutamiseks
maksimaalselt 7 péeva jooksul.

3. Toodet ei tohi uuesti kasutada, puhastada ega steriliseerida.

4. USA s Rx ONLY Foderaalseadus piirab selle seadme miiiiki arsti poolt v6i tema
tellimis

HOIUSTAMISTINGIMUSED Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.

KASUTUSELT KORVALDAMINE Parast kasutamist tuleb toode 4ra visata vastavalt
kohalikele haigla, infektsioonikontrolli ja jaatmete kérvaldamise eeskirjadele.
ASJAITOHASED STANDARDID Toode vastab jargmiste standardite asjakohastele
nduetele:

+ BS EN ISO 5367: Anesteesia- ja hingamisseadmed. Hingamistoru ja komplektid

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisseadmed. Koonilised pistikud. Koonused ja
pistikupesad

bg MHCTPYKLMW 3A YINIOTPEBA

MHCTpykummTe 3a ynotpeBa He Ce JOCTaBAT oTAenHo. 3a BCsika kyTus € NPeasuaeHo camo

1 KoMKe OT UHCTPyKLMITE 3a ynoTpeGa 1 To TpsitBa Aa Gbe CbXpaHsiBaHO Ha [OCTBIHO

3a BCUYKN NOTPEBUTENM MACTO. MOBEYE KOMUS Ca HAMUUYHMU NPU MOUCKBaHe.

3ABEJNEXKA PasnpoctpaHeTe UHCTPYKLMMTE 0 BCUYKIU €CTOMONOXEHNs U noTpebutenn

Ha NpoaykTa. HacTosLLmMTe HCTPYKLMN CbAbPXKAT BaxHa MHGopMaLms 3a GesonacHata

ynotpeba Ha npoaykTa. Mpean Aa nonasate NpoaykTa, NpoyeTeTe AoKpait Tean

VHCTPYKLWM, BKIKOYNTENHO NpeaynpexaerusiTa. HecnassaHeto Ha npeaynpexaeHusita

M MHCTPYKUMUTE MOXeE [1a 10Be/ie A0 TEXKN HAapaHsABAHUS UM CMBPT Ha NaUueHTa.
€PMO3HN MHLIMAEGHTY TPsibBa Aa GbAaT [0KNa/1BaHN CbIMIaCHO MECTHUTE pa3nopeatu.

MPEAYNPEXAEHUE VHdopmauusTa, o6osHadera ¢ PEAYIMNPEXOEHWUE, e BaxHa n ce

OTHACs 10 MOTEHLMAIHO ONacHa CUTyaLms, KOSiTo, ako He ce u3berHe, Moxe fia AoBese A0

CMBPT UMK TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME UHdopmauusita, obosHadeHa ¢ BHUIMAHUE, e BaxHa v ce oTHacs 4o

NoTEHLMANHO OnacHa cUTyauusi, KOsITo, ako He ce u3berHe, Moxe fia AoBe/e A0 Neko Unn

YMEPEHO HapaHsiBaHe.

NMPEAHA3HAYEHMUE 3a aa ce ocurypsT CUrypHu, ra3oHenpoHuLaemMmn Bpbakin KbM Apyrin

PeCnNpaTopHI KOHYCHI CbEAVHUTENN WWNK OCUTYpPsiBaHE Ha AUXaTeneH MbT Mexay

[nxaTenHa cucTema 1 NaLUMEeHTCKV ANXaTenHu MbTULLa, NuueBa Macka, CMyKaTesiH1

OTBOPY WMW OTBOPY 3a HabMloAeHMe.

LEJNEBU NOTPEBUTEN 3a ynotpeba ot unu noa HabniogeHeTo Ha noaxoasLLo

KBanM1LMpaH nekap Uiy 3ApaBseH cneunanucT B 60nHMYHa 1 AoMalLHa cpefia.

OrPAHUYEHUSA HA U3MON3BAHETO MNPEOYNPEXAEHWE He nsnonssaitte ¢

06opyaBaHe, KOETO He OTroBapsi Ha MEXAYHAPOHUTE CTaHAapPTH.

KATEFOPUA HA MALUMEHTA O6xBaTbT NpoayKTy € NoAXoAsLy 3a U3nonssaHe npu

BCUYKI NALMEHTCKN NONyrnaLmi, B T.4. Bb3PACTHW, [elia U HOBOPOAEHM.

MPOBEPKA NPEAW YNIOTPEBA

1. Tlpeau MOHTUpaHe ce yBepeTe, Ye HsiMa 3anyLuBaHe UMn Yyxan Tena B HUKOM oT

KOMTMOHEHTITE Ha INXaTENHUs KPbI 1 Ye UMa [AOCTI Ha Bb3AyX 3a NnaLueHTa.

2. BakadeTe/oTKaueTe KOHYCOBUHUTE BPB3KM Ha ANXaTenHaTa cuctema koM

KOHYCOBWAHATa Bpb3ka Ha pecnupaTtopa U/Mnn AnXaTenHus anapat Ypes HaT1cK 1

3aBbpTaHe (cur. 1).

3. Crlefl MOHTMPAHETO AUXaTenHUAT Kpbr TpsibBa 1a 6bie NpoBepeH 3a Teyose 1

3anyLuBaHm1s npeav ynotpe6a, kakTo 1 Jani BCUUKMA BPb3KN Ca HAAGKAHO CBbP3aHN.

NMPOBEPKW NO BPEME HA YNOTPEBA

1. Cnepere KIMHUYHUTE NoKasaTent Ha naLMeHTa Mo Bpeme Ha IeYeHNETo.

2. Habniopasaiite auxatenHara cuctema rno Bpeme Ha ynotpeba 1 8 CMeHeTe, ako

Bb3HUKHE MOBULLEHO CLNPOTUBNEHNE NN 3aMbPCSBaHE.

MPEAYNPEXOEHVE

1. Mpeau ynotpeGa HanpaseTe crpaeka CbC CbOTBETHATA [JOKYMEHTALMS U UHCTPYKLMUTE

3a ynotpeba Ha BCUUKM CBBP3aHM YCTPOMCTBA WA KOMGUHALIAS OT YCTPONCTBA 1

13BbpLIETE HEOGXOANMUTE TECTOBE Ha cUCTEMATa.

2. MpopykT 3a ynoTpeba oT eAnH naumeHT. He nanonasaiite nosTopHo. MosTopHaTa

ynotpeba NpeAcTassiBa 3annaxa 3a 6e30MacHOCTTa Ha NaLMEHTUTE N0 OTHOLLEHWE Ha

KpPBbCTOCaHa MH(EKLNS 1 HEU3NPABHOCT U CHyNBaHe Ha yCTpoVcTBoTO. MouncTaHeTo

MOXe /1a 0BEAE /40 HEU3NPABHOCT Ha YCTPOICTBOTO.

3. He nsnonaseaiite npogykTa cney M3TM4aHe Ha cpoka Ha rofjHoCT.

BHUMAHUVE

1. 3a na ce n3berHe 3ambpcsiBaHe, NPOAYKTLT He TpsiGBa f1a ce pasonakosa, A0KATO He e

roTos 3a ynotpe6a. [la He ce 13nonaea NPOAYKT, YNATO ONakoBKa e NoBpeAeHa.

2. MpoayKTuTe ca NpoeKTUpaHu, NPOBEPEHM 1 NPOU3BEEHM 3a eHOKpaTHa ynoTpeGa 1 3a

NepuoA, He No-AbITbr OT 7 HN.

3. MpoayKTT He TpsiBBa /1a Ce M3Non3sa NOBTOPHO, Aa Ce NOYUCTBA UMK CTEPUNU3NPA.

4. 3A CALLL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucanue. defepanHoTo 3akoHOAaTENCTBO

paspeluasa npogaxbara Ha ToBa yCTPOMCTBO Camo OT WMk MO NpeanucaHmte Ha nekap.

YCINOBUA HA CbXPAHEHMUE [MpenopbynTenHo cbxpaHeHue npy cTaitHa Temnepatypa

10 BpeMe Ha ykasaHusi eKCrinoaTaLnoHeH Neproz Ha NpoaykTa.

OBE3BPEXAAHE Cnep ynotpe6a npogykTsT cneasa Aa ce o6e3Bpeamn B CbOTBETCTBUE

c Mecmwre pa3snopeabu 3a KOHTPON Ha BOMTHUYHIUTE UHEKLMM U 0BE3BPEXAaHETO Ha

oTnaab|

rIOJ:lXOl:liILLlVI CTAHOAPTW Toau npoayKT € B CbOTBETCTBUE C OTHACALLMUTE Ce 3a Hero

M3NCKBAHNS Ha CNIE/IHUTE CTaHAapTH:

+ BS EN ISO 5367: AHecTe3nonoru4Ho 1 pecnupartopHo obopyasaHe. PecnvpatopHa Tpbba

1 KOMMNeKT!

« BS EN ISO 5356-1: AHecTe3nonornyHo u pecnmpatopHo obopyasaHe. KoHU4HM

CbeauHuTenn. KoHycm 1 poseTku

sr UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se isporucuje samo

1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga treba Cuvati na mestu dostupnom svim

korisnicima. Vise kopija je dostupno na zahtev.

NAPOMENA Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda. Ovo uputstvo

sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda

procitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti, ukljuujuc¢i upozorenja i mere opreza. U

slucaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na odgovarajuci nacin, moze

doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa

lokalnim propisima.

UPOZORENJE Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj

situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiline povrede.

MERA OPREZA Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj

situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do lakSe ili umereno teske povrede.

NAMENA Da se napravi bezbedna, gasno nepropusna veza sa drugim standardnim

konusnim konektorima za disanje/ili obezbedili respiratorni put izmedu sistema za disanje i
disajnih puteva pacijenta, maske za lice, usisnih otvora ili prikljucaka za monitoring.

PLANIRANI KORISNIK Za upotrebu od strane ili pod nadzorom odgovarajuce

kvalifikovanog klini¢ara ili zdravstvenog radnika u bolnici i okruZenju za ku¢nu ‘negu.

OGRANICENJA UPOTREBE UPOZORENJE Ne koristite sa opremom koja nije u skladu

sa medunarodnim standardima.

KATEGORIJA PACIJENTA Asortiman proizvoda pogodan je za kori§¢enje na svim

populacijama pacijenata, uklju€ujuci odrasle, decu i novorodencad.

PROVERA PRE UPOTREBE

1. Pre montaZe, proverite sve komponente sistema za disanje da biste se uverili da na

njima nema zacepl]enja ili stranih tela i da postoji prohodan disajni put.

2. Povezite/odvojite konusne prikljucke sistema za disanje sa konusnim prikljuckom

ventilatora i/ili respiratorne opreme pokretima guranja i uvrtanja (sl. 1).

3. Nakon montaZe morate da proverite sistem za disanje pre upotrebe da biste se uverili

da na njima nema curenja i za¢epljenja, kao i da su svi prikljuéci ¢vrsto povezani.

PROVERA TOKOM UPOTREBE

1. Pratite klinicke parametre pacijenta tokom terapije.

2. Pratite sistem za disanje tokom upotrebe i zamenite ga ukoliko se javi prekomerni otpor

ili kontaminacija.

UPOZORENJE

1. Pre upotrebe konsultujte odgovarajucu dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih

povezanih uredaja ili kombinacije uredaja i izvrSite testiranje sistema po potrebi.

2. Proizvod za upotrebu za jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti. Ponovna upotreba

predslavléa pretnju bezbednosti pacijenata u smislu unakrsne infekcije i kvara i loma

uredaja. Cis¢enje moze dovesti do kvara uredaja.

3. Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja.

OPREZ

1. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane upakovan dok ne budete

spremni za njegovu upotrebu. Nemojte koristiti proizvod ako je pakovanje osteceno.

2. Proizvodi su namenjeni, validirani i proizvedeni za jednokratnu upotrebu i tokom perioda

koji ne prevazilazi 7 dana.

3. Proizvod se ne sme ponovo koristiti, Cistiti ili sterilisati.

4. ZA SAD: Rx ONLY: Savezni zakon ograniava prodaju ovog uredaja, moze se prodavati

samo od strane ili po nalogu lekara.

USLOVI CUVANJA Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom nazna¢enog

roka trajanja proizvoda.

ODLAGANJE Nakon upotrebe, proizvod se mora odloZiti u skladu sa lokalnim propisima o

kontroll bolnickih infekcija i odlaganju otpada.

ODGOVARAJUCI STANDARDI

Ovaj proizvod ispunjava relevantne zahteve sledecih standarda:

+ BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i disanje. Cev za disanje i setovi

+ BS EN ISO 5356-1: Oprema za anesteziju i disanje. Konusni konektori. Konusi i uti¢nice

ro INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie contine doar 1 exemplar
al instructiunilor de utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti
utilizatorii. Mai multe copii sunt dlsponlblle la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla produsul si la toti utilizatorii.
Aceste instructjuni contin informatii importante pentru utilizarea in conditii de siguranta

a produsului. Cititi aceste instructiuni de utilizare in intregime, inclusiv avertismentele

si atentionarile, Tnainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea corespunzétoare a
avertismemelor, atentionarilor si instructiunilor poate conduce la vatdmarea grava sau
decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.
AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential
periculoasa, care, daca nu este evitatd, poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii importante despre o situatie
potentlal periculoasa, care, daca nu este evitata, poate ‘duce la vatamari minore sau

UTILIZARE PREVAZUTA: Pentru a realiza conexiuni sigure, etanse la gaze, cu alti
conectori conici standard de ventilatie si/saupentru a asigura conexiunea intre un circuit
de ventilatie si dispozitive de intubare, mastl faciale, porturi de aspiratie sau porturi de
monitorizare.
UTILIZATOR PREVAZUT: Pentru utilizare de cétre sau sub supravegherea unui medic
sau a unui profesionist din domeniul medical, calificat corespunzator, in mediu spitalicesc
sau de ingrijire la domiciliu.
LIMITARI DE UTILIZARE: AVERTIZARE Nu utilizati cu echipamente care nu respectd
standardele internationale.
CATEGORIA DE PACIENTI Gama de produse este adecvata pentru utilizarea la
toategrupele de pacienti, inclusiv adulti, copii si nou-nascuti.
VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE
1. Inainte de instalare, verificati c& nicio componenta a circuitului de ventilatie nu prezinta
obstructii sau corpuri straine SI confirmati existenta unei cai respiratorii libere pentru
pacient.
2. Conectati/deconectati conexiunile coince ale componentelor circuitului de ventilatie
folosind o miscare o actiune de impingere si rasucire (fig. 1).
3. Dupd instalare, venflcatl Tnainte de utilizare circuitul de ventilatie pentru a va asigura
ca toate elementele functloneaza nu existd scurgeri si ocluziuni si ca toate conexiunile
sunt sig
ERIFICARI N TIMPUL UTILIZARIl
1. Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamentului.
2. Monltorlzatl circuitul de ventilatie si celelalte componente pe toata durata utilizarii si
inlocuiti-le daca observati o rezistenta crescuta sau o contaminare.
AVERTIZARE
1. Inainte de utilizare, consultati documentatia si instructiunile de utilizare respective ale
tuturor dispozitivelor conectate sau ale combinatiei de dispozitive si efectuati testele de
sistem, dupa caz.
2. Produs pentru un singur pacient. Nu reutilizati. Reutilizarea reprezinté o amenintare
la adresa slgurantel pacientului in ceea ce prlveste infectia incrucisat: unctlonarea
defectuoasa si spargerea dispozitivului. Curatarea poate duce la functlonarea defectuoasa
a d\spozmvulm
3. Nu utilizati produsul dupé data de expirare.
TENTIE

1. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana ambalat pana cand este
necesara utilizarea. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

2. Produsele au fost proiectate, validate si fabricate pentru o singuré utilizare si pentru o
perioada care sa nu depaseasca 7 zile.

3. Produsul nu trebuie sé fie reutilizat, curatat sau sterilizat.

4. PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de
catre sau la comanda unui medic.

CONDITII DE PASTRARE: Depozitarea recomandaté la temperatura camerei pe durata
de valabilitate indicata a produsului.

ELIMINAREA: Produsul trebuie eliminat conform reglementérilor locale privind controlul
infectiilor intraspitalicesti si eliminarea deseurilor.

STANDARDE APLICABILE: Acest produs respecta cerintele relevante ale urmatoarelor
standarde:

. BS EN ISO 5367: Echipamente pentru anestezie si ventilatie. Tubulaturi de ventilatie si

. BS EN ISO 5356-1: Echipamente pentru anestezie si ventilatie. Conectori conici. Conuri
si prize

sk NAVOD NA POUZITIE

Navod na pouZitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k dispozicii iba 1 kopia

navodu na pouZzitie a mala by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre vetkych

pouzivatelov. DalSie kopie su k dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite véetkym prevadzkam, kde sa produkt pouziva, a véetkym

pouzivatelom. Tieto pokyny obsahujd dolezité informacie tykajice sa bezpecného

pouzivania produktu. Pred pouZzitim tohto produktu si precitajte cely navod na pouZzitie

vratane vystrah a upozorneni. Nespravne dodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov moze

viest k vaZznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je potrebné hlasit’ podla

miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje délezité informacie o potencialne nebezpecnej

situdcii, ktord, ak sa jej nezabrani, méze mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie o potencialne

nebezpecnej situacii, ktord, ak sa jej nezabréni, méze mat za nasledok lahké alebo

stredne tazké zranenia.

POUZITIE: Na zabezpecenie bezpe&ného a plynotesného spojenia s kuzelovymi

konektormi inych respiraénych Standardov a/alebo na zabezecenie dychacej cesty medzi

dychacim systémom a dychacimi cestami pacienta, tvarovou maskou, sacimi portmi alebo

monitorovacimi portmi.

OPRAVNENA OSOBA: Na pouzitie alebo pod dohfadom primerane kvalifikovaného lekara

alebo zdravotnickeho pracovnika v nemocni¢nom prostredi a prostredi domacej

starostlivosti. .. .

OBMEDZENIA POUZIVANIA: VAROVANIE Nepouzivajte so zariadenim, ktoré nespliia

medzinarodné normy.

KATEGORIA PACIENTA: Produktovy sortiment je vhodny pre véetky populacie pacientov

vratane dospelych, deti a novorodencov.

KONTROLA PRED POUZITIM:

1. Pred pripojenim skontrolujte, &i Ziadny z komponentov dychacieho systému neobsahuje

prekazky alebo cudzie telesa a Ci s dychacie cesty volne priechodné.

2. ZatlaCenim a otocenim zapojte/odpojte ztiZené spojenia dychacieho systému k

zUZzenému spojenlu ventilatora a/alebo dychacieho pristroja (obr. 1).

3. Po pripojeni este pred pouzitim skontrolujte dychaci systém, ¢i neobsahuje netesnosti a

prekazky a ¢i su vSetky prlp?enla riadne zaistené.

KONTROLA POCAS POUZ

1. Pocas liecby monitorujte klinické parametre pacienta.

2. Dychaci systém monitorujte po¢as pouzivania a ak vznikne zvy$eny odpor alebo

kontaminacia, vymerite ho za novy.

VYSTRAHA:

1. Pred pouzitim si precitajte prislusni dokumentaciu a navod na pouZitie vSetkych

pripojenych zariadeni alebo kombin&cie zariadeni a podla potreby vykonajte systémové

testy.

2. Produkt na pouzitie pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane. Opétovné pouZzitie

predstavuje hrozbu pre Qezpeénost’ pacienta z hladiska krizovej infekcie a zlyhania a
poskodenia zariadenia. Cistenie moze viest k poruche zariadenia.

3 Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

UPOZORNENIE:

1. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat, aby sa predislo kontaminacii.

Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

2. Produkty st navrhnuté, schvalené a vyrobené na jedno pouzitie pocas obdobia

nepresahujiceho 7 dni.

3. Vyrobok sa nesmie opatovne pouzivat, Cistit ani sterilizovat.

4. PRE USA: Rx ONLY: Iba na lekarsky predpis. Federalne zakony obmedzuju predaj tejto

pomdcky iba lekarom alebo na jeho prikaz.

SKLADOVACIE PODMIENKY: Odportca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom

obdobi trvanlivosti vyrobku.

LIKVIDACIA: Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi

nemocniénymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o likvidacii odpadu.

ZODPOVEDAJUCE NORMY: Tento produkt spifia relevantné poziadavky nasledujicich

Standardov:

+ BS EN ISO 5367: Anestetické a dychacie zariadenia. Dychacie trubice a stpravy

-BS EkN I1SO 5356-1: Anestetické a dychacie zariadenia. Konické konektory. KuZele a

zasuvky

hr UPUTE ZA UPOTREBU

Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporucuje samo 1 primjerak
uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo drZati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici.
Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporugite svim lokacijama i korisnicima proizvoda. Ove upute sadrze
vazne informacije o sigurnom koristenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti
procitajte upute za uporabu, ukljuujuci upozorenja i mjere opreza. Nepridrzavanje
upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smréu
pacijenta. Ozbiljni incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim propisima.

UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciji koja moZe zavrsiti smrcu ili ozbilinom ozljedom ako se ne izbjegne.

OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja moze
zavrSiti manjom ili umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.

NAMJENA: Za osiguranje nepropusnosti na plin prikljucaka na druge standardne
respiratorne stoZaste prikljucke i/ili omogucavanie respiratornog puta izmedu sustava

za disanje i diSnog puta pacijenta, maski za lice, aspiracijskih prikljucaka ili nadzornih
priklju¢aka.

CILJANI KORISNIK: Za koristenje od strane ili pod nadzorom odgovarajuce kvalificiranog
klini¢ara ili zdravstvenog radnika u bolnici i okruzenju kuéne njege.

OGRANICENJA UPORABE: UPOZORENJE Ne koristite s opremom koja nije u skladu s
medunarodnim standardima.

KATEGORIJA PACIJENTA: Asortiman proizvoda prikladan je za uporabu na svim
populacijama pacijenata, ukljucujuci odrasle osobe, djecu i novorodencad.

PROVJERA PRIJE UPORABE

1. Prije ugradnje provjerite jesu li sve komponente sustava za disanje bez prepreka ili
stranih tijela i postoji li prohodni di$ni put.

2. Prikljucite/odspojite stoZaste prikljucke sustava za disanje sa stozastog prikljucka
respiratora ifili respiratorne opreme guranjem i okretanjem (sl. 1

3. Nakon ugradnje potrebno je prije uporabe provjeriti ima li na sustavu za disanje curenja
ili zacepljenja i jesu li svi prikljucci sigurno pricvréceni.

PROVJERA TIJEKOM UPORABE

1. Pratite pacijentove klinicke parametre tijekom terapije.

2. Nadzirite sustav za disanje tijekom uporabe i zamijenite ga ako dode do poja¢anog
otpora ili kontaminacije.

UPOZORENJE

1. Prije uporabe proucite odgovaraju¢u dokumentaciju i upute za uporabu svih povezanih
uredaja ili kombinacije uredaja i po potrebi izvedite testove sustava.

2. Proizvod za jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti. Ponovna uporaba predstavlja
prijetnju sigurnosti pacijenata u smislu unakrsne infekcije te kvara i loma uredaja. Ciscenje
moze dovesti do kvara uredaja.

g Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti.

1. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proizvod mora ostati zapakiran dok ne bude spreman
za uporabu. Ne upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje oste¢eno.

2. Proizvodi su osmisljeni, provjereni i proizvedeni za jednokratnu upotrebu i za razdoblje
ne dulje od 7 dana.

3. Proizvod se ne smije ponovno koristiti, Cistiti ili sterilizirati.

4. ZA SAD: Rx ONLY: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj moze prodavati samo
lijecnik ili se on moZe prodavati samo po nalogu lije¢nika.

UVJETI SKLADISTENJA: Preporuguje se skladitenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznagenog roka trajanja.

ODLAGANJE: Nakon uporabe uredaj se mora odloZiti u skladu s lokalnim bolnickim
propisima za konfrolu infekcija i odlaganje otpada.

ODGOVARAJUCE NORME: Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima sljedecih
normi:

+BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i disanje. Cijev za disanje i setovi

+ BS EN ISO 5356-1: Oprema za anesteziju i disanje. Konusne spojnice. Konusi i uti¢nice

tr KULLANMA KILAVUZU
Kullanim talimatlari tek bagina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin yalnizca 1
kopyasi vardir ve bu kopyanin, tiim kullanicilarin erisebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir.
Daha fazla kopya istek tizerine mevcuttur.
NOT Talimatlari Grliniin kullanildigi tiim konumlara ve ttim kullanicilara dagitin. Bu
talimatlar, Griinlin giivenli bir sekilde kullanimina yonelik 6nemli bilgiler igerir. Bu Griini
kullanmadan 6nce uyarilar ve ikazlar dahil olmak tizere talimatlarin tamamini okuyun.
Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin ciddi sekilde
yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden olabilir. Yerel yonetmeliklere gore
bildirilecek ciddi olaylar.
UYARI UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lim veya ciddi yaralanmaya yol
(]:abllecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar
DIKKAT DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglik veya orta diizeyde
yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.
KULLANIM AMACI Gaz sizdirmaz baglantilarinin, diger standart solunum konik
konektorleri, solunum sistemi ile hasta hava yolu, yiiz maskesi, aspirasyon portlari veya
izleme portlar arasinda gtivenli solunum yolu oldugundan emin olmak.
URUNU KULLANMASI AMAGLANAN KULLANICI Hastane ve evde bakim ortaminda
uygun niteliklere sahip klinisyen veya saglik uzmani tarafindan veya gozetiminde kullanim
icindir.
KULLANIM SINIRLAMALARI UYARI Uluslararasi standartlara uygun olmayan
ekipmanlarla kullanmayin.
HASTA KATEGORISI Uriin cesitleri yetiskinler, cocuklar ve yenidoganlar da dahil olmak
(izere tiim hastalar tizerinde kullanima uygundur.
KULLANIM ONCESI KONTROL
1. Takma isleminden &nce solunum sistemi bilesenlerinin herhangi birinde tikaniklik veya
yabanci madde olmadigindan ve yolun agik oldugundan emin olun.
2. Solunum sisteminin konik baglantilarini solunum cihazinin ve/veya solunum
ekipmaninin konik baglantisina baglarken veya bu ekipmanlardan gikarirken itme ve
cevirme hareketini uygulayin (sek. 1).
3. Takma isleminin ardindan kullanim 6ncesinde solunum sisteminde sizinti ve tikaniklik
olup olmadidi kontrol edilmeli ve tiim baglantilarin siki oldugundan emin olunmalidir.
KULLANIM SIRASINDAKI KONTROL
1. Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin.
2. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi veya kontaminasyon
gergekle§irse degistirin.
UYARI
1. Kullanmadan once, bagl tiim cihazlarin veya cihaz kombinasyonlarinin ilgili belgelerine
ve kullanim talimatlarina basvurun ve gerektigi sekilde sistem testleri gergeklestirin.
2. Tek hasta kullanimli Gréin. Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, ¢apraz enfeksiyon
ve cihaz arizasi ve kirilmasi agisindan hasta givenligi igin bir tehdit olusturmaktadir.
Temizleme, cihazin arizalanmasina neden olabilir.
3. Son kullanma tarihi gegmis Urtind kullanmayiniz.
DIKKAT
1. Uriin, kontaminasy onlemek igin kullanima hazir olana kadar ambalajinda kalmalidir.
Ambala] hasarliysa Griinii kullanmayin.
2. Uriinler, tek kullanlmllk ve en fazla 7 giin kullaniimak lzere tasarlanmig, onaylanmis
ve Uretilmistir.
3. Uriin yeniden kullaniimamali, temizlenmemeli veya sterilize edilmemelidir.
4. ABD icin: Rx ONLY: Federal yasalar bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya bir
hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
SAl KII.AMA KOSULLARI Urtintin belirtilen raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi
onerilir,
IMHA Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve atik imha
yonetmeliklerine uygun bicimd ha edilmelidir.
UYGUN STANDARTLAR Bu iriin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:
+BS EN ISO 5367: Anestezik ve solunum ekipmani. Solunum tipl ve setleri
+ BS EN ISO 5356-1: Anestezik ve solunum ekipmani. Konik konektérler. Koniler ve prizler




