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en 22mm Adult Breathing System

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 informa-
tion 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 deliver and remove respiratory gases to and from a patient via
a breathing system comprised of tubing and connectors.
Intended user

For use by qualified medical personnel.

Operational notes:

The breathing system should be connected between the ventilator
or the anaesthetic machine and the patient airway connection.
The product should only be used on a single patient up to a
maximum of 7 days. The start of use is defined from the first con-
nection to the equipment. The breathing system may be provided
in Flextube™, or Smoothbore tubing.

Limitations of use:

Do not use with equipment that does not comply to international
standards.

Product Use:

The product is intended for a maximum of 7 days use with a vari-
ety of anaesthetic and ventilator equipment meeting international
standards. Use in the acute and non-acute environment under the
supervision of suitably or appropriately qualified medical person-
nel. The breathing system is safe for use with atmospheric gases:
N,O, O, and CO,. Anaesthetic agents: isoflurane, sevoflurane,
désflurane and other comparable volatile agents.

Patient Category

The range of 22mm breathing systems are suitable for use on all
adult patients with intended delivered tidal volumes of = 300ml.
Instruction for use

Connect the breathing system

1. Attach the breathing system limbs to the inspiratory and expira-
tory ports of the ventilator or anesthetic machine using a push and
twist action (fig.1).

2. Remove any red dust cap from the Y-Piece of the breathing
system.

3. Perform pre-use checks as recommended by the equipment
manufacturer.

4. Attach the Y-Piece to the patient interface.

Accessories:

Where the 22mm breathing system is supplied with additional
components the clinician should assess any potential impact upon
the patient’s respiratory function, and be aware of the subsequent
increased resistance to flow, compressible volume and weight of
the product.

When the ventilator and anaesthetic machine parameters are set,
any impact that the internal volume and resistance to flow of the
device may have upon the effectiveness of the prescribed venti-
lation, should be assessed on an individual patient basis by the
clinician. Product configuration can be identified on the individual
product labelling.

Water traps and breathing filters, HMEs, HMEFs (if included
in the configuration)

Follow the instructions in individual IFUs supplied.

Monitoring lines (if included in the configuration)

Monitoring lines provide a leak free connection between the
breathing system and a respiratory/anaesthetic gas monitor via a
luer lock fitting. The connection should be checked prior to use.
The line should be checked to confirm it is kink free and a patent
pathway exists.

Pre-Use Check

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

2. Remove any red dust cap before connecting the breathing
system between the equipment and the patient.

3. Connect/disconnect the tapered connections of the breathing
system to the tapered connection of the ventilator and/or respira-
tory equipment using a push and twist action (fig.1).

4. Following attachment the breathing system and all accessories
must be checked for leaks and occlusions prior to use and that all

connections are secure.

5. When setting ventilator or anaesthetic machine parameters
consider any impact that the internal volume of the breathing
system and accessories may have upon the effectiveness of the
prescribed ventilation. The clinician should assess this on an
individual patient basis.

6. Check that any port cap or accessory is securely attached to
prevent leakage.

In-Use Check

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

Warning

1. This system is not suitable for use with flammable anaesthetic
agents.

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

3. Refer to equipment manufacturers guidelines for machine
settings and pre-use check requirements.

4. Perform a self-test of the equipment after full assembly of the
breathing system and associated

accessories before use on each patient.

5. Prior to use, consult the respective documentation and
instructions for use of all connected devices, or combination of
devices.

6. Do not stretch, cut or reconfigure the tubing.

7. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.

8. Ventilator accuracy can be affected by use of a gas driven
nebuliser.

9. Adding attachments or other devices to the breathing system
can change the pressure gradient across the breathing system
and adversely affect the ventilator performance. Perform a self-
test of the ventilator after full assembly of the breathing system
and all connected devices before use on each patient.

10. Use of this breathing system with equipment not compliant
with appropriate International Standards can result in degraded
performance. Prior to use, consult the respective documentation
and instructions for use of all connected devices, or combination
of devices to ensure compatibility.

11. Consult individual product labelling to determine if device is
MR safe or unsafe.

12. Consult individual product labelling for presence or absence
of phthalates.

13. If a luer port connector is included in the system, it is for
the exclusive use of monitoring respiratory gases. If applicable,
check that the cap is securely attached to prevent inadvertent
leakage when the port is not in use. Do not introduce gases or
liquids via the misconnection of the luer lock port as this can
result in serious injury to the patient.

14. Do not use product past the expiry date.

Caution

1. The breathing system is only to be used under medical super-
vision by suitably or appropriately qualified medical personnel.
2. To avoid contamination, the product should remain packaged
until ready for use. Do not use the product if the packaging is
damaged.

3. When connecting or disconnecting the system, hold connec-
tor and use a push and twist action.

FOR USA: Rx Only: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Working pressure: <60 cmH,0

Storage Conditions

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

Disposal

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

Note

The length referenced in the product description on the product
label denotes the minimum working length of the breathing sys-
tem. The full breathing system length is shown in the technical
data section of the product label.

WARNING Ensure that the breathing system technical and
performance data are appropriate to the intended patient and
treatment.

Patient ventilation and vital signs should be monitored. Please
refer to product label for full information.

Appropriate standards

This product complies with relevant requirements of the follow-
ing 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 Systéme respiratoire pour adultes 22 mm

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 : Placez le présent mode d’emploi & disposition de tous
les utilisateurs, a chaque point d’utilisation du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une
utilisation sre du produit. Veuillez lire le présent mode d’emploi dans
son intégralité, y compris les avertissements et les mises en garde
avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des avertissements, mises en
garde et instructions peut entrainer des blessures graves ou le décés
du patient. Incidents graves a signaler conformément aux réglementa-
tions locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : Une indication ' 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 indication de MISE EN GARDE fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement dangereuse
qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des blessures Iégéres ou
modérées.

Usage prévu

Pour administrer et éliminer les gaz respiratoires d’un patient par l'inter-
meédiaire d’'un systéme respiratoire composé de tubes et de raccords.
Utilisateur prévu

Utilisation réservée au personnel soignant qualifié.

Notes opérationnelles:

Le systeme respiratoire doit étre connecté entre le ventilateur ou I'ap-
pareil d’anesthésie et le raccord des voies respiratoires du patient. Le
produit ne doit étre utilisé que sur un seul patient pendant un maximum
de 7 jours. Le début d'utilisation est défini par la premiére connexion

a I'équipement. Le systéme respiratoire peut étre fourni équipé d’'un
Flextube™ ou d’un Smoothbore.

Limites d‘utilisation:

N'utilisez pas ce dispositif avec un équipement non conforme aux
normes internationales.

Utilisation du dispositif :

Le produit est congu pour une utilisation maximale de 7 jours avec une
variété d’équipements d’anesthésie et de ventilation répondant aux
normes internationales. Utilisation en milieu hospitalier pour soins actifs
et de longue durée sous la supervision d’un personnel médical diment
qualifié. Le circuit respiratoire peut étre utilisé sans danger avec les gaz
atmosphériques : N,O, O, et CO,. Agents anesthésiques : isoflurane,
sévoflurane, desflurane et autres agents volatils comparables.
Catégorie de patients

La gamme de systémes respiratoires 22 mm convient a tous les
patients adultes pour lesquels le

volume courant administré est > a 300 ml.

Instructions d’utilisation

Branchement du systéme respiratoire

1. Fixez les branches du systeme respiratoire aux orifices inspiratoires
et expiratoires du ventilateur ou de I'appareil d’anesthésie en poussant
et en tournant (fig. 1).

2. Retirez le capuchon anti-poussiére rouge de la piéce en Y du sys-
téme respiratoire.

3. Effectuez les vérifications avant utilisation recommandées par le
fabricant de I'équipement.

4. Fixez la piece en Y a l'interface patient.

Accessoires :

Lorsque le systéme respiratoire 22 mm est fourni avec des composants
supplémentaires, le clinicien doit évaluer tout impact potentiel sur la
fonction respiratoire du patient et avoir conscience de l'influence de
ces composants sur 'augmentation de la résistance a I'écoulement, le
volume compressible et le poids du produit.

Lorsque les paramétres du ventilateur et de I'appareil d’anesthésie sont
réglés, tout impact que le volume interne et la résistance a I'écoulement
du dispositif peuvent avoir sur I'efficacité de la ventilation indiquée doit
étre évalué par le clinicien pour chaque patient. La configuration du
produit peut étre identifiée sur I'étiquette individuelle du produit.
Piéges a eau et filtres respiratoires, HME, HMEF (si inclus dans la
configuration)

Suivez les instructions du mode d’emploi individuel fourni.

Lignes de monitorage (si inclus dans la configuration)

Les lignes de surveillance assurent un raccord sans fuite entre le sys-
téme respiratoire et le moniteur de gaz respiratoire/gaz anesthésique
via un raccord Luer-lock. Le raccord doit étre vérifié avant I'utilisation.
La ligne doit étre contrélée pour s’assurer qu’elle est exempte de
noeuds et qu'il existe une voie d'accés dégagée.

Veérification avant utilisation

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

2. Retirez le capuchon anti-poussiére rouge avant de raccorder le
systeme respiratoire entre I'équipement et le patient.

3. Branchez/Débranchez les raccords coniques du systéme respiratoire
au raccord conique du

ventilateur et/ou de I'appareil respiratoire en poussant dessus tout en
les faisant tourner (fig.1).

4. Apres la fixation, le systéme respiratoire et tous les accessoires
doivent étre contrélés pour vérifier 'absence de fuites et d’obstructions
?vgnt I'utilisation et pour s’assurer que toutes les connexions sont bien
ixées.

5. Lors du réglage des paramétres du ventilateur ou de I'appareil
d’anesthésie, tenez compte de tout impact que le volume interne
du systeéme respiratoire et des accessoires peut avoir sur l'effica-
cité de la ventilation prescrite. Le clinicien doit évaluer cela au cas
par cas.

6. Vérifiez que le capuchon de I'orifice ou I'accessoire est solide-
ment fixé pour éviter les fuites.

Vérification pendant Iutilisation

AVERTISSEMENT Surveillez les paramétres cliniques du patient
pendant le traitement.

Avertissement

1. Ce systéme ne convient pas a une utilisation avec des anesthé-
siques inflammables.

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

3. Consultez les directives du fabricant de I'équipement pour
connaitre les réglages de la machine et les exigences de vérifica-
tion avant utilisation.

4. Effectuez un autotest de I'équipement aprés I'assemblage
complet du systéme respiratoire et des accessoires associés avant
utilisation sur chaque patient.

5. Avant utilisation, consultez la documentation et le mode d’emploi
correspondant a I'ensemble des dispositifs ou combinaisons de
dispositifs connectés.

6. N'étirez, ne coupez, ni ne reconfigurez le tube.

7. Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement et la rupture
du dispositif.

8. La précision du ventilateur peut étre affectée par I'utilisation d’'un
nébuliseur a gaz.

9. L'ajout d’accessoires ou d’autres dispositifs au systéme
respiratoire peut modifier le gradient de pression dans le systeme
respiratoire et nuire a la performance du ventilateur. Effectuez un
autotest du ventilateur aprés 'assemblage complet du systéme
respiratoire et de tous les dispositifs raccordés avant utilisation sur
chaque patient.

10. L'utilisation de ce systéme respiratoire avec un équipement
non conforme aux normes

internationales peut entrainer une dégradation des performances.
Avant utilisation, consultez la

documentation et le mode d’emploi correspondant a I'ensemble
des dispositifs ou combinaisons de dispositifs connectés afin de
vous assurer de leur compatibilité.

11. Consultez I'étiquetage de chaque produit pour déterminer s'il
est sUr ou non d'utiliser 'appareil en cas de RM.

12. Consultez I'étiquetage de chaque produit pour vérifier la
présence ou I'absence de phtalates.

13. Si une prise luer est comprise dans le systéme, elle est exclusi-
vement destinée a étre utilisée pour le monitorage des gaz respira-
toires. Le cas échéant, vérifier que le capuchon est solidement fixé
pour éviter toute fuite involontaire lorsque le port n'est pas utilisé.
Ne pas introduire de gaz ou de liquides par le biais d’'une mauvaise
connexion du port Luer Lock car cela peut entrainer des blessures
graves pour le patient.

14. Ne pas utiliser le dispositif une fois la date d’expiration passée.
Avertissement

1. Le systeme respiratoire ne doit étre utilisé que sous surveillance
médicale par un personnel médical diment qualifié.

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

3. Lors de la connexion ou déconnexion du circuit respiratoire,
maintenir le raccord et exercer une action pousser-tourner.

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.

Pression de fonctionnement : < 60 cmH,0

Conditions de stockage

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

Elimination

Apres 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.
Remarque

La longueur indiquée dans la description du produit sur I'étiquette
du produit désigne la longueur de fonctionnement minimale de I'ap-
pareil respiratoire. La longueur totale du systéme respiratoire est
indiquée dans la section des données techniques de I'étiquette

du produit.

AVERTISSEMENT Assurez-vous que les données techniques et
les performances du systéme

respiratoire sont adaptées au patient et au traitement prévus.

La ventilation du patient et ses signes vitaux doivent étre surveil-
Iés. Veuillez consulter I'étiquette du produit pour de plus amples
renseignements.

Normes applicables

Ce produit est conforme aux exigences pertinentes des normes
suivantes :

+BS EN ISO 5367 : matériel d'anesthésie et de réanimation respira-
toire ; systémes respiratoires et raccords

« BS EN ISO 5356-1 : matériel d’anesthésie et de réanimation
respiratoire ; raccords coniques ;

raccords méles et femelles



de B 1gssy fir Er 22 mm

Die Gebrauchsanweisung (Instructions for use, IFU) wird nicht fiir jeden
Artikel einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungselnhelt wird nur ein Exemp-
lar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir
alle Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind
auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte
und Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir die sichere
Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung voll-
standig durch, einschlieflich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie
dieses Produkt verwenden. Die Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und
Anwendungshinweisen kénnte beim Patienten zu einer schweren Ver-
letzung oder sogar zum Tod fiihren. Schwerwiegende Vorfalle sind geman
den ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNUNG: Der Hinweis WARNUNG liefert wichtige Informationen zu
einer potentiell gefahrlichen

Situation, die, sofern sie nicht vermieden wird, zu schweren Verletzungen
oder sogar zum Tod fiihren konnte.

VORSICHT: Der Hinweis VORSICHT liefert wichtige Informationen zu
einer potentiell gefahrlichen

Situation, die, sofern sie nicht vermieden wird, zu geringfligigen oder
mittelschweren Verletzungen fiihren kdnnte.

BestimmungsgemaRe Verwendung

Zu- und Abfiihrung von Atemgasen zu/von einem Patienten Uber ein Be-
atmungssystem aus Schlauchen und Verbindungsstiicken.

Vorgesehene Anwender

Zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal.
Bedienhinweise:

Das Beatmungssystem ist zwischen dem Beatmungs- oder Anasthesie-
geréat und dem Atemwegsanschluss des Patienten zu installieren. Das
Produkt nur an einem Patienten und fiir maximal 7 Tage verwendet
werden. Der start der verwendung gilt ab der ersten verbindung mit dem
Equipment. Das Beatmungssystem ist mit Flextube™- oder Smoothbore-
Schlauchen erhaltlich.

Nutzungsbeschrankungen:

Das Produkt ist nicht mit Geraten zu verwenden, die nicht den internatio-
nalen Standards.

Produktanwendung:

Das Produkt ist fiir eine maximale Nutzungsdauer von 7 Tagen mit

einer Vielzahl von Anasthesie- und Beatmungsgeréaten vorgesehen, die
internationalen Standards entsprechen. Es ist zu verwenden in akuten
und nicht akuten Situationen unter der Aufsicht von angemessen quali-
fiziertem medizinischem Fachpersonal. Das Beatmungssystem ist fiir

die Verwendung mit atmospharischen Gasen sicher: N,O, O, und CO,,.
Anésthetika: Isofluran, Sevofluran, Desfluran und andere verglelchbare
fliichtige Wirkstoffe.

Patientenkategorie

Die 22-mm-Beatmungssysteme eignen sich fiir den Einsatz bei erwachse-
nen Patienten mit einem

zuzufiihrenden Tidalvolumen von = 300 ml.

Gebrauchsanweisung

Das Beatmungssystem anschlieBen

1. Befestigen Sie die Schlduche des Beatmungssystems durch eine
Driick- und Drehbewegung an den

Inspirations- und Exspirationsanschliissen des Beatmungs- oder Anasthe-
siegerats (Abb. 1).

2. Entfernen Sie die rote Kappe vom Y-Stlick des Beatmungssystems.

3. Flhren Sie Vorabkontrollen gemaR den Empfehlungen des Gerateher-
stellers durch.

4. Befestigen Sie das Y-Stiick an der Patientenschnittstelle.
Zubehorteile:

Sofern das 22-mm-Beatmungssystem mit zusatzlichen Komponenten ge-
liefert wird, sollte der Arzt alle moglichen Auswirkungen auf die Atemfunk-
tion des Patienten sorgfaltig priifen und sich (iber die daraus resultierende
Erhohung des Stromungswiderstands, des kompressiblen Volumens und
des Produktgewichts im Klaren sein.

Sobald die Parameter fiir Beatmungs- und Anasthesiegerat eingestellt
sind, sollte der Arzt alle Auswirkungen, die das Innenvolumen und der
Stromungswmerstand des Gerats auf die Wirksamkeit der verordneten
Beatmung haben kénnen, am einzelnen Patienten priifen.

Die Produktkonfiguration geh( aus der jeweiligen Produktkennzeichnung
hervor.

Wasserfallen und Atemfilter, HMEs, HMEFs (falls in der Konfiguration
enthalten)

Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils bereitgestellten IFUs.
Uberwachungsleitungen (falls in der Konfiguration enthalten)
Uberwachungsleitungen stellen mittels Luer-Lock-Anschluss eine
leckagefreie Verbindung zwischen dem Beatmungssystem und einem
Uberwachungsgerat fiir Atem-/Anasthesiegas her. Die Verbindung sollte
vor der Verwendung tiberpriift werden. Die Leitung sollte iberpriift wer-
den, um sicherzustellen, dass sie frei von Knicken ist und eine geeignete
Verbindung erméglicht.

Uberpriifung vor der Verwendung

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

2. Entfernen Sie die rote Staubkappe, bevor Sie das Beatmungssystem
zwischen dem Geréat und dem Patienten anschlie3en.

3. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung des Beatmungs-
systems durch eine Druck- und Drehbewegung mit/von der konischen
Kegelverbindung des Beatmungsgeréats (Abb. 1).

4. Nach der Befestigung miissen das Beatmungssystem und alle Zubehér-
teile vor dem Einsatz auf Undichtigkeiten und Verstopfungen tberpriift
werden. Es ist sicherzustellen, dass alle Verbindungen fest und sicher
sitzen.

5. Berlicksichtigen Sie beim Einstellen der Parameter des Beatmungsge-

rats oder des Anasthesiegerats jeden Einfluss, den das Innenvolu-
men des Beatmungssystems und des Zubehérs auf die Wirksamkeit
der verordneten Beatmung haben kann. Der Arzt sollte dies auf
individueller Patientenbasis beurteilen.

6. Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusskappen und Zubehdrteile
sicher befestigt sind, um Leckagen zu vermeiden.

Uberpriifung wahrend der Verwendung

WARNUNG Uberwachen Sie die klinischen Parameter des Patienten
wahrend der Verwendung.

Warnung

1. Dieses System ist nicht fir die Verwendung mit entziindlichen
Anasthetika geeignet.

2. Uberwachen Sie das Beatmungssystem wahrend des gesamten
Gebrauchs und ersetzen Sie es bei

Auftreten eines erhdhten Widerstands oder einer Kontamination.

3. Konsultieren Sie die Richtlinien der Geréatehersteller fiir Ma-
schineneinstellungen und Anforderungen an die Uberpriifung vor
Verwendung.

4. Fuhren Sie nach dem vollstdndigen Zusammenbau des Atem-
systems und des entsprechenden Zubehdrs einen Selbsttest durch,
bevor Sie das System an einem Patienten verwenden.

5. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehdrige Dokumentation
sowie die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Geréate
bzw. Geratekombinationen durch.

6. Die Schlauche dirfen nicht gedehnt, abgeschnitten oder veréndert
werden.

7. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung des
Produkts fiihren.

8. Die Genauigkeit des Beatmungsgeréats kann durch den Einsatz
eines gasbetriebenen Verneblers beeintrachtigt werden.

9. Das Hinzufiigen von Aufsatzen oder anderen Geraten zum
Beatmungssystem kann den Druckgradienten Uber das Beatmungs-
system hinweg verandern und die Leistung des Beatmungsgeréts
beeintrachtigen.

Flhren Sie nach dem vollstadndigen Zusammenbau des Beatmungs-
systems und aller angeschlossenen

Geréte einen Selbsttest des Beatmungsgerats durch, bevor Sie das
System an einem Patienten verwenden.

10. Der Einsatz dieses Beatmungssystems mit Geréaten, die nicht die
entsprechenden internationalen Normen erfiillen, kann zu Leistungs-
einbufen filhren. Lesen Sie vor dem Gebrauch die entsprechende
Dokumentation und die Gebrauchsanweisungen aller angeschlosse-
nen Gerate bzw.

Geratekombinationen, um die Kompatibilitat sicherzustellen.

11. Sie kénnen der Produktkennzeichnung auch entnehmen, ob das
Gerat MR-geeignet ist.

12. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen,
ob das Produkt Phthalate enthalt.

13. Wenn ein Luer-Port-Anschluss im System enthalten ist, dient

er ausschlieBlich der Uberwachung von Atem gasen. Stellen Sie
gegebenenfalls sicher, dass die Kappe fest sitzt, um versehentliche
Leckagen bei Nichtverwendung des Anschlusses zu vermeiden.
Flhren Sie keine Gase oder Flussigkeiten tber den Fehlanschluss
des Luer-Lock-Anschlusses zu, da dies zu schweren Verletzungen
des Patienten fiihren kann.

14. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Achtung

1. Das Beatmungssystem ist nur unter arztlicher Aufsicht durch an-
gemessen qualifiziertes

medizinisches Fachpersonal zu verwenden.

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

3. Halten Sie beim An- und Abkuppeln des Systems den Konnektor
fest und verwenden Sie eine

Driick- und Drehbewegung.

HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx Only: Dieses Geréat darf
laut Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag ver-
trieben werden.

Arbeitsdruck: <60 cmH,0

Lagerungsbedmgungen

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der an-
gegebenen Produkthaltbarkeit.

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.
Hinweis

Die in der Produktbeschreibung auf dem Produktetikett angegebene
Lange bezeichnet die minimale Arbeitslange des Beatmungssystems.
Die volle Lange des Beatmungssystems wird im Abschnitt
,Technische Daten” des Produktetiketts angegeben.

WARNUNG Stellen Sie sicher, dass die technischen und Leistungs-
daten des Beatmungssystems dem vorgesehenen Patienten und der
Behandlung entsprechen.

Die Beatmung des Patienten und seine Vitalparameter sollten (iber-
wacht werden. Ausfiihrliche

Informationen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.
Entsprechende Normen

Dieses Produkt erfilllt die einschlagigen Anforderungen der folgenden
Normen:

+ BS EN ISO 5367: Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Atemsets
und Verbindungsstiicke

« BS EN ISO 5356-1: Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Koni-
sche Konnektoren. Konen und Buchsen



es Circuito respiratorio para adultos de 22 mm respiratorio y los accesorios puedan tener sobre la efectividad de
Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Sola-  la ventilacion prescrita. El médico debe evaluar esto para cada
mente se proporciona una (1) copia de las instrucciones de uso por caja paciente.

y, por lo tanto, debera mantenerse en un lugar accesible para todos los 6. Compruebe que todos los tapones de los puertos o accesorios

usuarios. Copias disponibles bajo demanda.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios
del producto.

Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso

seguro del producto. Antes de usarlo, lea estas instrucciones de uso en

su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones. Si no se
siguen correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones,
pueden producirse lesiones graves o la muerte del paciente. Los inci-
dentes graves deben notificarse de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA: Una declaracion de ADVERTENCIA proporciona infor-

macion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que,

estén bien puestos para evitar fugas.

Comprobacion durante el uso

ADVERTENCIA Controle los parametros clinicos del paciente
durante el tratamiento.

Advertencia

1. Este circuito no es adecuado para su uso con agentes anesté-
sicos inflamables.

2. Vigile el circuito respiratorio durante todo el uso y reemplacelo si
se produce una mayor resistencia o hay presente contaminacion.
3. Consulte las directrices del fabricante del equipo para conocer
los ajustes del equipo y los requisitos de comprobacion previa al

de no evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la muerte. uso.

PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona infor- 4. Realice un test de fugas del equipo después de efectuar el
macion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, montaje completo del circuito respiratorio y de los accesorios

de no evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas. asociados, antes de su uso en cada paciente.

Uso previsto 5. Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones de
Para la administracion y eliminacion de gases respiratorios a y desde uso correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la
un paciente a través de un circuito respiratorio compuesto de tubuladu- combinacion de dispositivos.

ras y conectores. 6. No estire, corte ni reconfigure las tubuladuras.

Usuario previsto 7. La limpieza puede provocar el mal funcionamiento y la rotura
Para uso exclusivo por parte de personal médico formado. del dispositivo.

Notas de funcionamiento: 8. La precision del respirador puede verse afectada si se utiliza un
El circuito respiratorio debe estar conectado entre el respirador o la ma- nebulizador accionado por gas.

quina de anestesia y laconexion de las vias respiratorias del paciente. 9. Afadir accesorios u otros dispositivos al circuito respiratorio

El producto solo debe usarse en un solo paciente hasta un maximo de  puede cambiar el gradiente de presion en todo el circuito respira-
7 dias. El inicio del uso se define a partir de la primera conexién al equi- torio y afectar negativamente al rendimiento del respirador. Realice
po. El sistema de respiracion se puede suministrar con tubos Flextube™ una prueba inicial del respirador después de efectuar el montaje

o Alma lisa (Smoothbore). completo del circuito respiratorio y de todos los dispositivos conec-
Limitaciones de uso: tados, antes de su uso en cada paciente.

No utilizar con equipos que no cumplan con las normas internacionales. 10. El uso de este circuito respiratorio con equipos que no cumplan
Uso del producto: con la normas internacionales correspondientes puede reducir el
El producto esta disefiado para un uso maximo de 7 dias con una rendimiento. Antes de utilizarlo, consulte la documentacion y las
variedad de equipos de anestesia y ventilacion que cumplen con los instrucciones de uso correspondientes de todos los dispositivos
estandares internacionales. Uso en entornos de cuidados intensivos y  conectados, o de una combinacion de dispositivos, para garantizar
no intensivos bajo la supervision de personal médico adecuado o debi- la compatibilidad.

damente cualificado. El circuito respiratorio es seguro para su uso con  11. Consulte el etiquetado individual del producto para determinar
gases atmosféricos: N,O, O, y CO,. Agentes anestésicos: isoflurano, si el dispositivo es seguro o no para RM.

sevoflurano, desflurano y otros agentes volatiles comparables. 12. Consulte el etiquetado individual de cada producto para deter-
Categoria de pacientes minar la presencia o ausencia de ftalatos.

La gama de circuitos respiratorios de 22 mm es adecuada para su uso  13. Si se incluye un conector con puerto luer en el circuito, es para
en todos los pacientes adultos a los que se les administre volimenes uso exclusivo de monitorizacion de

tidales = 300 ml. los gases respiratorios. Si procede, para evitar fugas fortuitas
Instrucciones de uso cuando el puerto no esté utilizandose, compruebe que el tapon
Conexion del circuito respiratorio esté bien cerrado. No introduzca gases ni liquidos a través de la

1. Conecte los ramales del circuito respiratorio a los puertos inspiratorio  conexion incorrecta del puerto luer lock, ya que esto podria causar
y espiratorio del respirador o maquina de anestesia mediante una lesiones graves al paciente.

accion de empujar y girar (fig.1). 14. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

2. Retire el tapén de seguridad rojo de la pieza en Y del circuito Precaucion

respiratorio. 1. El circuito respiratorio solo se debe utilizar bajo supervision

3. Realice las comprobaciones previas al uso recomendadas por el médica por personal médico adecuado o debidamente cualificado.
fabricante del equipo. 2. Para evitar la contaminacion, el producto debera permanecer

4. Conecte la pieza en Y a la interfaz para el paciente. envasado hasta que esté listo para su uso. No utilice el producto si
Accesorios: el embalaje esta dafado.

Cuando el circuito respiratorio de 22 mm se suministra con accesorios 3. Cuando conecte o desconecte el circuito, sujete el conector y

adicionales, el facultativo debe evaluar cualquier posible impacto en
la funcién respiratoria del paciente y ser consciente del aumento de la
resistencia al flujo, el volumen comprimible y el peso del producto.
Cuando se ajustan los parametros del respirador y de la maquina de
anestesia, se debe evaluar

individualmente en cada paciente cualquier impacto que el volumen
interno y la resistencia al flujo del dispositivo puedan tener sobre la
eficacia de la ventilacién prescrita.

La configuracién del producto se puede comprobar en el etiquetado
individual del producto.

Trampas de agua y filtros respiratorios, HME, HMEF (si estan
incluidos en la configuracion)

Siga las instrucciones de las instrucciones de uso correspondientes.
Lineas de monitorizacion (si estan incluidas en la configuracion)

Las lineas de monitorizacion proporcionan una conexion sin fugas entre

el circuito respiratorio y un monitor de gas respiratorio/anestésico a

través de un conector luer lock. La conexion se debe comprobar antes

de su uso. La linea se debe revisar para confirmar que esta libre de
dobleces y que existe una via despejada.

Comprobacion previa al uso

1. Antes de la instalaciéon, compruebe que todos los componentes del

circuito respiratorio estén libres de obstrucciones o cuerpos extrafios y

que haya una via respiratoria permeable.

2. Antes de conectar el circuito respiratorio entre el equipo y el paciente,

retire el tapon rojo de seguridad.

3. 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).

4. Después de la instalacion, el circuito respiratorio y todos los acceso-
rios se deben revisar para detectar fugas y oclusiones antes de su uso

y asegurarse de que todas las conexiones estén bien seguras.
5. Al configurar los parametros del ventilador o de la maquina anesté-
sica, considere cualquier impacto que el volumen interno del sistema

realice una accion de empujar y girar.

PARA EE. UU.: Rx Only: La ley federal restringe la venta de este
equipo a través de un facultativo o bajo prescripcion médica.
Presién de trabajo: < 60 cm H,0

Condiciones de almacenamiento

Durante la vida til indicada del producto, se recomienda almace-
narlo a temperatura ambiente.

Eliminacion

Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo
con las normas locales de control de infecciones y eliminacién de
desechos del hospital.

Nota

La longitud indicada en la descripcion del producto en la etiqueta
del producto indica la longitud minima de trabajo del circuito
respiratorio. La longitud total del circuito respiratorio se muestra en
la seccion de datos técnicos de la etiqueta del producto.
ADVERTENCIA Asegurese de que los datos técnicos y de rendi-
miento del circuito respiratorio sean adecuados para el paciente y
el tratamiento previstos.

Se deben controlar la ventilacion y las constantes vitales del
paciente. Consulte la etiqueta del producto para obtener toda la
informacion.

Normativas aplicables

Este producto cumple con los requisitos pertinentes de las siguien-
tes normativas:

+BS EN ISO 5367: Equipo respiratorio y de anestesia. Elementos
del circuito respiratorio y conectores.

* BS EN ISO 5356-1: Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores
conicos. Conectores macho y hembra.



pt Sistema respiratério para adultos de 22 mm
As instrugdes de utilizagdo néo séo fornecidas individualmente.
Apenas é fornecida uma cépia das instrugdes de utilizagéo por caixa,
pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos os
utilizadores. Cépias extra disoniveis mediante pedido.
NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os
utilizadores do produto.
Estas instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagéo
segura do produto. Leia estas instrucdes de utilizagdo na integra,
incluindo as mensagens de aviso e de atencéo antes de utilizar este
produto. Se nao seguir adequadamente as instrugdes e as mensa-
gens de aviso e de atencéo, podera provocar ferimentos graves ou a
morte do doente.Incidentes graves devem ser reportados de acordo
com a regulamentagao local.
AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes
sobre uma situagao
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em
morte ou ferimentos graves.
CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes
importantes sobre uma situagao
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em
ferimentos leves ou moderados.
Utilizagao prevista
Fornecer e remover gases respiratérios a e de doentes através de
um sistema respiratorio composto por tubos e conectores.
Utilizador previsto
Para utilizagao por parte de pessoal médico qualificado.
Notas operacionais:
O sistema respiratério devera estabelecer uma ligagao entre o
ventilador ou a maquina de anestesia e as vias aereas do doente.
O produto apenas devera ser utilizado num unico doente até um
maximo de 7 dias. O inicio da utilizagdo é defenida desde a primeira
conecgao ao equipamento. O sistema respiratério podera ser forne-
cido com tubagem Flextube™ ou Smoothbore.
Limitagoes de utilizagdo:
Nao utilize com equipamentos que ndo cumpram as normas inter-
nacionais.
Utilizacao do produto:
O produto deve ser usado por um periodo maximo de 7 dias com
uma variedade de equipamentos anestésicos e ventiladores que
atendam aos padrdes internacionais. Utilizar em ambiente urgente e
ndo urgente sob a supervisdo de pessoal médico adequada ou devi-
damente qualificado. O sistema respiratério € seguro para utilizagédo
com gases atmosfericos: N,O, O, e CO,. Agentes anestésicos: isoflu-
rano, sevoflurano, desflurano e outros agentes volateis comparaveis.
Categoria de doentes
A gama de sistemas respiratérios de 22 mm é adequada para
utilizacdo em todos os doentes adultos com volumes correntes
administrados previstos = 300 ml.
Instrugdes de utilizacao
Ligacao do sistema respiratério
1. Fixe o membro do sistema respiratdrio nos poérticos inspiratério e
expiratério do ventilador ou da
E?_éql;i)na de anestesia, utilizando uma agao de presséo e rotagéo
ig. 1).
2. Remova qualquer tampa vermelha de protegédo contra o pé a partir
da peca em «Y» do sistema
respiratdrio.
3. Efetue verificagdes antes da utilizagao, conforme recomendado
pelo fabricante do equipamento.
4. Ligue a pega em «Y» a interface do doente.
Acessorios:
Quando o sistema respiratério de 22 mm ¢é fornecido com com-
ponentes adicionais, o0 médico devera avaliar o potencial impacto
na fungéo respiratéria do doente e estar ciente do subsequente
aumento da resisténcia ao fluxo, do volume compressivel e do peso
do produto.
Quando os parametros do ventilador e da maquina de anestesia
forem configurados, qualquer impacto que o volume interno e a re-
sisténcia ao fluxo do dispositivo possam ter na eficacia da ventilagéo
prescrita devera ser avaliado pelo médico de forma individual, com
base no doente.
A configuragdo do produto podera ser identificada através das
etiquetas de cada produto.
Separadores de agua e filtros respiratérios, HME, HMEF (se
incluidos na configuragao)
?ige_\ as instrugdes fornecidas nas instrugdes de utilizagéo indivi-
uais.
Linhas de monitorizagao (se incluidos na configuragao)
As linhas de monitorizagdo permitem uma ligagdo sem fugas entre
o sistema respiratério e um monitor de gas respiratério/anestésico
através de um encaixe «luer lock». A ligacédo deve ser verificada
antes da utilizagdo. A linha deve ser verificada para confirmar que
n&o apresenta dobras e que existe um percurso visivel.
Verificagdo antes da utilizacao
1. Antes de efetuar a ligagdo, confirme que todos os componentes do
sistema respiratorio estéo livres de obstru¢des ou corpos estranhos
€ que existe um percurso visivel.
2. Remova qualquer tampa vermelha de protegéo contra o p6 antes
de ligar o sistema respiratério entre o equipamento e o doente.
3. Ligue/desligue as ligagdes conicas do sistemas respiratério a liga-
¢ao conica do ventilador e/ou do equipamento respiratério, utilizando
uma acao de presséo e rotagdo (fig. 1).

4. Apos a ligagdo e antes da utilizagéo, devera verificar se o siste-
ma respiratorio e todos os acessorios possuem fugas ou oclusdes
e se as ligagbes estdo seguras.

5. Ao definir os parametros do ventilador ou da maquina anestési-
ca, considere qualquer impacto que o volume interno do sistema
respiratdrio e acessorios possam ter sobre a eficacia da ventilagéo
prescrita. O médico deve avaliar isso individualmente para o
paciente.

6. Confirme que as tampas de entrada ou os acessorios estao
devidamente ligados para evitar fugas.

Verificagao durante a utilizagao

AVISO Monitorize os parametros clinicos do doente durante o
tratamento.

Aviso

1. Este sistema ndo é adequado para utilizagdo com agentes
anestésicos inflamaveis.

2. Monitorize o sistema respiratério durante a respetiva utilizagéo e
substitua-o em caso de aumento da resisténcia ou contaminacéo.
3. Consulte as diretrizes do fabricante do equipamento quanto as
definicdes da maquina e aos

requisitos de verificagdo antes da utilizagao.

4. Efetue um autoteste ao equipamento apés a montagem comple-
ta do sistema respiratério e dos

acessorios associados, antes da respetiva utilizagdo no doente.

5. Antes da utilizagdo, consulte a documentagéo respetiva e as
instrucdes de utilizagao de todos os dispositivos ligados ou combi-
nagao de dispositivos.

6. Nao estenda, corte ou reconfigure os tubos.

7. Allimpeza pode levar ao mau funcionamento e a danos do
dispositivo.

8. A precisdo do ventilador pode ser afetada pela utilizagcéo de um
nebulizador acionado por gas.

9. A adicéo de acessorios ou de outros dispositivos ao sistema
respiratorio pode alterar o gradiente de pressdo no sistema respira-
tério e afetar de forma adversa o desempenho do ventilador. Efetue
um autoteste ao ventilador apés a montagem completa do sistema
respiratério e de todos os dispositivos ligados, antes da respetiva
utilizagdo em cada doente.

10. A utilizagéo deste sistema respiratério com equipamentos que
nao se encontrem em conformidade com as normas internacio-
nais aplicaveis pode resultar num desempenho inferior. Antes da
utilizagdo, consulte a documentagéo respetiva e as instrugdes de
utilizagdo de todos os dispositivos ligados ou da combinagéo de
dispositivos a fim de assegurar a compatibilidade.

11. Consulte as etiquetas de cada produto para determinar se o
dispositivo & ou ndo compativel com RM.

12. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informagoes
quando a presenga ou auséncia de ftalatos.

13. Se no sistema estiver incluido um conector luer port, este

é exclusivamente para utilizagcdo na monitorizagdo de gases
respiratorios. Se aplicavel, verifique se a tampa esta devidamente
ligada para evitar fugas acidentais quando o pértico néo estiver a
ser utilizado. Nao introduza gases ou liquidos através da ligagao
errada do Luer Lock, uma vez que tal resultaria em ferimentos
graves para o doente.

14. Nao use o produto apos a data de validade.

Cuidado

1. O sistema respiratério s6 deve ser utilizado sob supervisao
médica por pessoal médico adequada ou devidamente qualificado.
2. Para evitar a contaminagéo, o produto devera permanecer
embalado até estar pronto a utilizar. Nao utilize o produto se a
embalagem estiver danificada.

3. Quando conectar ou desconectar o sistema, posicionar o conec-
tor pressionar e rodar.

PARA OS EUA: Rx Only: A lei federal restringe a venda deste
dispositivo a ou por ordem de um médico.

Presséo de funcionamento: <60 cmH,O

Condigoes de armazenamento

Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente durante
o periodo de vida util indicado do produto.

Eliminagao

Apbs a sua utilizagdo, deve eliminar o produto de acordo com os
regulamentos de controlo de infe¢des e eliminagéo de residuos do
seu hospital.

Nota

O comprimento mencionado na descrigéo da etiqueta do produto
indica o comprimento minimo de

funcionamento do sistema respiratdrio. O comprimento total do
sistema respiratdrio é indicado na

secgao de dados técnicos da etiqueta do produto.

AVISO Certifique-se de que os dados técnicos e de desempenho
do sistema respiratério sao

apropriados para o doente e para o tratamento pretendido.

A ventilagao do doente e os sinais vitais devem ser monitorizados.
Consulte a etiqueta do produto para obter informagdes detalhadas.
Normas apropriadas

Este produto estd em conformidade com os requisitos relevantes
das seguintes normas:

« BS EN ISO 5367: Equipamentos de anestesia e respiragao.
Conjuntos e tubos de respiragao

* BS EN ISO 5356-1: Equipamentos de anestesia e respiragéo.
Conectores conicos. Cones e entradas



it Circuito di ventilazione da 22 mm per adulti

Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni

per l'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola e devono pertanto
essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori.

NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto

e a tutti gli utenti. Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive.
Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso sicuro
del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le

presenti istruzioni per 'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni.

La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni puo

causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi incidenti devono

essere segnalati secondo le normative locali.
AVVERTENZA: un messaggio di AVVERTENZA fornisce importanti

informazioni riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa che,

se non viene evitata, pud causare lesioni gravi o decesso.

PRECAUZIONI: una PRECAUZIONE fornisce importanti informazioni
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata,

puo causare lesioni lievi o moderate.

Uso previsto

Per somministrare e rimuovere i gas respiratori a e da un paziente
tramite un circuito di ventilazione composto da tubi e connettori.
Utenti previsti

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
Note operative:

Il circuito di ventilazione deve essere collegato tra il ventilatore o la
macchina per anestesia e il

connettore delle vie aeree del paziente. Il prodotto deve essere
utilizzato su un solo paziente per un massimo di 7 giorni. Linizio del

periodo d’uso corrisponde alla prima connessione all’apparecchiatura.

Il circuito di ventilazione pud essere fornito con tubi Flextube™, o
Smoothbore.

Limiti all’uso:

Non utilizzare con apparecchiature non conformi agli standard inter-
nazionali.

Uso del prodotto

Il prodotto & inteso per un massimo di 7 giorni di utilizzo con una
varieta di anestetici e apparecchiature di ventilazione conformi agli
standard internazionali. Utilizzare in contesti con pazienti acuti e non
acuti sotto la supervisione di personale medico adeguatamente
qualificato. Il sistema respiratorio & sicuro per I'impiego con gas

atmosferici: N,O, O, e CO,. Agenti anestetici: isoflurano, sevoflurano,

desflurano e altri agenti volatili comparabili.
Categorie di pazienti

La gamma di circuiti di ventilazione da 22 mm ¢ adatta a essere utiliz-

zata su tutti i pazienti adulti con volume corrente previsto = 300 ml.
Istruzioni per 'uso
Collegamento del circuito di ventilazione

1. Collegare la branca del circuito di ventilazione alle porte inspiratorie
ed espiratorie del ventilatore o della macchina per anestesia spingen-

do e ruotando il connettore (fig. 1).

2. Rimuovere I'eventuale cappuccio rosso antipolvere dal raccordo a Y

del circuito di ventilazione.

3. Eseguire i controlli preliminari come raccomandato dal produttore
dell’apparecchiatura.

4. Collegare il raccordo a Y all'interfaccia paziente.

Accessori

Nel caso in cui il circuito di ventilazione da 22 mm venga fornito con

componenti aggiuntivi, il medico deve valutare qualsiasi potenziale im-
patto sulla funzionalita respiratoria del paziente ed essere consapevole
della maggiore resistenza al flusso generata, del volume comprimibile

e del peso del prodotto.

Quando si impostano i parametri del ventilatore e della macchina per

anestesia, il medico deve valutare qualsiasi potenziale impatto che
volume interno e resistenza al flusso del dispositivo possono avere
sull’efficacia della ventilazione in base alle caratteristiche del singolo
paziente.

La configurazione del prodotto & riportata sull’etichetta del singolo
prodotto.

Raccogli-condensa e filtri respiratori, HME, HMEF (se inclusi nella

configurazione)

Seguire le istruzioni riportate nelle specifiche istruzioni per 'uso fornite.

Linee di monitoraggio (se inclusi nella configurazione)
Le linee di monitoraggio forniscono un collegamento senza perdite

tra il circuito di ventilazione e un monitor dei gas respiratori/anestetici
tramite un raccordo luer lock. Il collegamento deve essere controllato

prima dell'uso. Controllare che la linea non sia piegata/schiacciata e
che il percorso sia libero.

Controllo preliminare

1. Prima di collegare il circuito, verificare che tutti i componenti del

circuito di ventilazione siano privi di ostruzioni o corpi estranei e che vi

sia un percorso libero.

2. Rimuovere I'eventuale cappuccio rosso prima di collegare il circuito

di ventilazione tra I'apparecchiatura e il paziente.

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

4. Dopo il collegamento e prima dell’'uso, controllare che non vi siano
perdite e occlusioni nel circuito di ventilazione e in tutti gli accessori e

che tutti i collegamenti siano saldi.
5. Quando si impostano i parametri del ventilatore o della macchina

per anestesia, considerare qualsiasi impatto che il volume interno
del sistema di respirazione e degli accessori potrebbe avere
sull’efficacia della ventilazione prescritta. Il medico dovrebbe
valutarlo su base individuale del paziente.

6. Controllare che tutti i cappucci delle porte o gli accessori siano
collegati saldamente per evitare perdite.

Controlli da eseguire durante 'uso

AVVERTENZA Monitorare i parametri clinici del paziente durante
il trattamento.

Avvertenze

1. Questo sistema non & adatto all'uso con agenti anestetici
infiammabili.

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

3. Per le impostazioni della macchina e i requisiti dei controlli
preliminari, fare riferimento alle linee guida del produttore dell’ap-
parecchiatura.

4. Eseguire un autotest dell'apparecchio dopo aver montato com-
pletamente il circuito di ventilazione e i relativi accessori e prima
di utilizzare il circuito su ogni paziente.

5. Prima dell’'uso, consultare la documentazione e le istruzioni per
I'uso di tutti i dispositivi (o0 combinazioni di dispositivi) collegati.

6. Non tendere, tagliare o riconfigurare i tubi.

7. La pulizia pud causare malfunzionamenti e guasti dell’appa-
recchio.

8. La precisione del ventilatore puo essere influenzata dall’'uso di
un nebulizzatore a gas.

9. L'aggiunta di accessori o altri dispositivi al circuito di ventila-
zione pu6 modificare il gradiente di pressione nel circuito di ven-
tilazione e influire negativamente sulle prestazioni del ventilatore.
Eseguire un autotest del ventilatore dopo aver montato completa-
mente il circuito di ventilazione e tutti i dispositivi collegati e prima
di utilizzare il circuito su ogni paziente.

10. L'utilizzo di questo circuito di ventilazione con ventilatori non
conformi agli standard internazionali di riferimento pu6 determina-
re un deterioramento delle prestazioni. Prima dell’'uso, consultare
la documentazione e le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi (o
combinazioni di dispositivi) collegati per verificare la compatibilita.
11. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per determinare I'e-
ventuale compatibilita del dispositivo con la risonanza magnetica.
12. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per verificare I'even-
tuale presenza di ftalati.

13. Qualora nel circuito sia incluso un connettore di porta luer,
esso & per I'uso esclusivo del monitoraggio dei gas respiratori.

Si procede, para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté
utilizandose, compruebe que la tapa esté bien acoplada. No
introduzca gases ni liquidos a través de la conexion incorrecta
del puerto luer lock, ya que esto podria causar lesiones graves

al paciente.

14. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Precauzioni

1. Utilizzare il circuito di ventilazione esclusivamente sotto la
supervisione di personale medico adeguatamente qualificato.

2. Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere imballato
fino al momento dell’utilizzo. Non utilizzare il prodotto se I'imbal-
laggio & danneggiato.

3. Durante la connessione e/o la disconnessione del circuito,
tenere saldo il connettore mentre si applica una manovra “spingi
e gira”.

PER GLI STATI UNITI: Rx Only: la legge federale statunitense
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizio-
ne medica.

Pressione di lavoro: < 60 cmH,0

Condizioni di conservazione

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

Smaltimento

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

Nota

La lunghezza indicata nella descrizione del prodotto sull’etichetta
del prodotto corrisponde alla

lunghezza minima di lavoro del circuito di ventilazione. L'intera
lunghezza del circuito di ventilazione & indicata nella sezione dei
dati tecnici presente sull’etichetta del prodotto.

AVVERTENZA: verificare che i dati tecnici e prestazionali del cir-
cuito di ventilazione siano adeguati per il paziente e il trattamento
da somministrare.

Monitorare la ventilazione del paziente e i segni vitali. Per infor-
mazioni complete, consultare I'etichetta del prodotto.

Standard applicabili

Questo prodotto & conforme ai requisiti pertinenti delle seguenti
norme:

* BS EN ISO 5367: Apparecchiature per anestesia e ventilazione
polmonare. Tubo e set per ventilazione

* BS EN ISO 5356-1: Apparecchiature per anestesia e ventilazio-
ne polmonare. Raccordi conici.

Raccordi maschi e femmine



nl Beademingssysteem 22mm voor volwassenen

De gebruiksaanwijzing wordt 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: Voorzie alle productlocaties en gebruikers van de

instructies.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige

gebruik van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing voorafgaand

aan het gebruik van het product volledig door, inclusief de

waarschuwingen. Als de waarschuwingen en instructies niet in acht

worden genomen, kan dit ernstig letsel of de dood van de patiént tot

gevolg hebben. Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens

de lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke infor-

matie over een mogelijk gevaarlijke

situatie die, indien deze niet wordt vermeden, tot de dood of ernstig

letsel kan leiden.

PAS OP: Een PAS OP geeft belangrijke informatie over een mogelijk

gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden, tot licht of

matig letsel kan leiden.

Beoogd gebruik

Het toedienen en verwijderen van respiratoire gassen aan en van

een patiént via een beademingssysteem dat bestaat uit slangen en

connectoren.

Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

Gebruiksopmerkingen:

Het beademingssysteem moet worden aangesloten tussen de

ventilator of het anesthesietoestel en de luchtwegconnectie aan de pa-

tiéntzijde. Het product slechts bij één patiént worden gebruikt tot een

maximum van 7 dagen. De aanvang van het gebruik wordt bepaald

vanaf de eerste aansluiting op de apparatuur. Het beademingssys-

teem kan worden geleverd met Flextube™- of Smoothbore slangen.

Gebruiksbeperkingen:

Niet gebruiken met apparatuur die niet voldoet aan de internationale

normen.

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor maximaal 7 dagen gebruik met een ver-

scheidenheid aan anesthesie- en beademingsapparatuur die voldoet

aan internationale normen. Het apparaat wordt gebruikt in acute en

niet-acute omgeving onder toezicht van voldoende gekwalificeerd

medisch personeel. Het beademingssysteem is veilig te gebruiken

met atmosferische gassen: N,0, O, en CO,. Anesthetica: isofluraan,

sevofluraan, desfluraan en andere vergelijkzbare vluchtige middelen.

Patiéntencategorie

Het assortiment beademingssystemen van 22mm is geschikt voor

gebruik bij alle volwassen patiénten met een beoogde longinhoud van

2300 ml.

Gebruiksaanwijzing

Het beademingssysteem aansluiten

1. Bevestig de buis van het beademingssysteem aan de invoer- en

uitvoerpoorten van de ventilator of het anesthesietoestel door middel

van een drukkende en draaiende beweging (fig.1).

2. Verwijder de rode stofkap van het Y-stuk van het beademingssys-

teem.

3. Voer controles voor gebruik uit zoals aanbevolen door de fabrikant

van de apparatuur.

4. Bevestig het Y-stuk aan de patiéntinterface.

Accessoires:

Wanneer het beademingssysteem van 22mm wordt geleverd met

extra componenten, moet de arts de mogelijke impact op de adem-

halingsfunctie van de patiént beoordelen en zich bewust zijn van de

daaruit voortvloeiende verhoogde weerstand tegen doorstroming,

dode ruimte en gewicht van het product.

Wanneer de parameters van de ventilator en het anesthesietoestel

zijn ingesteld, moet de eventuele invloed dat het interne volume en

de flow weerstand van het apparaat kunnen hebben op de effectiviteit

van de voorgeschreven beademing, door de arts per patiént worden

beoordeeld.

De productconfiguratie staat beschreven op het individuele produc-

tetiket.

Vochtvangers en beademingsfilters, HME’s en HMEF’s (indien

inbegrepen in de configuratie)

Volg de instructies in de afzonderlijke meegeleverde gebruiksaanwij-

zing.

Monitorlijnen (indien inbegrepen in de configuratie)

Monitorlijnen zorgen voor een lekvrije verbinding tussen het beade-

mingssysteem en een ademhalings-/anesthesiegasmonitor via een

luer lock aansluiting. De aansluiting moet voor gebruik worden gecon-

troleerd. De leiding moet worden gecontroleerd om te bevestigen dat

deze niet geknikt is en dat er een open verbinding is.

Controle voor gebruik

1. Controleer voor de bevestiging of alle onderdelen van het beade-

mingssysteem vrij zijn van obstakels of vreemde voorwerpen of er een

open/vrije luchtweg is.

2. Verwijder de rode stofkap voordat u het beademingssysteem

aansluit op de apparatuur en de patiént.

3. Sluit de conische aansluitingen van het beademingssysteem aan op

of koppel deze los van de conische aansluiting van de ventilator en/of

E)fead)emingsapparatuur door middel van een druk- en draaibeweging
ig.1).

4. Na de bevestiging moeten het beademingssysteem en alle toebe-
horen voor gebruik worden gecontroleerd op lekken en blokkades.
Controleer ook of alle verbindingen goed vastzitten.

5. Houd bij het instellen van de parameters van het beademing-
sapparaat of de anesthesiemachine rekening met de eventuele
invloed die het interne volume van het beademingssysteem en de
accessoires kan hebben op de effectiviteit van de voorgeschreven
beademing. De arts moet dit op individuele patiéntbasis beoordelen.
6. Controleer of de poortkap of het accessoire goed vast zit om
lekkage te voorkomen.

Controle tijdens het gebruik

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

Waarschuwing

1. Dit systeem is niet geschikt voor gebruik met ontvlambare anes-
thesiemiddelen.

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

3. Raadpleeg de richtlijnen van de fabrikant van de apparatuur voor
het instellen van de machine en de vereiste controles voor gebruik.
4. Voer een zelftest van de apparatuur uit na volledige setup van het
beademingssysteem en

debijbehorende accessoires voor gebruik bij elke patiént.

5. Raadpleeg voorafgaand aan het gebruik de betreffende documen-
tatie en instructies van alle aangesloten apparaten of combinatie van
apparaten.

6. De slang niet uitrekken, doorsnijden of herconfigureren.

7. Reiniging kan ertoe leiden dat het apparaat storingen gaat verto-
nen of stukgaat.

8. De nauwkeurigheid van de ventilator kan worden beinvioed door
het gebruik van een door gasaangedreven vernevelaar.

9. Het toevoegen van hulpstukken of andere apparaten aan het
beademingssysteem kan de dedrukgradiént over het beademings-
systeem veranderen en de prestaties van de ventilator negatief
beinvioeden. Voer voor gebruik bij een patiént een zelftest van de
ventilator uit na volledige montage van het beademingssysteem en
de bijbehorende apparaten.

10. Het gebruik van dit beademingssysteem met toestellen die niet
voldoen aan internationale normen, kan leiden tot verminderde pres-
taties. Raadpleeg voor gebruik de respectievelijke documentatie en
gebruiksaanwijzing van alle aangesloten apparaten of combinaties van
apparaten om compatibiliteit te garanderen.

11. Raadpleeg het individuele productetiket om te bepalen of het
apparaat veilig of onveilig is voor MR.

12. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aanwezigheid of
afwezigheid van ftalaten.

13. Als er een luer lock aansluiting in het systeem is opgenomen, is
deze uitsluitend bedoeld voor het

monitoren van beademings gassen. Controleer indien nodig of

de dop goed is bevestigd om onbedoelde lekkage te voorkomen
wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen gassen of vloeistoffen
in via de verkeerde aansluiting van de luerlock-poort, omdat dit kan
leiden tot ernstig letsel voor de patiént.

14. Niet te gebruiken na vervaldatum.

Pas op

1. Het beademingssysteem mag alleen onder medisch toezicht
worden gebruikt door gekwalificeerd medisch personeel.

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

3. Wanneer u het systeem aansluit of loskoppelt, houdt dan de
connector vast en gebruikt een ‘push & twist’ beweging.

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

Werkdruk: <60 cmH,0

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 afvalver-
werking van het ziekenhuis.

Opmerking

De lengte die in de productbeschrijving op het productlabel wordt
vermeld, geeft de minimale werklengte van het beademingssysteem
aan. De volledige lengte van het beademingssysteem wordt aange-
geven in het gedeelte met technische gegevens op het productlabel.
WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de technische gegevens en
prestatiegegevens van het beademingssysteem geschikt zijn voor de
beoogde patiént en behandeling.

De beademing van de patiént en de vitale functies moeten worden
bewaakt. Zie het productlabel voor volledige informatie.

Passende normen

Dit product voldoet aan de relevante eisen van de volgende normen:
« BS EN ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparaten. Beade-
mingsslang- en sets

+ BS EN ISO 5356-1: Anesthesie- en beademingsapparaten. Kegel-
vormige aansluitingen. Kegels en contactdozen



no 22 mm respirasjonssystem for voksne

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.

ERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder og

brukere.

Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk av
produktet. Les den i sin helhet, advarsler og forsiktighetsregler in-
kludert, for produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler
og instruksjoner ikke folges, kan det fere til alvorlig personskade

eller ded for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i
henhold til lokale forskrifter.

ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en poten-
sielt farlig situasjon, som dersom den ikke unngas, kan fare til
dedsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon om en poten-

sielt farlig situasjon, som, dersom den ikke unngas, kan fore til
mindre eller moderate personskader.

Tiltenkt bruk

Tilfere og fierne respirasjonsgasser til og fra en pasient via et
respirasjonssystem bestaende av slanger og koblinger.
Tiltenkt bruker

Skal brukes av kvalifisert medisinsk personell.

Operasjonelle notater:

Respirasjonssystemet skal kobles mellom ventilatoren eller

anestesimaskinen og pasientens luftveier. Produktet bare brukes

pa én pasient i maksimum 7 dager. Starten av bruk er definert

fra forste tilkobling til utstyret. Respirasjonssystemet kan leveres

med Flextube™- eller Smoothbore-slangesystem.
Begrensninger for bruk:

Ma ikke brukes sammen med utstyr som ikke oppfyller internasjo-

nale standarder.

Produktets bruk:

Produktet er beregnet for maksimalt 7 dagers bruk med en
rekke anestesi- og respiratorutstyr som oppfyller internasjonale

standarder. Brukes i akutte og ikke-akutte miljger under tilsyn av

kvalifisert medisinsk personell. Pustesystemet er trygt for bruk
med atmosfeeriske gasser: N,O, O,. Anestesimidler: isofluran,
sevofluran, desfluran og andre sammenlignbare flyktige midler.
PASIENTKATEGORI

Serien med 22 mm respirasjonssystemer egner seg for bruk
hos alle voksne pasienter med tiltenkte leverte tidevolumer pa
=300 ml.

Bruksanvisning

Koble sammen respirasjonssystemet

Fest respirasjonssystemets ledd til inspirasjons- og ekspirasjons-

portene pa ventilatoren eller anestesimaskinen ved a trykke det
pa og vri rundt (fig.1).

2. Fjern eventuell red stovkappe fra Y-stykket pa respirasjons-
systemet.

3. Utfar kontrollene far bruk som anbefales av utstyrsprodusen-

ten.

4. Fest Y-stykket til pasientgrensesnittet.

Tilbehor:

| tilfelle det 22 mm respirasjonssystemet leveres med tillegg-
skomponenter ma legen vurdere en eventuell innvirkning de
kan ha pa pasientens respirasjonsevne og veere klar over den

pafglgende gkte luftstremsmotstanden, kompresjonsvolumet og

produktets vekt.

Nar parameterne for ventilatoren og anestesimaskinen er angitt,
skal legen for hver enkelt pasient vurdere om apparatets interne

volum og luftstremsmotstand kan virke inn pa den foreskrevne
ventileringen.

Produktkonfigurasjonen er a finne pa det enkelte produktets
merking.

Vannlaser og pustefiltre, varme- og fuktvekslere og varme-
og fuktvekslerfiltre (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)
Folg instruksjonene i de enkelte medfglgende bruksanvisninge-
ne.

Monitoreringsslange (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)

Overvakningsslanger gir en Iekkas}efri kobling mellom respira-
sjonssystemet og en respirasjons-/anestesigassmonitor via en
Luer Lock-kobling. Koblingen ma kontrolleres for bruk.
Slangen ma kontrolleres for & sikre at den ikke er bgyd, og at
luftveien er apen.

Kontroll for bruk

1. For du setter den pa, ma du kontrollere at alle komponentene i
respirasjonssystemet er frie for eventuelle fremmedlegemer, ikke

er blokkerte og at det er en apen luftvei.

2. Fjern eventuell rgd stevkappe for du kobler respirasjonssys-
temet til mellom utstyret og pasienten.

3. Koble/frakoble de lekkasjesikre koblingene pa respirasjons-
systemet til den lekkasjesikre koblingen pa ventilatoren og/eller
respirasjonsutstyret ved & trykke dem pa og vri (fig.1).

4. Deretter ma respirasjonssystemet og alt tilbeher kontrolleres

for lekkasjer og tilstopninger fgr bruk. Og det ma kontrolleres

at alle koblingene sitter godt.

5. Nar du stiller inn parametere for ventilator eller anestesi-

maskin, ma du vurdere enhver innvirkning som det indre vo-

lumet til pustesystemet og tilbeheret kan ha pa effektiviteten

til den foreskrevne ventilasjonen. Legen ber vurdere dette pa

individuell pasientbasis.

6. Kontroller at et eventuelt portdeksel eller tilbehgr sitter

godt fast, for & forhindre lekkasje.

Kontroll under bruk

ADVARSEL Overvak pasientens kliniske parametere under

behandlingen.

Advarsel

1. Dette systemet egner seg ikke for bruk med brennbare

anestesimidler.

2. Overvak respirasjonssystemet under bruk, og bytt det ut

hvis det oppstar gkt motstand eller kontaminering.

3. Se retningslinjene fra produsenten av utstyret for a fa

igfoil('masjon om maskininnstillinger og krav til kontroller far
ruk.

4. Utfar en selvtest av utstyret etter at hele respirasjonssys-

temet og eventuelt tilbehar er koblet sammen, for bruk pa

hver pasient.

5. Far bruk ma du lese dokumentasjonen og bruksanvis-

ningen for alle tilkoblede enheter eller kombinasjoner av

enheter.

6. Ikke strekk, klipp eller utfgr en ny konfigurasjon av slange-

systemet.

7. Rengjering kan fare til feil pa enheten og lekkasje.

8. Ngyaktigheten til ventilatoren kan pavirkes ved bruk av en

gassdrevet nebulisator.

9. Hvis du fester tilbeher eller andre apparater pa respira-

sjonssystemet, kan det endre trykkgradienten for hele re-

spirasjonssystemet og pavirke ventilatorens ytelse negativt.

Utfar en selvtest av ventilatoren etter at respirasjonssys-

temet og alle apparater er koblet sammen, for bruk pa hver

enkelt pasient.

10. Bruk av dette respirasjonssystemet sammen med utstyr

som ikke overholder aktuelle internasjonale standarder, kan

fore til nedsatt ytelse. For bruk mé du lese dokumentasjonen

og bruksanvisningen for alle tilkoblede enheter eller kombi-

nasjoner av enheter for & sikre kompatibilitet.

11. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om

enheten er MR-sikker eller ikke.

12. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om

produktet inneholder ftalater.

13. Hvis en luer-port konnektor er inkludert i systemet, er det

for eksklusiv bruk av overvaking av luftveis gasser. Kontroller

ved behov at hetten er forsvarlig festet, for a hindre utilsiktet

lekkasje nar porten ikke er i bruk. Ikke for gasser eller vees-

ker inn via feil tilkobling av Luer Lock-porten, ettersom dette

kan fare til alvorlig skade pa pasienten.

14. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Forsiktig

1. Respirasjonssystemet skal bare brukes under tilsyn av

kvalifisert medisinsk personell.

2. Produktet skal ikke tas ut av emballasjen for det er klart til

bruk. Dette er for & unnga kontaminering. lkke bruk produktet

hvis emballasjen er skadet.

3. Ved tilkobling og frakobling; hold connector og trykk og vri.

FOR USA: Rx Only: Faderale lover i USA begrenser dette

apparatet til salg av eller etter ordre fra en lege.

Driftstrykk: < 60 cmH,O

Oppbevaringsforhol

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lgpet den angitte

holdbarhetsperioden for produktet.

Kassering

Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til infeksjonskontroll ved

det lokale sykehuset og avfallshandteringsregelverk.

Merk

Lengden det refereres til i produktbeskrivelsen pa produkt-

merkingen, er den minste driftslengden pa respirasjons-

systemet. Lengden pa hele respirasjonssystemet vises i

avsnittet om tekniske data pa produktmerkingen.

ADVARSEL Sgrg for at tekniske data og ytelsesdata er

egnet for tiltenkt pasient og behandling.

Pasientens ventilering og vitale tegn ber overvakes. Se

produktmerkingen for a fa fullstendig informasjon.

Egnede standarder

Dette produktet oppfyller relevante krav i folgende standar-

der:

* BS EN ISO 5367: Anaesthetic and respiratory equipment.

Pusteslange og sett

+ BS EN ISO 5356-1: Anaesthetic and respiratory equipment.

Koniske koblingsstykker. Hann- og hunnkoner



fi 22 mm:n hengitysjarjestelma aikuisille

Kayttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio

kayttdohjeista, joten sita on

sailytettava kaikkien kayttéjien ulottuvilla olevassa paikassa.

Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kaytta-

jille.

Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytos-

ta. Lue nama kayttdohjeet

kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset ja huomautukset,

ennen taman tuotteen kayttoéa. Jos

varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seuraukse-

na voi olla potilaan vakava

loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee

raportoida paikallisen séannostén mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUS antaa tarkeaé tietoa mahdollisesti

vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan

vamman, jos sita ei valteta.

HUOMIO: HUOMIO antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaaralli-

sesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa

vahaisia tai kohtalaisia vammoja, jos sité ei valteta.

Kayttotarkoitus

Hengityskaasujen vienti ja poisto potilaasta letku- ja liitinjarjestelman

valityksella.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttaja

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiloston kayttoon.

Toiminnalliset muistiinpanot:

Hengitysjarjestelma on liitettava ventilaattorin tai anestesia-

koneen ja potilaan ilmatielitdnnan valiin. Tuotetta saa kayttaa

yhdella potilaalla enintdan 7 paivan ajan. Kayton aloitus on

maaritelty alkavaksi ensimmaisesta yhdistamisesta laitteeseen.

Hengitysjarjestelmassa voi olla joko Flextube™- tai Smoothbo-

re-letkut.

Kayton rajoitukset:

Ei saa kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, jotka eivat tayta kan-

sainvalisten vaatimuksia.

Tuotteen kaytto:

Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivan kayttoon useiden

kansainvalisten standardien mukaisten anestesia- ja hengitys-

laitteiden kanssa. Kaytt6on akuuttihoitoymparistdissa ja muissa

hoitotilanteissa asianmukaisesti koulutetun hoitohenkilékunnan

valvonnassa. Hengitysletkustoa on turvallista kayttaa iimakehan

kaasujen kanssa: N,O, O, ja CO,. Anestesia-aineet: isofluraani,

sevofluraani, desflufaani ja muutvastaavat haihtuvat aineet.

Potllastyyppl

22 mm:n hengitysjarjestelméat sopivat kayttédn kaikilla aikuispoti-

lailla, joiden aiottu annettava

kertahengitystilavuus on = 300 ml.

Kayttoohjeet

Hengitysjarjestelman kytkeminen

1. Liitd hengitysjarjestelman haarat ventilaattorin tai anestesiako-

?fen s1i§één- ja uloshengitysportteihin painamalla ja kiertamalla
uva

2. Poista hengitysjarjestelman Y-kappaleen punainen pélysuojus.

3. Tee kayttoa edeltavat tarkastukset laitevalmistajan suositusten

mukaisesti.

4. Liita Y-kappale potilasliitdntaan.

Tarvikkeet:

Jos 22 mm:n hengitysjarjestelman mukana on toimitettu liséosia,

laakarin on arvioitava niiden

mahdollinen vaikutus potilaan hengitystoimintaan ja huomioitava

niiden aiheuttama virtausvastuksen,

hengityspiirin jddnndstilavuuden ja tuotteen painon kasvu.

Kun ventilaattorin tai anestesiakoneen parametreja maéritetéaan,

laakarin on arvioitava laitteen sisdisen

tilavuuden ja virtausvastuksen mahdollinen vaikutus maaratyn

ventilaation tehokkuuteen potilaskohtaisesti.

Tuotteen kokoonpano on kirjattu yksittaisen tuotteen pakkaus-

merkintéihin.

Vedenerottimet ja hengityssuodattimet, kosteuslampovaih-

timet)(HME), HME-suodattimet (mikali sisédltyvat kokoonpa-

noon

Noudata saatavilla olevia erillisia kayttoohjeita.

Valvontalinjat (mikali sisaltyvat kokoonpanoon)

Valvontalinjoja kayttdmalla hengitysjérjestelma voidaan liittaa tiiviisti

hengitys- tai anestesiakaasumonitorin luer lock -liitant&én. Liitanta

on tarkistettava ennen kayttoa. Tarkista, ettei linja ole kiertynyt ja

etta se on avoin.

Kayttoa edeltavat tarkastukset

1. Tarkista ennen liittdmista kaikki hengitysjarjestelmat mahdol-

listen tukosten ja vierasesineiden varalta ja varmista ilmatien

avoimuus.

2. Poista punainen poélysuojus ennen hengitysjarjestelman kytke-

mista laitteen ja potilaan valille.

3. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliittimet ventilaattorin

j(i/tai h1engityslaitteen kartioliitantoihin painamalla ja kiertamalla
uva 1).

4. Liittamisen jalkeen ja ennen kayttéa hengitysjarjestelma ja

kaikki tarvikkeet on tarkastettava vuotojen ja tukosten varalta ja
liitantéjen tiiviys on varmistettava.
5. Kun asetat hengityslaitteen tai anestesiakoneen parametre-
ja, ota huomioon hengitysjarjestelman ja lisavarusteiden sisai-
sen tilavuuden vaikutus maaratyn ventilaation tehokkuuteen.
Kliinikon tulee arvioida tdma potilaskohtaisesti.
6. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta kaikki litantdjen sulkimet
ja tarvikkeet on asennettu tiiviisti.
Kéytonaikaiset tarkastukset
VAROITUS Seuraa potilaan kliinisia parametreja hoidon
aikana.
Varoitus
1. Jarjestelma ei sovellu kayttoon herkasti syttyvien aneste-
sia-aineiden kanssa.
2. Tarkkaile hengitysjéarjestelmaa kaytén aikana ja vaihda se, jos
virtausvastus kasvaa tai tuote kontaminoituu.
3. Noudata laitevalmistajan laitteen asetuksia ja kayttoa edelta-
via tarkastuksia koskevia ohjeita.
4. Tee laitteiston itsetesti koko hengitysjarjestelman ja siihen
liittyvien tarvikkeiden kokoamisen
jalkeen aina ennen kayttda potilaalla.
5. Ennen kayttoa tutustu kaikkia liitettyja laitteita tai laitteiden
yhdistelméaa koskeviin kayttdoppaisiin ja kayttdohjeisiin.
6. Ala venyta tai leikkaa letkua tai muuta sen kokoonpanoa.
7. Puhdistus voi johtaa valineen toimintahairioon ja rikkoutu-
miseen.
8. Kaasukayttdisen sumuttimen kayttd voi vaikuttaa ventilaatto-
rin tarkkuuteen.
9. Lisavarusteiden tai muiden laitteiden lisddminen hengitysjar-
jestelmaan voi muuttaa jarjestelméan
painegradienttia ja heikentaa ventilaattorin suorituskykya. Tee
ventilaattorin itsetesti koko hengitysjarjestelman ja kaikkien
siihen liitettyjen laitteiden kokoamisen jélkeen aina ennen
kayttda potilaalla.
10. Taman hengitysjarjestelman kaytto sellaisten laitteiden
kanssa, jotka eivat asianmukaisten
kansainvalisten standardien mukaisia, voi heikentaa suoritusky-
kya. Tutustu ennen kayttoa kaikkien liitettyjen laitteiden tai
laiteyhdistelmien asiakirjoihin ja ohjeisiin yhteensopivuuden
varmistamiseksi.
11. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinnéista, onko laite
turvallinen magneettikuvauksessa vai ei.
12. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinnoéista, sisaltaa-
ko tuote ftalaatteja vai ei.
13. Jos systeemissa on luer portti yhdistaja, se on tarkoitettu
yksinomaan hengitys kaasujen monitorointiin. Tarkista tarvit-
taessa, etta korkki on kunnolla kiinni, jotta estetdan tahattomat
vuodot, kun litantaa ei kayteta. Ala annostele kaasuja tai
nesteita luer-lukkoliitdnnan kautta, silla se voi vahingoittaa
potilasta vakavasti.
14. Ala kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Huomio
1. Hengitysjarjestelma on tarkoitettu kaytt6on ainoastaan laake-
tieteellisesséa valvonnassa, ja sita saa
kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu hoitohenkilokunta.
2. Kontaminaation valttamiseksi tuote on sailytettava pakkauk-
sessaan kayttoonottoon saakka. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus
on vaurioitunut.
3. Liitettdessa tai irrotettaessa systeemia, pida kiinni yhdistajas-
t'aéa tyénna seka kierra.

A: Rx Only: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain laakareille tai vain ladkarin maarayksesta.
Kéayttopaine: < 60 cmH
Varastointiolosuhteet
Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammdssa tuotteessa
ilmoitetun sailyvyysajan.
Havittaminen
Kayton jalkeen tuote on havitettava sairaalan infektiontorjuntaa
ja jatteiden havittamista koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.
Huomautus
Tuotteen etiketissa olevassa tuotteen kuvauksessa annettu
pituus on hengitysjarjestelman
vahimmaispituus. Koko hengitysjarjestelman pituus nakyy
tuote-etiketin teknisissa tiedoissa.
VAROITUS Varmista, etta hengitysjarjestelman tekniset tiedot
ja suorituskykytiedot soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitome-
netelmalle.
Potilaan hengitysta ja elintoimintoja on seurattava. Katso
taydelliset tiedot tuote-etiketista.
Sovellettavat standardit
Tama tuote noudattaa seuraavien standardien sovellettavia
vaatimuksia:
+ BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityslaitteet. Hengitysput-
ket ja -letkut.
. BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityslaitteet. Kartioliitti-
met. Liitinosat



sv 22 mm andningssystem for vuxna

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av
bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor darfér forvaras

pa en lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns
tillgéngliga pa begaran.

0BS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och
anvandare.

Dessa instruktioner innehaller viktig information fér séker anvand-
ning av produkten. Lés denna

bruksanvisning i sin helhet, inklusive varningar och forsiktighetsat-
garder innan du anvander denna produkt. Underlatenhet att korrekt
folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan leda till
allvarlig skada eller dodsfall for patienten. Allvarliga incidenter ska
rapporteras enligt den lokala férordningen.

VARNING: Meddelandet VARNING innehaller viktig information
om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan
resultera i dodsfall eller allvarlig skada.

FORSIKTIGHET: Meddelandet FORSIKTIGHET innehaller viktig
information om en potentiellt farlig

situation som, om den inte undviks, kan resultera i mindre eller
mattlig skada.

Avsedd anvandning

Att leverera och avlagsna andningsgaser till och fran en patient via
ett andningssystem bestaende av slangar och kopplingar.

Avsedd anvandare

Fér anvandning av kvalificerad medicinsk personal.

Instruktioner:

Andningssystemet ska kopplas in mellan respiratorn eller anestesi-
maskinen och anslutningen till

patientens luftvagar. Produkten endast anvandas pa en enda pa-
tient, i maximalt 7 dagar. Definition av start &r nar forsta anslutning
till utrustningen gors. Andningssystemet kan tillhandahallas i Flextu-
be™- eller Smoothbore-slangar.

Begrénsningar vid anviandande:

Anvand inte med utrustning som inte uppfyller av internationella
standard.

Anvéndning av produkten:

Produkten ar avsedd for maximalt 7 dagars anvandning med en
mangd olika anestesi- och ventilatorutrustningar som uppfyller in-
ternationella standarder. Anvandning i akuta och icke-akuta miljéer
under Gverinseende av lampligt kvalificerad vardpersonal.
Andningssystemet ar sékert for anvandning med rumsluft: N,O, O,
och CO,. Bedovningsmedel: isofluran, sevofluran, desfluran %ch
andra jamforbara flyktiga medel.

Patientkategori

Utbudet av 22 mm andningssystem ar lampliga fér anvandning pa
alla vuxna patienter med avsedda levererade tidalvolymer = 300 ml.
Bruksanvisning

Anslut andningssystemet

1. Sétt fast andningssystemets slangar pa respiratorns eller anes-
tesimaskinens inandnings- ochutandningsportar genom att trycka
och vrida (bild 1).

2. Avlagsna det roda dammskyddet om sadant finns fran andnings-
systemets Y-stycke.

3. Innan anvéandning ska de kontroller utféras som rekommenderas
av utrustningens tillverkare.

4. Fast Y-stycket till patientanslutningen.

Tillbehor:

Om 22 mm andningssystemet levereras med ytterligare komponen-
ter bor lakaren bedoma eventuella effekter pa patientens andnings-
funktion, samt vara medveten om det paféljande 6kade
flddesmotstandet, kompressibel volym och produktens vikt.

Nar respiratorns och anestesimaskinens parametrar stalls in bor
lakaren ha i atanke den paverkan som anordningens inre volym
och flodesmotstand kan ha pa den foreskrivna ventilationens
effektivitet.

Produktkonfigurationen kan identifieras pa den enskilda produktens
markning.

Vattenfallor och andningsfilter, HMEs, HMEFs (om de ingar i
konfigurationen)

Folj instruktionerna i den bruksanvisning som levereras med
produkten.

Monitoreringsslang (om de ingar i konfigurationen)
Monitoreringsslang ger en lackagefri anslutning mellan andnings-
systemet och en

ventilator-/anestesigasmonitor via en en luer-lock koppling. Anslut-
ningen ska kontrolleras innan den

anvands. Monitoreringsslangen bor kontrolleras for att sakerhets-
stalla att den inte har veck, och att den har fripassage.

Kontroll innan anvandning

1. Kontrollera innan montering att alla andningssystemets kompo-
nenter &r fria fran eventuella hinder eller frammande féremal och
att det finns en fri luftvag.

2. Ta bort eventuellt rétt dammskydd innan du ansluter andnings-
systemet mellan utrustningen och patienten.

3. Anslut/koppla bort andningssystemets anslutningar (I&tt avsmal-
nade/koniska) till respiratorn och/eller

andningsutrustningens anslutning genom att trycka och vrida (bild

1).
4. Efter montering och innan anvandning maste andningssys-
temet och alla tillbehdr kontrolleras for lackor och blockeringar,
och kontrollera dven att alla anslutningar ar sakra.
5. Nar du staller in parametrar for ventilatorn eller anestesi-
maskinen, beakta eventuell paverkan som andningssystemets
och tillbehdrens inre volym kan ha pa effektiviteten av den
foéreskrivna ventilationen. Lékaren bér bedéma detta pa indivi-
duell patientbasis.
6. Kontrollera att alla portlock och tillbehor &r ordentligt fastsat-
ta for att forhindra lackage.
Kontroll under anvandning
VARNING Overvaka patientens kliniska parametrar under
behandlingen.
Varning
1. Detta system ar inte lampligt fér anvandning med brandfar-
liga anestetika.
2. Overvaka andningssystemet under anvandning och byt ut
det om 6kat motstand eller kontaminering uppstar.
3. Folj utrustningstillverkarens riktlinjer for maskinens install-
ningar och krav pa kontroller fére anvandning.
4. Utfor ett sjalvtest av utrustningen nar monteringen av and-
ningssystemet och tillhérande
tillbehor ar klar, fore anvandning pa varje patient.
5. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och
bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller kombinationer
av enheter.
6. Strack, klipp eller omkonfigurera inte slangen.
7. Rengoring kan leda till enhetsfel och skador.
8. Respiratorns noggrannhet kan paverkas av anvandning av
en gasdriven nebulisator.
9. Om du lagger till tillbehor eller andra enheter i andningssys-
temet kan det férandra tryckgradienten dver andningssystemet
och paverka respiratorns utforande negativt. Utfor ett sjalvtest
av respiratorn nar monteringen av andningssystemet och alla
anslutna enheter ar klar, fére anvandning pa varje patient.
10. Anvandning av det har andningssystemet med utrustning
som inte uppfyller lampliga internationella standarder kan
resultera i forsamrad prestanda. Fére anvandning ska du lasa
respektive dokument och bruksanvisningar for alla anslutna
enheter eller kombination av enheter for att garantera kom-
patibilitet.
11. Konsultera individuell produktetikett for att avgéra om
enheten ar MR-saker eller inte.
12. Konsultera individuell produktmarkning fér férekomst eller
franvaro av ftalater.
13. Om en luerport-koppling ingar i systemet, &r den endast
avsedd for évervakning av andnings gaser.Kontrollera vid
behov att locket ar ordentligt fastsatt for att forhindra oavsiktligt
lackage nér porten inte anvénds. For inte in gaser eller vatskor
genom en felaktigt ansluten luerlasport eftersom detta kan
leda till allvarlig skada fér patienten.
14. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
Forsiktighet
1. Andningssystemet far endast anvéndas under medicinsk
dvervakning av kvalificerad medicinsk personal.
2. For att undvika kontaminering ska produkten forbli férpack-
ad tills den ar klar fér anvandning. Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad.
3. Hall i kopplingen medan en tryck-vridrorelse anvands for att
koppla pa och av systemet.

R USA: Rx Only: Federal lag begransar denna enhet till
forsaljning av eller pa order av en lakare.
Arbetstryck: <60 cmH,0
Forvarlngsforhallanden
Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens
angivna hallbarhetstid.
Kassering
Efter anvandning méaste produkten kasseras i enlighet med
lokala regler for infektionskontroll och
avfallshantering for sjukhus.
Observera
Den langd som hanvisas till i produktbeskrivningen pa produk-
tetiketten betecknar andningssystemets minsta arbetslangd.
Hela andningssystemets langd visas i avsnittet tekniska data
pa produktetiketten.
VARNING Se till att tekniska data och prestandadata &r lampliga
for den avsedda patienten och behandlingen.
Patientventilation och vitala tecken ska évervakas. Pa produk-
tetiketten finns fullstandig information.
Lampliga standarder
Denna produkt uppfyller relevanta krav i féljande standarder:
+ BS SV ISO 5367: Anestesi- och respiratorutrustning. And-
ningssystem och kopplingar
* BS SV ISO 5356-1: Anestesi- och respiratorutrustning. Konis-
ka kopplingar. Koner och uttag



da 22 mm respirations udstyr til voksne

Brugsanvisningen (BA) leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1
kopi af brugsanvisningen pr. kasse, og den bgr derfor opbevares
pa et sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere. Flere eksempla-
rer er tilgeengelige ved efterspoargsel.

BEMAERK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer
og brugere.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug
af produktet. Lees brugsanvisningen i sin helhed, ogsa advarsler
og forsigtighedsregler, for produktet tages i brug. Hvis advarsler,
forsigtighedsregler og instruktioner ikke fglges, kan det medfere
alvorlig patientskade eller dgdsfald. Alvorlige haendelser skal
rapporteres i henhold til lokale regler.

ADVARSEL: EN ADVARSEL-meddelelse giver vigtige informatio-
ner om en potentielt farlig situation, som kan resultere i ded eller
alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG: EN FORSIGTIG-meddelelse giver vigtige oplysnin-
ger om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre
eller moderat tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

Tilsigtet anvendelse

Til at levere og fjerne respirations-gasser til og fra patienten via et
respirations-saettet bestaende af slanger og konnektorer.
Tilsigtet bruger

Skal anvendes af kvalificeret medicinsk personale.

Operationelle bemarkninger:

Andedraetssystemet skal forbindes mellem ventilatoren eller anze-
stesimaskinen og patientens luftvejsforbindelse. Produktet kun
anvendes pa en enkelt patient i op til syv dage. Starten af brug er
defineret, fra den ferste tilslutning til udstyret. Respirations-saettet
kan leveres med Flextube™ eller Smoothbore-slange.
Begranset anvendelse:

Anvendes ikke med udstyr, der ikke lever op til internationale
standarder.

Anvendelse af produktet:

Produktet er beregnet til maksimalt 7 dages brug med en raskke
forskellige anaestesi- og ventilatorudstyr, der opfylder internationa-
le standarder. Anvendes i akutte og ikke-akutte omgivelser under
opsyn af tilstraekkeligt kvalificeret medicinsk personale. Respirati-
onsseettet er sikkert til brug med atmosfeeriske gasser: N,O, O, og
CO,. Bedgvelsesmidler: isofluran, sevofluran, desfluran og andre
sammenlignelige flygtige midler.

Patientkategori

Sortimentet af 22 mm respirations-saet kan bruges pa alle voksne
patienter med tilsigtet levering af tidalvolumener = 300 ml.
Brugsanvisning

Tilslut respirations-sattet

1. Tilslut respirations-seettets til respiratorens eller anaestesiap-
paratets inspiratoriske og ekspiratoriske porte ved tryk og drej
bevaegelse (fig. 1).

2. Fjern eventuel rad beskyttelsesheette fra Y-stykket pa respira-
tions-saettet.

3. Foretag "pre-use” tiek, som anbefalet af producenten af apparatet.
4. Montér Y-stykket pa patientens interface.

Tilbehor:

Nar 22 mm respirations-saet er udstyret med ekstra komponenter,
ber klinikeren vurdere enhver

potentiel pavirkning pa patientens respiratoriske funktion og veere
opmaerksom pa den hertil kommende sgede modstand pa flowet,
kompressionsvolumen og vaegten pa produktet.

Nar parametrene for respiratoren og anzestesi apparatet er
indstillet, skal alle pavirkninger, som den interne volumen og mod-
standen mod flowet, som enheden kan have pa den ordinerede
ventilation, vurderes pa individuel patientbasis af klinikeren.
Produktkonfiguration kan identificeres pa den individuelle produkt
maerkning.

Vandfaelder og respirations filtre, HME, HMEF (hvis inkluderet
i konfigurationen)

Folg instruktionerne i de enkelte brugsvejledninger.

Monitor slanger (hvis inkluderet i konfigurationen)

Monitor slanger giver en laekage-fri forbindelse mellem respirati-
ons-saettet og en

respiratorisk/anzestetisk gasmonitor via en luer lock-anordning.
Forbindelsen skal kontrolleres far brug. Slangen skal kontrolleres
for at tiekke, at den ikke er blokeret,og at der er synlig fri adgang.
Tjek for brug

1. Kontrollér fgr montering, at alle respirations-saettets komponen-
ter er frie for fremmedlegemer, og at der er synlig fri adgang.

2. Fjern eventuel rgd beskyttelseshaette, for du tilslutter respirati-
ons-saettet mellem apparaturet og patienten.

3. Tilslut/frakobl de koniske konnektions i respirations-szettet, til
den koniske forbindelse pa respiratoren og/eller respirations-saet-
tet ved hjeelp af tryk og drej bevaegelse (fig. 1.).

4. Nar respirations-saettet er monteret, skal alt tiekkes underseges
for leekager og okklusioner fgr ibrugtagning, og det skal tjekkes, at
alle forbindelser er korrekt monteret.

5. Nar du indstiller parametre for ventilator eller anaestesi-
maskine, skal du overveje enhver indvirkning, som det indre
volumen af andedraetssystemet og tilbeher kan have pa effek-
tiviteten af den foreskrevne ventilation. Klinikeren ber vurdere
dette pa individuel patientbasis.

6. Kontrollér, at alle beskyttelseshaetter eller tilbehgr er kor-
rekt monteret for at forhindre lzekage.

Kontrol under brug

ADVARSEL Overvag patientens kliniske parametre under
behandling.

Advarsel

1. Systemet er ikke egnet til brug med braendbare anaestesi
gasser.

2. Overvag respirations-seettet under hele brug, og udskift
det, hvis der opstar gget modstand eller kontaminering.

3. Tjek producenten af apparaturets retningslinjer for indstil-
ling og pre-use tjek for brug.

4. Udfer en pre-use test af udstyret, nar respirations-saettet og
tilhgrende tilbehgr er helt samlet, for brug pa hver patient.

5. For brug skal den relevante dokumentation og brugsan-
visning leeses, for alt tilsluttet udstyr eller kombinationen af
forskelligt udstyr.

6. Straek, klip eller omkonfigurer ikke slangen.

7. Renggring kan medfare fejl i og beskadigelse af udstyret.
8. Respiratorens ngjagtighed kan blive pavirket af brugen af
en gasdrevet forstgver.

9. Tilfgjelse af tilbehgr eller andet udstyr til respirations-saettet
kan eendre trykforskellen i respirations-saettet og have negativ
indvirkning pa respiratorens ydeevne. Udfgr en pre-use test
af respiratoren, nar respirations-saettet er helt samlet, og alt
tilsluttet udstyr fer brug pa hver patient.

10. Brug af dette respirations-seet med udstyr, der ikke
overholder de passende internationale standarder, kan re-
sultere i forringet funktionsevne. Fer brug skal den relevante
dokumentation og brugsanvisningen til alt tilsluttet udstyr
eller en kombination af forskelligt udstyr leeses for at sikre
kompatibilitet.

11. Se den individuelle produktmzerkning for at finde ud af,
om seettet kan bruges i MR skanneren.

12. Se den individuelle produktmaerkning for tilstedevaerelse
eller fraveer af phthalater.

13. Hvis en luer-port konnekter er inkluderet i systemet, er
det til eksklusiv brug for monitorering af respirations gasser.
Hvis relevant, kontrollér, at heetten er forsvarligt fastgjort for at
forhindre utilsigtet leekage, nar porten ikke er i brug. Serg for
ikke at indfere gasser eller vaesker via forkert tilslutning af luer
lock-porten, dette kan medfgre alvorlig personskade.

14. Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Forsigtig

1. Respirations-seettet ma kun bruges under medicinsk vejled-
ning af egnet eller passende kvalificeret klinisk personale.

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

3. Nar du skal tilslutte eller frakoble systemet, hold pa kon-
nekteren og udfer en tryk og drej beveegelse.

FOR USA: Rx Only: Kun Rx: Lovgivningen foreskriver, at det-
te udstyr kun kan kebes af, eller efter anmodning af, en laege.
Arbejdstryk: <60 cmH,O

Opbevaringsforhold

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarheds-
periode.

Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med
lokal regler for infektionskontrol og bortskaffelse af affald.
Bemaerk

Den lzengde der angives i produktbeskrivelsen pa produktets
etiket angiver den mindste

arbejdsleengde for respirations-seettet. Hele respirations-saet-
tets leengde er vist i afsnittet omkring

tekniske data pa produktets etiket.

ADVARSEL Sgrg for, at respirations-saettets tekniske og
ydelsesmeaessige data er passende for den tilsigtede patient
og behandling. Patientens respiration og vitale tegn skal over-
vages. Se venligst produktets etiket for at fa alle oplysninger.
Galdende standarder

Dette produkt opfylder de relevante krav i felgende standar-
der:

* BS EN ISO 5367: Anaestesi- og respirationsudstyr. Respira-
tions-slanger og seet

« BS EN ISO 5356-1: Anzestesi- og respirationsudstyr. Koni-
ske konnektorer. Han- og hunkonnektorer



el Z0oTnpa avamvorg 22 mm yia eVAAIKEG

To €vTUTTO 0dNYIWV XPriaNG dEV TTAPEXETAI EEXWPIOTA. Z€ KAOE KOUTi TTa-
péxeTal 1 pOvo avTiypapo Twv o0dnylwv XpAong Kal, ETOUEVWS, TTPETTEI
Vo QUAGCOETaI O TIPOCITH BEON yIa GAOUG TOUG XPRoTeS. AlaTiBevTal
TTEPICOOTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV AITAPATOG.

ZHMEIQZH: AiaveipeTe TIg 00nyieg o€ OAEG TIG TOTTOBETIEG GTTOU BpioKe-
Tl TO TIPOIOV Kal OTOUG XPHOTEG.

AuTEG 01 0dnYieg TTEPIEXOUV CNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV ACPAAL
XPrion Tou TTPoi6vToG. AIoBACTE QUTEG TIG 00NYIEG XPHONG OTO GUVOAS
TOUG, GUNTTEPIAQUBAVOUEVWY TWVY TTPOEIDOTIOINCEWY KAl TWV ETTION-
HAVOEWY TTPOCOXNAG TTPIV XPNOIHOTIOINCETE QUTS TO TTPOIOV. Av dev
TNPNBOUV oI TTPOEIOOTTOINTEIG, O TIPOQPUAAGEEIG Kal O 0dNYieg PTTOPET va
TIPOKANBEi COBaPAS TPAUPATIOHOG 1) BAVaTOG TOU A0BeVOUG. ZoBapd
TIEPIOTATIKA TTPETTEN VO AVAPEPOVTAI CUHPWVA HE TOV TOTTIKO KAVOVIOUO.
MPOEIAOMOIHZH: Mia dAwon MPOEIAOMNOIHZHZ Trapéxel onuavTi-
KEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TBAVEG KATAOTACEIG KIVOUVOU, O OTTOIEG
av dev atmro@euxBouv utropouv va kataAiouv oe Bdvaro i cofapd
TPOAUPATIOUO.

MPOZOXH: Mia dnAwon NMPOZOXHE Trapéxel onpavTikeéG TTANPOQo-
pieg OXETIKG e TMBAVEG KATAOTACEIG KIVOUVOU, O1 OTTOIEG AV BEV aTTo-
@euxBouv pTTopoUV va kataAr§ouv o eEAappu i PETPIag coBapdTnTag
TPAUPATIOPO.

MpoBAeropevn xprion

Mapoxn kal aTToJAKPUVOT GVATIVEUCTIKWY AEPIWV TTPOG Kal aTtd ToV
aoBevr] péow evVOG CUOTAPATOG GVOTTVONG OTTOTEAOUHEVOU aTTO GWAN-
VWOEIG KOl CUVOETHOUG.

XpAOTES yia TOUG 0TToioUG TTPoOpPIgeTal

Ma Xpron ato eIDIKEUPEVO 10TPIKO TTPOCWTTIKO.

INMEIWOEIG OXETIKA UE TN XPRoN:

To oUoTnpa avaTvorg Ba TTPETTEN va ival cuvOEdEPEVO PETAEU Tou
QVATIVEUOTHPA fj TOU HNXaVAUATOG avaioBnaoiag Kal Tng ouvdeong agpa-
ywyou Tou acBevoug. To TTpoidv Ba TTPETTEl va XPNOIHOTIOIEITaI OE évav
povo acbevr) yia péyioTo Sidonpa 7 nuepwv. H évapgn xpriong opigetar
até TV TPWTN oUvEeon aTov £60TTAIoPS. To CUGTNHA AVATIVONG UTTO-
pei va TTapéxeTtal e owArivwon Flextube™ rj Smoothbore.
Meplopiopoi xpnoswg:

Na pn xpnoipoTrolgital e E0TTAIONO TTOU SEV CUPHOPQUWVETAI HE Ta
1BV TTPOTUTTA OXETIKA.

Xpion mpoiévTog:

To TTpoi6V TrpoopideTal yia Xpron €éwg 7 NUEPES PE Hia TTOIKIAIG avaiodn-
TIKWV KOl QVATTVEUOTIKOU £EOTTAICHOU TTOU TTANPOUV Ta BIEBvVr TTPdTUTTA.
Xpnoiyotroigital o€ TePIBAANOV 0EEWV Kal PN 0&EWV TTEPICTATIKWY UTTO
TNV TRBAeWn KATAAANAQ 1) €1B1KG EKTTAISEUPEVOU 10TPIKOU TIPOCWTTIKOU.
To avaTIVEUOTIKO KUKAWHA €ival ao@alég yia Xprion UE aTHOOQAIPIKA
aépia N,O, O, kai CO,. AvaiobnTikoi TTapdyovTeg: Ic0pAoupdvio, oepo-
@Aoupdvio, SEaAoUPAVIO Kal GANOI GUYKPICIUOI TITNTIKO TTAPAYOVTEG.
Kartnyopia ao8sviwv

H oeipd ouoTnudTwy avatvorig 22 mm eival KaTGAANAN yia xprion o€
6Aoug Toug eVAAIKEG AOBEVEIG TTOU TTPOOPIfoVTal YIa XOPryNnon avaTTve-
dpevou 6ykou = 300 ml.

03nyieg xpnong ;

Z0vOECT) TOU CUOTIIHOTOG AVATIVONG

1. MpooapTACTE Ta AKPA TOU CUOTAPATOG avaTivoig OTIG BUPES EI0TTVO-
AG KAl EKTTVOAG TOU GVOTTVEUCTAPA 1) TOU PNXaviidaTog avaiodnaiog
TECOVTAG TTPOG TO PECT KOl TIEPITTPEPOVTAG (€IK. 1).

2. AQaup€oTe TUXOV KOKKIVO TIWPO OKOVNG OTTO TO £€dpTNHa oxpaTog Y
TOU OUOTANATOS OVOTIVONG.

3. EKTEAEOTE EAEYXOUG TTPIV aTTO TN XPON CUPQWVA HE TIG CUOTACEIG
TOU KATAOKEUAOTH TOU €GOTTAICHOU.

4. NpooapTaTe To €§GpTNUC OXNKATOG Y OTN SIETTAPH TOU AoBevoUG.
MapeAkopeva:

2TIG TIEPITITWOEIG OTTOU TO GUCTNHA AVATIVOAG 22 mm TIAPEXETAI ME
TIPOOBETA £CAPTAPATA, O KAIVIKOG 1aTPOG Ba TTPETTEN va agloAoyroEl
TUXOV TTIBaVO QVTIKTUTIO OTNV avaTiveuaTiKr AgIToupyia Tou acBevoug
Kal va AGBer utréyn Tnv £TTakdAoudn augnuévn avtiotacn aTn pory, Tov
OupTTIECOPEVO BYKO Kal TO BAPOG TOU TTPOIOVTOG.

MeTd T pUBUICT TWV TTAPAPETPWY TOU QVATIVEUCTAPA KAl TOU PnXavi-
patog avalobnaoiag, TUXOV avTikTutrog, Adyw Tou ECWTEPIKOU OYKOU Kal
TNG avVTiOTAONG OTN POX| TTOU TTAPOUGCIAGEI N GUCKEUN, OTNV OTTOTEAE-
opankdéTnTa Tou kaBopiopévou agpIcHoU Ba TIPETTEI va aglohoyeiTal avd
TIEPITITWON PEPOVWHEVOU aoBevOoUg atrd Tov KAIVIKO 10TPO.

H Siapdpewan Tou TTPoidvTog TTPoadiopifeTal TNV ETMICANAVOT KEBE
HEHOVWHEVOU TTPOIOVTOG.

Ydarotrayideg Kal avaTTVEUOTIKA QiATPa, EVOAAAKTEG BEpuOTNTAG
uvypaagiag (HME), evaAAdkTeg BeppoTNTOG UYPATiag HE PiIATPO
(HMEF) (av TrepiAapBdavovTal aTn Siapoépewaon)

AkoAoOUBNOTE TIG 0BNYIEG TOU PEPOVWHEVOU EVTUTIOU 0BNYIWV XPAONG
TTOU TTOPEXETA.

pappég TapakoAoudnong (av mepiAappdavovtal oTn Slapépewan)
O1 ypappég TTapakoAolBnong TTapéxouv pia aTeyavr) oUvoeon PETagy
TOU UUUTﬁpGTO? QVaTvor|g Kal JIag GUOKEUNG TTapakohoudnang
avarveuaTikoU/avaiodnTikoU agpiou péow ouvdeong pe acpaAgia Luer.
H oUvdeon Ba pétrel va eAéyxeTal Trpiv atmd Tn xprnon. H ypappur a
TIPETTEI va EAEYXETAI WOTE VA ETTIBERAILIVETAI N ATTOUCTO CUCTPOPWY Kall
n Utrapgn Barng odou.

"EAgyxog mpIv amréd Tn Xpron

1. Mpiv até v TpoadpTnan, eAEyETe 611 dev TTapepBAAAovTal EUTTODI
1 &éva owpaTa oTa EEAPTAPATA TOU CUCTAPATOS AVATIVONG Kal OTI
UTTAPXEl BaTOG aEPaywyOG.

2. AQIPEDTE TUXOV KOKKIVO TIWHA OKOVNG TTPIV aTTO T oUVOEDT) Tou
OUOTAUATOG avaTTvong HETAgU Tou eEOTTAICHOU Kal Tou aoBevoUg.

3. ZuvOEOTE/QTTOOUVOEDTE TIG KWVIKEG CUVOETEIG TOU OUOTHHATOG
QAVaTIVOAG OTNV/ATTO TNV KWVIKI GUVOEDN TOU avaTIVEUOTAPA A/Kal Tou
avaTTveuoTIKoU £E0TTAIGHOU TTIECOVTAG TTPOG Ta HETT KAl TTEPIOTPEPO-
vTag (eik. 1).

4. MeTd amo Tnv TpoadpTnan, TPETel va emiReRalwveral 6T To oUOTN-
Ha avatvong Kal OAa Ta TrapeAKOPEVa Sev TTapouaiadouv SIappoEg Kal

ATTOPPAEEIS TIPIV aTTd TN XProT, KaBWwg Kal 6Tl OAEG ol CUVBETEIG Eival
AOQAAEIG.

5. Katd Tn pUBUIoN Twv TTOPAPETPWY TOU QVATIVEUCTHAPA 1) TOU
avaioBnTIKOU PnXavipatog, AABETE UTTOWN TUXOV ETTITITWOEIG TTOU
HTTOPET Va £XEI O ECWTEPIKOG OYKOG TOU AVATTIVEUCTIKOU GUOTAUATOG
Kal TwV EEOPTNUATWY OTNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU TTPOBAETTOPEVOU
agpiopoU. O KAIVIKOG 1aTpdG Ba TTpETTel va To agloAoynoel o€
pepovwpévn Baon acBevn.

6. EAEyETe OTI OAa Ta TIWpATA BUPWV Kal Ta TIAPEAKOUEVA Eival 0OPa-
AWG OUVOESEPEVA WOTE VO ATTOTPETTOVTAI O JIAPPOEG.

"EAeyxo1 katd Tn xprion

MPOEIAOMOIHZH MapakoAouBEiTe TIg KAIVIKEG TTAPAPETPOUG TOU
aoBevoUg Katd Tn didpkeia TnG Bepartreiag.

Mposidotoinon

1. To mapdv cloTnua dev eival KATAAANAO yia xprion pe EUPAEKTOUG
avaioBnTIKOUG TTaPAYOVTEG.

2. MapakoAouBeite TO CUCTNPA AVATIVORG KAB' OAn TN dIdpKeIa TG
XPAONG TOU KOl AVTIKATACTAOTE TO AV TTPOKUWEI augnpévn avtioTaon

N HOAuvon.

3. AvaTpégTe OTIG KATEUBUVTAPIEG OBNYIEG TWV KATACKEUAOTWY OXETIKA
HE TIG PUBNICEIG TwV PNXaVNUATWY Kal TIG ATTAITAOEIG EAEYXOU TTPIV
atmoé T xprion.

4. MpaypaToTIoIEITE AUTOUATO EAEYXO TOU QVATIVEUCTHPA ETTEITA ATTO
TNV TTARPN cuvappoAdynan TOU CUCTHHATOG QVATIVONG Kal TWV OXETI-
KWV TTAPEAKOPEVWV, TIPIV ATTO TN XPron o€ KaBe aoBevry.

5. Mpiv atmoé T XxprAon, va oUPBOUAEUECTE Ta aVTIOTOIXA EYYPAPT

Kal TIG 0dnyieg XProng GAwv Twv CUVEESEUEVWY CUTKEUWY 1) TOU
GUVOUACHOU GUOKEUWV.

6. Mnv TeVTWVETE, KOBETE 1 AVODIAUOPPUIVETE TN CWAARVWON.

7. O kaBapiopdg PTropei va odnyroel oe duoAsitoupyia kal Bpavon
TNG OUOKEUNG.

8. H akpifeia Tou avatveuoTpa PTTOPEi va £TTNPEACTEl aTrd TN Xprion
VvEQeAOTTOINTH agpiou.

9. H TrpooBrikn TpocapTnUATwy 1} GAAWV GUCKEUWY OTO oUCTNHA
avarvong UTropei va petapdAel Tn Babuida Trieong o 0AdkAnpo 1o
oUaTNPA AVaTTVONG KOl Va ETTNPEACEI APVNTIKE TNV aTTGd00N TOU ava-
TIVEUOTAPA. MPayHaTOTIOIEITE QUTOUATO EAEYXO TOU AVATIVEUOTAPA £TTEI-
Ta a1 TNV TTARPN GUVAPHOAGYNON TOU CUCTAHATOG AVATTVONG KOl OAWV
TWV OUVOESEPEVIWIV CUCKEUWY, TIPIV aTTO TN XPron o€ KABe aaBevi.

10. H xprion autol Tou GUGTAHOTOG AVATIVONG PE EEOTTAICHG TTou Sev
OCUHHPOPQWVETAI PE T KATAAANAQG BIEBVA TIPOTUTTO PTTOPET VO 0BNYATE!
og uToBaBuion Tng amédoaong. Mpiv até Tn xprion, cuPBouAeu-

TEITE TNV AvVTIOTOIXN TEKUNPIWGN Kal TIG 0dNnYiEg XpPRong OAwv Twv
OUVOEDEPEVWV OUOKEUWV i} TOU OUVOUOOHOU TWV CUCKEUWY, Yia va
Slao@aAioeTe 0TI eival oupPaATEG PETALU TOUG.

11. ZUPBOUAEUTEITE TNV ETTICAPAVON KABE PEPOVWHEVOU TTPOIOVTOG Yia
Va TTPOCBIOPICETE AV N GUOKEU Eival ao@aAnG yia Xprion o€ TTePIBAA-
Aov payvnTikoU auvtoviopoU (MR).

12. ZupBouAeuTeite TNV MONRPAVON KABE HEPOVWUEVOU TTPOIGVTOG Yiat
Va TTPOCBIOPICETE TNV TTAPOUTIa 1 TNV ATToudia PBAAIKWY EVWOTEWV.
13. Edv évag oUvdeopog BUpag luer TrepidapBaveTal oTo oUCTNUA,
TTPOOPIZETAI ATTOKAEIOTIKA YIO TNV TTOPAKOAOUBNON avaTIVEUOTIKWY
agpiwv. AVOAOYwG PE TNV TTEPITITWON, BePBaiwdEiTE OTI TO KATTAKI gival
OUVOEDEUEVO UE AOPAAEI, WOTE VA ATTOTPETTOVTAI AKOUCIEG DIAPPOEG
oétav n Bupa dev gival oe xprion. Mnv eioaydyeTe aépla fj uypd PHEow
™G e0@aApévng ouvdeong Tng BUpag pe ao@dAcia Luer, kaBwg pro-
pel va TTpokANBei coBapdg TPAUNATIONSG Tou aaBevoUg.

14. Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NUEPOUNVIA ARENG.
Mpoooxn

1. To oUOTNPA avaTivoig TTPOOPIZETal HOVO YIa XPAON UTTO IaTPIKN
eTTiBAeWn atd katdAANAa 1 €18IKE EKTTAIBEUPEVO 1ATPIKO TIPOCWTTIKG.
2. Na v amoeuyn pOAUVONG, TO TIPOIGV Ba TIPETTEI VA TIAPAUEVEI OTN
OUOKEUOOia TOU PEXPI Va €ival £TOIPO TTPOG Xpron. Mn xpnoiyoTroleite
TO TTPOIGV AV N CUCKeUaoia EXel POApPEI.

3. Otav ouvdEeTe | ATTOOUVOEETE TO GUOTNHA, KPATEIOTE TO GUVOETIKO,
TECTE KAl YUPIOTE TAUTOXPOVA.

F'A HMA: Rx Only: H opooTrovdiakr| vopoBeaia eTTPETTEI TNV TIWANCN
NG TTapoUoag GUOKEUNG ATTOKAEIOTIKG aTTO 1aTPO 1) KT EVTOAR 1aTpOU.
Aeitoupyikn Trieon: <60 cm H,0

Zuvenkeg UAagng

ZuvIoTWHEVN @UAagn og Bepuokpaoia dwuariou étav TTapéABel n
€VOEIKVUOHEVN DIAPKEIO {WNG TOU TTPOIGVTOG.

AigBgon

Metd armé 1n XpAon, To TTPOIOGV TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUUQWVA PE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG EAEYXOU VOTOKOUEIOKWY AOIHWEEWY Kal
aTTOPPIYNG ATTORAATWY.

Inpeiwon

To PrKOG TTIOU avVaQEPETal OTNV TTEPIYPAPF) OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG
UTTOBNAWVEI TO EAAXIOTO WPEAIO HAKOG TOU CUCTHAHATOG AVATIVONG.
To TTAAPEG MAKOG TOU GUCTANATOG QVATIVONG avaypa@eTal aTnv evoTn-
TO TWV TEXVIKWY OEGOUEVWV TNG ETIKETAG TOU TTPOIOVTOG.
MPOEIAOMOIHZH BeRaiwbeite 6T T TEXVIKG GeSOPEVT Kal Tal
Sedopéva atrédoang TOU CUCTAPATOG AVATIVONG Eival KATAAANAa yia
Tov aoBevi aTov oTroio Ba XpnoiuoTroinBei kai Tn BepaTreia TTou Ba
TTPaypaTOTIOINBE.

Oa TTPETTEN VO TTOPAKOAOUBEITE TNV avaTrvor Kal Ta {wTIKE onueia Tou
a0BevoUg. MNa avaAuTIkéG TTANPOPOPIES, avaTPESTE OTNV ETIKETA TOU
TTPOIOVTOG.

KatdAAnAa mpoéTutra

To TTapOV TTPOIOV CUUHOPPWIVETAI HE TIG OXETIKEG ATTAITACEIG TWV
aKOAOUBWV TTPOTUTIWV:

« BS EN ISO 5367: Avaio6naioAoyikdg Kal avatrveuoTIKOg eE0TTAICHAG.
AvatrveuaTIKOG CWARVOG KOl GVATTVEUGTIKG OET

« BS EN ISO 5356-1: AvaioBnoioAoyIkdg Kal avaTrveuaTIKog OTTAI-
opo6G. Kwvikoi oUuvdeopol. Kwvol kal UTTodoXEG



It 22mm suaugusiyjy kvépavimo sistema

Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1
naudojimo instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma déze,
todél instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams.
Kreiptis del papildomy kopijy kiekio.

PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laikomas
gaminys, kad jos baty prieinamos visiems naudotojams. Siose
instrukcijose pateikiama svarbi informacija apie saugy gaminio
naudojima. Prie§ naudodami §j gaminj, perskaitykite visas

Sias naudojimo instrukcijas, jskaitant jspé&jimus ir perspéjimus.
Tinkamai nesilaikant jspéjimy, perspéjimy ir nurodymy, pacientas
gali patirti rimty suzalojimy ar mirti. Rimti incidentai yra prane$ami
vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informaci-
Jjos apie galimg pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta,
gali tapti mirties arba sunkiy suzalojimy prieZastimi.
PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO praneSimas suteikia svarbios
informacijos apie galimg pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali tapti lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy
priezastimi.

Paskirtis

Tiekti ir pasalinti kvépavimo dujas j pacientg ir i$ jo per kvépavi-
mo sistema, sudarytg i§ vamzdeliy ir jungciy.

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

Veikimo pastabos:

Kveépavimo sistema turi bati prijungta tarp ventiliatoriaus arba
narkozés aparato ir paciento kvépavimo taky jungties. Gaminj
galima naudoti tik vienam pacientui ne ilgiau kaip 7 dienas.
Naudojimo pradZia nustatoma nuo pirmojo prijungimo prie jran-
gos”. Kvépavimo sistema gali bati pristatoma ,,Flextube™* arba
~Smoothbore" vamzdeliuose.

Naudojimo apribojimai:

Nenaudokite su jrenginiais, kurie neatitinka tarptautiniy stan-
darty.

Gaminio naudojimas

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas, naudojant jvai-
rig anestezijos ir ventiliavimo jrangg, atitinkancig tarptautinius
standartus. Naudokite Gminéje ir ne Gminéje aplinkoje priZidrint
tinkamai ar tikslingai kvalifikuotam medicinos personalui.
Kvépavimo sistema saugu naudoti su atmosferos dujomis: N,O,
O, ir CO,.Anestezijos medziagomis: izofluranas, sevoﬂuranas
désfluranas ir kitos panasiomis lakiosiomis medziagomis.
Pacienty kategorija

22mm kvépavimo sistemos yra tinkamos naudoti visiems
suaugusiems pacientams, kuriy numatytasis plauciy taris yra
=300 ml.

Naudojimo instrukcijos

Kvépavimo sistemos prijungimas

1. Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu pritvirtinkite kvépavimo
sistemos atSakas prie ventiliatoriaus arba narkozés aparato
jkvépimo ir iSkvépimo angy (1 pav.).

2. Nuimkite visus raudonus apsauginius dulkiy dangtelius nuo
kvépavimo sistemos Y detalés.

3. Atlikite patikrg prie$ pradedami naudoti, kaip rekomendavo
jrangos gamintojas.

4. Pritvirtinkite Y detale prie paciento sgsajos.

Priedai

Kai 22mm kvépavimo sistema tiekiama su papildomais kompo-
nentais, gydytojas turi jvertinti bet kokj

galima poveikj paciento kvépavimo funkcijai ir iSmanyti vélesnj
padidéjusj pasipriesinimag srautui, suspaudziamajj tarj ir gaminio
svorj. Nustacius ventiliatoriaus ir narkozés aparato parametrus,
bet koks poveikis paskirto ventiliavimo efektyvumui, kurj gali
sukelti prietaiso vidinis tdris ir pasiprieSinimas srautui, turi bati
vertinamas gydytojo atskirai kiekvienam pacientui. Gaminio
konfigdracijos informacija pateikta jo etiketéje.

Vandens rinktuvai ir kvépavimo filtrai, HME, HMEF (jei jie
itraukti j konfigaracija)

Vadovaukités pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Stebéjimo linijos (jei jie jtraukti j konfigiracija)

Stebéjimo linijos uztikrina sandarig kvépavimo sistemos ir
kvépavimo / anesteziniy dujy jungtj naudojant Luerio jungties
uzrakta. Prie$ naudojant reikia patikrinti sujungima. Reikia pati-
krinti linijg, kad jsitikintuméte, jog ji nepersisukusi ir yra laisvas
praeinamumas.

Patikra pries pradedant naudoti

1. Prie$ pritvirtindami patikrinkite, ar jokiuose kvépavimo siste-
mos komponentuose néra klia¢iy ar pasaliniy daikty, taip pat ar
yra kvépavimo taky praeinamumas.

2. Pries$ prijungdami kvépavimo sistemos jrangg prie paciento,
nuimkite visus raudonus apsauginius dulkiy dangtelius nuo
kvépavimo sistemos Y detalés.

3. Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu prijunkite / atjunkite

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

4. Prie$ prijungiant ir naudojant kvépavimo sistema ir visus
priedus, reikia patikrinti, ar juose néra nuotékio bei okliuzijos ir
Vvisos jungtys tvirtai prijungtos.

5. Nustatydami ventiliatoriaus ar anestezijos aparato parame-
trus, atsizvelkite j bet kokj poveikj, kurj kvépavimo sistemos ir
priedy vidinis taris gali turéti nustatytos ventiliacijos efektyvu-
mui. Gydytojas turéty tai jvertinti individualiai.

6. Patikrinkite, ar visi angy dangteliai ir priedai yra saugiai
pritvirtinti, kad iSvengtuméte nuotékio.

Patikra naudojant

ISPEJIMAS. Vykstant gydymui stebékite klinikinius paciento
parametrus.

Perspéjimas

1. Si sistema netinkama naudoti su degiais anesteziniais
barbitdratais.

2. Visg naudojimo laikg stebékite kvépavimo sistemg ir pakeis-
kite, jei padideja pasiprieSinimas ar uzsitersia.

3. Masiny nustatymy informacija ir patikry prie$ pradedant
naudoti reikalavimus Zr. jrangos gamintojy rekomendacijose.
4. VisiSkai surinke kvépavimo sistemg ir jos priedus kiekvieng
kartg prie§ naudodami pacientui

atlikite jrangos savitikra.

5. Pries naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir
visy prietaisy arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcija.

6. Neistempkite, nejpjaukite ir neperkonfiglruokite vamzdeliy.
7. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisg.

8. Ventiliatoriaus tiksluma gali paveikti dujinis purkstuvas.

9. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedy ar kity prietaisuy,
gali pasikeisti kvépavimo sistemos slégio

gradientas ir biti neigiamai paveiktas ventiliatoriaus darbas.
Visiskai surinke kvépavimo sistema atlikite

ventiliatoriaus ir visy prijungty prietaisy savitikrg kiekvieng
kartg prie$ naudodami pacientui.

10. Naudojant $ig kvépavimo sistema su jranga, neatitinkancia
reikiamy tarptautiniy standarty, gali suprasteti sistemos na-
Sumas. Prie$ naudodami perskaitykite visy prijungty prietaisy
arba prietaisy deriniy atitinkamus dokumentus ir naudojimo
instrukcijas, kad uztikrintuméte suderinamuma.

11. Norédami nustatyti, ar prietaisg saugu naudoti MR aplinko-
je, Zr. konkretaus gaminio Zzenklinimg.

12. Norédami suzinoti, ar prietaise yra ftalaty, Zr. konkretaus
gaminio Zenklinimg.

13. Jei sistemoje yra ,Luer” jungtis, ji skirta tik kvépavimo dujy
stebéjimui. Patikrinkite, ar dangtelis gerai pritvirtintas, kad
iSvengtuméte netycinio nuotékio, kai prievadas nenaudoja-
mas. Neleiskite dujy ar skysciy per netinkamai prijungtg Luerio
prievada, nes dél to pacientas gali bati rimtai suzalotas.

14. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

Atsargiai

t|ks||nga| kvalifikuotam medicinos personalw

2. Kad bty iSvengta uztersimo, gaminys turi likti supakuotas,
kol bus paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pakuoté
pazeista.

3. Prijungdami ar atjungdami sistema, laikykite uz jungties ir
tuo pat metu stumkite/traukite ir sukite.

JAV: Rx Only: tik ,Rx": Pagal Federalinj jstatyma §j prietaisg
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Darbinis slégis: <60 cmH,0

Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje nurodytg
gaminio galiojimo laika.

Atlieky Salinimas

Panaudotg gaminj bitina iSmesti laikantis vietiniy ligoniné-

je taikomy infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky salinimo
taisykliy.

Pastaba

Gaminio etiketéje pateiktame apraSyme nurodytas ilgis reiSkia
minimaly kvépavimo sistemos darbo ilgj. Visas kvépavimo
S|stemos ilgis parodytas gaminio etiketés techniniy duomeny
skilt

lSPEJIMAS Patikrinkite, ar techniniai ir naSumo duomenys
tinkami numatomam pacientui ir taikant numatoma gydyma.
Reikéty stebéti pacienty vedinima ir gyvybinius pozymius.
I18samig informacijg rasite gaminio etiketéje.

Atitinkami standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty reikalavimus:

« BS EN ISO 5367: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kvépavi-
mo vamzdelis ir rinkiniai

« BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kagi-
nés jungtys. Kagiai ir lizdai



pl System oddechowy 22 mm dla dorostych

Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu
znajduje sie tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy jg
przechowywa¢ w miejscu dostgpnym dla wszystkich uzytkownikow.
Wiegcej kopii jest dostgpnych na zyczenie.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowa-
nia produktéw i wszystkim uzytkownikom.

Instrukcje zawierajg wazne wskazéwki dotyczace bezpiecznego uzyt-
kowania produktu. Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie z catg
instrukcjg obstugi, facznie z ostrzezeniami i przestrogami.
Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrog i instrukcji moze doprowadzi¢
do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty
nalezy zgtaszac¢ zgodnie z [okalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE udostepnia wazne informacje o
potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktdrej nieunikniecie mogtoby
spowodowac $mierc lub powazne obrazenia ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji na te-
mat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej nieunikniecie mogtoby
spowodowac drobne lub umiarkowane obrazenia ciata.
Przeznaczenie

Dostarczanie i usuwanie gazéw oddechowych do i od pacjenta po-
przez system oddechowy sktadajgcy sie z rur i ztgczek.

Uzytkownik docelowy

Do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny.

Uwagi operacyjne:

Opisywany system oddechowy powinien by¢ podtgczony miedzy
respiratorem lub aparatem do znieczulania a podtgczeniem do drég
oddechowych pacjenta. Produkt powinien by¢ stosowany tylko u jedne-
go pacjenta maksymalnie przez 7 dni. Rozpoczegcie uzytkowania jest
definiowane od pierwszego podigczenia do urzadzenia. System odde-
chowy moze byc¢ dostarczany z rurami Flextube™ lub Smoothbore.
Ograniczenia uzytkowania:

Nie nalezy uzywac z urzagdzeniami, ktére nie spetniajg miedzynarodo-
wych norm.

Uzytkowanie produktu:

Produkt jest przeznaczony do maksymalnie 7 dni uzytkowania z rézno-
rodnym sprzetem anestezjologicznym i respiratorowym spetniajgcym
miedzynarodowe standardy. Mozliwe jest stosowanie w $rodowisku
leczenia przypadkéw nagtych, a takze w $rodowisku postepowania w
przypadkach nieostrych, pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowa-
nego personelu medycznego. Uktad oddechowy jest bezpieczny do
uzytku z gazami atmosferycznymi: N,O, O, i CO,. Srodki znieczulaja-
ce: izofluran, sewofluran, desfluran i inne poréwnywalne $rodki lotne.
Kategoria pacjentow

Asortyment systeméw oddechowych 22 mm nadaje si¢ do stosowania
u wszystkich pacjentéw dorostych, dla ktérych planowana dostarczana
objeto$¢ oddechowa = 300 ml.

Instrukcja obstugi

Podtaczanie systemu oddechowego

1. Podigczy¢ gatgz systemu oddechowego do portu wdechowego i
wydechowego respiratora lub aparatu do znieczulania, wykonujgc ruch
wcisniecia i przekrecenia (rys. 1).

2. Zdja¢ czerwong zaslepke przeciwpytowsg z tréjnika systemu odde-
chowego.

3. Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem zgodnie z zaleceniami
producenta sprzetu.

4. Podtgczy¢ trojnik do interfejsu pacjenta.

Akcesoria:

Gdy system oddechowy 22 mm jest dostarczany z dodatkowymi
komponentami, lekarz powinien oceni¢ potencjalny wptyw na czynno$é
oddechowa pacjenta i by¢ $wiadomym zwiekszenia oporu przeptywu,
objetosci $cisliwej i masy produktu.

Po ustawieniu parametrow respiratora i aparatu do znieczulania lekarz
powinien oceni¢ — indywidualnie w odniesieniu do kazdego pacjenta
— jakikolwiek wptyw, jaki objeto$¢ wewnetrzna i opér przeptywu w
urzgdzeniu mogg mie¢ na skuteczno$¢ zalecanej wentylacji.
Konfiguracja produktu moze by¢ wskazana na indywidualnej etykiecie
produktu.

Skraplacze, filtry oddechowe, wymienniki ciepta i wilgoci (HME),
filtry z wymiennikami ciepta i wilgoci (HMEF) (jesli s uwzglednio-
ne w konfiguracji)

Postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcjach obstugi
poszczegodlnych urzadzen.

Linie monitorujace (jesli sa uwzglednione w konfiguracji)

Linie monitorujgce zapewniajg szczelne potgczenie pomiedzy syste-
mem oddechowym a monitorem gazéw oddechowych/anestetycznych
za pomocg ztgczki typu luer lock. Podtgczenie nalezy sprawdzi¢ przed
uzyciem. Linia nalezy sprawdzi¢ w celu potwierdzenia, ze jest wolna
od zagie¢ i ze zapewnia drozng droge przeptywu.

Kontrola przed uzyciem

1. Przed podtgczeniem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sys-
temu oddechowego sg wolne od jakichkolwiek przeszkaéd i ciat obcych
oraz czy dostgpna jest drozna droga przeptywu.

2. Przed podtgczeniem systemu oddechowego miedzy sprzgtem a
pacjentem nalezy zdjg¢ czerwong zaslepke przeciwpytowa.

3. Stozkowe ztgcza systemu oddechowego nalezy podtgczac do /
odfgczac od stozkowego zlgcza respiratora i/lub sprzetu oddechowego
przez wcisniecie i przekrecenie (rys. 1).

4. Po zamocowaniu systemu oddechowego i wszystkich akcesoriow
nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci i okluzji, a
takze upewnic sie, ze wszystkie potgczenia sg pewne.

5. Podczas ustawiania parametrow respiratora lub aparatu anestezjo-

logicznego nalezy wzig¢ pod uwage jakikolwiek wptyw, jaki obje-
tos¢ wewnetrzna systemu oddechowego i akcesoriow moze mie¢
na skuteczno$c¢ zalecanej wentylacji. Lekarz powinien oceni¢ to
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

6. Upewni¢ sig, ze wszystkie pokrywy portow i akcesoria sg
pewnie zamocowane, aby zapobiec nieszczelnosciom.

Kontrole w trakcie uzytkowania

OSTRZEZENIE W trakcie stosowania wymagane jest monitoro-
wanie parametréw klinicznych pacjenta.

Ostrzezenie

1. Opisywany system nie nadaje sie do stosowania z tatwopalny-
mi $rodkami znieczulajgcymi.

2. Nalezy monitorowac system oddechowy w trakcie uzytkowania
i wymienia¢ go, jesli wystapi zwiekszony opdr lub zanieczysz-
czenie.

3. Nalezy zapoznac sig z wytycznymi producentéw urzgdzen

w zakresie ustawien urzadzen i wymagan dotyczacych kontroli
przed uzyciem.

4. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢
autotest sprzetu po petnym zmontowaniu systemu oddychania i
zwigzanych z nim akcesoriow.

5. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sig¢ z odpowiednig dokumen-
tacja i instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub
zestawow urzadzen.

6. Rury nie nalezy rozcigga¢, przecina¢ ani nie nalezy zmienia¢
jej konfiguraciji.

7. Czyszczenie moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i
uszkodzenia urzgdzenia.

8. Na doktadno$¢ respiratora moze mie¢ wptyw zastosowanie
nebulizatora napgedzanego gazem.

9. Dodawanie przystawek lub innych urzadzen do systemu
oddechowego moze zmieni¢ gradient ci$nienia w catym systemie
oddechowym i niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie respiratora.
Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ autotest
respiratora po petnym zmontowaniu systemu oddechowego i
wszystkich podtgczonych urzadzen.

10. Uzywanie tego systemu oddechowego z respiratorami
niezgodnymi z odpowiednimi normami migdzynarodowymi moze
skutkowac¢ pogorszeniem wydajnosci. Przed uzyciem nalezy
zapoznac sig z odpowiednig dokumentacjg i instrukcjami obstugi
wszystkich podtgczonych urzadzen lub zestawow urzadzen, w
celu zapewnienia zgodnosci.

11. W celu ustalenia, czy urzadzenie jest bezpieczne czy
niebezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego, nalezy
zapoznac sie z etykietg urzadzenia.

12. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzagdzenie zawiera
ftalany, czy nie, nalezy zapoznac sig z etykietg urzadzenia.

13. Jesli do uktadu jest dotgczony tgcznik z portem luer, jest on
przeznaczony wytgcznie do monitorowania gazéw oddechowych.
Jesli ma to zastosowanie, nalezy sprawdzi¢, czy zatyczka jest
prawidtowo zamocowana, aby nie dopusci¢ do niezamierzonego
wycieku, gdy port nie jest uzywany. Nie wprowadza¢ gazéw ani
ptynéw przez nieprawidtowo podtgczony port Luer Lock, poniewaz
moze to spowodowaé powazne obrazenia u pacjenta.

14. Nie uzywacé po uptywie terminu waznosci.

Przestroga

1. System oddechowy moze by¢ uzywany wytacznie pod nadzo-
rem medycznym tylko przez

odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny.

2. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozosta¢
zapakowany az do momentu, gdy bedzie gotowy do uzycia. Nie
uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

3. W przypadku podtgczania lub odtgczania systemu, przytrzymaj
tgcznik i wykonaj ruch: docisnij i obrog.

USA: Rx Only (tylko z przepisu lekarza) Prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie
lekarza.

Cisnienie robocze: < 60 cmH,0

Warunki przechowywania

Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez
wskazany okres trwatosci produktu.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji
odpaddéw.

Uwaga

Dtugosé, o ktérej mowa w opisie produktu na etykiecie produktu,
oznacza minimalng diugo$¢ roboczg systemu oddechowego. Pet-
na dlugo$¢ systemu oddechowego jest pokazana w sekcji danych
technicznych na etykiecie produktu.

OSTRZEZENIE Upewnic sig, ze dane techniczne i eksploatacyjne
systemu oddechowego sg odpowiednie dla pacjenta i planowa-
nego leczenia.

Nalezy monitorowa¢ wentylacje pacjenta i jego parametry zyciowe. Peine
informacje znajduja sie na etykiecie produktu.

Odpowiednie normy

Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami nastepu-
jacych norm:

«BS EN ISO 5367: Urzadzenia do anestezji i oddychania. Rura
oddechowa i zestawy

+ BS EN ISO 5356-1: Urzadzenia do anestezji i oddychania.
kaczniki stozkowe. Stozki i gniazda.



ru [IbixaTenbHbI KOHTYP 22 MM AN B3POCHbIX

WHcTpykuus no npumenenunio (IFU) He noctaensietcst otaensHo.

B kax/oi1 Kopobke HaxoAUTCs TONbKO OfHa KOMUSH MHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHMIO, MO3TOMY ee crieflyeT XpaHUTb B OCTYMHOM AN BCEX
nonb3o-Bateneit Mmecte. [JononHUTENbHbIE 3K3eMMNApbl JOCTYMHbI MO
3anpocy.

MPUMEYAHUE. PaamecTute MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO BO

BCEX MeCTax Morb30BaHNs U3[eNeM 1 y BCEX HernocpeCcTBEHHbIX
nonb3oBareneit.9Ta UHCTPYKLUMS NO NPUMEHEHNIO COAEPXKUT BaXHYIO
vHopmaLmio Anst GesonacHoro ucnonb3oBaHus nagenus. Mepen Ha-
YarioM UCMoMNb30BaHWS 3TOTO N3AENsi 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLUMEN Mo
NpUMe-HeHMIo B NOSTHOM obbeme, BKIioYast MHGopMaLMio ¢ NoMeTkamm
«npeaynpexaeHne» n «BHUMaHve». HenpaeunbHoe cobnioaexne
npeaynpexxaeHui, NpefoCTePeXeHUI 1 UHCTPYKLMI MOXET MPUBECTH K
cepbesHbIM TpaBMaM U cMepTu naumerTa. O cepbeaHbIX MHLMAEHTaxX
crieflyeT coobLaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBLIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
NPEQYNPEXOEHUE! CoaepXuT BaxkHy0 MHOPMALIMIO O NMOTEHLW-
anbHO omacHoli cUTyaLum, KoTopasi, ECrv ee He NMPefoTBpPaTUThb, MOXET
NPUBECTU K CMEPTN UNN CepbesHbIM TpaBMam.

BHUMAHMUE! Copepxutcs BaxkHas MHgopMauusi 0 noTeHumansHo
onacHoi CUTyaLuu, KoTopas, ecnv ee He NPeAoTBPaTUTb, MOXET Npuse-
CTU K NIETKUM UNN CPEAHUM TpaBMam.

HasHnauenue

[ocTaBka v yaaneHve AbixaTenbHbIX ra3oB K NaLUMEHTY 1 OT nauueHTa
nocpeACTBOM AbIXaTenbHOro KOHTYpa, COCTOsILLEro n3 Tpy6ok n
coeauHUTEnNen.

MNpeanonaraembivi nonb3oBarenb

[nsi ncnonb3oBaHust KBaNMMULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKAM NEPCOHanoMm.
Pa6ouune npumeyaHus:

[bixaTenbHbIl KOHTYP CreayeT noakniodaTb Mexay annapatom UBJ
VNN HAapKO3HO-[bIXaTerbHbIM anmnapaToM U [bIXaTeNbHbIMU MyTAMU na-
umeHTa. M3genve paspellaeTcs NpUMEHsITb TOMbKO OAHOMY MaLeHTy
B TEYEHWe MaKkcUMym 7 AHelt. Havano ncnonb3oBaHus onpeaensieTcs
NEepPBbLIM NOAKITIOYEHNEM K 060pPYAOBaHMIO. [blXaTeNbHbI KOHTYP MOXeT
6bITb BbIMONHEH B TpyGkax Flextube™ wunu Smoothbore.

OrpaHu1yYeHus No UCNONb30BaHMIO:

He ucnonkayitte obopynoBaHue, He COOTBETCTBYIOLLEE MEX/YHapoa-
HbIM CTaH4apTam.

WUcnonb3oBaHue npoaykTa:

MpoayKT npeaHasHayeH Ans ucnonb3oBaHvs He Gonee 7 AHel ¢
pasnu4yHbiM 060pyaoBaHNEM ANst aHECTE3NW U UCKYCCTBEHHON BEH-
TUNSALMK NErkvX, COOTBETCTBYIOLLIMM MEXAYHAPOAHbLIM CTaHaapTaMm.
Mcrnonb3oBaHue [omyckaeTcsi NPy OCTPbIX U He OCTPbIX COCTOSIHUSIX MOA,
HabrogeHneM MeaMLIMHCKOTO NepcoHarna, MMEIoLLEro COOTBETCTBYIO-
Lwyto kBanucukauuio. [ibixatenbHas cuctema 6esonacHa Ans pabotbl

¢ atmocbepHbiMu razamu: N,O, O, n CO,. AHecTeTuku: u3odypaH,
ceBodrypaH, aeccriypaH 1 Apyrue conoctaBumble neTyume BeLlecTsa.
KaTeropus naumeHToB

nauveHToB [JnanasoH AbixaTenbHbIX KOHTYPOB 22 MM NOAXOAWT ANs
BCEX B3pOCHIbIX MaLMEHTOB C Npearnonarae-MbiM blxaTerbHbIM 06be-
Mom = 300 mn.

WHCTPYKUUA NO NPpUMEHeHnIo

MoakntoyeHne AbIXaTeNbHOro KOHTypa

MprcoeanHUTE KOHHEKTOPbI LLMAHIOB [bIXaTeNbHOro KOHTypa

K naTpybkam (0TBEpCTMsIM) BAOXa W BblAOXa annapata - npu
NOACOEAVHEHUN UCTIONBb3YWTE NPUEM «AaBU-KPYTU».(puc.1).

2. BbinonHute npoBepky nepep UCnonb3oBaHNEM B COOTBETCTBUM C
peKoMeHAaLmMsIM1 NPov3BoanTens o6opyaoBaHusl.

3. Mpu NpBepKe repMeTUHHOCTM KOHTYpa MOXET BbITb UCMoNb3BaH
TEeCT-3aLNTHBI KONNavok. CHUMMUTE KpaCHbIV TECT-3aLLUMTHbIA KOMMajvoK
¢ Y-06pa3Horo coeuHUTEnNs AbIXaTeNlbHOro KOHTypa.

4. Mpucoegnuute Y-o6pasHblii aNEMEHT K UHTEPdecy naumneHTa.
MpuHaanexHocTH:

Ecnu AbIxaTenbHblii KOHTYP 22 MM OCHALLEH AOMNONHUTENbHLIMU
NPUHAANEXHOCTSIMU, Bpay [JOKEeH OLEHWUTb UX NoTeHUManbHoe Bo3-
[eicTBME Ha AblXaTenbHYI0 (PYHKLMIO NaLUMeHTa 1 3HaTb O COOTBET-
CTBYIOLLEM MOBBILLIEHWM COMPOTUBIIEHUS MOTOKY, CKMMaeMoro o6bema 1
maccbl.[py 3a4aHuM napameTpoB BEHTUMALMM, BPaY [OIHKEH OLEHUTL
BIIsIHWE BHYTPEHHero obbema 1 ConpoTUBNEHNS NOTOKY AblXaTenbHOro
KOHTYpa Ha 3hhEKTUBHOCTb NPEANUCAHHON BEHTUMSILIMK C YHETOM
VHAMBUAYanbHbIX MapaMeTpoB nauveHTa. KoHdurypaumio gpixaterb-
HOTO KOHTYpa MOXHO OMpeaeniTh Mo UHABUAYaNbHON MapkupoBke
npopaykTa. KoHhurypaumio abixaTenbHOro KOHTypa MOXHO OnpeaenuTb
N0 MHAVBMAYarbHOV MapkUpOBKe NpoayKTa.

Bnaroc6opHuku u abixatenbHble ounsTpbl, HME, HMEF (ecnu onu
BKITIOYEHbI B KOHGUrypaumio)

CnepynTe UHCTPYKUMAM B OTAENbHbIX NocTasnsemblx IFU.

JINHUM MOHUTOPUHIa (ECNIN OHM BKIOYEHbI B KOH(UIypaumio)
JIMHUM MOHUTOPKHIa 0DECMeYNBalOT MOHUTOPYHI COCTaBa AblXaTerb-
HHOTO rasa. Mpu NoAKMIYEHNN JIMHUIA K AbIXaTeNbHOMY KOHTYPY U K
MOHUTOPaM UCNosb3yeTcs repmeTuydHoe coeamHerune Jlyep Jlok. Mepen
1CMonb30BaHeM NpoBepbTe coeanHeHmne. JIMHUIo criedyeT NpoBeEpUThL
Ha OTCyTCTBME NepernboB 1 BO3MOXHOW OKKITIO3NN.
MpepBapuTenbHas npoBepka

1. NMepen npucoeanHexvem y6eauTtech, YTO BCe KOMMOHEHTbI Ablxa-
TEMbHOTO KOHTYpa He UMEIOT MOBPEXAEHNIA, OTCYTCTBYIOT MOCTOPOHHMUE
npeaMeTbl BHYTPU, AblXaTernbHble MyTi CBOGOAHDI.

2. MNepen noaknioYeHnem AbIxaTenbHOro KOHTypa K MHTepdeiicy naum-
©HTa CHUMUTE KPaCHbINTECT-3aLLMTHBIA KONNa4oK.

3. MopcoeanH1Te-0TCOEANHNTE KOHYCHBIE COEAUHEHWS AbIXaTENbHOro
KOHTYpa K KOHYCHbIM COeVHEHWsIM annapaTtypbl MPUEMOM «4aBu-Kpy-
T (puc.1).

4. MNocne npucoeanHeHns HeoGXoaUMO NPOBEPUTL AbIXaTeNbHbI KOH-
Typ v Bce NMpuHaanexHocTunepes UCnonb30BaHneM Ha repMETUYHOCTb
1 Hany4me 3aKyrnopok 1 HaeXHO 3adVKCMpOBaTh BCE COEANHEHNSI.

5. Mpu HacTpolike napameTpos annapata UBJT nnu HapkosHoro an-
napata yuuTbiBaiiTe noboe BNUsHWE, KOTOPOE BHYTPEHHWII 06beM
[bIXaTernbHOM CUCTEMbI M MPUHAANEXHOCTEN MOXET OKa3aTb Ha
3(PPEKTUBHOCTL NPEANUCAHHON BEHTUNALUMKN. KNMHULIMCT JOMKEH
oLeH1BaTb 3TO Ha WHAMBUAYanbHOM OCHOBE NaLWeHTa.

6. Bo nabexaHve ytevek ybeanTech, YTO KPbILLKW MOPTOB MUK
NPYHAZNEXHOCTN HaAEXHO 3aKpeneHb.

MpoBepka n3genus Bo Bpems 3KcnnyaTaumm

BHVWMAHWE! Cneaute 3a KnuHUYeckumMy napameTpamu naumeHTa
BO BpEMSI NeYeHNsi.

MpeaynpexaexHve

1. ObiXxaTennbHbIi KOHTYP HE NOAXOAUT AN NCNOMNb30BaHNSA C
JIErKOBOCMIaMEHSIOLLMMUCS aHECTE3NPYIOLLMMU CPEeACTBaMM.

2. CrnieguTe 3a COCTOSIHWEM AbIXaTeNbHOro KOHTYpa B Te4eHue Bce-
O BPEMEHM WCMOb30BaHUSA U MEHSIATE €ro B Crly4ae NoBbILLEHMUS
COMPOTUBMEHUS UK 3arpA3HEHUS.

3. IHdhopmauuto o HacTporkax annapara u TpeboBaHusx K npo-
Bepke nepeq UCMonb30BaHNeM CM. BPyKOBOACTBAaX MpoOuN3BoauTe-
nev obopynoBaHus.

4. HbIX C HUM NPUHAANEXHOCTEN NEepes, UCNONb30BaHNEM Ha
KaXJoM naumeHTe.

5. BbINonHsiMTe CaMOKOHTpOrb 060pyAoBaHMs Mocre nofHomn
cBOpKM AbIXaTeNbHOMO KOHTYPa U CBSA3AHHbIX C HUM MPUHaANEXHO-
cTeii nepea UCMIb30BaHMEM Ha KaXaoM nalueHTe.

6. H6e pacTarueanTte, He paspesanTe U He NnepekoHdUrypupyiTe
TpyGKM.

7. YucTka MoXeT BbI3BaTb MOSIBNIEHNE HENCTIPABHOCTE Unn
NONOMKY U3Aenusi.

8. TouHocTb annapata BJ1 MoxeT 3aBuUCETb OT UCMOMNb30BaHWS
ra30BOro PacrbIIUTENs.

9. MNpricoeanHeHne k AbIXaTenbHOMY KOHTYPY [OMONMHNTENbHBIX
NpUCMOCOBNEeHNIA NN PYrX YCTPONUCTB MOXKET N3MEHNTb rpaau-
©HT [aBNeHus B AbIXaTellbHOM KOHTYpe U HeraTMBHO NOBNUSATb Ha
paboty annapata MBJ1. BeinonHute camonposepky annapara VIBI1
nocre nosHoi CEopKK AbIXaTeNbHOrO KOHTYPa 1 BCeX NOAKIIOHEH-
HbIX YCTPOWCTB Nepe/ UCMOMNb30BaHNEM Ha KaX/oM nauneHTe.

10. Mcnonb3oBaHwe 3TOro AblxaTenbHOro KOHTypa ¢ o6opyaoBaHu-
€M, He COOTBETCTBYIOLLMM MEXAyHapOoAHbIM cTaHaapTam, MOXET
NPUBECTU K yXyALLEHMIO pabounx xapakTepuctuk. Mepen
1CMOMNb30BaHNEM 03HaKOMBTECh C COOTBETCTBYIOLLEN IOKyMEH-
Taumeit N MHCTPYKLMSIMU MO NPUMEHEHUIO BCEX MOAKITI0HaeMbIX
YCTPOMCTB UNMN UX KOMBUHALWIA.

11. ins onpeneneHus Toro, SIBNSETCA N yCTPOCTBO 6e3onacHbIM
nnu HebesonacHbiM npu MPT, obpaTtuTech K cneuvanucrTam no
MapKV1pPOBKEe OTAEMNbHbIX U3AENUA.

12. ObpaTutech 3a MHopMaLmeit 0 HanM4yum Un OTCYTCTBUM
hTanatos k creuuanucTam no MapkupoBKe OTAENbHbIX MPOAYKTOB.
13. Ecnu B cucTemy BkntodeH nopt Jlyep, oH npeaHasHayeH
UCKIIOYUTENBHO ANt MOHUTOPUWHIA ApblxaTenbHbixX rasoB. Ecnm ato
npuMeHnmo, ybeautecs, YTo 3arnyLuka HafexHo 3akpenneHa,
YTOBbI NPEJOTBPATUTL CIyHalHyIo yTeuKy, KOrAa MopT He UCTOMb-
3yetcsi. He BBOAUTE rasbl UNn XUAKOCTY Yepes HenpasubHoOe
coefuHeHVe nopTa 3amka Jlioapa, Tak kak 3T0 MOXET NPUBECTM K
cepbesHbIM TpaBMam nawyeHTa.

14. He ncnonb3yiite nocne AaTbl NCTEYEHNA CPOKa roAHOCTM.
Buumanue!

1. ObixaTenbHbli KOHTYP CrieyeT UCMoNb30BaThb TONMbKO Nof,
HabniogeHneM MeAULIMHCKOrO NepcoHarna, npoLLeALLero CooTBeT-
CTBYIOLLIYIO MOAFOTOBKY.

2. Bo n3bexaHve 3arpsisBHeHVsi KOHTYP AOMKEH OCTaBaTbCS
ynakoBaHHbIM 0 FOTOBHOCTY K UCMOMb30BaHui0. He ncnonb3ayiite
KOHTYp, €Crnu ynakoBka NoBpexgeHa.

3. [insi coeaVHeHUst N pacCOEAVHEHUS CUCTEMbI, yAepXuBaiiTe
KOHHEKTOP 1 UCMOSb3yINTE NOBOPOTHOE ABWKEHUE «aBU-KpYTU».
NMPUMEHEHME Rx Only (Tonbko no npeanucaxuio Bpaya) -
paspeluaeT npoAaxy AaHHOTO YCTPONCTBA TOMbKO Bpayam Unu rno
VX 3aKaay.

PaGouee paenenue: <60 cv H,0

YcnoBusa xpaHeHus

PekomMeHyeTcs XpaHUTb NpU KOMHATHOWM TeMnepaType B TeYeHue
yKa3aHHOro Cpoka roaHOCTU NpoaykKTa.

Ytunusauma

Mocne vcnonb3oBaHKs M3genue AOMKHO BbiTb YTUNM3NPOBAHO B
COOTBETCTBUM C MPaBUIaMi UHPEKLN-OHHOTO KOHTPOIS U yTUnm3a-
LM OTXOO0B B A@HHOW GonbHULE.

MpumeyaHue

[invHa, ykazaHHas B onvcaHum N3aenus Ha aTuketke, obosHavaet
MUHUMarbHYyIo pabouyyto AnuHY AbixaTenbHoro koHTypa. MonHas
[UNVHA [bIXaTerbHOTO KOHTYpa ykasaHa B pasferne TeXHUYecKnx
[laHHbIX Ha 3TUKETKE N3aenus.

NPEOYNPEXAEHUE Y6eautech, 4TO TEXHUYECKME W 3KCNIya-
TaLMOHHbIE NapaMeTpbl AbIXaTeNbHOro KOHTYpa NOAXOAST Arls
[1aHHOTO NaLUMeHTa 1 NeveHnst.

Heobxoanmo koHTponuposaTb VBJT 1 OCHOBHbIe nokasaTenu
XU3HEeOEesTeNbHOCTU naumeHTa. MNonHyo MHhopMaLmio cM. Ha
3TUKETKE NpoAyKTa.

CooTBeTCTBYOLIME CTaHAAPThI

[laHHOe usfenue cooTBeTCTBYET TPeBOBAHNAM CrieayoLmX
CTaHOapToB:

+ BS EN ISO 5367. AHecTesnonornyeckoe n apixateribHoe o6opy-
posaHue. [lbixatenbHas Tpybka n Habopbl

« BS EN ISO 5356-1. AHecTeaunornornyeckoe 1 fpixaternbHoe 060-
pynosaHue. KoHundeckve coeanHutenu. KoHycbl 1 po3eTku



cs 22 mm Dychaci systém pro dospélé

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k
dispozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto by mely byt
navody uchovavany na misté pristupném vSem uzivatelum. DalSi
kopie jsou k dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici ve vSech mis-
tech, kde se produkt pouziva, a aby k nému méli pfistup vSichni
uzivatelé.

Tento navod obsahuje dulezité informace k bezpe¢nému pouzivani
vyrobku. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si pfectéte cely tento navod

k pouziti v pIném rozsahu, véetné varovani a upozornéni. Pokud se
nebudete Fadné fidit varovanimi, upozornénimi a pokyny, mize dojit
k vaznému Urazu nebo umrti pacienta. Vazné incidenty je tfreba hlasit

podle mistnich predpist.

VAROVANI: VAROVANI obsahuje diileZité informace o potencialné
nebezpecnych situacich, které mohou vést k umrti nebo vaznému

Urazu, pokud jim nepredejdete.

UPOZORNENI: UPOZORNEN!I obsahuje dtilezité informace o po-

tencialné nebezpecné situaci, ktera muze mit za nasledek drobné
nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Urcéené pouziti

PFivod a odstranéni dychacich plynt do a z pacienta prostfednic-

tvim dychaciho systému, ktery zahrnuje systém hadic a konektord.

Uréeny uzivatel

Urceno k pouziti vyhradné kvalifikovanym zdravotnickym perso-
nalem.

Provozni poznamky:

Dychaci systém by mél byt pfipojen mezi ventilator nebo anestetic-

ky pfistroj a pripojeni dychacich cest pacienta. Produkt pouzivan
pouze u jednoho pacienta po dobu maximalné 7 dnu. Zacatek
pouzivani je definovan od prvniho pfipojeni k zafizeni”. Dychaci

systém muze byt poskytovan ve verzi s hadicemi Flextube™ nebo

Smoothbore.

Omezeni pouziti:

Nepouzivejte s pfistroji, které nesplfiuji mezinarodni standardy.
Pouziti produktu:

Vyrobek je ur€en pro maximainé 7 dni pouzivani s riznymi anes-
tetiky a ventilatory splfiujicimi mezinarodni standardy. Pouzivejte

v prostfedi akutni nemocniéni péce a péce o pacienty v neakutnim
prostiedi pod dohledem personalu s pfislusnou kvalifikaci. Dychaci

systém je bezpecny pro pouziti s atmosférickymi plyny: N,O, O,

a
CO,. Anestetika: isofluran, sevofluran, desfluran a dalsi sfovnafelné

tékave latky.

Kategorie pacient(

Rada dychacich systému 22 mm je vhodna pro pouziti u véech
dospélych pacientu s predpokladanym privadénym dechovym
objemem = 300 ml.

Navod k pouziti

Pripojte dychaci systém

1. Pripojte hadici dychaciho systému ke vdechovému a vydecho-
vému Usti ventilatoru nebo anestetického pfistroje zasunutim a
pooto¢enim (obr. 1).

2. Odejméte Cerveny kryt proti prachu z dilu tvaru Y dychaciho
systému.

3. Provedte kontrolu pfed pouzitim dle doporuéeni vyrobce zafizeni.

4. Pripojte dil ve tvaru Y k rozhrani pacienta.
Prislusenstvi:
Pokud je dychaci systém 22 mm dodavan s dal$im pfislusenstvim,

mél by lékar posoudit jakykoli moZzny dopad na respiraéni funkce paci-
enta a byt si védom nasledného zvySeného odporu proudéni,stlacitel-
ného objemu a hmotnosti produktu. Pokud jsou nastaveny parametry

ventilatoru a anestetického pfistroje, mél by lékar u jednotlivych

pacientu individualné vyhodnotit jakykoli dopad, ktery mize mit vnitini

objem a odpor proudéni zafizeni na U€innost pfedepsané ventilace.

Konfiguraci produktu Ize identifikovat na jednotlivych stitcich produktu.

Vodni uzavérky a dychaci filtry, HME, HMEF (jsou-li soucasti
konfigurace)

Postupujte dle pokynu v jednotlivych dodanych navodech k pouziti.

Monitorovaci linky (jsou-li soucasti konfigurace)
Monitorovaci linky poskytuji bezunikové spojeni mezi dychacim
systémem a monitorem dychacich/anestetickych plynt pomoci

spoje Luer Lock. Spojeni je nutné pred pouzitim zkontrolovat. Linku

je nutné zkontrolovat, aby se potvrdilo, Ze neni zalomena a Ze je
zajistén volny prichod.
Kontrola pred pouzitim

1. Pfed pfipojenim zkontrolujte, Ze vSechny souc¢asti systému jsou
nezablokované a neobsahuji cizi télesa a ze je zajisténa prichod-

nost dychacich cest.
2. Pred pfipojenim dychaciho systému mezi zafizeni a pacienta
odejméte Cerveny kryt proti prachu.

3. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni dychaciho systému ke kuzelo-
vému spojeni ventilatoru a/nebo respiraénimu pfistroji zasunutim a

pootoc¢enim (obr. 1).

4. Po pfipojeni musi byt dychaci systém a veSkeré prislusenstvi
pred pouzitim zkontrolovano na netésnosti a okluze a vSechny
spoje upevnény.

5. Pfi nastavovani parametrli ventilatoru nebo
anesteziologického pristroje zvazte jakykoli vliv, ktery mize mit
vnitfni objem dychaciho systému a pfisluSenstvi na uc¢innost
predepsané ventilace. Lékar by to mél posoudit individualné u
kazdého pacienta.

6. Zkontrolujte, zda jsou vSechny uzaveéry portu nebo pfislu-
Senstvi pevné pripevnény, aby nedos$lo k uniku.

Kontrola pfi pouziti

VAROVANI Béhem lécby nepfetrzité sledujte klinické parame-
try pacienta.

Varovani

1. Tento systém neni vhodny pro pouZiti s hoflavymi aneste-
tiky.

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

3. Informace o nastaveni pfistroje a pozadavcich pro kontrolu
pred pouzitim naleznete v pokynech vyrobce zatizeni.

4. Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a vesSkerého
prislu§enstvi je nutné provést samocinny test zafizeni a teprve
poté zafizeni pouzit pro pacienta.

5. Pfed pouzitim si prostudujte pfislusnou dokumentaci a
navod k pouziti vSech pfipojenych zafizeni nebo kombinaci
zarizeni.

6. Hadice nenatahuijte, nestfihejte a neupravuijte.

7. Cisténi muze vést k poruse a zni¢eni zafizeni.

8. Presnost ventilatoru mze byt ovlivnéna rozprasovacem
pohanénym plynem.

9. Pokud k dychacimu systému pfidate dal$i nastavce ci
pristroje, mUze dojit ke zméné tlaku v celém dychacim
systému a tim i ke zhor$eni vykonu ventilatoru. Po kompletnim
sestaveni dychaciho systému a vech pfipojenych pfistroju je
nutné provést samocinny test ventilatoru a teprve poté zafizeni
pouzit pro pacienta.

10. Pouziti tohoto dychaciho systému se zafizenim, které neni
v souladu s mezinarodnimi standardy, mize vést k hor§imu
vykonu. V pfislusné dokumentaci a navodech k pouziti vSech
pripojenych pfistroji nebo kombinaci pfistroji pfed pouZitim
ovéite, zda je zajiSténa kompatibilita.

11. Informace o tom, zda je zafizeni bezpe¢né nebo nebez-
pecné pro MR prostfedi, naleznete na stitku jednotlivych
vyrobku.

12. Informace o tom, zda jsou pfitomny i nepfitomny ftalaty,
naleznete na $titku jednotlivych vyrobku.

13. Pokud je v systému zahrnut luer port konektor, je uréen
vyhradné k monitorovani dychacich plynu. V pfislusnych
pripadech zkontrolujte, Ze je bezpecné pfipevnén jeho uzaver,
aby nedoslo k nahodnému tniku, pokud se port nepouziva.
Nezavadeéjte plyny a kapaliny pfi chybném pfipojeni portu Luer
Lock, protoze to mize vést k vaznému zranéni pacienta.

14. Nepouzivejte po uplynuti data spotreby.

Upozornéni

1. Dychaci systém Ize pouZivat pouze pod dohledem zdravot-
nického personalu s pfisluSnou kvalifikaci.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zUstat zaba-
len, dokud neni pfipraven k pouziti.

Nepouzivejte produkt, pokud je jeho obal poskozen.

3. P¥i pfipojovani nebo odpojovani systému pridrzte konektor a
pouzijte metodu ,zatla€ a otoc".

PRO USA: Rx Only: Federalni zakony omezuji prodej tohoto
zafizeni pouze na Iékafe nebo na jeho objednavku.

Pracovni tlak: < 60 cmH,O

Skladovaci podminky

Doporuéené skladovani pfi pokojové teploté po dobu sklado-
vatelnosti vyrobku.

Likvidace

Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s predpi-

sy mistniho zdravotnického zafizeni ozamezeni infekce a
likvidaci odpadu.

Poznamka

Délka uvedena v popisu vyrobku na $titku vyrobku predstavuje
minimalni pracovni délku dychaciho systému. PIna délka
dychaciho systému je uvedena v sekci technickych udaju na
Stitku vyrobku.

VAROVANI Ujistéte se, Ze technické a vykonnostni Udaje
dychaciho systému jsou vhodna pro konkrétniho pacienta

a jeho lécbu. Nutnosti je monitorovani ventilace a Zivotnich
funkci pacienta.

Kompletni informace naleznete na Stitku vyrobku.
Odpovidajici standardy

Tento vyrobek splfiuje poZzadavky nasledujicich pfislusnych
norem:

* BS EN ISO 5367: Anestetické a respiracni pristroje. Dychaci
soupravy a konektory

+ BS EN SO 5356-1: Anestetické a respiracni pfistroje. Kuzelové
konektory. Kuzelové zastrcky a zasuvky



hu 22 mm-es felnétt 1élegeztetérendszer

Nem szallitunk kilon hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Do-

bozonként csak 1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért

ezt minden felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Tovabbi masolatok kérésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan

helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden felhasznald

részére.

Ezek az utasitasok fontos informaciokat tartalmaznak a termék

biztonsagos hasznalatardl. A termék hasznalata elétt olvassa végig

ezeket az utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A figyel-

meztetések és utasitasok megfeleld kovetésének elmulasztasa a

beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja. A sulyos eseményeket

a helyi rendeletnek megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT! A \VIGYAZAT!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos

informaciot tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely

halalt vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos

informaciot tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrdl, amely

enyhe vagy kdzepesen sulyos sérlilést okozhat, ha nem kertilik el.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Légzési gazok szallitdsa a beteghez és azok elszallitasa a betegbdl

egy csovekbdl és csatlakozokbdl allé lélegeztetdrendszer segitse-

gével.

Felhasznalok kore

Szakképzett egészségligyi személyzet altali hasznalatra.

Hasznalati megjegyzések:

A lélegeztetérendszert a |élegeztetégép vagy az altatdgép és a beteg

léguti csatlakozoja kozé kell csatlakoztatni. Terméket csak egy bete-

gen és legfeliebb 7 napig szabad hasznalni. A berendezéshez vald

elsé csatlakozas jelenti a hasznalat megkezdését. A lélegeztetérend-

szer kaphato Flextube™ vagy Smoothbore csévekkel.

Hasznalati korlatozasok:

Ne hasznaljon olyan eszkdzoket, amelyek nem felelnek meg a

nemzetkozi szabvanyoknak.

A termék hasznalata:

A terméket legfeljebb 7 napos hasznalatra szanjak kilonféle, a

nemzetkdzi szabvanyoknak megfeleld érzéstelenitd és lélegeztetd

berendezéssel. Az akut, illetve nem akut ellatas soran megfelelé

képzettséggel rendelkez6 szakember felligyelete mellett kell hasz-

nalni. A légzérendszer biztonsagosan alkalmazhaté N,O, O, és CO,

gazokra. Erzéstelenitd szerek: izofluran, szevofluran, dezfluran és

mas hasonl6 illékony szerek.

Betegek kore

A 22 mm-es lélegeztetérendszerek termékcsaladja alkalmas minden

glygn felnétt beteg kezelésére, akinél a leadando légzési térfogat 2
00 ml.

Hasznalati utasitas

Aléleg 6rendszer

1. Nyomod és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a lélegeztetére-

ndszer csoveit a lélegeztetégép vagy az altatdgép belégzési és

kilégzési csatlakozojahoz (1. abra).

2. Vegye le a lélegeztetérendszer Y-darabjardl a piros porvédd

kupakot, ha van.

3. Végezze el az eszkdzok gyartoi altal ajanlott hasznalat el6tti

ellenérzéseket.

4. Csatlakoztassa az Y-darabot a beteghez vezeté részhez.

Tartozékok:

Ha a 22 mm-es |élegeztetérendszerrel egyiitt mas 6sszetevok szalli-

tasa is torténik, a klinikusnak

figyelembe kell vennie ezek potencialis hatasat a beteg légzési

funkcidjara, és tisztaban kell lennie a termék aramlasi ellenallasanak,

Osszenyomhato térfogatanak és tomegének névekedésével.

A lélegeztetégép vagy altatégép paramétereinek beallitdsa utan a

klinikusnak minden beteg esetén egyénileg értékelnie kell, hogy az

eszkoz belso térfogata és aramlasi ellendllasa milyen hatassal van

az eldirt |élegeztetés hatdsossagara.

A termék kialakitasa az egyes termékeken talalhaté cimkén van

feltiintetve.

Vizgyiijtok, légzési szlirdk, fiitd és parasité eszkozok, fiité és

parasito sziirok (ha a termék tartalmazza)

Kovesse a kiilon mellékelt hasznalati utasitasokat.

Monitorozé csovek (ha a termék tartalmazza)

A monitorozo csovek szivargasmentes dsszekéttetést biztositanak a

lélegeztetérendszer és egy

légzési vagy anesztetikai monitor kdzott luer-lock csatlakozo atjan.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell ezek csatlakozasat. Ellendrizni kell,

hogy a cs6 nincs-e megtorve, és atjarhato-e.

Hasznalat elé6tti ellendrzés

1. A csatlakoztatas el6tt ellenérizze a lélegeztetérendszer minden

Osszetevdjét, hogy nincs-e benniik elzarédas vagy idegen anyag, és

atjarhatok-e.

2. Miel6tt a terméket a Iélegeztetégép és a beteg kozé csatlakoztatja,

vegye le a piros porvédé kupakot, ha van.

3. Nyomo és forgatd mozdulattal csatlakoztassa a Iélegeztetérend-

szer kupos csatlakozdjat a lélegeztetégép vagy lélegeztetd eszkoz

kupos csatlakozéjahoz, illetve ugyanigy végezze el a lecsatlakozta-

tast (1. abra).

4. A csatlakoztatas utan, a hasznalat elétt ellendrizni kell a lélegez-

tetérendszert és minden tartozékot, hogy nem szivarognak-e, és

nincsenek-e elzarédva.

5. A lélegeztetégép vagy az érzéstelenité gép paramétereinek
beallitasakor vegye figyelembe, hogy a Iégzérendszer és a tarto-
zékok belsé térfogata milyen hatassal lehet az el6irt Iélegeztetés
hatékonysagara. A klinikusnak ezt egyénileg kell értékelnie.

6. A szivargas megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az esetle-
ges csatlakozolezard kupakok biztonsagosan vannak-e rogzitve.
Hasznalat kozben végzett ellenérzés

VIGYAZAT! A kezelés kdzben monitorozni kell a beteg klinikai
paramétereit.

Vigyazat!

1. Ez a rendszer nem alkalmas gyulékony anesztetikai gazokkal
torténd hasznalatra.

2. Hasznalat kdzben ellendrizni kell a lélegeztetérendszer miiko-
dését, és az ellenallas ndvekedése vagy szennyezédés esetén ki
kell cserélni.

3. A lélegeztetégép bedllitasai és hasznalat kozben végzett ellenér-
zés kovetelményei tekintetében lasd a berendezések gyartéjanak
iranyelveit.

4. Alélegeztetérendszer és tartozékai teljes sszeszerelése utan,

a betegen vald hasznalat el6tt el kell végezni a Iélegeztetégép
onellenérzé funkciojat.

5. A hasznalat el6tt el kell olvasni az &sszes csatlakoztatott eszkdz-
re vagy eszkdzkombinaciora vonatkozé minden dokumentaciot és
utasitast.

6. Nem szabad a csdveket megfesziteni, elvagni vagy atalakitani.
7. Atisztitds az eszkdz hibas mikodéséhez vagy séruléséhez
vezethet.

8. Gazzal miikddé porlaszté hasznalata ronthatja a Iélegeztetégép
pontossagat.

9. A lélegeztetérendszerhez tartozékok vagy mas eszkdzok
hozzaadasa megvaltoztathatja a lélegeztetorendszeren belili
nyomasgradienst, és ronthatja a lélegeztetdgép teljesitményét. A
lélegeztetérendszer és a hozza csatlakoztatott minden készilék
teljes 6sszeszerelése utan, a betegen vald hasznalat elétt el kell
végezni a lélegeztetdgép onellendrzé funkcidjat.

10. A lélegeztetérendszernek a megfelel6 nemzetkdzi szabvanyok-
nak meg nem feleld késziilékekkel valé hasznalata a teljesitmény
romlasahoz vezethet. A hasznalat elétt a kompatibilitas biztositasa
érdekében el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkézkombinacidra vonatkozé minden dokumentaciot és utasitast.
11. Az MR-vizsgalat kdzben torténé hasznalatra valé alkalmassag
az egyes termékek cimkéin van feltlintetve.

12. Az egyes termékek cimkéin van feltiintetve, hogy tartaimaz-
nak-e ftalatokat.

13. Ha egy Luer-port csatlakozét tartalmaz a rendszer, az kizarélag
a légz6- gazok ellendrzésére szolgal. A csatlakoz6 hasznalaton
kivli llapotaban torténd szivargas megelézése érdekében
ellendrizze, hogy a kupak stabilan régzitve van-e. Ne vezessen be
folyadékokat vagy gazokat a luer-lock csatlakozéhoz tévedésbdl
csatlakoztatott vezetékeken keresztiil, mert ez a beteg stlyos
sériiléséhez vezethet.

14. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Figyelem!

1. Alélegeztetérendszer csak megfeleld képzettséggel rendelkezd
orvos felligyelete mellett hasznalhato.

2. A szennyez6dés elkeriilése érdekében a terméket a felhaszna-
lasig a csomagolasaban kell hagyni. Ne hasznalja a terméket, ha
megsérilt a csomagolasa.

3.Amikor a rendszert csatlakoztatja vagy szétvalasztja, fogja meg a
csatlakozot és nyomo és csavaré mozdulatot alkalmazzon.

Az Amerikai Egyestilt Allamokban: Rx Only: A szévetségi torvények
szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére
arusithato.

Uzemi nyomas: <60 cmH,0

Tarolasi kornyezeti feltételek

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati idén belil.
Hulladékkezelés

Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi és hulladékke-
zelési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Megjegyzés

Atermék cimkéjén szerepl6 termékleirasban szereplé hosszlsag a
lélegeztetérendszer minimalis munkahosszat jeldli. A lélegeztetore-
ndszer teljes hosszlsaga a termék cimkéjének a miszaki adatokat
tartalmazo részében van feltiintetve.

VIGYAZAT! Biztositani kell, hogy a Iélegeztetérendszer miiszaki
és teljesitményadatai megfeleldek legyenek a tervezett beteghez
és kezeléshez.

Monitorozni kell a beteg légzését és élettani paramétereit. Olvassa
el a termék cimkéjén talalhato teljes korl tajékoztatast.

Megfelel6é szabvanyok

Ez a termék megfelel a kovetkez6 szabvanyok vonatkozo eldira-
sainak:

* BS EN ISO 5367: Altato- és lélegeztetéberendezések. Lélegezte-
técsovek és -készletek

* BS EN ISO 5356-1: Altaté- és |élegeztetéberendezések. Kupos
csatlakozok. Kupok és aljzatok



sl 22-mm dihalni sistem za odrasle

Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu posameznemu
izdelku. V posamezni $katli je priloZen 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 razdelite vsem lokacijam izdelka in
uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Pred uporabo izdelka natanéno preberite ta navodila za
uporabo in opozorila. Neupostevanje opozoril, svaril in navodil,
lahko privede do hude telesne po$kodbe ali smrti bolnika. O
resnih incidentih je treba porocati v skladu z lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO vklju¢uje pomembne informacije

o morebitno nevarnih okoli$¢inah, ki lahko povzrocijo smrt ali
resno poskodbo, ¢e jih ne preprecimo.

SVARILO: SVARILO vkljuCuje pomembne informacije o morebi-
tno nevarnih okolis¢inah, ki lahko povzrocijo manj$o ali zmerno
poskodbo, ¢e jih ne prepre¢imo.

Predvidena uporaba

Za dovajanje in odstranjevanje plinov pri dihanju bolnika prek
dihalnega sistema, sestavljenega iz dihalne cevi in priklju¢kov.
Predvideni uporabnik

Kvalificirano medicinsko osebje.

Operativne opombe:

Dihalni sistem je treba prikljuciti med ventilatorjem ali anestezijskim
aparatom in povezavo za bolnikovo dihalno pot. Izdelek uporabljati
do 7 dni pri samo enem bolniku. Zacetek uporabe je definiran od
prvega priklopa na opremo. Dihalni sistem se lahko uporablja s
cevjem Flextube™ ali Smoothbore.

Omejitve pri uporabi:

Ne uporabljajte z opremo, ki ni skladna z mednarodnimi
standardi.

Uporaba izdelka:

lzdelek je namenjen najve¢ 7-dnevni uporabi z razlicno opremo
za anestezijo in ventilator, ki ustreza mednarodnim standardom.
Uporabljajte v akutnem in neakutnem okolju pod nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja. Dihalni sistem
je varen za uporabo z atmosferskimi plini: N,O, O, in CO,. Anes-
tetiki: izofluran, sevofluran, desfluran in druga primetljiva hlapna
sredstva.

Kategorija bolnika

22-mm dihalni sistemi so primerni za uporabo pri vseh odraslih
bolnikih s predvideno dovedeno dihalno prostornino = 300 ml.
Navodila za uporabo

Prikljucitev dihalnega sistema

1. Krak dihalnega sistema s potiskanjem in obra¢anjem priklju-
Cite na odprtini za vdih in izdih na ventilatorju ali anestezijskem
aparatu (slika 1).

2. Odstranite vse rdec¢e pokrovcke z razdelilnika Y na dihalnem
sistemu.

3. lzvedite preverjanje pred uporabo, kot to priporoca izdelova-
lec opreme.

4. Razdelilnik Y prikljucite na bolnikov vmesnik.

Dodatki:

Ce so 22-mm dihalnemu sistemu priloZzeni dodatni sestavni deli,
mora zdravnik oceniti kakr§en koli morebiten vpliv na bolnikovo
dihalno funkcijo in se zavedati posledi¢éno pove¢ane odpornosti
za pretok, stisljive prostornine in mase izdelka.

Ko se nastavijo parametri ventilatorja in anestezijskega aparata,
mora zdravnik vsak vpliv, ki ga ima lahko notranja prostornina
in odpornost za pretok pripomocka na ucinkovitost predpisane
ventilacije, oceniti glede na posameznega bolnika.
Konfiguracija izdelka je razvidna na oznakah posameznega
izdelka.

Lovilniki vode in dihalni filtri, izmenjevalniki HME, filtri
HMEF (€e so vkljuceni v konfiguracijo)

Upostevaijte navodila v priro¢niku, priloZenem posameznemu
izdelku.

Linije za spremljanje (¢e so vklju¢eni v konfiguracijo)

Linije za spremljanje prek prikljucka luer lock omogo¢ajo pove-
zavo med dihalnim sistemom in

monitorjem dihalnega/anestezijskega plina brez pus¢anja. Po-
vezavo je treba pred uporabo preveriti. Linijo je treba preveriti,
da se prepricate, da je brez pregibov in prehodna.

Preverjanje pred uporabo

1. Pred priklju¢itvijo preverite, ali so vsi sestavni deli dihalnega
sistema brez obstrukcij in tujkov ter da je dihalna pot prehodna.
2. Pred prikljucitvijo dihalnega sistema med opremo in bolnikom
odstranite vse rdece pokrovcke.

3. Konicaste prikljucke dihalnega sistema s potiskanjem in
obracanjem prikljucite na koniCast priklju¢ek ventilatorja in/ali
respiratorne opreme ali ga odklopite z njega (slika 1).

4. Po prikljucitvi in pred uporabo je treba preveriti morebitno
puscanje in obstrukcije dihalnega sistema in vseh dodatkov ter
zagotoviti, da so vsi priklju¢ki pravilno namesceni.

5. Pri nastavljanju parametrov ventilatorja ali anestetitnega
aparata upostevajte vsak vpliv, ki bi ga lahko imela notranja
prostornina dihalnega sistema in pripomoc¢kov na uginkovitost
predpisanega prezrac¢evanja. Zdravnik mora to oceniti na
podlagi posameznega bolnika.

6. Prepricajte se, da so vsi pokrov¢ki odprtin ali dodatki popol-
noma prikljuceni, da preprecite puscanje.

Preverjanje med uporabo

OPOZORILO Med zdravljenjem spremljajte klinicne parametre
bolnika.

Opozorilo

1. Ta sistem ni primeren za uporabo z vnetljivimi anestetiki.

2. Dihalni sistem spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjaj-
te, e pride do povecane rezistence ali kontaminacije.

3. Za nastavitve aparata in zahteve preverjanja pred uporabo
si oglejte smernice izdelovalca opreme.

4. Izvedite samotestiranje opreme po sestavljanju dihalne-

ga sistema in povezane dodatne opreme pred uporabo na
bolniku.

5. Pred uporabo glejte ustrezno dokumentacijo ter navodila
za uporabo za vse povezane pripomocke ali kombinacije
pripomockov.

6. Cevi ne razteguijte ali rezite in ne spreminjajte njegove
konfiguracije.

7. Cid&enje lahko povzrogi okvaro ali zlom pripomogka.

8. Na natanc¢nost ventilatorja lahko vpliva uporaba plinskega
nebulizatorja.

9. Dodajanije prikljuckov ali drugih pripomockov na dihalni sis-
tem lahko spremeni lahko spremeni tlak po celotnem dihalnem
sistemu po celothem dihalnem sistemu in negativno vpliva na
delovanje ventilatorja. Izvedite samotestiranje ventilatorja po
sestavljanju dihalnega sistema in vseh povezanih pripomock-
ov pred uporabo na bolniku.

10. Uporaba tega dihalnega sistema z opremo, ki ni skladna z
ustreznimi mednarodnimi standardi, lahko poslab$a delovanje.
Pred uporabo se prepri¢ajte o skladnosti, zato preglejte ustre-
zno dokumentacijo ter navodila za uporabo za vse povezane
pripomocke ali kombinacije pripomockov.

11. Da ugotovite, ali je mogoce pripomocek varno uporabljati
pri slikanju MR, si oglejte oznake posameznega izdelka.

12. Da ugotovite, ali izdelek vsebuje ftalate, si oglejte oznake
posameznega izdelka.

13. Ce je na sistemu luer prikljuéek, je prikljuéek namenjen
izkljuéno nadzoru dihalnih plinov. Po potrebi se prepricajte, da
je pokrovéek pravilno namescen, da preprecite nenamerno
pusc¢anje, kadar se odprtina ne uporablja. Ne uvajajte plinov
ali tekocin skozi napacno priklju¢en luer lock, saj bi lahko to
resno poskodovalo bolnika.

14. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Pozor

1. Dihalni sistem se sme uporabljati samo pod zdravstvenim
nadzorom ustrezno usposobljenega

zdravstvenega osebja.

2. Da preprecite kontaminacijo, mora izdelek ostati v embalazi,
dokler niste pripravljeni na njegovo uporabo. Ne uporabljajte
izdelka, Ce je embalaza poskodovana.

3. Ko Zelite konektirati ali dekonektirati sistem, drZite konektor
in uporabite tehniko pritisni in zavrti.

SAMO ZA ZDA: Rx Only: Zvezni zakon omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika ali njegovo narodilo.

Delovni tlak: <60 cmH,O

Pogoji shranjevanja

Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem
roku uporabnosti.

Odstranjevanje

Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi o obvladovanju bolnigni¢nih okuzb in odstranjevanju
odpadkov.

Opomba

Dolzina, navedena v opisu izdelka na njegovi oznaki, pomeni,
najmanj$o delovno dolzino dihalnega sistema. Celotni dihalni
sistem je prikazan v poglavju s tehni¢nimi podatki na oznaki
izdelka.

OPOZORILO Prepricajte se, da so tehni¢ni podatki in podatki
o delovanju dihalnega sistema primerni za predvidenega
bolnika in zdravljenje.

Spremljati je treba bolnikovo ventilacijo in vitalne znake. Za
celotne informacije si oglejte oznako izdelka.

Ustrezni standardi

Ta izdelek je skladen z zadevnimi zahtevami naslednjih
standardov:

+ BS EN ISO 5367: Anestezijska in dihalna oprema. Cev in
kompleti za dihanje

» BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in dihalna oprema. Konusni
priklju¢ki. Konusi in vti¢nice



Iv 22 mm elposanas sistéma pieaugusajiem

LietoSanas noradijumi netiek nodro$inati atseviski. Katra kasté
tiek ievietots tikai 1 lietoSanas noradijumu eksemplars, tapéc tas
ir jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir
pieejami péc pieprasijuma.

PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atrasanas vietas un
visiem lietotajiem.

Sajos noradijumos ir ieklauta produkta drosai lietoSanai svariga
informacija. Pirms $T produkta lietoSanas izlasiet visus Sos lietoSanas
noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas pazinojumus.
Bridinajumu, bistamibas pazinojumu un noradijumu neievérosanas
sekas var bt nopietnas traumas vai pacienta nave. Par nopietniem
incidentiem jazino sakana ar vietéjiem noteikumiem.
BRIDINAJUMS. Norade “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu informaci-
ju par iesp&jami bistamu situaciju,

kas, ja netiek novérsta, var izraisit nopietnas traumas vai letalu
iznakumu. ~

UZMANIBU! Norade “UZMANIBU!” sniedz svarigu informaciju par
iesp&jami bistamu situaciju,

kas, ja netiek novérsta, var izraisTt nelielas vai vidéji smagas
traumas.

Paredzétais lietojums

ElpoSanas gazu piegadei pacientam un izvadi$anai no pacienta
kermena, izmantojot elpoSanas sistému, ko veido caurulites un
savienotaji.

Paredzeétais lietotajs

Drikst lietot kvalificéts medicinas personals.

Darbibas pazimes:

ElpoSanas sistéma ir japievieno starp ventilatoru vai anestézijas
iekartu un pacienta elpcelu

savienojumu. lerici var izmantot tikai vienam pacientam maksimali
7 dienas. LietoSanas sakums tiek noteikts no pirma savienojuma
ar iekartu. ElpoSanas sistémas komplektacija var bt ieklautas
Flextube™ vai Smoothbore caurulites.

LietoSanas ierobezojumi:

Nedrikst izmantot kopa ar iekartam, kuras neatbilst starptautisko
standartu prasibam.

Izstradajuma izmantoSana

Produkts ir paredzéts lietoSanai ne ilgak ka 7 dienas ar dazadam
anestézijas un ventilacijas iekartam, kas atbilst starptautiskajiem
standartiem. Izmanto$ana akata slimnicas vidé un apripi pacientiem
vidé, kas nav akuta, atbilstosi un attiecigi kvalificEtu medicinisko
darbinieku uzraudziba. Elpo$anas sistéma ir drosa lieto$anai ar
atmosféras gazém: N,O, O, un CO,. Anestézijas I1dzekli: izoflurans,
sevoflurans, desflurahs un’citi salidzinami gaistosi lidzekli.
Pacientu kategorlja

22 mm elpoSanas sistému klastu var izmantot visiem pieaugusa-
jiem pacientiem ar paredzéto piegades plausu tilpumu = 300 ml.
LietoSanas noradijumi

Elpo$anas sistémas pievienosana

1. Pievienojiet elpo$ana sistémas dalas ventilatora vai anestézijas
iekartas ieelpas un izelpas pieslégvietai saspiezot un pagriezot (1.
att.).

2. Nonemiet no elpoSana sistémas Y veida detalas sarkano putek|u
Vacinu.

3. Pirms lietoSanas veiciet parbaudes saskana ar iekartas razotaja
ieteikumiem.

4. Pievienojiet Y veida detalu pacienta saskarnei.

Piederumi

Ja 22 mm elpoSanas sistémas komplektacija ir iek|auti papildu
piederumi, arstam ir janoverté to iespéjama ietekme uz pacienta
elposanas funkciju, ka arT janem véra turpmaka plismas paaug-
stinata pretestiba, saspiezamais tilpums un ierices svars. Kad
ventilatora un anestézijas iekartas parametri ir iestatiti, konkréta
pacienta gadijuma arstam ir janovérté jebkada ietekme, ko ierices
iek$@jais tilpums un plismas pretestiba var radit uz noziméto
ventilacijas iedarbibu.

Izstradajuma konfiguracijas dati ir pieejami konkréta izstradajuma
markéjuma.

Udens atdalitaji un elposanas kanala filtri, HME, HMEF (ja ir
iek]auti konfiguracija)

Skatiet instrukcijas komplektacija ieklautajos lietoSanas noradiju-
mos.

Kontroles caurulite (ja ir ieklauti konfiguracija)

Kontroles caurulites nodrosina savienojumu bez noplddém starp
elpo$anas sisttmu un elpo$anas/anestézijas gazu monitoru,
izmantojot fikséjosas (luera) vitnes stiprinajumu. Pirms lietoSanas
savienojums ir japarbauda. Caurulite ir japarbauda, lai parliecina-
tos, ka ta nav savijusies un pastav pietiekams kanals.

Parbaude pirms lieto$anas, lietosana intensivaja aprapé

1. Pirms piestiprina$anas parbaudiet, vai neviens elposana sisté-
mas komponents nav nosprostots, ka art vai tajos nav sveskerme-
ni, un ka tie nodrosina pietiekamu elpcelu.

2. Pirms elpoSanas sistémas pievienoSanas starp iekartu un
pacientu nonemiet sarkano puteklu vacinu.

3. Pievienojiet elposanas sistémas konusveida savienojumus pie
ventilatora un/vai elpina$anas iekartas konusveida savienojuma vai
atvienojiet tos saspiezot un pagriezot (1. att.).

4. Kad pievieno$ana ir pabeigta, pirms lietoSanas elpo$anas
sistéma un visi piederumi ir japarbauda, vai nav nopltdes un
nosprostojumu un ka visi savienojumi ir stingri.

5. lestatot ventilatora vai anestézijas iekartas parametrus,
nemiet véra jebkadu ietekmi, kada elpo$anas sistémas un pie-
derumu iek$éjam tilpumam var bat uz paredzétas ventilacijas
efektivitati. Arstam tas janovérté katram pacientam atseviski.
6. Lai novérstu noplades, parbaudiet, vai visi pieslégvietas
vacini vai piederumi ir stingri piestiprinati.

Parbaude lieto$anas laika

BRIDINAJUMS Arstésanas laika uzraugiet pacienta kiiniskos
parametrus.

Bridinajums

stéma nav piemérota izmantosSanai ar uzliesmojosiem
anestezuas lidzekliem.

2. Kontrolgjiet elpoSanas sistému visa tas izmantoSanas

gaitd un nomainiet to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai
kontaminacija.

3. lekartas iestatfjumus un prasibas parbaudém pirms lieto$a-
nas skatiet iekartas razotaja rokasgramata.

4. Péc montazas pabeig$anas un pirms izmantosanas katram
pacientam veiciet elpoSanas sistémas un attiecigo piederumu
pasparbaudi.

5. Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto iericu vai to kombi-
naciju attiecigos dokumentus un lietoSanas noradijumus.

6. Nestiepiet vai negrieziet caurulites vai nemainiet to konfi-
guraciju.

7. TiriSana var izraistt ierices disfunkciju un sald$anu.

8. Ventilatora darbibas precizitati var ietekmét gazes smidzina-
taja izmantosSana.

9. Stiprindjumu vai citu ieri¢u pievieno$ana elpo$anas sistémai
var mainTt spiediena gradientu visa elpoSanas sistéma un
nelabvéligi ietekmét ventilatora veiktspéju. Péc montazas
pabeigS$anas un pirms izmanto$anas katram pacientam veiciet
ventilatora pasSparbaudi.

10. STs elpo$anas sistémas izmanto$ana kopa ar iekartu, kas
neatbilst starptautisko standartu prasibam, var nelabvéligi
ietekmét veiktspéju. Pirms lietoSanas izlasiet atbilstigo katras
pievienotas ierices vai iericu kombinacijas dokumentaciju un
lietoSanas noradijumus.

11. Lai noteiktu, vai ierici var vai nevar drosi lietot MR vidé,
skatiet konkréta izstradajuma mark&jumu.

12. Lai noteiktu ftalatu esamibu vai neesamibu, skatiet konkré-
ta izstradajuma markéjumu.

13. Ja sistema ir iek|auts Luer porta savienojums, tas ir pare-
dzéts tikai elpoSanas gazu kontrolei. Ja attiecas, parbaudiet,
vai vacins$ ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopladi,
kad ST pieslégvieta netiek izmantota. Neievadiet gazes vai
Skidrumus caur neatbilstosi pievienotu luera fiks€jo$o pieslég-
vietu, jo tas var radit nopietnu kait&jumu pacientam.

14. Nelietojiet péc deriguma termina.

Uzmanibu!

1. Elpo$anas sistému ir var lietot tikai atbilstosi un attiecigi kvalifi-
cétu medicinisko darbinieku uzraudziba.

2. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba iepa-
kojuma Iidz ta izmantosanas bridim.

Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

3. Pieslédzot vai atvienojot sistemu, turiet savienotaju un
izmantojiet spied un pagriez darbibu.

ASV: Rx Only: Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o ierici
drikst pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.

Darba spiediens: <60 cmH,0

Glabasanas nosacijumi

leteicama glabasana iekstelpas temperatdra noradito izstrada-
juma glabasanas laiku.

Iznicinasana

Péc izmanto$anas ierice ir jaiznicina saskana ar viet&jiem
slimnicas, infekciju kontroles un atkritumu iznicina8anas
noteikumiem.

Piezime

|zstradajuma uzlimé pieejamaja izstradajuma apraksta noradi-
tais garums attiecas uz elposanas

sisttmas minimalo darba garumu. Pilns elpo$ana sistémas ga-
rums ir noradits izstradajuma mark&juma tehnisko datu sadala.
BRIDINAJUMS Parbaudiet, vai elpodanas sistémas tehniskie
un veiktspéjas dati ir p|emerot|

attiecigajam pacientam un terapijai.

Ir jAuzrauga pacienta elpoSana un organisma stavok|a
galvenie raditdji. Lai iegitu vispusigu informaciju, skatiet
izstradajuma uzlimi.

Atbilstigie standarti

Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu attiecigajam
prasibam

* BS EN ISO 5367: Anestézijas un elpo$anas aprikojums.
ElpoSanas caurule un komplekti

« BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elposanas aprikojums.
Koniski savienotaji. Konusi un ligzdas




et 22 mm taiskasvanu hingamiskontuur

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult Uks

kasutusjuhendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida kdigile

kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on véimalik

saada rohkem koopiaid.

MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja

koigile kasutajatele.

Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta.

Enne toote kasutamist lugege see kasutusjuhend taielikult

1abi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Kui hoiatusi,

ettevaatusabindusid ja juhiseid tapselt ei jargita, voib see

pohjustada patsiendile raskeid véi surmavaid kehavigastusi.

Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule

regulatsioonile.

HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet voimalike

ohtlike olukordade kohta, mille eiramine v&ib pdhjustada surma-

vaid voi raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST téhistab potentsiaalselt

ohtlikku olukorda, mille eiramine vdib pdhjustada kergeid voi

keskmise raskusega kehavigastusi.

Ettendhtud kasutusala

Patsiendile hingamisgaaside manustamiseks ja nende eemal-

damiseks voolikutest ja Gihendustest koosneva hingamiskon-

tuuri kaudu.

Ettendhtud kasutaja

Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinitdotaja poolt.

Kasutusjuhised:

Hingamiskontuur tuleb Gihendada ventilaatori voi anesteesia-

masina ja patsiendi hingamistee Gihenduse vahele. Toodet

kasutada ainult Gihel patsiendil maksimaalselt 7 paeva. Kasuta-

mise algus loetakse alates esimesest ihendamisest seadmega.

Hingamiskontuuri variandid: Flextube™ v&i Smoothbore.

Kasutuspiirangud:

Arge kasutage varustusega, mis ei vasta rahvusvahelistele

standarditele.

Toote kasutamine:

Toode on ette nahtud kasutamiseks maksimaalselt 7 paevaks

koos erinevate rahvusvahelistele standarditele vastavate anes-

teetikumide ja ventilaatoriseadmetega. Kasutage akuutses ja

mitte-akuutses keskkonnas sobiva véi vastavalt kvalifitseeritud

meditsiinitdétaja juhendamisel. Hingamissiisteem on atmosfaari

gaasidega kasutamiseks ohutu: N,O, O, ja CO,. Anesteetiku-

mid: isofluraan, sevofluraan, desfluraan’ja muud vérreldavad

lenduvad ained.

Patsiendi kategooria

22 mm hingamiskontuurid sobivad kasutamiseks koikidel

taiskasvanud patsientidel, kelle ettenahtud manustatav tavalise

hingamise maht on = 300 ml.

Kasutusjuhend

Hingamiskontuuri ithendamine

1. Kinnitage hingamiskontuuri ots ventilaatori voi anesteesia-

masina sisse- ja valjavooluotstesse, kasutades liikka ja keera

toimingut (joonis 1).

E. Eeénaldage hingamiskontuuri Y-osalt punased tolmukaitse
orgid.

3. Teostage kasutamiseelsed kontrollid vastavalt seadme tootja

soovitustele.

4. Kinnitage Y-osa patsiendilidesele.

Lisatarvikud:

Kui 22 mm hingamiskontuur on varustatud taiendavate osa-

dega, peab arst hindama véimalikku méju patsiendi hinga-

misfunktsioonile ning olema teadlik sellest tulenevast toote suu-

renenud kokkusurutavast mahust, massist ja voolutakistusest.

Kui ventilaatori ja anesteesiamasina parameetrid on maaratud,

tuleb arstil iga patsiendi puhul eraldi hinnata méju, mis seadme

sisemahul ja voolutakistusel ettenahtud ventilatsiooni efektiiv-

susele olla voib.

Toote konfiguratsioon on téhistatud iga toote mérgistusel.

Veekogujad ja hingamisfiltrid, HME- ja HMEFfiltrid (kui on

konfiguratsiooniga kaasas)

éél_’gige nendega kaasas olevaid tootekohaseid kasutusjuhen-
eid.

Montooringu liinid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)

Monitooringuliinid véimaldavad lekkevaba (ihendust hingamis-

kontuuri ja respiratoorse/anesteetilise gaasi monitori vahel Luer-

lock Gihenduse kaudu. Seda tGihendust tuleb enne kasutamist

kontrollida. Tuleb kontrollida, et voolikus ei esineks séImi ja et

kanal oleks avatud.

Kasutamiseelne kontroll

1. Enne kinnitamist kontrollige, et Giheski hingamiskontuuri

osas ei oleks takistusi voi voorkehasid ja hingamisteed oleksid

avatud.

2. Enne hingamiskontuuri ja seadme ning patsiendiga lihenda-

mist eemaldage punased tolmukaitse korgid.

3. Uhendage/eemaldage hingamiskontuuri koonilised Gihendu-

sed ventilaatori ja/vi hingamiskontuuri koonilistest {ihendus-

test, kasutades liikka ja keera toimingut (joonis 1).

4. Pérast kinnitamist tuleb hingamiskontuuri ja koiki lisaosasid
enne kasutamist kontrollida lekete ja oklusioonide suhtes ning
veenduda, et kdik ihendused oleksid turvalised.

5. Ventilaatori voi tuimestusmasina parameetrite maaramisel
arvestage mis tahes moéjuga, mida hingamissusteemi ja tarvi-
kute siseruumala vdib avaldada ettenahtud ventilatsiooni téhu-
susele. Arst peaks seda hindama iga patsiendi puhul eraldi.

6. Kontrollige, et lekke véltimiseks oleksid kdik korgid ja lisa-
osad korralikult kinnitatud.

Kontrollid kasutamise ajal

HOIATUS. Jélgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi
naitajaid.

Hoiatus

1. See siisteem ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetiku-
midega.

2. Jélgige hingamiskontuuri kogu kasutamise jooksul ja
asendage see suurenenud vastupanu voi kontaminatsiooni
ilmnemisel.

3. Masina seadistusi ja kasutamiseelsete kontrollide ndudeid
vaadake seadme tootja juhistest.

4. Enne igal patsiendil kasutamist tehke parast hingamiskon-
tuuri ja sellega seotud lisade taielikku paigaldamist seadme
enesetest.

5. Enne kasutamist lugege kdigi iihendatud seadmete voi
seadmekombinatsioonide dokumente ja kasutusjuhendeid.

6. Arge venitage, I6igake ega konfigureerige voolikuid.

7. Puhastamise tagajarjel voib seade rikki minna véi puruneda.
8. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasutamine voib méjutada
hingamisaparaadi tapsust.

9. Manuste v6i muude seadmete paigaldamine hingamiskon-
tuurile v8ib muuta réhku hingamiskontuuris ja halvendada
hingamisaparaadi toimivusnaitajaid. Parast hingamiskontuuri
ja koigi Uhendatud lisaseadmete taielikku kokkupanekut ja
enne igal patsiendil kasutamist teostage hingamisaparaadi
enesetest.

10. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos varustusega, mis
ei vasta rahvusvahelistele standarditele, voib halvendada sus-
teemi toimivust. Enne kasutamist lugege thilduvuse tagami-
seks koigi Uhendatud seadmete v6i seadmete kombinatsiooni
vastavaid dokumente ja juhiseid.

11. Teavet seadme MR-ohtlikkuse v6i -ohutuse kohta vaadake
iga toote margistuselt.

12. Teavet ftalaatide olemasolu v6i puudumise kohta vaadake
iga toote margistuselt.

13. Juhul, kui stisteem sisaldab luer konnektoriga porti, siis on
see mdeldud ekslusiivselt hingamis- gaaside monitoorimiseks.
Kui see on asjakohane, kontrollige, kas kork on korralikult
kinnitatud, et véltida juhuslikke lekkeid siis, kui port pole kasu-
tusel. Arge sisestage gaase ega vedelikke valesti Uhendatud
luer-luku kaudu, kuna see voib pdhjustada patsiendile tdsiseid
vigastusi.

14. Arge kasutage parast aegumistédhtaega.

Ettevaatust

1. Hingamiskontuuri voib kasutada ainult sobiva voi vastava
koolituse saanud meditsiinitdotajate jarelevalve all.

2. Kontaminatsiooni véaltimiseks hoidke toodet kuni kasuta-
miseni pakendis. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on
kahjustunud.

3. Stisteemi Gihendamiseks/lahtiihendamiseks kasuta liikka/
témba ja keera liigutust.

USA-s: Rx Only: Foderaalseadus piirab selle seadme mudki
arsti poolt v6i tema tellimisel.

Té6réhk: < 60 cmH,0

Hoiustamistingimused

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.

Kasutuselt kérvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode ara visata vastavalt kohali-

kele haigla, infektsioonikontrolli ja jdatmete kdrvaldamise
eeskirjadele.

Markus

Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab hinga-
miskontuuri minimaalset t66pikkust. Kogu hingamissiisteemi
pikkus on esitatud tootesildi tehnilistes andmetes.

HOIATUS. Veenduge, et hingamiskontuuri tehnilised ja toimi-
vuse andmed on ettenahtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud.
Jalgida tuleb patsiendi ventileerimist ja tervisenéitajaid. Taie-
likku teavet vt tootesildilt.

Asjakohased standardid

Toode vastab jargmiste standardite asjakohastele nduetele:

+ BS EN ISO 5367: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Hinga-
mistoru ja -komplektid

* BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Kooni-
lised Uhendused. Koonused ja pesad.




bg 22 mm [iuxatenHa cuctema 3a Bb3pacTHU

WHCTpykumnTe 3a yrnoTtpeba He ce JOCTaBAT OTAENHO. 3a Besika KyTus e
npeasuaeHo camo 1 konue oT MHCTpyKUmuUTe 3a ynoTpeba n To Tpsibea
Aa 6'bﬂe CbXpaHABaHO Ha AOCTBMNHO 32 BCUYKN I'IOTpeGI/ITeﬂI/I MSACTO.
lMoBeye Konusi ca HanmM4YHU NpU NOUCKBaHe.

3ABENEXKA: Pasnpenenere UHCTPYKUWUWUTE Ha BCUYKM MECTa, KbAETO
ce U3Mnon3Ba NpoAyKTbT, U Ha BCUYKW NOTPeGUTENN, KOUTO 13non3eat
npogykTa.

Tesan UHCTPYKUMM ChAabpXKaT BaxHa UHGOPMaLMS OTHOCHO Ge3onacHa-
Ta ynotpeba Ha npoaykTa.

MpoueTeTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba U3LSANo, BKIOUNTENHO
npegynpexaeHusiTa U cUrHanuTe 3a BHUMaHWe, Npeau Aa usnornasare
TO31 NPOAYKT. AKO NpeaynpexaeHNsTa, CUrHanuTe 3a BHUMaHue u
VHCTPYKLMUTE He Ce CbOMiofaBar NpasuiHo, ToBa 61 AOBEMNO 10 TEXKO
HapaHsaBaHe Unn CMbPT Ha NauneHTa. CepVIO3HVI WHUMOEHTU TpﬂGBa Aa
6b/aT AoknazABaHN ChbITacHO MECTHUTE pasnopeabn.
NMPEAYNPEXAEHUE: HdopmauusaTa, o6o3HaveHa ¢ MPEOYMNPEX-
JEHVE, e BaxHa v ce oTHacs [0 NOTEHLUMANHo onacHa cuTyaums,
KOSITO, aKO He ce n3berHe, MoXe Aa [oBeE A0 CMBPT UMK TEXKO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: VHdopmauusiTta, o6o3HadeHa ¢ BHUIMAHUE, e BaxHa n
ce oTHacs A0 NOTEHLMAITHO OMacHa CUTyaLus, KOsITO, ako He ce nsber-
He, MOXe [ja AoBeze [0 MeKO U YMEePEHO HapaHsiBaHe.
MpepHasHaveHne

3a nogaeaHe 1 oTBEXJaHe Ha PECNMPATOPHU rasoBe OT MaLeHT Ype3
[uxatenHa cuctema, ChCTosilla ce OT TPbOU U KOHEKTOPH.

LleneBu notpe6uten

3a ynotpeba oT kBanunLmMpaH MEANLMHCKM NepCoHarn.

OnepaTBHY NOSICHEHWS:

[vxaTenHata cuctema TpsibBa fja ce CBbpXe Mex/y pecnvparopa unm
anapata 3a aHecTeausi U Bpb3KkaTa C AuXaTernHuTe MbTULla Ha naum-
eHTa. MpoayKkTbT TpsiGBa fa ce Non3ea camo 3a eAuH NaLMEHT 1 3a

He noseye OT 7 AHW. HayanoTo Ha ynoTpe6a ce onpeaenst oT MbpBOTO
CcBbp3BaHe kKbM 0bopyaBaHeTo”. [luxatenHara cuctema ce npeanara ¢
rbBkaBsu TpbOwM Flextube™ wnu rmagkv Tps6u Smoothbore.
OrpaHuyeHus 3a ynotpeba:

[la He ce u3nonsea c obopyABaHe, KOETO He OTroBapsi Ha MexayHapoa-
HUTE CTaHAapTU.

HauuH Ha ynoTpe6a:

MpoaykTbT € NpeaHasHa4eH 3a MakcumyM 7 aHv ynoTtpeba ¢ pas-
HooBpa3sHo obopyaBaHe 3a ynoiika 1 BeHTUIIaTop, OTroBapsilLo Ha
MexayHapogHuUTe cTaHaapTv. [la ce u3nonasa B CMELUHU U HECTELLHN
YCroBUsi Nof, Haj3opa Ha NOAXOASLLO UM NpaBUITHO KBanuduLmpaH
MeauUMHCKM NepcoHarn. [luxarenHara cuctema e 6esonacHa 3a U3nona-
BaHe ¢ atMoccepHu ragose: N,O, O, n CO,. AHecTteTuuu: nsodnypat,
ceBocnypaH, AecdrypaH 1 Apyrv CPaBHUMM NETNINBU areHTu.
KaTeropus Ha naumeHTta

[amata 22 mm guxaTenHu cuctemu e nogxogsia 3a ynotpeba npu
BCUYKM Bb3PACTHW NaLMEHTV C NNaHMpaH 3a ocurypsiBaHe avxaterneH
kanaumtet = 300 ml.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

CeLp3BaHe Ha AvxaTenHarta cuctema

1. CBbpXeTe pa3kIoHeHVsiTa Ha uxaTenHaTa cucTemMa KbM U3BOAUTE
3a BAVLLUBaHe U M3AVLLIBaHe Ha pecnupaTopa Uiy anapara 3a aHecTe-
315l Ype3 HaTUCK 1 3aBbpTaHe (cur. 1).

2. OTCTpaHeTe YepBEHWUTE MPaxo3alLNTHY Kanauku, ako MMa Takuea, oT
Y-06pa3HoTo CheauHeHNe Ha auxaTenHara cucrema.

3. M3BbpLueTe npoBepkuTe Npeau ynotpebda, npenopbyaHy OT NPpou3Bo-
ouTens Ha obopyaBaHeTo.

4. 3akpeneTe Y-06pa3sHOTO CbeAnHeHNe KbM Bpb3kaTa C nauueHTa.
Axkcecoapu:

KoraTo 22-MunumeTpoBaTa fuxarteriHa cuctema e cHabaeHa ¢ Jomnbi-
HUTENTHN KOMMNOHEHTW, NekapaT TpSlGBa Aa npeueHn NnoTeHumanHoTo
BbS[JeI;ICTBI/Ie BbpPXy AuxatenHara (*)yHKLLI/lSI Ha nauueHTa u aa uma
npeaBuA yBENMYEHOTO CbMPOTUBIEHUE Ha MoToka, o6emMa Ha CrbCTsBa-
HE 1 TernoTo Ha NpoayKTa.

KoraTo ce 3ajjaBaT napameTpuTe Ha pecrnvparopa 1 anapara 3a
aHecTe3ust, NekapsT TpsibBa Aa NpeLieHn BCAKO Bb3AENCTBIUE, KOETO
BbTPELIHNAT obem n CbMNPOTUBIIEHNETO Ha NOTOKa MOXe [ja OKaxe
BbPXy e(*)eKTI/IBHOCTTa Ha npegnucaHaTta BeHTunauus.
KoHdurypaumsTa Ha npoflykTa e BuHa Ha eTvkeTa Ha BCeku oTaerneH
NPOJYKT.

BopoynoBuTenu u avxarenHu unTpu, TonIoo6MeHHNULN 1
OBRaXHUTenNu, (OUNTPM 3a TONNMOOGMEHHULIM U OBRAXHUTENM (aKo
ca BKIOYeHN B KOHdurypauumnaTa)

CnepBaiTe ykaszaHusTa B OTAENHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.
WU3Boau 3a cnepeHe (ako ca BKIMOYEHU B KOH(urypaumaTa)
M3BoauTe 3a criefjeHe ocurypsisaT Hernponyckalla Bpb3ka Mexay
[uxaTenHara cucTemMa U MOHMTOP 3a AuxaTenHu/aHecTesnpallm rasose
Ype3 nyepoB HakpaitHuk. CBbp3BaHeTo TpsiGBa fla ce NpoBepu Npean
ynotpeba. MpoBepeTe Aanu U3BOABLT He € NperbHaT v Janu uMa NbT
KbM nauuneHTa.

MNMpoBepka npeaun ynorpe6a

1. Mpeaw 3akpenBaHeTo ce yBepeTe, Ye HsiMa 3anyLuBaHe UK Yyxau
Tena B HUKOW OT KOMIMOHEHTUTE Ha AuXaTenHaTa cuctema v ve Uma
[I0CTBM Ha Bb3AYX.

2. MaxHeTe YepBeHaTa npaxosalluMTHa kanayka, npeav aa CBbpxere
[vxaTenHata cuctema ¢ 06opyaBaHeTo 1 nauueHTa.

3. BakaueTe/oTkayeTe KOHYCOBWAHUTE BPb3KN Ha AUxaTenHaTa cucTe-
Ma KbM KOHyCOBMAHAaTa BPb3Ka Ha pecnypartopa u/vnu guxarenHus
anapart 4Ypes HaTuck 1 3aBbpTaHe (cur. 1).

4. Crieq 3akpernBaHeTo AuxaTernHata cucTeMa 1 BCUYKM akcecoapu
TpsibBa Aa GbAAT NPOBEPEH! 3a TEYOBE W 3anyLUBaHUS Npeau ynotpe-
68, KaKkTo 1 aanu BCUYKN BPB3KWN Ca 3paBu.

5. KoraTo 3ajaBaTe napameTpy Ha BEHTUNaTopa Ui aHecTe3noso-
rMyHaTa mMaluuHa, B3eMeTe NnpeaBuz BCSKO BIUSIHUE, KOETO BbTpeLL-
HUST 06eM Ha [uxaTernHara cucTema 1 akcecoapute Moxe [a uma
BbpXy ed)eKTI/IBHOCTTa Ha npeanucaHarta BeHTunauus. KJ'IVIHI/ILWICT'bT
TpsiGBa Aa NpeLeHn ToBa Ha 6asa MHAMBMAYaNeH NaLyeHT.

6. MpoBepeTe Aany BCUYKM kanadykv Ha U3BOAM WK akcecoapu ca
3aKpeneHu 30paBo, 3a Aa n3berHete Teu.

MpoBepku no Bpeme Ha ynotpe6a

MPEAYNPEXOEHWE Cnepete KNMHUYHUTE NoKa3aTenu Ha naumeH-
Ta Mo BpeMe Ha JIe4EeHNETO.

Mpeaynpexaexve

1. Tasn cuctema He e noaxopsiia 3a ynotpeba ¢ Bb3nnamMmeHnMu
aHecTeTULM.

2. HabniogasaiiTe avxatenHara cuctema rno Bpeme Ha ynotpeba v st
CMeHeTe, ako Bb3HUKHE NOBULLEHO CBNPOTUBIEHUE NI 3aMbpCs-
BaHe.

3. MNpoueTeTe ykasaHusiTa Ha NMPoON3BoAUTENs Ha obopyaBaHeTo

3a HacTpolikuTe Ha anapaTa W U3NCKBaHUSATa 3a MPOBEPKU Npeau
ynotpeba.

4. N3BbpLueTe TeCT 3a camofnarHocTvka Ha oGopyABaHeTo creq,
MbIIHO crrobsiBaHe Ha AuxatenHarta cucteMa u CBbp3aHuTe C Hes
akcecoapu npeav ynotpeba BbpXy BCEKU NaLMEHT.

5. MNpeau ynotpeba npernenaiite CboTBETHAaTa AOKYMEHTALIMA U
VHCTpYKLWMTE 3a ynoTpeba Ha BCUYKM CBbP3aHN YCTPOMCTBA U
KOMOMHALs OT YCTponCTBa.

6. He pasTsiraiite, He pexere 1 He NPOMeHsNTe KOHUrypaumuata Ha
TpBOUTE.

7. MouncTBaHETO MOXe Aa [0BeAe A0 HEU3NPABHOCT U HapylLlaBaHe
LieNiocTTa Ha 13fenuero.

8. Ynotpebarta Ha rasoB MHXxanaTop Moxe Aa MoBIusie BbPXy TOYHOCT-
Ta Ha pecnupatopa.

9. CBbp3BaHETO Ha NPUCTABKM UMK pyru yCTPOICTBa KbM AuXaTen-
HaTa cuctemMa Moxe Aa NpoOMeHu KpuBaTa Ha HandaraHeTo B Anxaren-
HaTa cuctema 1 aa nosnuse Heﬁﬂal’ol‘lpl’lﬂTHO BbpPXY paﬁOTaTa Ha
pecnupatopa. M3BbplueTe TeCT 3a CaMoAMarHocTvka Ha pecnmpatopa
crief MbIHO CrioGsiBaHe Ha AnxaTernHata cucTeMa i BCUYKW CBbp3a-
HU yCTpolicTBa Npeay ynotpeba Bbpxy BCEKU MaLMUEHT.

10. YnotpeGata Ha Ta3u guxatenHa cuctema ¢ obopyasaHe, KoeTo
He € B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE MEXAYHAPOAHN CTaHAapTwH,
MOXe Aa AoBeae A0 BriolwasaHe Ha pabotata . MNpeaun ynotpeba

Ce KOHCYNTUpanTe CbC CbOTBETHATA JOKyMEHTALWS 1 UHCTPYKLMK
3a ynoTpeba Ha BCUYKU CBbP3aHM YCTPOMCTBA MW KOMGUHaLMSA OT
YCTPOWCTBA, 3@ Aa NPOBEpUTE CbBMECTUMOCTTA.

11. TpoyeTeTe eTuKeTa Ha OTAENHUS NPOAYKT, 3a Aa pa3bepeTe Aanu
YCTPOIACTBOTO € GesonacHo unu HebesonacHo 3a ynotpeba npu AMP.
12. MpoyeTeTe eTvKeTa Ha OTAENHWUSA NPOAYKT, 3a Aa pasbepeTe Aanu
vMa nnu Hsima chTanatu.

13. Ako B cucTemara e BKITKOYEH KOHEKTOP C nyep MopT, ToN e
npefHasHaueH U3KIIoYNTENHO 3a HabnogeHne Ha auxaTtenHute
rasoBe. AKO e MPUIOXUMO, MPOBEPETe fJanu kanaykara e HaaexaHo
nocTaBeHa, 3a fja ce NpeAoTBPaTh HenpeaHaMepeHo n3Tuyaxe,
KOraTo NopTHLT He ce u3nonaea. He noaaeaiiTte rasose Unn Te4HOCTM
NOCPECTBOM HEMPaBUITHO CBbP3BaHE Ha fyep J1ok NopTa, Thii kaTo
ToBa MOXe Jja [I0Be/ie [0 CEepPUO3HO HapaHsiBaHe Ha naLyeHTa.

14. la He ce u3non3ea crej U3TU4aHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.
BHumanve

1. QuxaTenHara cuctema aa ce nonaea camo nof MeAuUMHCKN
HaA30p OT NoAXo4AWO Unu NpasunHoO KBa]‘IVI(*)I/ILlI/IpaH MeanUNHCKU
nepcoHarn.

2. 3a pa ce usberHe 3ambpcsiBaHe, NPoAyKTLT He TpsibBa fa ce paso-
nakoBa, 4oKaTo He e roToB 3a ynotpeba. [la He ce 13Mnon3ea NpoaykKT,
YMSATO OMakKoBKa e MoBpefeHa.

3. Korato CBbp3BaTe UNu U3Kr4YBaTe cucTtemMara, 3agpbXTe KOHEeKTO-
pawu W3Mnon3BaiiTe HaTuckaHe n 3aBbpTaHe.

3A CALL: Camo no nekapcko npeanucaHue: PeneparnHoTo 3akoHO-
[1aTencTBo paspeluaBa npoaaxGata Ha TOBa YCTPOMCTBO CaMO OT UM
no npefnucaHne Ha nekap.

Pa6oTHo Hansraxe: <60 cm H,0

YcnoBus Ha cbxpaHeHue

MpenopbynTenHo CbxpaHeHne Npu cTaiHa Temnepatypa rno speme
Ha ykasaHusl eKCriioaTaLMOHeH Nepuroz, Ha NpoayKTa.
O6e3BpexaaHe

Creq ynoTpeba npoaykTsbT criefsa fa ce o6e3Bpean B CbOTBETCTBUE
C MeCTHUTE pasnopenbu 3a KOHTPOI Ha GOMHUYHUTE MHAEKLMU 1
obe3BpexaaHeTo Ha oTnagbLm.

3abenexka

[bmkuHaTa, NocoyeHa B ONMMUCAHNETO Ha NPoAyKTa Ha eTuKeTa, e
MUHUMarnHaTa paboTHa AbmKk1Ha Ha auxaTenHata cuctema. Lisnara
[ObIDKUHA Ha AuXaTernHata cucTeMa e NocoyeHa B pasaena 3a TexHu-
YecKM [JaHHW Ha eTVKeTa Ha NpoayKTa.

MPEAYNPEXOEHUE YBepete ce, Ye TEXHNYECKUTE AAHHU U
paboTHWUTE XapaKTEPUCTMKUN ca NOAXOASLLUM 3a LieNieBUs NauneHT u
3a Jle4eHeTo.

BeHTunauusita v xusHeHnTe nokasaTenu Ha nauueHTa Tpsioea Aa

ce Habniopasar. [MpoyeTeTe MbnHaTa UHOPMALWs Ha ETUKeTa Ha
npogykTa.

Moaxopswm ctaHpapTm

Tosu NPOAYKT € B CbOTBETCTBME C OTHACALLNTE Ce 3a HEro n3nckea-
HUS Ha CriefHNTe CTaHaapTu:

+ BS EN ISO 5367: AHecTesunpallo n pecnmpaTtopHo obopyasaHe.
Tpbba 3a AuiuaHe n KOMNNeKTn

« BS EN ISO 5356-1: AHecTeaupalLlo 1 pecnpatopHo obopyasaHe.
KoHn4Hn koHekTopu. KoHycu n rHesna



sr sistem za disanje 22 mm za odrasle

Uputstvo za upotrebu (IFU) se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj
kutiji se isporu¢uje 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, ukljuéujuci upozorenja i mere opreza. U slu¢aju 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: UPOZORENUJE pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da
dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: MERA OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da
dovede do manje ili umerene povrede.

Namena

Za dopremanje i odvodenije respiratornih gasova od pacijenta
putem sistema za disanje koji se sastoji od creva i konektora.
Planirani korisnik

Za upotrebu od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja.
Operativne beleske:

Sistem za disanje treba da bude povezan izmedu ventilatora

ili uredaja za anesteziju i priklju¢ka disajnog puta pacijenta.
Proizvod treba koristiti iskljucivo na jednom pacijentu, najduze

7 dana.Pocetak upotrebe se definiSe od prvog povezivanja sa
opremom. Sistem za disanje moze da se isporuci sa Flextube™ ili
Smoothbore crevima.

Ograni¢enja upotrebe:

Ne koristiti sa opremom koja ne ispunjava medunarodne
standarde.

Upotreba proizvoda:

MpousBop je HamekeH 3a MakcumanHo 7 aaHa ynotpebe ca
Pa3HOBPCHOM OMPEMOM 3a aHecTe3unjy 1 BEHTUNaTope Koja
ucnyrwasa mefyHapoaHe ctanaapae. Upotrebljavati u akutnom

i neakutnom okruzenju pod nadzorom adekvatno kvalifikovanog
medicinskog osoblja. Sistem za disanje je bezbedan za

upotrebu sa atmosferskim gasovima: N,O, O, i CO,.AHecTetnum:
n3onypaH, ceBodnypaH, AecdnypaH i Apyrv ynopeavsmn
ncnapsrbBu areHcu.

Kategorija pacijenata

Spektar sistema za disanje 22 mm je pogodan za upotrebu kod
svih odraslih pacijenata sa planiranim isporu¢enim respiratornim
volumenom od = 300 ml.

Uputstvo za upotrebu

Povezivanje sistema za disanje

1. Povezite nastavke sistema za disanje na inspiratorni i
ekspiratorni otvor ventilatora ili uredaja za anesteziju pokretima
guranja i uvrtanja (sl. 1).

2. Uklonite crveni poklopac za prasinu sa Y-dela sistema za
disanje.

3. Obavite provere pre upotrebe prema preporukama proizvodaca
opreme.

4. Povezite Y-deo na interfejs za pacijenta.

Dodatni pribor:

U slu€aju da se sistem za disanje 22 mm isporucuje sa dodatnim
komponentama, klini¢ar treba da proceni potencijalni uticaj

na respiratornu funkciju pacijenta i bude svestan naknadne
povecane otpornosti protoku, kompresionog volumena i teZzine
proizvoda.

Posto se podese parametri ventilatora i uredaja za anesteziju,
klini¢ar treba za svakog pojedinaénog pacijenta da proceni svaki
uticaj koji unutrasnja zapremina i otpornost protoku uredaja mogu
imati na delotvornost propisane ventilacije.

Konfiguracija proizvoda je naznac¢ena na nalepnici svakog
pojedinaénog proizvoda.

Odvajaci vode i filteri za disanje, HME, HMEF (ako su
ukljuceni u konfiguraciju)

Pratite uputstva navedena u pojedinacnih uputstvima za upotrebu.
Linije za prac¢enje (ako su ukljuceni u konfiguraciju)

Linije za prac¢enje obezbeduju vezu bez curenja izmedu sistema
za disanje i monitora za respiratorne/anestetske gasove preko
Juer lock” priklju¢ka. Ovu vezu treba proveriti pre upotrebe. Liniju
treba proveriti da biste se uverili da se nije iskrivila i da postoji
prohodan put.

Provera pre upotrebe

1. Pre povezivanja, proverite sve komponente sistema za disanje
da biste se uverili da na njima nema zacepljenja ili stranih tela i da
postoji prohodan disajni put.

2. Skinite crveni poklopac za prasinu pre povezivanja sistema za
disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Povezite/odvojite konusne prikljucke sistema za disanje

sa konusnim priklju¢kom ventilatora i/ili respiratorne opreme
pokretima guranja i uvrtanja (sl. 1).

4. Nakon povezivanja morate da proverite sistem za disanje i sav

dodatni pribor pre upotrebe da biste se uverili da na njima nema
curenja i zacepljenja, kao i da su svi priklju€ci sigurni.

5. Prilikom pode$avanja parametara ventilatora ili anesteticke
masine uzmite u obzir svaki uticaj koji unutradnji volumen
sistema za disanje i pribora moze imati na efikasnost propisane
ventilacije. Lekar treba da proceni ovo na individualnoj osnovi
pacijenta.

6. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor dobro
pri¢vrSéeni da biste spredili curenje.

Provera tokom upotrebe

UPOZORENJE Pratite klinicke parametre pacijenta tokom
terapije.

Upozorenje

1. Ovaj sistem nije pogodan za upotrebu sa zapaljivim
anestetickim sredstvima.

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

3. Postavke masine i zahteve za proveru pre upotrebe potrazite
u smernicama proizvodaca opreme.

4. Obavite samostalno testiranje opreme nakon potpune
montaze sistema za disanje i odgovaraju¢eg dodatnog pribora
pre upotrebe na svakom pacijentu.

5. Pre upotrebe, konsultujte respektivnu dokumentaciju i
uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije
uredaja.

6. Nemojte rastezati, sedi ili rekonfigurisati creva.

7. Cis¢enje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i
kvara medicinskog sredstva.

8. Na preciznost ventilatora moze uticati upotreba gasnog
inhalatora.

9. Dodavanje priklju¢aka ili drugih uredaja sistemu za disanje
moze da promeni gradijent pritiska u sistemu za disanje i da
negativno uti¢e na performanse ventilatora. Obavite samostalno
testiranje ventilatora nakon potpune montaze sistema za disanje
i svih povezanih uredaja pre upotrebe na svakom pacijentu.

10. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji sa
opremom koja nije uskladena sa odgovaraju¢im medunarodnim
standardima moze dovesti do smanjenog u¢inka. Pre upotrebe,
pogledajte odgovaraju¢u dokumentaciju i uputstva za upotrebu
svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja da biste osigurali
kompatibilnost.

11. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili
da li je uredaj bezbedan ili nebezbedan za MR.

12. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili
prisustvo ili odsustvo ftalata.

13. Ako je u sistem uklju¢en luer priklju¢ak, on je za iskljucivu
upotrebu za nadgledanje respiratornih gasov. Ako je primenljivo,
proverite da li je poklopac ¢vrsto postavljen da biste sprecili
slu¢ajno curenje kada se otvor ne koristi. Nemojte uvoditi
gasove ili te¢nosti putem pogresno povezanog ,luer lock*
priklju€ka jer to moze dovesti do ozbiljne povrede pacijenta.

14. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Oprez

1. Sistem za disanje treba koristiti samo pod medicinskim
nadzorom adekvatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.

2. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane
upakovan dok ne budete spremni za njegovu upotrebu. Nemojte
koristiti proizvod ako je pakovanje o$te¢eno.

3. Kada povezuijete ili iskljuujete sistem drzite konektor i
koristite postupak ,gurni i zaokreni konekciju®.

ZA SAD: Rx Only: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja
na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Radni pritisak: <60 cm H,0

Uslovi ¢uvanja

Preporuceno skladiStenje na sobnoj temperaturi tokom
naznacenog roka trajanja proizvoda.

Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa lokalnim
propisima o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.
Napomena

Duzina navedena u opisu proizvoda na nalepnici proizvoda
oznacava minimalnu radnu duzinu sistema za disanje. Puna duzina
sistema za disanje prikazana je u odeljku sa tehnickim podacima na
nalepnici proizvoda.

UPOZORENJE Proverite da li tehnicki i podaci o
performansama sistema za disanje odgovaraju planiranom
pacijentu i terapiji.

Potrebno je pratiti ventilaciju i vitalne znake pacijenta. Potpune
informacije potraZite na nalepnici proizvoda.

Odgovarajuci standardi

Ovaj proizvod ispunjava relevantne zahteve sledecih standarda:
* BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema.
Creva i setovi za disanje

* BS EN ISO 5356-1: Oprema za anesteziju i respiratorna
oprema. Konusni priklju¢ci. Konusi i uti¢nice



ro Circuit de ventilatie de 22 mm pentru adulti

Instructiunile de utilizare (IU) 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 disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor locatiilor si utilizatorilor produ-

sului.

Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea in si-

guranta a produsulun Cititi n |ntreg|me aceste instructiuni de utilizare,

inclusiv avertizarile si atemlonarlle inainte de a utiliza acest produs.

Nerespectarea corectd a avertizarilor, atentionrilor si instructiunilor

poate duce la vatamari corporale grave sau decesul pacientului. Inci-

dentele grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii

importante despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este

evitatad, poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii

|mportame despre o snuane potentlai periculoasa, care, daca nu este

evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.

Utilizare prevazuta

Pentru furnizarea si eliminarea gazelor respiratorii catre si de la un

pacient printr-un circuit de ventilatie format din tuburi si conectori.

Utilizator prevazut

Pentru utilizare de cétre personal medical calificat.

Note operationale:

Circuitul de ventilatie trebuie sa fie conectat intre ventilator sau

aparatul de anestezie si conectorul la caile respiratorii ale pacien-

tului. Produsul trebuie utilizat numai pentru un singur pacient, pana

la maximum 7 zile. Data de incepere a utilizarii produsului este data

primei conectari la echipament. Circuitul de ventilatie poate fi furnizat

cu tuburi Flextube™ sau Smoothbore.

Limitari de utilizare:

Nu utilizati cu echipamente care nu corespund standardelor interna-

tionale.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat pentru o utilizare de maximum 7 zile cu o

varietate de echipamente de anestezie si ventilatie care respecta

standardele internationale. Utilizare in mediu acut si non-acut, sub

supravegherea personalului medical adecvat sau calificat in mod

corespunzator. Circuitul de ventilatie este sigur pentru utilizare cu gaze

atmosferice: N,O, O, si CO,. Agenti anestezici: izofluran, sevofluran,

desfluran si alti ageml volatili comparabili.

Categorle de paclentl

Gama de sisteme respiratorii de 22 mm este adecvata pentru utilizare

la té)t,i pacientii adulti la care volumele curente livrate estimate sunt 2
ml.

Instructiuni de utilizare

Conectarea circuitului de ventilatie

1. Atasati ramurile circuitului de ventilatie la porturile de inspir si de ex-

pir ale ventilatorului sau ale aparatului de anestezie folosind o miscare

de mpingere si rasucire (Fig. 1).

12. ndepartati capacul rosu de protectie din piesa in Y a sistemului

respirator.

3. Efectuati inainte de utilizare verificarile recomandate de producato-

rul echipamentului.

4. Atasati piesa in Y la interfata pacientului.

Accesorii:

In cazul in care circuitul de ventilatie de 22 mm este livrat impreuna cu

componente suplimentare, medicul trebuie sa evalueze orice impact

potential asupra functiei respiratorii a pacientului si sa ia in calcul

rezistenta ulterioara sporita la flux, volumul compresibil si greutatea

produsului.

In cazul in care parametrii aparatului de ventilatie si aparatului de

anestezie sunt setati, orice impact pe care volumul intern si rezistenta

la fluxul dispozitivului il pot avea asupra eficacitatii ventilatiei prescrise

trebuie sa fie evaluat de catre medic pentru fiecare pacient in parte.

Configuratia produsului poate fi identificata pe eticheta individuala a

produsulul.

Capcane pentru apa si filtre de respiratie, HME-uri, HMEF-uri

(daca sunt incluse in configuratie)

Respectati instructiunile de utilizare furnizate.

Linii de monitorizare (daca sunt incluse in configuratie)

Liniile de monitorizare ofera o conexiune fara scurgere intre circuitul de

ventilatie si un monitor de gaz respirator/anestezic printr-un conector

Luer. Conexiunea trebuie verificata fnainte de utilizare. Linia trebuie

verificata pentru a confirma lipsa obstructiilor si existenta unei cai

respiratorii pentru pacient.

Verificari inainte de utilizarea

1. Inainte de atasare, verificati ca nicio componenta a circuitului de

ventilatie nu prezinta obstructii sau corpuri stréine si confirmati existen-

ta unei cai respiratorii pentru pacient.

2. Indepartati capacul rosu de protectie ihainte de a conecta circuitul

de ventilatie intre echipament si pacient.

3. Conectati/deconectati conexiunile filetate ale circuitului de ventilatie

la conexiunea filetata a ventilatorului si/sau a echipamentului respirator

utilizand o actiune de impingere si rasucire (Fig. 1).

4. Dupa atasare, verificati inainte de utilizare sistemul respirator si

toate accesoriile pentru a va asigura ca nu exista scurgeri si ocluziuni

si ca toate conexiunile sunt sigure.

5. Atunci cand setati parametrii ventilatorului sau masinii de anestezie,

luati in considerare orice impact pe care volumul intern al siste-
mului de respiratie si al accesoriilor il poate avea asupra eficientei
ventilatiei prescrise. Clinicianul ar trebui sa evalueze acest lucru
pe o baza individuala de pacient.

6. Verificati ca orice capac de port sau accesoriu este corect
atasat pentru a preveni scurgerile.

Verificari in timpul utilizarii

AVERTIZARE Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul
tratamentului.

Avertizare

1. Acest circuit nu este potrivit pentru utilizare cu agenti anestezici
inflamabili.

2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toatd durata utilizarii si
inlocuiti-l daca apare o rezistenta crescuta sau o contaminare.

3. Consultati instructiunile producatorului echipamentului pentru a
afla care sunt setarile aparatului si cerintele de verificare inainte
de utilizare.

4. Efectuati o autotestare a echipamentului dupa asamblarea
completa a circuitului de ventilatie si a accesoriilor asociate inain-
te de utilizarea la fiecare pacient.

5. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile

de utilizare aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de
dispozitive conectate.

6. Nu intindeti, nu taiati si nu reconfigurati tubul.

7. Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivu-
lui si ruperea acestuia.

8. Precizia ventilatorului poate fi afectata de utilizarea unui nebuli-
zator pe baza de gaz.

9. Adaugarea de atasamente sau alte dispozitive la circuitul de
ventilatie poate schimba gradientul de presiune in circuitul de ven-
tilatie si poate afecta in mod negativ performanta ventilatorului.
Efectuati o autotestare a ventilatorului dupa asamblarea completa
a circuitului de ventilatie si a tuturor dispozitivelor conectate,
inainte de utilizarea la fiecare pacient.

10. Utilizarea acestui circuit de ventilatie cu echipamente
neconforme cu standardele internationale corespunzatoare poate
cauza degradarea performantelor. Inainte de utilizare, consultati
documentatia si instructiunile de utilizare aferente tuturor dispoziti-
velor sau combinatiilor de dispozitive conectate pentru asigurarea
compatibilitatii.

11. Consultati eticheta individuala a produsului pentru a stabili
daca dispozitivul poate fi utilizat sau nu in medii RM

12. Consultati eticheta individuala a produsului pentru prezenta
sau absenta ftalatilor.

13. Dacd in sistem este inclus un conector cu orificiu luer, acesta
se utilizeaza exclusiv pentru monitorizarea gazelor respiratorii.
Daca este cazul, verificati daca este bine fixat capacul, pentru a
preveni scurgerea accidentald atunci cand portul nu este in uz.
Nu introduceti gaze sau lichide prin conectarea eronata la portul
Luer-Lock, deoarece acest lucru poate cauza vatamarea grava a
pacientului.

14. Anu se utiliza dupa data expirarii.

Atentie

1. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat numai sub supraveghere
medicald, de catre personal medical calificat in mod adecvat sau
corespunzator.

2. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana am-
balat pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.

3. Cand conectati sau deconectati sistemul, tineti cu mana conec-
torul si utilizati o actiune de impingere si rasucire.

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

Presiune de lucru: <60 cmH,O

Condltu de pastrare

Dep02|tarea recomandata la temperatura camerei pe durata de
valabilitate indicata a produsului.

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementérilor
locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti si evacuarea
deseurilor.

Nota

Lungimea mentionata in descrierea produsului (pe eticheta produ-
sului) denota lungimea minima de lucru a circuitului de ventilatie.
Lungimea completa a circuitului de ventilatie este prezentata in
sectiunea de date tehnice de pe eticheta produsului.
AVERTIZARE Asigurati-va ca datele tehnice si de performanta
ale sistemului respirator sunt adecvate pentru pacientul si trata-
mentul preconizate.

Monitorizati ventilatia si semnele vitale ale pacientului. Consultati
eticheta produsului pentru informatii complete.

Standarde corespunzatoare

Acest produs respectéa cerintele relevante ale urmatoarelor
standarde:

« BS EN ISO 5367: Echipamente anestezice si respiratorii. Tub si
seturi de respiratie

« BS EN ISO 5356-1: Echipamente anestezice si respiratorii.
Conectori conici. Conuri si prize



sk Dychaci systém pre dospelych 22 mm
Navod na pouzitie (NNP) nie je dodavany samostatne. V kazdom
baleni je k dispozicii iba 1 képia navodu na pouzitie a mala by sa
preto uchovavat na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov.
DalSie kopie su k dispozicii na poziadanie.
POZNAMKA: Rozmiestnite navody na vietky miesta, kde je umiest-
neny vyrobok, a spristupnite ich vSetkym pouzivatefom. Tieto pokyny
obsahuju dolezité informacie pre bezpecné pouzivanie vyrobku. Pred
pouzitim tohto vyrobku si precitajte tento navod na pouzitie v plnom
rozsahu, vratane vystrah a upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozor-
neni a pokynov méze viest k vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta.
Zavazné nehody je potrebné hlasit’ podla miestnych nariadeni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje délezité informacie o poten-
cialne nebezpecnej situdcii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze viest
k smrti alebo vaznemu zraneniu.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie
o potencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze
viest k lahkému alebo stredne tazkému zraneniu.
Pouzitie
Privod a odvadzanie dychacich plynov k pacientovi a od pacienta
prostrednictvom dychacieho systému, ktory pozostava z hadiciek a
konektorov.
Opravnena osoba
Na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.
Prevadzkové poznamky:
Dychaci systém sa zapaja medzi ventilator/anestéziologicky pristroj
a pacientov dychaci konektor. Produkt méze pouzivat iba u jedného
pacienta maximalne 7 dni. Zaciatok pouzivania je definovany od
prvého pripojenia k pristroju. Dychaci systém sa méze dodavat’
s hadicami v prevedeni Flextube™ alebo Smoothbore.
Obmedzenia pouzitia:
NepouZivajte so zariadeniami, ktoré nespiiiaju medzinarodné
Standardy.
Pouzitie produktu:
Produkt je uréeny na maximalne 7 dni pouzivania s réznymi aneste-
tikami a ventilatormi, ktoré splfiaju medzinarodné normy. Pouzivajte
pri akutnej a neakutnej starostlivosti pod dohfadom vhodne alebo
primerane kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov. Dychaci
systém je bezpecny na pouZitie s atmosférickymi plynmi: N,O, O, a
CO,. Anestetika: izofluran, sevofluran, desfluran a iné porovnatelné
prchavé latky.
Kategoria pacientov
Rad dychacich systémov 22 mm je vhodny na pouzitie u v§etkych
dospelych pacientov, ktorym sa ma podavat respiracny objem =

0 ml.
Navod na pouzitie
Pripojenie dychacieho systému
1. Zatlaenim a oto¢enim pripojte rameno dychacieho systému k
vdychovym a vydychovym portom ventilatora alebo anestéziologic-
kého pristroja (obr. 1).
2. Odstrarite zo spoja v tvare pismena Y dychacieho systému
ochranny ¢erveny uzaver.
3. Vykonaijte kontroly pred pouzitim podla toho, ako to odporuca
vyrobca pristroja.
4. Pripojte spoj v tvare pismena Y k rozhraniu pacienta.
Prislusenstvo:
Ak je dychaci systém 22 mm opatreny doplnkovymi komponentmi,
lekar musi zhodnotit' akykolvek potencialny vplyv na respiraénu
funkciu pacienta a byt si vedomy nasledného zvySeného odporu
voci prudeniu, stlacitelného objemu a hmotnosti produktu. Ked st
nastavené parametre ventilatora a anestéziologického pristroja,
akykolvek vplyv, ktory by pomécka mohla mat na predpisanu venti-
laciu svojim internym objemom a odporom voéi prudeniu, musi lekar
zhodnotit individualne podla konkrétneho pacienta.Konfiguracia
produktu sa da identifikovat podla oznaceni jednotlivych produktov.
Kondenzacné nadoby a dychacie filtre, vymenniky tepla a
vihkosti, filtre vymennikov tepla a vlhkosti (ak ich konfiguracia
obsahuje)
Dodrziavajte pokyny v jednotlivych dodanych NNP.
Monitorovacie hadicky (ak ich konfiguracia obsahuje)
Monitorovacie hadi¢ky poskytuju utesnené spojenie medzi dychacim
systémom a monitorom respirac¢nych/anestetickych plynov konek-
torom typu luer. Spojenie je potrebné pred pouzitim skontrolovat'.
Skontrolujte, ¢i hadicka nie je zalomena a €i je v nej volne priechod-
na draha.
Kontrola pred pouzitim
1. Pred pripojenim skontrolujte, ¢i st vSetky komponenty dychacieho
systému bez prekazok, neobsahuju ziadne cudzie telesa a ¢i existu-
je volne priechodna dychacia cesta.
2. Pred pripojenim dychacieho systému medzi pristroj a pacienta
odstrante vSetky ochranné cervené uzavery.
3. Zatlacenim a otoenim zapojte/odpojte zizené spojenia dycha-
cieho systému k zizenému spojeniu ventilatora a/alebo dychacieho
pristroja (obr. 1).
4. Po pripojeni pred pouzitim skontrolujte dychaci systém a vSetko
prislusenstvo, i je vzduchotesné, ¢i nie je upchaté a ¢i su véetky
konektory pevne zapojené.
5. Pri nastavovani parametrov ventilatora alebo anestetického

pristroja zvazte akykolvek vplyv, ktory méze mat vnutorny
objem dychacieho systému a prislusenstva na ucinnost
predpisanej ventilacie. Lekar by to mal posudit na zaklade
individualneho pacienta.

6. Skontrolujte, ¢i su vSetky uzavery portov alebo prislusenstva
bezpecne nasadené, aby sa predislo unikom.

Kontrola pocas pouzivania

VYSTRAHA Pocas liecby monitorujte klinické parametre
pacienta.

Vystraha

1. Tento systém nie je vhodny na pouzitie s horfavymi aneste-
tickymi latkami.

2. Dychaci systém monitorujte po¢as pouzivania a ak vznikne
zvySeny odpor alebo kontaminacia, vymerite ho za novy.

3. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouzitim
najdete v pokynoch vyrobcu pristroja.

4. Pred pouzitim na kazdom pacientovi vykonajte automaticku
skusku pristroja po kompletnej montazi dychacieho systému

a prislusného prislusenstva.

5. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentéaciu a navody
na pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii
zariadeni.

6. HadiCky nenatahujte, nerezte a nemernte ich konfiguraciu.

7. Cistenie méze viest k poruche a poskodeniu pomdcky.

8. Pouzitie plynom pohananého rozprasovaca moéze ovplyvnit
presnost ventilatora.

9. Pripajanie prisluSenstva alebo inych pomécok k dychaciemu
systému moze zmenit gradient tlaku v celom dychacom sys-
téme a nepriaznivo ovplyvnit vykon ventilatora. Pred pouzitim
na kazdom pacientovi vykonajte automatick skusku ventilatora
po kompletnej montazi dychacieho systému a vsetkych pripoje-
nych pomocok.

10. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombinacii so za-
riadeniami, ktoré nespliaju nalezité medzinarodné Standardy,
moze viest k zhorSeniu vykonnosti. Pred pouzitim si pozrite
prislusni dokumentaciu a navody na pouzitie vSetkych pripo-
jenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni a uistite sa o ich
kompatibilite.

11. Bezpecnost pomacky pri magnetickej rezonancii zistite
podla oznaéeni jednotlivych produktov.

12. Pritomnost alebo absenciu ftalatov zistite podla oznaceni
jednotlivych produktov.

13. Ak je v systéme zahrnuty Luer konektor je ureny vyluéne
na monitorovanie dychacich plynov. V prislusnych pripadoch
skontrolujte, ¢i je uzaver riadne pripevneny, aby nedochadzalo
k neumyselnému Uniku, ked sa port nepouziva. Nepodavajte
plyny ani tekutiny prostrednictvom nespravneho pripojenia portu
typu Luer lock, pretoze by to mohlo sposobit vazne poranenie
pacienta.

14. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Upozornenie

1. Dychaci systém sa méze pouzivat iba pod zdravotnickym
dohladom vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnic-
kych pracovnikov.

2. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat,
aby sa predislo kontaminacii. Ak je balenie poskodené, produkt
nepouzivajte.

3. Pri zapdjani a odpajani systému pridrzte konektor a stlace-
nim a pootocenim ho pripojte, resp. odpojte.

PRE USA: Iba na lekarsky predpis: Federalne zakony obme-
dzuju predaj tejto pomocky iba lekarom alebo na jeho prikaz.
Pracovny tlak: < 60 cmH,0

Skladovacie podmienky

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi
trvanlivosti vyrobku.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestny-
mi nemocni¢nymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a

o likvidacii odpadu.

Poznamka

DIZka uvedena v popise produktu na stitku produktu oznacduje
minimalnu pracovnu dizku dychacieho

systému. Celkova dlzka dychacieho systému je na $titku pro-
duktu znazornena v sekcii technickych udajov.

VYSTRAHA Uistite sa, Ze technické tdaje a vykonnostné
parametre dychacieho systému st vhodné pre zamyslaného
pacienta a jeho lieCbu. 3
Monitorujte dychanie pacienta a jeho vitalne funkcie. Uplné
informacie najdete na $titku produktu.

Zodpovedajice normy

Tento produkt spliia relevantné poziadavky nasledujtcich
Standardov:

« STN EN ISO 5367: Anestéziologické a dychacie pristroje.
Dychacia hadicka a supravy

« STN EN ISO 5356-1: Anestéziologické a dychacie pristroje.
Priame adaptéry. Vonkajsie a vnutorné konektory



hr Sustav za disanje od 22 mm za odrasle

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

NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se
nalazi proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute sadrzava-
ju vazne informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe
proizvoda procitajte ove upute za uporabu u cijelosti, ukljucujuci
izjave upozorenja i opreza. Nepridrzavanje izjava upozorenja,
opreza i uputa moze za posljedicu imati ozbiljnu ozljedu ili smrt
pacijenta. Ozbiljni incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim
propisima.

UPOZORENJE: izjava UPOZORENJA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla
uzrokovati smrt ili ozbiljne ozljede.

OPREZ: izjava OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla uzrokovati
lakse ili srednje teske ozljede.

Namjena

Za dovod i odvod respiratornih plinova do pacijenta i od pacijenta
putem sustava za disanje koji se sastoji od cijevi i priklju¢aka.
Ciljani korisnik

Namijenjeno za uporabu od strane kvalificiranog medicinskog
osoblja.

Napomene za upotrebu proizvoda:

Sustav za disanje potrebno je prikljuéiti izmedu respiratora ili
stroja za anesteziju i prikljucka za di$ni put pacijenta. Proizvod
se smije upotrebljavati samo na jednom pacijentu tijekom najviSe
7 dana. Pocetak upotrebe definiran je kao trenutak prvog spajanja
na opremu. Sustav za disanje moze biti isporucen u cijevi Flextu-
be™'ili Smoothbore.

Ogranicenja upotrebe:

Ne upotrebljavajte s opremom koja nije u skladu s medunarodnim
normama.

Uporaba proizvoda:

Proizvod je predviden za maksimalno 7 dana koristenja s
raznolikom opremom za anesteziju i ventilatore koja zadovoljava
medunarodne standarde. Upotrebljavajte u akutnoj ili neakutnoj
okolini pod nadzorom odgovarajuée ili prikladno kvalificiranog
medicinskog osoblja. Sustav za disanje siguran je za upotrebu

s atmosferskim plinovima: N,O, O, i CO,,. Anestetici: izofluran,
sevofluran, desfluran i drugi sliénﬁwlapljuvi agensi.

Kategorija pacijenata

Asortiman sustava za disanje od 22 mm prikladan je za uporabu
na svim odraslim pacijentima s namijenjenim isporu¢enim respira-
cijskim volumenom od = 300 ml.

Upute za uporabu

Priklju¢ivanje sustava za disanje

1. Prikljucite krak sustava za disanje na udisajne i izdisajne ulaze
respiratora ili stroja za anesteziju s pomocu pokreta guranja i
okretanja (sl. 1).

2. Uklonite crvenu kapicu za prasinu s Y-dijela sustava za disanje.
3. Izvedite provjere prije uporabe prema preporuci proizvodaca
opreme.

4. Pri¢vrstite Y-dio na masku pacijenta.

Dodatni pribor:

U slucaju da se sustav za disanje od 22 mm isporucéuje s dodatnim
komponentama, lije¢nik bi trebao procijeniti bilo kakav moguéi utje-
caj na pacijentovu respiratornu funkciju i biti svjestan naknadnog
povecanog otpora na protok, volumena koji se moze komprimirati

i teZine proizvoda. Kada se postave parametri respiratora i stroja
za anesteziju, bilo kakav utjecaj koji unutradnji volumen i otpor na
protok uredaja mogu imati na ucinkovitost propisane ventilacije
mora procijeniti lijecnik u slu€aju svakog pojedinog pacijenata.
Konfiguracija proizvoda moze se procitati na naljepnicama pojedi-
nacnih proizvoda.

Sifoni i filtri za disanje, izmjenjivaci topline i vlaznosti (HME),
filtri za izmjenjivanje topline i

vlaznosti (HMFE) (ako su ukljuéeni u konfiguraciju)

Slijedite upute u pojedinacnim isporu¢enim uputama za uporabu.
Nadzorni vodovi (ako su ukljuceni u konfiguraciju)

Nadzorni vodovi omogucuju priklju¢ak bez curenja izmedu
sustava za disanje i uredaja za nadzor respiratornih/anestetickih
plinova putem priklju¢ka luer lock. Priklju¢ak je potrebno pregle-
dati prije uporabe. Potrebno je provjeriti vod kako bi se utvrdilo da
nije savijen i da postoji put do pacijenta.

Provjera prije uporabe

1. Prije priklju¢ivanja provijerite jesu li sve komponente sustava
za disanje bez prepreka ili stranih tijela i postoji li diSni put za
pacijenta.

2. Uklonite crvenu kapicu za prasinu prije priklju€ivanja sustava
za disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Prikljucite/odspojite stozaste prikljuke sustava za disanje sa
stozastog prikljucka respiratora i/ili respiratorne opreme s pomoc¢u
pokreta guranja i okretanja (sl. 1).

4. Nakon priklju€ivanja potrebno je prije uporabe provijeriti ima i
na sustavu za disanje i cjelokupnom dodatnom priboru curenja ili

zacepljenja i jesu li svi prikljucci sigurno pri¢vrséeni.

5. Prilikom postavljanja parametara ventilatora ili aparata za
anesteziju razmotrite bilo kakav utjecaj koji unutarnji volumen
sustava za disanje i pribora moze imati na ucinkovitost propi-
sane ventilacije. Klini¢ar bi to trebao procijeniti na individualnoj
osnovi pacijenta.

6. Provjerite jesu li ¢ep otvora ili dodatni pribor sigurno pricvr-
$c¢eni kako bi se sprijecilo curenje.

Provjera tijekom uporabe

UPOZORENJE Pratite pacijentove klinicke parametre tijekom
terapije.

Upozorenje

1. Ovaj sustav nije prikladan za uporabu sa zapaljivim sredstvi-
ma za anesteziju.

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

3. Postavke stroja i zahtjeve provjere prije uporabe potrazite u
smjernicama proizvodaca opreme.

4. Prije uporabe na svakom pacijentu izvrSite samoispitivanje
opreme nakon potpunog sklapanja sustava za disanje i poveza-
nog dodatnog pribora.

5. Prije uporabe prougite relevantnu dokumentaciju i upute za
uporabu u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija
uredaja.

6. Ne rastezite, ne rezite ili ne rekonfigurirajte cijevi.

7. Cis¢enje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

8. Na to¢nost respiratora moze utjecati uporaba nebulizatora
na plin.

9. Dodavanje dodatnih prikljuaka ili drugih uredaja na sustav
za disanje moze izmijeniti gradijent tlaka na sustavu za disanje i
Stetno utjecati na ucinkovitost respiratora. Izvrsite samoispitiva-
nje respiratora nakon potpunog sklapanja sustava za disanje i
svih povezanih uredaja prije uporabe na svakom pacijentu.

10. Uporaba ovog sustava za disanje s opremom koja nije u
skladu s prikladnim medunarodnim

normama moze dovesti do smanjene ucinkovitosti. Za osigu-
ravanje kompatibilnosti prije uporabe potrebno je posavjetovati
se s relevantnom dokumentacijom i uputama za uporabu u vezi
uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

11. Proucite pojedinacne naljepnice proizvoda kako biste utvrdili
je li proizvod siguran ili nije siguran za MR.

12. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili
prisutnost ili odsutnost ftalata.

13. Ako je luer pripoj uklju€en u sistem, smije se koristiti isklju-
¢ivo za monitoriranje respiratornih plinova. Ako postoji kapica,
provjerite je li dobro pri¢vr§¢ena da bi se sprijecilo nehoticno
curenje kada ulaz nije u uporabi. Ne unosite plinove niti teku¢ine
putem pogresnog spoja luer lock ulaza jer bi to moglo dovesti do
ozbiljine ozljede pacijenta.

14. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

Oprez

1. Sustav za disanje smije se upotrebljavati samo pod medicin-
skim nadzorom odgovarajuce ili prikladno

kvalificiranog medicinskog osoblja.

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

3. Prilikom spajanja ili odspajanja sustava, drzite prikljucak te
gurnite i zakrenite.

ZA SAD: Rx Only: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj
moze prodavati samo lije¢nik ili se on moze prodavati samo po
nalogu lije¢nika.

Radni tlak: < 60 cmH,O

Uvjeti skladisStenja

Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.

Odlaganje

Nakon uporabe uredaj se mora odloZiti u skladu s lokalnim
bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.
Napomena

Trajanje naznaceno na opisu proizvoda na naljepnici proizvoda
oznacava minimalno trajanje rada sustava za disanje. Puno tra-
janje rada sustava za disanje prikazano je u odjeljku s tehnickim
podacima na naljepnici proizvoda.

UPOZORENUJE Provijerite jesu li tehni¢ki podaci i podaci o
ucinku sustava za disanje ispravni za predvidenog pacijenta i
lije€enje.

Potrebno je pratiti ventilaciju pacijenta i vitalne znakove. Potpu-
ne informacije potrazite na naljepnici proizvoda.

Odgovarajuc¢e norme

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima sljedec¢ih
normi:

* BS EN ISO 5367: Anesteticka i respiracijska oprema. Cijevi i
kompleti za disanje

* BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiracijska oprema. Stoza-
sti prikljucci. StoZasti utikaci i uticnice



tr 22 mm Yetigkin Solunum Sistemi

Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim
talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim
kullanicilarin erigsebilecedi bir yerde tutulmasi gerekir.

NOT: Talimatlari Griniin bulundugu her yere ve Uriinln tim
kullanicilarina dagitin.

Bu talimatlar, triintin gtivenli kullanimi icin 6nemli bilgiler igerir.
Uriinl kullanmadan 6nce, uyarilar ve dikkat edilecek hususlar
dahil olmak tizere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.
Uyarilara, dikkat edilecek hususlara ve talimatlara dogru bir
bicimde uymamak, hastanin 6lmesine ve ciddi diizeyde yaralan-
masina yol agabilir.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lime veya
ciddi yaralanmaya yol agabilecek

tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglik veya
orta dlizeyde yaralanmaya yol acabilecek potansiyel tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.

Kullanim Amaci

Hastanin soludugu ve disari verdigi solunum gazlarinin, hortum-
lardan ve baglantilardan olugsan bir solunum sistemiyle iletilmesi
ve cikarilmasi.

Uriinii kullanmasi amaglanan kullanici

Kalifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Operasyonel notlar:

Solunum sistemi, solunum cihazi ile hasta hava yolu baglantisi
arasina baglanmalidir. Urlin, kapsaminda tek hastada en fazla
7 glin sireyle kullaniimalidir. Solunum sistemi, Flextube™ veya
Smoothbore hortumla tedarik edilebilir. Ekipmana ilk baglantidan
itibaren kullanim baslangici tanimlanir.

Kullanim kisithhklar:

Uluslararasi standartlarina uygun olmayan ekipmanla kullan-
mayin.

Uriin Kullanimi:

Uriinuin, uluslararasi standartlarini karsilayan gesitli ve solunum
cihazi ekipmanlariyla maksimum 7 giin boyunca kullaniimasi
amaglanmistir. Urlinl uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi
personel gozetiminde akut veya akut olmayan ortamda kullanin.
Solunum sistemi atmosfer gazlari ile kullanima uygundur: N,O,
O, ve CO,.

Hasta Ka%egorisi

22 mm'’lik solunum sistemleri Grlin ailesi, amaclanan uygulama
tidal hacimleri = 300 ml olan tim yetiskin hastalarda kullanim
icin uygundur.

Kullanim talimatlari

Solunum sistemini baglama

1. Solunum sistemi uzantisini, itme ve gevirme hareketiyle (sekil
1) solunum cihazinin inspirasyon ve ekspirasyon portlarina
takin.

2. Solunum sisteminin Y Parcasinda kirmizi toz kapaklari
takiliysa bunlari gikarin.

3. Ekipman Ureticisi tarafindan énerilen kullanim dncesi kontrol-
leri gergeklestirin.

4.Y Pargasini hasta arayuziine takin.

Aksesuarlar:

22 mm’lik solunum sisteminin ek bilesenlerle birlikte tedarik
edilmesi halinde klinisyen, hastanin solunum fonksiyonu
Uzerinde olusabilecek etkileri degerlendirmeli ve sonrasinda
akis direncindeki artisa, sikistirilabilir hacme ve triin agirligina
dikkat etmelidir.

Solunum cihazi ve anestezi makinesi parametreleri ayarlandi-
ginda, cihazin dahili hacminin ve akis direncinin recete edilen
ventilasyonun etkililigi izerinde olusturabilecegi herhangi bir etki
klinisyen tarafindan her hasta icin ayri ayri degerlendirilmelidir.
Uriin konfigiirasyonu, her bir trlin etiketi Gizerinde agiklanmig
olabilir.

Su tuzaklari ve solunum filtreleri, HME’ler, HMEF’ler (konfi-
giirasyona dahilse)

Saglanan ayri kullanim talimatlari kapsamindaki talimatlari
izleyin.

Izleme hatlan (konfigiirasyona dahilse)

Izleme hatlari, luer kilidi baglanti elemani araciligiyla solunum
sistemi ile solunum gazi/anestezik gaz monitérii arasinda
sizintisiz baglanti saglar. Baglanti kullanimdan 6nce kontrol edil-
melidir. Hattin bukllup blkilmedidi ve yolun agik olup olmadigi
kontrol edilmelidir.

Kullanim Oncesi Kontrol

1. Takma isleminden 6nce solunum sistemi bilesenlerinin her-
hangi birinde tikaniklik veya yabanci madde olmadigindan ve
yolun agik oldugundan emin olun.

2. Solunum sistemini ekipman ile hasta arasina baglamadan
once takiliysa kirmizi toz kapaklarini gikarin.

3. Solunum sisteminin konik baglantilarini solunum cihazinin
ve/veya solunum ekipmaninin konik baglantisina baglarken
veya bu ekipmanlardan ¢ikarirken itme ve gevirme hareketini
uygulayin (sekil 1).

4. Takma igleminin ardindan, kullanim éncesinde solunum
sistemi ve tum aksesuarlar sizinti ve tikaniklik acisindan ve tim
baglantilarin siki oldugundan emin olmak icin kontrol edilmelidir.
5. Solunum cihazi parametreleri ayarlanirken solunum sistemi-
nin dahili hacminin ve aksesuarlarin, regete edilen ventilasyonun
etkililigi Gzerinde olusturabilecegi etkiyi g6z dntinden bulundu-
run. Klinisyen bunu her hasta icin ayri ayri degerlendirmelidir.

6. Sizintiy1 6nlemek igin mevcut tim port kapaklarinin veya
aksesuarlarin sikica takildigini kontrol edin.

Kullanim Sirasindaki Kontrol

UYARI Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip
edin.

Uyari

1. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla kullanim igin uygun
degildir.

2. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi
veya kontaminasyon gercgeklesirse degistirin.

3. Makine ayarlari ve kullanim 6ncesi kontrol gereksinimleri icin
ekipman Ureticisinin yénergelerine basvurun.

4. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin montajini tamam-
ladiktan sonra, cihazin her bir hastada kullanilmasindan énce
solunum cihazinda hendi kendini test islemi ytrGtin.

5. Kullanim 6ncesinde tiim bagl cihazlara veya cihaz kombinas-
yonlarina yénelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

6. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin veya yeniden konfigire
etmeyin.

7. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasi-
na yol acabilir.

8. Solunum cihazinin dogrulugu, gaz tahrikli nebdlizor kullani-
mindan etkilenebilir. 9. Solunum sistemine parcalar takmak veya
baska cihazlari eklemek, solunum sisteminin basing gradyanini
degistirebilir ve solunum cihazi performansini olumsuz etkileye-
bilir. Solunum sisteminin ve tim bagh aksesuarlarin montajini ta-
mamladiktan sonra, her bir hastada kullanimdan 6énce solunum
cihazinda kendi kendini test islemi yuritan.

10. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara uygun
olmayan ekipmanlarla kullanilmasi performans kaybina yol aga-
bilir. Uyumlulugu saglamak igin tim bagli cihazlar veya cihaz
kombinasyonlarini kullanmadan &nce ilgili belge ve talimatlari
inceleyin.

11. Cihazin MR igin glivenli olup olmadigini belirlemek tizere her
bir Grlinuin etiketine bakin.

12. Ftalat kullanilip kullanilmadigini 6grenmek igin her bir
Urtiniin etiketine bakin.

13. Sisteme bir luer port konektori dahil edilmisse, solunum
gazlarin izlenmesinde 6zel kullanim icindir. Uygun oldugu
durumlarda, port kullanimda olmadiginda istenmeyen sizintilari
onlemek igin kapagin sikica kapall oldugundan emin olun. Has-
tada ciddi yaralanmalara yol agabileceginden, hatali baglanmis
luer kilidi port baglantisiyla gaz veya sivi uygulamayin.

14. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Dikkat

1. Solunum sisteminin yalnizca uygun veya ilgili niteliklere sahip
tibbi personelin tibbi gozetiminde kullaniimasi gerekmektedir.

2. Urtin, kontaminasyonu énlemek icin kullanima hazir olana
kadar ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa Griini kullan-
mayin.

3. Sistemi baglarken veya cikarirken, konektori basili tutun ve
donduriin.

ABD igin: Rx Only: Federal yasalar, bu cihazin satigini bir
hekim tarafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.

CGaligma basinci: <60 cmH,0

Saklama Kosullan

Uriinln belirtilen raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi
oOnerilir.

Imha

Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve
atik imha yénetmeliklerine uygun bigimde imha edilmelidir.

Not

Urlin etiketi Gzerindeki Grlin agiklamasinda belirtilen uzunluk,
solunum sisteminin minimum ¢alisma uzunlugunu ifade etmek-
tedir. Solunum sisteminin tam uzunlugu, Grlin etiketindeki teknik
veriler

bélimiinde gosterilmistir.

UYARI Solunum sistemi teknik verilerinin ve performans verileri-
nin ilgili hasta ve tedavi igin uygun oldugundan emin olun. Hasta
solunumu ve hayati belirtileri takip edilmelidir. Tam bilgi icin
lutfen Griin etiketine bakin.

Uygun standartlar

Bu Uriin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:
* BS EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Solunum
tupl ve setleri

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Konik
baglanti elemanlari. Koniler ve yuvalari



Symbols explanation

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas de phtalate

conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerat gemaRk (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que

el dispositivo médico no contiene ftalatos seglin el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico nédo contém ftalatos de acordo com

(CE) N.° 1272/2008 / Indica che il dispositivo medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat

geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i henhold til (EC) No

1272/2008 / limaisee, etta ladkintélaite ei sisalla ftalaatteja siten kuin on maéritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte
innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke indeholder phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTrodeikvUel 6TI ) 1ATPIKF) GUOKEUN dev
TEPIEXEl PBAAIKEG EVWOEIG CUNPWVA pE TOV kavoviopd (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza,
ze przyrzad nie zawiera ftalanow, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / Yka3biBaeT Ha oTCyTCTBME (hTAnaToB B MEAULIMHCKOM U3Aenuu, Kak a1o onpeaeneHo B Pernamente
(EC) Ne 1272/2008 / Oznaduje, ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty dle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem
tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfeleléen / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuije ftalatov v skladu z (ES) $t. 1272/2008 / Norada,
ka atbilstosi (EK) Nr. 1272/2008 medicinas ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jargi ftalaate / Mocouea, ve
MEeAVLIMHCKOTO 13fienve He Cbabpxa hranaty cnopep (EO) Ne 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indica
faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka neobsahuje ftalaty podla
nariadenia (ES) &. 1272/2008 / Oznagava da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008'e / gére medikal cihazin ftalat igermedigini gosterir
Direktivi 1272/2008/EZ

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No utilizar si el

paquete esta daiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd

is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om forpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballa-

'gen er beskadiget / Mn xpnoipotroigite v n ouokeuacia £xel utrooTei Znuid / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto

uszkodzone / He ucnonb3aoeatb, ecnu ynakoska nospexaeHa / Nepouzivejte v piipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sériilt / Ne

uporabite, Ee je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce nanonssa, ako onakoskara
e nospegeHa / Ne koristiti ako je ambalaza ostec¢ena / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako j je
odte¢ena ambalaZa / Paket hasarliysa kullanmayin

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or a properly licensed practitioner. / La loi fédérale limite la vente de ce disposi-
Rx ONLY tif par ou sur 'ordre d’un médecin ou d’'un praticien autorisé. / Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts auf Arzte, oder im Auftrag

eines Arztes, oder eines ordnungsgemars zugelassenen Mediziners. / La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un

meédico o bajo prescripcion facultativa. / A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou mediante pedido de um médico ou de um profissional
devidamente licenciado. / La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico o di un professionista autorizzato. / De Fed-
erale Wetgeving beperkt dit apparaatde verkoop door of op voorschrift van een arts of een bevoegde arts. / Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller pa
bestilling av en lege eller en riktig lisensiert praktiserende lege. / Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin tai laékarin maar
/ Federal lagstiftning begrénsar denna enhet till salu genom eller pa ordination av en lakare eller en korrekt licensierad praktiserande lékare. / Federal lov begraenser
dette udstyr til salg ved eller pa recept fra en leege. / O opooTOVdIAKAG VOHOG TTEPIOPICE! TN TUYKEKPIPEVN OUOKEUN OTNY TIWANCN atTd 1) KATOTIV EVTOARG 1aTPOU i
katdAAnAa egouciodoTtnuévou eTrayyeAparia. / Remiantis JAV federaline teise, prietaisg leidZziama parduoti tik gydytojui ar tinkamai licencijuotam specialistui arba jy
nurodymu. / Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza lub uprawnionego lekarza. / CornacHo eaepansHomy 3akoHy CLUA npuoGpetexne
3TOr0 N3AEnUs JOCTYNHO UCKIIOYUTENBHO Bpayam Wi B COOTBETCTBUW C UX npeanucaHusimu. / Federalni zakon (USA) omezuje tento prostfedek na prodej Iékafem
nebo na pokyn Iékare. / A szdvetségi torvény értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos vagy a megfelelé engedéllyel rendelkezé héziorvos éltal vagy annak ren-
delésére értekesithetd. / Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave ali po narocilu zdravnika ali pa ustrezno pooblascene osebe. / Saskana ar federalajiem likumiem $o
ierici atjauts pardot tikai arstam vai péc arsta (vai atbilstoSi licencéta praktizéjo$a arsta) pasatijuma. / Foderaalseadustega on lubatud seda seadet miitia ainult arstidel
Vvoi arsti voi vastava volitusega arstipraksisega tegeleva isiku tellimusel. / ®eagepanHuTte 3akoHu orpaHUyaBaT ToBa YCTPOICTBO Aa ce npoAasa OT Unu No HapexaaHe
Ha nekap UNn HaAnexHo NULeH3MpaH NpakTukysaLl. / CaBe3Hn 3akoH orpaHiyaBa oBaj ypeliaj Ha Npoaajy Mo Harnory fiekapa unm oarosapajyher nuueHUMpaHor
nekapa. / Legislatia federala limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre medici sau conform retetei unui medic sau a unui specialist cu licenta adecvata. /
Federalne zakony obmedzuiju toto zariadenie na predaj na zaklade pokynu lekara alebo riadne licencovaného lekara alebo na jeho prikaz. / Federalni zakon ogranica-
va prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lijecnika ili propisno licenciranog lijecnika. / Federal yasa, bu cihazi bir hekim veya uygun sekilde lisansli bir
uygulayici tarafindan veya siparisi dogrultusunda satmaya sinirlar.

Maximum duration of continous use - 7 days / Durée d'utilisation maximale de 7 jours / Maximale Nutzungsdauer in 7 Tagen / Duracién maxima de uso
MAX 7 dias / Duragao méaxima de uso de 7 dias / Durata massima di utilizzo 7 giorni / Maximale gebruiksduur van 7 dagen / Maksimal bruksvarighet 7 dager
/ Maks. kayttopaivien maara 7 / Maximal anvandningstid 7 dagar / Maks. brugsvarighed 7 dage / MéyioTn Sidpkeia xpriong 7 nuépeg / Naudoti galima
07 maks. 7 dieny / Maksymalny czas uzycia: 7 dni / MakcumanbHbIi CPOK UCMONb30BaHWs cocTasnseT 7 aHen / Maximalni doba pouziti 7 dni / Felhasznal-
haté 7 napig / Trajanje uporabe najve¢ 7 dni / Maksimalais lieto$anas termins ir 7 dienas / Maksimaalne kasutusaeg 7 paeva / Makc. npogbmkuTenHocT
Ha ynoTpeba 7 ann / Maksimalno trajanje upotrebe 7 dana / Durata maxima de utilizare 7 zile / Max. doba pouZivania 7 dni / Maksimalno trajanje
koristenja 7 dana / Maks. Kullanim stiresi 7 glindiir

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non

fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le dispositif médical ou 'emballage

d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder

der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion

dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca como

‘material de construgéo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale
secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge
natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller torr
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa
luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai ladkinnallisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som
material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tor naturgummilatex som et materiale
til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev ival kaTaokeuaopévo aTd AGTES aTT6 GUOIKO KAOUTOOUK A §NPd QUOIKG KAOUTGOUK WG UAIKS KATAOKEUNG
EVTOG TNG IATPIKAG CUOKEUNS 1 TNG OUCKEUaaiag Tng 1aTpIKrig ouokeurig / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje
yra natiraliojo kauciuko arba sausojo natiraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecnosé naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako
materiatu konstrukcyjnego w urzgdzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbiii kay4yk Ui Cyxoii NaTekc 13 HaTyparbHOro kayyyka He
VICNIOMb3YETCsi B KOHCTPYKLWM MEANLIMHCKOTO U3IENNS UM €10 yNakoBke / Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku nebo latexu ze suchého pfirodniho kauguku jako
konstrukcniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostredku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkéz csoma-
golasa természetes gumi vagy széraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkil késziilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega
kav€uka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehita-
miseks m&eldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca napaGoTeHn oT eCTECTBEH KayuyK Unn CyX ECTECTBEH Kay4yKOB NTAaTeKC KaTo CbCTaBeH mMatepuan
B MEAMLMHCKOTO M3aeN e UM ONakoBKaTa Ha MeAVLMHCKO n3aenue / Huje HanpasrbeH oA NPUPOAHE rymMe UMk CyBOr NPMPOAHOT NaTekca off r'yMe kao MaTepujana
3a KOHCTPYKUMjy YHyTap MeavumHckor ypehaja nnn nakosaree meanumHekor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca
material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku
ako konstrukény material v zdravotnickej pomocke alebo na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom
kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji
olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapilmaz



Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a
variety of reasons, be presented on the medical device itself. / Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour des informations
de mise en garde importantes telles que les mises en garde et les précautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre présentees sur le dispositif
médical lui-méme. / Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und VorsichtsmaRnah-
'men, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem medizinischen Produkt selbst angezeigt werden kénnen, konsultieren muss. / Indica que el usuario
debe consultar las instrucciones de uso para obtener informacion de seguridad importante, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no pueden
indicarse en el propio dispositivo médico. / Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagdes para obter |nf0rmagoes importantes como
adverténcias e precaugdes que ndo podem, por diversas razdes, ser apresentadas no proprio dispositivo médico. / Indica la necessita per I'utente di consultare le
istruzioni per I'uso per importanti informazioni precauzionali come avvertenze e precauzioni che non possono, per una serie di ragioni, essere indicate sul dispositivo
medico stesso. / Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke waarschuwende informatie, zoals waarschuwingen en voorzorg-
smaatregelen die om verscheidene redenen, niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven. /Indikerer behovet for brukeren & kontrollere bruk-
sanvisningen for viktig forslktlghetsmformasjon for eksempel advarsler og forholdsregler som av ulike grunner ikke kan presenteres pa det medisinsk utstyret selv./
Osoittaa, etta kayttajan on tarpeellista tutustua kayttdohjeisiin tarkeita varoitustietoja kuten varoituksia ja varotoimenpiteité varten, joita ei voida monista syista esittaa
itse laakinnéllisessd laitteessa. / Indikerar att anvandaren behdver att Isa bruksanvisningen for viktig varnings-information, ssom varningar och forsiktighetsatgarder
som av olika skal inte kan presenteras pa sjalva medicinsk apparaten. / Angiver, at brugeren henvises til brugervejledningen for vigtige oplysninger, sdsom advarsler
og forholdsregler, der afforskellige arsager ikke kan preesenteres pa selve det medicinske udstyr. / Ymodeikvuel 611 0 XpioTng xpeiadeTal va oupBouAeuTei TIG 0Bnyieg
XPAONG YIa ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TTPOPUAAENG, OTTWG TIPOEISOTIOINTEIG KAl TIPOQPUAGEEIS O1 OTIOIEG, Yia Sidpopoug Adyoug, dev gival SuvaTév va TTapousiacTouV
eTmavw oTnv 1aTpikf ouokeur]. / Nurodoma, kad naudotojas naudojimo instrukcijose turi perzitréti svarbig perspéjamajg informacija, pvz., jspéjimus ir atsargumo
priemones, kurie dél jvairiy priezas¢iy negali biti pateikti ant paties medicinos prietaiso. / Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sie z instrukcjg obstugi dotyczacg
waznych informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i srodki ostroznosci, ktére z réznych przyczyn nie mogg by¢ prezentowane na samym urzadzeniu medycz-
nym. / Yka3blBaeT Ha HeOOXOAMMOCTb A1l NOMb30BaTENs O3HAKOMUTLCS C BaXKHOM MH(OPMALINE MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO, Tako! Kak NpeaynpexaeHus u Mepbl
NPEOCTOPOXHOCTH, KOTOpbIE HEMb3sl, N0 PasHbIM MPUUMHAM, Pa3MeCTUTL Ha MeAULMHCKOM naaenvn. / Oznacuje pro uZivatele nutnost nahlednout do pokynu k pouziti
pro dulezité upozorfiujici informace, Jako jsou varovani a bezpecnostni opatfeni, ktera nemohou byt z riznych davodd prezentovana na samotném zdravotnickém
prostredku. / Jelzi annak szuksegesseget hogy a felhasznalonek el kell olvasnia a hasznalati t il a fontos 6vinté megismeréséhez, mint példaul
olyan figyelrn & ez és ovinté & ez, amelyeket kiilonféle okokbol nem lehet az orvosi eszkdzon megjeleniteni. / Oznacuje potrebo po tem, da se
uporabnik posvetuje z navodili za uporabo pomembnih opozorilnih informacij, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi razli¢nih razlogov niso predstavljeni na
samem medicinskem pripomocku. / Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietosanas instrukcija minéto informaciju par, pieméram, bridinajumiem un piesardzibas
pasakumiem, kurus dazadu iemeslu dé| nav iespé&jams noradit uz mediciniskas ierices. / Naitab vajadust, et kasutaja tutvuks oluliste ettevaatusabindudega kasutusju-
hendis, naiteks hoiatused ja ettevaatusabinéud, mida mitmesugustel pdhjustel ei saa meditsiiniseadme peal néidata. / Mocousa HeobxoaumocTTa noTpebuTensT aa ce
3ano3Hae ¢ MHCTPyKuMUTe 3a ynoTpeba 3a BaxHa nNpeaynpeanTenta MHAopMaLmMs Kato NpeaynpekaeHUs U NPeANasHin Mepky, KOUTO N0 PasnNiHI NPUYMHU He MoraT
na 6baat NpeacTaBeHn Ha camnsi MeauUmMHCKK ypen. / O3Hadasa noTpeby Aa ce KOPUCHMK KOHCYNTYje ca MHCTpyKUmMjama 3a ynoTpeBy BaxHUX nHdopmauuja o onpesy,
Kao LITO Cy YNO30peHa u Mepe NpefoCTPOXHOCTU Koje Ce 13 pasnnuyuTUX pasnora He Mory npukasaTtu Ha camom meauumHekom ypehayjy. / Indica necesitatea ca utiliza-
torul s& consulte instructiunile de utilizare, pentru a afla informatii de precautie importante, cum ar fi avertizarile si precautiunile, care nu pot fi prezentate, din diverse
motive, pe dispozitivul medical in sine. / Oznacuje, Ze Je potrebne aby pouzivatel prestudoval v navode na pouzitie ddlezité varovné informécie, ako st varovania a
bezpecnostne opatrenia, ktoré z roznych dévodov nemdzu byt prezentované na samotnej zdravotnickej pomocke. / Oznacava potrebu da korisnik konzultira upute
za upotrebu za vazne informacije upozorenja kao $to su upozorenja i mjere opreza koje se iz razli¢itih razloga ne mogu predstaviti na samom medicinskom uredaju. /
Kullanicinin gesitli nedenlerden dolay! tibbi cihazin kendisinde sunulamayacagi uyari ve dnlemler gibi dnemli uyari bilgileri igin kullanma talimatina bagvurma ihtiyacini
belirtir.

DEHP particular phthalate(s) designation shall be located adjacent to the symbol. / Contient ou présence de phtalates. Ce symbole doit étre accompagné de
I'abréviation du nom précis des phtalates utilisés. La dénomination exacte des phtalates doit étre placée a coté de ce symbole. / Phtalat enthalten oder
vorhanden. Dises Symbol muss in Verbindung mit der Kurzbzeichnung der speziellen verwendeten Phtalate angegeben werden. Die Bezeichnung
des/der jeweiligen Phtalat(e)s muss neben dem Symbol stehen. / Contiene o presencia de ftalato. Este simbolo se acompafiara de la designacion

abreviada de | (los) ftalato(s) utilizado(s). La designacion del ftalato concreto estaréa adyacente a | simbolo. /Contém ou presenca de ftalato. Este simbolo sera
acompanhado pela designacgéo abreviada dos ftalato(s) particulares usados. A designacao de ftalato(s) particulares sera localizada adjacente ao simbolo / Contiene
o c'é presenza di ftalato. Questo simbolo sara accompagnato dalla denominazione abbreviata del ftalato specifico utilizzato. La denominazione del ftalato specifico
dovra essere collocata vicino al simbolo. / Bevat of vertoont aanwezigheid van ftalaat. Dit symbool wordt vergezeld met de verkorte aanduiding van het specifiek
gebruikte ftalaat. De specifiek gebruikte ftalaat (en) aanduiding bevindt zich naast het symbool. / Inneholder eller spor av ftalat. Symbolet skal ledsages av den
forkortede betegnelsen for gjeldende ftalat(er) som blir brukt. Betegnelsene for gjeldende ftalat(er) skal lokaliseres ved siden av symbolet / Sisdltaa tai mukana
ftalaattia. Tdma symboli pitaa olla nékyvissa yhdessa kaytetyn/kaytettyjen ftalaattien tunnuksien kanssa. 1 ftalaatin, t 1 merkintdjen tulee
sijaita symbolin vieressa. / Innehaller ftalat eller ftalat forekommer. Denna symbol ska atfoljas av den forkortade beteckningen pa de enskllda ftalater som anvants. De
enskilda ftalaternas beteckningar ska finnas intill symbolen. / Indeholder phtalat. Dette symbol skal folges af den forkortede betegnelse af den/de bestemte phtalat(er),
der er anvendt. Betegnelsen af den/de bestemte phtalat(er) skal placeres i naerheden af symbolet. / I'Isplzxovml q)ec()\u(eg EVWOEIS. To cuuBvo auTd GUVODEVETAI ATTO
TN OUVTOHEUHEVN OVOHAOTT TWV OUYKEKPIMEVWY QBUAIKWY EVWOEWY TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAl. H ovopaoia Twv OUYKEKPIPEVWY @BOAIKWY evioewv Bpioketal SiTTAa aTmé
To oUpBoAo. / Sudétyje yra ftalato. Kartu su $iuo simboliu nurodomas(-i) konkretaus(-¢iy) naudoto(-y) ftalato(-y) trumpiniai. Konkretaus(-¢iy) naudoto(-y) ftalato(-u)
trumpiniai pateikiami Salia simbolio. / Zawiera lub wystepujg ftalany. Symbolowi musi towarzyszy¢ skrécone oznaczenie uzywanych ftalanéw. Oznaczenie konkretnych
ftalanéw musi by¢ umieszczone przy symbolu. / CoaepxuT ctanat unu cneasl cranarta. [JaHHbIi CUMBON AOMKEH CONPOBOXAATLCS COKPaLLEHHbIM 0603Ha4eHeM
KOHKPETHOTO(-bIX) UCMOMb30BaHHOrO(-bix) dhranara(-os). OBo3HaYEHNE KOHKPETHOO(-bIX) pTanara(-o8) AOMKHO(-bl) pacronararbCs PSAOM C AaHHBIM CUMBOIIOM. /
Obsahuje nebo je pritomen ftalat. Tento symbol musi byt doprovazen zkracenym oznacenim pouzitych ftalatu. Zvlastni oznaceni ftalatd musi byt umisténo v blizkosti
symbolu. / Ftalatot tartalmaz vagy ftalat fordul eld. A szimbélummal egyiitt fel kell tiintetni az alkalmazott ftalat(ok) réviditett megr ését. A ftalat(ok) megr

a szimbdélum mellett kell elhelyezni. / Vsebuje ftalate oziroma ftalati so prisotni. Oznako mora spremljati okrajSana oznaka doloenega ftalata. Oznaka dolocenega
ftalata mora biti poleg te oznake. / Satur ftalatus. Pie simbola jabat noraditam attieciga(-o) izmantota(-o) ftalata(-u) apzZiméjuma saisindjumam. Attieciga(-o) ftalata(-u)
apziméjumam jaatrodas blakus simbolam. / Sisaldab ftalaate. Selle siimboli juurde tuleb lisada kasutatud ftalaadi/ftalaatide lihendatud tahis. Ftalaadi/ftalaatide tahis
peab asuma simboli laheduses. / Cbabpxka unu Mma npuckCTBue Ha oranar. Tosn cumeon Tpsibea Aa GbAe NPUAPYKEH OT 03HAYEHNETO(STa) Ha KOHKPETHUS(Te)
n3non3eaH(u) dranat(n). KoHkpeTHOTO(UTe) 03HaveHune(s) Ha bTanaTa(ute) Tpsbea aa Gbae(ar) nocTaBeHo(m) HenocpeacTeeHo Ao cumeona. / Sadrzi ili je prisutan
ftalat. Ovaj simbol prati skra¢ena oznaka konkretnog(ih) ftalata koji se koristi(e). Posebna oznaka ftalata ¢e se nalaziti pored simbola. / Contine sau prezinta ftalat.
Acest simbol este insotit de denumirea prescurtata a ftalatului(lor) special(i) utilizat(i). Denumirea ftalatului(lor) special(e) trebuie sa fie situata langa simbol. / Sadrzi ili
prisutnost ftalata. Uz ovaj simbol stajat ¢e i skracena oznaka odredenog koristenog ftalata. Oznaka odredenog ftalata nalazit ¢e se pored simbola. / Ftalatot tartalmaz
vagy ftalat fordul el6. A szimbolummal egyiitt fel kell tiintetni az alkalmazott ftalat(ok) roviditett megnevezését. A ftalat(ok) megnevezését a szimbolum mellett kell
elhelyezni. / Ftalat igerigi veya varligl. Bu sembole kullanilan belirli ftalat(lar)in kisaltiimis isareti eslik etmelidir. Belirli ftalat(lar)in isareti, simgenin yaninda olacaktir.

Contains or presence of phthalate. This symbol shall be accompanied by the abbreviated designation of the particular phthalate(s) used. The

* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard ISO 15223-1:2016.
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