22mm Anaesthetic Breathing System

22MM ANAESTHETIC BREATHING SYSTEM

22MM CIRCUIT D’ANESTHESIE

22MM ANAESTHESIE-BEATMUNGSSYSTEM

22MM CIRCUITO RESPIRATORIO PARA ANESTESIA

22MM SISTEMA RESPIRATORIO ANESTESICO

22MM CIRCUITO PER ANESTESIA

22MM BEADEMINGSSYSTEEM ANESTHESIE

22MM ANESTESISLANGESYSTEM

22MM ANESTESIALETKUSTO

(7]
<

22MM NARKOSSYSTEM

22MM ANZESTESI RESPIRATIONSSYSTEM

22MM ZYZTHMA ANAIZOHZIAX

22MM ANESTEZINE KVEPAVIMO SISTEMA

22MM ANESTETYCZNY UKtAD ODDECHOWY

22MM KOHTYP AHECTE3MONOIMMYECKNI

22MM ANESTEZIOLOGICKY DYCHACI SYSTEM

22MM ANESZTEZIOLOGIAI LELEGEZTETO RENDSZER

22MM DIHALNI SISTEM ZA ANASTEZIJO

<

22MM ANESTEZIJAS KONTURS

22MM NARKOOSI HINGAMISSUSTEEM

22 MM AHECTETWYHA CUCTEMA 3A OVNLWWAHE

22MM SISTEM ZA DISANJE, ZA ANESTEZIJU

22MM SISTEM DE RESPIRATIE ANESTEZIC

22MM ANESTETICKY DYCHACI SYSTEM

22MM ANESTETICKI SUSTAV ZA DISANJE

22MM ANESTEZIK SOLUNUM SISTEMI




Fig. 1/ Figure 1./ Abbildung 1./ Figura 1./ Figur 1./ Kuva 1./ Eikéva 1./ 1 pav. / Rysunek 1./ Puc. 1. /Obrazek 1./ 1. abra / Slika
1/1. attéls. / Joonis 1./ ®urypa 1./ Slika 1./ Obrazok 1. / Sekil 1

I:Length

Re
R

C:Compliance R:Inspiratory limb resistance to flow Rg: Expiratory limb resistance to flow

Example product label schematic/ Exemple de schéma d’étiquette de produit/ Schematisches Beispiel fiir ein Produktetikett/
Ejemplo de esquema de etiqueta de producto/ Exemplo de esquema da etiqueta do produto/ Esempio di schema sull’etichetta
del prodotto/ Voorbeeld productlabel schematisch/ Eksempel pa produktmerkingstegning/ Esimerkki tuote-etiketin kaavakuvasta/
Exempel pa schema produktmarkning/ Eksempel pa skema pa produktets etiket/ Mapadelypa oxnuaTikig aTeIKOVIONG ETIKETAG
Tpoiévtog/ Pavyzdine gaminio etiketés schema/ Przyktadowy schemat na etykiecie produktu/ Mpumep aTukeTku npogykta Ha
cxeme/ Priklad schématu na Stitku vyrobku/ A termék cimkéjén talalhato vazlatos abra példaja/ Primer sheme na oznaki izdelka/
Shémas izstradajuma uzlimé piemérs/ Tooteetiketi skemaatiline naidis/ NMprvmepHa cxema Ha eTuketa Ha npoaykTa/ Primer Se-
matskog prikaza na nalepnici proizvoda/ Exemplu de schema pe eticheta produsului/ Priklad nakresu na Stitku produktu/ Primjer
sheme naljepnice proizvoda/ Ornek Uriin etiketi semasi



. . Intended delivered volume? Flow resistance limit® At flow*
Patient category mi cmH,O/l/min Vmin
Adult’ =300 ml 0.06 30
. Intended delivered volume Compliance?® At Pressure®
Patient category ml ml/cmH,0 cmH,0
Adult 2300 ml 5 60+3

1 Patient category/ Catégorie de patients/ Patientenkategorie/ Categoria de paciente/ Categoria de doentes/ Categorie di pazienti/
Patiéntencategorie/ Pasientkategori/ Potilastyyppi/ Patientkategori/ Patientkategori/ Katnyopia aoBevwv/ Pacienty kategorija/
Kategoria pacjentéw/ Kateropusi naunerTos/ Kategorie pacientt/ Betegek kére/ Kategorija bolnika/ Pacientu kategorija/ Patsiendi
kategooria/ Kateropus Ha nauueHTa/ Kategorija pacijenata/ Categorie de pacienti/ Kategéria pacientov/ Kategorija pacijenata/
Hasta kategorisi

2 Intended delivered volume ml/ Volume administré prévu ml/ Zuzufiihrendes Volumen ml/ Volumen de suministro previsto ml/
Volume administrado previsto ml/ Volume erogato previsto ml/ Beoogd volume ml/ Tiltenkt levert volum ml/ Aiottu antotilavuus ml/
Avsedd levererad volym ml/ Tilsigtet leveret volumen ml/ MpoBAemréuevog xopnyoUpevog 6ykog ml/ Numatomas pristatomas taris
ml/ Planowana objeto$¢ dostarczana ml/ MnaHupyemsliii apixatenbHbii 06bEM mMn/ Piedpokladany pfijaty objem ml/ Leadandd
légzési térfogat ml/ Predvidena dovedena prostornina ml/ Paredzétais piegades tilpums ml/ / Kavandatud manustatav maht mi/
MnaHupaH ocurypsisaH kanauutet ml/ Planirana isporu¢ena zapremina ml/ Volumul estimat livrat ml/ Uréeny podavany objem ml/
Predvideni isporuc¢eni volumen ml/ Amaglanan uygulama hacmi ml

3 Flow resistance limit cmH,O/I/min/ Limite de résistance a I'écoulement cmH,O/I/min/ Grenzwert des Strémungswiderstands cm-
H,O/l/min/ Limite de resistencia de flujo cmH,O/l/min/ Limite de resisténcia ao Y fluxo cmH,O/l/min/ Limite della resistenza al flusso
cmH_O/l/min/ Limiet stromingsweerstand cmHA_O/l/min/ Grense for flow-motstand cmH,Ofl/min/ Virtausvastuksen raja cmH,O/l/
min/ Grans for flddesmotstand cmH,O/l/min/ Greense for flow-modstand cmH,O/l/min. /20p|o avriotaong otn porj cm H H.ONAeTTo/
Pasipriesinimo srautui riba cmH,O/l/min/ Granica oporu przeptywu cmH,O/l/min/ [Npefen conpoTUBneHns NOToKy cM |—|20/n/

MuH/ Limit odporu proudéni cmH,O/I/min/ Aramlasi ellenalias hatarértéké cmH O/l/perc/ Omejitev odpornosti za pretok ‘emH L,ON/
min/ Plismas pretestibas robeza cmH,O/l/min/ Voolutakistuse piirvaartus cmH2 O/I/min/ MpaHuua Ha CbNPOTUBNEHME Ha noToka
cmH,O/I/min/ Grani¢na vrednost otpornosti protoku cmH,O/I/min/ Limita de re2|stenta la curgere cmH,O/L/min/ Limit odporu voci
prudenlu cmH,0/I/min/ Granica otpora na protok cmH, Offimin/ Akis direnci siniri cmH O/l/dakika

4 At flow I/min/ Débit I/min/ Bei Durchfluss I/min/ Flujo I/min/ Com o fluxo I/min/ Al flusso I/min/ Bij het stromen I/min/ Ved flow I/min/
Virtauksella I/min/ Vid flodet I/min/ Ved flow L/min./ Ze pon I/AeTrté/ Esant srautui I/min/ Przy przeptywie I/min/ B notoke n/mun/ PFi
proudéni I/min/ Aramlasi sebesség l/perc/ Pri pretoku I/min/ Pie aktivas plismas I/min/ Voolukiirusel I/min/ Mpu notok I/min/ Pri
protoku od I/min/ La curgere L/min/ Pri prudeni I/min/ Pri protoku I/min/ Akista I/dakika/

5 Compliance ml/cmH,O/ Tolérance ml/cmH,0/ Compliance ml/cmH,0/ Compliance ml/cmH,0/ Complacéncia ml/cmH,0/ Compli-
ance ml/cmH,0/ Naleving ml/cmH,O/ Compfance ml/cmH, O/ Komplzansm mi/cmH,0O/ Compﬁance mi/cmH, O/ Overensstemmelse
ml/cmH, 0/ Zuppop(pwon ml/cm H O/ Atitiktis ml/cmH,0/ Podatnos¢ ml/cmH,0/ PacTshxumocTb Mr/cm H ,OI Shoda mi/cmH,0/
Megfeleﬁoseg ml/cmH, O/ Kompllanca ml/cmH, 0/ Atbifstiba ml/cmH,0/ Vastavus ml/cmH, 0O/ EnactiiHocT ml/cmH, O/ Kompluansa
ml/cmH,0/ Compllanta ml/cmH,0/ Poddajnos% ml/cmH, 0O/ Rastezljivost ml/cmH,0/ Uygunluk ml/cmH,0/

6 At Pressure cmH, O/ Pression cmH,O/ Bei Druck cmH,O/ Presion cmH,O0/ Com a press&o cmH,O/ Alla pressione cmH,0/ Onder
druk cmH,0/ Ved trykk cmH, O/ Paineella cmH,O/ Vid tryck cmH,O/ Ved %ryk cmH, 0O/ e mrieon cm H, O/ Esant slégiui cmH ,0/
Przy ciénieniu cmH, 0O/ Mog AasneHmeM cm H, O/ Pii tlaku cmH, O/ Nyomas cmH 3/ Pri tlaku cmH,OF Pie spiediena cmH, 07 Réhul
cmH, O/ Mpu HanaraHe cmH, O/ Pri pritisku od cmH ,O/ La presiune cmH,0/ Pri tfaku cmH,0/ Pri tfaku cmH ,0/ Basingta &mH ,0/

7 Adult/ Adulte/ Fir Erwachsene/Adulto/ Adulto/ Adulto/ Volwassene/ Voksne/ Aikuinen/ Vuxen/ Voksen/ EviAikeg/ Suaugusieji/ Dorosty/
[ins Bapocnbix/ Dospély/ Felnétt/ Odrasli/ Pieaugus$ajiem/ Taiskasvanu/ Bvapacthu/ Odrasli/ Adulti/ Dospeli/ Odrasla osobal Yetiskin/



en 22mm Adult A Breathing Sy

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 cau-
tions before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions
and instructions could result in serious injury or death of the patient. Serious
incidents to be reported as per the local regulation.

WARNING: A WARNING statement provides important information about a
potentially hazardous situation, which, if not avoided could result in death or
serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a
potentially hazardous situation, which if not avoided could result in minor or
moderate injury.

Intended Use

To deliver and remove anaesthetic and respiratory gases to and from a
patient via a breathing system comprised of tubing and connectors.
Intended user

For use by qualified medical personnel.

Indications

The anaesthetic breathing system should be connected between the
ventilator or the anaesthetic machine, and the patient airway connection. The
product can be used repeatedly on several patients up to 7 days, if a suitably
validated single-use respiratory filter is used between the product and each
patient. The breathing system may be provided in Flextube™, or Smoothbore
tubing. Silver Knight™ breathing systems contain anti-microbial additive in
the Flextube.

Contraindications

No known contraindications.

Product Use:

The product is intended for a maximum of 7 days use with a variety of
anaesthetic and ventilator equipment meeting international taper standards.
The start of use is defined from the first connection to the equipment. Use

in the acute and non-acute environment under the supervision of suitably or
appropriately qualified medical personnel. The breathing system is safe for
use with atmospheric gases: N,0, O, and CO,; anaesthetic agents: isoflurane,
sevoflurane, desflurane 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.

Connect the breathing system

Attach the breathing system limb’s to the inspiratory and expiratory ports of
the ventilator or anaesthetic machine using a push and twist action (fig.1).
Remove any red dust cap from the Y-Piece of the breathing system.

Perform pre-use checks as recommended by the equipment manufacturer.
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, com-
pressible 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 ventilation, 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.

Reservoir bags (if included in the configuration)

1. Ensure that the reservoir bag is securely attached to the breathing system
via a push and twist action.

2. Consider the impact of increased compliance of the reservoir bag upon
prescribed ventilation.

3. The reservoir bag allows manual ventilation, and gives a visual indication of
rate and depth of breathing.

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 connec-
tion 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 installation, and each use, 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 connection of the breathing system to the
tapered connection of the anaesthesia machine using a push and twist action.
4. The breathing system should be protected from cross contamination by an
Intersurgical breathing filter, or other appropriately validated respiratory filter,
at the patient connection. The filter and patient connection should be changed
for each patient to mimimise the risk of cross contamination. If the product is
visibly contaminated dispose and replace with a new product.

5. Following installation and each use the breathing system and all
accessories must be checked for leaks and occlusions and that all
connections are secure.

6. When setting ventilator parameters consider any impact that the internal
volume of the device may have upon the effectiveness of the prescribed
ventilation. The clinician should assess this on an individual patient basis.

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

8. The breathing system should be changed in accordance with the hospital
policy (max 7 days), or earlier if it is no longer fit for its intended purpose.

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 resist-
ance 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 (or anaesthesia
machine) after full assembly of the breathing system and all connected
devices before use on each patient.

10. Reuse of a breathing system in anaesthesia, that hasn’t used a suitably
validated single-use respiratory filter between the product and each patient,
poses a threat to patient safety in terms of cross infection, device malfunction
and breakage.

11. Breathing systems, their parts and accessories are validated for use with
specific ventilators and anaesthesia machines. Incompatible parts can result
in degraded performance. The responsible organisation is responsible for
ensuring the compatibility of the ventilator or anaesthesia machine and all of
the parts used to connect to the patient before use.

12. Use of this breathing system with equipment not compliant with appropri-
ate 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.

13. Consult individual product labelling to determine if device is MR safe or unsafe.
14. Consult individual product labelling for presence or absence of phthalates.
15. If a luer port connector is included in the system, it is for the exclusive use
of monitoring respiratory and anaesthetic 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 connection of the luer lock
port as this can result in serious injury to the patient.

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

17. Do not use on patients with a tidal volume < 300ml.

18. 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.
Caution

1. The breathing system is only to be used under medical supervision 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 used on more than one patient, the anaesthetic breathing system
should not be re-used without an Intersurgical filter or other appropriately
validated respiratory filter at the patient connection.

4. When connecting or disconnecting the system, hold connector and use a
push and twist action.

5. When the breathing system is not in use, the patient connection which is
changed for each patient when used in anaesthesia should be protected by
the red dust cap supplied to prevent contamination.

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 accordance 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 system. The full breathing
system length is shown in the technical data section of the product label.
Technical and performance data

See product label schematic for full breathing system length (1), compliance
(C) and resistance to flow (R) data.

Appropriate standards

This product complies with relevant requirements of the following standards:

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

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

+ ISO 80601-2-13: Particular requirements for basic safety and essential
performance of an anaesthetic workstation



fr Circuit D’Anesthesie 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 a disposition de tous les
utilisateurs, a chaque point d’utilisation du produit. Ce mode d’emploi contient
des informations importantes pour une utilisation stire du produit. Veuillez

lire le présent mode d’emploi dans son intégralité, y compris les avertisse-
ments 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 déces du patient. Incidents graves a signaler conformément aux
reglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : Une indication d’AVERTISSEMENT fournit des informa-
tions 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 légéres ou modérées.

Usage prévu

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

Utilisation réservée au personnel soignant qualifié.

Indications

Le systéme respiratoire d’anesthésie doit étre connecté entre le ventilateur
ou I'appareil d’anesthésie et le raccord des voies respiratoires du patient. Le
produit peut étre utilisé a diverses reprises sur plusieurs patients pendant

7 jours maximum, si un filtre respiratoire a usage unique approuvé de
maniére appropriée est utilisé entre le produit et chaque patient. Le systéme
respiratoire peut étre fourni équipé d’un Flextube™ ou d’un Smoothbore. Les
systémes respiratoires Silver Knight™ contiennent un additif antimicrobien
dans le Flextube.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Utilisation du dispositif :

Le produit est destiné a une utilisation maximale de 7 jours avec plusieurs
anesthésiques et équipements de ventilation conformes aux normes interna-
tionales en matiére de raccordement conique. Le début d'utilisation est défini
par la premiére connexion a I'équipement. 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, ; anesthésiques : isoflurane,
sevoflurane, desflurane et autres agents volatils comparables.

Catégorie de patients

La gamme de systemes respiratoires 22 mm convient a tous les patients
adultes pour lesquels le volume courant administré est = a 300 ml.
Branchement du systéme respiratoire

Fixez les branches du systéme respiratoire aux orifices inspiratoires et expira-
toires du ventilateur ou de I'appareil d’anesthésie en poussant et en tournant
(fig. 1). Retirez le capuchon anti-poussiere rouge de la piece en Y du systéme
respiratoire. Effectuez les vérifications avant utilisation recommandées par le
fabricant de I'équipement. 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 parameétres 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 confi-
guration) Suivez les instructions du mode d’emploi individuel fourni.

Ballons réservoirs (si inclus dans la configuration)

1. Assurez-vous que le ballon réservoir est solidement fixé au systeme respi-
ratoire en poussant et tournant.

2. Tenez compte de I'impact d’une tolérance accrue du ballon réservoir sur la
ventilation indiquée.

3. Le ballon réservoir permet une ventilation manuelle et donne une indication
visuelle de la fréquence et de la profondeur de la respiration.

Lignes de monitorage (si inclus dans la configuration)

Les lignes de surveillance assurent un raccord sans fuite entre le systéme respi-
ratoire 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 nceuds et qu'il existe une voie d’accés dégagée.
Vérification avant utilisation

1. Avant l'installation et chaque utilisation, vérifiez que tous les composants
du systeme respiratoire sont exempts 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 le raccord conique du systéme respiratoire au
raccord conique de I'appareil d’anesthésie en poussant dessus tout en le
faisant tourner.

4. Le systeme respiratoire doit étre protégé contre la contamination croisée
par un filtre respiratoire Intersurgical, ou tout autre filtre respiratoire validé de
maniére appropriée, au niveau du raccord patient. Le filtre et le raccord du
patient doivent étre changés pour chaque patient afin de minimiser le risque
de contamination croisée. Si le produit est visiblement contaminé, jetez-le et
remplacez-le par un nouveau produit.

5. Aprés l'installation et chaque utilisation, le systéme respiratoire et tous les
accessoires doivent étre vérifiés pour détecter les fuites et les obstructions,
ainsi que pour s’assurer que tous les raccords sont sécurisés.

6. Lors du réglage des paramétres du ventilateur, tenez compte de tout
impact que le volume interne de I'appareil peut avoir sur I'efficacité de la
ventilation indiquée. Le clinicien doit I'évaluer pour chaque patient.

7. Vérifiez que le capuchon de I'orifice ou I'accessoire est solidement fixé

pour éviter les fuites.

8. Le systeme respiratoire doit étre changé conformément a la politique de
I'hopital (max. 7 jours) ou plus tot s'il n’est plus adapté a I'usage prévu.
Vérification pendant I'utilisation

AVERTISSEMENT Surveillez les parametres cliniques du patient pendant le
traitement.

Avertissement

1. Ce systéme ne convient pas a une utilisation avec des anesthésiques
inflammables.

2. Surveillez le systéme respiratoire pendant toute son utilisation et rempla-
cez-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 vérification avant utilisation.

4. Effectuez un autotest de I'équipement apres 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 correspon-
dant a '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 nébuli-
seur a gaz.

9. L'ajout d'accessoires ou d'autres dispositifs au systéme respiratoire peut
modifier le gradient de pression dans le systéme respiratoire et nuire a la per-
formance du ventilateur. Effectuez un autotest du ventilateur (ou de I'appareil
d'anesthésie) aprés I'assemblage complet du systéme respiratoire et de tous
les dispositifs raccordés avant utilisation sur chaque patient.

10. La réutilisation d’un systéme respiratoire en anesthésie, pour lequel au-
cun filtre respiratoire & usage unique validé de fagon appropriée n'a été utilisé
entre le produit et chaque patient, constitue une menace pour la sécurité du
patient car elle peut entrainer des risques d'infection croisée, de dysfonction-
nement ou de panne de I'appareil.

11. Les systémes respiratoires, leurs piéces et accessoires sont validés

pour une utilisation avec des ventilateurs et appareils d’anesthésie spéci-
fiques. Des pieces incompatibles peuvent entrainer une dégradation des
performances. L'organisation en charge doit s’assurer de la compatibilité du
ventilateur ou de I'appareil d’anesthésie et de toutes les piéces utilisées pour
la connexion au patient avant utilisation.

12. L'utilisation de ce systéme respiratoire avec un équipement non conforme
aux normes internationales peut entrainer une dégradation des perfor-
mances. Avant utilisation, consultez la documentation et le mode d’emploi
correspondant & I'ensemble des dispositifs ou combinaisons de dispositifs
connectés afin de vous assurer de leur compatibilité.

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

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

15. Si une prise luer est comprise dans le systeme, elle est exclusivement
destinée a étre utilisée pour le monitorage des gaz respiratoires et anesthé-
siques. 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 via la connexion du port Luer Lock car cela peut entrai-
ner des blessures graves pour le patient.

16. N'utilisez pas ce dispositif avec un équipement non conforme aux normes
internationales de raccordement conique.

17. Ne pas utiliser chez les patients avec un volume courant < 300 ml.

18. 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 surveillés. Veuillez
consulter I'étiquette du produit pour de plus amples renseignements.
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 'emploi. N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé.
3. Lorsqu'il est utilisé sur plusieurs patients, le systéme respiratoire ne doit
pas étre réutilisé sans filtre Intersurgical ou autre filtre respiratoire validé de
maniere appropriée au niveau du raccord patient.

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

5. Lorsque le systeme respiratoire n’est pas utilisé, le raccord du patient changé
pour chaque patient lorsqu'il est utilisé en anesthésie doit étre protégé par le
bouchon anti-poussiére rouge fourni pour éviter toute contamination.

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 conser-
vation indiquée.

Elimination

Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux réglementa-
tions 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'appareil respiratoire.

La longueur totale du systéme respiratoire est indiquée dans la section des
données techniques de I'étiquette du produit.

Caractéristiques techniques et performances

Consultez le schéma de I'étiquette du produit pour connaitre la longueur to-
tale du systéme respiratoire (1), la tolérance (C) et les données de résistance
au débit (R).

Normes applicables

Ce produit est conforme aux exigences pertinentes des normes suivantes :
« BS EN ISO 5367 : matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire ;
systémes respiratoires et raccords

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

« ISO 80601-2-13 : Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles d’une station de travail d’anesthésie



de Anédsthesie Beatmt fir Er , 22 mm

Die Gebrauchsanweisung (Instructlons for use, IFU) wird nicht fur jeden

Artikel einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar

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 enthélt wichtige Informationen fiir die
sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung voll-
sténdig durch, einschlieRlich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses
Produkt verwenden. Die Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und Anwendungs-
hinweisen koénnte beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum
Tod flihren. Schwerwiegende Vorfélle sind geméaR den értlichen Vorschriften zu
melden.

WARNUNG: Der Hinweis WARNUNG liefert wichtige Informationen zu einer
potentiell gefahrlichen Situation, die, sofern sie nicht vermieden wird, zu schwe-
ren Verletzungen oder sogar zum Tod fiihren kénnte.

VORSICHT: Der Hinweis VORSICHT liefert wichtige Informationen zu einer
potentiell gefahrlichen Situation, die, sofern sie nicht vermieden wird, zu gering-
fligigen oder mittelschweren Verletzungen flihren kénnte.

Bestimmur ile Ver dung

Zu- und Abflihrung von Anasthesie- und Atemgasen zu/von einem Patienten
Uber ein Beatmungssystem aus Schlduchen und Verbindungsstticken.
Vorgesehene Anwender

Zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal.
Indikationen

Das Anasthesie Beatmungssystem ist zwischen dem Beatmungs- oder An-
asthesiegerat und dem Atemwegsanschluss des Patienten zu installieren. Das
Produkt an mehreren Patienten flir jeweils bis zu 7 Tage verwendet werden,
wenn zwischen dem Produkt und jedem Patienten ein geeigneter Einweg-Atem-
filter angebracht wird. Das Beatmungssystem ist mit Flextube™- oder Smooth-
bore-Schlduchen erhéltlich. In Silver Knight™-Beatmungssystemen enthalten
die Flextube-Schlauche antimikrobielle Zuséatze.

Kontraindikationen

Keine bekannten Kontraindikationen.

Produktanwendung:

Das Produkt ist fir eine maximale Anwendungsdauer von 7 Tagen mit verschie-
denen Anasthesie- und Beatmungsgeraten vorgesehen, die den internationalen
Standards fiir konische Kegelverbindungen entsprechen. Der Start der Ver-
wendung gilt ab der ersten Verbindung mit dem Equipment. Es ist zu verwenden
in akuten und nicht akuten Situationen unter der Aufsicht von angemessen
qualifiziertem medizinischem Fachpersonal. Das Beatmungssystem ist fiir die
Verwendung mit atmosphérischen Gasen sicher: N,O, O, und CO,; Anésthetika:
Isofluran, Sevofluran, Desfluran und andere vergleichbare fliichtige Stoffe.
Patientenkategorie

Die 22-mm-Beatmungssysteme eignen sich fur den Einsatz bei erwachsenen
Patienten mit einem zuzufuhrenden Tidalvolumen von = 300 ml.

Das B n

Befestigen Sie die Schlauche des Beatmungssystems durch eine Driick- und
Drehbewegung an den Inspirations- und Exspirationsanschliissen des Beat-
mungs- oder Anésthesiegerats (Abb. 1).

Entfernen Sie die rote Kappe vom Y-Stiick des Beatmungssystems.

Flhren Sie Vorabkontrollen geman den Empfehlungen des Gerateherstellers
durch.

Befestigen Sie das Y-Stiick an der Patientenschnittstelle.

Zubehorteile:

Sofern das 22-mm-Beatmungssystem mit zusatzlichen Komponenten geliefert
wird, sollte der Arzt alle méglichen Auswirkungen auf die Atemfunktion des
Patienten sorgféltig priifen und sich (iber die daraus resultierende Erhthung 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 Strémungs-
widerstand des Geréts auf die Wirksamkeit der verordneten Beatmung haben
kénnen, am einzelnen Patienten priifen.

Die Produktkonfiguration geht aus der jeweiligen Produktkennzeichnung hervor.
Wasserfallen und Atemfilter, HMEs, HMEFs (falls in der Konfiguration ent-
halten)

Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils bereitgestellten IFUs.
Reservoirbeutel (falls in der Konfiguration enthalten)

1. Befestigen Sie den Reservoirbeutel durch eine Driick- und Drehbewegung
sicher am Beatmungssystem.

2. Berticksichtigen Sie die Auswirkungen einer erhdhten Compliance des Reser-
voirbeutels bei Durchfiihrung der verordneten Beatmung.

3. Der Reservoirbeutel ermdglicht eine manuelle Beatmung und macht Atem-
frequenz und -tiefe optisch sichtbar.

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 Uber-
prift werden. Die Leitung sollte Gberpriift werden, um sicherzustellen, dass sie
frei von Knicken ist und eine geeignete Verblndung ermdglicht.

Uberpriifung vor der Verwendung

1. Vergewissern Sie sich vor der Installation und jedem Gebrauch, dass alle
Komponenten des Beatmungssystems frei von Verstopfungen und Fremdkor-
pern sind und dass ein offener Luftweg vorliegt.

2. Entfernen Sie die rote Staubkappe, bevor Sie das Beatmungssystem zwi-
schen dem Gerat und dem Patienten anschlieRen.

3. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung des Beatmungssystems
durch eine Druck- und Drehbewegung mit/von der konischen Kegelverbindung
des Anasthesiegerats.

4. Das Beatmungssystem sollte am Patientenanschluss mit einem Intersurgi-
cal-Atemfilter oder einem anderen geeigneten Atemfilter geschiitzt werden, um
eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Filter und

Patientenanschluss sollten fiir jeden Patienten gewechselt werden, um das
Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren. Wenn das Produkt sichtbar
kontaminiert ist, entsorgen Sie es und ersetzen Sie es durch ein neues Produkt.
5. Nach der Installation und jedem Gebrauch miissen das Beatmungssystem
und alle Zubehérteile auf Undichtigkeiten und Verstopfungen uberprift werden.
Es ist sicherzustellen, dass alle Verbindungen fest und sicher sitzen.

6. Beriicksichtigen Sie bei der Einstellung der Parameter des Beatmungsgerats
alle Auswirkungen, die das Innenvolumen des Systems auf die Wirksamkeit
der verordneten Beatmung haben konnte. Der Arzt sollte diese Beurteilung am
einzelnen Patienten vornehmen.

7. Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusskappen und Zubehérteile sicher be-

festigt sind, um Leckagen zu vermeiden.

8. Das Beatmungssystem sollte entsprechend der Krankenhausrichtlinie ge-
wechselt werden (nach max. 7 Tagen), oder friiher, falls es den vorgesehenen
Zweck nicht mehr erfilllt.

Uberpriifung wahrend der Verwendung

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

Warnung

1. Dieses System ist nicht fiir 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 Maschineneinstellun-
gen und Anforderungen an die Uberpriifung vor Verwendung.

4. Fiihren Sie nach dem vollstandigen Zusammenbau des Atemsystems 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 Ge-
brauchsanweisungen aller angeschlossenen Geréte bzw. Geratekombinationen durch.
6. Die Schlauche dirfen nicht gedehnt, abgeschnitten oder verandert werden.
7. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts
fuhren.

8. Die Genauigkeit des Beatmungsgerats kann durch den Einsatz eines gas-
betriebenen Verneblers beeintrachtigt werden.

9. Das Hinzufiigen von Aufsatzen oder anderen Geraten zum Beatmungssystem
kann den Druckgradienten tiber das Beatmungssystem hinweg veréandern und
die Leistung des Beatmungsgerats beeintrachtigen.

Fiihren Sie nach dem vollstdndigen Zusammenbau des Beatmungssystems und
aller angeschlossenen Gerate einen Selbsttest des Beatmungsgerats (oder des
Anasthesiegerats) durch, bevor Sie das System an einem Patienten verwenden.
10. Die Wiederverwendung eines Beatmungssystems in der Anasthesie, das
ohne geeigneten Atemfilter zur Einmalverwendung zwischen Produkt und
Patient eingesetzt wurde, stellt aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion, Fehl-
funktion oder Beschadigung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar.

11. Beatmungssysteme, deren Bauteile und Zubehdr sind fir den Einsatz mit
speziellen Beatmungs- und Anasthesiegeréaten validiert. Inkompatible Teile
koénnen zu LeistungseinbuRen fiihren. Die verantwortliche Einrichtung hat vor
Gebrauch sicherzustellen, dass das Beatmungs- oder Anasthesiegerat sowie
alle Teile, die fir den Anschluss an den Patienten verwendet werden, miteinan-
der kompatibel sind.

12. Der Einsatz dieses Beatmungssystems mit Geraten, die nicht die ent-
sprechenden internationalen Normen erfiillen, kann zu Leistungseinbulen
filhren. Lesen Sie vor dem Gebrauch die entsprechende Dokumentation und die
Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Gerate bzw.
Geratekombinationen, um die Kompatibilitét sicherzustellen.

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

14. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen, ob das
Produkt Phthalate enthélt.

15. Wenn ein Luer-Port-Anschluss im System enthalten ist, dient er ausschlieR-
lich der Uberwachung von Atem- und Narkosegasen. Stellen Sie gegebenenfalls
sicher, dass die Kappe fest sitzt, um versehentliche Leckagen bei Nichtverwen-
dung des Anschlusses zu vermeiden.Fiihren Sie keine Gase oder Flussigkeiten
Uber den Anschluss des Luer-Lock-Ports ein, da dies zu schweren Verletzungen
des Patienten fiihren kann.

16. Das Produkt ist nicht mit Geraten zu verwenden, die nicht den internationa-
len Standards fiir konische Kegelverbindungen entsprechen.

17. Nicht bei Patienten mit einem Tidalvolumen < 300 ml anwenden.

18. Stellen Sie sicher, dass die technischen und Leistungsdaten des Beat-
mungssystems dem vorgesehenen Patienten und der Behandlung entsprechen.
Die Beatmung des Patienten und seine Vitalparameter sollten iberwacht wer-
den. Ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.
Achtung

1. Das Beatmungssystem ist nur unter arztlicher Aufsicht durch angemessen
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. Bei Anwendung an mehr als einem Patienten sollte das Beatmungssystem
Anasthesie nicht wiederverwendet werden, wenn kein Intersurgical-Filter oder
anderer geeigneter Atemfilter am Patientenanschluss verwendet wurde.

4. Halten Sie beim An- und Abkuppeln des Systems den Konnektor fest und
verwenden Sie eine Driick- und Drehbewegung.

5. Wenn das Beatmungssystem nicht in Gebrauch ist, sollte der Patientenan-
schluss, welcher beim Einsatz in der Anasthesie fiir jeden Patienten gewechselt
wird, mit der roten Staubkappe vor Kontamination geschiitzt werden.

HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx Only: Dieses Gerét darf laut Bun-
desgesetz nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag vertrieben werden.
Arbeitsdruck: <60 cmH,O

Lagerungsbedlngungen

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der angegebenen
Produkthaltbarkeit.

Entsorgung

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen
Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur Infektionskontrolle und zur Ent-
sorgung von klinischen Abfallen entsorgt werden.

Hinweis

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

Technische Daten und Leistungsangaben

Siehe Schema des Produktetiketts fiir Daten zur vollen Lange des Beatmungs-
systems (1), Konformitat (C) und Strémungswiderstand (R).

Entsprechende Normen

Dieses Produkt erfiillt die einschlagigen Anforderungen der folgenden Normen:

* BS EN ISO 5367: Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Atemsets und
Verbindungsstlicke

« BS EN ISO 5356-1: Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Konische Konnek-
toren. Konen und Buchsen

« 1SO 80601-2-13: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Anasthesie-Arbeitsplatze



es Circuito respiratorio para anestesia para adultos de 22 mm

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

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del
producto. Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso
seguro del producto. Antes de usarlo, lea estas instrucciones de uso en su
totalidad, incluidas las advertencias y precauciones. Si no se siguen correc-
tamente las advertencias, precauciones e instrucciones, pueden producirse
lesiones graves o la muerte del paciente. Los incidentes graves deben
notificarse de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA: Una declaracion de ADVERTENCIA proporciona informa-
cion importante sobre una situacién potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la muerte.

PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona informacion
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse,
podria causar lesiones leves o moderadas.

Uso previsto

Para la administracion y eliminacion de gases anestésicos y respiratorios
ay desde un paciente a través de un circuito respiratorio compuesto de
tubuladuras y conectores.

Usuario previsto

Para uso exclusivo por parte de personal médico formado.

Indicaciones

El circuito respiratorio para anestesia debe estar conectado entre el respirador
o la maquina de anestesia y la conexién de las vias respiratorias del paciente.
El producto se puede utilizar repetidamente en varios pacientes hasta 7 dias,
si se utiliza un filtro respiratorio de un solo uso adecuadamente validado entre
el producto y cada paciente. El sistema de respiracion se puede suministrar
con tubos Flextube™ o Alma lisa (Smoothbore). Los circuitos respiratorios
Silver Knight™ contienen un aditivo antimicrobiano en el Flextube.
Contraindicaciones

Sin contraindicaciones conocidas.

Uso del producto:

El producto esta destinado a un maximo de 7 dias de uso con una variedad
de equipos de anestesia y respiradores que cumplan con las normas
internacionales de conicidad. El inicio del uso se define a partir de la primera
conexion al equipo. Uso en entornos de cuidados intensivos y no intensivos
bajo la supervisién de personal médico adecuado o debidamente cualificado.
El circuito respiratorio es seguro para su uso con gases atmosféricos: N,O,
0, y CO,; agentes anestésicos: isoflurano, sevoflurano, desflurano y otros
agentes volatiles comparables.

Categoria de pacientes

La gama de circuitos respiratorios de 22 mm es adecuada para su uso en todos
los pacientes adultos a los que se les administre voliumenes tidales = 300 ml.
Conexion del circuito respiratorio

Conecte los ramales del circuito respiratorio a los puertos inspiratorio y espira-
torio del respirador 0 maquina de anestesia mediante una accion de empujar
y girar (fig.1). Retire el tapdn de seguridad rojo de la pieza en Y del circuito
respiratorio. Realice las comprobaciones previas al uso recomendadas por el
fabricante del equipo. Conecte la pieza en Y a la interfaz para el paciente.
Accesorios:

Cuando el circuito respiratorio de 22 mm se suministra con accesorios adi-
cionales, el facultativo debe evaluar cualquier posible impacto en la funcion
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 aneste-
sia, 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 ventilacion prescrita. La configuracion 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.
Balones reservorio (si estan incluidos en la configuracion)

1. Asegurese de que el baldn reservorio esté firmemente conectado al circui-
to respiratorio mediante una accién de empujar y girar.

2. Considere el efecto de una mayor distensibilidad del balon reservorio en la
ventilacién prescrita.

3. El balén reservorio permite la ventilacion manual y ofrece una indicacion
visual de la frecuencia y profundidad de la respiracion.

Lineas de monitorizacion (si estan i enla figuracion)

Las lineas de monitorizacién proporcionan una conexion sin fugas entre el
circuito respiratorio y un monitor de gas respiratorio/anestésico a través de
un conector luer lock. La conexién 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 instalacion y de cada uso, compruebe que todos los compo-
nentes del circuito respirator estén libres de cualquier obstruccién o cuerpo
extrafio 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 la conexién conica del sistema de respiracion a la co-
nexién conica del equipo de anestesia mediante una accién de empuije y giro.
4. El circuito respiratorio debe estar protegido de la contaminacion cruzada
por un filtro respiratorio de Intersurgical, u otro filtro respiratorio debidamente
validado, en la conexion del paciente. El filtro y la conexion del paciente
deben cambiarse para cada paciente a fin de minimizar el riesgo de contami-
nacién cruzada. Si el producto esta visiblemente contaminado, deséchelo y
reemplacelo con un producto nuevo.

5. Después de la instalacion y de cada uso, se debe comprobar que el cir-
cuito respiratorio y todos los accesorios no tengan fugas ni oclusiones y que
todas las conexiones sean seguras.

6. Al ajustar los parametros del ventilador, tenga en cuenta cualquier impacto que
el volumen interno del dispositivo pueda tener sobre la eficacia de la ventilacion
prescrita. El facultativo debe evaluar esto de forma individual para cada paciente.
7. Compruebe que todos los tapones de los puertos o accesorios estén bien
puestos para evitar fugas.

8. El circuito respiratorio debe cambiarse de acuerdo con la politica del hospi-
tal (maximo 7 dias), o antes si ya no es apto para su uso previsto.
Comprobacién 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 anestésicos inflamables.
2. Vigile el circuito respiratorio durante todo el uso y reemplacelo si se produ-
ce 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 uso.
4. Realice un test de fugas del equipo después de efectuar el montaje
completo del circuito respiratorio y de los accesorios asociados, antes de su
uso en cada paciente.
5. Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones de uso
correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la combinacion
de dispositivos.
6. No estire, corte ni reconfigure las tubuladuras.
7. La limpieza puede provocar el mal funcionamiento y la rotura del dispositivo.
8. La precision del respirador puede verse afectada si se utiliza un nebuliza-
dor accionado por gas.
9. Afadir accesorios u otros dispositivos al circuito respiratorio puede cambiar
el gradiente de presion en todo el circuito respiratorio y afectar negativamen-
te al rendimiento del respirador. Realice una prueba inicial del respirador
(o del equipo de anestesia) después de efectuar el montaje completo del
circuito respiratorio y de todos los dispositivos conectados, antes de su uso
en cada paciente.
10. La reutilizacién de un circuito respiratorio en anestesia, que no haya
sido utilizado junto con un filtro respiratorio de un solo uso adecuadamente
validado entre el producto y cada paciente, representa una amenaza para la
seguridad del paciente en términos de infeccion cruzada, mal funcionamiento
y rotura del dispositivo.
11. El circuito respiratorio, sus piezas y accesorios estan validados para su uso
con respiradores y equipos de anestesia especificos. Las piezas incompatibles
pueden provocar una disminucion del rendimiento. La organizacion responsa-
ble debe garantizar la compatibilidad del respirador o equipo de anestesia y de
todas las piezas utilizadas para conectar al paciente antes de su uso.
12. El uso de este circuito respiratorio con equipos que no cumplan con la
normas internacionales correspondientes puede reducir el rendimiento. Antes
de utilizarlo, consulte la documentacion y las instrucciones de uso corres-
pondientes de todos los dispositivos conectados, o de una combinacion de
dispositivos, para garantizar la compatibilidad.
13. Consulte el etiquetado individual del producto para determinar si el dispo-
sitivo es seguro o no para RM.
14. Consulte el etiquetado individual de cada producto para determinar la
presencia o ausencia de ftalatos.
15. Si se incluye un conector con puerto luer en el circuito, es para uso exclu-
sivo de monitorizacion de los gases respiratorios y anestésicos. Si procede,
para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté utilizandose, compruebe
que el tapon esté bien cerrado. No introduzca gases ni liquidos a través de
la conexidn del puerto luer lock, ya que esto puede provocar lesiones graves
al paciente.
16. No utilizar con equipos que no cumplan con las normas internacionales
de conexion conica.
17. No lo use en pacientes con un volumen tidal < 300 ml.
18. Asegurese de que los datos técnicos y de rendimiento del circuito
respiratorio sean adecuados para el paciente y el tratamiento previstos. Se
deben controlar la ventilacién y las constantes vitales del paciente. Consulte
la etiqueta del producto para obtener toda la informacion.
Precaucion
1. El circuito respiratorio solo se debe utilizar bajo supervision médica por
personal médico adecuado o debidamente cualificado.
2. Para evitar la contaminacion, el producto deberd permanecer envasado has-
ta que esté listo para su uso. No utilice el producto si el embalaje esta dafado.
3. Cuando se usa en mas de un paciente, el circuito respiratorio para
anestesia no debe volver a utilizarse sin un filtro de Intersurgical u otro filtro
respiratorio adecuado validado, en la conexion del paciente.
4. Cuando conecte o desconecte el circuito, sujete el conector y realice una
accion de empujar y girar.
5. Cuando el circuito respiratorio no esta en uso, la conexién del paciente que
se cambia para cada paciente cuando se utiliza en anestesia debe proteger-
se con el tapdn rojo de seguridad suministrado para evitar la contaminacion.
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 util indicada del producto, se recomienda almacenarlo a
temperatura ambiente.
Eliminacién
Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las normas
Iﬁcales de control de infecciones y eliminacién de desechos del hospital.

ota
La longitud indicada en la descripcién del producto en la etiqueta del produc-
to 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.
Datos técnicos y de rendimiento
Consulte el esquema de la etiqueta del producto para conocer la longitud
completa del circuito respiratorio (L), el cumplimiento normativo (AV/AP) y los
datos de resistencia al flujo (RTF).

Normativas aplicables

Este producto cumple con los requisitos pertinentes de las siguientes 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.

« ISO 80601-2-13: Requisitos particulares para la seguridad basica y funcio-
namiento esencial de una maquina de anestesia



pt Sistema Respiratorio Anestésico para adultos de 22 mm

As instrugdes de utilizagdo ndo séo fornecidas individualmente. Apenas é for-
necida uma cépia das instrugdes de utilizagédo por caixa, pelo que devem ser
mantidas num local acessivel a todos os utilizadores. Copias extra disoniveis
mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrugées em todos os locais e a todos os utilizadores do
produto. Estas instrugcdes contém informagdes importantes para a utilizagao
segura do produto. Leia estas instru¢des de utilizagdo na integra, incluindo
as mensagens de aviso e de atengdo antes de utilizar este produto. Se ndo
seguir adequadamente as instrugdes e as mensagens de aviso e de atengéo,
podera provocar ferimentos graves ou a morte do doente. Incidentes graves
devem ser reportados de acordo com a regulamentacéo local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagoes importantes sobre
uma situagdo potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera resul-
tar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes importantes
sobre uma situagdo potencialmente perigosa que, se nédo for evitada, podera
resultar em ferimentos leves ou moderados.

Utilizagao prevista

Fornecer e remover gases anestésicos e respiratérios a e de doentes através
de um sistema respiratdério composto por tubos e conectores.

Utilizador previsto

Para utilizagdo por parte de pessoal médico qualificado.

Indicagoes

O sistema respiratorio anestésico devera estabelecer uma ligagéo entre o
ventilador ou a maquina de anestesia e as vias aéreas do doente. O produto
pode ser utilizado repetidamente em varios doentes até 7 dias, caso seja utili-
zado um filtro respiratério descartavel devidamente validado entre o produto
e cada doente. O sistema respiratério podera ser fornecido com tubagem
Flextube™ ou Smoothbore. Os sistemas respiratorios Silver Knight™ contém
um aditivo antimicrobiano no caso de Flextube.

Contraindicagdes

Sem contra-indicagdes conhecidas.

Utilizagao do produto:

O produto destina-se a um maximo de 7 dias de utilizagdo numa variedade
de equipamentos anestésicos e ventiladores que cumpram as normas
internacionais de ligagéo cénica. O inicio da utilizagéo é defenida desde a pri-
meira conecc¢do ao equipamento. Utilizar em ambiente urgente e ndo urgente
sob a supervisdo de pessoal médico adequada ou devidamente qualificado.
O sistema respiratorio € seguro para utilizagéo com gases atmosfericos: N,O,
0, e CO,; agentes anestésicos: isoflurano, sevoflurano, desflurano e outrod
agentes {olateis semelhantes.

Categoria de doentes

A gama de sistemas respiratérios de 22 mm é adequada para utilizagdo em todos
os doentes adultos com volumes correntes administrados previstos = 300 ml.
Ligacao do sistema respiratério

Fixe o membro do sistema respiratério nos pérticos inspiratério e expiratdrio
do ventilador ou da maquina de anestesia, utilizando uma agéo de pressao e
rotagdo (fig. 1). Remova qualquer tampa vermelha de protecéo contra o p6 a
partir da pega em «Y» do sistema respiratorio. Efetue verificagdes antes da
utilizagdo, conforme recomendado pelo fabricante do equipamento.

Ligue a peca em «Y» a interface do doente.

Acessorios:

Quando o sistema respiratério de 22 mm é fornecido com componentes
adicionais, o médico devera avaliar o potencial impacto na fungéo respiratoéria
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 con-
figurados, qualquer impacto que o volume interno e a resisténcia ao fluxo do
dispositivo possam ter na eficacia da ventilagdo 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)

Siga as instrugdes fornecidas nas instrugdes de utilizagao individuais.

Sacos reservatorios (se incluidos na configuragao)

1. Certifique-se de que o saco reservatorio fica devidamente ligado ao siste-
ma respiratério através de uma agédo de presséo e rotagéo.

2. Tenha em consideragdo o impacto do aumento da complacéncia do saco
reservatorio com a ventilagdo prescrita.

3. O saco reservatorio permite a ventilagdo manual e fornece uma indicagéao
visual da taxa e da intensidade da respiracgéo.

Linhas de monitorizagao (se incluidos na configuragao)

As linhas de monitorizagdo permitem uma ligagdo sem fugas entre o sistema res-
piratério e um monitor de gas respiratério/anestésico através de um encaixe «luer
lock». A ligagao deve ser verificada antes da utilizagao. A linha deve ser verificada
para confirmar que ndo apresenta dobras e que existe um percurso visivel.
Verificagdo antes da utilizagao

1. Antes da instalacéo e cada utilizagao, confirme que todos os componentes
do sistema respiratério estdo livres de qualquer obstrugdo ou corpos estra-
nhos e que existe um percurso visivel.

2. Remova qualquer tampa vermelha de protegdo contra o pé antes de ligar o
sistema respiratdrio entre o equipamento e o doente.

3. ngue/desllgue a ligagdo conica do sistema respiratorio a ligagao conica da
maquina de anestesia, utilizando uma agao de presséo e rotacao.

4. O sistema respiratorio devera ser protegido de contaminagéo cruzada
através de um filtro de respiragao Intersurgical ou outro filtro respiratério
devidamente validado, na ligagdo do doente. As ligagdes do filtro e do doente
deverao ser alteradas para cada doente no sentido de minimizar o risco

de contaminagao cruzada. Se o produto estiver visivelmente contaminado,
descarte e substitua por um novo produto.

5. Apo6s a instalagédo e cada utilizagdo, devera verificar se o sistema respiraté-
rio e todos os acessorios possuem fugas ou oclusdes e se as ligagdes estdo
seguras.

6. Ao configurar os parametros do ventilador, tenha em consideragéo
qualquer impacto que o volume interno do dispositivo possa ter na eficacia
da ventilagdo prescrita. O médico devera avaliar isto de forma individual, com
base no doente.

7. Confirme que as tampas de entrada ou os acessorios estdo devidamente

ligados para evitar fugas.
8. O sistema respiratorio devera ser alterado em conformidade com a politica
do hospital (max. 7 dias) ou mais cedo se este deixar de ser adequado para
o fim a que se destina.
Verificagdo 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 utilizacéo e substitua-
-0 em caso de aumento da resisténcia ou contaminagéo.
3. Consulte as diretrizes do fabricante do equipamento quanto as definigées
da maquina e aos requisitos de verificagdo antes da utilizagao.
4. Efetue um autoteste ao equipamento apés a montagem completa do sistema
respiratorio e dos acessorios associados, antes da respetiva utilizagdo no doente.
5. Antes da utilizagdo, consulte a documentacéo respetiva e as instrugdes de
utilizagdo de todos os dispositivos ligados ou combinagédo de dispositivos.
6. Nao estenda, corte ou reconfigure os tubos.
7. Alimpeza pode levar ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.
8. A precisdo do ventilador pode ser afetada pela utilizagdo de um nebuliza-
dor acionado por gas.
9. A adicao de acessorios ou de outros dispositivos ao sistema respiratdrio
pode alterar o gradiente de pressao no sistema respiratério e afetar de forma
adversa o desempenho do ventilador. Efetue um autoteste ao ventilador (ou
maquina de anestesia) apos a montagem completa do sistema respiratério e
de todos os dispositivos ligados, antes da respetiva utilizagdo em cada doente.
10. Areutilizagao de um sistema respiratdrio para anestesia, sem a utilizagdo
de um filtro respiratério descartavel devidamente validado entre o produto
e cada doente, constitui uma ameaca a seguranga do doente devido as
infe¢des cruzadas, ao mau funcionamento e a danos no dispositivo.
11. Os sistemas respiratorios, as suas pecas e os seus acessorios estéo va-
lidados para utilizagédo em ventiladores e maquinas de anestesia especificos.
As pegas incompativeis podem resultar num desempenho inferior. Cabe a
organizagdo responsavel assegurar a compatibilidade do ventilador ou da
maquina de anestesia e de todas as pegas utilizadas para ligagdo ao doente
antes da utilizag&o.
12. A utilizag&do deste sistema respiratério com equipamentos que ndo se
encontrem em conformidade com as normas internacionais aplicaveis pode
resultar num desempenho inferior. Antes da utilizagéo, consulte a documenta-
¢ao respetiva e as instrugdes de utilizagédo de todos os dispositivos ligados
ou da combinagao de dispositivos a fim de assegurar a compatibilidade.
13. Consulte as etiquetas de cada produto para determinar se o dispositivo &
ou nao compativel com RM.
14. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informagdes quando a
presenca ou auséncia de ftalatos.
15. Se no sistema estiver incluido um conector luer port, este é exclusiva-
mente para utilizagdo na monitorizagédo de gases respiratérios e anestésicos.
Se aplicavel, verifique se a tampa esta devidamente ligada para evitar fugas
acidentais quando o poértico néo estiver a ser utilizado. Nao introduza gases
ou liquidos através da conexao da porta luer lock, pois isso pode resultar em
ferimentos graves ao paciente.
16. Nao utilize com equipamentos que ndo cumpram as normas internacio-
nais de ligagao conica.
17. Nao use em pacientes com volume corrente < 300ml.
18. Certifique-se de que os dados técnicos e de desempenho do sistema
respiratério sdo apropriados para o doente e para o tratamento pretendido.
A ventilagdo do doente e os sinais vitais devem ser monitorizados. Consulte a
etiqueta do produto para obter informagdes detalhadas.
Cuidado
1. O sistema respiratério s6 deve ser utilizado sob supervisdo 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 usado em mais de um paciente, o sistema respiratério anestésico
nado deve ser reutilizado sem um filtro Intersurgical ou outro filtro respiratério
devidamente validado na ligagéo do doente.
4. Quando conectar ou desconectar o sistema , posicionar o conector
pressionar e rodar.
5. Quando o sistema respiratdrio ndo esta a ser utilizado, a ligagdo do
doente, alterada para cada doente quando utilizada para anestesia, devera
ser protegida pela tampa vermelha de protegéo contra o p6 fornecida para
evitar a contaminagao.
PARA OS EUA: Rx Only: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a
ou por ordem de um médico.
Press&o de funcionamento: <60 cmH,O
Condigoes de armazenamento
Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente durante o periodo
de vida util indicado do produto.
Eliminacao
Apos a sua utilizagéo, deve eliminar o produto de acordo com os regulamen-
tﬁs de controlo de infegdes e eliminacao de residuos do seu hospital.

ota
O comprimento mencionado na descrigdo da etiqueta do produto indica o
comprimento minimo de funcionamento do sistema respiratério. O compri-
mento total do sistema respiratério é indicado na secgao de dados técnicos
da etiqueta do produto.
Dados técnicos e de desempenho
Consulte o esquema da etiqueta do produto para aceder aos dados de
comprimento total (I), complacéncia (C) e resisténcia ao fluxo (R) do sistema
respiratério.
Normas apropriadas
Este produto estd em conformidade com os requisitos relevantes das
seguintes normas:
« BS EN ISO 5367: Equipamentos de anestesia e respiragdo. Conjuntos e
tubos de respiracéo
« BS EN ISO 5356-1: Equipamentos de anestesia e respiragdo. Conectores
conicos. Cones e entradas
« ISO 80601-2-13: Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial de uma estagdo de trabalho de anestesia



it Circuito Per Anestesia Da 22 mm per adulti

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

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

NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto e a
tutti gli utenti. Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso
sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le
presenti istruzioni per I'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni. La
mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni pud causare le-
sioni gravi o il decesso del paziente. Gravi incidenti devono essere segnalati
secondo le normative locali.

AVVERTENZA: un messaggio di AVVERTENZA fornisce importanti informa-
zioni 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, pud causare
lesioni lievi o moderate.

Uso previsto

Per somministrare e rimuovere i gas anestetici e respiratori a e da un pazien-
te attraverso un circuito di ventilazione composto da tubi e connettori.

Utenti previsti

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
Indicazioni

Il circuito di ventilazione per anestesia deve essere collegato tra il ventilatore
o la macchina per anestesia e il connettore delle vie aeree del paziente. Il
prodotto puo essere utilizzato ripetutamente su piu pazienti per un massimo
di 7 giorni, purché si ponga un filtro respiratorio monouso opportunamente
validato tra il prodotto e ciascuno dei pazienti. Il circuito di ventilazione pud
essere fornito con tubi Flextube™, o Smoothbore. | circuiti di ventilazione
Silver Knight™ contengono un additivo antimicrobico all'interno del Flextube.
Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.

Uso del prodotto

Il prodotto & destinato a essere utilizzato per un massimo di 7 giorni con una
varieta di anestetici e apparecchiature di ventilazione conformi agli standard
internazionali per i connettori conici. Utilizzare in contesti con pazienti acuti
e non acuti sotto la supen/isione di personale medico adeguatamente quali-
ficato. Il sistema respiratorio & sicuro per I'impiego con gas atmosferici: N,O,
0, e CO, e con gli agenti anestetici: isoflurano, sevoflurano, desflurano e altri
agentl volatili analoghi.

Categorie di pazienti

La gamma di circuiti di ventilazione da 22 mm & adatta a essere utilizzata su
tutti i pazienti adulti con volume corrente previsto = 300 ml.

Collegamento del circuito di ventilazione

Collegare la branca del circuito di ventilazione alle porte inspiratorie ed espi-
ratorie del ventilatore o della macchina per anestesia spingendo e ruotando
il connettore (fig. 1). Rimuovere I'eventuale cappuccio rosso antipolvere dal
raccordo a Y del circuito di ventilazione. Eseguire i controlli preliminari come
raccomandato dal produttore dell’apparecchiatura. 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 impatto
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 I'uso fornite.
Sacche serbatoio (se inclusi nella configurazione)

1. Accertarsi che la sacca serbatoio sia saldamente fissata al circuito di
ventilazione spingendo e ruotando il connettore.

2. Tenere conto del’aumento di compliance provocato dalla presenza della
sacca serbatoio per il calcolo della ventilazione prescritta.

3. La sacca serbatoio consente di utilizzare la ventilazione manuale e fornisce
un’indicazione visiva della frequenza e dell'intensita della respirazione.
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 dell'installazione e di ogni utilizzo, controllare che tutti i componenti
del circuito di ventilazione siano privi di qualsiasi tipo di ostruzione o corpo
estraneo e che ci sia un percorso libero.

2. Rimuovere 'eventuale cappuccio rosso prima di collegare il circuito di
ventilazione tra I'apparecchiatura e il paziente.

3. Collegare/scollegare il connettore conico del circuito di ventilazione a
quello della macchina per anestesia spingendo e ruotando.

4. |l circuito di ventilazione deve essere protetto dalla contaminazione
incrociata mediante 'uso di un filtro respiratorio Intersurgical o di un altro
filtro respiratorio adeguatamente convalidato, posizionato in corrispondenza
del collegamento con il paziente. Il filtro e il connettore lato paziente devono
essere sostituiti per ogni paziente al fine di ridurre al minimo il rischio di
contaminazione incrociata. Se il prodotto € visibilmente contaminato, smaltirlo
e sostituirlo con un nuovo prodotto.

5. Dopo l'installazione e dopo ogni utilizzo, controllare il circuito di venti-
lazione e tutti gli accessori per individuare eventuali perdite e occlusioni e
verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

6. Quando si impostano i parametri del ventilatore, tenere conto dell'eventua-
le impatto del volume interno del dispositivo sull’efficacia della ventilazione
prescritta. Il medico deve valutarlo in base al singolo paziente.

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

8. Sostituire il circuito di ventilazione secondo le prassi della struttura ospeda-
liera (dopo un massimo di 7 giorni) o prima se il circuito non & pil adatto allo
sScopo previsto.

Controlli da eseguire durante I'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’apparecchiatura.

4. Eseguire un autotest dell’apparecchio dopo aver montato completamente
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 l'uso di tutti
i dispositivi (o combinazioni di dispositivi) collegati.

6. Non tendere, tagliare o riconfigurare i tubi.

7. La pulizia pud causare malfunzionamenti e guasti dell'apparecchio.

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

9. L'aggiunta di accessori o altri dispositivi al circuito di ventilazione pud
modificare il gradiente di pressione nel circuito di ventilazione e influire
negativamente sulle prestazioni del ventilatore. Eseguire un autotest del
ventilatore (o della macchina per anestesia) dopo aver montato completa-
mente il circuito di ventilazione e tutti i dispositivi collegati e prima di utilizzare
il circuito su ogni paziente.

10. Il riutilizzo per I'anestesia di un circuito di ventilazione senza un filtro re-
spiratorio monouso adeguatamente validato collocato tra il prodotto e ciascun
paziente pud compromettere la sicurezza del paziente esponendolo al rischio
di infezione crociata, malfunzionamento e rottura del dispositivo.

11. | circuiti di ventilazione e i relativi componenti e accessori sono validati per
I'uso con specifici ventilatori e macchine per anestesia. L'uso di componenti
non compatibili pud compromettere le prestazioni del prodotto. L'organizza-
zione responsabile ha il dovere di verificare la compatibilita del ventilatore o
della macchina per anestesia e di tutti i componenti utilizzati per il collega-
mento al paziente prima dell’'uso.

12. Lutilizzo di questo circuito di ventilazione con ventilatori non conformi agli
standard internazionali di riferimento pud determinare un deterioramento delle
prestazioni. Prima dell'uso, consultare la documentazione e le istruzioni per
I'uso di tutti i dispositivi (o0 combinazioni di dispositivi) collegati per verificare
la compatibilita.

13. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per determinare I'eventuale
compatibilita del dispositivo con la risonanza magnetica.

14. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per verificare I'eventuale presen-
za di ftalati.

15. Qualora nel circuito sia incluso un connettore di porta luer, esso € per
I'uso esclusivo del monitoraggio dei gas respiratori e anestetici. Si procede,
para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté utilizandose, compruebe
que la tapa esté bien acoplada. Non introdurre gas o liquidi attraverso il
collegamento della porta luer lock in quanto cid pud causare gravi lesioni al
paziente.

16. Non utilizzare con apparecchiature non conformi agli standard internazio-
nali per i connettori conici.

17. Non utilizzare su pazienti con un volume corrente < 300 ml.

18. Verificare che i dati tecnici e prestazionali del circuito di ventilazione siano
adeguati per il paziente e il trattamento da somministrare. Monitorare la ven-
tilazione del paziente e i segni vitali. Per informazioni complete, consultare
I'etichetta del prodotto.

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 mo-
mento dell'utilizzo. Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio & danneggiato.

3. Se utilizzato su piu di un paziente, il sistema respiratorio per anestesia non
deve essere riutilizzato senza un filtro Intersurgical o un altro filtro respiratorio
adeguatamente validato collocato in corrispondenza del collegamento con il
paziente.

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

5. Per evitare contaminazioni, quando non si utilizza il circuito respiratorio
proteggere il connettore lato paziente con il cappuccio rosso in dotazione e
sostituire il connettore per ogni paziente in caso di utilizzo per anestesia.
PER GLI STATI UNITI: Rx Only: la legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
Pressione di lavoro: < 60 cmH.

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

Smaltimento. Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle
norme locali per il controllo delle infezioni ospedaliere e lo smaltimento 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.

Data tecnici e prestazionali

Vedere lo schema sull'etichetta del prodotto per i dati relativi alla lunghezza totale
del circuito di ventilazione (1), alla compliance (C) e alla resistenza al flusso (R).
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 ventilazione polmona-
re. Raccordi conici. Raccordi maschi e femmine

« ISO 80601-2-13: requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali delle workstation per anestesia



nl Beademingssysteem Anesthesie voor volwassenen 22mm

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 exem-
plaren 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 waarschuwin-
gen 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 informatie 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

Voor het toedienen en verwijderen van anesthesiegassen en respiratoire
gassen aan en van een patiént via een beademingssysteem dat bestaat uit
slangen en connectoren.

Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

Indicaties

Het beademingssysteem anesthesie moet worden aangesloten tussen de
ventilator of het anesthesietoestel en de luchtwegconnectie aan de patiént-
zijde. Het product herhaaldelijk worden gebruikt bij meerdere patiénten tot
een maximum van 7 dagen, mits er tussen het product en elke patiént een
geschikt gevalideerd disposable beademingsfilter wordt gebruikt. Het beade-
mingssysteem kan worden geleverd met Flextube™- of Smoothbore slangen.
Silver Knight™beademingssystemen bevatten anti-microbiéle additieven in
de Flextube.

Contra-indicaties

Geen bekende contra-indicaties.

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor gebruik met verschillende anesthesie- en ventila-
tie-apparatuur die voldoet aan internationale conische normen en mag maxi-
maal 7 dagen worden gebruikt. De aanvang van het gebruik wordt bepaald
vanaf de eerste aansluiting op de apparatuur. 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,; middelen voor anesthesie, isofluraan,
sevofluraan, desfluraan en andere vergelijkbare vluchtige stoffen.
Patiéntencategorie

Het assortiment beademingssystemen van 22mm is geschikt voor gebruik bij
alle volwassen patiénten met een beoogde longinhoud van = 300 ml.

Het beademingssysteem aansluiten

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). Verwijder de rode stofkap van het Y-stuk van het
beademingssysteem. Voer controles voor gebruik uit zoals aanbevolen door de
fabrikant van de apparatuur. Bevestig het Y-stuk aan de patiéntinterface.
Accessoires:

Wanneer het beademingssysteem van 22mm wordt geleverd met extra com-
ponenten, moet de arts de mogelijke impact op de ademhalingsfunctie van de
patiént beoordelen en zich bewust zijn van de daaruit voortvioeiende verhoog-
de weerstand tegen doorstroming, dode ruimte en gewicht van het product.
Wanneer de parameters van de ventilator en het anesthesietoestel zijn inge-
steld, 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 productetiket.
Vochtvangers en beademingsfilters, HME's en HMEF's (indien inbegre-
pen in de configuratie)

Volg de instructies in de afzonderlijke meegeleverde gebruiksaanwijzing.
Beademingsballonnen (indien inbegrepen in de configuratie)

1. Bevestig de beademingsballon door middel van een druk- en draaibewe-
ging stevig aan het beademingssysteem.

2. Houd rekening met de gevolgen van een grotere capaciteit van de beade-
mingsballon bij de devoorgeschreven ventilatie.

3. De beademingsballon maakt handmatige ventilatie mogelijk en geeft een
visuele indicatie van de snelheid en diepte van de ademhaling.
Monitorlijnen (indien inbegrepen in de configuratie)

Monitorlijnen zorgen voor een lekvrije verbinding tussen het beademingssys-
teem en een ademhalings-/anesthesiegasmonitor via een luer lock aanslui-
ting. De aansluiting moet voor gebruik worden gecontroleerd. 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 vodr installatie en elk gebruik of alle componenten van het
beademingssysteem vrij zijnvan obstructies of vreemde voorwerpen en 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 aansluiting van het beademingssysteem aan op of koppel
deze los van de conische aansluiting van het anesthesietoestel door middel
van een druk- en draaibeweging.

4. Het beademingssysteem moet worden beschermd tegen kruisbesmetting
door een Intersurgical beademingsfilter, of een ander geschikt gevalideerd
beademingsfilter, dat gekoppeld is aan de patiéntaansluiting. Het filter en de
patiéntaansluiting moeten bij elke patiént worden vervangen om het risico

op kruisbesmetting te voorkomen. Als het product zichtbaar verontreinigd is,
verwijder het dan en vervang het door een nieuw product.

5. Na de bevestiging en na elk gebruik moeten het beademingssysteem en
alle toebehoren worden gecontroleerd op lekken en obstructies. Controleer
ook of alle verbindingen goed vastzitten.

6. Houd bij het instellen van de ventilatorparameters rekening met de
eventuele invloed die het interne volume van het toestel kan hebben op de
effectiviteit van de voorgeschreven ventilatie. De arts dient dit per individuele
patiént te beoordelen.

7. Controleer dat elke poortkap en accessoire goed vastzit zit om lekkage te
voorkomen.

8. Het beademingssysteem moet worden vervangen overeenkomstig het
ziekenhuisbeleid (na max. 7 dagen), of eerder indien het niet meer geschikt is
voor het beoogde doel.

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 anesthesiemiddelen.
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 instel-
len van de machine en de vereiste controles voor gebruik.

4. Voer een zelftest van de apparatuur uit na volledige setup van het beade-
mingssysteem en debijbehorende accessoires voor gebruik bij elke patiént.
5. Raadpleeg voorafgaand aan het gebruik de betreffende documentatie 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 vertonen of stukgaat.
8. De nauwkeurigheid van de ventilator kan worden beinvloed door het
gebruik van een door gasaangedreven vernevelaar.

9. Het toevoegen van hulpstukken of andere apparaten aan het beademings-
systeem kan de dedrukgradiént over het beademingssysteem veranderen

en de prestaties van de ventilator negatief beinvioeden. Voer voor gebruik bij
een patiént een zelftest van de ventilator (of het anesthesietoestel) uit na vol-
ledige montage van het beademingssysteem en de bijbehorende apparaten.
10. Hergebruik van een beademingssysteem in anesthesie, waarbij geen
gebruik is gemaakt van een geschikt en gevalideerd beademingsfilter voor
eenmalig gebruik tussen het product en de patiént, vormt een risico voor

de veiligheid van de patiént vanwege kruisbesmetting, storingen aan de
apparatuur en breuk.

11. Beademingssystemen en diens onderdelen en accessoires zijn geva-
lideerd voor gebruik met specifieke ventilatoren en anesthesieapparatuur.
Incompatibele onderdelen kunnen leiden tot verminderde prestaties. De
verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk voor het waarborgen van de
compatibiliteit van de ventilator of het anesthesietoestel en alle onderdelen die
worden gebruikt om het apparaat voor gebruik op de patiént aan te sluiten.
12. Het gebruik van dit beademingssysteem met toestellen die niet voldoen aan
internationale normen, kan leiden tot verminderde prestaties. Raadpleeg voor
gebruik de respectievelijke documentatie en gebruiksaanwijzing van alle aange-
sloten apparaten of combinaties van apparaten om compatibiliteit te garanderen.
13. Raadpleeg het individuele productetiket om te bepalen of het apparaat
veilig of onveilig is voor MR.

14. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aanwezigheid of afwezig-
heid van ftalaten.

15. Als er een luer lock aansluiting in het systeem is opgenomen, is deze
uitsluitend bedoeld voor het monitoren van beademings- en anesthesiegas-
sen. 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 aansluiting van de luer lock-poort, aangezien dit kan
leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

16. Niet gebruiken met apparatuur die niet voldoet aan de internationale
normen voor conische aansluitingen.

17. Niet gebruiken bij patiénten met een ademvolume < 300 ml.

18. 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.

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. Bij gebruik bij meer dan één patiént, mag het beademingssysteem niet
worden hergebruikt zonder een Intersurgical filter of een andere geschikt en
gevalideerd beademingsfilter bij de patiéntaansluiting.

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

5. Wanneer het beademingssysteem niet wordt gebruikt, moet de patiént-
verbinding die bij gebruik in de anesthesie voor elke patiént wordt gewijzigd,
worden afgeschermd door de meegeleverde rode stofkap om besmetting te
voorkomen.

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

Werkdruk: <60 cmH,O

Opslagomstandigheden

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven houdbaar-
heidstermijn van het product.

Verwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding en afvalverwerking 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 aangegeven in het gedeelte met
technische gegevens op het productlabel.

Technische gegevens en prestatiegegevens

Zie het schema van het productlabel voor gegevens over de volledige lengte
van het beademingssysteem (1), naleving (C) en stromingsweerstand (R).

Passende normen

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

« BS EN ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparaten. Beademingsslang-
en sets

« BS EN ISO 5356-1: Anesthesie- en beademingsapparaten. Kegelvormige
aansluitingen. Kegels en contactdozen

« ISO 80601-2-13: Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en de essentiéle
prestaties een anesthesie werkstation



no 22 mm Anestesislangesystem for voksne

Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi av
bruksanvisningen fglger hver forpakning og ber derfor oppbevares lett til-
gjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa forespeorsel.
MERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder og brukere.
Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk av produktet.
Les den i sin helhet, advarsler og forsiktighetsregler inkludert, fer produktet
tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner ikke felges,
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 potensielt farlig
situasjon, som dersom den ikke unngas, kan fere til dedsfall eller alvorlig
personskade.

FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt farlig
situasjon, som, dersom den ikke unngas, kan fgre til mindre eller moderate
personskader.

Tiltenkt bruk

Tilfgre og fierne anestesi- og respirasjonsgasser til og fra en pasient via et
respirasjonssystem bestaende av slanger og koblinger.

Tiltenkt bruker

Skal brukes av kvalifisert medisinsk personell.

Indikasjoner

Respirasjonssystemet anestetisk skal kobles mellom ventilatoren eller
anestesimaskinen og pasientens luftveier. Produktet brukes pa flere pasi-
enter i opptil 7 dager hvis et hensiktsmessig og godkjent pustefilter brukes
mellom produktet og hver enkelt pasient. Respirasjonssystemet kan leve-
res med Flextube™- eller Smoothbore-slangesystem. Silver Knight™-respi-
rasjonssystemer inneholder et antibakterielt tilsetningsstoff i Flextube.
Kontraindikasjoner

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Produktets bruk:

Produktet er tiltenkt for bruk i maksimum 7 dager med en rekke ulike
anestesimaskiner og ventilatorer som oppfyller internasjonale standarder
for lekkasjesikre kontakter. Starten av bruk er definert fra forste tilkobling

til utstyret.Brukes i akutte og ikke-akutte miljger under tilsyn av kvalifisert
medisinsk personell. Pustesystemet er trygt for bruk med atmosfzeriske
gasser: N,0, O, og CO,; anestesimidler: isofluran, sevofluran, desfluran og
andre sammenﬁgnbare flyktige stoffer.

PASIENTKATEGORI

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

Koble sammen respirasjonssystemet

Fest respirasjonssystemets ledd til inspirasjons- og ekspirasjonsportene pa
ventilatoren eller anestesimaskinen ved a trykke det pa og vri rundt (fig.1).
Fjern eventuell rgd stevkappe fra Y-stykket pa respirasjonssystemet.

Utfer kontrollene for bruk som anbefales av utstyrsprodusenten.

Fest Y-stykket til pasientgrensesnittet.

Tilbeheor:

| tilfelle det 22 mm respirasjonssystemet leveres med tilleggskomponenter
ma legen vurdere en eventuell innvirkning de kan ha pa pasientens respi-
rasjonsevne og veere klar over den pafalgende gkte luftstramsmotstanden,
kompresjonsvolumet og produktets vekt. Nar parameterne for ventilatoren
og anestesimaskinen er angitt, skal legen for hver enkelt pasient vurdere
om apparatets interne volum og luftstramsmotstand kan virke inn pa den
foreskrevne ventileringen. Produktkonfigurasjonen er & finne pa det enkelte
produktets merking.

Vannlaser og pustefiltre, varme- og fuktvekslere og varme- og fukt-
vekslerfiltre (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)

Folg instruksjonene i de enkelte medfalgende bruksanvisningene.
Reservoirbager (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)

1. Kontroller at reservoirbag er godt festet til respirasjonssystemet ved &
dytte den pa og vri rundt.

2. Vurder hvilken innvirkning gkt compliance i reservoirbag kan ha pa den
foreskrevne ventileringen.

3. Reservoirbag gjer det mulig med manuell ventilering og gir en visuell
indikasjon pa respirasjonsraten og -dybden.

Monitoreringsslange (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)
Overvakningsslanger gir en lekkasjefri kobling mellom respirasjonssys-
temet og en respirasjons-/anestesigassmonitor via en Luer Lock-kobling.
Koblingen ma kontrolleres for bruk.

Slangen ma kontrolleres for & sikre at den ikke er bayd, og at luftveien er
apen.

Kontroll fer bruk

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

2. Fjern eventuell red stevkappe for du kobler respirasjonssystemet til
mellom utstyret og pasienten.

3. Koble/frakoble den lekkasjesikre koblingen pa respirasjonssystemet til
den lekkasjesikre koblingen pa anestesimaskinen ved a trykke den pa og
vri.

4. Respirasjonssystemet ma beskyttes mot krysskontaminering ved hjelp
av et pustefilter fra Intersurgical, eller et annet godkjent pustefilter, ved pa-
sientkoblingen. Filteret og pasientkoblingen ma kontrolleres for hver enkelt
pasient for a redusere risikoen for krysskontaminering. Hvis produktet er
synlig forurenset, kast og erstatt det med et nytt produkt.

5. Etter installasjon og etter hver bruk ma respirasjonssystemet og alt
tilbeher kontrolleres for lekkasjer og tilstopninger. Og det ma kontrolleres at
alle koblingene sitter godt.

6. Nar du angir parametere for ventilatoren, ma du ta hensyn til en even-
tuell innvirkning apparatets interne volum kan ha pa effektiviteten til den
foreskrevne ventileringen. Legen ma vurdere dette for hver enkelt pasient.
7. Kontroller at et eventuelt portdeksel eller tilbeher sitter godt fast, for a

forhindre lekkasje.

8. Respirasjonssystemet ma byttes ut i henhold til sykehusets policy (maks.
7 dager), eller tidligere hvis det ikke lenger oppfyller det tiltenkte formalet.
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
okt motstand eller kontaminering.

3. Se retningslinjene fra produsenten av utstyret for a fa informasjon om
maskininnstillinger og krav til kontroller for bruk.

4. Utfer en selvtest av utstyret etter at hele respirasjonssystemet og even-
tuelt tilbehgr er koblet sammen, fer bruk pa hver pasient.

5. For bruk ma du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle
tilkoblede enheter eller kombinasjoner av enheter.

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

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

8. Noyaktigheten til ventilatoren kan pavirkes ved bruk av en gassdrevet
nebulisator.

9. Hvis du fester tilbeher eller andre apparater pa respirasjonssystemet,
kan det endre trykkgradienten for hele respirasjonssystemet og pavirke
ventilatorens ytelse negativt. Utfer en selvtest av ventilatoren (eller
anestesimaskinen) etter at respirasjonssystemet og alle apparater er koblet
sammen, fgr bruk pa hver enkelt pasient.

10. Gjenbruk av et respirasjonssystem under anestesi der det ikke har blitt
brukt et egnet og godkjent pustefilter for engangsbruk mellom produktet og
hver enkelt pasient, medferer fare for pasientsikkerheten pa grunn av risiko
for kryssinfeksjon, enhetsfeil og svikt.

11. Respirasjonssystemer, tilhgrende deler og tilbeher er godkjent for bruk
sammen med spesifikke ventilatorer og anestesimaskiner. Deler som ikke
er kompatible, kan fere til nedsatt ytelse. Den ansvarlige organisasjonen
skal sikre kompatibiliteten til ventilatoren eller anestesimaskinen og alle
delene som kobles til pasienten, far bruk.

12. Bruk av dette respirasjonssystemet sammen med utstyr som ikke over-
holder aktuelle internasjonale standarder, kan fore til nedsatt ytelse. Far
bruk méa du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle tilkoblede
enheter eller kombinasjoner av enheter for & sikre kompatibilitet.

13. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om enheten er
MR-sikker eller ikke.

14. Se merkingen til det enkelte produktet for a finne ut om produktet
inneholder ftalater.

15. Hvis en luer-port konnektor er inkludert i systemet, er det for eksklusiv
bruk av overvaking av luftveis- og anestesigasser. Kontroller ved behov at
hetten er forsvarlig festet, for & hindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i
bruk. Ikke introduser gasser eller vaesker via tilkoblingen til luer-las-porten,
da dette kan fere til alvorlig skade pa pasienten.

16. Ma ikke brukes sammen med utstyr som ikke oppfyller internasjonale
standarder for lekkasjesikre kontakter.

17. Ma ikke brukes pa pasienter med tidalvolum < 300 ml.

18. Serg for at tekniske data og ytelsesdata er egnet for tiltenkt pasient og
behandling. Pasientens ventilering og vitale tegn bar overvakes. Se produkt-
merkingen for a fa fullstendig informasjon.

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. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.
3. Nar det brukes pa mer enn én pasient, skal ikke respirasjonssystemet
gjenbrukes uten Intersurgical-filter eller annet godkjent pustefilter ved
pasientkoblingen.

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

5. Nar respirasjonssystemet ikke er i bruk, skal pasientkoblingen som skiftes
ut for hver pasient ved bruk i anestesi, beskyttes ved hjelp av den rade
stgvhetten som falger med, for & forhindre kontaminering.

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 lopet den angitte holdbarhets-
perioden 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 produktmerkingen, er den
minste driftslengden pa respirasjonssystemet. Lengden pa hele respirasjonssys-
temet vises i avsnittet om tekniske data pa produktmerkingen.

Tekniske data og ytelsesdata

Se tegning pa produktmerkingen for & finne informasjon om full lengde pa
respirasjonssystemet (1), compliance (C) og motstand mot flow (R).

Egnede standarder

Dette produktet oppfyller relevante krav i felgende standarder:

« BS EN ISO 5367: Anaesthetic and respiratory equipment. Pusteslange
og sett

+ BS EN ISO 5356-1: Anaesthetic and respiratory equipment. Koniske kob-
lingsstykker. Hann- og hunnkoner

« ISO 80601-2-13: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig
ytelse for anestesiapparater
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Kayttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio kaytto-
ohjeista, joten sita on séilytettava kaikkien kayttjien ulottuvilla olevassa
paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue
nama kayttdohjeet kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset ja
huomautukset, ennen tdmaén tuotteen kayttéa. Jos varoituksia, huomau-
tuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena voi olla potilaan vakava
loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee raportoida
paikallisen sdanndston mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUS antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman, jos sita ei
vélteta.

HUOMIO: HUOMIO antaa térkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja, jos sita ei
valteta.

Kayttotarkoitus

Anestesia- ja hengityskaasujen vienti ja poisto potilaasta letku- ja liitinjar-
jestelman valityksella.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttéja

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiloston kayttoon.

Kayttoaiheet

Hengitysjarjestelma anestesia on liitettava ventilaattorin tai anestesiako-
neen ja potilaan ilmatieliitannan valiin. Tuotetta voi kayttaa useilla potilailla
perékkain yhteensa enintdan 7 paivan ajan, mikali tuotteen ja jokaisen
potilaan valissa kaytetdan asianmukaisesti validoitua kertakayttoista
hengityssuodatinta. Hengitysjarjestelmassa voi olla joko Flextube™- tai
Smoothbore-letkut. Silver Knight™ -hengitysjarjestelmien Flextube-letkut
on kasitelty antimikrobisella aineella.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Tuotteen kaytto:

Tuote on tarkoitettu enintdédn 7 paivaa kestavaan kayttoon erilaisten
anestesiakoneiden ja ventilaattorien kanssa, jotka tayttavat kartioliittimia
koskevien kansainvalisten standardien vaatimukset. Kayton aloitus on
maaritelty alkavaksi ensimmaisesta yhdistamisesta laitteeseen. Kayttoon
akuuttihoitoymparistdissa ja muissa hoitotilanteissa asianmukaisesti kou-
lutetun hoitohenkilékunnan valvonnassa. Hengitysletkustoa on turvallista
kayttaé iimakehan kaasujen kanssa: N,O, O, ja CO, seké anestesia-ai-
neista isofluraanin, sevofluraanin, desffuraanin j ja muiden samankaltaisten
haihtuvien aineiden kanssa.

Potilastyyppi

22 mm:n hengitysjarjestelmét sopivat kayttoon kaikilla aikuispotilailla,
joiden aiottu annettava kertahengitystilavuus on = 300 ml.
Hengitysjarjestelman kytkeminen

Liitéd hengitysjarjestelman haarat ventilaattorin tai anestesiakoneen sisaan-
ja uloshengitysportteihin painamalla ja kiertamalla (kuva 1),

Poista hengitysjarjestelman Y-kappaleen punainen polysuojus.

Tee kayttoa edeltavat tarkastukset laitevalmistajan suositusten mukaisesti.
Liitd Y-kappale potilasliitantaan.

Tarvikkeet:

Jos 22 mm:n hengitysjarjestelman mukana on toimitettu lisdosia, laakarin
on arvioitava niiden mahdollinen vaikutus potilaan hengitystoimintaan ja
huomioitava niiden aiheuttama virtausvastuksen, hengityspiirin jadnnostila-
vuuden ja tuotteen painon kasvu.

Kun ventilaattorin tai anestesiakoneen parametreja maaritetaan, laakarin
on arvioitava laitteen siséisen tilavuuden ja virtausvastuksen mahdollinen
vaikutus maaratyn ventilaation tehokkuuteen potilaskohtaisesti.

Tuotteen kokoonpano on kirjattu yksittaisen tuotteen pakkausmerkintoihin.
Vedenerottimet ja hengityssuodattimet, kosteuslampévaihtimet
(HME), HME-suodattimet (mikali sisaltyvét kokoonpanoon)

Noudata saatavilla olevia erillisia kayttéohjeita.

Saéiliopussit (mikali sisaltyvat kokoonpanoon)

1. Varmista, etté sé&iliGpussi on liitetty tiiviisti hengitysjarjestelméan paina-
malla ja kiertamalla.
2. Huomioi sailiépussin aiheuttaman komplianssin kasvun vaikutus maarat-
tyyn ventilaatioon.

3. Sailiopussi mahdollistaa manuaalisen ventiloinnin ja hengityksen nopeu-
den ja syvyyden visuaalisen seuraamisen.

Valvontalinjat (mikali sisdltyvat kokoonpanoon)

Valvontalinjoja kayttamalla hengitysjarjestelma voidaan liittaa tiiviisti hengi-
tys- tai anestesiakaasumonitorin luer lock -litantaan. Liitanta on tarkistetta-
va ennen kayttoa. Tarkista, ettei linja ole kiertynyt ja etta se on avoin.
Kayttoa edeltavat tarkastukset

1. Tarkista ennen asennusta ja jokaista kayttokertaa, ettei missaan hengi-
tysjarjestelman osissa ole tukoksia tai vierasesineitd, ja varmista iimatien
avoimuus.

2. Poista punainen pdélysuojus ennen hengitysjarjestelman kytkemista
laitteen ja potilaan valille.

3. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliitin anestesiakoneen kartiolii-
tantaan painamalla ja kiertamalla.

4. Hengitysjarjestelma on suojattava ristikontaminaatiolta Intersurgical-hen-
gityssuodattimella tai muulla asianmukaisesti validoidulla hengityssuodatti-
mella, joka asennetaan potilasliitintadan. Suodatin ja potilasliitanta on vaih-
dettava aina potilaan vaihtuessa ristikontaminaation riskin vahentamiseksi.
Jos tuote on nakyvasti likaantunut, havita ja vaihda uuteen.

5. Asennuksen jalkeen ja ennen jokaista kayttokertaa hengltySJarJesteIma
Ja kaikki tarvikkeet on tarkastettava vuotojen ja tukosten varalta ja liitdnto-
jen tiiviys on varmistettava.

6. Huomioi ventilaattorin parametreja asetettaessa laitteen sisaisen tilavuu-
den mahdollinen vaikutus maaratyn ventilaation tehokkuuteen. Laakarin on
arvioitava tama vaikutus potilaskohtaisesti.

7. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta kaikki litantjen sulkimet ja tarvikkeet
on asennettu tiiviisti.

8. Hengitysjarjestelmé on vaihdettava sairaalan kaytantdjen mukaisesti
(kayttdaika enintaan 7 paivaa) tai aikaisemmin, mikali se ei enaa sovellu
kayttotarkoitukseensa.

Kaytonaikaiset tarkastukset

VAROITUS Seuraa potilaan kliinisia parametreja hoidon aikana.

Varoitus

1. Jarjestelma ei sovellu kayttdon herkasti syttyvien anestesia-aineiden
kanssa.

2. Tarkkaile hengitysjarjestelmaa kayton aikana ja vaihda se, jos virtaus-
vastus kasvaa tai tuote kontaminoituu.

3. Noudata laitevalmistajan laitteen asetuksia ja kayttda edeltavia tarkas-
tuksia koskevia ohjeita.

4. Tee laitteiston itsetesti koko hengitysjarjestelmén ja siihen liittyvien
tarvikkeiden kokoamisen jélkeen aina ennen kayttoa potilaalla.

5. Ennen kayttoa tutustu kaikkia liitettyja laitteita tai laitteiden yhdistelmaa
koskeviin kayttéoppaisiin ja kayttéohjeisiin.

6. Ala venyta tai leikkaa letkua tai muuta sen kokoonpanoa.

7. Puhdistus voi johtaa vélineen toimintahairioon ja rikkoutumiseen.

8. Kaasukayttoisen sumuttimen kayttd voi vaikuttaa ventilaattorin tarkkuu-
teen.

9. Lisavarusteiden tai muiden laitteiden lisddminen hengitysjarjestelmaan
voi muuttaa jarjestelman painegradienttia ja heikentaa ventilaattorin
suorituskykya. Tee ventilaattorin (tai anestesiakoneen) itsetesti koko hen-
gitysjarjestelméan ja kaikkien siihen liitettyjen laitteiden kokoamisen jalkeen
aina ennen kayttoa potilaalla.

10. Hengitysjarjestelman uudelleenkayttd anestesiassa sen jalkeen, kun
sitd on kaytetty iiman asianmukaisesti validoitua kertakayttoista hengitys-
suodatinta tuotteen ja jokaisen potilaan valissa, uhkaa potilasturvallisuutta
risti-infektion, laitteen toimintahairion ja rikkoutumisen vaaran vuoksi.

11. Hengitysjarjestelmat, niiden osat ja tarvikkeet on validoitu kayttoon
tiettyjen ventilaattorien ja anestesiakoneiden kanssa. Osien yhteensopi-
mattomuus voi heikentaa suorituskykya. Kaytosta

vastaava organisaatio on vastuussa ventilaattorin tai anestesiakoneen ja
kaikkien potilaan liittdmiseen kaytettavien osien yhteensopivuuden tarkista-
misesta ennen kayttoa.

12. Taman hengitysjarjestelmén kaytto sellaisten laitteiden kanssa, jotka
eivat asianmukaisten kansainvalisten standardien mukaisia, voi heikentaa
suorituskykya. Tutustu ennen kayttoa kaikkien liitettyjen laitteiden tai lai-
teyhdistelmien asiakirjoihin ja ohjeisiin yhteensopivuuden varmistamiseksi.
13. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinnéista, onko laite turvallinen
magneettikuvauksessa vai ei.

14. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinnéisté, sisaltaako tuote
ftalaatteja vai ei.

15. Jos systeemissa on luer portti yhdistaja, se on tarkoitettu yksinomaan
hengitys- ja anestesiakaasujen monitorointiin. Tarkista tarvittaessa, etta
korkki on kunnolla kiinni, jotta estetdan tahattomat vuodot, kun liitantaa ei
kayteta. Ala paasta kaasuja tai nesteité luer lock -liittimen kautta, koska se
voi aiheuttaa vakavan vamman potilaalle.

16. Ei saa kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, jotka eivat tayta kansainva-
listen kartioliitinstandardien vaatimuksia.

17. Ala kayta potilaille, joiden hengityksen tilavuus on < 300 ml.

18. Varmista, etta hengitysjarjestelman tekniset tiedot ja suorituskykytiedot
soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitomenetelmalle. Potilaan hengitysta ja
elintoimintoja on seurattava. Katso taydelliset tiedot tuote-etiketista.
Huomio

1. Hengitysjarjestelma on tarkoitettu kayttoon ainoastaan laaketieteelli-
sessa valvonnassa, ja sitd saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu
hoitohenkildkunta.

2. Kontaminaation valttamiseksi tuote on séilytettdvéa pakkauksessaan
kayttéonottoon saakka. Alé kayté tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

3. Kaytettdessa useammalla kuin yhdella potilaalla, hengitysjarjestelmaa ei
saa kayttaa uudelleen ilman Intersurgical-suodatinta tai muuta asianmukai-
sesti validoitua hengityssuodatinta, joka asennetaan potilasliitantaan.

4. Liitettaessa tai irrotettaessa systeemia, pida kiinni yhdistajasta ja tydbnna
seka kierra.

5. Kun hengitysjarjestelma ei ole kéytossa, potilaiden valilla vaihdettava
potilasliitdnta on suojattava jarjestelman mukana toimitetulla punaisella
polysuojuksella kontaminaation ehkaisemiseksi.

USA: Rx Only: Liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa myyda vain laaka-
reille tai vain laakarin maarayksesta.

Kéyttdpaine: < 60 cmH,0

Varastointiolosuhteet

Suositellaan sailytettavaksi huoneenldammdssa 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.

Tekniset ja suorituskykytiedot

Hengitysjarjestelman koko pituus (I), komplianssi (C) ja virtausvastus (R)
on merkitty tuote-etiketissa olevaan kaavakuvaan.

Sovellettavat standardit

Tama tuote noudattaa seuraavien standardien sovellettavia vaatimuksia:

« BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityslaitteet. Hengitysputket ja -letkut.
* BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityslaitteet. Kartioliittimet. Liitinosat
+ ISO 80601-2-13: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suori-
tuskyky anestesiakoneille
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Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksan-
visningen tillhandahalls per lada och bor darfor forvaras pa en lattiliganglig
plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgangliga pa begéran.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvandare.
Dessa instruktioner innehaller viktig information for séker anvandning av
produkten. Las denna bruksanvisning i sin helhet, inklusive varningar och
forsiktighetsatgérder innan du anvénder denna produkt. Underlatenhet att
korrekt folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan leda till
allvarlig skada eller dodsfall for patienten. Allvarliga incidenter ska rappor-
teras 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 infor-
mation om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan
resultera i mindre eller mattlig skada.

Avsedd anvédndning

Att leverera och avlagsna anestesi- och andningsgaser till och fran en
patient via ett andningssystem som bestar av slangar och kopplingar.
Avsedd anvandare

For anvandning av kvalificerad medicinsk personal.

Indikationer

Andningssystemet anestesi ska kopplas in mellan respiratorn eller
anestesimaskinen och anslutningen till patientens luftvagar. Produkten
anvandas upprepade ganger pa flera patienter i upp till 7 dagar om ett
lampligt, validerat respiratoriskt engangsfilter anvands mellan produkten
och varje patient. Andningssystemet kan tillhandahallas i Flextube™- eller
Smoothbore-slangar. | Silver Knight™ andningssystem finns antimikrobiella
tillsatser i Flextube.

Kontraindikationer

Inga kanda kontraindikationer.

Anvandning av produkten:

Produkten ar avsedd fér hégst 7 dagars anvandning med en mangd olika
modeller av anestesi- och respiratorutrustningar som uppfyller internatio-
nella standarder for anslutningskopplingar. Definition av start &r nar forsta
anslutning till utrustningen gors. Anvandning i akuta och icke-akuta miljoer
under éverinseende av lampligt kvalificerad vardpersonal. Andningssyste-
met ar sékert for anvandning med rumsluft: N,O, O, och CO,; anestetika:
isofluran, sevofluran, desfluran och andra liknande %katiga amnen.
Patientkategori

Utbudet av 22 mm andningssystem &r lampliga for anvéndning pa alla
vuxna patienter med avsedda levererade tidalvolymer = 300 ml.

Anslut andningssystemet

Satt fast andningssystemets slangar pa respiratorns eller anestesimaski-
nens inandnings- och utandningsportar genom att trycka och vrida (bild 1).
Avlagsna det roda dammskyddet om sadant finns fran andningssystemets
Y-stycke.

Innan anvandning ska de kontroller utféras som rekommenderas av
utrustningens tillverkare.

Fast Y-stycket till patientanslutningen.

Tillbehor:

Om 22 mm andningssystemet levereras med ytterligare komponenter bor
lakaren bedéma eventuella effekter pa patientens andningsfunktion, samt
vara medveten om det paféljande 6kade flodesmotstandet, kompressibel
volym och produktens vikt.

Nar respiratorns och anestesimaskinens parametrar stélls 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 konfigu-
rationen)

Folj instruktionerna i den bruksanvisning som levereras med produkten.
Reservoarpasar (om de ingar i konfigurationen)

1. Se till att reservoarpasen sitter ordentligt fast pa andningssystemet
genom en trycka och vrida rorelse.

2. Overvég effekten av reservoarpasens eftergivlighet/compliance av den
féreskrivna ventilationen.

3. Reservoarpasen tillater manuell ventilation och ger en visuell indikation pa
andningens frekvens och djup.

Monitoreringsslang (om de ingar i konfigurationen)

Monitoreringsslang ger en lackagefri anslutning mellan andningssyste-
met och en ventilator-/anestesigasmonitor via en en luer-lock koppling.
Anslutningen ska kontrolleras innan den anvands. Monitoreringsslangen
bor kontrolleras for att sdkerhetsstalla att den inte har veck, och att den har
fripassage.

Kontroll innan anvandning

1. Fore installation och fore varje anvandning, kontrollera att alla andnings-
systemets komponenter &r fria fran blockeringar eller frammande kroppar
och att det finns fria luftvagar.

2. Ta bort eventuellt rétt dammskydd innan du ansluter andningssystemet
mellan utrustningen och patienten.

3. Anslut/koppla bort andningssystemets anslutningar (latt avsmalnade/ko-
niska) till anslutningen pa anestesimaskinen genom att trycka och vrida.
4. Andningssystemet bor skyddas fran korskontaminering vid patientens
anslutning genom ett Intersurgicalandningsfilter eller annat Iampligt valide-
rat andningsfilter. Filtret och patientanslutningen bor bytas for varje patient
for att minimera risken for korskontaminering. Om produkten ar synligt
férorenad, kassera och ersatt med en ny produkt.

5. Efter installation och efter varje anvandning maste andningssystemet
och alla tillbehor kontrolleras for Iackor och blockeringar, och kontrollera
aven att alla anslutningar ar sakra.

6. Vid instalining av respiratorparametrar, beakta eventuella effekter som
enhetens inre volym kan ha pa den foreskrivna ventilationens effektivitet.

Lakaren bor beddma detta pa individuell patientbasis.

7. Kontrollera att alla portlock och tillbehor ar ordentligt fastsatta for att
forhindra lackage.

8. Andningssystemet bor bytas ut i enlighet med sjukhusets policy (max

7 dagar), eller tidigare om det inte langre ar lampligt for avsett &ndamal.
Kontroll under anvéandning

VARNING Overvaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.
Varning

1. Detta system &r inte Iampligt fér anvandning med brandfarliga aneste-
tika.

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

3. Folj utrustningstillverkarens riktlinjer for maskinens instéllningar och krav
pa kontroller fére anvandning.

4. Utfor ett sjalvtest av utrustningen nar monteringen av andningssystemet
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 anvéndning av en gasdriven
nebulisator.

9. Om du lagger till tillbehdr eller andra enheter i andningssystemet kan det
férandra tryckgradienten éver andningssystemet och paverka respiratorns
utférande negativt. Utfor ett sjalvtest av respiratorn (eller anestesimaski-
nen) nar monteringen av andningssystemet och alla anslutna enheter ar
klar, fore anvéndning pa varje patient.

10. Ateranvandning av ett andningssystem vid anestesi som inte har
anvants med ett lampligt, validerat andningsfilter fér engangsbruk mellan
produkten och varje patient utgér ett hot mot patientsékerheten nar det
galler korsinfektion, enhetsfel och att utrustningen kan ga sénder.

11. Andningssystem, inklusive delar och tillbehor, ar validerade for
anvandning med specifika respiratorer och anestesimaskiner. Inkompatibla
delar kan resultera i férsémrad prestanda. Den ansvariga organisationen
ansvarar for att sakerstalla respiratorns eller anestesimaskinens kompa-
tibilitet och for alla de delar som anvands for att ansluta till patienten fore
anvandning.

12. Anvandning av det har andningssystemet med utrustning som inte
uppfyller Iampliga internationella standarder kan resultera i forsamrad
prestanda. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och bruks-
anvisningar for alla anslutna enheter eller kombination av enheter for att
garantera kompatibilitet.

13. Konsultera individuell produktetikett for att avgéra om enheten ar
MR-saker eller inte.

14. Konsultera individuell produktmarkning for forekomst eller franvaro av
ftalater.

15. Om en luerport-koppling ingar i systemet, ar den endast avsedd for
overvakning av andnings- och anestesigaser. Kontrollera vid behov att
locket ar ordentligt fastsatt for att forhindra oavsiktligt lackage nar porten
inte anvands. For inte in gaser eller vatskor via anslutningen till luer-laspor-
ten eftersom detta kan leda till allvarliga skador pa patienten.

16. Anvand inte med utrustning som inte uppfyller anslutningskopplingar av
internationella standard.

17. Anvand inte pa patienter med en tidalvolym < 300 ml.

18. Se till att tekniska data och prestandadata ar lampliga for den avsedda
patienten och behandlingen. Patientventilation och vitala tecken ska 6ver-
vakas. P& produktetiketten finns fullstéandig information.

Forsiktighet

1. Andningssystemet far endast anvéndas under medicinsk évervakning av
kvalificerad medicinsk personal.

2. For att undvika kontaminering ska produkten forbli forpackad tills den ar
klar fér anvandning. Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.
3. Nar det anvands pa mer an en patient, bor det inte ateranvandas

utan ett Intersurgical-filter eller annat Iampligt validerat andningsfilter vid
patientanslutningen.

4. Hall i kopplingen medan en tryck-vridrérelse anvands for att koppla pa
och av systemet.

5. Nar andningssystemet inte anvands ska patientanslutningen, som byts
for varje patient nar den anvands i anestesi, skyddas av det réda damm-
skyddet som tillhandahalls for att férhindra kontaminering.

FOR USA: Rx Only: Federal lag begransar denna enhet till férséljning av
eller pa order av en lakare.

Arbetstryck: < 60 cmH,0

Forvaringsforhallanden

Férvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens angivna
hallbarhetstid.

Kassering

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

Observera

Den langd som hénvisas till i produktbeskrivningen pa produktetiketten be-
tecknar andningssystemets minsta arbetslangd. Hela andningssystemets
langd visas i avsnittet tekniska data pa produktetiketten.

Tekniska- och prestandadata

Se produktetikettens schema for data om andningssystemets fulla langd
(1), eftergivlighet/compliance (C) och fldidesmotstand (R).

Lampliga standarder

Denna produkt uppfyller relevanta krav i foljande standarder:

* BS SV ISO 5367: Anestesi- och respiratorutrustning. Andningssystem och
kopplingar

* BS SV ISO 5356-1: Anestesi- och respiratorutrustning. Koniska koppling-
ar. Koner och uttag

« 1ISO 80601-2-13: Sérskilda krav pa grundlaggande sékerhet och funktion
for anestesiarbetsstationer



da 22 mm Anzastesi Respirationssystem til voksne

Brugsanvisningen (BA) leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi af
brugsanvisningen pr. kasse, og den ber derfor opbevares pa et sted, som
er let tilgeengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er tilgaengelige ved
efterspargsel.

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 forsig-
tighedsregler, for produktet tages i brug. Hvis advarsler, forsigtighedsregler
og instruktioner ikke fglges, kan det medfare alvorlig patientskade eller
dedsfald. Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.
ADVARSEL: EN ADVARSEL-meddelelse giver vigtige informationer om en
potentielt farlig situation, som kan resultere i ded eller alvorlig tilskade-
komst, hvis den ikke undgas.

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

Tilsigtet anvendelse

For at levere og fierne anzestesi og respirations-gasser til og fra en patient
via et system af slanger og konnektorer.

Tilsigtet bruger

Skal anvendes af kvalificeret medicinsk personale.

Indikationer

Anzestesi respirations-seettet skal forbindes mellem respiratoren eller
anaestesiapparatet og patientens luftvejs konnektion. Produktet anvendes
gentagne gange pa flere patienter i op til syv dage, hvis der anvendes et
passende godkendt engangs-respirationsfilter mellem produktet og hver
patient. Respirations-seettet kan leveres med Flextube™ eller Smooth-
bore-slange. Silver Knight™ respirations-saet indeholder antimikrobiel
tilsaetningsstoffer i Flextube.

Kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer.

Anvendelse af produktet:

Produktet er beregnet til maksimalt syv dages brug med forskellige anae-
stesi- og respirator apparaturer, der lever op til internationale konnekter
standarder. Starten af brug er defineret, fra den forste tilslutning til udstyret.
Anvendes i akutte og ikke-akutte omgivelser under opsyn af tilstreekkeligt
kvalificeret medicinsk personale. Respirationssaettet er sikkert til brug med
atmosfeeriske gasser: N,0, O, og CO,; bedgvelsesmidlerne: isofluran,
sevofluran, desfluran og andre sammenlignelige flygtige stoffer.
Patientkategori

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

Tilslut respirations-saettet

Tilslut respirations-seettets til respiratorens eller anzestesiapparatets inspi-
ratoriske og ekspiratoriske porte ved tryk og drej bevaegelse (fig. 1).

Fjern eventuel rad beskyttelseshzette fra Y-stykket pa respirations-seettet.
Foretag "pre-use” tiek, som anbefalet af producenten af apparatet. Montér
Y-stykket pa patientens interface.

Tilbeheor:

Nar 22 mm respirations-seet er udstyret med ekstra komponenter, bar
klinikeren vurdere enhver potentiel pavirkning pa patientens respiratoriske
funktion og vaere opmaerksom pa den hertil kommende @gede modstand
pa flowet, kompressionsvolumen og veegten pa produktet.

Nar parametrene for respiratoren og anzestesi apparatet er indstillet, skal
alle pavirkninger, som den interne volumen og modstanden mod flowet,
som enheden kan have pa den ordinerede ventilation, vurderes pa indivi-
duel patientbasis af klinikeren.

Produktkonfiguration kan identificeres pa den individuelle produkt
maerkning.

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

Folg instruktionerne i de enkelte brugsvejledninger.

Reservoirposer (hvis inkluderet i konfigurationen)

1. Serg for, at reservoirposen sidder godt fast pa respirations-saettet ved
tryk og drej bevaegelse.

2. Vurder pavirkningen af foreget compliance fra reservoirposen i forhold til
den compliance ventilation.

3. Reservoirposen giver mulighed for manuel ventilation og giver en visuel
indikation af respirationens hyppighed og dybde.

Monitor slanger (hvis inkluderet i konfigurationen)

Monitor slanger giver en laekage-fri forbindelse mellem respirations-seettet
og en respiratorisk/anzestetisk gasmonitor via en luer lock-anordning. For-
bindelsen skal kontrolleres for brug. Slangen skal kontrolleres for at tiekke,
at den ikke er blokeret,og at der er synlig fri adgang.

Kontrollér for brug

1. For installeringen og hver brug skal du kontrollere, at alle respirati-
ons-seettets komponenter er frie for blokeringer eller fremmedlegemer, og
at der er fri luftvej.

2. Fjern eventuel rad beskyttelseshzette, for du tilslutter respirations-seettet
mellem apparaturet og patienten.

3. Tilslut/frakobl de koniske konnektions i respirations-seettet, til den koni-
ske forbindelse pa anzestesi apparatet hjeelp af tryk og drej beveegelse.

4. Respirations-saettet bar beskyttes mod krydskontaminering med et Inter-
surgical respirationsfilter eller andet passende godkendt respiratorisk filter
ved patientsiden. Filteret og patientkonnektoren skal skiftes for hver patient
for at minimere risikoen for krydskontaminering. Hvis produktet er synligt
forurenet, skal det bortskaffes og erstattes med et nyt produkt.

5. Efter installering og hver anvendelse af respirations-saettet og alt tilbehar
skal der kontrolleres for leekager og okklusioner, og at alle konnektorer er
sikre.

6. Nar respirator parametrene indstilles, skal der tages hensyn til den
indflydelse, som enhedens interne volumen har pa den foreskrevne ventila-
tions effektivitet. Klinikeren ber vurdere dette pa individuel patientbasis.

7. Kontrollér, at alle beskyttelsesheetter eller tilbehar er korrekt fastgjort for

at forhindre lsekage.

8. Respirations-saettet ber skiftes i overensstemmelse med hospitalspolitik-
ken (maks. Syv dage) eller tidligere, hvis det ikke laengere er egnet til det
tilsigtede formal.

Kontrol under brug

ADVARSEL Overvag patientens kliniske parametre under behandling.
Advarsel

1. Systemet er ikke egnet til brug med braendbare anzestesi 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 indstilling og pre-use
tjek for brug.

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

5. For brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisning laeses, for
alt tilsluttet udstyr eller kombinationen af forskelligt udstyr.

6. Straek, klip eller omkonfigurer ikke slangen.

7. Rengering kan medfere fejl i og beskadigelse af udstyret.

8. Respiratorens ngjagtighed kan blive pavirket af brugen af en gasdrevet
forstaver.

9. Tilfgjelse af tilbeher eller andet udstyr til respirations-saettet kan zendre
trykforskellen i respirations-saettet og have negativ indvirkning pa respi-
ratorens ydeevne. Udfer en pre-use test af respiratoren (eller ansestesi
apparatet), nar respirations-saettet er helt samlet, og alt tilsluttet udstyr for
brug pa hver patient.

10. Genanvendelse af respirations-saettet ved anaestesi, der ikke har et
passende godkendt engangs respirationsfilter mellem produktet og hver
patient, udger en trussel mod patientsikkerheden, i form af krydskontami-
nation, eller beskadigelse pa udstyret.

11. Respirations-seet, deres dele og tilbehgr er godkendt til brug med spe-
cifikke respiratorer og ansestesi apparater. Inkompatible dele kan resultere
i forringet ydeevne. Den ansvarlige organisation er ansvarlig for at sikre
kompatibiliteten af respiratoren eller anaestesi apparatet og alle de dele,
der bruges til at tilslutte patienten for brug.

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

13. Se den individuelle produktmaerkning for at finde ud af, om saettet kan
bruges i MR skanneren.

14. Se den individuelle produktmzerkning for tilstedeveerelse eller fraveer
af phthalater.

15. Hvis en luer-port konnekter er inkluderet i systemet, er det til eksklusiv
brug for monitorering af respirations- og anaestesigasser. Hvis relevant,
kontrollér, at haetten er forsvarligt fastgjort for at forhindre utilsigtet laeekage,
nar porten ikke er i brug. Indfer ikke gasser eller vaesker via tilslutningen af
luer lock-porten, da dette kan resultere i alvorlig skade pa patienten.

16. Anvendes ikke med udstyr, der ikke lever op til internationale standar-
der for konnektorer.

17. Ma ikke anvendes til patienter med et tidalvolumen < 300 ml.

18. Serg for, at respirations-seettets tekniske og ydelsesmaessige data er
passende for den tilsigtede patient og behandling. Patientens respiration
og vitale tegn skal overvages. Se venligst produktets etiket for at fa alle
oplysninger.

Forsigtig

1. Respirations-saettet ma kun bruges under medicinsk vejledning af egnet
eller passende kvalificeret klinisk personale.

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

3. Nar det bruges pa mere end én patient, ma respirations-seettet ikke
genbruges hvis der ikke bruges et Intersurgical filter eller andre passende
godkendte respirations filtre pa patientsiden.

4. Nar du skal tilslutte eller frakoble systemet, hold pa konnekteren og
udfer en tryk og drej bevaegelse.

5. Nar respirations-szettet ikke bruges, ber patientkonnektoren, som skiftes
for hver patient ved brug med anzestesi, beskyttes af den medfelgende
rede beskyttelseshaette for at undga kontaminering.

FOR USA: Rx Only: Kun Rx: Lovgivningen foreskriver, at dette udstyr kun
kan kabes af, eller efter anmodning af, en leege.

Arbejdstryk: <60 cmH,O

Opbevaringsforhold

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.
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 arbejdslangde for respirations-saettet. Hele respirations-saet-
tets leengde er vist i afsnittet omkring tekniske data pa produktets etiket.
Tekniske data og data for ydeevne

Se skemaet pa produktets etiket for respirations-seettets fulde leengde (L),
overholdelse af (C) og data for flow-modstand (R).

Galdende standarder
Dette produkt opfylder de relevante krav i felgende standarder:
* BS EN ISO 5367: Anzestesi- og respirationsudstyr. Respirations-slanger

og seet

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

« ISO 80601-2-13: Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber for anzestesiarbejdsstation



el Zuotnua AvaioBnoiag 22 mm yia eVijAIKEG

To €vTUTIO OBNYIWV XPAONG BEV TTAPEXETAI EEXWPIOTA. € KABE KOUT TTapEXETal
1 pévo avTiypago Twv odNYIWV XPAoNG Kal, ETTOUEVWG, TTPETTEI VO QUAGOTETAI
O TIPOCIT B€aN Yo GAOUG TOUG XPHOTEG. AlaTIBEVTaI TIEPICOOTERT AVTIVPAPA
KATOTTIV QITAUATOG.

ZHMEIQXZH: AiaveiueTe Tig 0dnyieg o€ OAeg TIg TOTTOBETIEG GTTOU BpioKETAN TO
TIPOIGV KOl OTOUG XPHOTES. AUTEG OI 0ONYIEG TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOQOPIEG
yla TNV ao@aAr Xprion Tou TpoidvTog. AlaBaoTe auTég TIg 0dnyieg Xpriong oTo
OUVOAS TOUG, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV TTPOEIDOTIOINTEWY KAl TWV ETTION-
HAvOEWY TTPOCOXNG TIPIV XPNOIPOTIOINCETE QUTS TO TTPOI6V. Av dev TnpnBoUv ol
TIPOEIBOTIOINCEIG, Ol TIPOYUAASEIG Kal o1 0dnYieg pTTopEi va TTpokAnBei coBapdg
TPAUKATIONOG 1) BavaTog Tou acBevoUs. ZoRapd TTEPIOTATIKG TTPETTEI VO OVOPE-
POVTaI CUPPUVA PE TOV TOTTIKO KAVOVIOUO.

MPOEIAOMOIHZH: Mia diAwan NMPOEIAOMOIHZHE TTapéxel onUavTIKEG
TTANPOPOPIEG TXETIKG HE TNIBAVEG KATAOTATEIG KIVOUVOU, Ol OTIoiEG av Sev atro-
PeuxBoUV PTTopoUV va KaTaAngouv og BavaTo ) coBapd TPAUPATIOUO.
MPOZOXH: Mia dAwan MPOZOXHZ Trapéxel onUavTIKEG TTANPOQPOPIEG OXETI-
K& Je MOAVEG KATAGTACEIG KIVOUVOU, 01 OTTOIEG av OEV ATTOPEUXBOUV PTTOPOUV
va KaTaAfgouv o€ eEAa@PU 1) PETPIAG 0OBAPOTNTAG TPAUNATIOHO.
MpoBAerépevn xprion

Mapoxr Kal aTropaKpuvon avaiodnTIKWY KAl aVATIVEUOTIKWY aEPiwV TTPOG

Kal aTré ToV a0Bevr) EoW £vOG CUCTAHATOG AVATIVORG ATTOTEAOUUEVOU aTTd
OWANVWOEIG KAl CUVOECHOUG.

XproTES yIa TOUG OTToioUG TTPoOpPIeTal

Mo xprion atmo eIBIKEUPEVO 10TPIKG TTPOCWTTIKG.

Evbdeigeig

To gUoTnua avarvorig Ba TTPETTEl va gival CUVOEDEPEVO PETAEU TOU OVATIVEUOTH-
PO 1 TOU pnXavApaTog avalcenciaé Kal TNG oUVOEDNG aEpaywyoU Tou aoBevoug.
To TTpoidV PTTOpEi va XpnaolpoTroindei kat' emavaAnyn o€ TToAaTTA0UG aoBeveig
yia €wg Kal 7 NuéPEG, JE TRV TTpoUTTdBeon Xpriong KATAAANAQ EyKEKPIPEVOU ava-
TIVEUOTIKOU QIATPOU piag xpriong METAgU Tou TIPOoIOVTOG Kal KABE PEHOVWHEVOU
acBevoUg. To CUTTNPA AVOTIVONG UTTOPET Vo TIapEXETal pe owArvwon Flextube™
i Smoothbore. Ta cuotAparta avarvong Silver Knight™ Trepiéxouv avTigikpoBia-
K& TTpAoBETA £VTOG TOU OwArva Flextube.

Avtevdeigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG avTEVDEIEEIS.

Xprion mpoidvTog:

To TTpoi6V TTPOOPIZETal yIa XProN VIO PEYIOTO SIGOTNHA 7 NUEPWY UE TTOIKIAIG
avaiodnTikou §0TTAICHOU Kal EOTTAITOU avaTIVEUOTAPWY TTou TTANpoi Ta Siebvr
TIPOTUTT OXETIKA ME TIG KWVIKEG OUVOETEIG. H évapgn xpriong opideTal atméd v
TIPWTN oUVOEDN OTOV EGOTTAIOHO. XpnaoluoTrolgital o€ TTEPIBAAAOV 0§EwV Kal Un
0&EwV TTEPIOTATIKWY UTTO TNV ETTIBAEWN KATAAANAQ 1) EIDIKA EKTTAISEUPEVOU IATPIKOU
TPOoWTTIKOU. To avaTIVEUOTIKG KUKAWA €ival aoQaAES yia XPron UE aTUOOQaIPI-
ka aépia N,O, O, kai CO,, Toug avaioBnTIKOUG TTapAyovTeS IG0pAoUpavIo, OeBo-
PAoupavio, dePAOUPAVIO, KaBWG Kal GANOUG TTAPEPPEPEIG TITNTIKOUG TTAPAYOVTEG.
Katnyopia aoBsviv

H oeipd ouoTnpdtwy avarvorig 22 mm gival KatdAAnAn yia xprion o€ 6Aoug Toug
eviiAIKeg aoBeveig TTou TTpoopiovTal yia Xopriynan avatvedpevou dykou = 300 ml.
ZUvdeon TOU GUCTIHHATOG AVATIVONG

MpPocapTACTE Tat GKPA TOU GUCTANATOG AVATIVONG OTIG BUPEG EICTIVONG Kl €K-
TIVONG TOU AVATIVEUCTAPA i TOU INXaVARATOG avaiodnaiag TEovTag Tpog Ta
HEO Kal TIEPIOTPEPOVTAG (€1K. 1). AQaIPEDTE TUXOV KOKKIVO TTLOUA OKOVNG aTTd
TO €§GPTNHA OXNHATOG Y TOU GUOGTAPATOS avaTivong. EKTEAEOTE eEAEyxoug TTpIV
aTré Tn XPHon CUPQWVA PE TIG CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH Tou £E0TTAIGHOU.
MpooapTtioTe To e€dpTNPa oXAHaTog Y oTn SieTagr Tou acBevoug.
MapeAkopeva:

2TIG TTEPITITWOEIG OTTOU TO GUCTNHA AVATIVORG 22 mm TTapéXETal Pe TTPOoOETa
eCaptrpara, o KAIVIKOG 1aTpOG Ba TTPETTEN VA agloAOYHOEl TUXOV TTBavo avTi-
KTUTTO OTNV avatveuoTiKA AsiToupyia Tou aoBevolg kai va AdBel utréyn TV
€TTaKOAOUBN augnuévn avtioTaon oTn por, Tov oupTmelduEVO BYKO Kal TO BApog
TOU TTPOIOVTOG. META TN pUBION TWV TIAPAPETPWY TOU AVATIVEUSTHPA Kal TOU
HNXaVAHATOG avaioBnaiag, TuXOV avTikTuTrog, AOyw Tou E0WTEPIKOU BYKOU Kal
TNG QVTIOTAGNG OTN PON TTOU TTAPOUCIAZEI N GUOKEUR, OTNV OTTOTEAECUATIKO-
TNTa TOU KABoPITPEVOU agpiopoU Ba TTPETTEl va agloAoyeital avd TTepiTTTwon
HEPOVWUEVOU aoBevoUG atrd Tov KAIVIKO 1aTpd. H Slapudppwan Tou TTpoidvTog
TIPOCdIOPIZETal GTNV ETTIOAPAVOT KABE HEPOVWHEVOU TTPOIOVTOG.
YSatotmayideg KAl avaTveEUOTIKG QiATpa, EVAAAGKTEG BEpUOTNTAG UYPATI-
ag (HME), evaAAdkTeg BepuoTnTag vypaaoiag ue @iAtpo (HMEF) (av mepi-
AapBdvovral otn SiapdpPwaon) AKOAOUBHOTE TIG 0dNYiEg TOU HEPOVWHEVOU
€VTUTIOU 0BNYIWV XPAONG TTOU TTAPEXETA.

AT1roBgpaTIKOG 00KOG (av TEPIAaUBdvovTal TN SIANOPPWOT

1. BeBaiwbeite 4Tl 0 aTTOBEPATIKOG AOKOG Eival A0PAAWG CUVIEDEUEVOG HE TO
oUoTNpA avaTTVong TTIECOVTAG TTPOG TA HECT KOl TTEPIOTPEPOVTAG TOV.

2. NGBeTe UTTOWYN TOV AVTIKTUTTO TNG QUENUEVNG CUPHOP@WONG TOU aTTOBEaTI-
KOU 0OKOU OTOV KaBOoPIoHEVO agPIoUO.

3. O ammoBepaTikdg aoKOG ETTITPETTEI TOV XEIPOKIVNTO AEPITHO Kal TIAPEXEN OTITIKA
£vdeIgn Tou pubpoU kal Tou BABoug TNG avaTTvorg.

Fpappég rapakoAolBnong (av wepiAapBdavovTal oTn Siapdépewon)

O1 ypappég rapakoAolBnaong Tapéxouv pia oTeyavr) ouvdeon PeTagl Tou
OUOTAPATOG AVATIVONG KAl JIOG OUOKEUNG TrapakoAoUBnaong avatrveuaTikoU/
avaioOnTikoU agpiou Yéow auvdeong pe acpdaAeia Luer. H oUvdeon Ba Trpéel
va eEAEyxeTal TIPIV aTro T Xperon. H ypaupr) Ba TpETel va eAEyxXeTal WoTe va
€MBEBAILVETAI N ATTOUTIA GUCTPOPWY Kal N UTTapgn Barrg odou.

‘EAgyxol TTpIV a1 TN Xpron

1. MpIv a1 TNV €YKATAOTAON, KABWS Kal TIPIV aTTo KABE Xprion, eAEYETE OTI

Sev TTapePBaAovTal ePTTOdIA 1 EEva CWHOTA OTA EGAPTHAHATA TOU GUCTANATOG
QAvVaTTVONG Kal OTI UTIAPXEl BATOG aEpaywyog.

2. AQUIPEDTE TUXOV KOKKIVO TIWHO OKOVNG TTPIV aTTd T oUVOEDN TOU OUCTAA-
TOG AVATIVONG METAGU TOU EOTTAICHOU Kal ToU aoBevoUg.

3. Zuvd£OTE/ATIOOUVOEDTE TIG KWVIKEG CUVOETEIG TOU GUGTAPATOG AVATIVOKG
oTNV/aTmd TNV KWVIKK 0UVBEST) TOU AVATIVEUOTIKOU HNXAVIAHATOG TTEGOVTAG
TIPOG Ta HECQ Kl TIEPIOTPEPOVTAG.

4. To avatrveuoTIKd ouoTnua Ba TTPETTEN va TTpooTaTeVETal atTd diaoTau-
poUpevn poAuvon péow @iATpou avarvong Tng Intersurgical i péow dAAou
KATaAANAQ EYKEKPIPEVOU QVATTVEUOTIKOU QIATpOU OTn oUVOEON Tou a0BEVOUG.
Oa TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAl SIAQOPETIKO QIATPO Kal oUVOEDT aoBevVOUg yia
KGBe aoBevr), WOTE va EAAXIOTOTIOIETAI O KIVEUVOG SI00TAUPOUHEVNG HOAUVONG.
Edv 10 TTpoiov gival eppavwg HOAUGHEVO, ATTOPPIYPTE TO KAl AVTIKATACTAOTE TO
UE €va VEO TTPOIOV.

5. MeTd atmé TNV £yKATAOTAC, KABWG Kal PHETE aTTd KABE Xprion, TIRETTEl Vo
emBeRaitiveTal T TO GUCTNPA avaTTvong Kal OAa Ta TTapPEAKOUEVA OEV TTAPOUTI-
Gdouv diappoég Kal aTroPPAgels, KaBwg Kai T OAEG oI GUVOETEIG Eival ATQAAEIG.
6. Katd tn pUBpIon Twv TTapapéTpwy agpiopou, AGBETE UTTOWN TUXOV AVTIKTUTIO
TIOU PTTOPET VA €XEI O ECWTEPIKOG OYKOG TNG CUOKEURG OTNV ATTOTEAECHATIKO-
TNTa Tou KaBopiopévou agpiopol. O KAIVIKOG 1aTpdg Ba TTpéTrel va agiohoyrioel

QUTEG TIS TIAPAPETPOUG VA TTEPITITWON aoBEVOUG.

7. EAéygTe 6TI OAa T TIOPATA BUPWV KAl TA TIOPEAKOHEVA Eival AOPAADG
OUVOEDEPEVA WOTE VA ATTOTPETTOVTAI Of JIOPPOEG.

8. To oUOTNUA avaTIVorG Ba TIPETTEN va avTIKaBioTatal CUNQWVA HE TNV TIOAITI-
K} TOU EKACTOTE VOOOKOMEIOU (LETG aTTO 7 NUEPEG KATA PEYIOTO) 1) VWPITEPQ, av
Oev eEUTTNPETET TTAEOV TOV OKOTIO yIa TOV OTTOIO TTPOOpIGETAl.

"EAgyxo1 katd Tn xpRion

MPOEIAOMOIHZH MapakoAouBEiTe TIG KAIVIKEG TITAPAPETPOUG TOU a0BEVOUG
KaTd TN dIdpKeIa TNG Bepartreiag.

Mposidotmoinon

1. To Tapdv cuoTnua dev eival KatdAANAo yia xprion pe eUPAEKTOUG avaiaonTi-
KOUG TTOPAYOVTEG.

2. MapakohouBEeiTe To cUOTNA avatvorig kab’ OAn Tn didpkeia Tng Xpong Tou
Kal QVTIKOTAOTACTE TO av TIPOKUWEl augnpévn avtiotaon n péAuvan.

3. AvatpégTe OTIG KATEUBUVTAPIEG OBNYIEG TWV KATAOKEUAOTWV OXETIKA HE TIG
PUBHICEIG TWV PUNXaVNPATWY Kal TIG ATTAITACEIG EAEYXOU TTPIV aTTO TN XPrioN.

4. MpayUaTOTIOIEITE QUTOPATO EAEYXO TOU QVOTIVEUOTAPA ETTEITA ATTO TNV TIARPN
OUVOPPOAGYNON TOU CUCTHAHATOG QVATIVORG KAl TWV TXETIKWY TTAPEAKOUEVWY,
TIPIV OTT6 TN XPAON o€ KABE aoBevN.

5. Mpiv atd T xprion, va oUPBOUAEUETTE Ta AVTIOTOIXA £yYPaQa Kal TIG 0dnyieg
XPAoNG 6AWY TWV CUVOESEPEVIWV CUOKEUWV I TOU OUVOUAGHOU CUOKEUWV.

6. MnV TevTWVETE, KOBETE 1) AVASIAPOPPWVETE T CWARVWON.

7. O kaBapiopdg UTTopei va odnyroel oe duoAsiToupyia Kai Bpalon Tng GUOKEUAG.
8. H akpiBela Tou avaTivEUOTHpa UTTOPET VO ETTNPEQCTET ATTO TN XProN VEPEAO-
TT0INTH AEPiou.

9. H mpoabrikn TrpocapTnUdTwy fj GAAWY CUCKEUWY 0TO GUCTNHA aVATIVONG
pTopei va petaBdAer Tn Babuida Trieong o 0AGkANPO To CUGTNHA AVATIVORG
Kal va eTTNPEdael apvnTIKA TV arédoon Tou avamveuoTripa. MpaypaToTrolgiTe
QUTOPATO EAEYXO TOU QVATIVEUOTAPA (1) TOU UNXavAHaTog avaiodnaiag) émeita
atrd TNV AP ouvappoAdynon TOU GUCTAHPATOG AVATIVONG KAl OAWV Twv
OUVOEDEPUEVWV TUOKEUWYV, TIPIV OTTO TN XPNON Ot KABe aoBevr|.

10. H eTavaypnoipotroinon Tou GUCTAHATOG avaTvor|g o€ TepIBaAAov aval-
o6naiag, Xwpig Tn Xpron KatdAANAa EYKEKPIUEVOU avaTIVEUCTIKOU QIATpoU piag
XPAONG METAEU TOU TTPOIOVTOG Kal KABE aoBevoug, BETel O€ KivOuvo TNV ao@Aaeia
TwV aoBevwv Adyw eTmipdAuvong, SucAeitoupyiag Kal Bpadong TNG CUCKEUAG.
11. Ta cuoTAPATa avatvong, Ta €PN TOUG Kal Ta TTAPEAKOHEVE TOug eival
EYKEKPIPEVA VIO XPHON PE OCUYKEKPIPEVOUG QVATIVEUCTHPES KAl UNYavAUATa
avaiobnoiag. Tuxov un oupBard pépn PTropoUyv va odnyroouy o€ uTroRdduion
NG amodoong. O appodiog opyaviouog eival uTrelBuvog yia Tn diacealion NG
GUUBATETNTAG TOU AVOTIVEUCTAPA 1} TOU PNXAVAKATOG avaiodnaiag kal AWV Twv
HEPWV TTOU XPNOIHOTIOIOUVTaIl Yia GUVOEST OTOV aoBEvr TIpIV aTTd TN XPARON.

12. H xprjon autou Tou CUCTHAHATOG AVOTIVORG HE £E0TTAICUS TTOU dEV OUPHOP-
QWVeTal Je Ta KatdAAnAa dieBvr TTpdTUTIa UTTOPET VO 0dnyroel o€ uTToRABUIoN
g amédoong. Mpiv atrd Tn xprion, CUPBOUAEUTEITE TNV AVTIOTOIXN TEKUNPIWON
Kal TIG 0dnyieg Xpriong SAWV TwV CUVOEDEPEVWV CUOKEUWY 1} TOU GUVOUACHOU
TWV GUOKEUWY, YIa va JI00QaAioETe OTI gival oupBaTég peTagu TOuG.

13. ZUPPBOUAEUTEITE TNV ETTICANAVOTN KAOE HEPOVWHEVOU TTPOIGVTOG YIa vVa
TTPOCDIOPITETE AV N CUOKEUN Eival a0PAANG yia Xprion o€ TrepIBAAAOV payvnTi-
koU guvtoviopou (MR).

14. ZUPBOUAEUTEITE TNV €TIOAPAVON KABE PEPOVWHEVOU TTPOIOVTOG VI VO
TTPOCDIOPICETE TNV TTAPOUTIA 1) TNV ATTOUCTT POAAIKWIV EVITEWV.

15. Edv évag oUuvdeopog BUpag luer TepihapBdaveral aTo oUOTNUA, TIPOOPIZETAI
QTTOKAEIOTIKA VIOl TNV TTApaKoAoUBNaon avaTiVEUOTIKWY Kal avaIoBNTIKWY agPiwy.
AvaAdywg e TNV TTEPITITWON, BePaIWBEITE 6TI TO KATIAKI €ival CUVOESEPEVO pE
aoQAAEI, WOTE Va ATTOTPETTOVTAI aKOUOIES DIappoEg OTav n BUpa dev gival e
xpenon. Mnv eiodyete aépia fj uypd péow Tng ouvdeong Tng BUpag KAEIdWATOG luer
KaBwg autd PTropei va odnyroel oe cofapd TpaupaTiond Tou acBevoug.

16. Na un xpnoldoTrolEiTal ue EEOTTAIONO TTOU OEV GUPHOPPUIVETAI PE Ta dIEBVA
TIPOTUTTA OXETIKA HE TIG KWVIKEG OUVOETEIG.

17. Na un xé)noluorromhm o€ aoBeveig pe avatrvedpevo oyko < 300ml.

18. BeBaiwBeite 0TI Ta TEXVIKG DESOPEVA Kal Ta DESOPEVA ATTODOCNG TOU GUOTH-
HaToG avaTIVonG €ival KatTdAANAa yia Tov acBevij aTov otroio Ba xpnoipoToineei
Kal TN Bgpatreia TTou Ba TTPaypaToToINOE. Oa TTPETTEI VA TTOPAKOAOUBEITE TV
avaTtvon Kal Ta {wTiké onpeia Tou acBevoUg. MNa avaAuTIkéG TTANPOYOpIES,
QAVATPEETE OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

Mpoooxn

1. To cUOTNPa avaTTvorg TIPOOPIgeTal HGVO yia XPrion UTTO 1aTPIKA ETTIBAEWN
atrd KATAAANAQ 1) €18IKE EKTTAISEUPEVO IATPIKO TTPOCWTTIKS.

2. MNa v ato@uyr éAuvong, To TIPOoidv Ba TTPETTEI VO TTAPAPEVE OTN CUOKEU-
aoia Tou Péxpl va gival EToIdo TTPog XPAon. Mn XpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIGV av n
ouokeuaoia €xel POapei.

3. Otav xprécrlporronsiml o€ TIEPICOBTEPOUG OTTO £vav aobeveig, To aUoTHHA ava-
TIvorig Bev Ba TIPETTEI va ETTAVOXPNCILOTIOIEITAI XWPiG GIATPO Tr]é Intersurgical fy
XWPIG GAAO KaTaAANAQ EYKEKPIPEVO QIATPO OTN OUVOEDT TOU 0oBevoUG.

4.01av GUVOEETE } ATTOOUVOEETE TO GUCTNHA, KPATEIGTE TO GUVOETIKO, TTIECTE
KQI YUPIOTE TAQUTOXpOVA.

5. Otav 10 oUoThpa avaTvorg dev XpnalpoTroleital, N ouvdeon acBevoug TTou
aMAddel yia kaBe aoBevry Katd Tn xprion o€ TrepIBaAAov avaiobnoiag Ba TpéTel
Vol TTPOOTATEUETAI ATTO TO KOKKIVO TTWHA OKOVNG TTOU TTAPEXETAI, WOTE va
armro@eUyeTal n pOAuvon.

[lIA HMA: Rx Only: H opooTrovdiakn vopoBeoia emITpETTEl TV TIWANON TNG
TTAPOUCAG CUOKEUNRG ATTOKAEIOTIKG OTT6 10TPO ) KT EVTOAR 1aTpOoU.
Asitoupyikn Trieon: <60 cm H,0

Tuvenkeg QUAAgNG. ZuvioTWpEVN QUAAEN o€ Beppokpacia dwuatiou dTav
TIaPEABEI N EVBEIKVUGHEVN BIGPKEIT (WG TOU TTPOIGVTOG.

AiaBgon. MeTd ammd 0 Xpron, T0 TIPOIOV TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPQWVA HE
TOUG TOTTIKOUG KaVOVITUOUG EAEYXOU VOOOKOMEIOKWY AOIMWEEWY Kal aTToppIyng
aTTORARTWYV.

Inueiwon. To PrKog TTOU avagEPETal GTNV TTEPIYPAPH OTNV ETIKETA TOU TTPOI-
OvTOG UTTOONAWVEI TO EAGXIOTO WPENIJO PAKOG TOU CUCTHHATOG QvVaTIVORG. To
TTAAPESG PAKOG TOU OUCTAHOTOG QVATIVOKG avaypd@eTal oTnv

EVOTNTA TWV TEXVIKWV DEOOUEVWV TNG ETIKETAG TOU TTPOIOVTOG.

Texvikd dedopéva kai Sedopéva amédoong

Avatpé€Te 0Tn OXNUATIK ATTEIKOVION TTOU BPICKETAI OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG
yia TTANPOYOPIEG OXETIKA UE TO TIAAPEG PKOG TOU CUCTAHATOG avativong (1), Ta
Sedopéva oupudpewong (C) kal Ta dedopéva aviiotaong ot pon (R).
KatdAAnAa rpoTutra

To TTapdV TTPOIGY CUPHOPPWIVETAI LE TIG OXETIKEG OTTAITACEIG TWV aKOAOUBWY
TPOTUTTWV:

« BS EN ISO 5367: AvaioBnaloAoyikdg Kal avaTrveuoTIKog eE0TTAIoHGG. Ava-
TIVEUOTIKOG OWAAVAG KAl AVATIVEUOTIKG OET

« BS EN ISO 5356-1: AvaioBnai1oAoyIkog Kal avaTiVEUoTIKOG EEOTTAITHOG.
Kwvikoi guvdeapol. Kwvol Kal UTTOdoXEG

« ISO 80601-2-13: EidIkéG aTTaITHOEIG YIO BATIKF) A0PAAEIQ Kal OUTIWdN aTTéd0-
on povadwy epyaciag avaiodnaoiag



It 22mm Anesteziné suaugusiuyjy kvépavimo sistema 22mm
Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 naudojimo
instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma déze, todél instrukcijos turéty
bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél papildomy kopijy kiekio.
PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laikomas gaminys,
kad jos bty prieinamos visiems naudotojams. Siose instrukcijose pateikiama
svarbi informacija apie saugy gaminio naudojima. Prie$ naudodami §j gaminj,
perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus ir perspé-
jimus. Tinkamai nesilaikant jspéjimy, perspejimy ir nurodymu, pacientas gali
patirti rimty suzalojimy ar mirti. Rimti incidentai yra praneSami vadovaujantis
nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos apie
galimg pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali tapti mirties
arba sunkiy suzalojimy priezastimi.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos
apie galima pavojinga

situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali tapti lengvy arba vidutinio sunku-
mo suzalojimy priezastimi.

Paskirtis

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

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

Indikacijos

Anesteziné kvépavimo sistema turi bati prijungta tarp ventiliatoriaus arba
narkozés aparato ir paciento kvépavimo taky jungties. Gaminj galima nau-
doti pakartotinai keliems pacientams ne ilgiau kaip 7 dienas, jei prie$ skiriant
ji kitam pacientui kaskart naudojamas tinkamai patvirtintas vienkartinis
kvépavimo filtras. Kvépavimo sistema gali bati pristatoma ,Flextube™“ arba
,Smoothbore" vamzdeliuose. Kvépavimo sistemose ,Silver Knight™* yra
prieSmikrobiniy priedy vamzdeliuose ,Flextube®.

Kontraindikacijos

Néra Zinomy kontraindikacijy.

Gaminio naudojimas

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas, naudojant jvairig aneste-
zijos ir ventiliavimo jranga, atitinkancig tarptautinius kdginiy jungciy stan-
dartus. Naudojimo pradzia nustatoma nuo pirmojo prijungimo prie jrangos.
kvalifikuotam medicinos personalui. Kvépavimo sistema saugu naudoti su
atmosferos dujomis: N,O, O, ir CO,; anesteziniais barbitaratais: izofluranu,
sevofluranu, desfluranu ir kitomis panasiomis lakiosiomis medziagomis.
Pacienty kategorija

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

Kvépavimo sistemos prijungimas

Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu pritvirtinkite kvépavimo sistemos
atSakas prie ventiliatoriaus arba narkozés aparato jkvépimo ir iSkvépimo
angy (1 pav.). Nuimkite visus raudonus apsauginius dulkiy dangtelius nuo
kvépavimo sistemos Y detalés. Atlikite patikrg pries pradedami naudoti,
kaip rekomendavo jrangos gamintojas. Pritvirtinkite Y detale prie paciento
sgsajos.

Priedai

Kai 22mm kvépavimo sistema tiekiama su papildomais komponentais,
gydytojas turi jvertinti bet kokj galimg poveikj paciento kvépavimo funkcijai
ir iSmanyti vélesnj padidéjusj pasipriesinimg srautui, suspaudziamajj tarj

ir gaminio svorj. Nustacius ventiliatoriaus ir narkozés aparato parame-
trus, 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 jtraukti j
konfigiracija)

Vadovaukités pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Talpyklos maiseliai (jei jie jtraukti j konfigaracija)

1. |sitikinkite, kad talpyklos maiSelis yra saugiai pritvirtintas prie kvépavimo
sistemos spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu.

2. Apsvarstykite padidéjusio talpyklos maiSelio tamprumo poveikj paskirtam
ventiliavimui.

3. Talpyklos maiselis leidZia atlikti rankinj ventiliavima ir pateikia vaizdine
kvépavimo greicio ir gylio informacija.

Stebéjimo linijos (jei jie jtraukti j konfiglracija)

Stebéjimo linijos uztikrina sandarig kvépavimo sistemos ir kvépavimo /
anesteziniy dujy jungtj naudojant Luerio jungties uzZraktg. PrieS naudojant
reikia patikrinti sujungima. Reikia patikrinti linijg, kad sitikintuméte, jog ji
nepersisukusi ir yra laisvas praeinamumas.

Patikra pries$ pradedant naudoti

1. Prie$ jrengdami ir prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar jokiuose
kvépavimo sistemos komponentuose néra klitc¢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 kiigines
kvépavimo sistemos jungtj prie narkozés aparato kiginés jungties.

4. Jungiant prie paciento, kvépavimo sistema turi bati apsaugota nuo kryz-
minio uzterSimo, sukelto ,Intersurgical” kvépavimo filtro arba kito tinkamai
patvirtinto kvépavimo filtro. Siekiant sumazinti kryzminio uztersimo rizika,
filtras ir paciento jungtis turi bati keiiami kiekvienam pacientui. Jei gaminys
yra akivaizdziai uzterstas, iSmeskite ir pakeiskite nauju gaminiu.

5. Pries jrengima ir kiekvieng naudojimg kvépavimo sistemg ir visus prie-
dus, reikia patikrinti, ar juose néra nuotékio bei okliuzijos ir visos jungtys
tvirtai prijungtos.

6. Nustatydami ventiliavimo parametrus atsizvelkite j bet kokj poveikj, kurj
paskirto ventiliavimo efektyvumui gali sukelti prietaiso vidinis taris. Gydyto-
jas turi tai vertinti atskirai kiekvienam pacientui.

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

8. Kvépavimo sistema turéty bati keiciama vadovaujantis ligoninés politika
(naudojama ne ilgiau kaip 7 dienas) arba anks¢iau, jei ji nebetinkama
naudoti numatytam tikslui.

Patikra naudojant

ISPEJIMAS. Vykstant gydymui stebékite klinikinius paciento parametrus.
Perspéjimas

1. Si sistema netinkama naudoti su degiais anesteziniais barbitaratais.

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

3. Masiny nustatymy informacijg ir patikry prie$ pradedant naudoti reikala-
vimus Zr. jrangos gamintojy rekomendacijose.

4. Visiskai surinke kvépavimo sistema ir jos priedus kiekvieng kartg pries
naudodami pacientui atlikite jrangos savitikrg.

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

6. Neistempkite, nejpjaukite ir neperkonfigtruokite vamzdeliy.

7. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisg.

8. Ventiliatoriaus tiksluma gali paveikti dujinis purkstuvas.

9. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedy ar kity prietaisy, gali pasikeisti
kvépavimo sistemos slégio gradientas ir bati neigiamai paveiktas ventiliato-
riaus darbas. VisiSkai surinke kvépavimo sistemg atlikite

ventiliatoriaus (arba narkozés aparato) ir visy prijungty prietaisy savitikrg
kiekvieng kartg prie$ naudodami pacientui.

10. Kvépavimo sistemos pakartotinis naudojimas anestezijoje, kai kaskart
jungiant gaminj prie paciento nebuvo naudojami tinkamai patvirtinti
vienkartiniai kvépavimo filtrai, kyla grésmé paciento saugumui, nes galima
perduoti infekcija, taip pat gali sugesti ir sulGzti prietaisas.

11. Kvépavimo sistemos, jy dalys ir priedai yra patvirtinti naudoti su speci-
aliais ventiliatoriais ir narkozés aparatais. Naudojant nesuderinamas dalis
gali suprastéti sistemos nasumas. Atsakinga organizacija yra atsakinga uz
ventiliatoriaus ar narkozés aparato ir visy daliy, naudojamy prijungti prie
paciento prie$ naudojima, suderinamuma.

12. Naudojant $ig kvépavimo sistemg su jranga, neatitinkancia reikiamy
tarptautiniy standarty, gali suprastéti sistemos naSumas. Pries naudodami
perskaitykite visy prijungty prietaisy arba prietaisy deriniy atitinkamus
dokumentus ir naudojimo instrukcijas, kad uztikrintuméte suderinamuma.
13. Norédami nustatyti, ar prietaisg saugu naudoti MR aplinkoje, Zr. kon-
kretaus gaminio Zenklinima.

14. Norédami suzinoti, ar prietaise yra ftalaty, Zr. konkretaus gaminio
Zenklinima.

15. Jei sistemoje yra ,Luer” jungtis, ji skirta tik kvépavimo ir anestezijos dujy
stebéjimui. Patikrinkite, ar dangtelis gerai pritvirtintas, kad iSvengtuméte
netyc¢inio nuotékio, kai prievadas nenaudojamas. Neleiskite dujy ar skysciy
per Luer lock jungtj, nes tai gali rimtai suzaloti pacienta.

16. Nenaudokite su jrenginiais, kurie neatitinka tarptautiniy kaginiy jungéiy
standarty.

17. Nenaudoti pacientams, kuriy kvépavimo taris < 300 ml.

18. Patikrinkite, ar techniniai ir naSumo duomenys tinkami numatomam
pacientui ir taikant numatoma gydyma. Reikéty stebéti pacienty védinima ir
gyvybinius poZymius. I$samig informacijg rasite gaminio etiketéje.
Atsargiai

1. Kvépavimo sistema galima naudotis tik prizidrint tinkamai ar tikslingai
kvalifikuotam medicinos personalui.

2. Kad buty iSvengta uzterSimo, gaminys turi likti supakuotas, kol bus
paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pakuoté paZeista.

3. Kai naudojamas daugiau nei vienam pacientui, kvépavimo sistema
neturéty bati naudojama pakartotinai be ,Intersurgical” filtro ar kito tinkamai
patvirtinto kvépavimo filtro jungiant prie paciento.

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

5. Kai kvépavimo sistema nenaudojama, paciento jungtis, kuri naudojant
anestezijai keic¢iama kiekvienam pacientui, turi bati apsaugota tiekiamu
raudonu dangteliu nuo dulkiy, kuris padeda iSvengti uztersimo.

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

nurodymu.

Darbinis slégis: <60 cmH,O

Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti kambario temperataroje nurodytg gaminio
galiojimo laika.

Atlieky Salinimas

Panaudotg gaminj batina iSmesti laikantis vietiniy ligoninéje taikomy infek-
cijos valdymo nuostaty ir atlieky $alinimo taisykliy.

Pastaba

Gaminio etiketéje pateiktame apraSyme nurodytas ilgis reiskia minimaly
kvépavimo sistemos darbo ilgj. Visas kvépavimo sistemos ilgis parodytas
gaminio etiketés techniniy duomeny skiltyje.

Techniniai ir naSumo duomenys

ISsamiy duomeny apie kvépavimo sistemos ilgj (1), atitiktj (C) ir pasipriesini-
ma srautui (R) zr. gaminio etiketés schemoje.

Atitinkami standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty reikalavimus:

+ BS EN ISO 5367: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kvépavimo vamzdelis
ir rinkiniai

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

+ ISO 80601-2-13: Specialls reikalavimai, keliami pagrindiniam ir esminiam
anestezijos darbo stoties saugumui ir veikimui



pl Anestetyczny Uktad Oddechowy 22 mm dla dorostych
Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje si¢ tylko
1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy jg przechowywa¢ w miejscu do-
stepnym dla wszystkich uzytkownikéw. Wigcej kopii jest dostepnych na Zzyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania
produktéw i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje zawierajg wazne wskazowki
dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed uzyciem produktu
nalezy zapoznac sie¢ z calg instrukcjg obstugi, tacznie z ostrzezeniami i
przestrogami. Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrog i instrukcji moze dopro-
wadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty
nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE udostgpnia wazne informacje o potencjalnie
niebezpiecznej sytuaciji, ktérej nieuniknigcie mogtoby spowodowac $mier¢ lub
powazne obrazenia ciata.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji na temat po-
tencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej nieuniknigcie mogtoby spowodowac
drobne lub umiarkowane obrazenia ciata.
Przeznaczenie
Dostarczanie i usuwanie $srodkéw znieczulajgcych i gazéw oddechowych do i
od pacjenta poprzez uktad oddechowy sktadajgcy sie z rur i ztgczek.
Uzytkownik docelowy
Do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny.
Wskazania
Opisywany anestetyczny system oddechowy powinien by¢ podtgczony
miedzy respiratorem lub aparatem do znieczulania a podtgczeniem do drég
oddechowych pacjenta. Produkt moze by¢ stosowany wielokrotnie u kilku pa-
cjentéw do 7 dni, pod warunkiem ze migdzy produktem a kazdym pacjentem
stosowany jest odpowiednio zatwierdzony filtr oddechowy jednorazowego
uzytku. System oddechowy moze by¢ dostarczany z rurami Flextube™ lub
Smoothbore. W przypadku systeméw oddechowych Silver Knight™ w rurach
Flextube znajduje sie dodatek antybakteryjny.
Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.
Uzytkowanie produktu:
Produkt jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 7 dni z réznymi
rodzajami aparatéw do znieczulen i respiratorow, ktére spetniajg miedzynaro-
dowe normy dotyczace potgczen stozkowych. Rozpoczecie uzytkowania jest
definiowane od pierwszego podtgczenia do urzagdzenia. Mozliwe jest stosowanie
w $rodowisku leczenia przypadkow nagtych, a takze w Srodowisku postgpowa-
nia w przypadkach nieostrych, pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego
personelu medycznego. Uktad oddechowy jest bezpieczny do uzytku z gazami
atmosferycznymi: N,O, O, i CO,; érodkami znieczulajgcymi: izofluranem, sewo-
fluranem, desfluraném i mnyml porownywalnyml srodkami lotnymi.
Kategona pacjentow
Asortyment systemoéw oddechowych 22 mm nadaje sie do stosowania u
wszystkich pacjentéw dorostych, dla ktérych planowana dostarczana objeto$¢
oddechowa =300 ml.

lie systemu howego
Podtgczy¢ gataz systemu oddechowego do portu wdechowego i wydechowe-
go respiratora lub aparatu do znieczulania, wykonujgc ruch wcisniecia i prze-
krecenia (rys. 1). Zdjg¢ czerwong zaslepke przeciwpytowg z tréjnika systemu
oddechowego. Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem zgodnie z zaleceniami
producenta sprzetu. Podtgczy¢ tréjnik do interfejsu pacjenta.
Akcesoria:
Gdy system oddechowy 22 mm jest dostarczany z dodatkowymi komponenta-
mi, lekarz powinien oceni¢ potencjalny wptyw na czynno$¢ oddechowg
pacjenta i by¢ swiadomym zwiekszenia oporu przeptywu, objetosci $cisliwej
i masy produktu. Po ustawieniu parametrow respiratora i aparatu do znie-
czulania lekarz powinien oceni¢ — indywidualnie w odniesieniu do kazdego
pacjenta — jakikolwiek wptyw, jaki objeto$¢ wewnetrzna i opér przeptywu w
urzadzeniu mogg mie¢ na skutecznosc¢ 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 sa uwzglednione w konfigu-
racji) Postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcjach obstugi
poszczegolnych urzgdzen.
Worki rezerwuaru (jesli sa dotagczone do systemu)
1. Upewnic sie, ze worek rezerwuaru zostat pewnie przymocowany do syste-
mu oddechowego poprzez wykonanie ruchu wcisniecia i przekrecenia.
2. Rozwazy¢ wptyw zwigkszonej podatno$ci worka rezerwuaru na zalecang
wentylacje.
3. Worek rezerwuaru umozliwia reczng wentylacje oraz daje wizualne wska-
zanie szybkosci i gtebokosci oddychania.
Linie monitorujace (jesli sa uwzglednione w konfiguracji)
Linie monitorujgce zapewniajg szczelne potgczenie pomiedzy systemem
oddechowym a monitorem gazéw oddechowych/anestetycznych za pomocag
ztgczki typu luer lock. Podtgczenie nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem. Linia
nalezy sprawdzi¢ w celu potwierdzenia, ze jest wolna od zagie¢ i ze zapewnia
drozng droge przeptywu.
Kontrola przed uzyciem
1. Przed instalacjg i kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
elementy systemu oddechowego sg wolne od jakichkolwiek przeszkod i ciat
obcych oraz czy dostgpna jest drozna droga przeptywu.
2. Przed podtgczeniem systemu oddechowego miedzy sprzetem a pacjentem
nalezy zdja¢ czerwong zaslepke przeciwpytowa.
3. Stozkowe zigcze systemu oddechowego nalezy podtgczac do / odtgczaé od
stozkowego ztgcza aparatu do znieczulania przez wcisnigcie i przekrecenie.
4. System oddechowy powinien by¢ chroniony przed zanieczyszczeniami
krzyzowymi przez filtr oddechowy firmy Intersurgical lub inny odpowiednio
zatwierdzony filtr oddechowy, ktory powinien znajdowac sig przy ztgczce ob-
wodu pacjenta. Filtr i ztgczkg obwodu pacjenta nalezy wymienia¢ dla kazdego
pacjenta, aby zminimalizowac¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Jesli
produkt jest widocznie zanieczyszczony, zutylizuj i wymien na nowy.
5. Po zainstalowaniu i kazdym uzyciu system oddechowy i wszystkie akceso-
ria nalezy sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci i okluzji, a takze upewni¢ sie,
ze wszystkie potgczenia sg pewne.
6. Podczas ustawiania parametréw respiratora nalezy wzig¢ pod uwage kaz-
dy wptyw, jaki wewnetrzna objeto$¢ urzadzenia moze mie¢ na skutecznosé
zalecanej wentylacji. Lekarz powinien to ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu
do kazdego pacjenta.

7. Upewni¢ sig, ze wszystkie pokrywy portdw i akcesoria sg pewnie zamoco-
wane, aby zapobiec nieszczelnosciom.

8. System oddechowy powinien zosta¢ zmieniony zgodnie z politykg szpitala
(maksymalnie po 7 dniach) lub wczes$niej, jesli nie nadaje sig juz do zamie-
rzonego celu.

Kontrole w trakcie uzytkowania

OSTRZEZENIE W trakcie stosowania wymagane jest monitorowanie parame-
tréw klinicznych pacjenta.

Ostrzezenie

1. Opisywany system nie nadaje sie do stosowania z tatwopalnymi $rodkami
znieczulajacymi.

2. Nalezy monitorowa¢ system oddechowy w trakcie uzytkowania i wymieniac
go, jesli wystapi zwigkszony opdr lub zanieczyszczenie.

3. Nalezy zapoznac¢ sig¢ z wytycznymi producentéw urzadzen 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 akcesoriéw.

5. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z odpowiednig dokumentacjg i instrukcja-
mi obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub zestawéw urzadzen.

6. Rury nie nalezy rozciggac, przecinac ani nie nalezy zmienia¢ jej konfiguracji.

7. Czyszczenie moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i uszkodze-
nia urzgdzenia.

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

9. Dodawanie przystawek lub innych urzadzen do systemu oddechowego
moze zmieni¢ gradient ci$nienia w catym systemie oddechowym i niekorzyst-
nie wptyng¢ na dziatanie respiratora. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nale-
2y przeprowadzi¢ autotest respiratora (lub aparatu do znieczulania) po petnym
zmontowaniu systemu oddechowego i wszystkich podtaczonych urzadzen.

10. Powtdrne uzycie systemu oddechowego z aparatem do znieczulania, z
ktérym wczesniej nie uzywano odpowiednio zwalidowanego filtra oddechowego
jednorazowego uzytku migdzy produktem a kazdym pacjentem, stanowi za-
grozenie dla bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz moze prowadzi¢ do zakazen
krzyzowych oraz wadliwego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.

11. Systemy oddechowe, ich czesci i akcesoria sg zatwierdzone do stosowania
z okreslonymi respiratorami i aparatami do znieczulania. Niezgodne czesci
moga powodowac pogorszenie wydajnosci. Organizacja jest odpowiedzialna za
zapewnienie zgodnosci respiratora lub aparatu do znieczulania oraz wszystkich
czesci uzywanych do potgczenia z pacjentem przed uzyciem.

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

13. W celu ustalenia, czy urzadzenie jest bezpieczne czy niebezpieczne w $ro-
dowisku rezonansu magnetycznego, nalezy zapoznac sie z etykietg urzadzenia.
14. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera ftalany, czy
nie, nalezy zapoznac si¢ z etykietg urzadzenia.

15. Jesli do uktadu jest dotgczony tgcznik z portem luer, jest on przeznaczony
wytgcznie do monitorowania gazéw oddechowych i anestetycznych. Jesli ma
to zastosowanie, nalezy sprawdzi¢, czy zatyczka jest prawidtowo zamocowa-
na, aby nie dopusci¢ do niezamierzonego wycieku, gdy port nie jest uzywany.
Nie nalezy wprowadza¢ gazéw ani cieczy przez ztacze luer lock, poniewaz
moze to spowodowac¢ powazne obrazenia pacjenta.

16. Nie nalezy uzywa¢ z urzadzeniami, ktére nie spetniajg migdzynarodowych
norm dotyczacych potaczen stozkowych.

17. Nie stosowac u pacjentéw z objetoscig oddechowg < 300 ml.

18. Upewnic sig, ze dane techniczne i eksploatacyjne systemu oddechowego
sg odpowiednie dla pacjenta i planowanego leczenia. Nalezy monitorowac
wentylacje pacjenta i jego parametry zyciowe. Petne informacje znajduja sie
na etykiecie produktu.

Przestroga

1. System oddechowy moze by¢ uzywany wytacznie pod nadzorem medycz-
nym 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 stosowania u wigcej niz jednego pacjenta, nie powinien byé
ponownie uzywany bez filtra firmy Intersurgical lub innego odpowiedniego filtra
oddechowego, ktéry powinien znajdowac sig przy ztgczce obwodu pacjenta.
4. W przypadku podtaczania lub odtgczania systemu, przytrzymaj facznik i
wykonaj ruch: doci$nij i obroc.

5. Gdy system oddechowy nie jest uzywany, ztgczka pacjenta, ktéra jest
zmieniana dla kazdego pacjenta podczas stosowania w znieczuleniu, powin-
na by¢ chroniona czerwong zaslepkg przeciwpytowg w celu zabezpieczenia
przed zanieczyszczeniem.

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 zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami doty-
czacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadow.

Uwaga

Diugosé, o ktorej mowa w opisie produktu na etykiecie produktu, oznacza
minimalng dtugo$¢ roboczg systemu oddechowego. Petna dtugo$¢ systemu od-
dechowego jest pokazana w sekcji danych technicznych na etykiecie produktu.
Dane techniczne i eksploatacyjne

Informacje na temat petnej dtugosci systemu oddechowego (1), podatnosci
(C) i oporu przeptywu (R) zawiera schemat na etykiecie produktu.
Odpowiednie normy

Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami nastgpujgcych norm:

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

i zestawy

« BS EN ISO 5356-1: Urzgdzenia do anestezji i oddychania. t.gczniki stozko-
we. Stozki i gniazda.

« ISO 80601-2-13: Szczegdtowe wymagania dotyczace podstaw bezpieczen-
stwa i zasadniczego dziatania stanowiska anestezjologicznego



ru KoHTyp aHecTe3anonoruyeckui 22 MM Ans B3pocnbIx
WHcTpykums no npumeHenwto (IFU) He noctaensieTcs oTAenbHO. B kaxaon Ko-
poBKe HaxoAUTCS TOMBbKO OfIHA KOMUSt MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO, MO3TOMY ee
crieflyeT XpaHuTb B JOCTYMHOM /N5t BCEX Mofb3o-BaTteneit mecte. [ononHnTeNb-
Hble 3K3eMMNAApbl AOCTYMHbI MO 3anpocy.
MPUMEYAHUE. PasmecTute MHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHUIO BO BCEX MECTax
NoNb30BaHUSA U3AENEM U Y BCEX HENOCPECTBEHHBIX Nonb3oBaTerneil.Ota
MHCTPYKLMS NO NPUMEHEHUIO COAEPXKUT BaxHYI0 HcopmaLmio Ans GesonacHoro
UCnonb3oBaHus nagenus. MNepea Havanom UCNomnbL30BaHKS 9TOMO U3AENUs
03HaKOMBTECh C MHCTPYKLMEN Mo NpUMe-HEHNIO B NMONHOM o6beme, BKovast
MHOPMAaLWIO C MOMETKaMI «MpeaynpexaeHne» n «BHUMaHue». HenpasunbHoe
cobnioaeHve npeaynpexaeHnil, NPeA0CTEPEXEHNIA 1 MHCTPYKLIMIA MOXET Npu-
BECTU K CEPbE3HbIM TPaBMam Unu CMepTy naumeHTa. O cepbesHbIX UHLMAEHTaX
cnefyert coobLuaTh B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
MPEOYNPEXOEHUE! ConepxuT BaxHyto MHPOPMaLMIO O NOTEHLMATbHO
OMNacHoM CUTyaLIK, KOTopas, ECI €€ He NPeJoTBPaTUTL, MOXET NPUBECTU K
CMEPTV UMK Cepbe3HLIM TpaBMam.
BHUMAHMUE! Copepxutcs BaxHas MHGOpMaLms o NoTeHUMansLHO OnacHomn
CUTyaLuu, KOTopasi, eCIK €€ He NPEeOTBPaTUTh, MOXET MPUBECTU K JIErKUM 1Unn
CpefiHUM TpaBmam.
HasHaueHue
[locTaBka 1 yaaneH1e aHeCTE3VNPYIOLLMX 1 [bIXaTemNbHbIX ra30B MaLu-eHTy u
o6paTHO Yepes AblxaTenbHblii KOHTYP, COCTOSALLMIA U3 TPYBOK N COeaNHUTENEA.
Mpepnonaraemblil nonb3oBaTtenb
[nsi ucnonb3oBaHns kKBanuULMPOBaHHBIM MEAULIMHCKUM NEPCOHASIOM.
MokazaHusa
[lbIXaTenbHbIA aHECTE3MONOTMYECKNIA KOHTYP CrieayeT NoAKYaTb Mexay
annapatom VIBJ1 unu Hapko3HO-AbIXaTeNbHbLIM annapaToMm 1 AbixaTernbHbIMK
nyTsMu nauverTa. M3aenme MoXHO UCMOMNb30BaTh MHOTOKPATHO Ha HECKOMbKUX
nauueHTax Ao 7 [Hewn, ecnin Mexay U3Aen1eM U KaxabiM NaLyeHToM yCTaHoB-
NeH 0OHOPa30BbIii PECNINPATOPHbIN PUNLTP, NPOLLIEALLINIA COOTBETCTBYIOLLYH
NpoBEPKY. [ibIXaTenbHbIi KOHTYP MOXeT BbiTh BbINOMHEH B Tpybkax Flextube™
unu Smoothbore. [lbixatenbHble koHTYpbI Silver Knight™ cogepxat aHTuMu-
KkpoBHyto fobaBky B Flextube.
MpoTuBonokasaHus
HeT 13BeCcTHbIX NPOTUBONOKA3aHWA.
Wcnonb3oBaHue npoaykra:
MpoayKT paccunTaH Ha MakCUMarbHOE UCMOMNb3oBaHUe B TeYeHe 7 AHen
C pa3NnYHbLIMI HAPKO3HO-AbIXaTeNbHLIMW annapatamu v annaparamv MBI,
COOTBETCTBYIOLMM MEX/AYHAPOAHBIM CTaHAAPTaM KOHYCHbIX COEAUHEHNIA.
Hauano ucnonb3oBaHns onpeaenseTcs nepsbiM NOAKIoYeHneM k o6opyao-
BaHWI0. /icnonb3oBaHne [ONyCcKaeTCsi NPy OCTPbIX U HE OCTPbIX COCTOSHUSX
nog, HabnoAeHreM MeaNLMHCKOTo NepcoHana, UMEIOLLEro COOTBETCTBYIOLLYHO
kBanudukaumto. [ibixatenbHas cuctema 6eaonacHa ans paboTbl ¢ aTmocdep-
Heimu razamu: N,O, O, u CO,; aHecTeTnkamm: n3ocypaHom, cesodriypaHom,
AecenypaHom n [:lpyI'I/IMM nequuMM BellecTBaMu.
Kateropus nauveHToB
[lnana3oH AbixaTerbHbIX KOHTYPOB 22 MM NOAXOANT ANs BCEX B3POCTbIX Naum-
EHTOB C npeznonarae-MbIM fblxatensHsiM 06bemom = 300 M.
MoaknioYeHUe AbIXaTeNbHOro KOHTypa
MpUCOEaNHNTE KOHHEKTOPDI LLSTAHTOB AbIXaTeNbHOrO KOHTypa k natpybkam (oT-
BEPCTUAM) BAOXa U BblAoXa annapara - npu NoAcoeanHEHNN NCNonb3yiTe Npuém
«AaBn-KpyTU».(puc.1). BbINOMHUTE NPoOBEPKY NEpes UCMOMNb30BaHUEM B COOTBET-
CTBUM C pekoMeHAaLUsiM1 NpousBoauTens obopyaosaHus. Mpu npeepke repme-
TUYHOCTU KOHTYPa MOXET GbiTb UCMONb3BaH TECT-3aALLMTHBIA Konnayok. CHAMUTE
KpacHbIN TeCT-3alWTHbIN Konnayvok ¢ Y-o6pa3Horo coeamHUTens AbixaTenbHoro
KOHTYpa. MpucoeanHnTe Y-06pasHblil ONeMeHT K MHTepdeiicy naumeHTa.
MpuHagnexHocTu:
Ecnu fibIxaTenbHbI KOHTYP 22 MM OCHALLEH [IOMOMHUTENbHBIMU NPUHaZ-
NEeXHOCTAMM, BpaY [OSKEH OLEHNTL UX NOTEHLManbHoe Bo3aencTBne Ha
AblXaTenbHy yHKUMIO NauneHTa 1 3HaTb O COOTBETCTBYIOLLEM MOBbILLE-
HUW COMPOTUBMEHUS MOTOKY, CKUMaeMoro obbema 1 maccsl.Mpy 3agaHnm
napameTpoB BEHTUNSALIMK, BPaY [OIMKEH OLEHUTb BIUSIHUE BHYTPEHHEro
obbema 1 ConpoTUBNEHUA NOTOKY AbIXaTeNbHOro KOHTYpa Ha 3ddeKTUBHOCTb
NPeAnCaHHoON BEHTUMSILMMU C YHETOM MHAUBWAYaNbHBIX NapamMeTpoB NauueHTa.
KoHcurypaLmio AbixaTenbHOro KOHTypa MOXHO ONpeAeniThb Mo MHABUAYarb-
HOV MapK1POBKE NPOAyKTa.
Bnaroc6: W AblXaT
YeHbl B KOH(UrypaLmio)
CrieflyiiTe MHCTPYKUMAM B OTAEMNbHbIX nocTaBnsembix IFU.
DbixaTenbHble (pe3epBHbIE) MELIKY (€CNIN OHU BK B V¥
1. HaziexHo npucoeanHuTe AbixaTerbHbIi MELOK K AblIXaTerbHOMY KOHTypy -
Npy NOACOEAVHEHUMN UCTIONb3YITE NPUEM «AaBU-KPYTUY.
2. YunTblBaliTe BvsiHue oGbema [bIXaTenbHOro MELLKa Ha PeXM BEHTUMALMK.
3. [lbIxaTenbHbI MeLLok 06ecrneqnBaeT pyyHyio BEHTUMNSLMIO U BU3yanbHO
oTobpaxaeT CKOpOCTb U ryBuHY AbIxaHus.
JIHUM MOHUTOPUHTa (ECAIM OHU BKIIOYEHbI B KOH(Urypaumio)
JIMHUM MOHUTOPWHIa 0BECNEUMBAIOT MOHUTOPUHT COCTABA AblXaTenbHHOro
ra3a. Mpy NOAKIIOYEHNM NIMHUIA K [AbIXaTeNbHOMY KOHTYPY 1 K MOHUTOpam
ncnonbayeTcs repmeTuyHoe coeanHerune Jlyep Jlok. Mepen vcnonb3oBaHnem
npoBepbTe CoeAnHeHue. JIHNIO creayeT NPoBEpUTL Ha OTCYTCTBUE Nepernbos
1 BO3MOXHOW OKKITHO3UN.

puTenbHas np
1. I'Iepen, npucoeavHeHnem yGeLwlTer YTO BCE KOMMOHEHTbI [bIXaTeNbHOro
KOHTYpa He UMEKTMNOBPEXAEHUI, OTCYTCTBYHOT NOCTOPOHHUE NPEAMETbI BHYTPU,
[AbIXaTenbHble MyTU CBOGOAHbI.
2. Mepep noaKno4eHNeM bIXaTeNbHOTO KOHTYpa K MHTepdency nauneHTa
CHUMUTE KPaCHbINTECT-3aLLMTHbIA KOMMNaYoK.
3. HMUsIM annapaTypbl NPUEMOM «aaBu-kpyTU» (puc.1).
4. [bixaTenbHblit KOHTYP HEOBXOAMMO 3aLUUTUTL OT NMEPEKPECTHOTO 3arps3HeHs
AbixaTenbHbIM (rnbTpom Intersurgical nnu gpyrm nNpoLLeaLnM Haanexatlyo
NPOBEPKY [bIXaTeNbHbIM (HUNETPOM MPY NOAKIOHEHUM K NALMEHTY. DUNLTP 1
NOAKNIOYEHNE K MALIMEHTY CrieAyeT MEHsTb AN Kax/Joro nauveHTa Ans MuHN-
MU3aLMM pUCKa NepekpecTHOro 3arpsisHeHnst. ECriv NpoayKT SBHO 3arpsisHeH,
YTUNU3NPYIATE €r0 U 3aMEHUTE HOBbIM NPOAYKTOM.
5. lNocne yCTaHOBKM M Ka)/o0ro NCnonb3oBaHMs HeobXoanmo NpoBepuTs
[AbIXaTeNbHbI KOHTYP 1 BCENPUHAANEXHOCTU Ha TEPMETUYHOCTb U Hanuume
3aKynopok, a Takke y6eauTbCsi, YTO BCE COEANHEHUSI HAZIEXHO 3achKCMPOBaHbI.
6. Mpwn HacTpoiike NapameTpoB HAPKO3HO-AbIXaTENLHOTO anmnapara y4YuTbiBanTe
BO3MOXHOE BNUSIHUEBHYTPEHHEro obbema AbixaTenbHOro KOHTypa Ha addek-
TWBHOCTb NPEANUCAHHO BEHTUMSLMU.

dunbTpil, HME, HMEF (ecnu oHu Bknto-

BpayormkeH oLeHNTb 9TO Ha WHAMBKAYaNbHOW OCHOBE.

7. Bo usbexaHue yTedek y6eauTECh, YTO KPbILLKU MOPTOB W MPUHAANEKHOCTY
HaieXHO 3aKpenreHbl.

8. [lbixaTenbHblit KOHTYP CneayeT MEeHsTb B COOTBETCTBUM C PErNamMeHToM BonbHULbI
(MakcumarnbHoOeBpeMst UCMONb30BaHUS 7 AHEN), Nk B COOTBETBUM C OBLLMMI HOpMa-
MU, UNW paHblUe, et oH GoneeHe NOAXOAVT [1s UCTIONB30BAHMS MO HA3HAYEHMIO.
MpoBepka n3genua Bo BpeMs 3KCnnyaTaumm

BHUMAHME! Crnenute 3a KNMHUYECKUMU NapaMeTpamu nauueHTa Bo BpeMs
TeYeHuns.

MpenynpexaeHune

1. [IbIXaTennbHbIA KOHTYP HEe NMOAXOAWT ANS UCMOMNb30BAHWS C NlerkoBocnname-
HSAIOLVMNCS aHECTE3NPYIOLLMMU CpeacTBaMu.

2. CnepauTe 3a COCTOSIHUEM AbIXaTeMNbHOMO KOHTYPa B TEYEHUe BCEro BPEMEHM UCTONb-
30BaHWs 1 MEHSIATE ero B Cryyae MoBbILIEHNS CONPOTUBIEHNS UM 3arpsi3HEHNS.

3. MHcbopmaumio o HacTporkax annaparta u TpeboBaHusX Kk NpoBepke nepeq
1Cronb3oBaHeM CM. BPyKOBOZACTBAX NpousBoauTeneii 06opynoBaHus.

4. HbIX C HAM NPUHAANEXHOCTEN Nepes UCTONb30BaHNEM Ha KaX/IOM NaLueHTe.
5. BbINONMHAMTE CAMOKOHTPOIb 060PYA0BaHNS MOCTIE MOMHOM CGOPKY [bIXaTerb-
HOTO KOHTYpa 1 CBSI3AHHDBIX C HUM NPUHAANEXHOCTEN Nepes UCNb3oBaHneM Ha
KaXK0M naumeHTe.

6. He pacTsarusaiite, He paspe3aiite u He nepekoHbUrypupyinTe Tpyoku.

7. YncTKa MOXET BbI3BaTb NOSIBIIEHUE HEVCNIPABHOCTEN UMW MOMOMKY U3AENWs.
8. TouHocTb annapata VBJ1 MoXeT 3aBiUCETb OT UCTONb30BAHMS rA30BOTO PACbIIUTENS.
9. MpucoeanHeHe K AbixaTenbHOMY KOHTYPY [OMOMHUTENBHBIX NpyUcnocobne-
HUIA UMW APYTUX YCTPOUCTB MOXET U3MEHUTb rPaAVEHT AaBNeHuUs B AblXaTerlb-
HOM KOHTYpE W HeraTMBHO NOBNUATL Ha paboTy annapata VBJ1. BeinonHute
camonpoBepky annapata VBJ1 (Mnu HapkoaHo-ApbIxaTenbHoro annapara) nocne
NonHon cOOpKK AbIXaTenbHOroO KOHTYpa 1 BCeX NOAKMIOYEHHbIX YCTPOICTB nepes
MCNOMb30BaHWEM Ha KaXA0M NaLueHTe.

10. MoBTOPHOE UCMONb30BaHME AbIXaTENbLHOMO KOHTYpa Npu aHecTeaun Ges
Haanexalum o6pa3omM NpoBEPEHHOTO OIHOPA30BOTO AbIXaTeNbHOro hUnbTpa
MeX/y KOHTYPOM U1 KaxabiM NaLMeHTOM npeacTaB-nseT yrpody 6e3onacHocTu
nauneHTa C TOYKM 3peHNs NEePEKPECTHOMO UHULMPOBAHWS, HEUCNIPABHOCTU U
NOSIOMKYM YCTPONCTBA.

11. [lbIXxaTenbHble KOHTYPbI, X AeTanu U NPUHaANEXHOCTY CepTUDULIMPOBaHbI
ANs ucnonb3oBaHusa cocneumaneHbiMy annapatamu VBT n Hapko3Ho-Apixa-
TenbHbIMK annapatamu. HecCoBMeCTUMbIE 4eTanu MOryT NPUBECTY K YXYALIEHUIO
paGoumnx xapakTepucTuK. JKCMIyaTupytoLLas opraH13aLysi HeCeT OTBETCTBEH-
HOCTb 3a obecrnevyeHne coBMeCTUMOCTH annapara MBI nnn HapkosHo-abl-
XaTenbHOro annapara v Bcex AeTasneil, UCrorbayemblX Ans NOAKIOYEHNs K
nauveHTy nepep UCnosib3oBaHNEM.

12. Vicnonb3oBaHue 3TOro AbIXaTeNbHOTO KOHTYpa ¢ 060pyAOBaHUEM, HE COOT-
BETCTBYIOLLMM MEXyHAPOAHBIM CTaHAapTaMm, MOXET MPUBECTU K yXYALIEHNIO
paboumnx xapakTepucTuk. Mepea NCnonb3oBaHMEM O3HAKOMBLTECH C COOTBETCTBY-
toLLeit AOKyMEHTaLMen U MHCTPYKLUMUSIMUA MO NMPUMEHEHUIO BCEX NOAKITIOYaEMbIX
YCTPOWCTB WIS UX KOMBUHALWIA.

13. [ins onpeaenexns Toro, SBNSETCA N YCTPOCTBO BesonacHsIM nnn Hebesonac-
HbIM npu MPT, obpatutech k cneuvanuctaM no MapkupoBKe OTAENbHbIX N3Aenuid.
14. OBpatuTeCch 3a MHOPMAaLMEN O HANUYUU UMW OTCYTCTBUN (PTaNaToB K
creuman1cTam no MapkupoBKe OTAENbHbIX NPOAYKTOB.

15. Ecnv B cucTemy BKrtoYeH nopt Jlyep, oH npeaHasHayYeH UCKIIOYUTENBHO Anst
MOHUTOPWHra [ibIXaTemNbHbIX 1 aHECTE3NPYIOLLMX ra3os. Ecnn aTo npumeHnmo,
y6eauTech, YTo 3arnyLuka HaAekHO 3akpenneHa, 4Tobbl NpeaoTBPaTUTL CIly-
YaiiHyto yTeuKy, Koraa nopT He ucnonbayetcs. He BBoAUTE rasbl UNu KUAKOCTU
yepes coeMHeHNe NMIPOBCKOTO NOPTa, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBECTU K Cepbe3-
HOW TpaBMe nauueHTa.

16. He ucnonb3yite obopynoBaHve, He COOTBETCTBYIOLLEE MEXAYHAPOAHBIM
CTaHAapTam KOHYCHbIX COeaM-HEHWI.

17. He ucnonb3yiTte y naumMeHToB C AbixaTerbHbiM o6bemom < 300 mn.

18. Y6eamrtech, YTO TEXHUYECKME 1 SKCTITyaTaLMOHHbIE NapameTpbl Abixa-
TEeNbHOrO KOHTYpa NOAXOANT AN AaHHOMO NauneHTa u nevexns. Heobxoammo
KOHTponupoBaThb VIBJ1 1 OCHOBHbIE NoKasaTeny Xu3HeAeATeNbHOCTU NaLMeHTa.
MonHyto MHOPMAaLMIO CM. Ha STUKETKe NPoAYKTa.

BHumanne!

1. [bixaTenbHbl KOHTYP CrieayeT UCronb3oBaTh TOMbKO Nof HabnoaeHnem
MEULIMHCKOTO NepCcoHana,NpoLLEALLIEero COOTBETCTBYIOLLYHK) NOATOTOBKY.

2. Bo nsbesxaHue 3arpsi3HeHs KOHTYP [JOMKEH OCTaBaTbCs! YNaKOBaHHbIM 10 TOTOB-
HOCTM K MCNOMNb30BaHNI0. He ncnonbayinTe KOHTYpP, €Cnu ynakoska nospexnaeHa.

3. Mpwu ncnonb3oBaHuM Gonee Yem y OHOTO NaLMeHTa aHeCTE3NONOMNYECKUIA [ibl-
XaTernbHblil KOHTYP He crefyeT NOBTOPHO Mcnonb3oBaThk Geacbunstpa Intersurgical
W1 ApYroro AbIxaTernbHoro GubTpa, pa3peLléHHoro Ans UCNONb30BaHNS.

4. ins coeMHEHNs NN PaCcCOEAVNHEHNA CUCTEMbI, YAEPXUBANTE KOHHEKTOP 1
MCNOSb3yNTe NMOBOPOTHOE [ABWKEHUE «AaBU-KPYTU».

5. Kora AbixaTerbHblii KOHTYP HE UCMOMb3YeTCsl, COEANHEHUE C NaLUeHTOM, KO-
TOpOE He MEeHSIETCS AMNst KaXAO0ro NauMeHTa AOMKHO ObiTb 3aLLMLLEHO KPACHbIM
TecT-3alMUTHbIM KONINaYkoM, NOCTaBfseMbIM B KOMMNEKTe Ans npegoTepalle-
HUS 3arpsi3HEHNs.

MNPUMEHEHME Rx Only (Tonkko no npeanucaHuio Bpava) - paspeluaet
NpoJaxy AaHHOTO YCTPOWCTBA TOMBKO Bpayam Ui Mo 1x 3akasy.

Pa6ouee paBnenue: <60 cm H,0

Ycnosus xpaHeHus

PekomeHAyeTCst XpaHWTb NPY KOMHATHO TEMMepaType B TeYeHWe ykasdaHHOro
CpoKa rofIHOCTY MpofyKTa.

Ytunusaumnsa

lMocne ncnonb3oBaHNs U3aenne AoMKHO BbiTb YTUNN3NPOBAHO B COOTBETCTBUM C
npaBUNam1 MHPEKLM-OHHOTO KOHTPOIIS U YTUNN3ALINM OTXOI0B B JaHHOM GOMbHULIE.
MNpumevaHue

[invHa, ykasaHHas B ONMUCaHUN U3[ENus Ha 3TUKeTKe, 0603HauaeT MUHUMarb-
Hyl0 paboyyto ANnHY AbIXaTenbHOro KOHTYpa. MonHas AnuHa AblxaTensbHoro
KOHTypa yKaaaHa B pasgene TeXHNYECKMX JaHHbIX Ha ATUKETKE N3Aenus.

Tex yaTaLuMOHHble

MonHyto MHq)opmauwo 0 ANMHe ApixaTensHoro koHTypa (1), pactskumoctu (C) n
COMpPOTUBNEHUM NOTOKY (R) CM Ha CXeMe Ha 3TUKETKE U3fenus.
COOTBETCTBYHOLMUE CTAHAAPTbI

[laHHOe n3aenve cooTBETCTBYET TPEGOBAHUSM CMEAYIOLLNX CTaHAAPTOB:

« BS EN ISO 5367. AHecTeanonornyeckoe u gpixatensHoe obopyaosaHue.
[bixatenbHas Tpy6ka n Habopsl

« BS EN ISO 5356-1. AHecTeanonornyeckoe 1 apixatensHoe obopyaosaHue.
KoHnyeckune coeguumtenn. KoHycbl 1 po3eTku

« SO 80601-2-13: OtaenbHble TpeboBaHus k 6a3oBoii 6e30nacHOCTM U OCHOB-
HbIM XapaKTepuCTUkam aHecTe3nonornyeckon pabodeit CTaHumumn




cs 22 mm Anesteziologicky 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 mély byt navody uchova-
vany na misté pristupném vSem uzivatelim. Dal$i kopie jsou k dispozici
na vyzadani.

POZNAMKA: Zajlstete aby byl navod k dispozici ve vSech mistech, kde se
produkt pouziva, a aby k nému méli pfistup vsSichni uzivatelé. Tento navod
obsahuje dulezité informace k bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Pfed pou-
Zitim tohoto vyrobku si prectéte cely tento navod k pouZiti v plném rozsahu,
véetné varovani a upozornéni. Pokud se nebudete fadné fidit varovanimi,
upozornénimi a pokyny, muze dojit k vaznému trazu nebo umrti pacienta.
Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich pfedpist.

VAROVANI: VAROVANI obsahuje dulezité informace o potencialné
nebezpeénych situacich, které mohou vést k umrti nebo vaznému urazu,
pokud jim nepredejdete.

UPOZORNENI: UPOZORNENI obsahUJe dulezité informace o potenmal-
né nebezpecéné situaci, ktera mize mit za nasledek drobné nebo mirné
poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Uréené pouziti

Privod a odstranéni anestetickych a dychacich plynt do a z pacienta pro-
stiednictvim dychaciho systému, ktery zahrnuje systém hadic a konektord.
Urceny uzivatel

Ur¢eno k pouziti vyhradné kvalifikovanym zdravotnickym personalem.
Indikace

Anesteziologicky dychaci systém by mél byt pfipojen mezi ventilator

nebo anesteticky pfistroj a pfipojeni dychacich cest pacienta. Produkt
pouzivat opakované u nékolika pacientt az 7 dnu, pokud je s produktem
u kazdého pacienta pouZit nalezité ovéreny jednorazovy respiracni filtr.
Dychaci systém mize byt poskytovan ve verzi s hadicemi Flextube™ nebo
Smoothbore. Dychaci hadice Flextube v ramci Dychaciho systému Silver
Knight™ obsahuje antimikrobialni pfisadu.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Pouziti produktu:

Produkt je uréen k pouZiti po dobu maximalné 7 dnti v kombinaci s fadou
anestetickych a ventilacnich pfistroju, které spliiuji mezinarodni standardy
tykajici se kuZelového spojeni. Zacatek pouzivani je definovan od prvniho
pfipojeni k pfistroji. Pouzivejte v prostfedi akutni nemocni¢ni péce a péce
o pacienty v neakutnim prostFedi pod dohledem personalu s pfislusnou
kvalifikaci. Dychaci systém je bezpe€ny pro pouziti s atmosférickymi
plyny: N,O, O, a CO,; anestetiky: isofluran, sevofluran, desfluran a dalSimi
srovnatezlnyml tekavyml latkami.

Kategorie pacientu

Rada dychacich systému 22 mm je vhodna pro pouZziti u vSech dospélych
pacientu s predpokladanym pfivadénym dechovym objemem = 300 ml.
Pripojte dychaci systém

Pfipojte hadici dychaciho systému ke vdechovému a vydechovému usti
ventilatoru nebo anestetického pfistroje zasunutim a pooto¢enim (obr.

1). Odejméte Cerveny kryt proti prachu z dilu tvaru Y dychaciho systému.
Provedte kontrolu pred pouzitim dle doporuéeni vyrobce zafizeni. Pfipojte
dil ve tvaru Y k rozhrani pacienta.

PrisluSenstvi:

Pokud je dychaci systém 22 mm dodavan s dal$im pfislusenstvim, mél by
lékaf posoudit jakykoli mozny dopad na respiracni funkce pacienta a byt
si védom nasledného zvySeného odporu proudéni, stladitelného objemu

a hmotnosti produktu. Pokud jsou nastaveny parametry ventilatoru a
anestetického pfistroje, mél by lékaf u jednotlivych pacientt individuainé
vyhodnotit jakykoli dopad, ktery mize mit vnitfni objem a odpor proudéni
zafizeni na uc¢innost pfedepsané ventilace. Konfiguraci produktu Ize identi-
fikovat na jednotlivych Stitcich produktu.

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

Postupuijte dle pokynl v jednotlivych dodanych navodech k pouZiti.
Zasobnikové vaky (jsou-li soucasti konfigurace)

1. Zajistéte, aby byl zasobnikovy vak bezpecné pripojen k dychacimu
systému zasunutim a pootocenim.

2. Zvazte dopad zvy$ené poddajnosti zasobnikového vaku na predepsa-
nou ventilaci.

3. Zasobnikovy vak umoziiuje manualni ventilaci a poskytuje vizualni
indikaci rychlosti a hloubky dychani.

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

1. Pfed instalaci a kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny sou-
¢asti dychaciho systému nezablokované a neobsahuji cizi télesa a Ze je
zajisténa priichodnost dychacich cest.

2. Pred pripojenim dychaciho systému mezi zafizeni a pacienta odejméte
Cerveny kryt proti prachu.

3. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni dychaciho systému ke kuzelovému
spojeni anestetického pfistroje zasunutim a pootocenim.

4. Dychaci systém by mél byt u pfipojeni pacienta chranén proti kiizové
kontaminaci dychacim filtrem Intersurgical nebo jinym nalezité ovéfenym
respira¢nim filtrem. U kaZdého pacienta je nutné pouzit novy filtr a pfipo-
jeni pacienta, aby se minimalizovalo riziko kfizové kontaminace. Pokud je
vyrobek viditelné znecistény, zlikvidujte jej a nahradte jej novym vyrobkem.
5. Po instalaci a kazdém pouziti dychaciho systému a veskerého pfislu-
Senstvi musi byt dychaci systém a veskeré pfislusenstvi zkontrolovano na
netésnosti a okluze a vSechny spoje upevnény.

6. Pri nastavovani parametrd ventilatoru zvazte jakykoli dopad, ktery muze
mit vnitfni objem pristroje na t¢innost predepsané ventilace. Vyhodnoceni
by mél Iékar provést u jednotlivych pacientt individuainé.

7. Zkontrolujte, zda jsou vSechny uzaveéry portu nebo pfislusenstvi pevné

pfipevnény, aby nedoslo k uniku.

8. Dychaci systém je nutné ménit v souladu se zasadami zdravotnického
zarizeni (maximum je 7 dni) nebo dfiv, neni-li jiz vhodny k uréenému
pouziti.

Kontrola pfi pouziti

VAROVANI B&hem Ié&by nepretrzité sleduite klinické parametry pacienta.
Varovani

1. Tento systém neni vhodny pro pouziti s hoflavymi anestetiky.

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 pfed pouzi-
tim naleznete v pokynech vyrobce zafizeni.

4. Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a veskerého pfisluSenstvi
je nutné provést samocinny test zafizeni a teprve poté zafizeni pouzit pro
pacienta.

5. Pfred pouzitim si prostudUJte pfislusnou dokumentaci a navod k pouziti
vSech pripojenych zafizeni nebo kombinaci zafizeni.

6. Hadice nenatahuijte, nestfihejte a neupravujte.

7. Cisténi mlze vést k poruSe a zniCeni zafizeni.

8. Presnost ventilatoru mlze byt ovlivnéna rozpraSovaéem pohanénym
plynem.

9. Pokud k dychacimu systému pfidate dal$i nastavce &i pfistroje, mtze
dojit ke zméné tlaku v celém dychacim systému a tim i ke zhorsSeni vykonu
ventilatoru. Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a vSech pfipoje-
nych pfistroji je nutné provést samocinny test ventilatoru (¢i anestetického
pristroje) a teprve poté zafizeni pouzit pro pacienta.

10. Opétovné pouziti dychaciho systému v anestezii, pfi které nebyl pouzit
nalezité ovéreny jednorazovy respira¢ni filtr mezi produktem a kazdym
pacientem, predstavuje ohrozeni bezpeénosti pacienta z hlediska kfizové
infekce, nespravné funkce zafizeni a poskozeni zafizeni.

11. Dychaci systémy, jejich ¢asti a prislusenstvi jsou ovéfeny pro pouziti s
konkrétnimi ventilatory a anestetickymi pfistroji. Pouziti nekompatibilnich
Casti muze vést k horsimu vykonu. Odpovédna organizace odpovida za to,
Ze je pred pouzitim zajiSténa kompatibilita ventilatoru ¢i anestetického
pfistroje a vSech ¢asti pouzitych k pfipojeni k pacientovi.

12. Pouziti tohoto dychaciho systému se zafizenim, které neni v souladu s
mezinarodnimi standardy, muze vést k hor§imu vykonu. V pfislusné doku-
mentaci a navodech k pouziti vSech pfipojenych pfistroji nebo kombinaci
pristroju pred pouzitim ovéite, zda je zajisténa kompatibilita.

13. Informace o tom, zda je zafizeni bezpe¢né nebo nebezpecné pro MR
prostfedi, naleznete na $titku jednotlivych vyrobka.

14. Informace o tom, zda jsou pfitomny ¢i nepfitomny ftalaty, naleznete na
Stitku jednotlivych vyrobku.

15. Pokud je v systému zahrnut luer port konektor, je uréen vyhradné k
monitorovani dychacich a anestetickych plynt. V prislusnych piipadech
zkontrolujte, Ze je bezpecné pfipevnén jeho uzaveér, aby nedoslo k nahod-
nému Uniku, pokud se port nepouziva. Nezavadéjte plyny nebo kapaliny
pres pfipojeni portu Luer lock, protoze to muze zplisobit vazné zranéni
pacienta.

16. Nepouzivejte s pnstroll které nesplriuji mezinarodni standardy tykajici
se kuzelového spojeni.

17. Nepouzivejte u pacientt s dechovym objemem < 300 ml.

18. Ujistéte se, Ze technické a vykonnostni idaje dychaciho systému jsou
vhodna pro konkrétniho pacienta a jeho Ié€bu. Nutnosti je monitorovani
ventilace a Zivotnich funkci pacienta. Kompletni informace naleznete na
Stitku vyrobku.

Upozornéni

1. Dychaci systém Ize pouzivat pouze pod dohledem zdravotnického
personalu s pfisluSnou kvalifikaci.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zlstat zabalen, dokud
neni pfipraven k pouziti.

Nepouzivejte produkt, pokud je jeho obal poskozen.

3. Pfi pouziti u vice nez jednoho pacienta, by nemél byt anesteziologicky
dychaci systém u pfipojeni pacienta pouzivan opakované, pokud nebyl
pouzit filtr Intersurgical nebo jiny nalezité ovéreny respiraéni filtr.

4. Pri pfipojovani nebo odpojovani systému pfidrzte konektor a pouzijte
metodu ,zatla¢ a otoc".

5. Neni-i dychaci systém pouzivan, mélo by byt pfipojeni pacienta, které
se pfi pouziti v anestezii méni u kazdého pacienta, chranéno pfilozenym
¢ervenym krytem proti prachu, aby se zabranilo kontaminaci.

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

Pracovni tlak: < 60 cmH,O

Skladovaci podminky

Doporucené skladovani pii pokojové teploté po dobu skladovatelnosti
vyrobku.

Likvidace

Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s pfedpisy mistniho
zdravotnického zafizeni ozamezeni infekce a likvidaci odpadu.
Poznamka

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

Technické udaje a funkcni charakteristiky

Ve schématu na §titku vyrobku naleznete informace o celkové délce
dychaciho systému (D), souladu (AV/AP) a odporu proudéni (RTF).

Odpovidajici standardy

Tento vyrobek spliuje pozadavky nasledujicich pfislusnych norem:

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

konektory

* BS EN ISO 5356-1: Anestetické a respiracni pfistroje. Kuzelové konekto-
ry. Kuzelové zastréky a zasuvky

+ 1SO 80601-2-13: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpec¢nost a zakladni

vykon anestetického pracovisté



hu 22 mm-es Felnétt Aneszteziologiai Lélegezteté Rendszer

Nem szallitunk kilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozon-
ként csak 1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért ezt minden
felhasznald 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 felhasznalé részére. Ezek az
utasitasok fontos informéacidkat tartalmaznak a termék biztonsagos haszna-
latarol. A termék hasznalata elétt olvassa végig ezeket az utasitasokat, be-
leértve a figyelmeztetéseket is. A figyelmeztetések és utasitasok megfeleld
kévetésének elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.
A sulyos eseményeket a helyi rendeletnek megfelelGen kell jelenteni.
VIGYAZAT! A ,VIGYAZAT!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos infor-
maciodt tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrdl, amely halalt vagy
sulyos sérilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos infor-
macidt tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely enyhe vagy
kdzepesen sulyos sértilést okozhat, ha nem kertilik el.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Anesztetikumok és |égzési gazok széllitasa a beteghez és azok elszalli-
tasa a betegbdl egy csovekbdl és csatlakozokbdl allé 1élegeztetérendszer
segitségével.

Felhasznalok kore

Szakképzett egészségligyi személyzet altali hasznalatra.

Javallatok

A lélegeztetérendszert a lélegeztetégép vagy az altatégép és a beteg léguti
csatlakozoja kozé kell csatlakoztatni. A termék hasznalhato6 tobb betegnél,
legfeliebb 7 napig, ha minden egyes betegnél uj, megfeleléen hitelesitett,
egyszer hasznalatos |égzési szlrét hasznalnak a termék és a beteg kozott.
Alélegeztetérendszer kaphatd Flextube™ vagy Smoothbore csovekkel. A
Silver Knight™ |élegeztetérendszerhez tartozo Flextube csévek antimikro-
bialis adalékanyagot tartalmaznak.

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

A termék hasznalata:

A termék legfeljebb 7 napig valé hasznalatra szolgal, sokféle, a nemzetkozi
kupos csatlakozasi szabvanyoknak megfelel altatdgéppel és lélegezte-
tégéppel egyltt. A berendezéshez valé elsé csatlakozas jelenti a hasznalat
megkezdését. Az akut, illetve nem akut ellatas soran megfelel6 képzett-
séggel rendelkez6 szakember felligyelete mellett kell hasznalni. A 1égz6-
rendszer biztonsagosan alkalmazhat6 N,O, O, és CO, légkéri gazokkal,
valamint az isofluran, sevofluran, desfluran és' mas hasonlé anesztetikai
gazokkal valo hasznalatra.

Betegek kore

A 22 mm-es lélegeztetérendszerek termékcsaladja alkalmas minden olyan
feln6tt beteg kezelésére, akinél a leadandé légzési térfogat = 300 ml.

A lélegeztetérendszer csatlakoztatasa

Nyomod és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a lélegeztetérendszer cs6-
veit a lélegeztetdgép vagy az altatégép belégzési és kilégzési csatlakozo-
jahoz (1. abra).

Vegye le a lélegeztetérendszer Y-darabjardl a piros porvédé kupakot, ha van.
Végezze el az eszk6z0Ok gyartdi altal ajanlott hasznalat el6tti ellenérzéseket.
Csatlakoztassa az Y-darabot a beteghez vezet6 részhez.

Tartozékok:

Ha a 22 mm-es lélegeztetérendszerrel egyitt mas dsszetevok szallitasa

is torténik, a klinikusnak figyelembe kell vennie ezek potencidlis hatasat a
beteg légzési funkcidjara, és tisztaban kell lennie a termék aramlasi ellen-
allasanak, 6sszenyomhato térfogatanak és tomegének névekedésével.

A lélegeztetdgép vagy altatégép paramétereinek beallitdsa utan a klinikus-
nak minden beteg esetén egyénileg értékelnie kell, hogy az eszkdz bels6é
térfogata és aramlasi ellendllasa milyen hatassal van az elgirt Iélegezte-
tés hatasossagara. A termék kialakitasa az egyes termékeken talalhatd
cimkén van feltiintetve.

Vizgyiijtok, Iégzési szlirok, fitd és parasité eszkozok, fiité és parasito
szlrék (ha a termék tartalmazza)

Kovesse a kilon mellékelt hasznalati utasitasokat.

Levegétarolo zsak (ha a termék tartalmazza)

1. Ugyeljen arra, hogy a levegétarolé zsakot nyomo és forgatdé mozdulattal
biztonsagosan csatlakoztassa a |élegeztetérendszerhez.

2. Vegye figyelembe a levegétarold zsak altal okozott nagyobb tagulékony-
sag hatasat az eldirt |élegeztetésre.

3. Alevegétarold zsak lehet6vé teszi a manualis lélegeztetést, és mutatja a
légzés frekvencidjat és mélységét.

Monitorozé csovek (ha a termék tartalmazza)

A monitorozé csévek szivargasmentes 6sszekottetést biztositanak a
lélegeztetérendszer és egy légzési vagy anesztetikai monitor k6z6tt luer-
lock csatlakozé utjan. Hasznalat elétt ellenérizni kell ezek csatlakozasat.
Ellendrizni kell, hogy a csé nincs-e megtorve, és atjarhato-e.

Hasznalat el6tti ellenérzés

1. Az 6sszeszerelés és minden hasznalat elétt ellendrizze a |élegeztetére-
ndszer minden 6sszetevéjét, hogy nincs-e bennik elzarédas vagy idegen
anyag, és atjarhatok-e.

2. Miel6tt a terméket a Iélegeztet6gép és a beteg k6zé csatlakoztatja,
vegye le a piros porvédd kupakot, ha van.

3. Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a |élegeztetérendszer
kupos csatlakozojat az altatdgép kupos csatlakozojahoz, illetve ugyanigy
végezze el a lecsatlakoztatast.

4. A lélegeztetérendszert védeni kell a keresztszennyezddéstél az Inter-
surgical altal gyartott vagy mas, megfeleléen hitelesitett, a betegcsatla-
kozohoz illesztett Iégzési szlirével. A keresztszennyezddés kockazatanak
minimalizalasa érdekében a sziir6t és a betegcsatlakozét ki kell cserélni
minden Uj beteg kezelése elétt. Ha a termék lathatéan szennyezett, sem-
misitse meg és cserélje ki egy Uj termékre.

5. Afelszerelés és minden hasznalat utan ellendrizni kell a lélegeztetérendszert
és minden tartozékot, hogy nem szivarognak-e, és nincsenek-e elzarédva.

6. A lélegeztetdgép paramétereinek beallitasakor vegye figyelembe, hogy

az eszkoz belso térfogata milyen hatéassal van az el6irt Iélegeztetés hata-
sossagara. Ezt a klinikusnak minden beteg esetén egyénileg kell értékelnie.
7. A szivargas megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az esetleges
csatlakozolezaré kupakok biztonsagosan vannak-e rogzitve.

8. A lélegeztetérendszert ki kell cserélni a kérhazban bevett gyakorlatnak
megfeleléen (legfeljebb 7 nap utén), vagy ha hasznalatra alkalmatlanna valik.
Hasznalat kozben végzett ellenrzés

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 ellenérizni kell a lélegeztetérendszer mikodését, és
az ellenallas ndvekedése vagy szennyez6dés esetén ki kell cserélni.

3. Alélegeztetdgép beallitasai és hasznalat kozben végzett ellendrzés
kévetelményei tekintetében lasd a berendezések gyartojanak iranyelveit.
4. A lélegeztetbrendszer és tartozékai teljes 6sszeszerelése utan, a betegen
vald hasznalat elétt el kell végezni a lélegeztetégép 6nellendrzé funkcidjat.
5. A hasznalat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkozkombinaciora vonatkozé minden dokumentéciot és utasitast.

6. Nem szabad a csoveket megfesziteni, elvagni vagy atalakitani.

7. Atisztitas az eszkdz hibas mikodéséhez vagy sérlléséhez vezethet.

8. Gazzal miikddd porlasztd hasznalata ronthatja a Iélegeztetégép pontossagat.
9. A lélegeztetérendszerhez tartozékok vagy mas eszk6zok hozzaadasa meg-
valtoztathatja a Iélegeztetérendszeren bellli nyomasgradienst, és ronthatja a
lélegeztet6gép teljesitményét. A lélegeztetérendszer és a hozza csatlakoz-
tatott minden készllék teljes 6sszeszerelése utan, a betegen vald hasznalat
el6tt el kell végezni a lélegeztetégép (vagy altatogép) onellendrzé funkciojat.
10. A lélegeztetérendszer ismételt anesztezioldgiai hasznalata esetén, ha nem
hasznalnak minden betegnél uj, megfelelden hitelesitett, egyszer hasznalatos
légzési szlrét a termék és a beteg kozétt, fenndll a beteg keresztfert6zédésé-
nek, illetve az eszkdz hibas miikodésének és sérlilésének a veszélye.

11. A lélegeztetérendszerek, alkatrészeik és tartozékaik hitelesitve vannak
bizonyos lélegeztetégépekkel és altatogépekkel vald hasznalatra. A nem
kompatibilis alkatrészek ronthatjak a rendszer miikodését. Az intézmény
feleléssége a hasznalat el6tt gondoskodni a lélegeztetdgépet vagy altatd-
gépet a beteghez csatlakoztaté minden alkatrész kompatibilitasarol.

12. A lélegeztetérendszernek a megfelelé nemzetkdzi szabvanyoknak meg
nem felel6 készilékekkel vald hasznalata a teljesitmény romlasahoz vezet-
het. A hasznalat el6tt a kompatibilités biztositasa érdekeében el kell olvasni
az Osszes csatlakoztatott eszkdzre vagy eszkézkombinaciora vonatkozé
minden dokumentéciot és utasitast.

13. Az MR-vizsgalat kdzben térténd hasznalatra valé alkalmassag az
egyes termékek cimkéin van feltiintetve.

14. Az egyes termékek cimkéin van feltiintetve, hogy tartalmaznak-e ftalatokat.
15. Ha egy Luer-port csatlakozét tartalmaz a rendszer, az kizarolag a lég-
z6- és érzéstelenitd gazok ellenérzésére szolgal. A csatlakozé hasznalaton
kivili allapotaban torténé szivargas megel6zése érdekében ellendrizze,
hogy a kupak stabilan régzitve van-e. Ne engedjen be gazokat vagy
folyadékokat a luer lock csatlakozdjan keresztil, mert ez sulyos sérlést
okozhat a betegnek.

16. Ne hasznaljon olyan eszkdzoket, amelyek nem felelnek meg a nemzet-
kozi kupos csatlakozasi szabvanyoknak.

17. Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek a légzési térfogata < 300 ml.
18. Biztositani kell, hogy a |élegeztetérendszer miiszaki és teljesit-
ményadatai megfeleléek legyenek a tervezett beteghez és kezeléshez.
Monitorozni kell a beteg légzését és élettani paramétereit. Olvassa el a
termék cimkéjén talalhato teljes kori tajékoztatast.

Figyelem!

1. Alélegeztetérendszer csak megfelel képzettséggel rendelkez6 orvos
felugyelete mellett hasznalhaté.

2. A'szennyezGdés elkeriilése érdekében a terméket a felhasznalasig a
csomagolasaban kell hagyni. Ne hasznalja a terméket, ha megsériilt a
csomagolasa.

3. Ha egynél tébb betegen alkalmazzak, a anesztézias lélegeztetérend-
szert nem szabad hasznalni az Intersurgical altal gyartott vagy mas, meg-
feleléen hitelesitett, a betegcsatlakozdhoz illesztett I€gzési sziiré nélkil.

4. Amikor a rendszert csatlakoztatja vagy szétvalasztja, fogja meg a csatla-
kozét és nyomé és csavaré mozdulatot alkalmazzon.

5. Ha a lélegeztetérendszer nincs hasznalatban, az aneszteziologiai hasz-
nalat esetén az egyes betegek kézott cserélendd betegcsatlakozot védeni
kell a szennyez6destdl a vele egyiitt szallitott piros porvéd6 kupakkal.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx Only: A szdvetségi torvények
szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére arusithato.
Uzemi nyomas: <60 cmH,O

Tarolasi kornyezeti feltételek

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett lejarati idon beldl.
Hulladékkezelés

Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi és hulladékkezelési
eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Megjegyzés

Atermék cimkéjén szerepl6 termékleirasban szereplé hosszisag a
lélegeztetérendszer minimalis munkahosszat jeldli. A Iélegeztetérendszer
teljes hosszusaga a termék cimkéjének a miiszaki adatokat tartalmazé
részében van feltiintetve.

Miiszaki és teljesitményadatok

Atermék cimkéjén talalhaté vazlatos abran lathatok a lélegeztetérendszer
teljes hosszara (1), tagulékonysagara (C) és aramlasi ellenallasara (R)
vonatkozo6 adatok.

Megfelelé szabvanyok

Ez a termék megfelel a kovetkez6 szabvanyok vonatkozé eldirasainak:

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

* BS EN ISO 5356-1: Altaté- és Iélegeztetéberendezések. Kupos csatlako-
z6k. Kupok és aljzatok

+ ISO 80601-2-13: Az anesztezioldgiai munkaallomasok alapvetd biztonsa-
gi és lényeges miikodési kovetelmeényei



sl 22-mm Dihalni Sistem Za Anastezijo za odrasle

Navodila za uporabo niso prilozena vsakemu posameznemu izdelku. V
posamezni $katli je priloZen samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga
imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Ve¢ 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 natan¢no preberite ta navodila za uporabo in opozorila.
Neupostevanje opozoril, svaril in navodil, lahko privede do hude telesne
poskodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba porocati v skladu z
lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO vkljuéuje pomembne informacije o morebitno
nevarnih okolis¢inah, ki lahko povzrocijo smrt ali resno poskodbo, ¢e jih ne
preprecimo.

SVARILO: SVARILO vklju€uje pomembne informacije o morebitno nevar-
nih okolisc¢inah, ki lahko povzrocijo manjso ali zmerno poskodbo, ¢e jih ne
prepre¢imo.

Predvidena uporaba

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

Kvalificirano medicinsko osebje.

Indikacije

Anestezijski dihalni sistem je treba prikljuciti med ventilatorjem ali aneste-
zijskim aparatom in povezavo za bolnikovo dihalno pot. Se lahko izdelek
do 7 dni uporablja veckrat pri ve¢ bolnikih, ¢e se med izdelkom in posame-
znim bolnikom uporabi ustrezno validiran dihalni filter za enkratno uporabo.
Dihalni sistem se lahko uporablja s ceviem Flextube™ ali Smoothbore.
Dihalni sistemi Silver Knight™ vsebuje antimikrobni premaz v dihalni cevi
Flexitube.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

Uporaba izdelka:

Izdelek je namenjen uporabi do 7 dni, skupaj z razlicno opremo za aneste-
zijo in ventilacijo, skladno z mednarodnimi standardi za pritrdiine elemente.
Zacetek uporabe je definiran od prvega priklopa na opremo. 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,, anestetiki: izofluranom, sevofluranom, desfluranom
ter drugimi primerljivimi hlapnimi snovmi.

Kategorija bolnika

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

Prikljuéitev dihalnega sistema

Krak dihalnega sistema s potiskanjem in obracanjem prikljucite na odprtini
za vdih in izdih na ventilatorju ali anestezijskem aparatu (slika 1).
Odstranite vse rdece pokrovcke z razdelilnika Y na dihalnem sistemu.
Izvedite preverjanje pred uporabo, kot to priporoca izdelovalec opreme.
Razdelilnik Y prikljucite na bolnikov vmesnik.

Dodatki:

Ce so0 22-mm dihalnemu sistemu priloZeni dodatni sestavni deli, mora
zdravnik oceniti kakr§en koli morebiten vpliv na bolnikovo dihalno funkcijo
in se zavedati posledi¢no povecane odpornosti za pretok, stisljive prostor-
nine 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
vkljuéeni v konfiguracijo)

Upostevaijte navodila v priro¢niku, priloZenem posameznemu izdelku.
Zbiralne vrecke (Ce so vkljuéeni v konfiguracijo)

1. PrepriCajte se, da ste s potiskanjem in obracanjem zbiralno vrecko
popolnoma pritrdili na dihalni sistem.

2. Upostevajte vpliv povecane kompliance zbiralne vrec¢ke na predpisano
ventilacijo.

3. Zbiralna vrec¢ka omogoca ro¢no ventilacijo in vidno preverjanje hitrosti
ter globine dihanja.

Linije za spremljanje (€e so vkljuceni v konfiguracijo)

Linije za spremljanje prek prikljucka luer lock omogo¢ajo povezavo med
dihalnim sistemom in monitorjem dihalnega/anestezijskega plina brez
puscanja. Povezavo je treba pred uporabo preveriti. Linijo je treba preveriti,
da se prepri¢ate, da je brez pregibov in prehodna.

Preverjanje pred uporabo

1. Pred namestitvijo in vsako uporabo preverite, da 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. Konicast prikljucek dihalnega sistema s potiskanjem in obracanjem
prikljucite na koni¢ast prikljuéek anestezijskega aparata ali ga odklopite z
njega.

4. Dihalni sistem je treba na priklju¢ku za bolnika za&¢ititi pred navzkrizno
kontaminacijo z dihalnim filtrom Intersurgical ali drugim ustrezno validi-
ranim dihalnim filtrom. Prikljucek za filter in bolnika je treba zamenjati pri
vsakem bolniku, da zmanj$ate tveganje navzkrizne kontaminacije. Ce je
izdelek vidno kontaminiran, ga zavrzite in zamenjajte z novim.

5. Po namestitvi in vsaki uporabi je treba preveriti, ali dihalni sistem pusca
ali je zamasen ter da so vse povezave pravilne.

6. Pri nastavitvi parametrov ventilatorja upostevajte vpliv, ki ga ima lahko
notranji volumen pripomocka na ucinkovitost predpisane ventilacije. Zdrav-
nik mora to oceniti na podlagi posameznega bolnika.

7. Prepricajte se, da so vsi pokrov¢ki odprtin ali dodatki popolnoma priklju-

Eeni, da preprecite pus€anje.

8. Dihalni sistem je treba zamenjati skladno z bolni$ni¢nim pravilnikom
(najvec 7 dni ali prej, ¢e ni ve¢ ustrezen za predviden namen).
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 zamenjajte, ¢e pride do
povecane rezistence ali kontaminacije.

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

4. |zvedite samotestiranje opreme po sestavljanju dihalnega 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. Cis€enje lahko povzroci okvaro ali zlom pripomocka.

8. Na natanc¢nost ventilatorja lahko vpliva uporaba plinskega nebulizatorja.
9. Dodajanje prikljuckov ali drugih pripomockov na dihalni sistem lahko
spremeni lahko spremeni tlak po celotnem dihalnem sistemu po celotnem
dihalnem sistemu in negativno vpliva na delovanje ventilatorja. Izvedite
samotestiranje ventilatorja (ali anestezijskega aparata) po sestavljanju di-
halnega sistema in vseh povezanih pripomockov pred uporabo na bolniku.
10. Ponovna uporaba dihalnega sistema pri anesteziji, pri kateri se ni
uporabil ustrezno validiran dihalni filter za enkratno uporabo med izdelkom
in vsakim bolnikom, ogroza varnost bolnika zaradi moznosti navzkrizne
okuzbe, okvare pripomocka ali zloma.

11. Dihalni sistemi, njihovi deli in dodatki so validirani za uporabo s
specificnimi ventilatorji in anestezijskimi aparati. Uporaba nezdruZljivih
delov lahko poslab$a delovanje. Zadevna organizacija je odgovorna za
zagotavljanje zdruZljivosti ventilatorja ali anestezijskega aparata z vsemi
deli, ki se uporabijo za prikljucitev bolnika.

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

13. Da ugotovite, ali je mogoc¢e pripomocek varno uporabljati pri slika-

nju MR, si oglejte oznake posameznega izdelka.

14. Da ugotovite, ali izdelek vsebuje ftalate, si oglejte oznake posamezne-
ga izdelka.

15. Ce je na sistemu luer prikljucek, je priklju¢ek namenjen izklju¢no
nadzoru dihalnih in anesteti¢nih plinov. Po potrebi se prepricajte, da je
pokrovéek pravilno namescéen, da preprecite nenamerno puscanje, kadar
se odprtina ne uporablja. Ne dovajajte plinov ali tekocin prek prikljucka luer
lock, saj lahko to povzro¢i resne poskodbe bolnika.

16. Ne uporabljajte z opremo, ki ni skladna z mednarodnimi standardi za
konicaste prikljucke.

17. Ne uporabljajte pri bolnikih z dihalnim volumnom < 300 ml.

18. 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.

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, ¢e je embalaza
poskodovana.

3. Ce se uporablja pri ve¢ kot enem bolniku, ga ne smete ponovno upora-
biti brez filtra Intersurgical ali drugega ustrezno validiranega dihalnega filtra
na priklju¢ku za bolnika.

4. Ko zelite konektirati ali dekonektirati sistem, drzite konektor in uporabite
tehniko pritisni in zavrti.

5. Kadar dihalni sistem ni v uporabi, je treba priklju¢ek za bolnika, ki se

pri anesteziji zamenja pri vsakem bolniku, zas¢ititi s priloZzenim rde¢im
pokrovékom, da preprecite kontaminacijo.

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

Delovni tlak: < 60 cmH,0

Pogoji shranjevanja

Priporo€eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku upo-
rabnosti.

Odstranjevanje

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

Opomba

DolzZina, 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.

Tehnicni podatki in podatki o delovanju

Za celotno dolZino dihalnega sistema (), zdruzljivost (C) in odpornost za
pretok (R) si oglejte shemo na oznaki 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 prikljucki.
Konusi in vti¢nice

« ISO 80601-2-13: Posebne zahteve za osnovno varnost in delovanje
anestezijske delovne postaje



Iv 22 mm Anestézijas Konturs pieaugusajiem

LietoSanas noradijumi netiek nodroSinati atseviski. Katra kasté tiek ievie-
tots 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
lietotdjiem. Sajos noradijumos ir ieklauta produkta dro$ai lietoSanai svariga
informacija. Pirms ST produkta lieto$anas izlasiet visus $os lietoSanas
noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas pazinojumus. Bridina-
jumu, bistamibas pazinojumu un noradijumu neievéroSanas sekas var bat
nopietnas traumas vai pacienta nave. Par nopietniem incidentiem jazino
sakana ar viet&jiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS. Norade “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu informaciju par
iespé&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit nopietnas
traumas vai letalu iznakumu.

UZMANIBU! Norade “UZMANIBU!” sniedz svarigu informaciju par iespé-
jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit nelielas vai vidé&ji
smagas traumas.

Paredzétais lietojums

Anestézijas lidzeklu un elpoSanas gazu piegadei pacientam un izvadi$anai
no pacienta kermena, izmantojot elpo$ana sistému, ko veido caurulites un
savienotaji.

Paredzétais lietotajs

Drikst lietot kvalificéts medicinas personals.

Indikacijas

Anestézijas elpoSanas sistéma ir japievieno starp ventilatoru vai anestézi-
jas iekartu un pacienta elpcelu savienojumu.

Nodrosinasanai ierici var izmantot atkartoti vairakiem pacientiem 1dz

7 dienas, ja starp ierici un konkréto pacientu izmanto apstiprinatu, piemé-
rotu vienreizéjas lietoSanas elposanas kanala filtru. Elpo$anas sistémas
komplektacija var bat ieklautas Flextube™ vai Smoothbore caurulites. Silver
Knight™ elpoSanas sistému Flextube caurulites satur pretmikrobu piedevas.
Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

Izstradajuma izmantoSana

Izstradajumu ir paredzét izmantot maksimali 7 dienas ar dazadam anesté-
zijas un ventilatoru iekartam, kuras atbilst starptautisko standartu prasibam
konusveida savienojumam. LietoSanas sakums tiek noteikts no pirma
savienojuma ar iekartu. Izmantosana akata slimnicas vidé un aprapi pa-
cientiem vidé, kas nav akdta, atbilsto$i un attiecigi kvalificétu medicinisko
darbinieku uzraudziba. ElpoSanas sistéma ir drosa lieto$anai ar atmosféras
gazeém: N,0O, O, un CO,; anestézijas Iidzekli: izoflurans, sevoflurans,
dezflurang un citas I|dZ|gas gaistoSas vielas.

Pacientu kategorija

22 mm elpoSanas sistému klastu var izmantot visiem pieaugusajiem
pacientiem ar paredzéto piegades plausu tilpumu = 300 ml.

ElpoSanas sistémas pievienos$ana

Pievienojiet elpoSana sistémas dalas ventilatora vai anestézijas iekartas
ieelpas un izelpas pieslégvietai saspiezot un pagriezot (1. att.). Nonemiet
no elposana sistémas Y veida detalas sarkano puteklu vacinu.

Pirms lietoSanas veiciet parbaudes saskana ar iekartas razota]a ieteiku-
miem. Pievienojiet Y veida detalu pamenta saskarnei.

Piederumi

Ja 22 mm elpoSanas sisttémas komplektacija ir ieklauti papildu piederumi,
arstam ir janovérté to iespéjama ietekme uz pacienta elposanas funkciju,
ka art janem véra turpmaka plismas paaugstinata pretestiba, saspieza-
mais tilpums un ierices svars. Kad ventilatora un anestézijas iekartas pa-
rametri ir iestatiti, konkréta pacienta gadijuma arstam ir janovérté jebkada
ietekme, ko ierices iek$g&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 ieklauti
konfiguracija)

Skatiet instrukcijas komplektacija ieklautajos lietoSanas noradijumos.
Tvertnes maisi (ja ir ieklauti konfiguracija)

1. Parliecinieties, vai tvertnes maiss ir stingri pievienots elpo$anas sistémai
saspiezot un pagrieZot.

2. Nemiet véra tvertnes maisa paaugstinatas atbilstibas ietekmi uz nozi-
méto ventilaciju.

3. Izmantojot tvertnes maisu, var nodrosinat manualu ventilaciju, un tas
sniedz vizualas norades par elpo$anas atrumu un dzilumu.

Kontroles caurulite (ja ir ieklauti konfiguracija)

Kontroles caurulites nodroSina savienojumu bez noplidém starp elpoSanas
sistému un elpo$anas/anestézijas gazu monitoru, izmantojot fikséjosas
(luera) vitnes stiprinajumu. Pirms lietoSanas savienojums ir japarbauda.
Caurultte ir japarbauda, lai parliecinatos, ka ta nav savijusies un pastav
pietiekams kanals.

Parbaude pirms lietosanas

1. Pirms uzstadiSanas un katras lietoSanas parbaudiet, vai neviens elposa-
na sistémas komponents nav nosprostots, ka ar vai tajos nav svesSkerme-
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 savienojumu pie
anestézijas iekartas konusveida savienojuma vai atvienojiet tos saspiezot
un pagriezot.

4. Izmantojot Intersurgical elpo$anas filtru vai citu atbilstosi apstiprinatu
elposanas filtru pie pacienta savienojuma, ir janodrosina elpo$anas sistémas
aizsardziba pret savstarpéju kontaminaciju. Lai samazinatu savstarpéjas kon-
taminacijas risku, filtra un pacienta savienojums katram pacientam ir jamaina.
Ja produkts ir redzami piesarnots, izmetiet to un nomainiet to ar jaunu.

5. Péc uzstadiSanas un katras lietoSanas elpoSanas sistéma un visi
piederumi ir japarbauda, vai nav noplides un nosprostojumu un ka visi
savienojumi ir stingri.

6. lestatot ventilatora parametrus, nemiet véra ietekmi, ko ierices iekséjais
tilpums var radit uz nozimétas ventilacijas iedarbibu. Arstam tas ir japar-
bauda katra konkréta pacienta gadijuma.

7. Lai novérstu noplides, parbaudiet, vai visi pieslégvietas vacini vai
piederumi ir stingri piestiprinati.

8. Elposana sistéma ir jamaina saskana ar slimnicas procediru (maksimali
7 dienas) vai agrak, ja ta vairs nav piemérota tas paredzétajam mérkim.
Parbaude lietoSanas laika

BRIDINAJUMS Arsté$anas laika uzraugiet pacienta kiiniskos parametrus.
Bridinajums

1. ST sistéma nav piemérota izmantoSanai ar uzliesmojosSiem anestézijas
Iidzekliem.

2. Kontrolgjiet elpoSanas sistému visa tas izmantoSanas gaita un nomainiet
to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai kontaminacija.

3. lekartas iestatljumus un prasibas parbaudém pirms lietoSanas skatiet
iekartas razotaja rokasgramata.

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

5. Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto ieri€u vai to kombinaciju attieci-
gos dokumentus un lietoSanas noradijumus.

6. Nestiepiet vai negrieziet caurulites vai nemainiet to konfiguraciju.

7. Tiri$ana var izraisit ierices disfunkciju un saldsanu.

8. Ventilatora darbibas precizitati var ietekmét gazes smidzinataja izman-
toSana.

9. Stiprinajumu vai citu ieri€u pievieno$ana elpo$anas sistémai var mainit
spiediena gradientu visa elposanas sisttma un nelabvéligi ietekmét
ventilatora veiktspéju. PEéc montazas pabeigSanas un pirms izmantosanas
katram pacientam veiciet ventilatora (vai anestézijas iekartas) pasparbaudi.
10. Tadas elpoSana sistémas atkartota izmantoSana anestézijas nodrosi-
nasanai, kura starp izstradajumu un pacientu netiek izmantots atbilstosi
apstiprinats vienreizéjas lieto$anas elposanas filtrs, apdraud pacientu,
radot savstarpéjas inficéSanas risku, ka arT ierices nepareizas darbibas un
bojajumu risku.

11. ElpoSanas sistémas, to detalas un piederumi ir apstiprinati izmanto-
Sanai ar konkrétiem ventilatoriem un anestézijas iekartam. NeatbilstoSas
detalas var nelabveligi ietekmét veiktspéju. Atbildigajai iestadei

ir janodrosina ventilatora vai anestézijas iekartas un visu pacienta pievie-
nosanai izmantoto detalu atbilstiba pirms to izmantoSanas.

12. STs elpo$anas sistémas izmantodana kopa ar iekartu, kas neatbilst
starptautisko standartu prasibam, var nelabveélgi ietekmét veiktspé&ju.
Pirms lietoSanas izlasiet atbilstigo katras pievienotas ierices vai iericu
kombinacijas dokumentaciju un lietoSanas noradijumus.

13. Lai noteiktu, vai ierici var vai nevar droSi lietot MR vidé, skatiet konkré-
ta izstradajuma marké&jumu.

14. Lai noteiktu ftalatu esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta izstrada-
juma marké&jumu.

15. Ja sistéma ir ieklauts Luer porta savienojums, tas ir paredzéts tikai
elposanas un anestézijas gazu kontrolei. Ja attiecas, parbaudiet, vai vacins
ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopladi, kad &1 pieslégvieta
netiek izmantota. Neievietojiet gazes vai Skidrumus caur Luera blokéSanas
porta savienojumu, jo tas var izraisit nopietnus pacienta ievainojumus.

16. Nedrikst izmantot kopa ar iekartam, kuras neatbilst starptautisko stan-
dartu prasibam konusveida savienojumam.

17. Nelietot pacientiem, kuru gaisa tilpums ir < 300 ml.

18. Parbaudiet, vai elpoSanas sistémas tehniskie un veiktspéjas dati ir pie-
méroti attiecigajam pacientam un terapijai. Ir jduzrauga pacienta elposana
un organisma stavokla galvenie raditaji. Lai iegGtu vispusigu informaciju,
skatiet izstradajuma uzlimi.

Uzmanibu!

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

2. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba iepakojuma Iidz ta
izmanto$anas bridim.

Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

3. Lietojot vairak neka vienam pacientam, elpoSanas sistému nedrikst at-
kartoti lietot bez Intersurgical elpo$anas filtra vai cita atbilstosi apstiprinata
elposanas filtra pie pacienta savienojuma.

4. Pieslédzot vai atvienojot sistému, turiet savienotaju un izmantojiet spied
un pagriez darbibu.

5. Ja elpoSanas sistéma netiek izmantota, ir janodrosina ta pacienta savie-
nojuma aizsardziba, ko nomaina izmantosanas anestézijas nodrosinasanai
gadijuma, uzliekot komplektacija ieklauto sarkano puteklu vacinu, lai
noverstu kontaminaciju.

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 temperatra noradito izstradajuma glaba-
Sanas laiku.

Iznicinasana

Péc izmantoSanas ierice ir jaiznicina saskana ar vietéjiem slimnicas,
infekciju kontroles un atkritumu iznicina$anas noteikumiem.

Piezime

Izstradajuma uzlimé pieejamaja izstradajuma apraksta noraditais garums
attiecas uz elpoSanas sisttmas minimalo darba garumu. Pilns elpoSana
sistémas garums ir noradits izstradajuma markéjuma tehnisko datu sadala.
Tehniskie un veiktspéjas dati

Lai uzzinatu kopgjo sistémas garuma (lengt, |), atbilstibas (compliance, C)
un plismas pretestibas (resistance, R) datus, skatiet shému izstradajuma
uzlimé.

Atbilstigie standarti

Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu attiecigajam prasibam

* BS EN ISO 5367: Anestézijas un elpoSanas aprikojums. Elpo$anas
caurule un komplekti

* BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elposanas aprikojums. Koniski savie-
notaji. Konusi un ligzdas

+1SO 80601-2-13: Ipadas prasibas anestézijas darbstacijas visparéjai drosibai
un svarigam veiktspéjas raditajiem



et 22 mm Narkoosi Hingamissiisteem tdiskasvanu

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult (iks kasutusjuhendi
eksemplar ning seet6ttu tuleb seda hoida kdigile kasutajatele kattesaada-
vas kohas. Soovi korral on véimalik saada rohkem koopiaid.

MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja kdigile kasuta-
jatele. Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne
toote kasutamist lugege see kasutusjuhend taielikult 1&bi, sealhulgas hoia-
tused ja ettevaatusabindud. Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid ja juhiseid
tapselt ei jargita, voib see pdhjustada patsiendile raskeid voi surmavaid
kehavigastusi. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule
regulatsioonile.

HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet voimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine v6ib pdhjustada surmavaid véi raskeid
kehavigastusi.

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST tahistab potentsiaalselt ohtlikku
olukorda, mille eiramine voib pdhjustada kergeid voi keskmise raskusega
kehavigastusi.

Ettendhtud kasutusala

Patsiendile anesteesia ja hingamisgaaside manustamiseks ja nende ee-

maldamiseks voolikutest ja ihendustest koosneva hingamiskontuuri kaudu.

Ettendhtud kasutaja

Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinité6taja poolt.

Naidustused

Hingamiskontuur tuleb (ihendada ventilaatori v6i anesteesiamasina ja
patsiendi hingamistee thenduse vahele. V6ib toodet kasutada korduvalt
mitmel patsiendil kuni 7 paeva, kui toote ja iga patsiendi vahel kasuta-
takse vastavalt valideeritud Gihekordset hingamisfiltrit. Hingamiskontuuri
variandid: Flextube™ v6i Smoothbore. Silver Knight™ hingamiskontuurid
sisaldavad Flextube-is antimikroobset lisandit.

Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi pole.

Toote kasutamine:

See toode on ette ndhtud kasutamiseks maksimaalselt 7 paeva jooksul
erinevate anesteetikumide ja ventilaatori varustusega, mis vastavad
rahvusvahelistele kooniliste Ghenduste standarditele. Kasutamise algus
loetakse alates esimesest (ihendamisest seadmega. Kasutage akuutses
ja mitte-akuutses keskkonnas sobiva voi vastavalt kvalifitseeritud meditsii-
nito6taja juhendamisel. Hingamisstisteem on atmosfaari gaasidega kasu-
tamiseks ohutu: N,O, O, ja CO,; anesteetikumid: isofluraan, sevofluraan,
desfluraan ja teised samavaarsed lenduvad ained.

Patsiendi kategooria

22 mm hingamiskontuurid sobivad kasutamiseks koikidel taiskasvanud
patsientidel, kelle ettendhtud manustatav tavalise hingamise maht on =
300 ml.

Hingamiskontuuri iihendamine

Kinnitage hingamiskontuuri ots ventilaatori v6i anesteesiamasina sisse- ja
valjavooluotstesse, kasutades liikka ja keera toimingut (joonis 1).
Eemaldage hingamiskontuuri Y-osalt punased tolmukaitse korgid.
Teostage kasutamiseelsed kontrollid vastavalt seadme tootja soovitustele.
Kinnitage Y-osa patsiendiliidesele.

Lisatarvikud:

Kui 22 mm hingamiskontuur on varustatud taiendavate osadega, peab arst
hindama véimalikku m&ju patsiendi hingamisfunktsioonile ning olema tead-
lik sellest tulenevast toote suurenenud kokkusurutavast mahust, massist ja
voolutakistusest.

Kui ventilaatori ja anesteesiamasina parameetrid on méaéaratud, tuleb arstil
iga patsiendi puhul eraldi hinnata méju, mis seadme sisemahul ja vooluta-
kistusel ettenahtud ventilatsiooni efektiivsusele olla vdib.

Toote konfiguratsioon on tahistatud iga toote margistusel.

Veekogujad ja hingamisfiltrid, HME- ja HMEF-filtrid (kui on konfigurat-
siooniga kaasas)

Jargige nendega kaasas olevaid tootekohaseid kasutusjuhendeid.
Reservuaarkotid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)

1. Kontrollige, et reservuaarkott oleks liikka ja keera toimingu abil korrali-
kult kinnitatud hingamiskontuuri kiilge.

2. Votke arvesse reservuaarkoti suurenenud vastavust ettenahtud venti-
latsioonile.

3. Reservuaarkott véimaldab kasitsi ventileerimist ja annab visuaalselt
marku hingamise ritmist ja stigavusest.

Montooringu liinid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)
Monitooringuliinid véimaldavad lekkevaba tihendust hingamiskontuuri ja
respiratoorse/anesteetilise gaasi monitori vahel Luer-lock tihenduse kaudu.
Seda Uihendust tuleb enne kasutamist kontrollida. Tuleb kontrollida, et
voolikus ei esineks solmi ja et kanal oleks avatud.

Kasutamiseelne kontroll

1. Kontrollige enne paigaldamist ja enne igat kasutamist, et Gheski hin-
gamiskontuuri osas ei oleks takistusi ega vodrkehasid ja et hingamisteed
oleksid avatud.

2. Enne hingamiskontuuri ja seadme ning patsiendiga ihendamist eemal-
dage punased tolmukaitse korgid.

3. Uhendage/eemaldage hingamiskontuuri koonilised ihendused anes-
teesiamasina koonilistest ihendustest, kasutades Iiikka ja keera toimingut
(joonis 1).

4. Hingamiskontuur peab patsiendi iihenduskohas olema ristsaastumise
eest kaitstud Intersurgicali v6i méne muu vastavalt valideeritud hingamis-
filtriga. Ristsaastumise ohu minimeerimiseks tuleb filtrit ja patsiendi then-
dust patsiendi vahetumisel vahetada. Kui toode on nahtavalt saastunud,
kérvaldage see ja asendage see uue tootega.

5. Péarast paigaldamist ja igat kasutamist tuleb hingamiskontuuri ja kaiki
lisaosasid enne kasutamist kontrollida lekete ja oklusioonide suhtes ning
veenduda, et kdik hendused oleksid turvalised.

6. Ventilaatori parameetrite maaramisel arvestage méju, mis seadme
sisemahul ettenahtud ventilatsiooni efektiivsusele olla voib. Arst peab seda
hindama iga patsiendi puhul eraldi.

7. Kontrollige, et lekke valtimiseks oleksid kdik korgid ja lisaosad korralikult

kinnitatud.

8. Hingamiskontuuri tuleb vahetada vastavalt haigla eeskirjadele (maksi-
maalselt 7 paeva jarel) vbi varem, kui see ei sobi enam selle sihtotstar-
beks.

Kontrollid kasutamise ajal

HOIATUS. Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi naitajaid.

Hoiatus

1. See slisteem ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetikumidega.

2. Jalgige 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 hingamiskontuuri ja sellega
seotud lisade taielikku paigaldamist seadme enesetest.

5. Enne kasutamist lugege kdigi ihendatud seadmete véi seadmekombi-
natsioonide dokumente ja kasutusjuhendeid.

6. Arge venitage, Idigake ega konfigureerige voolikuid.

7. Puhastamise tagajarjel voib seade rikki minna véi puruneda.

8. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasutamine vdib mojutada hingamisapa-
raadi tapsust.

9. Manuste v6i muude seadmete paigaldamine hingamiskontuurile voib
muuta réhku hingamiskontuuris ja halvendada hingamisaparaadi toimi-
vusnaitajaid. Parast hingamiskontuuri ja kdigi Uhendatud lisaseadmete
taielikku kokkupanekut ja enne igal patsiendil kasutamist teostage
hingamisaparaadi (voi anesteesiamasina) enesetest.

10. Hingamiskontuuri korduvkasutamine anesteesia ajal, kui ei kasutata
vastavalt valideeritud iihekordset hingamisfiltrit toote ja iga patsiendi vahel,
kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele ristnakatumise, seadme rikke ja
purunemise mdistes.

11. Hingamiskontuurid, selle osad ja lisad on valideeritud kasutamiseks
spetsiifiliste hingamisaparaatide ja anesteesia masinatega. Uhildumatud
osad véivad halvendada siisteemi toimivust. Vastutav organisatsioon vas-
tutab hingamisaparaadi voi anesteesiamasina ja kdikide enne kasutamist
patsiendiga Uihendatavate osade Uhildumise eest.

12. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos varustusega, mis ei vasta
rahvusvahelistele standarditele, v6ib halvendada slisteemi toimivust. Enne
kasutamist lugege thilduvuse tagamiseks kdigi ihendatud seadmete voi
seadmete kombinatsiooni vastavaid dokumente ja juhiseid.

13. Teavet seadme MR-ohtlikkuse vdi -ohutuse kohta vaadake iga toote
margistuselt.

14. Teavet ftalaatide olemasolu v6i puudumise kohta vaadake iga toote
margistuselt.

15. Juhul, kui siisteem sisaldab luer konnektoriga porti, siis on see
mdeldud ekslusiivselt hingamis- ja anesteesiagaaside monitoorimiseks. Kui
see on asjakohane, kontrollige, kas kork on korralikult kinnitatud, et véaltida
juhuslikke lekkeid siis, kui port pole kasutusel. Arge sisestage gaase ega
vedelikke Luer-locki pordi uhenduse kaudu, kuna see voib pdhjustada
patsiendi tosiseid vigastusi.

16. Arge kasutage varustusega, mis ei vasta rahvusvahelistele kooniliste
ihenduste standarditele.

17. Mitte kasutada patsientidel, kelle hingamismaht on < 300 ml.

18. Veenduge, et hingamiskontuuri tehnilised ja toimivuse andmed on
ettenahtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud. Jalgida tuleb patsiendi ventilee-
rimist ja tervisenaitajaid. Taielikku teavet vt tootesildilt.

Ettevaatust

1. Hingamiskontuuri v&ib kasutada ainult sobiva v&i vastava koolituse
saanud meditsiinitdotajate jarelevalve all.

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

3. Kui seda kasutatakse rohkem kui (ihel patsiendil ei tohi hingamiskontuu-
ri korduvkasutada ilma patsiendi Ghenduse Intersurgical filtri voi mdne muu
vastavalt valideeritud hingamisfiltrita.

4. Siisteemi Uhendamiseks/lahtiihendamiseks kasuta likka/tdmba ja keera
liigutust.

5. Kui hingamiskontuuri ei kasutata, tuleb iga patsiendi korral vahetatav
patsiendi Uhendus kontaminatsiooni valtimiseks kaitsta kaasas oleva
punase tolmukaitse korgiga.

USA-s: Rx Only Foderaalseadus piirab selle seadme muuki arsti poolt vi
tema tellimisel.

T66rdhk: < 60 cmH,0

Hmustamlstlnglmused

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote nédidatud kasutusajal.
Kasutuselt kérvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode ara visata vastavalt kohalikele haigla, infekt-
sioonikontrolli ja jaatmete korvaldamise eeskirjadele.

Markus

Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab hingamiskontuuri mini-
maalset toopikkust. Kogu hingamissuisteemi pikkus on esitatud tootesildi
tehnilistes andmetes.

Tehnilised ja joudlusandmed

Hingamiskontuuri pikkuse (1), vastavuse (C) ja voolu (R) téielikke andmeid
vt tootesildi skeemilt.

Asjakohased standardid

Toode vastab jargmiste standardite asjakohastele nduetele:

* BS EN ISO 5367: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Hingamistoru ja
-komplektid

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Koonilised tihendu-
sed. Koonused ja pesad.

+ ISO 80601-2-13: Erinduded anesteesia tdokohtade peamistele ohutus- ja
olulistele toimivusnaitajatele.



bg 22 mm AHecTeTuyHa [luxatenHa cuctema 3a Bb3pacTHU

WHCcTpyKumnTe 3a ynotpeba He ce AOCTaBAT OTAENHO. 3a BCska KyTus e
npeaBuAEHo camo 1 Konue OT MHCTPYKUMKUTe 3a ynoTpeba u To Tpsibsa Aa 6bae
CbXpaHsiBaHO Ha [JOCTBIHO 3a BCUYKM NOTPeGuTENny MscTo. MoBeve konus ca
Han14yH1 Npu rnouckBaHe.

3ABENEXKA: Pasnpeaenete MHCTPYKLMUTE Ha BCUYKU MeCTa, KbETO Ce W3-
Nos3sa NPOAYKTHT, U Ha BCUYKU NOTPEBUTENU, KOUTO U3MON3BaT NpoAykTa. Tean
WHCTPYKLMU CbAbpXaT BaxkHa MHGopMaLms oTHocHo 6esonacHata ynotpeba
Ha npogykTa. MpoyeTeTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba U3LSNo, BKIUUTENHO
npeaynpexaeHusiTa 1 CUrHanuTe 3a BHUMaHue, Npeau Aa uanonasare To3u
NPOAYKT. AKO NpeaynpexAeHNsTa, CUrHaNUTE 3a BHUMaHWe 1 UHCTPYKLUMUTE He
ce cbbnioaaBaT NpaBUIHO, ToBa 61 JOBENO A0 TEXKO HapaHsiBaHe 1N CMbPT
Ha nauueHTa. CepuosHu UHUMAEHTV TpsibBa Aa GbaaT AoknaaBaHW CbrMacHo
MecCTHUTE pasnopeabu.

MPEAYNPEXOEHUE: NHdbopmauusTa, o6osHavera ¢ NMPEAYMNPEXOEHUE,
€ BaXHa 1 Ce OTHaCcs [0 NOTEHLMAHO OnacHa CUTyaLs, KOSiTo, ako He ce
n3berHe, Moxe Ja [I0Be/le 10 CMbPT UMK TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: ViHdopmaumsita, obosHadeHa ¢ BHVIMAHUE, e BaxHa 1 ce
OTHacs [0 NOTEHLUATHO OnacHa CUTyaLusl, KOSTO, ako He ce n3berHe, Moxe Aa
[10Be/ie [10 NeKO N yMepeHo HapaHsiBaHe.

MpepHa3HaueHne

3a noaasaHe 1 OTBEXAaHe Ha aHecTesupally U PeclipaTopHM rasoBe A0 nauu-
©HT Ype3 auxaTenHa cucTema, CbCTosLLa Ce OT TPbOM 1 KOHEKTOpU.

LleneBu notpe6urten

3a ynotpeba oT kBanubuumpaH MeauLVHCK nepcoHarn.

Mokasanua

[vxatenHarta cuctema TpsibBa Aa ce CBbpXe Mexy pecnvpaTtopa unu anaparta
3a aHecTeans W BpbakaTta C AuxaTenHuTe MbTulla Ha naumeHTa. MpoaykTsbT
MOXe Aa Ce M3NoJ3Ba MHOTOKPATHO 3a HSKOMKO NaUMEeHTV A0 7 [HW, ako Mexay
NpoAyKTa U BCEKU NaLMEHT Ce 13Mon3Ba NoaXoAsLLO BanMapaH auxarteneH
huNTLp 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. [luxatenHara cuctema ce npeanara ¢
rbBkaBsu TpbOM Flextube™ nnu rnagkv Tpsbu Smoothbore. Mpu auxatenHute
cuctemu Silver Knight™ uma aHTuMmnkpo6Ha fobaska B Tpbbute Flextube.
MpoTuBonokasaHus

Hsima 13BeCTHM NpOTUBOMOKa3aHUs.

HauuH Ha ynoTpe6a:

MpoaykTsT e NpefHa3HavyeH 3a yrnotpe6a MakcuMym 7 AHU C pasHooGpasue ot
AHECTETUYHO W BEHTUMNALMOHHO 06opyaBaHe, OTroBapSLLO Ha MeXAyHapoaHuTe
CcTaH[apTu 3a KOHYCOBUIHM Bpb3ku. Hayanoto Ha ynoTpeba ce onpeaens ot
MbPBOTO CBLP3BaHE KbM 06opyABaHeTo. [la Ce U3MNoMn3Ba B CMELUHU U HECTELLHM
YCMOBUS MO HAJ30pa Ha NOAXOASALLO UMW NPaBUIHO KBaNMUGULMPaH MeanLnH-
Cku nepcoHarn. [luxatenHara cuctema e GesonacHa 3a nu3nonasaHe ¢ aTMocdep-
Hu razose: N,0, O, n CO,; aHecTeTUuHM BelyecTsa: u3odypaH, cesodrypaH,
fAecdnypaH 1 Apyrn noaobHM neTnuem BellecTsa.

KaTteropus Ha nauueHta

[amara 22 mm auxaTenHu CUCTEMM e NOAXOAsLLA 3a yrnoTpeba npu BCUYKM Bb3-
PacTHM NaLMEHTU C NNaHupaH 3a ocurypsiBaHe auxateneH kanaumtet = 300 ml.
CBbp3BaHe Ha AuxaTenHaTa cucTema

CBbpXXeTe pasknoHeHUsITa Ha AuxaTenHara cucTemMa KbM U3BOAUTE 3@ BAULL-
BaHe ¥ U3MLIBAHE Ha pecnupaTopa Uy anapata 3a aHecTe3usi Ypes HaTUCK n
3aBbpTaHe (ur. 1). OTCTpaHeTe YepBEHUTE NPaX03aLLUMNTHU Kanadku, ako uma
TakuBa, oT Y-06pa3HOTO CbeaAuHeHe Ha auxaTenHarta cuctema. Mssbpluete
npoBepkuTe Npeau ynotpeba, NpenopbyaHn oT Npou3BoAUTENs Ha obopyasaHe-
T0. 3akpeneTe Y-06pasHOTO CbeArHEHUE KbM Bpb3KaTta C nalueHTa.
Akcecoapu:

KoraTo 22-munumeTpoBara auxartenHa cuctema e cHabaeHa ¢ AOMbAHUTENHU
KOMTMOHEHTU, NekapsIT TpsibBa Aa NpeLeHN NOTEHUMANTHOTO Bb3AENCTBIE BPXY
[AuvxatenHaTa (PyHKUMS Ha nauueHTa 1 Aa Ma npeasuz YBENMYEHOTO CbpoTU-
BfIeHWe Ha NnoToka, obema Ha CrbCTsBaHe 1 TernoTo Ha NpoaykTa.

KoraTo ce 3ajaBaT napameTpuTe Ha pecnupartopa v anapara 3a aHecTesusi,
nekapsT TpsiGBa a NpeLeHu BCSKO Bb3AENCTBIE, KOETO BLTPELHNST 06em

1 CbIPOTUBIIEHNETO Ha MOTOKa MOXe [1a OKaXe BbpXy e(heKTUBHOCTTa Ha
npeanucaHara BeHTUnaums. KoHdurypauusta Ha npoaykTa e BuHa Ha eTukeTa
Ha BCEKU OTAENEH NPOAYKT.

BopoynosuTtenu u auxatenHun ouUnTpu, TONNOOGMEHHULM N OBRaXHUTe-
nun, UNTPU 3a TONIIOOGMEHHNLIM U OBMAXHUTENM (aKo Ca BKIOYEHU B
KoHduUrypaumsTa)

CneppaliTe ykasaHusTa B OTAENHUTE WHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

Pesep pu (aKko ca BKr B burypauusTa)

1. MpoBepeTe fanu pe3epsoapbT € 3akpeneH 31paBo KbM AuxaTenHata cucre-
Ma Ype3 HaTWCK U 3aBbpTaHe.

2. WmaiiTe npeaBuz Bb3ECTBMETO HA yBENUYeHaTa enacTuYHOCT Ha pe3epBo-
apa BbpXy NpefnucaHaTa BeHTUnaums.

3. PesepBoapbT [jaBa Bb3MOXHOCT 3a PbYHa BEHTUNALWS U AaBa BU3yanHa
VHAVMKALWS 3@ CKOpPOCTTa U AbNGoYMHATa Ha AWLLIAHETO.

WU3soam 3a A (ako ca Bk B KOHDUrypaumsTa)

W3BoauTe 3a cneaeHe ocurypsiBaT Henporyckalla Bpb3ka Mexay auxatenHara
CUCTEMA U MOHUTOP 3a VXaTenHn/aHecTe3vpalLy ra3oBe 4Ypes yepoB Hakpaii-
Huk. CBbp3BaHeTo TpsibBa Aa ce nposepu npeau ynotpeba. Mposepete ganu
M3BOALT HE € NperbHaT v Aanu Ma nbT KbM NaLyeHTa.

MpoBepku npeau ynotpeba

1. Mpeav nocTaBsHETO 1 Npeau Besika ynotpeba nposepsisaiiTe Aany B KOMMNO-
HEHTWUTe Ha AuxaTenHaTa cucTema HsiMa 3anyLuBaHe Unu Yyxau Tena u aanum
MMa JOCTbN Ha Bb3AyX.

2. MaxHeTe YepBeHaTa npaxosalluTHa Kanadka, Npeav [a CBbpxeTe auxaren-
HaTa cucTema ¢ 060pyABaHETO U NaLMeHTa.

3. 3akaveTe/oTKayeTe KOHYCOBWAHATA BPb3Ka Ha [UXaTernHara cuctema Kbm
KOHyCOBMAHaTa Bpb3Ka Ha anapaTa 3a aHecTe3nst Ype3 HaTUCK 1 3aBbpTaHe.

4. iuxatenHarta cuctema Tpsbea Aa 6bae 3almTeHa OT KpbCTOCAHO 3aMbp-
csiBaHe 4pes guxarteneH punTep Intersurgical nu Apyr yTBbpAEH AUXaTeneH
UNTHP Npu Bpb3KaTa ¢ NaumeHTa. PUnTbPbT U Bpb3KaTa C NaLueHTa ce cme-
HSAT Crel BCEKW NaLMEHT, 3a a Ce Hamarnu pUcKbT OT KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBa-
He. AKO NPOAYKTLT € BUAUMO 3aMbPCEH, N3XBbPIIETE U 3aMEHETE C HOB NPOAYKT.
5. Cnepj 3aKpernBsaHeTo 1 criefl Besika ynoTpeba AuxaTenHaTa cucTema 1 BCUUKM
akcecoapy TpsibBa Aa 6baaT NpoBEpEeHH 3a TEHOBE U 3aryLLBaHWS, KaKTo 1
[anv BCUYKN BPb3KW ca 30paBi.

6. KoraTo 3apgaBaTte napameTpuTe Ha pecnvpartopa, umaiiTe npeasus
Bb3/IE/CTBMETO, KOETO BLTPELUHUAT 06eM Ha anapaTa MoXe Aa Okaxe BbpXy
edeKTMBHOCTTa Ha NpeanucaHaTa BeHTunaums. flekapsaT TpsioBa Ja npeLeHsisa
TOBa 3a BCEKV OTAEMNEH MalyeHT.

7. MposepeTe Aanu BCUYKM Kanadyki Ha N3BOAW UK akcecoapy ca 3akpeneHn
30paBo, 3a fla u3derHere Teu.

8. lnxaTtenHata cuctema TpsbBa fa ce CMEeHs B CbOTBETCTBUE C BOoMNHWYHaTa

nonuTuKa (Ha He NoBeYe OT 7 AHM) UMK MO-PaHo, ako He MOXe MoBeye Aa ce
13nos3Ba no npeaHasHayeHne.

MpoBepku nNo BpeMe Ha ynorpeda

NPEOYNPEXOEHWE Cnepete KNMHUYHUTE NoKasaTenu Ha nauueHTa no Bpeme
Ha neyeHuneTo.

MpenynpexaeHune

1. Taaun cuctema He e noaxoAsiua 3a ynotpeda ¢ BbannamMmeHnMmn aHecTeTULN.
2. HabniopaBaiiTe auxartenHara cuctema no Bpeme Ha ynotpeba n 8 cmeHeTte,
aKO Bb3HUKHE MOBULLEHO CbMPOTUBIIEHNE UMW 3aMbpCsiBaHe.

3. MpoyeTeTe ykazaHUsITa Ha NPOM3BOANTENS Ha 0GOPYABAHETO 3a HACTPOMKIUTE
Ha anapata v U31CKBaHUsATa 3a NpoBepkM Npeay ynotpeba.

4. /3BbpLUeTe TECT 3a CaMOAMAarHocTMka Ha 0bopyaBaHeTo cref MbIHO Criobs-
BaHe Ha lxaTeniHaTa cucTeMa U CBbp3aHuUTe C Hesl akcecoapy npeaw ynotpeta
BbpXY BCEKU NaLMeHT.

5. Mpeau ynotpe6a npernenaiite CbOTBETHATA JOKYMEHTALMS U MHCTPYKLANTE
3a ynotpea Ha BCUYKW CBbP3aHW YCTPOMCTBA MM KOMBUHALMS OT YCTPONCTBa.
6. He pasTsraiite, He pexeTe 1 He NPOMeHsIiTe KOHdUrypauusaTa Ha TpbbuTe.
7. MouncTBaHETO MOXe [la AoBee 10 HEU3MPABHOCT W HapyLLaBaHe LenocTTa
Ha n3aenueTo.

8. Ynotpebara Ha rasoB MHxanatop Moxe [a noBnuse BbpXy TOYHOCTTa Ha
pecnuparopa.

9. CBbp3BaHETO Ha NPUCTaBKW UK APYrW YCTPONCTBA KbM AUXaTenHara cuc-
Tema MoXe [ja NPOMeHM KpuBaTa Ha HansraHeTo B iuxaTenHara cuctema u aa
noBnusie HeGNaronpusTHO BbPXy paboTata Ha pecnupatopa. M3BbpLueTe Tect
3a caMoAMarHocTvika Ha pecnupaTtopa (Wnu anapara 3a aHecTesusl) creq MbiHo
crnobsBaHe Ha AuxatenHara cucTeMa 1 BCUUKW CBbP3aHN yCTPOICTBa Npean
ynotpe6a BbpXy BCEK MaLMeHT.

10. MNoBTopHaTa ynotpeba B aHeCTe3ns Ha anxaTenHa CUCTeMa, 3a KOSTO He

€ 13rnonaBaH NoAXoAsiLLO BanuanpaH auxateneH hunTbp 3a eaHokpaTHa yno-
Tpeba, 3acTpallaBa 6e30nacHOCTTa Ha NaLUMEeHTUTe NMopaau Bb3MOXHOCTTa 3a
KpbCTOCaHa UH(EKLWS, HEM3NPABHOCT W HapyLLaBaHe LIeNocTTa Ha U3AEeNneTo.
11. QuxaTtenHunTe cucteMu, TEXHUTE YacTu U akcecoapu ca BanuamnpaHu 3a
ynotpeba ¢ KOHKPETHIU PECNPaToOpU 1 anapartu 3a aHecteausi. HecbBmecTu-
MUTE YacTu MoraT fja NpeawsBukaT BriolwaeaHe Ha pabotarta. OTroBopHaTa
opraHusaLys e AnbxHa [ja rapaHTupa CbBMECTUMOCTTa MeXay pecnupatopa
VNN anapara 3a aHecTe3si 1 BCUYKM YacTy, KOUTO CIyXaT 3a CBbp3BaHe ¢
nauueHTa, npeaw ynotpeba.

12. Ynotpebara Ha Ta3n anxatenHa cuctema ¢ obopyasaHe, KOeTo He € B Cb-
OTBETCTBUE CbC CbOTBETHUTE MEXAYHAPOAHWN CTaHAAPTH, MOXe fa AoBeAe [0
BriowasaHe Ha paGotata i. [Mpeau ynotpeGa ce KOHCYNTUPaTe CbC CbOTBETHA-
Ta [JOKyMEHTaLWA ¥ UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha BCUYKN CBbP3aHW yCTPOCTBa
WM KOMBMHaLWS OT YCTPOWCTBA, 3a ja MPOBEPUTE CbBMECTUMOCTTA.

13. MpoyeTeTe eTUKETa Ha OTAENHWS NPOAYKT, 3a Aa pasbepeTte fanw ycTpon-
cTBOTO € H6e3onacHo unu HebesonacHo 3a ynotpeda npu AMP.

14. MpoyeTeTe eTuKeTa Ha OTAENHWS NPOAYKT, 3a Aa pasbepeTe Aanu uma unm
HAama cranatu.

15. AKko B cucTemata e BKITIOHEH KOHEKTOP C nyep NopT, TOI e npeaHasHaveH
M3KIIOYUTENHO 3a HabnioAeHne Ha AUXaTenHNUTE N aHeCTETUYHNTE rasose. AKO
€ NpUNoXuMo, NpoBepeTe Aani kanadkata e Hafex/aHo nocTaBeHa, 3a a ce
npeoTBpaTy HenpeaHaMepeHo N3TuyaHe, korato NopTbT He ce uanonaea. He
BKapBauTe rasoBe UK TEYHOCTU Npe3 Bpb3kaTa Ha NopTa 3a 3akrio4BaHe Ha
luer, Thit kaTo TOBa MOXe Aa JOBE/le [0 CEPUO3HO HapaHsiBaHe Ha naLueHTa.
16. [la He ce n3nonaea ¢ obopyaBaHe, KOETO He OTroBapsA Ha MexayHapoaHUTe
CTaHAapTU 3a KOHYCOBWAHM BPb3KN.

17. [la He ce n3nonaea Npu NaumneHTv ¢ auxateneH obem < 300 ml.

18. YBeperte ce, Ye TeEXHNYECKUTE AaHHW 1 paboTHUTE XapakTepucTukn ca
NOAXOASLM 38 LieNeBust MaLMEHT 1 3a NIEYEHNETo. BeHTunaumsaTa u xmsHeHuTe
rokasaTenu Ha nauueHTa TpsiGa Aa ce Habniogaear. MpoyeTeTe MbnHaTa
MHOPMaLMs Ha eTVKeTa Ha NpoaykKTa.

BHumaHune

1. luxaTenHata cucTema Aja ce nonaea camo Noj MeAULMHCKMA Haa30p OT Mof-
XO[SALLO UNK NPaBUIHO KBaNUULMPaH MeANLIMHCKN NepcoHan.

2. 3a fja ce usberHe 3ambpcsiBaHe, NPOAYKTLT He TpsibBa Aa ce pasonakosa,
[loKaTo He e roToB 3a ynotpe6a. [la He ce 13non3sa NPOAYKT, YASTO ONakoBka

€ rnoepeseHa.

3. Korato ce n3rionasa npv noBeye OT AUH NaLMEHT, aHeCTETUYHA AnxaTenHata
cuctema He TpsibBa Aa ce ynotpebsisa noBTOpHO 6e3 untbp Intersurgical unu
[pyr NOAXOASLLO BanuaupaH auxarteneH hunTsp Npu Bpb3kaTa ¢ nauneHTa.

4. KoraTo cBbp3BaTte Unu U3kio4BaTe cucTemMata, 3aipbXTe KOHeKTopa U
M3MoN3BanTe HaTUCKaHe U 3aBbpTaHe.

5. KoraTo auxaTenHara cuctema He ce 13rnonasa, Bpb3kaTa KbM MaLyeHTa,
KOSITO Ce CMEHsi 3a BCEKM NaLMEHT, KoraTo ce W13rnor3ea B aHecTeaws, Tpsibea aa
6b/e 3aluTeHa OT YepBeHaTa Npaxo3alluTHa kanadka, 3a fja ce NpefoTBpaTh
3ambpcsiBaHe.

3A CALL: Rx Only: Camo no nekapcko npegnucasue: degepanHoTto 3ako-
HOAaTenCcTBO paspellaBa npoaaxbara Ha ToBa yCTPOMCTBO CaMo OT UMK Mo
npeanucaxne Ha nekap.

PabotHo Hansrane: <60 cm H,0

Ycnoeus Ha cbxpaHeHue

MpenopbyYNTENHO CbXpaHeHWe Npu cTaiiHa TemMneparypa fno Bpeme Ha ykasaHus
eKCrnnoaTaLyoHeH Nepuoz Ha NpoayKTa.

O6Ge3BpexaaHe

Cnepn ynotpeba npoayKkTsT criefsa ga ce obesspean B CbOTBETCTBUE C MECT-
HUTE pa3nopeabu 3a KOHTPON Ha GOMHMYHNTE MHGEKLMK 1 06e3BpexJaHeTo Ha
oTnagbLy.

3abenexka

['brkuHaTa, NoCoYeHa B ONUCAHUETO Ha MPOAYKTa Ha ETVKeTa, € MUHUMAanHaTa
paboTHa JbMK1Ha Ha AuxaTenHata cuctema. Lianata gbmkuHa Ha auxatenHata
cucTeMa e MocoyeHa B pasaena 3a TeXHUYECKM AaHHW Ha eTUKeTa Ha npoaykTa.
TeXHUYECKM AaHHU U PaGOTHU XapaKTePUCTUKU

BwxTe AaHHWTe 3a uanata AbmkvHa (1), enactuuHoctTa (C) CbnpoTUBNEHNETO
Ha notoka (R) Ha cxemarta Ha eTukeTa Ha npoaykTa.

Moaxoaswm cTaHaapTi

To3u NpoalyKT e B CbOTBETCTBIE C OTHACALLMTE Ce 3a HEro U3NCKBaHWA Ha
crnefiHNTe CTaHJapTI:

*BS EN ISO 5367: AHecTeaunpallo 1 pecnupatopHo obopyasaHe. Tpbba 3a
[VLWaHe 1 KOMMNEeKTN

+ BS EN ISO 5356-1: AHecTesupalLo 1 pecnmpaTtopHo obopyasaHe. KoHn4HM
KOHeKTOpy. KoHyc 1 rHesaa

« SO 80601-2-13: CneumncnyHn n3nckBaHUs 3a oCHoBHa Ge3onacHocCT u
CBLLECTBEHM XapaKTEPUCTUKN Ha CUCTEMUTE 3a aHeCTe3ns



sr Sistem Za Disanje, Za Anesteziju 22 mm za odrasle

Uputstvo za upotrebu (IFU) se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se
isporucuje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga treba ¢uvati
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,
uklju€ujuci upozorenja i mere opreza. U slucaju da se upozorenja, mere
opreza i uputstva ne prate na odgovarajuéi nacin, moze doci do ozbiljne
povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa
lokalnim propisima.

UPOZORENJE: UPOZORENJE pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da dovede do smrti li
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 odvodenje anestetskih i respiratornih gasova od pacijenta
putem sistema za disanje koji se sastoji od creva i konektora.

Planirani korisnik

Za upotrebu od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja.

Indikacije

Sistem za anesteziju za disanje treba da bude povezan izmedu ventilatora
ili uredaja za anesteziju i priklju¢ka disajnog puta pacijenta. Proizvod se
moze Koristiti viSe puta na nekoliko pacijenata, najduze 7 dana, ukoliko

se izmedu proizvoda i svakog pacijenta stavlja adekvatno odobreni
respiratorni filter za jednokratnu upotrebu. Sistem za disanje moze da se
isporuci sa Flextube™ ili Smoothbore crevima. Silver Knight™ sistemi za
disanje sadrze antimikrobni aditiv u Flextube crevu.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Upotreba proizvoda:

Proizvod je namenjen za upotrebu tokom najduze 7 dana sa razli¢itom
opremom za anesteziju i ventilaciju koja ispunjava medunarodne
standarde za konusne prikljucke. Pocetak upotrebe se definise od prvog
povezivanja sa opremom.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,; anestetickim sredstvima: izofluran, sevofluran, desfluran i'drugim
sliénim isparljivim sredstvima.

Kategorija pacijenata

Spektar sistema za disanje 22 mm je pogodan za upotrebu kod svih
odraslih pacijenata sa planiranim isporucenim respiratornim volumenom
od =300 ml.

Povezivanje sistema za disanje

Povezite nastavke sistema za disanje na inspiratorni i ekspiratorni otvor
ventilatora ili uredaja za anesteziju pokretima guranja i uvrtanja (sl. 1).
Uklonite crveni poklopac za prasinu sa Y-dela sistema za disanje.

Obavite provere pre upotrebe prema preporukama proizvodaca opreme.
Povezite Y-deo na interfejs za pacijenta.

Dodatni pribor:

U slucaju da se sistem za disanje 22 mm isporucuje sa dodatnim
komponentama, klinicar treba da proceni potencijalni uticaj na respiratornu
funkciju pacijenta i bude svestan naknadne povecane otpornosti protoku,
kompresionog volumena i teZine proizvoda.

Posto se podese parametri ventilatora i uredaja za anesteziju, klini¢ar treba
za svakog pojedinacnog 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 pojedinacnog proizvoda.

Odvajaci vode i filteri za disanje, HME, HMEF (ako su ukljuceni u
konfiguraciju)

Pratite uputstva navedena u pojedinaénih uputstvima za upotrebu.

Kese rezervoara (ako su ukljuceni u konfiguraciju)

1. Proverite da li je kesa rezervoara dobro pricvr§¢ena za sistem za disanje
pokretima guranja i uvrtanja.

2. Razmotrite uticaj povecane komplijanse kese rezervoara pri propisanoj
ventilaciji.

3. Kesa rezervoara omogucava ruénu ventilaciju i vizuelno pokazuje brzinu
i dubinu disanja.

Linije za pracenje (ako su ukljuceni u konfiguraciju)

Linije za praéenje obezbeduju vezu bez curenja izmedu sistema za disanje
i monitora za respiratorne/anestetske gasove preko ,luer lock* prikljucka.
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 instalacije i svake upotrebe 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 konusni priklju¢ak sistema za disanje sa konusnim
priklju¢kom ventilatora i/ili respiratorne opreme pokretima guranja i uvrtanja.
4. Sistem za disanje treba da bude zasti¢en od unakrsne kontaminacije
filterom za disanje kompanije Intersurgical ili drugim adekvatno odobrenim
respiratornim filterom na prikljuku za pacijenta. Filter i prikljucak za
pacijenta treba promeniti za svakog pacijenta kako bi se rizik od unakrsne
kontaminacije sveo na minimum. Ako je proizvod vidljivo kontaminiran,
odlozite ga i zamenite novim proizvodom.

5. Nakon instalacije i svake upotrebe sistema za disanje morate da
proverite sistem za disanje i sav dodatni pribor da biste se uverili da na
njima nema curenja i zacepljenja, kao i da su svi prikljucci sigurni.

6. Prilikom podeSavanja parametara ventilatora uzmite u obzir svaki uticaj
koji unutrasnja zapremina uredaja moze imati na delotvornost propisane
ventilacije. Klini¢ar ovo treba da proveri za svakog pojedina¢nog pacijenta.

7. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor dobro priévrséeni
da biste sprecili curenje.

8. Sistem za disanje treba menjati u skladu sa politikom bolnice (nakon
najvise 7 dana) ili ranije ukoliko vi$e nije prikladan za svoju namenu.
Provera tokom upotrebe

UPOZORENUJE 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 potraZzite 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, seci ili rekonfigurisati creva.

7. Ciséenje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara
medicinskog sredstva.

8. Na preciznost ventilatora moze uticati upotreba gasnog inhalatora.

9. Dodavanije 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 (ili
uredaja za anesteziju) nakon potpune montaze sistema za disanje i svih
povezanih uredaja pre upotrebe na svakom pacijentu.

10. Ponovno koriséenje sistema za disanje u anesteziji, ukoliko nije upotrebljen
adekvatno odobreni respiratorni filter za jednokratnu upotrebu izmedu
proizvoda i svakog pacijenta, predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u
smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara uredaja.

11. Sistemi za disanje, njihovi delovi i dodatni pribor odobreni su za upotrebu
sa odredenim ventilatorima i uredajima za anesteziju. Nekompatibilni delovi
mogu dovesti do smanjenog ucinka. Odgovorna organizacije je duzna da pre
upotrebe obezbedi kompatibilnost ventilatora ili uredaja za anesteziju i svih
delova koji se koriste za povezivanje sa pacijentom.

12. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji sa opremom koja nije
uskladena sa odgovaraju¢im medunarodnim standardima moze dovesti do
smanjenog ucinka. Pre upotrebe, pogledajte odgovarajuéu dokumentaciju

i uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja da
biste osigurali kompatibilnost.

13. Pogledajte nalepnice pojedinaénih proizvoda da biste utvrdili da li je
uredaj bezbedan ili nebezbedan za MR.

14. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili prisustvo
ili odsustvo ftalata.

15. Ako je u sistem ukljucen luer prikljucak, on je za iskljucivu upotrebu za
nadgledanije respiratornih i anestetickih gasov. Ako je primenljivo, proverite da
li je poklopac ¢vrsto postavljen da biste sprecili slu¢ajno curenje kada se otvor
ne koristi.Nemojte unositi gasove ili tecnosti preko prikljucka luer lock porta jer
to moze dovesti do ozbiljnih povreda pacijenta.

16. Ne koristiti sa opremom koja ne ispunjava medunarodne standarde za
konusne prikljucke.

17. Ne koristiti kod pacijenata sa disajnim volumenom < 300 ml.

18. 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.

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 Kkoristiti proizvod ako je
pakovanje oste¢eno.

3. Kada se koristi na vi$e pacijenata, sistem za disanje ne treba ponovo
upotrebljavati bez filtera kompanije Intersurgical ili drugog adekvatno
odobrenog respiratornog filtera na prikljucku za pacijenta.

4. Kada povezujete ili iskljuCujete sistem drZite konektor i koristite postupak
,gurni i zaokreni konekciju*“.

5. Kada se sistem za disanje ne koristi, prikljucak za pacijenta koji se
menja za svakog pacijenta prilikom upotrebe u anesteziji treba zastititi
isporu¢enim crvenim poklopcem za prasinu da bi se sprecila kontaminacija.
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 nazna¢enog roka
trajanja proizvoda.

Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloZiti u skladu sa lokalnim propisima
o kontroli bolnickih infekcija i odlaganju otpada.

Napomena

Duzina navedena u opisu proizvoda na nalepnici proizvoda oznac¢ava
minimalnu radnu duzinu sistema za disanje. Puna duZina sistema za
disanje prikazana je u odeljku sa tehni¢kim podacima na nalepnici
proizvoda.

Tehnicki podaci i podaci o performansama

Podatke o punoj duzini sistema za disanje (1), komplijansi (C) i otpornosti
protoku (R) potrazite na $ematskom prikazu 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
prikljuéci. Konusi i uti¢nice

+ 1SO 80601-2-13: Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne
performanse radne stanice za anesteziju



ro Sistem De Respiratie Anestezicstezic 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 in-
tr-un loc accesibil pentru totl utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la cerere.
NOTA: Distribuiti |nstruct|un|le tuturor locatiilor si utilizatorilor produsului.
Aceste instrucgiuni congin informatii importante pentru utilizarea in siguranta a
produsului. Cititi in intregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv avertiza-
rile si atentiondrile, nainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea corecta a
avertizarilor, atentionarilor si instructiunilor poate duce la vatamari corporale
grave sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate conform
reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce
la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii importan-
te despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata, poate
duce la vatamari minore sau moderate.

Utilizare prevazuta

Pentru furnizarea gazelor anestezice 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 catre personal medical calificat.

Indicatii

Circuitul de ventilatie anestezie trebuie sa fie conectat intre ventilator sau
aparatul de anestezie si conectorul la caile respiratorii ale pacientului. Pro-
dusul poate fi utilizat in mod repetat pentru mai multi pacienti pana la 7 zile,
n cazul in care un filtru respirator de unica folosinta, validat corespunzator,
este utilizat intre produs si fiecare dintre pacienti. Circuitul de ventilatie poate
fi furnizat cu tuburi Flextube™ sau Smoothbore. Circuitele de ventilatie Silver
Knight™ contin aditiv anti-microbian in Flextube.

Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat a fi utilizat pentru maximum 7 zile, cu o varietate de echi-
pamente de anestezie si de ventilatie care respecta standardele internationale
de conectare cu filet. Data de incepere a utilizarii produsului este data primei
conectari la echipament. 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: isofluran, sevofluran, desfluran si alti agenti volatil comparaf)lll
Categorie de pacienti

Gama de sisteme respiratorii de 22 mm este adecvata pentru utilizare la toti
pacientii adulti la care volumele curente livrate estimate sunt = 300 ml.
Conectarea circuitului de ventilatie
Atasati ramurile circuitului de ventilatie la porturile de inspir si de expir ale
ventilatorului sau ale aparatului de anestezie folosind o miscare de impingere
si rasucire (Fig. 1). Indepértati capacul rosu de protectie din piesain Y a
sistemului respirator. Efectuatl Tnainte de utilizare verificarile recomandate de
producatorul echipamentului. Atasatl 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 dispozi-
tivului 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 produsului.
Capcane pentru apa si filtre de respiratie, HME-uri, HMEF-uri (daca sunt
incluse in conﬁgurahe)

Respectati mstructlumle de utilizare furnizate.

Baloane rezervor (daca sunt incluse in configuratie)

1. Asigurati-va ca balonul rezervor este corect atasat la circuitul de ventilatie
printr-o actiune de fmpingere si résucire.

2. Luati in considerare impactul cresterii compliantei balonului rezervor
asupra ventilatiei prescrise.

3. Baloanele rezervor permit ventilarea manualé si ofera o indicatie vizuala
asupra ratei si profunzimii respiratiei.

Linii de monitorizare (daca sunt incluse in configuratie)

Liniile de monitorizare ofera o conexiune fara scurgere intre circuitul de venti-
latie si un monitor de gaz respirator/anestezic printr-un conector Luer. Conexi-
unea trebuie verificata inainte de utilizare. Linia trebuie verificata pentru a
confirma lipsa obstructiilor si existenta unei cai respiratorii pentru pacient.
Verificari inainte de utilizarea

1. Inainte de instalare si de fiecare utilizare, verificati lipsa din componentele
circuitului de ventilatie a obstructiilor sau a corpurilor straine si confirmati exis-
tenta unei céi respiratorii pentru pacient.

2. Indepartati capacul rosu de protectie Tnainte de a conecta circuitul de
ventilatie intre echipament si pacient.

3. Conectati/deconectati conexiunea filetatd a circuitului de ventilatie la conexiu-
nea filetatd a aparatului de anestezie utilizand o actiune de impingere si rasucire.
4. Circuitul de ventilatie trebuie protejat la conexiunea pacientului de eventu-
ala contaminare ncrucisata cu un filtru de respiratie Intersurgical sau un alt
filtru respirator validat in mod corespunzator. Filtrul si conexiunea pacientului
trebuie schimbate pentru fiecare pacient, pentru a limita riscul de contaminare
ncrucisata. Daca produsul este vizibil contaminat, aruncati- si inlocuiti-l cu
un produs nou.

5. Dupa instalare si dupa fiecare utilizare, verificati circuitul de ventilatie si
toate accesoriile pentru eventuale scurgeri si ocluzii si confirmati ca toate
conexiunile sunt sigure.

6. Cand setati parametrii ventilatorului, luati in considerare eventualul impact
pe care volumul intern al dispozitivului il poate avea asupra eficaci
ventilatiei prescrise. Medicul trebuie sa evalueze acest lucru pentru fiecare
paC|ent in parte.

7. Verificati ca orice capac de port sau accesoriu este corect atasat pentru a
preveni scurgerile.

8. Circuit de ventilatie trebuie schimbat in conformitate cu politica spitalului
dvs. (la maximum 7 zile) sau mai devreme, daca nu mai este potrivit pentru

scopul propus initial.
Verificari in timpul utilizarii
AVERTIZARE Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamen-
tului.
Avertizare
1. Acest circuit nu este potrivit pentru utilizare cu agenti anestezici inflamabili.
2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toata durata utilizarii si inlocuiti-I daca
apare o rezistentacrescuta 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 inainte 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 Tntindeti, nu taiati si nu reconfigurati tubul.
7. Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea
acestuia.
8. Precizia ventilatorului poate fi afectata de utilizarea unui nebulizator pe
baza de gaz.
9. Adaugarea de atasamente sau alte dispozitive la circuitul de ventilatie poa-
te schimba gradlentul de presiune in circuitul de ventilatie si poate afecta in
mod negativ performanta ventilatorului. Efectuati o autotestare a ventilatorului
(sau a aparatului de anestezie) dupa asamblarea completa a circuitului de
ventilatie si a tuturor dispozitivelor conectate, inainte de utilizarea la fiecare
pacient.
10. Reutilizarea unui circuit de ventilatie in anestezie in cazul care nu s-a
folosit un filtru respirator validat corespunzator intre produs si fiecare pacient
in parte pericliteaza siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile incruci-
sate, functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.
11. Circuitele de ventilatie, componentele si accesoriile acestora sunt validate
pentru utilizare cu ventilatoare si aparate de anestezie speciale. Compo-
nentele incompatibile pot duce la degradarea performantelor. Organizatia
care foloseste aparatul este responsabila pentru asigurarea compatibilitatii
ventilatorulli sau a aparatului de anestezie cu toate componentele folosite
pentru conectare la pacient, inainte de utilizarea produsului.
12. 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 dispozitivelor sau combmatulor de dispozitive
conectate pentru asigurarea compatibilitatii.
13. Consultati eticheta individuala a produsului pentru a stabili daca dispoziti-
vul poate fi utilizat sau nu in medii RM.
f1t4i Clz)nsultagi eticheta individuald a produsului pentru prezenta sau absenta

alatilor.
15. Daca in sistem este inclus un conector cu orificiu luer, acesta se utilizeaza
exclusiv pentru monitorizarea gazelor respiratorii si anestezice. Daca este
cazul, verificati daca este bine fixat capacul, pentru a preveni scurgerea
accidentala atunci cand portul nu este in uz. Nu introduceti gaze sau lichide
prin conexiunea portului luer lock deoarece acest lucru poate duce la raniri
grave ale pacientului.
16. Nu utilizati cu echipamente care nu corespund standardelor internationale
de conectare cu filet.
17. A nu se utiliza la pacientii cu un volum curent < 300 ml.
18. Asigurati-va ca datele tehnice si de performanta ale sistemului respirator
sunt adecvate pentru pacientul si tratamentul preconizate. Monitorizati ven-
tilatia si semnele vitale ale pacientului. Consultati eticheta produsului pentru
|nformat|| complete.
Atentie
1. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat numai sub supraveghere medicala, de
catre personal medical calificat in mod adecvat sau corespunzator.
2. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana ambalat pana
cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteri-
orat.
3. Cand este utilizat la mai mult de un pacient, circuitul de ventilatie anestezie
nu trebuie reutilizat fara un filtru Intersurgical sau un alt filtru de respiratie
validat in mod corespunzator, la conexiunea pacientului.
4. Cand conectati sau deconectati sistemul, tineti cu mana conectorul si
utilizati o actiune de impingere si rasucire.
5. In cazul in care circuitul de ventilatie nu este folosit, conexiunea pacientului
care se schimba pentru fiecare pacient atunci cand dispozitivul este utilizat in
anestezie trebuie protejata folosind capacul de protectie rosu furnizat, pentru
a preveni contaminarea.
PENTRU SUA: Rx Only: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.
Presiune de lucru: <60 cmH,0
Conditii de pastrare
Depoznarea recomandata la temperatura camerei pe durata de valabilitate
indicata a produsului.
Scoatere din uz
Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementarilor locale
;;lrivind controlul infectiilor intraspitalicesti si evacuarea deseurilor.

ota
Lungimea mentionata in descrierea produsului (pe eticheta produsului) de-
nota 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.
Date tehnice si de performanta
Consultati schema de pe eticheta produsului pentru informatii despre
lungimea completa a circuitului de ventilatie (L), complianta (C) si rezistenta
la flux (R).
Standarde corespunzatoare
Acest produs respecta 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
+1S0 80601-2-13: Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performantele
esentiale pentru sisteme de anestezie



sk Anesteticky Dychaci sy pre dospelych 22 mm

Navod na pouzitie (NNP) nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je
k dispozicii iba 1 kopia navodu na pouZitie a mala by sa preto uchovavat
na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov. DalSie kdpie su k dispo-
zicii na poZiadanie.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na véetky miesta, kde je umiestneny
vyrobok, a spristupnite ich vSetkym pouzivatelom. 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, upozorneni a pokynov méze
viest k vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je potrebné
hlasit podla miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dolezité informécie o potencialne
nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze viest k smrti alebo
vaznemu zraneniu.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité informacie o potenci-
alne nebezpecnej situdcii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze viest k lahkému
alebo stredne tazkému zraneniu.

Pouzitie

Privod a odvadzanie anestetickych a dychacich plynov k pacientovi a

od pacienta prostrednictvom dychacieho systému, ktory pozostava z hadi-
Ciek a konektorov.

Opravnena osoba

Na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Indikacie

Anesteticky dychaci systém sa zapaja medzi ventilator/anestéziologicky
pristroj a pacientov dychaci konektor. Produkt méze pouzivat maximalne 7
dni opakovane u viacerych pacientov, ak sa medzi produktom a jednotli-
vymi pacientmi pouziva nalezite schvaleny jednorazovy respiracny filter.
Dychaci systém sa mdze dodavat s hadicami v prevedeni Flextube™ alebo
Smoothbore. Dychacie systémy Silver Knight™ obsahuju v hadiciach
Flextube antimikrobialny pridavok.

Kontraindikacie

Nie s zname ziadne kontraindikéacie.

Pouzitie produktu:

Produkt je uréeny na pouzivanie maximalne 7 dni s réznymi anestéziolo-
gickymi pristrojmi a ventilatormi, ktoré spliaju medzinarodné Standardy zd-
Zenych konektorov. Zaciatok pouzivania je definovany od prvého pripojenia
k pristroju. Pouzivajte pri akutnej a neakutnej starostlivosti pod dohladom
vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.
Dychaci systém je bezpecny na pouzitie s atmosférickymi plynmi: N,O,

0, a CO,; anestetickymi latkami: izofluran, sevofluran, desfluran a inymi
porovnatelnymi prchavymi latkami.

Kategoéria pacientov

Rad dychacich systémov 22 mm je vhodny na pouZzitie u vSetkych dospe-
lych pacientov, ktorym sa ma podavat respiracny objem = 300 ml.
Pripojenie dychacieho systému

ZatlaCenim a oto¢enim pripojte rameno dychacieho systému k vdychovym
a vydychovym portom ventilatora alebo anestéziologického pristroja (obr.
1). Odstrarite zo spoja v tvare pismena Y dychacieho systému ochranny
Cerveny uzaver. Vykonajte kontroly pred pouzitim podfa toho, ako to
odporuca vyrobca pristroja. 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 respiracnu funkciu pacienta a byt si
vedomy nasledného zvySeného odporu voci prudeniu, stlacitelného objemu

a hmotnosti produktu. Ked su nastavené parametre ventilatora a anestéziolo-
gického pristroja, akykolvek vplyv, ktory by pomdcka mohla mat na predpisanu
ventilaciu svojim internym objemom a odporom voci prudeniu, musi lekar zhod-
notit individualne podra konkrétneho pacienta.

Konfiguracia produktu sa da identifikovat podia oznaceni jednotlivych
produktov.

Kondenzaéné nadoby a dychacie filtre, vymenniky tepla a vihkosti,
filtre vymennikov tepla a vlhkosti (ak ich konfiguracia obsahuje)
Dodrziavajte pokyny v jednotlivych dodanych NNP.

Vaky rezervoarov (ak ich konfiguracia obsahuje)

1. ZatlaGenim a otocenim skontrolujte, Ze je vak rezervoara bezpe¢ne
pripojeny k dychaciemu systému.

2. Zvazte vplyv zvySenej poddajnosti vaku rezervoara na predpisanu
ventilaciu.

3. Vak rezervoara umozriuje manualnu ventilaciu a vizualne indikuje
frekvenciu a hibku dychania.

Monitorovacie hadicky (ak ich konfiguracia obsahuje)

Monitorovacie hadi¢ky poskytuju utesnené spojenie medzi dychacim
systémom a monitorom respiracnych/anestetickych plynov konektorom
typu luer. Spojenie je potrebné pred pouzitim skontrolovat. Skontrolujte, ¢i
hadicka nie je zalomena a ¢i je v nej volne priechodna draha.

Kontrola pred pouzitim

1. Pred instalaciou a pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i su vSetky
komponenty dychacieho systému bez prekazok a cudzich telies a ¢i je
vytvorena volne priechodna dychacia cesta.

2. Pred pripojenim dychacieho systému medzi pristroj a pacienta odstrarite
vSetky ochranné Cervené uzavery.

3. Zatlatenim a otocenim zapojte/odpojte zizené spojenie dychacieho
systému k zGZzenému spojeniu anestetického pristroja.

4. Dychaci systém je nutné chranit pred krizovou kontaminaciou dychacim
filtrom Intersurgical alebo inym nalezite schvalenym respiracnym filtrom

v bode pripojenia pacienta. U kazdého pacienta vymienajte filter a pacien-

vyrobok viditelne kontaminovany, zlikvidujte ho a vymerite ho za novy.

5. Po instalacii a po kazdom pouziti skontrolujte dychaci systém a vSetko
prislusenstvo, ¢i je vzduchotesné, ¢i nie je upchaté a ¢i st vSetky konekto-
ry pevne zapojené.

6. Pri nastavovani parametrov ventilatora berte do avahy vplyv, ktory méze
mat interny objem pomdcky na efektivnost predpisanej ventilacie. Lekar to

musi zhodnotit' individualne podla konkrétneho pacienta.

7. Skontrolujte, &i su vSetky uzavery portov alebo prislusenstva bezpeéne
nasadené, aby sa predislo unikom.

8. Dychaci systém je potrebné vymenit v sulade s nemocni¢nymi predpismi
(max. 7 dni) alebo skor, ak uz nie je vhodny na uréené pouZzitie.

Kontrola pocas pouzivania

VYSTRAHA Pocas lie¢by monitorujte klinické parametre pacienta.
Vystraha

1. Tento systém nie je vhodny na pouzitie s horfavymi anestetickymi
latkami.

2. Dychaci systém monitorujte po¢as pouzivania a ak vznikne zvyseny
odpor alebo kontaminécia, vymente ho za novy.

3. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouzitim najdete v poky-
noch 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 dokumentaciu a navody na pouzitie
vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni.

6. Hadicky nenatahujte, nerezte a nemerite ich konfiguraciu.

7. Cistenie mdZe viest k poruche a poskodeniu pomacky.

8. Pouzitie plynom pohananého rozprasova¢a méze ovplyvnit presnost’
ventilatora.

9. Pripdjanie prisluSenstva alebo inych pomécok k dychaciemu systému
mbze zmenit gradient tlaku v celom dychacom systéme a nepriaznivo
ovplyvnit vykon ventilatora. Pred pouzitim na kazdom pacientovi vykonajte
automaticku skusku ventilatora (alebo anestetického pristroja) po komplet-
nej montazi dychacieho systému a vSetkych pripojenych pomocok.

10. Opakované pouzitie dychacieho systému pri anestézii, ak sa nepouzil
medzi produktom a kazdym pacientom naleZite schvaleny jednorazovy
respiracny filter, predstavuje hrozbu pre bezpecnost pacienta, pokial ide
o krizovu infekciu, poruchu pomocky a poskodenie.

11. Dychacie systémy, ich Casti a prisluSenstvo s schvalené na pouzitie
so Specifickymi ventilatormi a anestetickymi pristrojmi. Nekompatibilné
Gasti mdzu spdsobit zhorsenie vykonnosti. Zodpovedna organizacia je zod-
povedna za to, aby pred pouzitim zabezpecila kompatibilitu ventilatora ¢i
anestetického pristroja a vSetkych Casti, ktoré sa pouziju na pripojenie

k pacientovi.

12. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombinacii so zariadeniami,
ktoré nespliiaju nalezité medzinarodné Standardy, méze viest k zhorseniu
vykonnosti. Pred pouzitim si pozrite prislusnd dokumentaciu a navody na
pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni a uistite
sa o ich kompatibilite.

13. Bezpecnost pomdcky pri magnetickej rezonancii zistite podla oznaceni
jednotlivych produktov.

14. Pritomnost alebo absenciu ftalatov zistite podla oznaceni jednotlivych
produktov.

15. Ak je v systéme zahrnuty Luer konektor je ureny vyluéne na mo-
nitorovanie dychacich a anestetickych plynov. V prislusnych pripadoch
skontrolujte, Ci je uzaver riadne pripevneny, aby nedochadzalo k neimysel-
nému Uniku, ked sa port nepouziva. Nezavadzajte plyny alebo kvapaliny
cez pripojenie portu luer lock, pretoZe to méze spdsobit vazne zranenie
pacienta. .

16. Nepouzivajte so zariadeniami, ktoré nespliiaju medzinarodné Standar-
dy zGZenych konektorov.

17. Nepouzivat u pacientov s dychovym objemom < 300 ml.

18. Uistite sa, Ze technické udaje a vykonnostné parametre dychacieho
systému su vhodné pre zamyslaného pacienta a jeho liecbu. Monitorujte
dychanie pacienta a jeho vitalne funkcie. UpIné informacie najdete na stit-
ku produktu.

Upozornenie

1. Dychaci systém sa méZe pouzivat iba pod zdravotnickym dohladom
vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.

2. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat, aby sa
predislo kontaminacii. Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

3. Pri pouZziti u viac ako jedného pacienta ak sa dychaci systém, nepouzi-
vajte ho opakovane bez filtra Intersurgical alebo iného nalezite schvalené-
ho respiracného filtra v bode pripojenia pacienta.

4. Pri pripdjani a odpajani systému pouzivajte zatlacenie a otoCenie.

5. Ak sa dychaci systém nepouziva, chrante pripojenie pacienta, ktoré sa
meni s kazdym pacientom, ak sa pouziva pri anestézii, dodanym ochran-
nym ¢ervenym uzaverom, aby sa prediSlo kontaminacii.

PRE USA: Rx Only: Iba na lekarsky predpis: Federalne zakony obmedzu-
ju 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 miestnymi nemocnic-
nymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o likvidacii odpadu.
Poznamka

DIZka uvedena v popise produktu na stitku produktu oznacuje minimalnu
pracovnu dizku dychacieho systému. Celkova dizka dychacieho systému je
na Stitku produktu znazornena v sekcii technickych udajov.

Technické udaje a parametre

Udaje o celkovej dizke (I), poddajnosti (C) a odpore voci prideniu (R)
dychacieho systému su uvedené v nakrese na Stitku produktu.
Zodpovedajlice normy

Tento produkt spliia relevantné pozZiadavky nasledujucich 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

+ 1ISO 80601-2-13: Konkrétne poziadavky na zakladnu bezpecnost a zak-
ladné parametre anestetickej pracovnej stanice



hr Anesteticki Sustav Za Disanje od 22 mm za odrasle

Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporucuje samo
1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo drzati na lokaciji kojoj
mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.
NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi proi-
zvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute sadrzavaju vazne informacije
0 sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda procitajte ove upute
za uporabu u cijelosti, ukljucujuéi izjave upozorenja i opreza. Nepridrza-
vanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu imati ozbiljnu
ozljedu ili smrt pacijenta. Ozbiljne incidente potrebno je prijaviti sukladno
lokalnim propisima.

UPOZORENUJE: izjava UPOZORENUJA pruza vazne informacije o potenci-
jalno 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 anestetickih i respiratornih plinova do pacijenta i od paci-
jenta putem sustava za disanje koji se sastoji od cijevi i priklju¢aka.

Ciljani korisnik

Namijenjeno za uporabu od strane kvalificiranog medicinskog osoblja.
Indikacije

Sustav za disanje za anesteziju potrebno je prikljuciti izmedu respiratora

ili stroja za anesteziju i prikljucka za diSni put pacijenta. Proizvod se moze
opetovano upotrebljavati na viSe pacijenata do 7 dana, ako se izmedu pro-
izvoda i svakog pacijenta upotrebljava odgovarajuce provjereni jednokratni
respiratorni filtar. Sustav za disanje moze biti isporucen u cijevi Flextube™
ili Smoothbore. Sustavi za disanje Silver Knight™ sadrzavaju antimikrobni
aditiv u cijevi Flextube.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Uporaba proizvoda:

Proizvod je namijenjen za uporabu u trajanju od najviSe 7 dana uz Sirok
asortiman opreme za anesteziju i ventilaciju koja je u skladu s meduna-
rodnim normama za stozaste priklju¢ke. Pocetak upotrebe definiran je kao
trenutak prvog spajanja na opremu. Upotrebljavajte u akutnoj ili neakutnoj
okolini pod nadzorom odgovarajuce ili prikladno kvalificiranog medicinskog
osoblja. Sustav za disanje siguran je za upotrebu s atmosferskim plinovi-
ma: N,0, O, i CO,; sredstvima za anesteziju: izofluranom, sevofluranom,
desfluranom i drugim usporedivim hlapljivim sredstvima.

Kategorija pacijenata

Asortiman sustava za disanje od 22 mm prikladan je za uporabu na svim
odraslim pacijentima s namijenjenim isporu€enim respiracijskim volume-
nom od = 300 ml.

Priklju¢ivanje sustava za disanje

Prikljucite krak sustava za disanje na udisajne i izdisajne ulaze respiratora
ili stroja za anesteziju s pomoc¢u pokreta guranja i okretanja (sl. 1). Uklonite
crvenu kapicu za prasinu s Y-dijela sustava za disanje.

Izvedite provjere prije uporabe prema preporuci proizvodaca opreme.
Pri¢vrstite Y-dio na masku pacijenta.

Dodatni pribor:

U slucaju da se sustav za disanje od 22 mm isporucuje s dodatnim kom-
ponentama, lije¢nik bi trebao procijeniti bilo kakav mogucéi utjecaj na paci-
jentovu 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
unutra$nji 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
pojedinacnih proizvoda.

Sifoni i filtri za disanje, izmjenjivaci topline i vlaznosti (HME), filtri za
izmjer)\jivanje topline i vlaznosti (HMFE) (ako su ukljuceni u konfigu-
raciju

Slijedite upute u pojedinac¢nim isporu¢enim uputama za uporabu.

Vrecice spremnika (ako su ukljuéeni u konfiguraciju)

1. Osigurajte da je vreéica spremnika sigurno priévr§éena na sustav za
disanje guranjem i okretanjem.

2. Razmotrite utjecaj povecane rastezljivosti vrecice spremnika na propi-
sanu ventilaciju.

3. Vrecica spremnika omogucuje ru¢nu ventilaciju i daje vizualnu indikaciju
brzine i dubine disanja.

Nadzorni vodovi (ako su ukljuéeni u konfiguraciju)

Nadzorni vodovi omogucuju priklju¢ak bez curenja izmedu sustava za disa-
nje i uredaja za nadzor respiratornih/anestetickih plinova putem prikljucka
luer lock. Priklju¢ak je potrebno pregledati prije uporabe. Potrebno je
provijeriti vod kako bi se utvrdilo da nije savijen i da postoji put do pacijenta.
Provjera prije uporabe

1. Prije postavljanja i svake uporabe provjerite jesu li 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 prikljucke sustava za disanje sa stozastog
prikljucka stroja za anesteziju s pomoc¢u pokreta guranja i okretanja.

4. Sustav za disanje treba biti zasticen od krizne kontaminacije filtrom za
disanje Intersurgical ili drugim odgovarajuée provjerenim respiratornim
filtrom na prikljucku pacijenta. Filtar i prikljucak pacijenta potrebno je
zamijeniti za svakog pacijenta kako bi se smanjio rizik od krizne kontami-
nacije. Ako je proizvod vidljivo kontaminiran, zbrinite ga i zamijenite novim
proizvodom.

5. Nakon postavljanja i svake uporabe potrebno je provjeriti ima li na
sustavu za disanje i svom dodatnom priboru curenja ili zacepljenja i jesu li
svi prikljuéci sigurno pricvrsceni.

6. Prilikom postavljanja parametara respiratora razmotrite utjecaj koji unu-
trasnji volumen uredaja moze imati na ucinkovitost propisane ventilacije.
Lije€nik bi to trebao procijeniti u slu€aju svakog pojedinog pacijenta.

7. Provijerite jesu li ep otvora ili dodatni pribor sigurno pri€vrsceni kako bi
se sprijecilo curenje.

8. Sustav za disanje potrebno je promijeniti u skladu s pravilima bolnice
(maks. 7 dana) ili ranije ako viSe ne sluzi predvidenoj svrsi.

Provjera tijekom uporabe

UPOZORENUJE Pratite pacijentove klinicke parametre tijekom terapije.
Upozorenje

1. Ovaj sustav nije prikladan za uporabu sa zapaljivim sredstvima za
anesteziju.

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

3. Postavke stroja i zahtjeve provjere prije uporabe potraZite u smjernica-
ma proizvodaca opreme.

4. Prije uporabe na svakom pacijentu izvrSite samoispitivanje opreme na-
kon potpunog sklapanja sustava za disanje i povezanog dodatnog pribora.
5. Prije uporabe proucite 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. Ciséenje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

8. Na tocnost respiratora moze utjecati uporaba nebulizatora na plin.

9. Dodavanje dodatnih priklju¢aka ili drugih uredaja na sustav za disanje
moze izmijeniti gradijent tlaka na sustavu za disanje i $tetno utjecati na
ucinkovitost respiratora. Izvrsite samoispitivanje respiratora (ili stroja za
anesteziju) nakon potpunog sklapanja sustava za disanje i svih povezanih
uredaja prije uporabe na svakom pacijentu.

10. Ponovna uporaba sustava za disanje u anesteziji, prilikom koje se nije
upotrebljavao odgovarajuce provjereni jednokratni respiratorni filtar izmedu
proizvoda i svakog pacijenta, predstavlja rizik za sigurnost pacijenta u
smislu krizne infekcije, kvara i loma uredaja.

11. Sustavi za disanje, njihovi dijelovi i dodatni pribor provjereni su za
uporabu za odredene respiratore i strojeve za anesteziju. Nekompatibilni
dijelovi mogu dovesti do smanjene ucinkovitosti. Nadlezna organizacija
odgovorna je za osiguravanje kompatibilnosti respiratora ili stroja za
anesteziju i svih dijelova koji se upotrebljavaju za povezivanje s pacijentom
prije uporabe.

12. Uporaba ovog sustava za disanje s opremom koja nije u skladu s pri-
kladnim medunarodnim normama moze dovesti do smanjene ucinkovitosti.
Za osiguravanje kompatibilnosti prije uporabe potrebno je posavjetovati se
s relevantnom dokumentacijom i uputama za uporabu u vezi uporabe svih
povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

13. Proucite pojedinacne naljepnice proizvoda kako biste utvrdili je li
proizvod siguran ili nije siguran za MR.

14. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili prisutnost
ili odsutnost ftalata.

15. Ako je luer pripoj ukljuéen u sistem, smije se koristiti isklju¢ivo za moni-
toriranje respiratornih i anestezijskih plinova. Ako postoji kapica, provjerite
je li dobro pri¢vrSéena da bi se sprijecilo nehoti¢no curenje kada ulaz nije
u uporabi. Nemojte unositi plinove ili tekué¢ine preko prikljucka luer lock
priklju€ka jer to moZe uzrokovati ozbiljne ozljede pacijenta.

16. Ne upotrebljavajte s opremom koja nije u skladu s medunarodnim
normama za stoZaste prikljucke.

17. Ne primjenjivati kod pacijenata s disajnim volumenom < 300 ml.

18. Provjerite jesu li tehnicki podaci i podaci o u€inku sustava za disanje
ispravni za predvidenog pacijenta i lijeCenje. Potrebno je pratiti ventilaciju
pacijenta i vitalne znakove. Potpune informacije potraZite na naljepnici
proizvoda.

Oprez

1. Sustav za disanje smije se upotrebljavati samo pod medicinskim nadzo-
rom 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
osteceno.

3. Kada se koristi na viSe pacijenata, sustav za disanje ne smije se ponov-
no upotrebljavati bez filtra Intersurgical ili drugog prikladno provjerenog
respiratornog filtra na prikljucku pacijenta.

4. Prilikom spajanja ili odspajanja sustava, drzite prikljuak te gurnite i
zakrenite.

5. Kada sustav za disanje nije u uporabi, priklju¢ak za pacijenta koji se
mijenja za svakog pacijenta prilikom uporabe u anesteziji potrebno je
zastititi crvenom kapicom za prasinu koja se isporucuje za sprecavanje
kontaminacije.

ZA SAD: Rx Only: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj moze
prodavati samo lije¢nik ili se on mozZe prodavati samo po nalogu lije¢nika.
Radni tlak: < 60 cmH,0

Uvijeti skladistenja

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom naznacenog
roka trajanja.

Odlaganje

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

Napomena

Trajanje naznaceno na opisu proizvoda na naljepnici proizvoda oznacava
minimalno trajanje rada sustava za disanje. Puno trajanje rada sustava

za disanje prikazano je u odjeljku s tehniCkim podacima na naljepnici
proizvoda.

Tehnicki podaci i podaci o u¢inku

Na shemi naljepnice proizvoda potraZite podatke o punom trajanju rada
sustava za disanje (1), rastezljivosti (C) i otporu na protok (R).
Odgovarajuce 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. Stozasti prikljucci.
Stozasti utikaci i uticnice

+ ISO 80601-2-13: Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i nuzne znacajke
radne stanice za anesteziju



tr 22 mm Yetigkin Anestezi Solunum Sistemi

Kullanim talimatlari tek bagina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin
yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim kullanicilarin erigebilecegi
bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek (izerine mevcuttur.
NOT: Talimatlari Grliniin bulundugu her yere ve trinin tim kullanicila-
rina dagitin. Bu talimatlar, Griinin guvenli kullanimi icin énemli bilgiler
icerir. Urlin( kullanmadan 6nce, uyarilar ve dikkat edilecek hususlar dahil
olmak lzere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun. Uyarilara, dikkat
edilecek hususlara ve talimatlara dogru bir bicimde uymamak, hastanin
olmesine ve ciddi dliizeyde yaralanmasina yol agabilir. Yerel yénetmeliklere
gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginiimamasi durumunda 6liime veya ciddi yara-
lanmaya yol acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.
DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiglik veya orta
dlzeyde yaralanmaya yol agabilecek potansiyel tehlikeli durumlar hakkinda
onemli bilgiler saglar.

Kullanim Amaci

Hastanin soludugdu ve disari verdigi anestezik gazlarin ve solunum gazlari-
nin, hortumlardan ve baglantilardan olusan bir solunum sistemiyle iletiimesi
ve cikariimasi.

Uriinii kullanmasi amaglanan kullanici

Kalifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Endikasyonlar

Anestezi solunum sistemi, solunum cihazi veya anestezi makinesi ile hasta
hava yolu baglantisi arasina baglanmalidir. Uriin ile hasta arasinda uygun
sekilde onaylanmis tek kullanimlik solunum filtreleri kullaniimasi halinde
Uriin 7 giine kadar birka¢ hastada tekrar tekrar kullanilabilir. Solunum siste-
mi, Flextube™ veya Smoothbore hortumla tedarik edilebilir. Silver Knight™
solunum sistemleri, Flextube icinde antimikrobiyal katki maddesi igerir.
Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyon yok.

Uriin Kullanimi:

Uriindin, uluslararasi konik baglanti standartlarini karsilayan gesitli anestezi
ve solunum cihazi ekipmanlariyla maksimum 7 glin boyunca kullaniimasi
amaglanmistir. Ekipmana ilk baglantidan itibaren kullanim baslangici ta-
nimlanir. Urlin uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi personel gézetiminde
akut veya akut olmayan ortamda kullanin. Solunum sistemi atmosfer gaz-
lari ile kullanima uygundur: N,O, O, ve CO,; anestezik ajanlar: izofluran,
sevofluran, desfluran ve diger benzer ugucu ajanlar.

Hasta Kategorisi

22 mm’lik solunum sistemleri Uriin ailesi, amaglanan uygulama tidal hacim-
leri 2 300 ml olan tlim yetigkin hastalarda kullanim igin uygundur.
Solunum sistemini baglama

Solunum sistemi uzantisini, itme ve gevirme hareketiyle (sekil 1) solunum
cihazinin veya anestezi makinesinin inspirasyon ve ekspirasyon portlarina
takin. Solunum sisteminin Y Parcasinda kirmizi toz kapaklari takiliysa bun-
lari ¢ikarin. Ekipman Ureticisi tarafindan 6nerilen kullanim éncesi kontrolleri
gerceklestirin. Y Parcasini hasta arayiizine takin.

Aksesuarlar:

22 mm’lik solunum sisteminin ek bilesenlerle birlikte tedarik edilmesi halin-
de klinisyen, hastanin solunum fonksiyonu tzerinde olusabilecek etkileri
degerlendirmeli ve sonrasinda akis direncindeki artisa, sikistirilabilir hacme
ve urlin agirligina dikkat etmelidir.

Solunum cihazi ve anestezi makinesi parametreleri ayarlandiginda, cihazin
dahili hacminin ve akis direncinin regete edilen ventilasyonun etkililigi
Uzerinde olusturabilecegdi herhangi bir etki klinisyen tarafindan her hasta
icin ayri ayri degerlendirilmelidir.

Urlin konfiglirasyonu, her bir Uriin etiketi Gizerinde aciklanmis olabilir.

Su tuza)klarl ve solunum filtreleri, HME’ler, HMEF’ler (konfigiirasyona
dahilse;

Saglanan ayri kullanim talimatlari kapsamindaki talimatlari izleyin.
Rezervuar posetleri (konfigiirasyona dahilse)

1. Rezervuar posetinin solunum sistemine itme ve gevirme hareketiyle
sikica takildigindan emin olun.

2. Rezervuar posetinin artan uygunlugunun, recete edilen ventilasyon
Uzerindeki etkisini g6z éntinde bulundurun.

3. Rezervuar poseti manuel ventilasyona olanak tanir ve solunum hizina ve
derinligine yonelik gostergeye sahiptir.

Izleme hatlar (konfigiirasyona dahilse)

I1zleme hatlari, luer kilidi baglanti elemani araciligiyla solunum sistemi ile
solunum gazi/anestezik gaz monitori arasinda sizintisiz baglanti saglar.
Baglanti kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir. Hattin blkulip bukilmedigi
ve yolun agk olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Kullanim Oncesi Kontrol

1. Kurulumdan ve her kullanimdan énce solunum sistemi bilesenlerinin
herhangi birinde tikaniklik veya yabanci madde olmadigindan ve yolun
aclk oldugundan emin olun.

2. Solunum sistemini ekipman ile hasta arasina baglamadan 6nce takiliysa
kirmizi toz kapaklarini ¢ikarin.

3. Solunum sisteminin konik baglantisini anestezi makinesinin konik
baglantisina baglarken veya konik baglantidan gikarirken itme ve gevirme
hareketini uygulayin.

4. Solunum sistemi, hasta baglantisina takilan bir Intersurgical solunum
filtresi veya uygun sekilde onaylanmis diger solunum filtreleriyle capraz
kontaminasyona karg! korunmalidir. Capraz kontaminasyon riskini en aza
indirmek icin filtre ve hasta baglantisi her hastada degistiriimelidir. Uriin
g6zle gorullr sekilde kirlenmigse atin ve yeni bir trlinle degistirin.

5. Kurulumun ve her kullanimin ardindan solunum sistemi ve tiim aksesu-
arlar, sizinti ve tikaniklik agisindan ve tim baglantilarin siki oldugundan
emin olmak icin kontrol edilmelidir.

6. Solunum cihazi parametrelerini ayarlarken cihazin dahili hacminin, rece-
te edilen ventilasyonun etkililigi Uzerinde olusturabilecegdi etkiyi g6z 6niinde
bulundurun. Klinisyen bunu her hasta icin ayri ayri degerlendirmelidir.

7. Sizintiy1 6nlemek i¢in mevcut tim port kapaklarinin veya aksesuarlarin
sikica takildigini kontrol edin.

8. Solunum sistemi, artik kullanim amacina uygun olmadiginda hastane

politikasina uygun sekilde en ge¢ 7 glin icerisinde degistirilmelidir.
Kullanim Sirasindaki Kontrol

UYARI Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin.

Uyan

1. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla kullanim igin uygun degildir.

2. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi veya konta-
minasyon gerceklesirse degistirin.

3. Makine ayarlari ve kullanim éncesi kontrol gereksinimleri igin ekipman
Ureticisinin yonergelerine bagvurun.

4. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin montajini tamamladiktan
sonra, cihazin her bir hastada kullanilmasindan 6nce solunum cihazinda
hendi kendini test islemi yaratdn.

5. Kullanim éncesinde tiim bagli cihazlara veya cihaz kombinasyonlarina
yo6nelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

6. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin veya yeniden konfigiire etmeyin.

7. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina yol
acabilir.

8. Solunum cihazinin dogrulugu, gaz tahrikli nebilizoér kullanimindan
etkilenebilir.

9. Solunum sistemine parcalar takmak veya baska cihazlari eklemek,
solunum sisteminin basing¢ gradyanini degistirebilir ve solunum cihazi
performansini olumsuz etkileyebilir. Solunum sisteminin ve tim bagl
aksesuarlarin montajini tamamladiktan sonra, her bir hastada kullanimdan
once solunum cihazinda (veya anestezi makinesinde) kendi kendini test
islemi yuratin.

10. Anestezide Urin ile hasta arasinda uygun sekilde onaylanmis tek
kullanimlik bir solunum filtresi kullaniimayan solunum sisteminin yeniden
kullaniimasi; capraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma agisindan hasta
glvenligini tehdit eder.

11. Solunum sistemleri, pargalari ve aksesuarlari, belirli solunum cihazlari
ve anestezi makineleri ile kullanim igin onaylanmistir. Uyumsuz pargalar,
performans kaybina yol agabilir. Sorumlu kurulus, kullanim éncesinde solu-
num cihazi veya anestezi makinesi ile hastaya baglanan tiim pargalarin
uyumlulugunu saglamaktan sorumludur.

12. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara uygun olmayan
ekipmanlarla kullaniimasi performans kaybina yol agabilir. Uyumlulugu
saglamak igin tim bagh cihazlari veya cihaz kombinasyonlarini kullanma-
dan 6nce ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

13. Cihazin MR igin giivenli olup olmadigini belirlemek lzere her bir
urtinlin etiketine bakin.

14. Ftalat kullanihp kullanilmadigini 6grenmek igin her bir Griintin etiketine
bakin.

15. Sisteme bir luer port konektorl dahil edilmisse, solunum ve anestezik
gazlarin izlenmesinde 6zel kullanim igindir. Uygun oldugu durumlarda, port
kullanimda olmadiginda istenmeyen sizintilari 6nlemek icin kapagin sikica
kapali oldugundan emin olun. Hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden
olabileceginden, luer kilit portu baglantisi yoluyla gaz veya sivi sokmayin.
16. Uluslararasi konik baglanti standartlarina uygun olmayan ekipmanla
kullanmayin.

17. Tidal hacmi < 300 ml olan hastalarda kullanmayin.

18. Solunum sistemi teknik verilerinin ve performans verilerinin ilgili hasta
ve tedavi i¢in uygun oldugundan emin olun. Hasta solunumu ve hayati
belirtileri takip edilmelidir. Tam bilgi igin litfen Griin etiketine bakin.

Dikkat

1. Solunum sisteminin yalnizca uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi
personelin tibbi gézetiminde kullaniimasi gerekmektedir.

2. Urtin, kontaminasyonu énlemek i¢in kullanima hazir olana kadar amba-
lajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa trlinu kullanmayin.

3. Birden fazla hastada kullanildiginda solunum sistemi, hasta baglan-
tisina takilan bir Intersurgical filtre veya uygun sekilde onaylanmis diger
solunum filtreleri olmadan yeniden kullaniimamalidir.

4. Sistemi baglarken veya cikarirken, konektorl basil tutun ve dondirin.
5. Solunum sistemi kullanimda olmadiginda, anestezi yapilirken her
hastada degistirilen hasta baglantisi, kontaminasyonu 6nlemek igin verilen
kirmizi toz kapagi ile korunmalidir.

ABD igin: Rx Only: Federal yasalar, bu cihazin satisini bir hekim tarafin-
dan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Galisma basinci: <60 cmH,0

Saklama Kosullari

Uriinuin belirtilen raf émrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi énerilir.
Imha

Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve atik imha
yonetmeliklerine uygun bigimde imha edilmelidir.

Not

Urlin etiketi Uzerindeki triin agiklamasinda belirtilen uzunluk, solunum sis-
teminin minimum c¢alisma uzunlugunu ifade etmektedir. Solunum sisteminin
tam uzunlugu, trin etiketindeki teknik veriler

bélimiinde gosterilmistir.

Teknik veriler ve performans verileri

Solunum sisteminin tam uzunlugu (1), uygunluk (C) ve akis direnci (R)
verileri igin Urlin etiketi semasina bakin.

Uygun standartlar

Bu urlin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:

* BS EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Solunum tiipl ve
setleri

* BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Konik baglanti
elemanlari. Koniler ve yuvalari

+ ISO 80601-2-13: Anestezi calisma istasyonunun temel glivenligine ve
performansina iliskin 6zel gereksinimler



Symbols explanation

Rx ONLY

MAX

07

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 gemal (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist /
Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segln el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico n&o 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 hen-
hold til (EC) No 1272/2008 / limaisee, etté |aakintalaite ei sisalla ftalaatteja siten kuin on maaritetty (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 / YodeikvUel
OTI N 10TPIKI] CUOKEUR Oev TTEPIEXEI PBOAIKEG evwoelg oUPQwva pe Tov Kavoviopd (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal
(EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza, ze przyrzad nie zawiera ftalanéw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / YkasbiBaeT Ha OTCYTCTBUE (pTanartos B
MeaMLIMHCKOM U3Aennu, kak aTto onpegeneHo 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. irdnyelvnek megfeleléen / Oznacuje,
da medicinski pripomoc¢ek ne vsebuije ftalatov v skladu z (ES) §t. 1272/2008 / Norada, ka atbilsto$i (EK) Nr. 1272/2008 medicinas ierice nesatur ftalatus
/ Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jargi ftalaate / MNMocouBa, Ye MeAULIMHCKOTO M3aenue He Cbabpxa dTanatv cnopes
(EO) Ne 1272/2008 / Ozna¢ava 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 neobsahuije ftalaty podfa nariadenia (ES) €. 1272/2008 / Oznaca-
va da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008’e / gére medikal cihazin ftalat icermedigini 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 dafnado / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet gebruik-
en indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttda jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om forpackningen &r ska-
dad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoigoTolgite €av n ouokeuacia €xel utooTei {nuic / Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista / Nie nalezy uzywac¢, jesli opakowanie bylo uszkodzone / He ucnonbsosath, ecnu ynakoska nospexaeHa / NepouZzivejte v pfipadé,
Ze je baleni poskozeno / Ne hasznélja, ha a csomag sérlilt / Ne uporabite, ¢e je ovojnina poSkodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce usnonasa, ako onakoekata e noepegeHa / Ne koristiti ako je ambalaza oStecena / A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je oStecena 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 dispositif
par ou sur I'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 ordnungsgemaR zugelassenen Mediziners. / La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico 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
Federale Wetgevmg beperkt dit apparaatde verkoop door of op voorschrift van een arts of een bevoegde arts. / Federal lov begrenser denne enheten
I ing av en lege eller en riktig lisensiert praktiserende lege. / Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin

a rayksesta. / Federal lagstiftning begrénsar denna enhet till salu genom eller pa ordination av en lakare eller en korrekt
licensierad praktiserande lakare. / Fgderal lov begraenser dette udstyr til salg ved eller pa recept fra en lzege. / O opooTovdI0KAG VOOG TrEPIOPICEl TN
OUYKEKPIPEVN OUOKEUR OTNV TIWANON atmd i Katdtmv evToArg 1atpol fi katdAANAa eouciodotnuévou emayyeApatia. / Remiantis JAV federaline teise,
prietaisg leidziama parduoti tik gydytojui ar tinkamai licencijuotam specialistui arba jy nurodymu. / Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia
przez lekarza lub uprawnionego lekarza. / CornacHo ¢efepansHomy 3akoHy CLUA npuobpeTeHue 3Toro usnenust 4OCTYNHO UCKIHOYUTENBHO Bpadam
U1 B COOTBETCTBUM C UX NpeanucaHusmu. / Federalni zakon (USA) omezuje tento prostfedek na prodej Iékafem nebo na pokyn Iékare. / A szovetségi
torvény értelmében ez az eszkdz kizardlag orvos vagy a megfelelé engedéllyel rendelkezé haziorvos altal vagy annak rendelésére értékesithetd. /
Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave ali po narocilu zdravnika ali pa ustrezno pooblas¢ene osebe. / Saskana ar federalajiem likumiem $o ierici
atlauts pardot tikai arstam vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta praktiz&josa arsta) pasatijuma. / Foderaalseadustega on lubatud seda seadet miitia
ainult arstidel v&i arsti voi vastava volitusega arstipraksisega tegeleva isiku tellimusel. / ®egepanHuTe 3akoHM orpaHWyaBaT ToBa YCTPOWCTBO Jda ce
npoziaBa OT WI MO HapexaaHe Ha Nekap UK HaZNexXHO NMLEH3NpaH NpakTukysall. / CaBe3Hn 3aKkoH orpaHuyaBa oBaj ypefjaj Ha npozajy no Hanory
nekapa unw oarosapajyher nuueHumpaHor nekapa. / Legislatia federala limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre medici sau conform retetei
unui medic sau a unui specialist cu licentd adecvata. / Federalne zakony obmedzuiju toto zariadenie na predaj na zaklade pokynu lekara alebo riadne
licencovaného lekara alebo na jeho prikaz. / Federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lije¢nika ili propisno
licenciranog lije¢nika. / 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 7 dias
/Duragéo maxima de uso de 7 dias / Durata massima di utilizzo 7 giorni / Maximale gebruiksduur van 7 dagen / Maksimal bruksvarighet 7 dager / Maks. kayt-
tépaivienmaara 7/Maximal anvandningstid 7 dagar/Maks. brugsvarighed 7 dage / Méyiotn dicipkeia xpriong 7 nuépeg/ Naudoti galima maks. 7 dieny/Maksy-
malny czas uzycia: 7 dni/ MakcumaribHbIi CpOK UCTonb3oBaHus cocTasnsieT 7 AHeir/ Maximalni doba pouziti 7 dni/ Felhasznalhat6 7 napig / Trajanje uporabe
najve¢ 7 dni/ Maksimalais lietoSanas termins ir 7 dienas / Maksimaalne kasutusaeg 7 paeva/ Makc. npogbmkutenHocT Ha ynotpe6ba 7 aHu / Maksimalno tra-
janje upotrebe 7 dana/Durata maxima de utilizare 7 zile/ Max. doba pouzivania 7 dni/ Maksimalno trajanje koristenja 7 dana/Maks. Kullanim stiresi 7 gtindiir/

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 'embal-
lage 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 tgrr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet /
Valmistamisessa ei ole kéytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia ladkinnallisen laitteen rakenneaineena tai laékinnéllisen laitteen pa-
kkauksessa / 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 ud-
styr / Aev €ival KATAOKEUOOPEVO OTTO AGTEG OTTO QUOIKG KAOUTOOUK i §NPd QUOIKG KAOUTOOUK WG UAIKO KATAOKEUNG EVTOG TNG IATPIKNAG CUCKEUNG i
NG ouokeuaaiag TnG 1aTpIkAG ouokeurg / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nataral-
iojo kauciuko arba sausojo natdraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczu-
kowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHblid kay4yk Unu Cyxoil natekc
M3 HaTypanbHOrO Kayyyka He UCrOJb3yeTCst B KOHCTPYKUMW MeOULMHCKOro nagenus unu ero ynakoeke / Neni vyrobeno z prirodniho kaucuku nebo
latexu ze suchého prirodniho kauduku jako konstrukéniho materidlu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku /
Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkéz csomagoldsa természetes gumi vagy szdraz, természetes gumi latex, mint alapanyag fel-
haszndlasa nélkiil késziilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavéuka 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 ehitamiseks méeldud materjalis ega med-
itsiiniseadme pakendis / He ca n3paboTeHu OT ecTeCTBEH kayuyyk UMM CyX eCTeCTBEH kay4yKoB NaTekc KaTo CbCTaBeH Matepuan B MeauLMHCKOTO
u3genve uUnu onakoekata Ha MeavLMHCKo usgenue / Huje HanpaBrbeH of NpupofHe ryme Wiu CyBOT MPUPOAHOr fiaTekca of ryme kao martepujana
3a KOHCTPYKUMjy YHYTap meavumHckor ypehaja unu nakoBawe MeguumHckor 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 kaucu-
ku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomdcke alebo na obale zdravotnickej pomocky / Nije naprav-
lien s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog
uredaja / Tibbi cihaz igcinde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapilmaz /



nEHP

* Explanation

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 présentées sur le dispositif
médical lui-méme. / Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und VorsichtsmafRRnah-
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 informacién 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 instrugées de utilizagdes para obter informagdes
importantes como adverténcias e precaugdes que nao podem, por diversas razoes, ser apresentadas no préprio 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 raadpleﬂen voor belanfgrijke waarschu-
wende informatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die om verscheidene redenen, niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden
weergegeven. /Indikerer behovet for brukeren & kontrollere bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon, for eksempel advarsler og forholdsregler
som av ulike grunner ikke kan presenteres pa det medisinsk utstyret selv./ Osoittaa, etta kayttajan on tarpeellista tutustua kayttoohjeisiin tarkeita varoitus-
tietoja kuten varoituksia ja varotoimenpiteita varten, joita ei voida monista syisté esittaé itse laékinnallisessé laitteessa. / Indikerar att anvéandaren behdver
att lasa bruksanvisningen for viktig varnings-information, sasom varningar och férsiktighetsatgarder 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 af forskellige
arsager ikke kan praesenteres pa selve det medicinske udstyr. / YTrodeikvUel 6Ti 0 XpnoTng XpeIdgeTal va aupBOUAEUTET TIG 03nYieg XPHONG VIO ONUAVTIKEG
TTANpoQopieg TTPOPUAAENG, OTIWG TTPOEIBOTTOINCEIG Kal TIPOPUAGEEIS oI OTTOiES, Yia Sidpopoug Adyoug, dev gival SuvaTdv va TTapoUTIaoTolV ETTAVW OTNV
1atpikr) ouokeur). / Nurodoma, kad naudotojas naudojimo instrukcijose turi perziaréti svarbig perspéjamajg informacija, pvz., jspéjimus ir atsargumo
priemones, kurie dél jvairiy priezas¢iy negali bati pateikti ant paties medicinos prietaiso. / Wskazuje, ze uzytkownik musi zapozna¢ sie z instrukcjg
obstugi dotyczacg waznych informacji ostrze&awczych, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznoéci, ktére z réznych przyczyn nie mogg by¢ prezen-
towane na samym urzgdzeniu medycznym. / YkasbiBaeT Ha HEOOXOAMMOCTb /11151 MOMb30BATENSt 03HAKOMUTLCS C BaXHOW UHhOPMaLIMe MHCTPYKLMM NO
NPUMEHEHMIO, TaKOW Kak NpeaynpexaeHUst 1 Mepbl NPEJOCTOPOXHOCTU, KOTOPbIE HEMb3si, M0 Pa3HbIM MPUYNHAM, Pa3MECTUTbL Ha MEAVNLIMHCKOM U3Leniu.
/ Oznacuje pro uzivatele nutnost nahlédnout do pokynu k pouZiti pro dulezité upozoriujici informace, jako jsou varovani a bezpecnostni opatteni, ktera
nemohou byt z riznych divodl prezentovana na samotném zdravotnickém prostfedku. / Jelzi annak szlkségességét, hogy a felhasznaldnek el kell
olvasnia a hasznalati utasitasokat a fontos évintézkedések megismeréséhez, mint példaul olyan figyelmeztetésekhez és évintézkedésekhez, amelyeket
kilénféle okokbdl nem lehet az orvosi eszkéz6n megjeleniteni. / Oznacduje 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. / Nora-
da, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukcija minéto informaciju par, pieméram, bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem, kurus dazadu
iemeslu dél nav iespéjams noradit uz mediciniskas ierices. / Naitab vajadust, et kasutaja tutvuks oluliste ettevaatusabindudega kasutusjuhendis, nditeks
hoiatused ja ettevaatusabindud, mida mitmesugustel pohjustel ei saa meditsiiniseadme peal naidata. / MocouyBa HeobxoaumocTTa NOTPeGUTENAT Aa
Ce 3amnosHae C MHCTPyKLMMTE 3a yrioTpeba 3a BaxkHa NpeaynpeanTenHa MHhopMauys Kato npeaynpexaeHns 1 NpeanasHn Mepku, KOUTO Mo pasninyHn
NPVYMHU He MoraT ia GbaaT NPeACTaBeHU Ha camust MeauLIMHCKM ypes. / O3HauaBa noTpeby [Ja ce KOPUCHUK KOHCYNTYje ca MHCTpyKuujama 3a ynotpeby
BaXHWX WH(OPMaLMja O Onpesy, kao LITO Cy Yro3opesa U Mepe MpefoCTPOXHOCTY Koje Ce W3 PasnuunTUX pasnora He Mory NpukasaTii Ha camom
meguuutHckom ypehajy. / Indicé necesitatea ca utilizatorul 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 potrebné, aby pouzi-
vatel prestudoval v ndvode na pouzitie dolezite varovné informacie, ako su varovania a bezpecnostné opatrenia, ktoré z réznych dévodov nemézu
byt prezentované na samotnej zdravotnickej pomaécke. / 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 neden-
lerden dolayi tibbi cihazin kendisinde sunulamayacagi uyari ve onlemler gibi énemli uyari bilgileri i¢in kullanma talimatina basvurma ihtiyacini belirtir. /

Contains or presence of phthalate. This symbol shall be accompanied by the abbreviated designation of the particular phthalate(s) used. The 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 co6té 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 acompaiiara de la designacion abreviada de | (los)
ftalato(s) utilizado(s). La designacion del ftalato concreto estara adyacente a | simbolo. /Contém ou presenga de ftalato. Este simbolo sera acompanhado
pela designagéo abreviada dos ftalato(s) particulares usados. A designacéo de ftalato(s) particulares seréa 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 sym-
bolet. / Sisaltaa tai mukana ftalaattia. Tama symboli pitéa olla nakyvissa yhdessa kaytetyn/kaytettyjen ftalaattien tunnuksien kanssa. Vastaavan ftalaatin/
vastaavien ftalaattien merkintdjen tulee sijaita symbolin vieressa. / Innehaller ftalat eller ftalat forekommer. Denna symbol ska atfoljas av den forkortade
beteckningen pa de enskilda 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 nserheden
af symbolet. / Mepiéxovtal OaAikég eviaelg. To aupBoAo auté cuvodeUeTal ATTd TN CUVTOPEUNEVN OVOUAOTT TWV CUYKEKPIMEVWY POANIKWV EVIDTEWY TTOU
XpnoipotroloUvTal. H ovouacia Twv CUYKEKPILEVWY PBAAIKWY evwoewv Bpioketal ditTAa atré 1o cUuBoAo. / Sudétyje yra ftalato. Kartu su $iuo simboliu
nurodomas(-i) konkretaus(-€iy) naudoto(-y) ftalato(-y) trumpiniai. Konkretaus(-iy) naudoto(-y) ftalato(-y) trumpiniai pateikiami $alia simbolio. / Zawiera
lub wystepuja ftalany. Symbolowi musi towarzyszy¢ skrécone oznaczenie uzywanych ftalanow. Oznaczenie konkretnych ftalanéw musi by¢ umieszczone
przy symbolu. / CoaepxuT pranat unu cnefbl dranata. [JaHHblii CUMBOI [JOMMKEH COMPOBOXAATHCA COKPALLEHHbIM 0603HaYeHNeM KOHKPETHOTO(-bIX)
MCMOIb30BaHHOTO(-bIX) chTanata(-os). O603HauYeHMe KOHKPETHOTO(-biX) pTanata(-oB) AOIKHO(-bl) pacronaraTbCsi pAoM C AaHHbLIM cumBosiom. / Obsahuje
nebo je pfitomen ftalat. Tento symbol musi byt doprovazen zkracenym oznaéenim pouzitych ftalatt. Zvlastni oznaceni ftalatd musi byt umisténo v blizkos-
ti symbolu. / Ftalatot tartalmaz vagy ftalat fordul el6. A szimbdlummal egyiitt fel kell tiintetni az alkalmazott ftalat(ok) roviditett megnevezését. A ftalat(ok)
megnevezését a szimbolum mellett kell elhelyezni. / Vsebuje ftalate oziroma ftalati so prisotni. Oznako mora spremljati okrajSana oznaka dolo¢enega fta-
lata. Oznaka dolo¢enega ftalata mora biti poleg te oznake. / Satur ftalatus. Pie simbola jabut noraditam attieciga(-o) izmantota(-o) ftalata(-u) apziméjuma
saisinajumam. Attieciga(-o) ftalata(-u) apzimé&jumam jaatrodas blakus simbolam. / Sisaldab ftalaate. Selle siimboli juurde tuleb lisada kasutatud ftalaadi/
ftalaatide lihendatud tahis. Ftalaadi/ftalaatide tahis peab asuma siimboli Idheduses. / Cbabpxa nnu uma npucberemne Ha ranat. Toam cumson Tpsitea
fa 6bae NpuapyKeH OT 03HAYEHUETO(siTa) Ha KOHKPETHUA(Te) n3nonaeaH(v) dranat(v). KoHKkpeTHoTo(UTE) 03HaveHue(s) Ha branata(ute) Tpsbea Aa
6bae(at) noctaBeHo(M) HenocpeacTBeHo Ao cumeona. / Sadrzi ili je prisutan ftalat. Ovaj simbol prati skracena 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 fta-
latului(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
szimbdlummal egyiitt fel kell tiintetni az alkalmazott ftalat(ok) roviditett megnevezését. A ftalat(ok) megnevezését a szimbdlum mellett kell elhelyezni. /
Ftalat igerigi veya varligi. Bu sembole kullanilan belirli ftalat(lar)in kisaltilmis isareti eslik etmelidir. Belirli ftalat(lar)in isareti, simgenin yaninda olacaktir. /

of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard 1SO 15223-1:2016.
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