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en Mapleson D Anaesthetic Breathing System

The instruction for use (IFU) is not supplied individually. Only 1 copy

of the instructions for use is provided per box and should therefore be
kept in an accessible location for all users. More copies are available
upon request.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.

These instructions contain important information for the safe use of

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

WARNING: A WARNING statement provides important 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 breathing system should be connected to 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 res-
piratory filter is used between the product and each patient. The breath-
ing system is provided in Flextube™ 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 machines, meeting international 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 appro-
priately qualified medical personnel. The breathing system is safe for
use with atmospheric gases: N,O, O, and CO,; anaesthetic agents: iso-
flurane, sevoflurane, desflurane and other comparable volatile agents.
Patient Category

The range of Mapleson D anaesthetic breathing systems are suitable
for use on all patients with intended delivered tidal volumes of 2300 ml.
Connect the breathing system

Attach the breathing system to the fresh gas outlet of the anaesthetic
machine using a push and twist action (Fig. 1).

Remove any red dust cap from the patient connection of the breathing
system.

Perform pre-use checks as recommended by the equipment manufacturer.
Attach the patient connection to the patient airway.

Accessories:

Where the Mapleson anaesthetic breathing system is supplied with addi-
tional components the clinician should assess any potential impact upon
the patient'’s respiratory function and be aware of the subsequent increased
resistance to flow, compressible volume and weight of the product.

When the anaesthetic machine parameters are set, any impact that the
system length, 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.

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 system)

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 system)

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

Pre-Use Check

1. Prior to installation, and each use, check that all breathing system
components 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. Test the integrity of the green inner lumen tubing of the breathing
system. Please follow steps indicated in figure 2. Further information on
how to correctly perform this leak test can be found on the Intersurgical
YouTube channel by searching ‘Using the Uniflow/Bain Leak Tester’.

4. Connect/disconnect the tapered connection of the breathing system
to the tapered connection of the anaesthesia machine using a push
and twist action.

5. Check function of the Adjustable Pressure Limiting (APL) valve by
positioning the valve in the open position and set the fresh gas flow.
Occlude the patient connection end to demonstrate gas flow through the
APL valve. Adjust the APL valve to pressurise the system and the reser-
voir bag should be observed to inflate. Position APL valve in the closed
position, squeeze firmly the inflated reservoir bag and listen for the APL

valve to open to confirm the safety pressure relief function of the valve.
6. 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.

7. Following installation and each use the breathing system and all
accessories must be checked for leaks and occlusions and that all
connections are secure. To complete a pre-use leak test, the APL valve
must be in the closed position.

8. When setting prescribed fresh gas flow, consider any impact that the
internal volume of the device may have upon the effectiveness of the
patient’s respiratory function. Ensure that sufficient fresh gas flow is set
to avoid re-breathing of alveolar gas. The clinician should assess this on
an individual patient basis.

9. Adjust the APL valve in accordance with patient’s required respiratory
function. Please refer to diagram below for further guidance. (Fig. 3)
10. Check that any port cap or accessory is securely attached to
prevent leakage.

11. 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 intend-
ed purpose; it may pose a threat to patient safety in terms of cross
infection, device malfunction and breakage.

In-Use Check

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 in-
creased resistance or contamination occurs.

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

4. Perform a self-test of the equipment after full assembly of the breath-
ing 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. 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.

9. 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.

10. 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 organi-
sation 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.

11. Use of this breathing system with equipment not compliant with ap-
propriate 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.

12. If the system includes an APL valve, it is not MRI safe due to metal
components in the valve. Please check product labelling.

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

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

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. The 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, use a push and twist
action. (Fig. 1)

5. When the breathing system is not in use, the patient connection
which is changed for each patient 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.



fr Circuit Respiratoire d’Anesthésie Mapleson D

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 accessi-
ble & tous les utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles sur demande.
REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi & disposition de tous les utilisa-
teurs, & chaque point d'utilisation du produit. Ce mode d’emploi contient des in-
formations importantes pour une utilisation stire du produit. Veuillez lire le présent
mode d’emploi dans son intégralité, y compris les avertissements et les mises en
garde avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des avertissements, mises en
garde et instructions peut entrainer des blessures graves ou le déces du patient.
Incidents graves a signaler conformément aux reglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : la mention AVERTISSEMENT fournit des informations
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : la mention MISE EN GARDE fournit des informations impor-
tantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle nest pas évitée,
peut entrainer des blessures légéres ou modérées.

Usage prévu

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

Utilisation réservée au personnel soignant qualifié.

Indications

Le systéme respiratoire doit étre connecté a I'appareil d’anesthésie ou a
I'alimentation en oxygéne et a l'interface 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 est fourni sous forme d'un
tuyau Flextube™. Les systemes respiratoires Silver Knight™ contiennent un
additif antimicrobien présent dans le Flextube.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Utilisation du dispositif :

Le produit est destiné & une utilisation maximale de 7 jours avec plusieurs anes-
thésiques et équipements de ventilation conformes aux normes internationales.
Le début d'utilisation est défini par la premiére connexion a I'équipement. Utiliser
dans un environnement aigu sous la surveillance d’un personnel médical conven-
ablement ou convenablement qualifié. Le circuit respiratoire peut étre utilisé sans
danger avec les gaz atmosphériques : N,O, O, et CO, ; agents anesthésiques :
isoflurane, sévoflurane, desflurane et aufzres agents volatils comparables.
Catégorie de patients

La gamme de systemes respiratoires anesthésiques Mapleson D est adaptée

a une utilisation sur tous les patients dont les volumes courants délivrés prévus
sont 300 ml.

Branchement du circuit respiratoire

Fixez le systeme respiratoire a la sortie de gaz frais de I'appareil d’anesthésie
a l'aide d'une action de poussée et de torsion (Fig.1). Retirez tout capuchon
anti-poussiére rouge de la connexion patient du systeme respiratoire.

Effectuer les vérifications avant utilisation recommandées par le fabricant de
I'équipement. Fixez la connexion patient aux voies respiratoires du patient.
Accessoires :

Lorsque le systéme respiratoire Mapleson est fourni avec des com-
posants 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 au débit, le volume
compressible et le poids du produit.

Lorsque les paramétres de I'appareil d'anesthésie sont définis, tout impact que
la longueur du systeme, le volume interne et la résistance au débit de I'appareil
peuvent avoir sur I'efficacité de la ventilation prescrite doit étre évalué sur une
base individuelle par le clinicien.

Piéges a eau et filtres respiratoires, ECH, FECH (si inclus dans le systéme)
Suivre les instructions du mode d’emploi individuel fourni.

Ballons réservoirs (si inclus dans le systeme)

1. S’assurer que le ballon réservoir est solidement fixé au systéme respiratoire
en poussant et tournant.

2. Tenir compte de I'impact d’'une compliance 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 incluses dans le systéme)

Les lignes de monitorage assurent un raccord sans fuite entre le systeme respira-
toire et le moniteur de gaz respiratoire/gaz anesthésique via un raccord Luer-lock. Le
raccord doit étre vérifié avant ['utilisation. La ligne doit étre contrélée pour s'assurer
qu'elle est exempte de noeuds et qu'il existe une voie d'acces 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 corps étrangers et
qu'ily a une voie aérienne dégagée.

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

3. Testez l'intégrité de la tubulure verte de la lumiére interne du systeme res-
piratoire. Veuillez suivre les étapes indiquées dans la figure 2. De plus amples
informations sur la fagon d’effectuer correctement ce test de fuite peuvent étre
trouvées sur la chaine YouTube d’Intersurgical en recherchant « Utilisation du
testeur de fuite Uniflow/Bain ».

4. Brancher/Débrancher les raccords coniques du systéme respiratoire au raccord
conique du ventilateur et/ou de I'appareil respiratoire en poussant dessus tout en
les faisant tourner.

5. Vérifiez le fonctionnement de la vanne de limitation de pression réglable

(APL) en positionnant la vanne en position ouverte et réglez le débit de gaz frais.
Bouchez I'extrémité du raccordement patient pour démontrer le débit de gaz a
travers la valve APL. Ajustez la valve APL pour pressuriser le systeme et le sac
réservoir doit étre observé pour se gonfler. Positionnez la valve APL en position

fermée, pressez fermement le sac réservoir gonflé et écoutez I'ouverture de la
valve APL pour confirmer la fonction de décompression de sécurité de la valve.
6. Le systéme respiratoire doit étre protégé contre la contamination croisée par un
filtre respiratoire Intersurgical, ou tout autre filtre respiratoire validé de maniére ap-
propriée, 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.
7. Apres l'installation et chaque utilisation, le systeme respiratoire et tous les
accessoires doivent étre vérifiés pour les fuites et les occlusions et que toutes les
connexions sont sécurisées. Pour effectuer un test d’étanchéité avant utilisation,
la vanne APL doit étre en position fermée.

8. Lors du réglage du débit de gaz frais prescrit, tenez compte de tout impact que
le volume interne de I'appareil peut avoir sur I'efficacité de la fonction respiratoire
du patient. Assurez-vous qu’'un débit de gaz frais suffisant est réglé pour éviter la
ré-inhalation de gaz alvéolaire. Le clinicien doit évaluer cela au cas par cas.

9. Réglez la valve APL en fonction de la fonction respiratoire requise du patient.
Veuillez vous référer au diagramme ci-dessous pour plus d'informations. (Fig. 3)
10. Vérifier que tout capuchon d'orifice ou accessoire est solidement fixé pour
éviter les fuites.

11. Le systéme respiratoire doit étre changé conformément & la politique de
I'hopital (max. 7 jours) ou plus t6t s'il n'est plus adapté a 'usage prévu; il peut
constituer une menace pour la sécurité des patients en termes d’infection croisée,
de dysfonctionnement et de rupture de I'appareil.

Vérification pendant I'utilisation

Surveiller les paramétres cliniques du patient pendant le traitement.
Avertissement

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

2. Surveiller le systeme respiratoire pendant toute son utilisation et le remplacer
en cas de résistance accrue ou de contamination.

3. Consulter 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, consulter la documentation et le mode d’emploi correspon-
dant & I'ensemble des dispositifs ou combinaisons de dispositifs connectés.

6. Ne pas étirer, couper ou reconfigurer le tuyau.

7. Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement et la rupture de I'appareil.
8. 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
performance du ventilateur. Avant son utilisation sur chaque patient, effectuer
un autotest du ventilateur (ou de I'appareil d'anesthésie) aprés 'assemblage
complet du systéme respiratoire et de tous les dispositifs raccordés.

9. La réutilisation d'un systéme respiratoire en anesthésie, pour lequel aucun
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 dysfonctionnement ou
de panne de I'appareil.

10. Les systemes respiratoires, leurs piéces et accessoires sont validés pour
une utilisation avec des ventilateurs et appareils d'anesthésie spécifiques. Des
pieces incompatibles peuvent entrainer une dégradation des performances.
L'organisme responsable doit s'assurer de la compatibilité¢ du ventilateur ou de
I'appareil d'anesthésie et de toutes les pieces utilisées pour la connexion au
patient avant utilisation.

11. L'utilisation de ce systéme respiratoire avec un équipement non conforme
aux normes internationales peut entrainer une dégradation des performances.
Avant utilisation, consulter la documentation et le mode d’emploi correspondant
a l'ensemble des dispositifs ou combinaisons de dispositifs connectés afin de
s'assurer de leur compatibilité.

12. Si le systeme comprend une valve APL, il n’est pas str pour I''lRM en raison des
composants métalliques de la valve. Veuillez vérifier I'étiquetage du produit.

13. Ne pas utiliser ce dispositif avec un équipement non conforme aux normes
internationales.

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

Mise en garde

1. Le systeme respiratoire ne doit étre utilisé que sous la surveillance médicale
de personnel soignant diment qualifié.

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

3. le systéme respiratoire ne doit pas étre réutilisé sans filtre Intersurgical ou autre
filtre respiratoire validé de maniére appropriée au niveau du raccord patient.

4. Pour brancher ou débrancher le systeme, maintenir le connecteur enfoncé
tout en le poussant et le faisant tourner. (Fig.1).

5. Lorsque le systéme 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 & la
vente par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Pression de fonctionnement : <60 cm H,O

Conditions de stockage. Stockage recommandé & température ambiante
pendant la durée de conservation indiquée.

Elimination

Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux

réglementations et protocoles locaux en vigueur en matiere de soins de santé,
d’hygiéne et d’élimination des déchets.

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 totale
du systéme respiratoire (1), la tolérance (C) et les données de résistance au
débit (R).



de Mapleson D Anasthesie Beatmungssystem

Es wird pro Verpackungseinheit und nicht fiir jeden Artikel eine Gebrauchsan-
weisung mitgeliefert. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Ge-
brauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollten daher an einem fir alle Benutzer
zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhéltlich.
HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte
und Benutzer. Diese Gebrauchsanweisung enthélt wichtige Informationen
fiir die sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese Gebrauchsan-
weisung vollstandig durch, einschlieflich Warn- und Vorsichtshinweisen,
bevor Sie das Produkt verwenden. Die Nichtbeachtung von Warn-,
Vorsichts- und Anwendungshinweisen kénnte beim Patienten zu einer
schweren Verletzung oder sogar zum Tod filhren. Schwerwiegende Vorfélle
sind geman den ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNUNG: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer
maglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, beim
Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod flihren kénnte.
VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu
einer moglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, beim
Patienten zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung fiihren kénnte.
Bestimmungsgemafe Verwendung

Zu- und Abfiihrung von Anasthesie- und Atemgasen zu/von einem Patient-
en Uber ein Beatmungssystem aus Schlduchen und Verbindungsstiicken.
Vorgesehener Benutzer

Zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal.
Indikationen

Das Beatmungssystem sollte an das Narkosegerat oder die Sauerstoffver-
sorgung und die Patientenschnittstelle angeschlossen sein. Der Start der
Verwendung gilt ab der ersten Verbindung mit dem Equipment. Das Produkt
kann an mehreren Patienten fiir jeweils bis zu 7 Tage verwendet werden, wenn
zwischen dem Produkt und jedem Patienten ein geeigneter Einweg-Atemfilter
angebracht wird. Das Beatmungssystem wird mit einem verlangerbaren Flex-
tube™-Schlauch geliefert. In Silver Knight™-Beatmungssystemen enthalten die
Flextube-Schlauche antimikrobielle Zusatze.

Kontraindikationen

Keine bekannten Kontraindikationen.

Produktanwendung:

Das Produkt ist fiir eine maximale Anwendungsdauer von 7 Tagen mit
verschiedenen Anasthesie- und Beatmungsgeréaten vorgesehen, die

den internationalen Standards entsprechen. Zur Verwendung in akuten
Umgebungen unter der Aufsicht von angemessen qualifiziertem mediz-
inischen Fachpersonal. Das Beatmungssystem ist flr die Verwendung mit
atmosphérischen Gasen sicher: N,O, O, und CO,; Anésthetika: Isofluran,
Sevofluran, Desfluran und andere verglelchbare ﬁuchtlge Stoffe.
Patientenkategorie

Die Mapleson D-Anasthesiebeatmungssysteme sind fiir alle Patienten mit
einem beabsichtigten abgegebenen Atemvolumen von 2300 ml geeignet.
Das Beatmungssystem anschlieRen

Das Beatmungsgerat durch Driicken und Drehen am Frischgasausgang des
Narkosegeréts befestigen (Abb.1).

Entfernen Sie alle roten Staubkappen vom Patientenanschluss des Beat-
mungssystems. Fiihren Sie Priifungen vor der Verwendung gemaR den Emp-
fehlungen des Gerateherstellers durch. Bringen Sie den Patientenanschluss
an den Atemwegen des Patienten an.

Zubehorteile:

Sofern das Mapleson-Beatmungssystem mit zusatzlichen Komponent-

en geliefert wird, sollte der Arzt alle méglichen Auswirkungen auf die
Atemfunktion des Patienten sorgfaltig priifen und sich tiber die daraus
resultierende Erhéhung des Stromungswiderstands, des kompressiblen
Volumens und des Produktgewichts im Klaren sein.

Wenn die Parameter des Anasthesiegerats eingestellt werden, sollten alle
Auswirkungen, die die Systemlange, das Innenvolumen und der Strémung-
swiderstand des Gerats auf die Wirksamkeit der verordneten Beatmung
haben kdnnen, vom Arzt individuell beurteilt werden.

Wasserfallen und Beatmungsfilter, HMEs, HMEFs (falls im System enthalten)
Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils bereitgestellten IFUs.
Reservoirbeutel (falls im System enthalten)

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

2. Beriicksichtigen Sie die Auswirkungen einer erhthten Compliance des
Reservoirbeutels bei Durchfiihrung der verordneten Beatmung.

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

Uberwachungsleitungen (falls im System 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-
priift werden. Die Leitung sollte tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass sie
frei von Knicken ist und eine geeignete Verbindung erméglicht.

Uberprifung vor der Verwendung

1. Vergewissern Sie sich vor der Installation und jedem Gebrauch, dass
alle Komponenten des Beatmungssystems frei von Hindernissen oder
Fremdkdrpern sind und dass die Atemwege frei sind.

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

3. Testen Sie die Unversehrtheit des griinen Innenlumenschlauchs des
Beatmungssystems. Bitte befolgen Sie die Schritte in Abbildung 2. Weitere
Informationen zur korrekten Durchfiihrung dieses Dichtheitstests finden
Sie auf dem YouTube-Kanal von Intersurgical, indem Sie nach ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester* suchen.

4. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung des
Beatmungssystems durch eine Driick- und Drehbewegung mit/von der
konischen Kegelverbindung des Beatmungsgeréts.

5. Uberpriifen Sie die Funktion des einstellbaren Druckbegrenzungsven-
tils (APL), indem Sie das Ventil in die offene Position bringen und den
Frischgasfluss einstellen. VerschlieRen Sie das Patientenanschlussende,
um den Gasfluss durch das APL-Ventil zu demonstrieren. Stellen Sie das
APL-Ventil ein, um das System unter Druck zu setzen, und beobachten
Sie, wie sich der Reservoirbeutel aufblést. Bringen Sie das APL-Ventil in
die geschlossene Position, driicken Sie den aufgeblasenen Reservoirbeu-
tel fest zusammen und horen Sie, bis sich das APL-Ventil 6ffnet, um die

Sicherheitsdruckentlastungsfunktion des Ventils zu bestatigen.

6. Das Beatmungssystem sollte am Patientenanschluss mit einem Inter-
surgical-Atemfilter oder einem anderen geeigneten Atemfilter geschditzt
werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Filter und
Patientenanschluss sollten fiir jeden Patienten gewechselt werden, um das
Risiko einer Kreuzkontamination zu minimieren.

7. Nach der Installation und jedem Gebrauch miissen das Beatmungssystem
und alle Zubehdrteile auf Leckagen und Okklusionen sowie auf festen Sitz aller
Verbindungen Uberpriift werden. Um eine Dichtheitspriifung vor der Verwendung
durchzufiihren, muss sich das APL-Ventil in der geschlossenen Position befinden.
8. Beriicksichtigen Sie bei der Einstellung des verordneten Frischgasflows alle
Auswirkungen, die das Innenvolumen des Gerats auf die Wirksamkeit der Atem-
funktion des Patienten haben kann. Stellen Sie sicher, dass ein ausreichender
Frischgasflow eingestellt ist, um ein erneutes Einatmen von Alveolargas zu
vermeiden. Der Arzt sollte dies auf individueller Patientenbasis beurteilen.

9. Stellen Sie das APL-Ventil entsprechend der erforderlichen Atemfunktion
des Patienten ein. Weitere Hinweise entnehmen Sie bitte dem Diagramm
unten. (Abb. 3)

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

11. Das Beatmungssystem sollte entsprechend der Krankenhausrichtlinie
gewechselt werden (nach max. 7 Tagen), oder friiher, falls es den vorgesehe-
nen Zweck nicht mehr erfiillt; es kann eine Gefahr fiir die Patientensicherheit in
Bezug auf Kreuzinfektionen, Fehlfunktionen des Gerats und Bruch darstellen.
Uberprifung wahrend der Verwendung

Uberwachen Sie die klinischen Parameter des Patienten wahrend der
Verwendung.

Warnung

1. Dieses System ist nicht fiir die Verwendung mit entziindlichen Anasthe-
tika geeignet.

2. Uberwachen Sie das Beatmungssystem wéahrend des gesamten
Gebrauchs und ersetzen Sie es bei Auftreten eines erhohten Widerstands
oder einer Kontamination.

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

4. Fuhren Sie nach dem vollstandigen Zusammenbau des Beatmungssys-
tems und des entsprechenden Zubehdrs einen Selbsttest durch, bevor Sie
das System an einem Patienten verwenden.

5. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehdrige Dokumentation sowie die
Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Gerate bzw. Geratekom-
binationen durch.

6. Die Schlauche diirfen nicht gedehnt, abgeschnitten oder verandert werden.
7. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts fiihren.
8. Das Hinzufiigen von Aufsatzen oder anderen Geraten zum
Beatmungssystem kann den Druckgradienten lber das Beatmungssystem
hinweg verandern und die Leistung des Beatmungsgerats beeintrachtigen.
Fuhren Sie vor jeder Verwendung bei einem Patienten nach der vollstandi-
gen Montage des Beatmungssystems und aller angeschlossenen Gerate
einen Selbsttest des Beatmungsgerats (oder des Andsthesiegerats) durch.
9. 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,
Fehlfunktion oder Beschadlgung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar.
10. Beatmungssysteme, deren Bauteile und Zubehor sind fir den Einsatz
mit speziellen Beatmungs- und Anasthesiegeraten validiert. Inkompatible
Teile kénnen zu Leistungseinbulen fiihren. Die verantwortliche Einrichtung
hat vor Gebrauch sicherzustellen, dass das Beatmungs- oder Anésthesieg-
erat sowie alle Teile, die fir den Anschluss an den Patienten verwendet
werden, miteinander kompatibel sind.

11. Der Einsatz dieses Beatmungssystems mit Geréten, die nicht die ent-
sprechenden internationalen Normen erfiillen, kann zu LeistungseinbuRen
fuhren. Lesen Sie vor dem Gebrauch die entsprechende Dokumentation
und die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Geréte bzw.
Geratekombinationen, um die Kompatibilitét sicherzustellen.

12. Wenn das System ein APL-Ventil enthélt, ist es aufgrund von Metallkom-
ponenten im Ventil nicht MRT-sicher. Bitte Produktkennzeichnung priifen.

13. Das Produkt ist nicht mit Geraten zu verwenden, die nicht den interna-
tionalen Standards entsprechen.

14. Nicht bei Patienten mit einem Tidalvolumen < 300 ml anwenden.
Achtung

1. Das Beatmungssystem darf nur unter medizinischer Aufsicht von angemes-
sen oder entsprechend qualifiziertem medizinischen Fachpersonal verwendet
werden.

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

3. Beim Einsatz in der Anasthesie sollte das Beatmungssystem nicht
wiederverwendet werden, wenn kein Intersurgical-Filter oder anderer
geeigneter Atemfilter am Patientenanschluss verwendet wurde.

4. Halten Sie beim Verbinden und Trennen des Systems das Verbind-
ungssttick fest und fiihren Sie eine Driick- und Drehbewegung aus. (Abb. 1)
5. Wenn das Beatmungssystem nicht in Gebrauch ist, sollte der Patientenan-
schluss, welcher beim Einsatz in der Anasthesie fiir jeden Patienten gewech-
selt wird, mit der roten Staubkappe vor Kontamination geschiitzt werden.
HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx Only: Dieses Gerat darf laut Bun-
desgesetz nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag vertrieben werden.
Arbeitsdruck: <60 cm H,O

Lagerungsbedlngungen

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der angegebe-
nen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung. Nach dem Gebrauch muss das Produkt geman den ortlichen
Hygiene- und Abfallentsorgungsprotokollen und -vorschriften entsorgt
werden.

Hinweis. Die in der Produktbeschreibung auf dem Produktetikett angege-
bene Lange bezeichnet 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 fir Daten zur vollen Léange des Beat-
mungssystems (1), Konformitat (C) und Strémungswiderstand (R).



es Circuito Respiratorio Para Anestesia Mapleson D
Las instrucciones de uso no se suministran individualmente. Solo se
proporciona 1 copia de las instrucciones de uso por caja y, por lo tanto,
debe guardarse en un lugar accesible para todos los usuarios. Copias
disponibles bajo demanda.
NOTA: Distribuya las instrucciones de uso a todos los lugares donde
se encuentre el producto y a todos los usuarios. Estas instrucciones
contienen informacién importante para el uso seguro del producto. Lea
estas instrucciones de uso en su totalidad, incluyendo las advertencias

y precauciones antes de utilizar el producto El incumplimiento de las
advertenmas precauciones e instrucciones podria provocar lesiones
graves o la muerte del paciente. Los incidentes graves deben notificarse
de acuerdo con la normativa local.
ADVERTENCIA: Una declaracién de ADVERTENCIA proporciona infor-
macion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, si
no se evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona infor-
macién importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de
no evitarse, podria provocar 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 compuesto de tubuladuras
y conectores.
Usuario previsto
Para uso por parte de personal médico cualificado.
Indicaciones
El circuito respiratorio debe conectarse a la maquina de anestesia o al
suministro de oxigeno y a la interfaz 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 produc-
to y cada paciente. El circuito respiratorio se suministra en tubuladuras
Flextube™. Los circuitos respiratorios Silver Knight™ contienen un aditivo
antimicrobiano en el interior del 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 internacio
nales. 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 supervision de
personal médico adecuado o debidamente cualificado. El circuito respiratorio es
seguro para su uso con gases atmosfericos: N,0, O, y CO,;, agentes anestési-
cos: isoflurano, sevoflurano, desflurano y otros agen?tes vofatiles analogos.
Categoria de pacientes
La gama de circuitos respiratorios para anestesia Mapleson D es
adecuada para su uso en todos los pacientes con volumenes tidales
administrados previstos de 2300 ml.
Conexion del circuito respiratorio
Conecte el circuito respiratorio a la salida de gas fresco de la maquina de anes-
tesia mediante una accion de empujar y girar (Figura 1). Retire cualquier tapon
de seguridad rojo de la conexion del paciente del circuito respiratorio. Realice
las comprobaciones previas al uso segun lo recomendado por el fabricante del
equipo. Conecte la conexidn paciente a las vias respiratorias del paciente.
Accesorios:
Cuando el circuito respiratorio Mapleson se suministra con componentes
adicionales, el facultativo debe valorar cualquier posible impacto sobre la
funcion respiratoria del paciente y tener en cuenta el consiguiente incremen-
to de la resistencia al flujo, el volumen compresible y el peso del producto.
Cuando se establecen los parametros de la maquina de anestesia, el
meédico debe evaluar cualquier impacto que la longitud del sistema, el
volumen interno y la resistencia al flujo del dispositivo puedan tener sobre
la eficacia de la ventilacién prescrita.
Trampas de agua y filtros respiratorios, HME, HMEF (si estan inclui-
dos en el circuito)
Siga las directrices de las instrucciones de uso correspondientes.
Balones reservorio (si estan incluidos en el circuito)
1. Asegurese de que el balon reservorio esté firmemente conectado al
circuito respiratorio mediante una accion de empujar y girar.
2. Considere el efecto de una mayor distensibilidad del balén reservorio
en la ventilacion prescrita.
3. El balon reservorio permite la ventilacion manual y ofrece una indi-
cacion visual de la frecuencia y profundidad de la respiracion.
Lineas de monitorizacion (si estan incluidas en el circuito)
Las lineas de monitorizacion proporcionan una conexion sin fugas entre
el circuito respiratorio y un monitor de gas respiratorio/anestésico a través
de un conector luer lock. La conexion se debe comprobar antes de su
uso. La linea se debe revisar para confirmar que esta libre de dobleces y
que existe una via despejada.
Comprobacion previa al uso
1. Antes de la instalacion y de cada uso, compruebe que todos los com-
ponentes del circuito respiratorio estén libres de obstrucciones o cuerpos
extrafios y que haya una via respiratoria permeable.
2. Antes de conectar el circuito respiratorio entre el equipo y el paciente,
retire el tapon de seguridad rojo.
3. Pruebe la integridad del lumen interior verde del circuito respiratorio.
Siga los pasos que se indican en la figura 2. Puede encontrar mas
informacion sobre como realizar correctamente esta prueba de fugas en
el canal de YouTube de Intersurgical buscando “Uso del comprobador de
fugas Uniflow / Bain”.
4. Con un movimiento de empujar y girar, conecte/desconecte las
conexiones conicas del circuito respiratorio a la conexién conica del
respirador o del equipo respiratorio.
5. Verifique el funcionamiento de la valvula limitadora de presion ajust-
able (APL) colocando la valvula en la posicion abierta y estableciendo
el flujo de gas fresco. Ocluya el extremo de la conexién paciente para
verificar el flujo de gas a través de la valvula APL. Ajuste la valvula APL
para presurizar el circuito y se debe observar que el baldn reservorio se
infla. Coloque la véalvula APL en la posicién cerrada, apriete firmemente

el balén reservorio inflado y escuche que la valvula APL se abra para
confirmar la funcién de alivio de presion de seguridad de la valvula.

6. 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 paciente. El filtro y la conexion
paciente deben cambiarse para cada paciente a fin de minimizar el riesgo
de contaminacion cruzada.

7. Después de la instalacion y cada uso, se debe revisar el circuito
respiratorio y todos los accesorios para detectar fugas y oclusiones y que
todas las conexiones sean seguras. Para completar la prueba de fugas
previa al uso, la valvula APL debe estar en la posicién cerrada.

8. Al configurar el flujo de gas fresco prescrito, tenga en cuenta cualquier
impacto que el volumen interno del dispositivo pueda tener sobre la eficacia
de la funcion respiratoria del paciente. Asegurese de que se establezca un
flujo de gas fresco suficiente para evitar que se reinhale el gas alveolar. El
meédico debe evaluar esto en funcién de cada paciente.

9. Ajuste la valvula APL de acuerdo con la funcién respiratoria requerida
por el paciente. Consulte el diagrama a continuacion para obtener mas
informacion. (Figura 3)

10. Compruebe que todos los tapones de los puertos o accesorios estén
bien puestos para evitar fugas.

11. El circuito respiratorio debe cambiarse de acuerdo con la politica del
hospital (méximo 7 dias), o antes si ya no es apto para su uso previsto;
puede representar una amenaza para la seguridad del paciente en términos
de infeccion cruzada, mal funcionamiento del dispositivo y rotura.
Comprobacién durante el uso

Controle los parametros clinicos del paciente durante el tratamiento.
Advertencia

1. Este circuito no es apto para utilizarse con agentes anestésicos inflamables.
2. Vigile el circuito respiratorio durante todo el uso y reemplacelo si se
produce una mayor resistencia o hay presente contaminacion.

3. Consulte las directrices del fabricante del equipo para conocer los
ajustes del equipo y los requisitos de comprobacion previa al uso.

4. Antes de utilizarlo en cada paciente, realice una autocomprobacion del
equipo después de efectuar el montaje completo del circuito respiratorio y
los accesorios correspondientes.

5. Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones de uso correspon-
dientes de todos los dispositivos conectados o de la combinacion de dispositivos.
6. No estire, corte ni reconfigure la tubuladura.

7. La limpieza puede provocar el mal funcionamiento y la rotura del dispositivo.
8. Anadir accesorios u otros dispositivos al circuito respiratorio puede
cambiar el gradiente de presioén en todo circuito respiratorio y afectar
negativamente al rendimiento del respirador. Antes de utilizarlos en cada
paciente, realice un test de fugas del respirador (o de la maquina de
anestesia) después del montaje completo del circuito respiratorio y de
todos los dispositivos conectados.

9. La reutilizacion de un circuito respiratorio en anestesia, que no haya
sido utilizado junto con un filtro respiratorio de un solo uso adecuada-
mente validado entre el producto y cada paciente, representa una
amenaza para la seguridad del paciente en términos de infeccién cruza-
da, mal funcionamiento y rotura del dispositivo.

10. Los circuitos respiratorios, sus piezas y accesorios estan validados
para su uso con respiradores y equipos de anestesia especificos. Las
piezas incompatibles pueden provocar una disminucién del rendimien-
to. Para conectarlos al paciente antes de utilizarlos, la organizacion
responsable debera garantizar la compatibilidad del respirador o de la
maquina de anestesia y de todas las piezas empleadas.

11. El uso de este circuito respiratorio con equipos que no cumplan con las
normativas internacionales correspondientes puede reducir el rendimiento.
Antes de utilizarlo, consulte la documentacion y las instrucciones de uso
correspondientes de todos los dispositivos conectados, o de una combi-
nacién de dispositivos, para garantizar la compatibilidad.

12. Si el circuito incluye una valvula APL, no es seguro para resonancias
magnéticas debido a los componentes metdlicos en la valvula. Consulte
el etiquetado del producto.

13. No utilizar con equipos que no cumplan con las normativas internacionales.
14. No lo use en pacientes con un volumen tidal < 300 ml.

Precaucion

1. El circuito respiratorio solo se debe utilizar bajo la supervisién médica
de personal médico conveniente o debidamente cualificado.

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

3. Cuando se utiliza en anestesia, el circuito respiratorio no debe volver
a utilizarse sin un filtro de Intersurgical u otro filtro respiratorio adecuado
validado, en la conexion paciente.

4. Al conectar o desconectar el sistema, sujete el conector y haga un
movimiento de empujar y girar. (Fig. 1

5. Cuando el circuito respiratorio no esta en uso, la conexién paciente que se
cambia para cada paciente cuando se utiliza en anestesia debe protegerse
con el tapon 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 almacenamiénto

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 los
protocolos y las normativa locales de higiene y eliminacion de residuos.
Nota

La longitud indicada en la descripcion del producto de la etiqueta del
producto indica la longitud minima de trabajo del circuito respiratorio. La
longitud total del circuito respiratorio se muestra en la seccion de datos
técnicos de la etiqueta del producto.

Datos técnicos y de rendimiento

Consulte el esquema de la etiqueta del producto para conocer la longitud
completa del circuito respiratorio (L), la compliance (AV/AP) y los datos
de resistencia al flujo (RTF).
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As instrucdes de utilizagdo nao sdo fornecidas individualmente. Apenas

é fornecida uma copia das instrugdes de utilizagéo por caixa, pelo que
deve ser mantida num local acessivel a todos os utilizadores. Copias extra
disoniveis mediante pedido.

NOTA: Distribua as instru¢des em todos os locais e a todos os utilizadores
do produto. Estas instrugdes contém informagées importantes para a
utilizagéo segura do produto. Leia estas instrugdes de utilizagdo na inte-
gra, incluindo as mensagens de aviso e de atengéo antes de utilizar este
produto. Se ndo seguir adequadamente as instrugdes e as mensagens

de aviso e de atencdo, podera provocar ferimentos graves ou a morte

do doente. Incidentes graves devem ser reportados de acordo com a
regulamentagé&o local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes sobre
uma situagé@o potencialmente perigosa que, se néo for evitada, podera
resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes im-
portantes sobre uma situagéo potencialmente perigosa que, se nao for
evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

Utilizagao prevista

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

Para utilizagdo por parte de pessoal médico qualificado.

Indicagdes

O sistema respiratdrio deve ser conectado a maquina anestésica ou ao
suprimento de oxigénio e a interface do paciente. O produto pode ser utilizado
repetidamente em varios doentes até 7 dias, caso seja utilizado um filtro res-
piratério descartavel devidamente validado entre o produto e cada doente. O
sistema respiratério é fornecido com tubos Flextube™. Os sistemas respiratori-
os Silver Knight™ contém um aditivo antimicrobiano no caso de Flextube.
Contraindicacdes

Sem contra-indicagdes conhecidas.

Utilizagdo 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. O inicio da utilizagao é defenida desde a primeira conecgdo
ao equipamento. Utilizar em ambiente urgente sob a supervisdo de pes-
soal médico devidamente qualificado. O sistema respiratério é seguro para
utilizagdo com gases atmosfericos: N,O, O, e CO,; agentes anestésicos:
isoflurano, sevoflurano, desflurano e utros agentes volateis semelhantes.
Categoria de doentes

A variedade de sistemas de respiragdo anestésica Mapleson D é adequa-
da para uso em todos os pacientes com volumes correntes administrados
de 2300ml.

Ligagdo do sistema respiratério

Conecte o sistema respiratorio a saida de gas fresco da maquina anestésica
usando uma agdo de empurrar e girar (Fig.1). Remova qualquer protegao contra
poeira vermelha da conexao do paciente com o sistema respiratorio. Realize
verificagdes pré-uso conforme recomendado pelo fabricante do equipamento.
Fixe a conex&o do paciente as vias aéreas do paciente.

Acessorios:

Quando o sistema respiratério Mapleson é fornecido com componentes
adicionais, o médico devera avaliar o potencial impacto na fungéo res-
piratéria do doente e estar ciente do subsequente aumento da resisténcia
ao fluxo, do volume compressivel e do peso do produto.

Quando os parametros da maquina de anestesia sdo definidos, qualquer
impacto que o comprimento do sistema, o volume interno e a resisténcia
ao fluxo do dispositivo possam ter sobre a eficacia da ventilagéo prescrita,
deve ser avaliado individualmente pelo médico.

Separadores de agua e filtros respiratérios, PCH, FPCH, se incluidos
no sistema

Siga as instrugdes fornecidas nas instrugdes de utilizagéo individuais.
Sacos reservatorios (se incluidos no sistema)

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

2. Tenha em consideragédo o impacto do aumento da complacéncia do
saco reservatério com a ventilagéo prescrita.

3. O saco reservatorio permite a ventilagdo manual e fornece uma indi-
cacao visual da taxa e da intensidade da respiragéo.

Linhas de monitorizac&o (se incluidas no sistema)

As linhas de monitorizagdo permitem uma ligagdo sem fugas entre o sis-
tema respiratério e um monitor de gas respiratorio/anestésico através de
um encaixe «luer lock». A ligagdo deve ser verificada antes da utilizagéo.
Alinha deve ser verificada para confirmar que nao apresenta dobras e que
existe um percurso visivel.

Verificagdo antes da utilizagao

1. Antes da instalagéo e a cada uso, verifique se todos os componentes do
sistema respiratdrio estéo livres de qualquer obstrugéo ou corpo estranho
e se as vias aéreas estao desobstruidas.

2. Remova a tampa vermelha de protegdo contra o p6 antes de ligar o
sistema respiratério entre o equipamento e o doente.

3. Teste a integridade do tubo verde do lumen interno do sistema
respiratorio. Siga as etapas indicadas na figura 2. Mais informagdes

sobre como executar corretamente este teste de vazamento podem ser
encontradas no canal Intersurgical do YouTube, pesquisando ‘Using the
Uniflow / Bain Leak Tester’.

4. Ligue/desligue as ligagdes conicas do sistemas respiratério a ligagao
conica do ventilador e/ou do equipamento respiratério utilizando uma agéo
de presséo e rotagao.

5. Verifique a fungdo da valvula de Limite de Press&o Ajustavel (APL)
posicionando a valvula na posigéo aberta e defina o fluxo de gas fresco.
Oculte a extremidade da conexdo do paciente para demonstrar o fluxo

de gas através da valvula APL. Ajuste a valvula APL para pressurizar o
sistema e a bolsa reservatério deve ser observada para inflar. Posicione a
valvula APL na posigdo fechada, aperte firmemente o saco do reservatério
inflado e ouga se a valvula APL se abre para confirmar a fungéo de alivio

de pressdo de seguranga da valvula.

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

7. Apos a instalagdo e cada uso, o sistema respiratério e todos os
acessorios devem ser verificados quanto a vazamentos e oclusdes e se
todas as conexdes estdo firmes. Para concluir um teste de vazamento
pré-uso, a valvula APL deve estar na posigao fechada.

8. Ao definir o fluxo de gés fresco prescrito, considere qualquer impacto
que o volume interno do dispositivo possa ter sobre a eficacia da fungéo
respiratoria do paciente. Certifique-se de que o fluxo de gas fresco
suficiente esta definido para evitar a nova respiragdo do gas alveolar. O
médico deve avaliar isso individualmente para o paciente.

9. Ajuste a vélvula APL de acordo com a fungdo respiratéria exigida pelo pa-
ciente. Consulte o diagrama abaixo para obter mais orientagdes. (Figura 3)
10. Confirme que as tampas de entrada ou os acessorios estéo devida-
mente ligados para evitar fugas.

11. O sistema respiratério 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; pode representar uma ameaga a
seguranga do paciente em termos de infecgédo cruzada, mau funcionamen-
to do dispositivo e quebra.

Verificagao durante a utilizagao

Monitorize os parametros clinicos do doente durante o tratamento.

Aviso

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

2. Monitorize o sistema respiratério durante a respetiva utilizagdo e substit-
ua-o em caso de aumento da resisténcia ou contaminag&o.

3. Consulte as diretrizes do fabricante do equipamento quanto as definigdes
da maquina e aos requisitos de verificagdo antes da utilizagéo.

4. Efetue um autoteste ao equipamento apds a montagem completa do
sistema respiratério e dos acessdrios associados antes da sua utilizagdo
no doente.

5. Antes da utilizagdo, consulte a documentagéo respetiva e as

instrugdes de utilizagéo de todos os dispositivos ligados ou combinagédo
de dispositivos.

6. Nao estenda, corte ou reconfigure os tubos.

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

8. A adicdo de acessorios ou de outros dispositivos ao sistema respiratério
pode alterar o gradiente de pressdo no sistema respiratério e afetar de forma
adversa o desempenho do ventilador. Efetue um autoteste ao ventilador (ou
amaquina de anestesia) apés a montagem completa do sistema respiratério
e de todos os dispositivos ligados antes da sua utilizagdo no doente.

9. Areutilizagdo de um sistema respiratério para anestesia, sem a utilizagdo

de um filtro respiratério descartavel devidamente validado entre o produto e
cada doente, constitui uma ameaga a seguranga do doente devido as infegdes
cruzadas, ao mau funcionamento e a danos no dispositivo.

10. Os sistemas respiratdrios, as suas pegas e os seus acessorios estéo
validados para utilizacdo em ventiladores e maquinas de anestesia
especificos. As pecas incompativeis podem resultar num desempenho
inferior. Cabe a organizagéo responsavel assegurar a compatibilidade do
ventilador ou da maquina de anestesia e de todas as pecas utilizadas para
ligagao ao doente antes da utilizagéo.

11. A utilizagdo deste sistema respiratorio com equipamentos que néo se
encontrem em conformidade com as normas internacionais aplicaveis pode
resultar num desempenho inferior. Antes da utilizacéo, consulte a documen-
tacao respetiva e as instrugdes de utilizagdo de todos os dispositivos ligados
ou da combinagéo de dispositivos a fim de assegurar a compatibilidade.

12. Se o sistema incluir uma valvula APL, ndo é seguro para ressonan-
cia magnética devido aos componentes de metal na valvula. Por favor,
verifique a rotulagem do produto.

13. Nao utilize com equipamentos que ndo cumpram as normas internacionais.
14. N&o use em pacientes com volume corrente < 300ml.

Cuidado

1. O sistema respiratério apenas deve ser utilizado sob supervisdo médica
por pessoal médico 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 utilizado para anestesia, o sistema respiratério ndo deve ser
reutilizado sem um filtro Intersurgical ou outro filtro respiratério devida-
mente validado na ligagdo do doente.

4. Ao ligar ou desligar o sistema, segure no conector e utilize uma agao de
presséo e rotagdo. (Fig.1).

5. Quando o sistema respiratério ndo esta a ser utilizado, a ligagao do
doente, alterada para cada doente quando utilizada para anestesia, devera
ser protegida pela tampa vermelha de protegéo contra

o po 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.

Pressdo de funcionamento: <60 cm H,O

Condi¢des de armazenamento

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

Eliminacéo

Ap6s a sua utilizagéo, deve eliminar o produto de acordo com os protocolos e
regulamentos locais de saude e higiene e de eliminag&o de residuos.

Nota. O comprimento mencionado na descri¢gdo da etiqueta do produto
indica o comprimento minimo de funcionamento do sistema respiratério. O
comprimento total do sistema respiratério € indicado na secgdo 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 (), complacéncia (C) e resisténcia ao fluxo (R) do
sistema respiratério.



it Unita Respiratoria Manuale Per Anestesia Mapleson D

Le istruzioni per I'uso non vengono fornite singolarmente. E fornita solo
una copia di istruzioni per I'uso per scatola e deve pertanto essere
conservata in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori. Su richiesta sono
disponibili copie aggiuntive.

NOTA: mettere a disposizione le istruzioni per I'uso in tutti i luoghi in cui si
utilizza il prodotto e a tutti gli utenti. Queste istruzioni contengono informazi-
oni importanti per I'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto,
leggere attentamente le presenti istruzioni per 'uso, comprese le avverten-
ze e le precauzioni. La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e
istruzioni per 'uso puo causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi
incidenti devono essere segnalati secondo le normative locali.
AVVERTENZA: una AVVERTENZA fornisce importanti informazioni
riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene
evitata, puo 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.

Destinazione d’uso

Per somministrare ed eliminare gas anestetici e respiratori da un paziente
attraverso un circuito di ventilazione compreso di tubi e connettori.
Utente destinatario

Il prodotto deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
Indicazioni

Il circuito per ventilazione deve essere collegato alla macchina per e
all'interfaccia paziente. |l prodotto pud essere utilizzato ripetutamente su
pil pazienti per un massimo di 7 giorni, purché si ponga un filtro respir-
atorio monouso opportunamente validato tra il prodotto e ciascuno dei
pazienti. Il circuito di ventilazione & fornito con tubi Flextube™. | circuiti
per ventilazione Silver Knight™ contengono un additivo antimicrobico.
Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.

Utilizzo del prodotto:

Il prodotto € destinato a essere utilizzato per un massimo di 7 giorni con
una varieta di macchine per anestesia conformi agli standard internazi-
onali per i connettori conici. L'inizio del periodo d’uso corrisponde alla
prima connessione all'apparecchiatura. Utilizzare il prodotto in contesti
acuti e non acuti sotto la supervisione di personale medico adeguata-
mente qualificato. Il circuito per ventilazione puo essere utilizzato in
modo sicuro con i gas atmosferici: N,O, O, and CO,,; gli agenti anesteti-
ci: isoflurano, sevoflurano, desflurand e alfre sostarize volatil analoghe.
Categoria di pazienti

La gamma di unita respiratorie manuali per anestesia Mapleson D € adat-
ta per I'uso su tutti i pazienti con volumi correnti erogati previsti 2300 ml.
Connessione al circuito di ventilazione

Collegare il circuito per ventilazione all’'uscita del gas fresco della macchina
per anestesia tramite I'azione “spingi e gira” (Fig.1). Rimuovere i tappi
antipolvere rossi dalla connessione paziente del circuito per ventilazione.
Eseguire i controlli pre-utilizzo come raccomandato dal produttore dell’appar-
ecchiatura. Collegare la connessione del paziente alle vie aeree del paziente.
Accessori:

Quando il circuito Mapleson & fornito con componenti aggiuntivi, il med-
ico deve valutare qualsiasi potenziale impatto sulle funzioni respiratorie
del paziente e fare attenzione al conseguente incremento della resisten-
za al flusso, del volume comprimibile e del peso del prodotto.

Quando vengono impostati i parametri della macchina anestetica,

il medico deve valutare su base individuale qualsiasi impatto che la
lunghezza del circuito, il volume interno e la resistenza al flusso del
dispositivo possono avere sull’efficacia della ventilazione prescritta.
Ampolle raccogli condensa e filtri di respirazione, HME, HMEF (se
inclusi nel circuito)

Seguire le rispettive istruzioni per l'uso.

Palloni reservoir (se inclusi nel circuito)

1. Assicurarsi che il pallone reservoir sia fissato in modo sicuro al circui-
to per ventilazione tramite il movimento “spingi e gira”.

2. Considerare I'impatto di un incremento della compliance del pallone
reservoir in base alla ventilazione prescritta.

3. Il pallone reservoir permette di effettuare la ventilazione manuale e
fornisce una chiara indicazione della frequenza e della profondita della
respirazione.

Linee di monitoraggio (se incluse nel circuito)

Le linee di monitoraggio assicurano che non ci siano perdite nella
connessione tra il circuito di respirazione e il monitoraggio dei gas
respiratori/anestetici tramite un raccordo luer-lock. Controllare la
connessione prima dell'uso. Assicurarsi che la linea di monitoraggio sia
priva di pieghe e che esista una via d’accesso pervia.

Controlli prima dell’utilizzo

1. Prima della connessione e di ogni uso, controllare che tutti i com-
ponenti del circuito per ventilazione siano privi di ostruzioni o di corpi
estranei e che ci sia una via aerea pervia.

2.Prima di collegare il circuito per ventilazione tra I'apparecchio e il
paziente, rimuovere il tappo rosso antipolvere.

3. Testare l'integrita del tubo verde del lume interno del circuito per ventilazi-
one. Seguire i passaggi indicati nella figura 2. Ulteriori informazioni su come
eseguire correttamente questo test di tenuta sono disponibili sul canale
YouTube di Intersurgical cercando “Using the Uniflow/Bain Leak Tester”.

4. Collegare/scollegare i connettori conici del circuito per ventilazione

ai connettori conici della macchina per anestesia tramite il movimento
“spingi e gira”.

5. Verificare il funzionamento della valvola limitatrice di pressione regola-
bile (APL) posizionando la valvola in posizione aperta e impostare il flus-
so di gas fresco. Chiudere I'estremita della connessione del paziente per
provare il flusso di gas attraverso la valvola APL. Regolare la valvola APL
per pressurizzare il sistema e osservare il pallone reservoir che si gonfia.
Posizionare la valvola APL in posizione chiusa, premere saldamente il
pallone reservoir gonfiato e attendere che la valvola APL si apra per con-
fermare la funzione di sicurezza della valvola di sfogo della pressione.

6. Il circuito per ventilazione deve essere protetto dalla contaminazi-
one crociata mediante 'uso di un filtro respiratorio Intersurgical o di

un altro filtro respiratorio adeguatamente convalidato, posizionato in
corrispondenza della connessione 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 crociata.

7. Dopo l'installazione e ogni utilizzo, controllare che il circuito per ven-
tilazione e tutti gli accessori non presentino perdite e occlusioni e che
tutti i collegamenti siano fissati. Per completare il test di tenuta prima
dell’'uso, la valvola APL deve essere in posizione chiusa.

8. Quando si imposta il flusso di gas fresco prescritto, considerare I
impatto che il volume interno del dispositivo puo avere sull’efficacia della
funzione respiratoria del paziente. Assicurarsi che sia impostato un flusso
di gas fresco sufficiente per evitare la ri-respirazione del gas alveolare. Il
medico dovrebbe valutarlo su base individuale del paziente.

9. Regolare la valvola APL in base alla funzione respiratoria richiesta
dal paziente. Si prega di fare riferimento al diagramma sottostante per
ulteriori indicazioni. (figura 3)

10. Controllare che i tappi delle porte o gli accessori siano fissati in
modo sicuro cosi da evitare perdite.

11. Il circuito per ventilazione deve essere sostituito in conformita con la policy
dell'ospedale (massimo 7 giorni) o prima, se non & pil adatto alla sua destina-
zione d'uso; pud rappresentare una minaccia per la sicurezza del paziente in
termini di infezioni crociate, malfunzionamento del dispositivo e rottura.
Controlli durante I'utilizzo

Monitorare i parametri clinici del paziente durante il trattamento.
Avvertenze

1. Questo circuito non & adatto per I'utilizzo con sostanze anestetiche
infiammabili.

2. Monitorare il circuito per ventilazione durante I'utilizzo e sostituirlo in
caso aumenti la resistenza o si verifichi una contaminazione.

3. Consultare le istruzioni del produttore dell'attrezzatura per le im-
postazioni della macchina e per i requisiti di prova prima dell’utilizzo.

4. Eseguire un autotest dell’apparecchio dopo aver montato completa-
mente il circuito per ventilazione e i relativi accessori e prima di utilizzare
il circuito su ogni paziente.

5. Prima dell'uso, consultare la rispettiva documentazione e le istruzioni
d’uso di tutti i dispositivi o combinazioni di dispositivi connessi.

6. Non allungare, tagliare o modificare i tubi.

7. La pulizia pu6 causare malfunzionamenti o danni al dispositivo.

8. L'aggiunta di accessori o altri dispositivi al circuito per ventilazione
pud modificare il gradiente di pressione in tutto il circuito e influire nega-
tivamente sulle performance della ventilazione. Eseguire un autotest del
ventilatore (o della macchina per anestesia) dopo aver montato complet-
amente il circuito e i relativi dispositivi, prima dell’'uso su ogni paziente.
9. Il riutilizzo per I'anestesia di un circuito per ventilazione senza un filtro
respiratorio 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.
10. | circuiti per ventilazione, le loro parti e accessori sono convalidati per
I'uso con specifici ventilatori e macchine per anestesia. Parti non compatibili
possono provocare un peggioramento delle prestazioni. Prima dell’'uso, I'or-
gano responsabile deve garantire la compatibilita del ventilatore o della mac-
china per anestesia e di tutte le parti usate per la connessione al paziente.
11. L'utilizzo di questo circuito per ventilazione con attrezzature non
conformi agli Standard Internazionali corrispondenti puo causare un
peggioramento delle prestazioni. Prima dell'uso, consultare la rispettiva
documentazione e le istruzioni d’uso di tutti i dispositivi o combinazioni di
dispositivi connessi per garantire la compatibilita.

12. Se il sistema include una valvola APL, non € sicuro per la risonanza
magnetica a causa dei componenti metallici nella valvola. Si prega di
controllare I'etichettatura del prodotto.

13. Non utilizzare con apparecchiature non conformi agli standard internazionali.
14. Non utilizzare su pazienti con un volume corrente < 300 ml.

Precauzioni

1. Utilizzare il circuito per ventilazione esclusivamente sotto supervisione
medica da personale sanitario adeguatamente qualificato.

2. Per evitare la contaminazione, il prodotto deve rimanere imballato
fino a quando non €& pronto per I'uso. Non utilizzare il prodotto se la
confezione & danneggiata.

3. I circuito per ventilazione non deve essere riutilizzato senza un filtro
Intersurgical o un altro filtro respiratorio adeguatamente validato collocato in
corrispondenza della connessione con il paziente.

4. Per collegare o scollegare il circuito, esercitare il movimento “spingi

e gira”. (Fig. 1)

5. Per evitare contaminazioni, quando non si utilizza il circuito respirato-
rio proteggere il connettore lato paziente con il tappo rosso in dotazione
e sostituire il connettore per ogni paziente.

Per gli STATI UNITI: Rx only: Secondo la legge federale, questo disposi-
tivo pud essere venduto solo da o su ordine di un medico.

Pressione di esercizio: <60 cm H,0

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente per la durata indicata sul prodotto.
Smaltimento

Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita con le norma-
tive ospedaliere locali in materia di igiene sanitaria, controllo infettivo e
smaltimento dei rifiuti.

Note

La lunghezza indicata nella descrizione del prodotto sull'etichetta indica
la lunghezza minima di lavoro del circuito per ventilazione. La lunghezza
totale del circuito € indicata nella sezione dei dati tecnici 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 (), alla compliance (C) e alla
resistenza al flusso (R).



nl Mapleson D Beademingssysteem

De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Slechts één exemp-
laar van de gebruiksaanwijzing wordt per doos verstrekt en moet daarom

op een voor alle gebruikers toegankelijke plaats worden bewaard. Meer
exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Voorzie alle productlocaties en gebruikers van de instructies.
Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige gebruik
van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing in zijn geheel door, inclusief
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van dit product.
Het niet correct opvolgen van waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
instructies kan leiden tot ernstig letsel of de dood van de patiént. Ernstige
incidenten moeten worden gemeld volgens de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING biedt belangrijke informatie
over een potentieel gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt verme-
den, kan leiden tot de dood of ernstig letsel.

PAS OP: Een LET OP-verklaring bevat belangrijke informatie over een
potentieel gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden, kan
leiden tot licht of matig letsel.

Beoogd gebruik

Voor het toedienen en verwijderen van anesthesie- en ademhalingsgas-
sen 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 moet worden aangesloten op de anesthesiema-
chine of zuurstoftoevoer en de patiéntinterface. 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 dis-
posable beademingsfilter wordt gebruikt. Het ademhalingssysteem wordt
geleverd in een Flextube™-slang. Silver Knight™-ademhalingssystemen
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
ventilatie-apparatuur die voldoet aan internationale normen en mag
maximaal 7 dagen worden gebruikt. De aanvang van het gebruik wordt
bepaald vanaf de eerste aansluiting op de apparatuur. Het apparaat wordt
gebruikt in acute omgeving onder toezicht van voldoende gekwalificeerd
medisch personeel. Het beademingssysteem is veilig te gebruiken met
atmosferische gassen: N,0, O, en CO,; anesthesiemiddelen: isofluraan,
sevofluraan, desfluraan en andere vergelijkbare vluchtige stoffen.
Patiéntencategorie

De reeks Mapleson D-anesthetische beademingssystemen is geschikt
voor gebruik bij alle patiénten met beoogde toegediende ademvolumes
van =300 ml.

Het ademhalingssyst i

Bevestig het beademingssysteem met een duw- en draaibeweging aan de
versgastuitlaat van de anesthesiemachine (Fig.1). Verwijder een eventueel
rood stofkapje van de patiéntaansluiting van het beademingssysteem.
Voer controles voor gebruik uit zoals aanbevolen door de fabrikant van de
apparatuur. Bevestig de patiéntaansluiting op de luchtweg van de patiént.
Accessoires:

Wanneer het Mapleson-beademingssysteem wordt geleverd met extra
componenten, moet de arts de mogelijke impact op de ademhalings-
functie van de patiént beoordelen en zich bewust zijn van de daaruit
voortvloeiende verhoogde weerstand tegen doorstroming, samendruk-
baar volume en gewicht van het product.

Wanneer de parameters van de anesthesiemachine zijn ingesteld, moet elke
impact die de systeemlengte, het interne volume en de weerstand tegen
stroming van het apparaat kunnen hebben op de effectiviteit van de voorg-
eschreven beademing, door de arts per individuele patiént worden beoordeeld.
Waterafscheiders en ademhalingsfilters, HME’s en HMEF’s indien
inbegrepen in het systeem

Volg de instructies in de afzonderlijke meegeleverde gebruiksaanwijzingen.
Reservoirzakken (indien meegeleverd met het systeem

1. Bevestig de reservoirzak door middel van een druk- en draaibeweging
stevig aan het ademhalingssysteem.

2. Houd rekening met de gevolgen van een grotere capaciteit van de
reservoirzak bij de voorgeschreven ventilatie.

3. De reservoirzak maakt handmatige ventilatie mogelijk en geeft een
visuele indicatie van de snelheid en diepte van de ademhaling.
Bemonsteringsleidingen (indien meegeleverd met het systeem)
Bemonsteringsleidingen zorgen voor een lekvrije verbinding tussen

het ademhalingssysteem en een ademhalings-/anesthesiegasmonitor
via een Luer-lockaansluiting. De aansluiting moet voor gebruik worden
gecontroleerd. De leiding moet worden gecontroleerd om te bevestigen
dat deze niet geknikt is en dat het traject open is.

Controle voor gebruik

1. Controleer voor installatie en elk gebruik of alle onderdelen van het
ademhalingssysteem vrij zijn van obstructies of vreemde voorwerpen en
of er een open luchtweg is.

2. Verwijder de rode stofkap voordat u het ademhalingssysteem aansluit
op de apparatuur en de patiént.

3. Test de integriteit van de groene binnenlumenslang van het beadem-
ingssysteem. Volg de stappen aangegeven in figuur 2. Meer informatie
over het correct uitvoeren van deze lektest is te vinden op het Intersurgical
YouTube-kanaal door te zoeken op ‘Using the Uniflow/Bain Leak Tester’.
4. Sluit de conische aansluitingen van het ademhalingssysteem aan op
of koppel deze los van de conische aansluiting van de ventilator en/of
ademhalingsapparatuur door middel van een druk- en draaibeweging.

5. Controleer de functie van de regelbare drukbegrenzingsklep (APL)
door de klep in de open positie te plaatsen en de versgasstroom in te
stellen. Sluit het uiteinde van de patiéntaansluiting af om de gasstroom
door de APL-klep aan te tonen. Pas de APL-klep aan om het systeem
onder druk te zetten en let erop dat de reservoirzak wordt opgeblazen.
Plaats de APL-klep in de gesloten positie, knijp stevig in de opgeblazen
reservoirzak en luister of de APL-klep opengaat om de veiligheidsdrukont-
lastingsfunctie van de klep te bevestigen.

6. Het beademingssysteem moet worden beschermd tegen kruisbesmet-
ting door een Intersurgical beademingsfilter, of een ander geschikt geva-
lideerd 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.

7. Na installatie en elk gebruik moeten het beademingssysteem en alle
accessoires worden gecontroleerd op lekken en occlusies en dat alle
verbindingen goed vastzitten. Om een lektest voor gebruik uit te voeren,
moet de APL-klep in de gesloten stand staan.

8. Houd bij het instellen van de voorgeschreven verse gasstroom rekening met
de eventuele invloed die het interne volume van het apparaat kan hebben op
de effectiviteit van de ademhalingsfunctie van de patiént. Zorg ervoor dat er
voldoende verse gasstroom is ingesteld om te voorkomen dat alveolair gas
opnieuw wordt ingeademd. De arts moet dit per individuele patiént beoordelen.
9. Stel de APL-klep af in overeenstemming met de vereiste ademhalings-
functie van de patiént. Raadpleeg het onderstaande diagram voor meer
informatie. (Figuur 3)

10. Controleer of de poortkap of het accessoire goed vast zit om lekkage
te voorkomen.

11. Het ademhalingssysteem moet worden vervangen overeenkomstig
het ziekenhuisbeleid (na max. 7 dagen), of eerder indien het niet meer
geschikt is voor het beoogde doel; het kan een bedreiging vormen voor
de veiligheid van de patiént in termen van kruisbesmetting, defecten aan
het apparaat en breuk.

Controle tijdens het gebruik

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

1. Dit systeem is niet geschikt voor gebruik met ontvlambare anesthe-
siemiddelen.

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

3. Raadpleeg de richtlijnen van de fabrikant van de apparatuur voor het
instellen van de machine en de vereiste controles véor gebruik.

4. Voer een zelftest van de apparatuur uit na volledige montage van het adem-
halingssysteem en bijbehorende 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 hulpmiddel storingen gaat vertonen
of stukgaat.

8. Het toevoegen van hulpstukken of andere apparaten aan het adem-
halingssysteem kan de drukgradiént over het ademhalingssysteem
veranderen en de prestaties van de ventilator negatief beinvloeden. Voer
een zelftest van de ventilator (of het anesthesieapparaat) uit na volledige
montage van het ademhalingssysteem en alle aangesloten apparaten
voor gebruik bij elke patiént.

9. 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.

10. Ademhalingssystemen 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 anesthesieapparaat en alle onderdelen
die worden gebruikt om het apparaat voor gebruik op de patiént aan te sluiten.
11. Het gebruik van dit ademhalingssysteem met apparaten die

niet voldoen aan internationale normen, kan leiden tot verminderde
prestaties. Raadpleeg voor gebruik de respectievelijke documentatie en
gebruiksaanwijzing van alle aangesloten apparaten of combinaties van
apparaten om compatibiliteit te garanderen.

12. Als het systeem een APL-klep bevat, is het niet MRI-veilig vanwege
metalen onderdelen in de klep. Controleer de productetikettering.

13. Niet gebruiken met apparatuur die niet voldoet aan de internationale normen.
14. Niet gebruiken bij patiénten met een ademvolume < 300 ml.

Pas op

1. Het ademhalingssysteem mag alleen worden gebruikt onder toezicht

van voldoende 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 in anesthesie, mag het beademingssysteem niet worden

hergebruikt zonder een Intersurgical filter of een andere geschikt en

gevalideerd beademingsfilter bij de pati€éntaansluiting.

4.Houd de aansluiting vast en gebruik een druk- en draaibeweging om het

systeem aan te sluiten of los te koppelen. (Fig.1).

5. Wanneer het beademingssysteem niet wordt gebruikt, moet de patiéntverbind-

ing die bij gebruik in de anesthesie voor elke patiént wordt gewijzigd, worden

af%eschermd 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 cm H,0O

Opslagomstandigheden. Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur

tijdens de aangegeven houdbaarheidstermijn van het product.
lerwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming met

de plaatselijke voorschriften en protocollen op het gebied van gezond-

heidszorg, hygiéne en afvalverwerking.

Opmerking

De lengte die in de productbeschrijving op het productlabel wordt ver-

meld, geeft de minimale werklengte van het ademhalingssysteem aan. De

volledige lengte van het ademhalingssysteem 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 (l), naleving (C) en stromingsweerstand (R).



no Mapleson D Anestetisk Pustesystem

Den medisinske enheten leveres ikke enkeltvis. Kun én kopi av bruksanvis-
ningen folger hver utgaveenhet, og denne ber derfor oppbevares lett tilg-
jengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa foresporsel.
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, far produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og
instruksjoner ikke fglges, kan det fore til alvorlig personskade eller dgd
for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til lokale
forskrifter.

ADVARSELS: ADVARSELS-informasjon gir viktige opplysninger om
potensielt farlige situasjoner, som dersom de ikke unngas, kan fore til
dodsfall eller alvorlige personskader.

FORSIKTIG: FORSIKTIG-informasjon angir viktig informasjon om
potensielt farlige situasjoner, som dersom de ikke unngas, kan fore til
mindre eller moderate personskader.

Tiltenkt bruk

Til a tilfere 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

Pustesystemet bar kobles til anestesimaskinen eller oksygenforsynin-
gen og pasientgrensesnittet. Produktet brukes pa flere pasienter i opptil
7 dager hvis et hensiktsmessig og godkjent pustefilter brukes mellom
produktet og hver enkelt pasient. Respirasjonssystemet leveres i form
av en kompakt Flextube™-slange. Silver Knight™-respirasjonssystem-
er 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 an-
estesimaskiner og ventilatorer som oppfyller internasjonale standarder.
Starten av bruk er definert fra farste tilkobling til utstyret. Brukes i akutte
miljger under tilsyn av kvalifisert medisinsk personell. Pustesystemet er
trygt for bruk med atmosfeeriske gasser: N,O, O, og CO,; anestesimidler:
isofluran, sevofluran, desfluran og andre sammenlignbare flyktige stoffer.
Pasientkategori

Utvalget av Mapleson D anestetiske pustesystemer er egnet for bruk til
alle pasienter med tiltenkte leverte tidevannsvolumer pa 2300 ml.
Koble sammen respirasjonssystemet

Fest pustesystemet til frisk gassutlgpet til anestesimaskinen ved & tryk-
ke og vri (Fig.1). Fjern eventuell rad stovhette fra pasienttilkoblingen til
pustesystemet. Utfar kontroller fgr bruk som anbefalt av utstyrspro-
dusenten. Fest pasienttilkoblingen til pasientens luftvei.

Tilbehar:

| tilfelle det Mapleson-respirasjonssystemet leveres med tilleggskom-
ponenter ma legen vurdere en eventuell innvirkning de kan ha pa
pasientens respirasjonsevne og veere klar over den pafglgende okte
luftstremsmotstanden, kompresjonsvolumet og produktets vekt.

Nar parametrene for anestesimaskinen er innstilt, ber all pavirkning
som systemets lengde, indre volum og motstand mot stremning av
enheten kan ha pa effektiviteten til den foreskrevne ventilasjonen,
vurderes pa individuell pasientbasis av klinikeren.

Vannlaser og pustefiltre, varme- og fuktvekslere og varme- og
fuktvekslerfiltre hvis det er inkludert i systemet.

Folg instruksjonene i de enkelte medfalgende bruksanvisningene.
Beholderposer (hvis det er inkludert i systemet)

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

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

3. Beholderposen gjer det mulig med manuell ventilering og gir en
visuell indikasjon pa respirasjonsraten og -dybden.
Overvékningsslange (hvis det er inkludert i systemet)
Overvakningsslanger gir en lekkasjefri kobling mellom respirasjonssys-
temet og en respirasjons-/anestesigassmonitor via en Luer Lock-ko-
bling. Koblingen ma kontrolleres fer bruk. Slangen ma kontrolleres for &
sikre at den ikke er beyd, og at luftveien er apen.

Kontroll fgr bruk

1. For installasjon og hver bruk ma du kontrollere at alle pustesys-
temets komponenter er fri for hindringer eller fremmedlegemer og at
det er et patentluftvei.

2. Fjern den rade stevhetten for du kobler respirasjonssystemet til
mellom utstyret og pasienten.

3. Test integriteten til den gregnne indre lumen-slangen til pustesystemet.
Vennligst folg trinnene angitt i figur 2. Ytterligere informasjon om hvordan
du utferer denne lekkasjetesten pa riktig mate, finner du pa Intersurgical
YouTube-kanalen ved & seke «Using the Uniflow/Bain Leak Tester».

4. Koble/frakoble de lekkasjesikre koblingene pa respirasjonssystemet
til den lekkasjesikre koblingen pa ventilatoren og/eller respirasjonsut-
styret ved a trykke dem pa og vri.

5. Ma du kontrollere funksjonen til regulatoren for justerbar trykkbe-
grensning (APL) ved a plassere ventilen i apen posisjon og stille

inn frisk gassstrem. Lukk pasienttilkoblingsenden for & demonstrere
gassstrem gjennom APL -ventilen. Juster APL -ventilen for & sette
systemet under trykk, og reservoarposen ber observeres for & blase

opp. Plasser APL -ventilen i lukket posisjon, klem fast den oppblaste
beholderposen og Iytt etter at APL -ventilen skal apnes for & bekrefte
ventilens sikkerhetstrykkfunksjon.

6. Respirasjonssystemet ma beskyttes mot krysskontaminering ved
hjelp av et pustefilter fra Intersurgical, eller et annet godkjent pustefilter,
ved pasientkoblingen. Filteret og pasientkoblingen méa kontrolleres for
hver enkelt pasient for a redusere risikoen for krysskontaminering.

7. Etter installasjonen og hver bruk ma pustesystemet og alt tilbehgr kon-
trolleres for lekkasjer og tilstoppinger, og at alle tilkoblinger er sikre. For &
fullfere en lekkasjetest fer bruk, ma APL-ventilen veere i lukket posisjon.
8. Nar du angir foreskrevet frisk gassstrem, ber du vurdere alle pavirk-
ninger som enhetens indre volum kan ha pa effektiviteten til pasientens
respirasjonsfunksjon. Forsikre deg om at tilstrekkelig frisk gassstrom
er innstilt for & unnga gjeninnanding av alveolzer gass. Klinikeren bgr
vurdere dette pa individuell pasientbasis.

9. Juster APL-ventilen i samsvar med pasientens ngdvendige respiras-
jonsfunksjon. Se diagrammet nedenfor for ytterligere veiledning. (Fig. 3)
10. Kontroller at et eventuelt portdeksel eller tilbeher sitter godt fast, for
a forhindre lekkasje.

11. Respirasjonssystemet ma byttes ut i henhold til sykehusets policy
(maks. 7 dager), eller tidligere hvis det ikke lenger oppfyller det tiltenkte
formalet; det kan utgjere en trussel mot pasientsikkerheten i form av
kryssinfeksjon, enhetsfeil og brudd.

Kontroll under bruk

Overvak pasientens kliniske parametere under behandlingen.
Advarsel

1. Dette systemet egner seg ikke for bruk sammen med lettantennelige
anestesimidler.

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

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

4. Utfer en selvtest av utstyret etter full montering av respirasjonssys-
temet og tilherende tilbeher for 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. Hvis du fester tilbeher eller andre apparater pa respirasjonssys-
temet, kan det endre trykkgradienten for hele respirasjonssystemet og
pavirke ventilatorens ytelse negativt. Utfer en selvtest av ventilatoren
(eller anestesimaskinen) etter full montering av respirasjonssystemet
og alle tilkoblede apparater, fer bruk pa hver enkelt pasient.

9. 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.

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

11. Bruk av dette respirasjonssystemet sammen med utstyr som ikke
overholder aktuelle internasjonale standarder, kan fare til nedsatt ytelse.
Feor bruk ma du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle tilko-
blede enheter eller kombinasjoner av enheter for & sikre kompatibilitet.
12. Hvis systemet inkluderer en APL -ventil, er det ikke MR -trygt pa grunn
av metallkomponenter i ventilen. Vennligst sjekk produktets merking.

13. Ma ikke brukes sammen med utstyr som ikke oppfyller internasjon-
ale standarder.

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

Forsiktig

1. Respirasjonssystemet skal kun brukes under tilsyn av kvalifisert
medisinsk personell.

2. Produktet skal ikke tas ut av emballasjen for det er klart til bruk.
Dette er for & unnga kontaminering. lkke bruk produktet hvis emballas-
jen er skadet.

3. Nar det brukes i anestesi, skal ikke respirasjonssystemet gjenbrukes uten
Intersurgical-filter eller annet godkjent pustefilter ved pasientkoblingen.

4. Hold i kontakten, og trykk og vri nar du kobler til eller fra systemet. (Fig. 1)
5. Nar respirasjonssystemet ikke er i bruk, skal pasientkoblingen som
skiftes ut for hver pasient ved bruk i anestesi, beskyttes ved hjelp av
den rgde stovhetten som falger med, for a forhindre kontaminering.
FOR USA: Rx Only: Faderale lover i USA begrenser dette apparatet til
salg av eller etter ordre fra en lege.

Driftstrykk: <60 cm H,O

Oppbevaringsforhold?. Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i
lgpet av produktets angitte holdbarhetsperiode.

Kassering

Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar med lokale protokoller og
forskrifter for handtering av medisinsk avfall.

Merk

Lengden det refereres til i produktbeskrivelsen pa produktmerkingen, er
den minste driftslengden pa respirasjonssystemet. Lengden pa hele respi-
rasjonssystemet vises i avsnittet om tekniske data pa produktmerkingen.
Tekniske data og ytelsesdata

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



fi Mapleson D Hengitysletkusto

Laakinnallista valinetta ei toimiteta yksittaiskappaleena. Toimituseran muka-
na on vain yksi kopio kayttoohjeista, joten sita on sailytettava kaikkien kayt-
tajien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynndsta.
HUOMAUTUS: 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 tdman tuotteen kayttéa. Jos varo-
ituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena voi
olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapah-
tumat tulee raportoida paikallisen sdanndstén mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUS-lauseke antaa tarkeaé tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan
vamman, jos sita ei valteta.

HUOMIO: HUOMIO-lauseke antaa tarkeita tietoja mahdollisesti vaaral-
lisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja,
jos sita ei valteta.

Kayttotarkoitus

Anestesia- ja hengityskaasujen vienti ja poisto potilaasta letku- ja
liitinjarjestelman valityksella.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttaja

Péatevien terveydenhoidon ammattilaisten kayttéon.

Kayttbaiheet

Hengitysjarjestelma on yhdistettéva anestesiakoneeseen tai hapen syot-
t00n ja potilaan litantdan. Tuotetta voi kayttaa useilla potilailla perakkain
yhteensa enintaan 7 paivan ajan, mikali tuotteen ja jokaisen potilaan
vélissé kaytetdan asianmukaisesti validoitua kertakayttista hengityssuoda-
tinta. Hengitysjarjestelma toimitetaan Flextube™-letkussa. Silver Knight™
-hengitysjarjestelmien Flextube-letkut on kasitelty antimikrobisella aineella.
Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Tuotteen kaytto:

Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivaa kestavaan kayttoon erilaisten
anestesiakoneiden ja ventilaattorien kanssa, jotka tayttavat kansainvali-
set standardit. Kayton aloitus on méaaritelty alkavaksi ensimmaisesta
yhdistamisesté laitteeseen. Kayttdon akuuttinoitoymparistdissa ja muissa
hoitotilanteissa asianmukaisesti koulutetun hoitohenkildkunnan val-
vonnassa. Hengitysletkustoa on turvallista kayttaa ilmakehan kaasujen
kanssa: N,O, O, ja CO, seké anestesia-aineista isofluraanin, sevofluraa-
nin, desfluraanin ja muiden samankaltaisten haihtuvien aineiden kanssa.
Potilasluokka

Mapleson D -anesteettisten hengitysjarjestelmien valikoima soveltuu kaytet-
tavaksi kaikille potilaille, joiden suunniteltu hengitystilavuus on 2300 ml.
Hengitysjarjestelman kytkeminen

Kiinnité hengitysjarjestelma anestesiakoneen tuoreen kaasun ulostu-
loon ty6ntamalla ja kiertamalla (kuva 1).

Poista punainen pdlysuojus hengitysjarjestelman potilasliitannasta.
Suorita ennen kayttoa laitevalmistajan esi-testit. Kiinnita potilasliitin
potilaan hengitystiehen.

Tarvikkeet:

Jos Mapleson-hengitysjarjestelman mukana on toimitettu liséosia,
|aakarin on arvioitava niiden mahdollinen vaikutus potilaan hengi-
tystoimintaan ja huomioitava niiden aiheuttama virtausvastuksen,
hengityspiirin jddnnostilavuuden ja tuotteen painon kasvu.

Kun anestesiakoneen parametrit asetetaan, kliinikon tulee arvioida
potilaskohtaisesti mika tahansa vaikutus, joka jarjestelméan pituudella,
sisaisella tilavuudella ja laitteen virtausvastuksella voi olla maaratyn
ventilaation tehokkuuteen.

Vedenerottimet ja hengityssuodattimet, kosteuslampdvaihtimet
(HME), HME-suodattimet (mikali sisaltyvat jarjestelmaan)

Noudata saatavilla olevia erillisia kayttohjeita.

Sailiopussit (mikali sisaltyvat jarjestelmaan)

1. Varmista, etta sailidpussi on liitetty tiiviisti hengitysjarjestelmaan
painamalla ja kiertamalla.

2. Huomioi sailiépussin aiheuttaman komplianssin kasvun vaikutus
maarattyyn ventilaatioon.

3. Sailiopussi mahdollistaa manuaalisen ventiloinnin ja hengityksen
nopeuden ja syvyyden visuaalisen seuraamisen.

Valvontalinjat (mikali sisaltyvat jarjestelmaan)

Valvontalinjoja kayttamalla hengitysjarjestelma voidaan liittaa tiiviisti
hengitys- tai anestesiakaasumonitorin luer lock -litantaan. Liitanta on tark-
istettava ennen kayttoa. Tarkista, ettei linja ole kiertynyt ja etté se on avoin.
Kayttoa edeltavat tarkastukset

1. Ennen asennusta ja jokaista kayttokertaa tarkista, etta kaikki
hengitysjarjestelman osat eivét ole tukossa tai vieraita esineité ja etta
hengitystiet ovat avoimet.

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

3. Testaa hengitysjarjestelman vihrean sisdontelon letkun eheys.
Noudata kuvan 2 ohjeita. Lisatietoja taman vuototestin suorittamisesta
oikein I8ytyy Intersurgical YouTube -kanavalta tekemalld haku “Using
the Uniflow/Bain Leak Tester”.

4. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliittimet ventilaattorin ja/tai
hengityslaitteen kartioliitdntoihin painamalla ja kiertamalla.

5. Tarkista saadettavan paineenrajoitusventtiilin (APL) toiminta
asettamalla venttiili auki -asentoon ja aseta tuorekaasun virtaus. Sulje
potilaan litantapaa osoittaaksesi kaasun virtauksen APL -venttiilin

|api. Saada APL -venttiili paineistamaan jarjestelmaa ja sailiopussi

tayttyy tayttymaan. Aseta APL -venttiili kiinni -asentoon, purista taytetty
sailidpussi tiukasti ja kuuntele APL -venttiilin avautumista vahvistaakse-
si venttiilin paineenrajoitustoiminnon.

6. Hengitysjarjestelméa on suojattava ristikontaminaatiolta Intersur-
gical-hengityssuodattimella tai muulla asianmukaisesti validoidulla
hengityssuodattimella, joka asennetaan potilasliitintdan. Suodatin ja
potilasliitanta on vaihdettava aina potilaan vaihtuessa ristikontaminaa-
tion riskin véhentamiseksi.

7. Asennuksen jalkeen ja jokaisen kayton Jalkeen hengnySJarJesteIma
ja kaikki lisavarusteet on tarkastettava vuotojen ja tukosten varalta ja
etta kaikki liitannat ovat tiukat. Ennen kayttda tapahtuvan vuototestin
suorittamiseksi APL-venttiilin on oltava kiinni-asennossa.

8. Kun asetat maarattya tuorekaasuvirtaa, ota huomioon laitteen
sisdisen tilavuuden mahdolliset vaikutukset potilaan hengitystoiminnan
tehokkuuteen. Varmista, etta on asetettu riittdva tuorekaasuvirtaus,
jotta valtetaan alveolaarisen kaasun uudelleen hengittaminen. Laakarin
tulee arvioida tdma tapauskohtaisesti.

9. Saada APL-venttiilia potilaan tarvitseman hengitystoiminnan
mukaan. Katso lisatietoja alla olevasta kaaviosta. (Kuva 3)

10. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta kaikki liitantjen sulkimet ja
tarvikkeet on asennettu tiiviisti.

11. Hengitysjarjestelma on vaihdettava sairaalan kaytantéjen mukaisesti
(kayttoaika enintdan 7 paivaa) tai aikaisemmin, mikali se ei enaé sovellu
kayttotarkoitukseensa; se voi muodostaa uhan potilasturvallisuudelle
ristiininfektion, laitteen toimintahairion ja rikkoutumisen vuoksi.
Kaytonaikaiset tarkastukset

Seuraa potilaan kliinisia parametreja hoidon aikana.

Varoitus

1. Jarjestelma ei sovellu kayttoon herkasti syttyvien anestesia-aineiden kanssa.
2. Tarkkaile hengitysjarjestelmaa kayton aikana ja vaihda se, jos
virtausvastus kasvaa tai tuote kontaminoituu.

3. Noudata laitevalmistajan laitteen asetuksia ja kayttéa edeltavia
tarkastuksia koskevia ohjeita.

4. Suorita laitteiston itsetesti hengitysjarjestelman ja siihen liittyvien lisavar-
usteiden tayden kokoonpanon jalkeen ennen kayttda kullakin potilaalla.

5. Ennen kaytt6a tutustu asianomaisiin kayttdoppaisiin ja kayttéohjeisi-
in, jotka koskevat kaikkia liitettyja laitteita tai laitteiden yhdistelmé&a.

6. Ala venyta tai leikkaa letkua tai muuta sen kokoonpanoa

7. Puhdistus voi johtaa laitteen toimintah&iriéon ja rikkoutumiseen.

8. Lisavarusteiden tai muiden laitteiden lisdédminen hengitysjar-
jestelmaan voi muuttaa jarjestelméan painegradienttia ja heikentaa
ventilaattorin suorituskykya. Tee aina ennen potilaalla kayttéa hengitys-
koneen(tai ar iakoneen) itsetestaus sen jalkeen, kun hengitysjar-
jestelma ja siihen liittyvat lisvarusteet on kaikki koottu.

9. Hengitysjarjestelman uudelleenkaytto anestesiassa sen jalkeen, kun
sité on kaytetty ilman asianmukaisesti validoitua kertakayttéista hengitys-
suodatinta tuotteen ja jokaisen potilaan valissa, uhkaa potilasturvallisuut-
ta risti-infektion, laitteen toimintahairion ja rikkoutumisen vaaran vuoksi.
10. 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 liittami-
seen kaytettavien osien yhteensopivuuden tarkistamisesta ennen kayttoa.
11. Taman hengitysjarjestelman kaytto sellaisten laitteiden kanssa,
jotka eivat asianmukaisten kansainvalisten standardien mukaisia, voi
heikentaa suorituskykya. Tutustu ennen kayttoa kaikkien liitettyjen
laitteiden tai laiteyhdistelmien kayttoppaisiin ja kayttéohjeisiin.

12. Jos jarjestelmassa on APL -venttiili, se ei ole magneettikuvaukses-
sa turvallinen venttiilin metalliosien vuoksi. Tarkista tuotteen etiketit.

13. Ei saa kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, jotka eivat tayta kansain-
vélisten standardien vaatimuksia.

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

1. Hengitysjarjestelmaa tulee kayttaa ainoastaan asianmukaisesti
koulutetun hoitohenkildston ladketieteellisessa valvonnassa.

2. Kontaminaation vélttdmiseksi tuote on sailytettdva pakkauksessaan
kayttoonottoon saakka. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
3. Anestesiakaytdssa hengitysjarjestelmaa ei saa kayttaa uudelleen
ilman Intersurgical-suodatinta tai muuta asianmukaisesti validoitua
hengityssuodatinta, joka asennetaan potilasliitantaan.

4. Kiinnita tai irrota jarjestelméa painamalla ja kiertamalla liitinta. (kuva 1).
5. Kun hengitysjarjestelmé ei ole kaytossa, potilaiden valilla vaihdettava
potilasliitanta on suojattava jarjestelm@n mukana toimitetulla punaisella
polysuojuksella kontaminaation ehkaisemiseksi.

USA: Vain laékarin maéarayksella: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta
saa myyda vain laakareille tai vain l1adkarin maarayksesta.
Kayttopaine: <60 cm H,O

Varastointiolosuhteet. Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammdssa
tuotteessa ilmoitetun sailyvyysajan.

Havittaminen Kayton jélkeen tuote on havitettava palkalllsten terveydenhuol-
lon hygieniaa ja jatehuoltoa koskevien protokollien ja maaraysten mukaisesti.
Huomaa. Tuotteen kuvauksessa viitattu pituus tarkoittaa hengityssys-
teemin minimi toimintapituutta. Hengityssysteemin kokonaispituus on
ilmoitettu tuotteen teknisissa ominaisuuksissa tuotteen etiketista.
Tekniset ja suorituskykytiedot

Hengitysjarjestelman koko pituus (1), komplianssi (C) ja virtausvastus
(R) on merkitty tuote-etiketissa olevaan kaavakuvaan.
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Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast ett exemplar av
bruksanvisningen tillhandahalls per enhet av utgava och bor darfor
forvaras pa en lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns
tillgangliga pa begéaran.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvandare.
Dessa instruktioner innehaller viktig information for saker anvandning
av produkten. Las denna bruksanvisning i sin helhet, inklusive varning-
ar och forsiktighetsatgarder innan du anvander denna produkt.
Underlatenhet att korrekt folja varningar, forsiktighetsatgarder och
instruktioner kan leda till allvarlig skada eller dodsfall fér patienten.
Allvarliga incidenter ska rapporteras enligt den lokala foérordningen.
VARNING: Ett varningsmeddelande ger viktig information om en po-
tentiellt farlig situation som kan leda till dédsfall eller allvarliga skador,
om den inte undviks.

FORSIKTIGHET: Ett meddelande om férsiktighet ger viktig information
om en potentiellt farlig situation som kan leda till mindre eller lindriga
skador, om den inte undviks.

Avsedd anvandning

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 bor anslutas till anestesimaskinen eller syretill-
forseln och patientgranssnittet. 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 tillhandahalls i Flextube™-slangar. | Silver Knight™
andningssystem finns antimikrobiella tillsatser i Flextube-slangen.
Kontraindikationer

Inga kénda kontraindikationer.

Anvandning av produkten:

Produkten ar avsedd for hégst 7 dagars anvandning med en méangd
olika modeller av anestesi- och respiratorutrustningar som uppfyller
internationella standarder. Definition av start ar nar férsta anslutning

till utrustningen gors. Anvandning i akuta miljéer under éverinseende
av lampligt kvalificerad vardpersonal. Andningssystemet ar sakert for
anvéndning med rumsluft: N,O, O, och CO,; anestetika: isofluran,
sevofluran, desfluran och andra liknande flyknga amnen.
Patientkategori

Utbudet av Mapleson D anestetiska andningssystem ar lampligt for alla
patienter med avsedda levererade tidvattenvolymer pa =300 ml.
Anslut andningssystemet

Anslut andningssystemet till friskgasutloppet pa anestesimaskinen
med en tryckning och vridning (bild 1). Ta bort eventuellt rétt dammlock
fran patientanslutningen av andningssystemet. Utfér kontroller fore
anvandning enligt utrustningstillverkarens rekommendationer. Fast
patientanslutningen till patientens luftvagar.

Tillbehor:

Om Mapleson andningssystemet levereras med ytterligare kompo-
nenter bor ldkaren bedéma eventuella effekter pa patientens andnings-
funktion, samt vara medveten om det pafdljande 6kade flddesmotstan-
det, kompressibel volym och produktens vikt.

Nér parametrarna for anestesimaskinen &r installda, bor all paverkan
som systemets langd, inre volym och flddesmotstand hos enheten kan
ha pa effektiviteten av den foreskrivna ventilationen, bedémas pa indivi-
duell patientbasis av lakaren.

Vattenféllor och andnmgsfllter HMEs, HMEFs om de ingar i systemet
Folj instruktionerna i den bruksanwsnlng som levereras med produkten.
Reservoarpasar (om de ingér i systemet)

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

2. Overvag effekten av reservoarpasens fijadringsmjukhet pa den
foreskrivna ventilationen.

3. Reservoarpésen tillater manuell ventilation och ger en visuell indika-
tion pa andningens hastighet och djup

0vervakn|ngsledn|ngar (om de ingar i systemet)
Overvakningsledningar ger en lackagefri anslutning mellan and-
ningssystemet och en andnings-/anestesigasmonitor via en luerlaskop-
pling. Anslutningen ska kontrolleras innan den anvands. Ledningen bor
kontrolleras for att bekrafta att den inte har veck, och att en fri vag finns.
Kontroll innan anvandning

1. Kontrollera fore installationen och varje anvandning att alla
andningssystemets komponenter &r fria fran hinder eller frammande
foremal och att det finns ett patentluftsvag.

2. Ta bort det réda dammskyddet innan du ansluter andningssystemet
mellan utrustningen och patienten.

3. Testa integriteten hos andningssystemets gréna inre lumenslang.
Vanligen folj stegen som anges i figur 2. Ytterligare information om

hur du korrekt utfor detta lackagetest kan hittas pa Intersurgical You-
Tube-kanalen genom att soka “Using the Uniflow/Bain Leak Tester”.

4. Anslut/koppla bort andningssystemets koniska anslutningar till
respiratorn och/eller andningsutrustningens koniska anslutning genom
att trycka och vrida.

5. Kontrollera funktionen hos ventilen for justerbar tryckbegransning
(APL) genom att placera ventilen i 6ppet lage och stélla in det nya gas-
flodet. Stéang av patientanslutningens ande for att visa gasfléde genom
APL -ventilen. Justera APL -ventilen for att trycksatta systemet och be-
hallarpasen bor observeras att den blases upp. Placera APL -ventilen i

stangt lage, klam fast den uppblasta behallarpasen och lyssna efter att
APL -ventilen 6ppnas for att bekrafta ventilens sakerhetstryck.

6. Andningssystemet bor skyddas fran korskontaminering vid patien-
tens anslutning genom ett Intersurgicalandningsfilter eller annat lamp-
ligt validerat andningsfilter. Filtret och patientanslutningen bér bytas for
varje patient for att minimera risken for korskontaminering.

7. Efter installationen och varje anvandning maste andningssystemet
och alla tillbehér kontrolleras for lackor och tillslutningar och att alla
anslutningar ar sékra. For att genomféra ett Iackagetest fore anvand-
ning maste APL-ventilen vara i stangt lage.

8. Nar du foreskriver foreskrivet farskt gasflode, dvervag alla effekter
som enhetens inre volym kan ha pa effektiviteten hos patientens and-
ningsfunktion. Se till att tillrackligt med farskt gasflode ar installt for att
undvika andning av alveolar gas. Lakaren bér bedéma detta individuellt.
9. Justera APL-ventilen i enlighet med patientens nédvandiga and-
ningsfunktion. Se diagrammet nedan for ytterligare vagledning. (Bild 3)
10. Kontrollera att alla portlock och tillbehdr ar ordentligt fastsatta for att
forhindra lackage.

11. Andningssystemet bor bytas ut i enlighet med sjukhusets policy
(max 7 dagar), eller tidigare om det inte langre ar lampligt for avsett
andamal; det kan utgora ett hot mot patientsékerheten i form av korsin-
fektion, enhetsfel och brott.

Kontroll under anvandning

Overvaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.

Varning

1. Detta system ar inte lampligt for anvandning med lattantandliga
anestetika.

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

3. Folj utrustningstillverkarens riktlinjer for maskinens installningar och
krav pa kontroller fore anvéndning.

4. Utfor ett sjalvtest av utrustningen efter fullstandig montering av and-
ningssystemet och associerade tillbehdr fore anvéndning pa varje patient.
5. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och bruksan-
visningar for alla anslutna enheter eller kombinationer av enheter.

6. Strack, klipp eller omkonfigurera inte slangen.

7. Rengoring kan leda till enhetsfel och skador.

8. Om du lagger till tillbehor eller andra enheter till andningssystemet
kan det férandra tryckgradienten 6ver andningssystemet och paverka
respiratorns prestanda negativt. Utfor ett sjalvtest av respiratorn (eller
anestesimaskinen) efter komplett montering av andningssystemet och
alla anslutna enheter fore anvandning pa varje patient.

9. Ateranvandning av ett andningssystem vid anestesi som inte har an-
vants med ett lampligt, validerat andningsfilter for engangsbruk mellan
produkten och varje patient utgér ett hot mot patientséakerheten nar det
galler korsinfektion, enhetsfel och att utrustningen kan ga sénder.

10. Andningssystem, inklusive delar och tillbehér, &r validerade fér an-
vandning med specifika respiratorer och anestesimaskiner. Inkompatibla
delar kan resultera i forsamrad prestanda. Ansvarig organisation ansvarar
for att sékerstélla respiratorns eller anestesimaskinens kompatibilitet och
for alla de delar som anvands for att ansluta till patienten fére anvandning.
11. 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
bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller kombination av enheter
for att garantera kompatibilitet.

12. Om systemet har en APL -ventil &r det inte MR -s&kert pa grund av
metallkomponenter i ventilen. Kontrollera produktens markning.

13. Anvand inte med utrustning som inte uppfyller av internationella
standard.

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

Forsiktighet

1. Andningssystemet far endast anvandas under medicinskt 6verin-
seende av lampligt kvalificerad medicinsk personal.

2. For att undvika kontaminering ska produkten férbli férpackad tills den ar
klar for anvéndning. Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.
3. Nar andningssystemet anvands for anestesi bor det inte ateranvan-
das utan ett Intersurgical-filter eller annat Iampligt validerat andningsfil-
ter vid patientanslutningen.

4. Hall i kopplingen och tryck och vrid nar du ansluter eller kopplar bort
systemet. (bild 1)

5. Nar andningssystemet inte anvands ska patientanslutningen som
byts for varje patient skyddas med det roda dammskyddet som tillhand-
ahalls, for att forhindra kontaminering.

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

Arbetstryck: <60 cm H,0

Forvarlngsforhallanden Forvaring i rumstemperatur rekommenderas
under produktens angivna hallbarhetstid.

Kassering

Efter anvandning maste den har produkten kasseras i enlighet med
lokal sjukvardshygien och kasseringsrutiner och-regler.

Nota

La longitud indicada en la descripcion del producto en la etiqueta del
producto indica la longitud minima de trabajo del sistema de respir-
acion. La longitud total del sistema de respiracién se muestra en la
seccién de datos técnicos de la etiqueta del producto.

Tekniska- och prestandadata

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



da Mapleson D Anaestesi Respirationssystem

Det medicinske udstyr leveres ikke enkeltvist. Der udleveres kun én
kopi af brugsanvisningen, den ber derfor opbevares pa et sted, som er
lettilgeengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er tilgaengelige ved
eftersporgsel.

BEM/ERK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og
brugere. Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker
brug af produktet. Lees brugsanvisningen i sin helhed, ogsa advarsler
og forsigtighedsregler, for produktet tages i brug. Hvis advarsler,
for-sigtighedsregler og instruktioner ikke falges, kan det medfgre
alvorlig personskade eller patientdedsfald. Alvorlige haendelser skal
rapporteres i henhold til lokale regler.

EN ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i
dod eller alvorlig tilskadekomst.

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige oplys-
ninger om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan
resultere i mindre eller moderat tilskadekomst.

Tilsigtet anvendelse

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

Tilsigtet bruger

Til brug af uddannet klinisk personale.

Indikationer

Respirationssaettet skal tilsluttes anaestesiapparat eller iltforsyning og
patient luftvejs konnekter. Saettet kan anvendes gentagne gange pa
flere patienter i op til 7 dage, hvis der anvendes et passende godkendt
engangs bakteriefilter mellem saettet og hver patient. Respirations-
saettet leveres i en Flextube™ slange udgave. Silver Knight™ respira-
tionssaet indeholder antimikrobielle tilseetningsstoffer i Flextuben.
Kontraindikationer:

Ingen kendte kontraindikationer.

Brug af produktet:

Produktet er beregnet til maksimalt 7 dages brug med forskellige anaes-
tesi- og respirator apparaturer, der opfylder internationale standarder.
Starten af brug er defineret, fra den farste tilslutning til udstyret. Til brug i
akutte og ikke akutte miljger, under opsyn af passende kvalificeret klinisk
personale. Respirationsseettet er sikkert til brug med atmosfeeriske gas-
ser: N,O, O, og CO,; Anaestesi midler: isofluran, sevofluran, desfluran og
andre sammenlignelige flygtige stoffer.

Patientkategori

Sortimentet af Mapleson D anzestesi respirationssaet er velegnet til
brug for alle patienter med pateenkt leveret tidalvolumen pa 2300 ml.
Tilslutning af respirationsseettet

Tilslut respirationsseettet til friskgas udgangen pa anzestesiapparatet,
ved hjeelp af en skub og drej bevaegelse (fig.1). Fjern eventuel red
beskyttelseshaette fra patient konnekteren til respirationsseettet. Udfer
kontrol fgr brug som anbefalet af udstyrsproducenten. Fastger patient
konnekteren til patientens luftvej.

Tilbehar:

Nar Mapleson respirationssaet leveres med ekstra komponenter,

ber klinikeren vurdere enhver potentiel pavirkning pa patientens
respiratoriske funktion og vaere opmaerksom pa den herved ggede flow
modstand, kompressions volumen og vaegt. Nar anaestesiapparatets
parametre er indstillet, skal enhver indvirkning som udstyrets interne
volumen og flow modstand kan have pa effektiviteten af den ordinerede
ventilation, vurderes individuelt af klinikeren.

Vandfaelder of respirations filtre, HME, HMEF, hvis disse er inklu-
deret i systemet:

Folg instruktionerne i de enkelte brugsvejledninger.

Reservoirposer (hvis inkluderet i systemet)

1. Serg for, at reservoir posen er fast monteret pa respirationsseettet
ved en tryk og drej bevaegelse.

2. Vurder pavirkningen af eget compliance fra reservoir posen i forhold
til den foreskrevet ventilation.

3. Reservoir posen giver mulighed for manuel ventilation og giver en
visuel indikation af respirationens hyppighed og dybde.
Monitorslanger (hvis inkluderet i systemet)

Monitorslanger giver en laekagefri konnektion mellem respirationssaettet
og en respirator/anaestesi gasmonitor via en luer-lock anordning.
Forbindelsen skal kontrolleres far brug. Slangen skal kontrolleres for at
sikre, at den ikke er blokeret,og at der er synlig fri adgang.

Kontrol fer brug

1. Fer montering og hver anvendelse skal det kontrolleres, at alle res-
pirationssaettets komponenter er fri for blokeringer eller fremmedlegem-
er, og at der synlig fri luftvej.

2. Fjern den rgde beskyttelses haette, for du tilslutter respirationssaettet
mellem apparaturet og patienten.

3. Test integriteten af den grenne indre lumenslange i andedraetssystemet.
Folg venligst de trin, der er angivet i figur 2. Yderligere information om,
hvordan du korrekt udfgrer denne lzekagetest, kan findes pa Intersurgical
YouTube-kanalen ved at sgge pa ‘Using the Uniflow/Bain Leak Tester’.

4. Til- eller frakobl de koniske konnektions pa seettet, med konnektions pa
respiratoren/respirations udstyret med en tryk og drej bevaegelse (fig.1).
5. Kontroller funktionen af den Justerbare Tryk Begraensende (APL)
ventil, ved at placere ventilen i &ben position og saet friskgas flowet.
Okkluder patient konnekteren for at demonstrere gasflow gennem
APL ventilen. Juster APL ventilen for at seette systemet under tryk, og
observer at reservoirposen blaeser sig op. Placer APL ventilen i lukket
position, klem godt fast i den oppustede reservoirpose, og Iyt efter, at
APL ventilen abner sig, for at bekrzefte ventilens sikkerheds trykaflast-

nings funktion.

6. Respirationsseettet bar beskyttes mod krydskontaminering med et
Intersurgical respirations filter eller andet passende valideret respira-
tions filter ved patient tilslutningen. Filteret og patient konnektoren skal
skiftes for hver patient for at minimere risikoen for krydskontaminering.
7. Efter installation og hver brug skal respirationssystemet og alt
tilbeher kontrolleres for laekager og tilstopninger, og at alle konnektions
er sikre. For at gennemfgre en laekagetest for brug skal APL ventilen
veere i lukket position.

8. Nar den foreskrevne friskgas flow indstilles, skal enhver indvirkning
som enhedens indre volumen kan have, pa effektiviteten af patientens
respirations funktion overvejes. Segrg for, at der er indstillet tilstraekkelig
friskgas flow for at undga genindanding af alveoleer gas. Klinikeren bar
vurdere dette pa et individuelt patientgrundlag.

9. Juster APL ventilen i overensstemmelse med patientens pakreevede
respirations funktion. Se venligst diagrammet herunder for yderligere
vejledning. (Fig. 3

10. Kontrollér, at alle porthaetter eller tilbeher er korrekt monterede for
at forhindre lsekage.

11. Respirationssaettet ber udskiftes i overensstemmelse med hospi-
talspolitikken (maks. syv dage), eller tidligere hvis det ikke lzengere er
egnet til det tilsigtede formal; Det kan udgere en trussel mod patientsik-
kerheden i form af krydsinfektion, enhedsfejl og brud.

Kontrol under anvendelse

Overvag patientens kliniske parametre under behandling.

Advarsel

1. Systemet er ikke egnet til brug med braendbare anzestesi midler.

2. Overvag respirationssaettet under brug, og udskift det, hvis der
opstar gget modstand eller kontaminering.

3. Se apparat fabrikanternes retningslinjer for maskinindstillinger og
anbefalet kontrol for brug.

4. Udfer selvtest af apparaturet efter fuld montering af respirations-
saettet og tilherende tilbeher for brug pa hver patient.

5. For brug skal den respektive dokumentation og brugsanvisninger
leeses til alt tilsluttet udstyr eller kombinationer af udstyr.

6. Streek, klip eller omkonfigurer ikke slangen.

7. Rengering kan fere til funktionsfejl og beskadigelse af udstyret.
8.Tilfgjelse af tilbehgr eller andet udstyr til respirationssaettet kan aen-
dre trykforskellen i respirationssaettet og pavirke respiratorens ydeevne
negativt. Udfer selvtest af respiratoren (eller anzestesi apparatet) efter
respirationsseettet er faerdigmonteret med alt eventuelt tilbeher, inden
brug pa hver patient.

9. Genanvendelse af respiratior i anzestesi, der ikke har et
passende valideret engangs respirations filter mellem produktet

og hver patient, udger en trussel mod patientsikkerheden, i form af
krydskontamination, eller beskadigelse pa udstyret.

10. Respirationsseet, deres dele og tilbehgr er godkendt til brug med
specifikke respiratorer og anaestesi apparater. Inkompatible dele kan
resultere i forringet ydeevne. Den ansvarlige organisation er ansvarlig
for at sikre kompatibiliteten af respiratoren og anaestesi apparatet og
alle de dele, der bruges til at tilslutte patienten for brug.

11. Brug af dette respirationssaet med udstyr, der ikke overholder de
passende internationale standarder, kan resultere i forringet funktion-
sevne. For brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisninger
til alt tilsluttet udstyr eller en kombination af forskelligt udstyr laeses for
at sikre kompatibilitet.

12. Hvis seettet indeholder en APL ventil, er det ikke MR sikkert, pa
grund af metalkomponenter i ventilen. Kontroller venligst produktets
meerkning.

13. Ma ikke anvendes med udstyr, der ikke lever op til internationale
standarder.

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

1. Respirationsszettet ma kun anvendes under medicinsk opsyn af
korrekt eller relevant uddannet klinisk personale.

2. For at undga kontaminering skal produktet forblive i indpaknin-

gen, indtil det skal bruges. Brug ikke produktet, hvis emballagen er
beskadiget.

3. Respirationssaettet ma ikke genbruges hvis der ikke anvendes et
Intersurgical filter eller andet passende valideret respirations filter pa
patientsiden.

4. Nar systemet skal til- eller frakobles, hold pa konnekteren og brug en
tryk og drej bevaegelse. (Fig. 1)

5. Nar respirationsszettet ikke bruges, ber patient konnekteren, som
skiftes for hver patient, beskyttes af den medfelgende rede beskyt-
telses heette for at undga kontaminering.

FOR USA: Kun Rx: Lovgivningen foreskriver, at denne enhed kun kan
kebes af, eller efter anmodning af, en leege.

Arbejdstryk: <60 cm H,0

Opbevarings betingelser:

Anbefalet opbevaring ved stuetemperatur over den angivne holdbar-
heds periode.

Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale
protokoller og regler om hygiejne og bortskaffelse af affald.

Bemeerk. Den lzengde der angives i produktbeskrivelsen pa produktets
etiket angiver den mindste arbejdslaengde for respirationsszettet.

Hele respirationssaettets laengde er vist i afsnittet om tekniske data pa
produktets etiket.

Tekniske og ydeevne data

Se skemaet pa produktets etiket for respirationssaettets fulde leengde
(L), compliance af (C) og modstand mod flow (R) data.




el Mapleson D AvarmrveuoTiké ZuoTnpa Avaionoiag

H 1aTpik} ouokeur Sev TTapEXeTal EEXWPIOTA. € KABE KOUTI TTapéXeTal Eva Hovo
avTiypago Twv odnyIwv XpARong Kal, ETTOPEVWG, TTPETTEI VO QUAGOCETaI OE TTPOOITH
6éon yia 6Aoug Toug XprioTeS. AlaTiBevTal TTEPITOOTEPT AVTIYPAPA KATOTTIV AITAUOTOS.
THMEIQZH: AiaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAeG TIG TOTTOBETieg OTTOU BpioKeTal

TO TTPOIGV Kal 0TOUG XPAOTES. AUTEG Ol 0dNYiEG TIEPIEXOUV ONUAVTIKEG
TTANPOPOPIES YIa TNV ATPAAr] XPAaN Tou TTPOidvVToG. AlaBaaTe auTég TIG 0dnyieg
XPONG OTO GUVOAG TOUG, GUPTTEPIAAPBAVOHEVWY TWV TTPOEISOTIOINCEWY

Kal TWV ETMONPAVOEWY TTPOCOXNG TIPIV XPNOIHOTIOITETE AUTO TO TIPOIGV.

Av Bev TNPNBOUV OI TIPOEISOTIOINGEIG, Of TIPOYUAGEEIS Kal 01 08Nyieg UTTOpEi
va rpokAn6ei coBapdg TpaupaTioudg 1 Bavarog Tou acBevoug. Zopapd
TIEPIOTATIKG TTPETTEI VO QVAPEPOVTAI GUHPWVA HE TOV TOTTIKG KAVOVIOHO.
MPOEIAOMOIHZHE: Mia driAwon MPOEIAOMOIHZHY Tapéxel onuavTikég
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE SUVNTIKA ETTIKIVOUVN KATAOTAON N OTToia, €AV dgv
atopeuxBei, YTTopei va 0dnynoel o€ Bdvaro fj coBapd TpAUPATIOS.
MPOZOXH: Mia 6iAwon NMPOZOXHE Trapéxel onpavTIKEG TTANPOPopieg
OXETIKA PE pIa BuvnTIKG €TTIKIVOUVN KaT@oTAoN N OTroia, av dev aTroQeuXBEei,
UTTOpEi va 0dnyrjoel o€ eAa@pU A HETPIO TPAUHATIOUO.

MpoBAemépevn xprion

Mapoyxr kal aTTopdKpuVon avalodNTIKWY Kal avaTIVEUSTIKWV AgPiwV TTPOG Kal
atré Tov aoBevr) pEow £VOG AVATIVEUOTIKOU OUOTAHATOG aTroTEAOUHEVOU ATTd
OWANVWOEIG Kal CUVOETHOUG.

XPAOTEG YIa TOUG OTTOIOUG TTPOOPITETal

Ma xprion atré KaTapTIOPEVO IATPIKG TTIPOCWTTIKG.

Evbeigeig

To avaTIVeEUoTIKG oUCTNUA TTPETTEI VO CUVOEETAI E TO AVAOBNTIKG UnXavnua
A TNV TTapoxr oguydvou kai Tn diETTagr} Tou aoBevoug. To TTPoIdV PTTopE va
Xpnotpotroinei Kat' eravaAnyn o€ TTOAAATTAOUG

a0BeVEIG yIa £wg Kal 7 NPEPEG, PE TNV TTPOUTIOBE0N XProNg KATAAANAQ
EYKEKPIPEVOU QVATIVEUOTIKOU QIATPOU WiG Xprong HETALU TOU TTPOIGVTOG

Kal KGBe pepovwpévou aoBevoug. To oUOTNHA avaTIvorg TIApEXETAl OE
owAfvwon Flextube™. Ta ocuotipata avarvorg Silver Knight™ mepiéxouv
QVTIPIKPORIOKG TTPOTBETa £VTOG Tou owAva Flextube.

Avrevdeigeig

Aev UTTEPXOUV YVWOTEG aVTEVOEIGEIS.

Xprion mpoiévTog:

To P06V TTPOOPIZETAI VIa XPiON PEUOVWHEVWY AOBEVWY £wG TO TIOAU 7
NUEPEG PE PIa TIOIKIAiQ avaIOBNTIKWY INXavNPATWY Kai HETPNTWY POAG, TTOU
TAnpoUV Ta diebvi TTpoéTUTTa. H évapén Xpriong opidetal atmod TNV TpwTn
00VSeoN OTOV EGOTTAICHO. XpNOIUOTIOIETaN OE TEPIBAAAOV OEEWV TIEPIOTATIKWY
uTré TV eTMBAEYN KATAANAQ 1] EIBIKY EKTIAIBEULEVOU IATPIKOU TTPOOWTTIKOU. To
QVATTVEUOTIKG KUKAWHA eival ao@alég via xpron e aTHoogaipika agpia. N,O,
O, kai CO,, Toug avaiodNTIKoUg TTaPAYOVTEG: IG0PAOUPAVIO, oz:Boq;Aoupuwo
Bwq))\oupuvm KaBwg Kal GAAOUG TTAPENPEPEIG TITTIKOUG TTAPAYOVTEG.
Katnyopia aoBeviv

H ykapa Twv avaiotnTIKWwy avaTrveuoTIKWy ouoTnudtwy Mapleson D gival
KATGAANAN yia Xprion o€ 6Aoug Toug aoBeveig e TIPOPBAETTOPEVO TTAAIPPOIAKS
6yko 2300ml.

ZUv3EON TOU CUCTHHATOG AVATIVONG

ZuvdEOTE TO AVATIVEUOTIKG OUOTNHA 0TV £6080 PPETKOU agpiou Tou
avaloBnTIkoU PNXavARATog XPNoIPOTIOIVTAG HIa Kivnan wenang Kal
TePIoTPOPNG (EIK.1). AQQIPEDTE TUXOV KOKKIVO KATTAKI OKOVNG atré Tn oUvdeon
a0BevoUg TOU OUCTAPATOG avaTivorg. MpaypaToTroifoTe EAEyXOUG TIpIV aTd TN
XPAon, OTIWG CUVIOTA O KATAOKEUAOTHG TOU €§0TTAIGHOU.

2uvdéaTe TN oUvdeon aoBevolg aToV agpaywyd Tou aoBevous.
MapeAkopeva:

TG TIEPITITWOEIG dTToU To aloTnua avatvorig Mapleson Trapéxetal pe TpdobeTa
egaptApaTa, o KAIVIKOG 1aTpdg Bat TTPETTEN va agloAOYTEl TUXOV TNIBavo avTikTuTio
OTNV AVaTIVEUOTIKR AeIToupyia Tou acBevolg kai va AdBel utrdyn Ty emrakéAoubn
augnuévn avTioTacn oTn porj, Tov oupTTIE{OHEVO OYKO Kal TO BAPOG TOU TTPOIOGVTOG.
‘Otav pubBuIoTOUV OI TIAPGMETPOI TOU avaIoBNTIKOU PNXavriuaTog, KaBe
QVTIKTUTTOG TTOU UTTOPET VO £XEI TO UFKOG TOU CUCTHHATOG, O ECWTEPIKOG
GYKOG Kal N avTioTaan oTn Por TNG CUCKEUAG OTNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU
TUVTAYOYPAPOUHEVOU AEPITUOU, Ba TTPETTEN VA agIOAOYEITAl OE PEPOVWHEVN
Bdon aoBevi ammd Tov KAIVIKO 1aTpd.

Y3atotrayideg Kal QVATIVEUCTIKA QIATPa, EVOAAGKTEG BEPUOTNTAG
vypaoiag (HME), evaAAdkTeg BeppoTnTag uypaagiag ue @iAtpo (HMEF),
£av mepIAauBAavovTal oTo CUCTNHA

AkoAouBrjaTe TIg 08nyieg TOU HEPOVWHEVOU EVTUTTOU 0BNYIWV XPAONG TTOU
TTapEXETAl.

ATtroBgpaTiKOG aoKOG (av TrEpIAauBAvVETAI OTO CUCTNHA)

1. BeBaiweeiTe 611 0 aTTOBEPATIKGG AOKOG €ival A0QOAWG CUVBESEPEVOS HE TO
000TNPa aVaTIVOrG TTIEGOVTOG TIPOG TA PECQ KAl TIEPIOTPEPOVTAS TOV.

2. NGBeTe UTIOYN TOV QVTIKTUTIO TNG QUENHEVNG CUMHOPPWONG TOU
QaTTOBEUATIKOU AOKOU OTOV KABOPIGEVO AEPICHO.

3. O amoBePaTIKGg aoKOG ETTITPETTEI TOV XEIPOKIVNTO AEPIOUO KAl TTAPEXE!
oTITIKr évBeEIgn Tou pubBpoU kail Tou BEBOUG TNG AVATIVONG.

I'paupég rapakoAouBnong (av mepiAapufavovtal 0To oUCTNHA)

O1 ypappég TrapakoAolbnong TTapéxouv pia oTeyavr) ouvdeon peTagl Tou
OUOTAPATOG AVATIVONG KAl PIAG CUOKEUNG TTapakoAoUbnaong avatrveuoTikou/
avaioBnTikoU agpiou PEow ouvdeong Ue ac@dAeia Luer. H oUvdean Ba Tpémel
va eAEyxeTal TTPIV oo TN Xpron. H ypappn 6a Tpémel va eAEyxeTal WoTe va
£MREPAIWVETAI N ATTOUTIA CUCTPOPWYV Kail N UTrapgn Barrig odou.

"EAgyxog TpIv a1rd TN Xprion

1. Mpiv amd TV eykatdoTaon kai KABe xpron, BeBaiwbeite 611 OAa Ta e§apTripaTa
TOU AVOTIVEUOTIKOU OUOTAUATOG €ival aTTaAhaypéva até oTroladATIoTe amoepagn
1} §éva owpaTa Kal 6T UTTAPXE! TIATEVTA AEPAyWYOG.

2. AQIPEDTE To KOKKIVO TIa 0KOVNG TIpIv aTré T 0UvSean Tou ouoTHUATOG
avaTvong HETagU Tou e§oTTAIoHOU Kal Tou aoBevoug.

3. EAéyETe TNV aKepaIdTNTA TOU TIPACIVOU ECWTEPIKOU GWARVA auAoU Tou
QAVaTIVEUOTIKOU OUOTAPATOG. AKOAOUBHOTE Ta BriaTa TTOU UTTOSEIKVUOVTal OTNV
eIKOva 2. MepioodTePEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TOV TPOTTO CWAOTAG EKTEAEONG
auToU Tou TEOT dlappong UTTOpEiTe va BpeiTe aTo kavaAl Intersurgical oto You-
Tube kavovtag avalitnon “Xprion Tou eAeykTn diapporig Uniflow/Bain”.

4. TuvdEOTE/ATTOOUVOEDTE TIG KWVIKEG CUVOETEIG TOU AVATIVEUOTIKOU
OUOTAPATOG OTNV/ATTO TV KWVIKF GUVOECT) TOU AVOTIVEUOTHPA F/Kal TOu
QVATTVEUOTIKOU €EOTTAICHOU TTIECOVTAG TTPOG TO PECT KAl TTEPIOTPEPOVTAG.

5. EAéygTe Tn Aeimoupyia Tng BaABidag Adjustable Pressure Limiting (APL)
ToTToBETWVTAG TN BaABida 0TV avoIkTh B€an Kal pubpioTe TN por PpEéakou
agpiou. ATTOKAEioTE TO dKpo oUVEECNG TOU AoBEVOUG Yia va OeigeTe T pory
agpiou péow NG BaABidag APL. PuBpioTe Tn BaABida APL yia va TTéaeTe TO
oUoTNUA Kal 0 OAKOG TNG OECANEVAG TTPETTEI VO TIAPATNPNOET OTI POUCKWIVEL
TomoBetroTe TN BaABida APL otnv kAeioth Béan, méaTe oTabepd
POUCKWUEVN CaKoUAa Se§apevig Kal akouoTe va avoitel n BaABida APL yia va

emBePaiwBei n AeiToupyia ekTOVwonNg Tieong acpaAeiag NG BaABidag.

6. To avatveuoTiko oUCTNUA Ba TIPETTEI va TTPOCTATEUETAI ATTO SIACTAUPOUUEVN
HoAuvon péow @iATpou avarvorig Tng Intersurgical i péow GAAoU KaTGAANAa
EYKEKPINEVOU QVATTVEUOTIKOU QIATpOU 0T oUvVOEDN TOU aoBEVOUG. Oa TTPETTE!
VO XPNOIPOTIOIEITal BIAQOPETIKO PIATPO Kal oUvdean aoBevoug yia kaBe aoBevry,
WOoTe va eAayIoToTToIETal O KiVOUVOG SlaoTaupoUpevng HOAUVONG.

7. MeTd TV gykatdoTaon Kal KEBe xprion, To avatrveuoTikd oUoTnpa Kal OAa Ta
€gapTApaTa TTPETTE! va eAEyXovTal yia SIOPPOES Kal ATTOPPAEEIS Kal OTI OAEG o1
ouvdEoelg eival ao@aAei. Na va oAokAnpwaeTe évav £Aeyxo SIappong TrpIv aTéd
n xprion, n BaABida APL mpétel va BpiokeTal oTnV KAEIOTH B€om.

8. Katd 1n puBuion Tng Trpodiayeypappévng pong gpéakou agpiou, AdBETe
UTTOWN TUXOV ETTITITWOEIG TTOU UTTOPET VO £XEI O ECWTEPIKOG OYKOG TNG
OUOKEURG OTNV OTTOTEAECHATIKOTNTA TNG AVATIVEUOTIKAG AEITOUpPYiaG TOu
aoBevoug. BeBaiwBeiTe OTI £x€1 PUBUIOTET ETTAPKIG PO PPECKOU AEPIOU YIa Va
ammo@UyETE TNV eTTavarvor) KuweAidikoU agpiou. O KAIVIKOG yIaTpdg Ba TTpETTel
Va 10 agloAOYHOEl OE ATOHIKE BAOT yia ToV aoBevry.

9. PuBpioTe Tn BaABida APL cUp@wva Pe TNV aTTaiTOUPEVN AVATIVEUOTIKR
Aeitoupyia Tou aoBevoUs. AvaTpESTe OTO TTAPOKATW SIAYPAHKA VIO TIEPAITEPW
kaBodiynon. (Eik. 2)

10. EAey&Te 0TI 6Aa T TwpaTa BupwV Kal Ta TTAPEAKOHEVA Eival a0QAAWG
OUVOEDENEV WOTE VA ATTOTPETTOVTAI O SIAPPOEG.

11. To avatveuoTiké oUCTNHA Ba TIPETTE va QVTIKABIoTaTaI CUNQWVA e

TNV TTONITIKY) TOU €EKGOTOTE VOOOKOUEIOU (PETE OTTO 7 NUEPES KATA PEYIOTO) 1)
VwpiTepa, av dev EGUTTNPETEN TTAEOV TOV OKOTTO YId TOV OTT0I0 TTPOOPIETal;
pTTopei va atroteAéael atrelAr yia TNV ao@dAgia Tou aoBevoug 600V agopd Tn
SlaoTaupoupevn HOAUvan, Tn SUGAEITOUpYia TN CUCKEUNG Kal Tn Bpauon.
"EAeyxol Katd Tn Xprion

MapakoAouBeite TIG KAIVIKEG TTAPAUETPOUG TOU aoBevoUg Katd Tn Sidpkeia TNG
BepaTreiag.

Mposgidotmoinon

1. To Tapdv oloTnua Sev gival KATAAANAO yia Xprion pe EUPAEKTOUG
avaioBnTIKOUG TTApAYOVTEG.

2. MapakoAouBeiTe To avatveuaTiké ouoTnpa KaB’ 6An Tn didipkela TG Xpriong Tou
KOl QVTIKATAOTAOTE TO AV TIPOKUWEN augnuévn avTioTaon 1 poAuvor.

3. AvartpégTe aTIG KATEUBUVTAPIEG OBNYIEG TWV KATAOKEUAOTWV OXETIKA HE TIG
PUBHICEIG TWV UNXAVNUATWY Kal TIG ATTAITACEIG EAEYXOU TTPIV ATTO T XPHoN.

4. MpayHaToTIOIEITE QUTOEAEYXO TOU EEOTTAIOHOU £TTEITA GTTO TNV TTARPN
GUVOAPHOAGYNOT TOU CUCTHAHOTOS QVATIVOAG KAl TWV OXETIKWV £5apTNUATWY
TIPIV aTTO TN XPron o€ K&be aaBevry.

5. Mpiv aTmo T Xprion, va oupBoUAEUEDTE Ta QvTIoTOIXA £YYpaQa Kal TIG 0dnyieg
XPoNG AWV TwWV CUVIESEPEVWY TUOKEUWV 1) TOU CUVOUATHOU CUTKEUWV.

6. MnV TEVTWVETE, KOBETE 1] AVASIAPOPPWVETE TN CWARVWON.

7. O kaBapiopdg pTropei va 0dnyrael oe duoAemoupyia kai Bpalon TG CUCKEUNG.

8. H mpooBikn Tpocaptnudtwy 1j GAAWY CUCKEUWY 0TO 0UCTNHA QVATIVONG
uTropei va petaBdhel Tn Babpida Tieong o€ oAGkANpo To cUCTHA avaTvorig
Kal va eTTNPEACEl apvNTIKE TNV atrédoaon Tou avatveuaTripa. MNpayuaroTroleite
QUTOEAEYXO TOU QVATIVEUTTAPA (I} TOU PnxavApaTog avaiobnaiag) Emeita

atré TNV AP CUVaPPOAGYNGN TOU CUCTHHATOG QVATIVONG Kal OAWY TwV
OUVOESEPEVIWV OUCKEUWY, TIPIV aTrd Tn Xpron o€ KaBe aabevr.

9. H emmavaypnoigoToinan Tou CUCTAHATOS avaTvong o€ TrepIBaAlov
avaioBnaiag, Xwpig Tn xprion KatdAANAa eYKEKPIUEVOU QVATTVEUOTIKOU
QIATpOU piag Xprong HETagy Tou TTPoidvTog Kal KaBe aoBevoug, BéTel oe
KivOUVO TNV ao@aAela Twv aoBeviv Adyw empdAuvong, duaAeitoupyiag Kai
Bpalong TNG GUOKEUNG.

10. Ta ouoTAPATA AVATIVONG, Ta PEPN TOUG Kal Ta TTAPEAKOUEVE TOUG ival
EYKEKPIPEVA YIO XPHON HE OUYKEKPIPEVOUG QVOTIVEUCTHPES KAl unavipaTa
avaiodnaiag. Tuxév un cupBatd pépn PtropoUyv va odnyricouv o€ utroRaduion
Tng amodoong. O appodiog opyaviopdg ival uTTeUBUVOS yia T SIacPAAIon TNG
oUPBaATATNTAG TOU AVATIVEUSTAPA 1) TOU UNXAVAHOTOS avaionaiag kal SAwv Twv
HEPWV TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAI Yia GUVEEDTT GTOV AOBEVI TIPIV OTTO TN XPrOT.

11. H xprion auTol Tou avatrveuoTikoU CUCTAHATOG e EOTTAIONG TToU OEv
CUMMOPPUWVETAI PE Ta KATGAANAa BIEBVI TIPOTUTTO UTTOPET Vo 0dNnyroel O€
utroBdaBpion Tng amddoong. Mpiv atré T Xprion, CUPBOUAEUTEITE TNV avTioToIXN
TEKUNpiwan Kai TIg 0dnyieg Xpnong 6AWV Twv oUVOESEPEVWY TUOKEUWV H TOU
OUVBUAOHOU TWV CUTKEUWY, YIa Vo SIao@aAioETe OTI eival CUPBATEG PETAGU TOUG.
12. Edv To oUotnua mrepidapBavel BaABida APL, dev ival ac@aiig pe
payvnTikA Topoypagia Adyw PETAAIKWY e§apTnuaTwy o BaABida. EAEyETe
TNV ETMOAUAVOT TOU TTPOIOVTOG.

13. Na un xpnoipotroleitar pe E0TTAIGUS TToU Bev CUMHOPPUVETAI HE Ta BIEBVI
TIPOTUTTA OXETIKA.

14. Na un xpnoigotoigital o€ aoBeveig pe avamvedyevo dyko < 300ml.
Mpoooxn

1. To avaTIveuoTIké 6UOTNHA TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIETaI PEVO UTIO TNV 1ATPIKI
emiBAeyn karGAAnAa 1 e1dIKG EKTTAIBEUEVOU 1ATPIKOU TIPOCWTTIKOU.

2. Ta TNV amro@uyr} pOAUVONG, To TTPOIOV Ba TIPETTEI Va TTAPApEVEl OTN
oUOoKeuaoia Tou PEXPI va gival £TOINO TTPog Xprion. Mn XpnoiuoTroleiTe To
TTPOIGV av n ouckeuaaoia £xel POapE.

3. Katd 1 xprion oe mepiBaAlov avaioBbnaiag, To oUoTnua avatvorig dev Ba
TIPETTEN VO ETTAVOXPNOIPOTIOIEITal XWPiG PIATpO TnG Intersurgical f xwpig GAAo
KATdAANAa eyKeKPIPEVO QIATPO 0TN oUVSEDN Tou aoBevoUg.

4. Na 1 o0vdean 1) aTrooUVOEDT TOU CUCTHHATOG, KPATHOTE TO GUVOETIKO,
TECTE TTIPOG T PETT Kal TIEPIOTPEWTE. (EIK.1)

5. Otav 1o avatveuoTiké oUoTnUa Sev XpnoidoTrolgital, n oUvdean aoBevolg
Trou aAAGGer yia KGBe aoBevr) Ba TTPETTEl va TTPOCTATEVETAI HE TO KOKKIVO TTWHa
OKOVNG TTOU TIapEXETal, WOTE VA aTTOPedYETaI N HGAUVON.

TA HIMA: Rx Only: H opocTrovdiakr| vopoBeoia ETIITpET[EI NV TWANon Mg
TIapoUoag GUOKEURG OTTOKAEIOTIKG aTT6 10TPd 1 KaT' EVIOAT 10TpOU.
Aertoupyikn Trigon: <60 cm H,0

MepiBarAovTikég ouVBrKeg Asnoupvlug

H amédoon €xel emaAnBeutei o€ Beppokpacia Swartiou/mepIBaAlovTog, o€
UNJEVIKG UWOPETPO.

ATtréppiyn. MeTd Tn Xprion, To TTPoidv TTPETTEN va aTToppIpBEei TUPPWVA HE Ta
TOTTIKA TTPWTOKOAAX KO TOUG KAVOVIOHOUG IO TNV UYEIOVOIKY TrEpiBaAyn, TNV
UYIEIVT] KaI TNV aTTOppIYn aTTOBARTWY.

Inueiwon

To prKoG TTOU ava@EPETal OTNV TTEPIYPAPH OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG
UTTOBNAWVEI TO EAAXIOTO WPEAIO UAKOG TOU AVATIVEUOTIKOU GUCTHAHATOG,.

To TTANPES UAKOG TOU GUCTAHATOG AVATIVONG QVayPAPETAl OTNV EVOTNTA TWV
TEXVIKWV OEBOPEVWV TNG ETIKETAG TOU TTPOIOVTOG.

Texvika dedopéva kal Sedopéva arédoong

Avarpé€re aTn oXnUaTKh aTreikdvion TTou BPIOKETAI OTNV ETIKETA TOU
TTPOIGVTOG YIa TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO TTAPEG UAKOG TOU GUCTAHATOG
avcmvor’](g ()I), Ta 0edopéva ouppoppwong (C) kail Ta dedopéva avtioTaong
ot pon (R).



It Mapleson D Anesteziné kvépavimo sistema

Sis medicinos jtaisas nepateikiamas atskirai. Pateikiamas tik vienas
naudojimo instrukcijy egzempliorius su vienu pristatomu prietaisu, todél
instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél
papildomy kopijy kiekio.

PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laikomas gam-
inys, kad jos baty prieinamos visiems naudotojams. Siose instrukcijose
pateikiama svarbi informacija apie saugy gaminio naudojima. Pries$
naudodami §j gaminj, perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas,
iskaitant jspéjimus ir perspéjimus. Tinkamai nesilaikant jspéjimy, per-
spéjimy ir nurodymy, pacientas gali patirti rimty suzalojimy ar mirti. Rim-
ti incidentai yra pranesami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.
ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie
galimg pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati mirties
arba rimty suzalojimy prieZastis.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informaci-
ja apie galimg pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati
lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy prieZastis.

Paskirtis

tiekti ir pasalinti anestezines ir kvépavimo dujas j pacientg ir i$ jo per
kvépavimo sistemg, sudarytg i§ vamzdeliy ir jungCiy.

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

Indikacijos

Kvépavimo sistema turi bati prijungta prie anestezijos aparato arba
deguonies tiekimo ir paciento sgsajos. Gaminj galima naudoti pakartotinai
keliems pacientams ne ilgiau kaip 7 dienas, jei prie$ skiriant jj kitam pacien-
tui kaskart naudojamas tinkamai patvirtintas vienkartinis kvépavimo filtras.
Kvépavimo sistema tiekiama vamzdeliuose ,Flextube™". Kvépavimo siste-
mos ,Silver Knight™* vamzdeliuose ,Flextube* yra antimikrobiniy priedy.
Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

Gaminio naudojimas:

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas, naudojant jvairig
anestezijos ir ventiliavimo jrangg, atitinkancig tarptautinius standartus.
Naudojimo pradzia nustatoma nuo pirmojo prijungimo prie. jrangos
medicinos personalui. Kvépavimo sistemg saugu naudoti su atmosferos
dujomis (N,0, O, and CO,), anestezijos medziagomis (izofluranu, sevo-
fluranu, desfluranu) ir kitomis panasiomis lakiosiomis medziagomis.
Pacienty kategorija

,Mapleson D" anestezijos kvépavimo sistemy asortimentas yra tinka-
mas naudoti visiems pacientams, kuriy numatomas kvépuojamasis
taris yra 2300 ml.

Kvépavimo sistemos prijungimas

Pritvirtinkite kvépavimo sistemg prie anestezijos aparato dujy iSleidimo
angos (1 pav.). Nuimkite bet kokj raudong dangtel] nuo kvépavimo
sistemos paC|ento jungties. Atlikite patikrinimus prie$ naudojima, ka|p
rekomenduoja jrangos gamintojas. Pritvirtinkite paciento jungtj prie
paciento kvépavimo taky.

Priedai:

Kai “Mapleson” kvépavimo sistema tiekiama su papildomais kom-
ponentais, gydytojas turi jvertinti bet kokj galimg poveikj paciento
kvépavimo funkcijai ir iSmanyti véliau padidéjantj pasipriesinimg srautui,
suspaudziamajj tdrj ir gaminio svorj.

Kai nustatomi anestezijos aparato parametrai, bet kokj poveikj, tokj kaip
sistemos ilgis, vidinis tdris ir prietaiso pasiprieSinimas srautui gali turéti
jtakos paskirtos ventiliacijos efektyvumui, gydytojas turi jvertinti individualiai.
Vandens rinktuvai ir kvépavimo filtrai, HME, HMEF (jei jie jtraukti

i sistema)

Vadovaukités pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Talpyklos maiseliai (jei jie jtraukti j sistema)

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

2. Apsvarstykite padidéjusio talpyklos maiSelio tamprumo poveikj
paskirtam ventiliavimui.

3. Talpyklos maiselis leidzia atlikti rankinj ventiliavimg ir pateikia
vaizding kvépavimo greicio ir gylio informacija.

Stebéjimo linijos (jei jos jtrauktos j sistem3q)

Stebeéjimo linijos uztikrina sandarig kvépavimo sistemos ir kvépavimo /
anesteziniy dujy jungtj naudojant Luerio jungties uzraktg. Pries naudo-
jant reikia patikrinti sujungima. Reikia patikrinti linija, kad jsitikintuméte,
jog ji nepersisukusi ir yra laisvas praeinamumas.

Patikra prie$ pradedant naudoti

1. Prie$ montuodami ir kiekvieng kartg naudodamiesi patikrinkite, ar
visi kvépavimo sistemos komponentai yra be kliti¢iy ar svetimkaniy ir ar
yra laisvi kvépavimo takai.

2. Prie$ jungdami kvépavimo sistema tarp jrangos ir paciento, nuimkite
visus raudonus apsaugos nuo dulkiy dangtelius.

3. Patikrinkite kvépavimo sistemos Zalio vidinio liumeno vamzdelio vienti-
suma. Viykdykite veiksmus, nurodytus 2 paveiksle. Daugiau informacijos
apie tai, kaip tinkamai atlikti §j sandarumo testa, galite rasti Intersurgical
YouTube kanale, ieSkant ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester".

4. Spaudziamuoju ir sukamuoju judesiu kigines kvépavimo sistemos
jungtis prijunkite prie ventiliatoriaus ir (arba) kvépavimo jrangos kaginés
jungties ar jas atjunkite.

5. Patikrinkite reguliuojamo slégio ribojimo (APL) voZtuvo funkcija,
nustatydami voztuvag j atvirg padétj ir nustatykite Svieziy dujy srauta.
UZdenkite paciento prijungimo jungtj, kad parodytumeéte dujy srautg
per APL vozZtuvg. Sureguliuokite APL voztuva, kad sistemoje atsirasty

slégis, o rezervuaro maisas turi bati priptstas. Nustatykite APL voZtuvg
uzdaroje padétyje, tvirtai suspauskite priptstg rezervuaro maiselj ir
klausykités, kol APL voztuvas atsidarys, kad patvirtinty voZtuvo saugos
slégio mazinimo funkcijg.

6. Jungiant prie paciento, kvépavimo sistema turi bati apsaugota nuo
kryZminio uzter$imo, sukelto ,Intersurgical* kvépavimo filtro arba kito
tinkamai patvirtinto kvépavimo filtro. Siekiant sumazinti kryZminio uztersi-
mo rizika, filtras ir paciento jungtis turi bati keiiami kiekvienam pacientui.
7. Sumontavus ir kiekvieng kartg naudojant, kvépavimo sistema ir

visi priedai turi bati patikrinti, ar néra sandarumo ir uzsikimsimy, ar
visos jungtys yra patikimos. Norint uzbaigti sandarumo bandyma prie$
naudojima, APL voZztuvas turi bati uzdarytas.

8. Nustatydami dujy srauta, atsizvelkite j bet kokj prietaiso vidinio tdrio
poveikj paciento kvépavimo funkcijos efektyvumui. UzZtikrinkite pa-
kankama $vieziy dujy srauta, kad iSvengtuméte alveoliniy dujy jkvepi-
mo. Gydytojas turéty tai jvertinti individualiai kiekvienam pacientui.
9.Sureguliuokite APL voztuvg pagal reikiamg paciento kvépavimo
funkcijg. Norédami gauti daugiau nurodymu, Zidrékite Zemiau pateiktg
diagrama. (3 pav.)

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

11. Kvépavimo sistema turéty bati kei¢iama vadovaujantis Ilgonlnes
politika (naudojama ne ilgiau kaip 7 dienas) arba anksciau, jei ji
nebetinkama naudoti numatytam tikslui; tai gali kelti grésme pacienty
saugai dél kryzminés infekcijos, prietaiso gedimo ir 10zimo.

Patikra naudojant

Vykstant gydymui stebékite klinikinius paciento parametrus.
Ispéjimas

1. Si sistema netinkama naudoti su degiais anestetikais.

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

3. Masiny nustatymy informacijg ir patikry prie$ pradedant naudoti
reikalavimus Zr. jrangos gamintojy rekomendacijose.

4. Visiskai prijunge kvépavimo sistema ir susijusius priedus, kiekvieng
kartg pries naudodami pacientui atlikite jrangos savitikra.

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

6. NeiStempkite, nejpjaukite ir neperkonfigruokite vamzdeliy.

7. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisg.

8. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedy ar kity prietaisy, gali
pasikeisti kvépavimo sistemos slégio gradientas ir bati neigiamai
paveiktas ventiliatoriaus darbas. VisiSkai prijunge kvépavimo sistema ir
visus prijungtus prietaisus, kiekvieng kartg prie$ naudodami pacientui
atlikite ventiliatoriaus (arba narkozés aparato) savitikrg.

9. Kvépavimo sistemos pakartotinis naudojimas anestezijoje, kai
kaskart jungiant gaminj prie paciento nebuvo naudojami tinkamai pat-
virtinti vienkartiniai kvépavimo filtrai, kyla grésmé paciento saugumui,
nes galima perduoti infekcija, taip pat gali sugesti ir sulizti prietaisas.
10. Kvépavimo sistemos, jy dalys ir priedai yra patvirtinti naudoti su
specialiais ventiliatoriais ir narkozés aparatais. Naudojant nesuderina-
mas dalis gali suprastéti sistemos nasumas. Organizacija yra atsakinga
uz ventiliatoriaus ar narkozés aparato ir visy daliy, skirty sistemai
prijungti prie paciento prie$ naudojant, suderinamuma.

11. Naudojant $ig kvépavimo sistema su jranga, neatitinkancia reikiamy
tarptautiniy standarty, gali suprastéti sistemos naSumas. Prie$ naudodami
perskaitykite visy prijungty prietaisy arba prietaisy deriniy atitinkamus
dokumentus ir naudojimo instrukcijas, kad uztikrintuméte suderinamuma.
12. Jei sistemoje yra APL voztuvas, ji néra saugi MRT dél voztuvo
metaliniy komponenty. Prasome patikrinti gaminio etikete.

13. Nenaudokite su jrenginiais, kurie neatitinka tarptautiniy kaginiy
junggiy standarty.

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

Atsargiai

kvallfkuotlems medicinos darbuotojams.

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

3. Naudojant anestezijai, kvépavimo sistema neturéty bati naudojama
pakartotinai be ,,Intersurglcal“ filtro ar kito tinkamai patvirtinto kvépavi-
mo filtro jungiant prie paciento.

4. Norédami prijungti ar atjungti sistema, laikykite jungtj ir naudokite
spaudziamajj ir sukamajj judesj. (1 pav.)

5. Kai kvépavimo sistema nenaudojama, paciento jungtis, kuri nau-
dojant anestezijai kei¢iama kiekvienam pacientui, turi biti apsaugota
tiekiamu raudonu dangteliu nuo dulkiy, kuris padeda iSvengti uzterS§imo.
JAV: tik ,Rx“: Pagal Federalinj jstatyma §j prietaisg galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

Darbinis slégis: <60 cm H,0

Laikymo salygos. Rekomenduolama laikyti kambario temperatdroje
nurodytg gaminio galiojimo laika.

Atlieky Salinimas

Sunaudojus gaminj jj batina utilizuoti laikantis vietiniy sveikatos
priezidros, higienos ir atlieky utilizavimo protokoly ir taisykliy.
Pastaba

Gaminio etiketéje pateiktame apraSyme nurodytas ilgis reikia mini-
maly 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
pasipriesinimag srautui (R) zr. gaminio etiketés schemoje.



pl Mapleson D Anestetyczny Uktad Oddechowy

Opisywany instrukcja nie jest dostarczany indywidualnie. W opakowaniu
znajduje sie tylko jeden egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy go
przechowywac w miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw. Wiecej
kopii jest dostepnych na zyczenie.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowa-

nia produktéw i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje zawierajg wazne
wskazowki dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed uzyciem
produktu nalezy zapoznac sie z catg instrukcjg obstugi, facznie z ostrzeze-
niami i przestrogami. Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrdg i instrukcji
moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.
Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej wystapienie moze doprowadzi¢
do zgonu lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej wystapienie moze doprowadzi¢
do lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

Przeznaczenie

Dostarczanie i usuwanie $rodkéw znieczulajgcych i gazéw oddechowych do i
od pacjenta poprzez uktad oddechowy sktadajacy sig z rur i ztgczek.
Uzytkownik docelowy

Do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania

System oddechowy powinien by¢ podtgczony do aparatu anestezjologicz-
nego lub zrédta tlenu oraz interfejsu pacjenta. Produkt moze by¢ stosowany
wielokrotnie u kilku pacjentéw do 7 dni, pod warunkiem ze migdzy produk-
tem a kazdym pacjentem stosowany Jest odpowiednio zatwierdzony filtr
oddechowy jednorazowego uzytku. System oddechowy jest dostarczany z
rurg Flextube™. W przypadku systeméw oddechowych Silver Knight™ w
rurach Flextube znajduje sig¢ dodatek antybakteryjny.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

Uzytkowanie produktu:

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 7 dni z réznymi
rodzajami aparatéw do znieczulen i respiratoréw, ktére spetniajg migdzynar-
odowe normy. Rozpoczegcie uzytkowania jest definiowane od pierwszego
podigczenia do urzgdzenia. Mozliwe jest stosowanie w $rodowisku leczenia
przypadkéw nagtych, pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego person-
elu medycznego. Uktad oddechowy jest bezpieczny do uzytku z gazami
atmosferycznymi: N,O, O, i CO,; $rodkami znieczulajacymi: izofluranem,
sewofluranem, desffuraném i |nnym| poréwnywalnymi $rodkami lotnymi.
Kategoria pacjentow

Asortyment anestezjologicznych systeméw oddechowych Mapleson D na-
daje sie do stosowania u wszystkich pacjentéw z zamierzong dostarczang
objetoscig oddechowg 2300 ml.

Podtaczanie obwodu oddechowego

Podtgcz system oddechowy do wylotu $wiezego gazu aparatu anestezjo-
logicznego, naciskajgc i przekrecajac (ryc. 1). Zdejmij czerwong nasadke
przeciwpytowg ze ztgcza pacjenta w uktadzie oddechowym. Wykona¢ kon-
trole przed uzyciem zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu. Podtgcz
ztgcze pacjenta do drég oddechowych pacjenta.

Akcesoria:

Jesli system oddechowy Mapleson jest dostarczany z dodatkowymi
komponentami, lekarz powinien oceni¢ potencjalny wptyw na czynno$é
oddechowg pacjenta i by¢ $wiadomym zwigkszenia oporu przeptywu,
objetosci Scisliwej i masy produktu.

Po ustawieniu parametréw aparatu anestezjologicznego, kazdy wptyw, jaki
diugos¢ systemu, objeto$¢ wewnetrzna i op6r przeptywu urzadzenia moze
mie¢ na skutecznos¢ przepisanej wentylacji, powinien oceni¢ indywidualnie
dla kazdego pacjenta lekarz.

Skraplacze, filtry oddechowe, wymienniki ciepta i wilgoci (HME),

filtry z wymiennikami ciepta i wilgoci (HMEF), jesli s uwzglednione

w systemie

Postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcjach obstugi
poszczegolnych urzadzen.

Worki rezerwuaru (jesli sa dotagczone do systemu)

1. Upewni¢ sig, ze worek rezerwuaru zostat pewnie przymocowany do systemu
oddechowego poprzez wykonanie ruchu wciniecia i przekrecenia.

2. Rozwazy¢ wplyw zwigkszonej podatnosci worka rezerwuaru na zalecang
wentylacje.

3. Worek rezerwuaru umozliwia reczng wentylacje oraz daje wizualne
wskazanie szybkosci i gtebokosci oddychania.

Linie monitorujace (jezeli sa dotagczone do systemu)

Linie monitorujgce zapewniajg szczelne potaczenie pomiedzy systemem
oddechowym a monitorem gazéw oddechowych/anestetycznych za
pomoca ztgczki typu Luer Lock. Podtgczenie nalezy sprawdzi¢ przed uzyci-
em. Linie nalezy sprawdzi¢ w celu potwierdzenia, ze jest wolna od zagie¢ i
ze zapewnia drozng droge przeptywu.

Kontrola przed uzyciem

1. Przed instalacjg | kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
elementy uktadu oddechowego sg wolne od jakichkolwiek przeszkéd lub
ciat obcych oraz czy drozno$c drég oddechowych jest drozna.

2. Przed podtgczeniem systemu oddechowego miedzy sprzetem a pacjen-
tem nalezy zdjg¢ czerwong zaslepke przeciwpytowa.

3. Sprawdz integralno$¢ zielonego przewodu wewnetrznego $wiatta uktadu
oddechowego. Postepuj zgodnie z krokami wskazanymi na rysunku 2.
Wigcej informacji na temat prawidtowego wykonania tego testu szczelnosci
mozna znalez¢ na kanale Intersurgical na YouTube, wyszukujgc ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester”.

4. Stozkowe ztgcze systemu oddechowego nalezy podtgczaé¢ do / odtgczac
od stozkowego ztgcza respiratora i/lub sprzetu oddechowego przez
wecisnigcie i przekrecenie.

5. Sprawdz dziatanie zaworu regulowanego ograniczenia ci$nienia (APL),
ustawiajgc go w pozycji otwartej i ustawiajgc przeptyw $wiezego gazu.
Zaslep koncowke przytgcza pacjenta, aby zademonstrowac przeptyw

gazu przez zawér APL. Wyreguluj zawér APL, aby zwiekszy¢ cisnienie w
systemie, a worek zasobnikowy powinien by¢ napetniony. Ustaw zawér
APL w pozycji zamknietej, mocno $cisnij napompowany worek zbiornika

i poczekaj, az zawdr APL sie otworzy, aby potwierdzi¢ funkcje uwalniania

cis$nienia bezpieczenstwa zaworu.

6. System oddechowy powinien by¢ chroniony przed zanieczyszczeniami
krzyzowymi przez filtr oddechowy firmy Intersurgical lub inny odpowiednio
zatwierdzony filtr oddechowy, ktdry powinien

znajdowac sie przy ztgczce obwodu pacjenta. Filtr i ztgczke obwodu pac-
jenta nalezy wymienia¢ dla kazdego pacjenta, aby zminimalizowaé ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego.

7. Po instalacji i kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢ system oddechowy

i wszystkie akcesoria pod katem wyciekow i okluzji oraz czy wszystkie
potaczenia sg bezpieczne. Aby wykonac¢ test szczelnosci przed uzyciem,
zawor APL musi by¢ w pozycji zamknietej.

8. Podczas ustawiania przepisanego przeptywu $wiezego gazu nalezy
wzig¢ pod uwage jakikolwiek wptyw, jaki objetos¢ wewnetrzna urzgdzenia
moze mie¢ na skutecznos$¢ funkcji oddechowej pacjenta. Upewnij sie,

ze ustawiony jest wystarczajacy przeptyw $wiezego gazu, aby unikngé
ponownego wdychania gazu pecherzykowego. Lekarz powinien oceni¢ to
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

9. Wyreguluj zawér APL zgodnie z wymagang funkcjg oddechowa pacjen-
ta. Dalsze wskazowki znajdujg sie na ponizszym schemacie. (rys. 3

10. Upewnic sig, ze wszystkie pokrywy portéw i akcesoria sg pewnie
zamocowane, aby zapobiec nieszczelnosciom.

11. System oddechowy powinien zosta¢ zmieniony zgodnie z politykg
szpitala (maksymalnie po 7 dniach) lub wcze$niej, jesli nie nadaje sie juz
do zamierzonego celu; Moze stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjenta w postaci infekcji krzyzowej, nieprawidiowego dziatania urzadze-
nia i jego uszkodzenia.

Kontrole w trakcie uzytkowania

W trakcie stosowania wymagane jest monitorowanie parametréw klin-
icznych pacjenta.

Ostrzezenie

1. Opisywany system nie nadaje si¢ do stosowania z tatwopalnymi $rod-
kami znieczulajgcymi.

2. Nalezy monitorowac system oddechowy w trakcie uzytkowania i wymie-
nia¢ go, jesli wystgpi zwiekszony opér 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 uruchomi¢ autotest sprzetu po
petnym zmontowaniu systemu oddechowego i zwigzanych z nim akcesoriow.

5. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z odpowiednig dokumentacjg i instrukcjami
obstugi wszystkich podtaczonych urzadzen lub zestawdw urzadzen.

6. Rury nie nalezy rozciggac, przecina¢ ani nie nalezy zmieniac jej konfiguracii.
7. Czyszczenie moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i uszkod-
zenia urzadzenia.

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

9. Powtdrne uzycie systemu oddechowego z aparatem do znieczulania,

z ktérym wczesniej nie uzywano odpowiednio zwalidowanego filtra odd-
echowego jednorazowego uzytku miedzy produktem a kazdym pacjentem,
stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz moze prowadzi¢
do zakazen krzyzowych oraz wadliwego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.
10. Systemy oddechowe, ich czesci i akcesoria sg zatwierdzone do
stosowania z okreslonymi respiratorami i aparatami do znieczulania.
Niezgodne cze$ci 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.

11. Uzywanie tego systemu oddechowego z respiratorami niezgodnymi z
odpowiednimi normami migdzynarodowymi moze skutkowa¢ pogorsze-
niem wydajnosci. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ sie¢ z odpowiednig
dokumentacjg i instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub
zestawow urzgdzen, w celu zapewnienia zgodnosci.

12. Jesli system zawiera zastawke APL, nie jest bezpieczny w przypadku
rezonansu magnetycznego ze wzgledu na metalowe elementy zastawki.
Sprawdz oznakowanie produktu.

13. Nie nalezy uzywac z urzadzeniami, ktére nie spetniajg m|edzynarod0wych norm.
14. Nie stosowac u pacjentéw z objetoscig oddechowa < 300 ml.

Przestroga

1. System oddechowy moze by¢ uzywany wytgcznie pod nadzorem per-
sonelu medycznego posiadajgcego odpowiednie kwalifikacje.

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

3. W przypadku stosowania w znieczuleniu system oddechowy nie powinien by¢
ponownie uzywany bez filtra firmy Intersurgical lub innego odpowiedniego filtra
oddechowego, ktéry powinien znajdowac sie przy ztaczce obwodu pacjenta.

4. Podczas podtgczania i odtgczania systemu nalezy przytrzymac ztgczke i
wykonywac ruchy pchania i skrecania. (ryc. 1)

5. Gdy system oddechowy nie jest uzywany, ztgczka pacjenta, ktora jest
zmieniana dla kazdego pacjenta podczas stosowania w znieczuleniu, powinna
by¢ chroniona czerwong zaslepka 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 cm H,O

Warunki przechowywania

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

Utylizacja. Po uzyciu produkt nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi higieny i utylizacji odpadow.

Uwaga

Diugosé, o ktérej mowa w opisie produktu na etykiecie produktu, oznacza
minimalng dtugos¢ roboczg systemu oddechowego. Petna diugosé
systemu oddechowego jest pokazana w sekcji danych technicznych na
etykiecie produktu.

Dane techniczne i eksploatacyjne

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



ru AHecT Kan AbIxa as cuctema Mapleson D

[laHHOe MeauLMHCKOe YCTPOICTBO He NOCTaBNsETCs oTAenbHO. C Kaxaoi
€AVNHULEN n3aenusa NOCTaBnAeTCa TONbKO OAWH 3K3EMNNAP AaHHOW UHCTPYKUUA
10 NPUMEHEHMIO, MO3TOMY OHa [IOMKHA HAXOAUTLCS B MECTe, JOCTYMHOM BCeM
nonb3oBaTensam ycTpoicTsa. [JononHUTENbHbIe 9K3eMNspbl AOCTYMHbI MO 3anpocy.
MPUMEYAHMUE. PaamecTnTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO BO BCEX MeCTax
NOnNb30BaHUA U3gennem 1y Bcex HenocpeacTBEeHHbIX Nonb3oBaTenen.

OTa NHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO COMEPXUT BaXHYIO MHOpPMALIMIO ANst
6e30MacHoOro 1cnonb3oBaHus unenus. Mepep Havyanom UCNoMNbL3OBaHNS 3TOTO
M30ENs 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLIMEN NO NPUMEHEHWIO B NOMHOM 06beme,
BKno4as VIHQ)OpMaLlVIK) C NOMeTKamn «npeaynpexaeHne» u «BHUMaHue».
HenpasunbHoe cobnoaeHne npeaynpexaeHinit, NpefocTepexeHin U UHCTPYKLMA
MOXET NPUBECTU K Cepbe3HbIM TpaBMam Unn CMepTu nauneHTa. (6] Cepbe3HbiX
VHUMOEHTaX CneayeT coobluath B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
NPEQYNPEXOEHUE. NPEQYNPEXAEHUE conepuT MHhopMaLmio o
NOTEHLIMANBHON ONACHOCTU, KOTOpasi MOXeET MPUBECTU K NeTanbHOMY UCXOAY
VNN CEPbE3HOI TPaBMeE.

BHUMAHME! Ykasanne BHUIMAHWE conepxuT BaxHyto MHopMaLmio

0 NOTeHUManbHO ONacHoOW cuTyaunn, KOTopasi Npu OTCyTCTBUU
npeaynpeauTenbHbIX MEP MOXET NPUBECTU K HE3HAUNTENbHLIM TPaBMam Unn
TpaBMam cpefHeun CTeneHu TSHKeCTn.

HasHaueHue

[ocTaBka 1 yganesue aHecTe3vpyoLWMX U AblXaTemnbHbIX ra3oB NaLUeHTy n
0BpaTHO Yepes AbIXaTenbHbIi KOHTYP, COCTOAWMI 13 Tpy6OK 1 coeanHnTene.
Mpeanonaraembiii nonb3oBaTenb

[Insi ucnonb3oBaHKst KBaNMULMPOBAHHBIM MEANLIMHCKUM NEepCoHanom.
MNokaszanus

[bixaTenbHas cuctema JomkHa GbiTh MOAKIKOYEHa K HAPKO3HOMY annapary unu
WCTOYHUKY KUCTOPOAa W MHTepdelicy naumeHTa. Magenne MOXHO MCNONb30BaTh
MHOTOKPATHO Ha HECKOMbKMX MaLveHTax A0 7 AHeW, eCnin Mexy Uafenvem n
KaXKbIM NaLMEHTOM YCTaHOBMEH OAHOPA30BbI AblXxaTenbHbIi ULTP,
NPOLLEALLNI COOTBETCTBYIOLLYYO MPOBEPKY. [IbIXaTemNbHbIA KOHTYP BbINOMHEH 13
wnatros Flextube™. [lbixaTenbHble koHTYpbl Silver Knight™ copepxat
aHTUMKKPOBHYio fobasky B WwhnaHre Flextube.

MpoTuBonokasaHus

HeT 13BeCTHbIX MPOTMBOMOKa3aHMIA.

WUcnonb3oBaHue npoaykTa:

MpoAyKT paccunTaH Ha MakcuMarbHOe UCMOoNb30BaHUe B TeYeHne 7 aHei

C pa3nuyHbIMU HApPKO3HO-AbIXaTeNbHLIMM annaparamu u annapatamu VBJT,
COOTBETCTBYIOLLMM MeXAyHapPOAHBIM CTaHgapTam. Hauano ncnonb3osanus
onpeaensaeTca nepsbiM NOAKNoYeHNeM k 06opyaosaHuio. MNpuvexseTcs npu
NNaHOBOW TepPanuu 1 NPN HEOTINIOXHBIX COCTOSHWSIX N0/ HAbMAEHNEM
MEAULIMHCKOTO NepcoHana, MMEIOLLIEro COOTBETCTBYIOLLYIO KBanMUKaLnIo.
[bixaTenbHas cucTema 6esonacHa Anst paboThbl ¢ aTMOCHEPHBIMU rasamu:
N,O, O, n CO,; aHecTeTukamu: n3ochnypaHom, ceBocbnypaHom, AeccnypaHom
W TIPYTMK @HanNorM4HLIMM NETYYMMU BeLleCTBaMu.

KaTteropusi nauveHToB

AHecTesnonornyeckue abixatenbHele cuctembl Mapleson D noaxoast ans
BCEX NaUWEHTOB C npeanonaraeMbiM AblxaTernbHbiM 06bemom 2300 mn.
MoaknioyeHne AbIXaTenbHOro KOHTYpa

I'qucoengmTe AblXaTenbHy CUCTEMY K BbINYCKHOMY OTBEPCTUIO ANS CBEXEero
rasa HapKo3HOrO annapara, Haxumas 1 Bpaas (Puc.1). CHUMUTE KpacHbIit
TeCcT-3alMUTHbI KONNaYoK ¢ naTpybka AblXxaTensHoON CUCTEMbI NaLMeHTa.
BbINonHNTE NpoBEpKM Nepes UCMOoNb30BaHNEM B COOTBETCTBIN C
pekomeHaaumsmMn npousoauTens obopyaosaHus. MpucoeauHute natpybok
nauvexTa K uHTepdency nauneHTa.

Akceccyapb!

Ecnun abixatenbHbin koHTYp Mapleson ocHalleH AoNONHATENbHLIMM
KOMMOHEeHTamu, Bpa4y AO/MKEH OLEeHUTb NX NOTeHUnanbHoe BO3aencTBme Ha
[bIXaTenbHYo PYHKLMIO NMaLUMEHTa U 3HaTb O MOCHEeYIOLLEM MOBbILLIEHNN
CONpPOTUBNEHNA NOTOKY, CXUMaemoro obbema u maccbl npoaykTa.

Korzia napameTpbl aHeCTe3MomNorMieckoro annapara ycTaHoBneHsl, no6oe
BMuAHWE, KOTOPOE ANMHA CUCTEMBI, EHyTpeHHMﬁ obbem n CONpPOTUBMEHNE NOTOKY
YCTPOWCTBa MOTYT OkasaTb Ha 3(D(hEKTUBHOCTL MPEANNCAHHON BEHTUNALIAK,
[OIMKHO BbITh OLIEHEHO BPa4OM Ha MHAMBUAYANbHOWM OCHOBE NaLMeHTa.

Bnar W gbixa counbTpbl, HME, HMEF (ecnu oHum
BKIIOYEHbI B CUCTEMY)

CriepyiiTe MHCTPYKUMSIM B OTAEMbHbIX NOcTaBnsiembix IFU.

Melwku pesepBHbIe (€CNM OHM BKIIOYEHbI B CUCTEMY)

1. HapexHo NpucoeanHNTE MeLLOoK pe3epBHbIii K [1bIXaTeNTbHOMY KOHTYpY
TONKaKLWMMN N CKPYHNBAOLWMMUN ABMKEHUAMUA.

2. YuuTbiBaliTe BUsIHUE JONOMHUTENBHOMO 0GbeMa MeLlKa Pe3epBHOTO Ha
napameTpbl BEHTUNSUNA.

3. MelLok pe3epBHbIit 0GECTIeUnBAET PYUHYIO BEHTUMSILMIO N BU3yarbHO
oTobpaxaeT CKOpOCTb W rMy6uHY AblXaHus.

JIMHMM MOHMTOPMHTA (ECNU OHU BKIOYEHbI B CUCTEMY)

Tl MoHWTOpUHra obecneynBaloT repMeTUHHOE COeaVHEHWE MexXay
[bIXaTeNbHBIM KOHTYPOM 1 MOHUTOPOM [ibiXaTesbHbIX/aHECTE3MPYHOLLMX a30B C

[AblxatenbHbIM GuUnsTpom Intersurgical unu Apyrim NpoLLeaLINM Haanexatlyo
NPOBEPKY AbIXaTenbHbIM PUIETPOM NPY NOAKIKOUYEHUN K NALMEHTY. PUNBTP CO
CTOPOHbI NauueHTa crneayeT MeHATb AN KaX40ro naumeHTa Ans MUHUMM3aumnmn
pycka NepeKpPecTHOrO 3arpi3HeHNs.

7. Tocne YCTaHOBKWN N KaXXO0ro UCMNonb30BaHUA AbiXaTenbHy CUCTEMY U BCE
akceccyapbl HEO6XOAMMO NMPOBEPSITh Ha repMETUYHOCTL 1 3aKYNOpKY, @ TakkKe
HafeXHOCTb BCEX COeAUHEHMIA. YTOBbI BLINOMHWTL NPOBEPKY Ha repPMETUYHOCTL
nepez Vcronb3oBaHueM, knanas APL AomkeH GbiTb B 3aKPLITOM MONOXEHUN.
8. Mpwu ycTaHOBKE NpeanMcaHHoro NoToka CBEXKEro rasa yuuTbisaiTe

noBoe BNsiHNE, KOTOPOE BHYTPEHHWI 0GbEM YCTPOCTBA MOXET OKa3aTb

Ha ahDeKTUBHOCTL AblXaTenbHoi (yHKUMM nauueHTa. Y6eautecs, 4To
YCTaHOBEH [JOCTaTOYHBIN NOTOK CBEXErO ra3a, 4Tobbl M3bexaTb NOBTOPHOTO
BAbIXaHUA anbBeOnsipHOro rasa. KﬂVIHVILlI/ICT AOSMKEH OLUEeHMBaTb 3TO Ha
VHOMBUAYamNbHOM OCHOBE NaLyeHTa.

9. OtperynupyiiTe knanaH APL B cootBeTCTBUM C TpeByeMoit pecnmpatopHon
chyHKUMel naumeHTa. MNoxanyiicta, obpatuTeck k AnarpaMmme HUXe Ans
AanbHenwmx ykasanuii. (Puc. 3

10. Bo nsbexaHue yteuek y6eamTech, YT KpbILLKMA MOPTOB UM
NPUHAANEXHOCTN HAAEXHO 3aKpenneHbl.

11. [lbIXaTenbHbIit KOHTYp CrelyeT MEeHsITb B COOTBETCTBUM C NpaBUiamm
60nbHULBI (MaKCMMyM Yepes 7 AHei) unu paHblue, ecnv oH 6onee He
NOAXOAMT ANS NCNONB30BAHMSA MO HA3HAYEHMIO; 3TO MOXET NPeACTaBnsTh
yrpo3y 6e30nacHOCTM NaLMeHTa C TOUKM 3peHMUS NEPEKPECTHOTO 3apaXeHus,
HEeNCrpaBHOCTY 1 NOMOMK YCTPONCTBA.

Mposepka nsgenus Bo Bpems 3KcnnyaTauum

CnepuTe 3a KNMHUYECKMMIW NapamMeTpamu NaLneHTa Bo BPEMSsl NEYEHNS.
Mpeaynpexaexune

1. OTOT KOHTYP He NMoAXOAUT ANS UCTOMNb30BaHNS C
NerkoBocnnameHsILWnUMmNCca Hapko3HbiIMKU CcpeacTBamMun.

2. Cneaute 3a paGoToN [ibIXaTeNbHOMO KOHTYPa B TE4YEHUE BCEro cpoka CryxGbl 1
MEHSNTE ero B Cny4ae noBbllEHNs CONPOTUBNEHUSA UMW 3arpAa3HEeHNs.

3. MHdhopmaLmio 0 HacTporkax annapara v TpeGoBaHUsIX K poBepke nepes
1cnonb3oBaHMeM CM. B PyKOBOACTBaxX npousBoauTenei o6opyaoBaHus.

4. Mocne nonHom cGopk AbiXaTenbHOTO KOHTYpa 1 NMPUCOeANHEHUS!
COnyTCTBYOLWNX I'IpI/IHa[ZLJ'Ie)KHOCTePI HeOsXOﬂl’IMO BbINOMHUTL TECTUTPOBAHNE
o6GopyAoBaHus Nepe/ ero NCNoNb3oBaHMEM AN KaXA0ro NaumeHTa.

5. Mepep UCNoNb30BaHMEM O3HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYIOLLEN [JOKyMeHTaLme
M MHCTPYKLMSIMU MO UCMOMNb30BAHNIO BCEX NOAKIIOUYEHHBIX YCTPOVICTB UK X
KOMBUHALWIA.

6. He pacTsiruBaiite, He paspesaiite 1 He nepekoHpUrypupyiTe TpyGku.

7. OuncTKa MOXET BbI3BaTb NOSBIEHNE HEVCNIPABHOCTEI UMW MONOMKY YCTPOMCTBA.
8. MpucoeavHeHNe K AbixaTenlbHOMY KOHTYPY AOMOMHUATENbHbIX NMPUCTIOCOBNEHNIt
nnu apyrux yCTpoucTB MOXET U3MEHUTb rpaaneHT AaBneHns B AblXxaTenbHOM
KOHTYpE W HeraTMBHO NOBMUATL Ha paboTy annapata VBJ1. BeinonHute
TecTuTpoBaHue annapata VIBJ1 (unu aHecTeanonoruyeckoro annapara) nocne
NOMHOM CBOPKM AbIXaTEMNbHOTO KOHTYPa 1 BCEX MOAKMIOYEHHBIX YCTPONCTB
nepea MCNonb3oBaHMeM Yy Kaxgoro nauueHTa.

9. MoBTOpHOE MCNOMNb30BaHKE AbIXaTeNbHOTO KOHTYpa Npu aHecTeann 6e3
Hazanexalyum o6pasom NpoBEPEHHOrO OAHOPA30BOr0 AbIXaTeNbHOro hunLTpa
MexXay KOHTYPOM 1 KaX/bIM MaLUMEHTOM NMpeaCcTaBnseT yrpody 6e3onacHocTn
nauuneHTa C TOYKU 3peHns NepekpecTHoro VIH(bVILlVIpOBaHMﬂ, HeucnpaBHOCTU 1
NOMOMKM YCTPOUCTBA.

10. [AbixaTenbHble KOHTYPbI, NX AeTanu 1 NPUHAANEKHOCTH
CepTUULMPOBaHbI NS UCMONBb30BAHMS CO CNeLnanbHbIMK annaparamu
MBJ1 1 aHecTeanonormyeckumn annapatamu. Hecosmectumble getanu

MOryT NPUBECTY K yXy/LIEHUO pabounx xapakTepucTuK. YNonHoMoueHHas
OpraH13auUus HeceT OTBETCTBEHHOCTL 3a 0GecneyeHne COBMECTUMOCTH
annapata VIBJ1 unn aHecTeanonornyeckoro annapara 1 Bcex aetanen,
ncnonb3yeMbliX ANs NOAKNKYEHUS K NauMeHTy nepes UCnonb3oBaHNeM.

11. Vcnonb3oBaHm1e 3TOro AbiIXaTernbHOro KOHTYpa ¢ 060pyAoBaHNeM, He
COOTBETCTBYIOLLMM MEXAYHAapOAHbLIM CTaHAapTaMm, MOXET NpUBECTU K
YXYALEHUo pabounx xapakTepucTuk. Mepez Ucnonb3oBaHNeM 03HaKOMBTECH
C COOTBETCTBYIOLLEN AOKYMEHTaUNEN U UHCTPYKLUMAMU NO IKcnnyaTtaumm

BCEX MOAKITIOYEHHBIX YCTPONCTB UMM X KOMOMHALWIA 115 oGecneveHns
COBMECTUMOCTH.

12. Ecnin cuctema BknovaeT APL-knanaH, oHa He 6esonacHa ans MPT

W3-3a MeTannuyecknx KOMMOHEHTOB B knanaHe. Moxanyiicta, npoBepbTe
MapK1POBKY MpoyKTa.

13. He ucnonb3ayitte o6opynoBaHue, He COOTBETCTBYIOLLIEE MEXAYHAPOAHbIM
CTaHJapTaMm KOHYCHbIX COEIVHEHWIA.

14. He ucnonb3ayiiTe y NaLUMEHTOB C AbixaTenbHbiM 06bemom < 300 mn.
OcTopoXHO!

1. AbixaTenbHbli KOHTYP NpeaHasHaueH ANs UCMoNb30BaHUS TOMLKO Nog
HabnioeHneM MeaULIMHCKOTO NepCcoHana, NMEHoLLEro NOAXOASILLYIO Ui
COOTBETCTBYIOLLYHO KBanMukaLmio.

2. Bo nsBexanue 3arpsaHeHnst NPOAYKT AOIMKEH OCTaBaTbCs YMakoBaHHbIM
[0 FOTOBHOCTYU K UCMOMNb30BaHM0. He ncnonbayite NpoaykT, €Cnu ynakoska
noBpexaeHa.

MOMOLL|bHO MI03POBCKOTO MopTa. Mepes UCMoNb3oBaHUEM MPOBEPLTE COeA|
TuHnio crneayet NpoBepuTb Ha OTCyTCTBUE I'IepEI'I/ISOB W 3aKynopku.
n

P puT asi np F
1. Mepen ycTaHOBKOW 1 NepeA Kax/biM UCToNb30BaHeM yGeauTecs, YTo Bce
KOMMOHEHTbI [ibIXaTenbHON CMCTeMbl CBOBOAHLI OT Kakux-nnbo npensTcTani
UMM MHOPOAHBIX TEN, @ TAaKKe YTO €CTb MPOXOAUMBIIA [IbIXaTesbHbIA NyTb.
2. Mepen NoAKNIOYEHNEM [bIXaTENbLHOrO KOHTYpa MeXy annapaTtom n
NaLWEHTOM CHUMMTE KPACHbIV TECT-3aLLUMTHBIN KOSNAYOK.
3. MNMpoBepbTe LienoCcTHOCTb 3eneHoi Tpy6ki BHYTPEHHero npoceeTa
[bIXaTenbHOM CUCTEMbI. BbINONHWTE Wary, ykasaHHbIe Ha PUCYHKE 2.
[lononHuTenbHY0 MHGOPMALMIO O TOM, KaK NPaBUIbHO BLINOHUTL 3TOT TECT
Ha repMeTU4HOCTb, MOXHO HaliTh Ha kaHane Intersurgical YouTube, BbinonHue
nouck «Mcnones3osaxune Tectepa ytedek Uniflow / Bainy.
4. MoacoeanHUTE (OTCOEANHNTE) KOHYCHBIE COEAMHEHMS! [bIXaTerNbHOro KOHTYpa
K KOHYCHOMY COeAMHEeHMto (oT Hero) annapata VBJ1 v (unu) abixatensHoro
060pyA0BaHHs TONKAIOLLMMM U CKPYUYMBAIOLINMU ABIKEHUSIMU.
5. MposepsTe paboTy knanaHa perynupyemoro orpaHuydeHuns aaenexus (APL),
YCTaHOBMB KrlanaH B OTKPLITOE MOSIOXEHNE U YCTAHOBMB NOTOK CBEXETO rasa.
BakpoiiTe coenHUTENbHbI NaTpybok nauneHTa, YTobbl NPOAEMOHCTPUPOBaTL
noTok rasa Yepea knanaH APL. OTperynupyiite knanaHd APL ans cosaaHus
AaBneHus B cucteme, Npn atom HeOsXOﬂI/IMO cneguTb 3a Tem, YTOObI MELIOK-
pesepByap HaayBarncs. YcTaHoBuTe knanaH APL B 3aKpbITOE NOMOXeHMe,
NNOTHO COXMUTE HaAyTbiM MELLOK pe3epByapa v NpucnyLwanTecb K OTKPbITUIO
knanana APL, 4to6bl noaTBEpAMTL (hYHKLMIO NMpefoXpaHuTenbHoro cpoca
AaBneHus KnanaHa.
6. [IbIXaTenbHbIl KOHTYP HEOBXOAMMO 3aLUNTUTL OT NEPEKPECTHOTO 3arpsi3HEHNst

3. Mpwu np npy aHecTe3nn AblxaTenbHblii KOHTYP He creadyet
MOBTOPHO Mcronb3oBaTh 6e3dunbTpa Intersurgical unu Apyroro AbixaTenbHoOro
uneTpa, paspeLléHHOro Ana UCMoMNbL30BaHNS.

4. Tpy NOAKIOYEHNM 1 OTKITKOYEHUM KOHTYPa UCTONb3yiTe TomnKatoLme 1
CKpyuMBaloLiMe ABMXEHNS, Npuaepxusas pasbem. (Puc.1)

5. Koria ibIXaTernbHblit KOHTYP He UCMONb3YEeTCsl, COBAMHEHWE C NALMEHTOM,
KOTOPOEe He MEHSIETCA AN KAKA0ro nauveHTa AOMKHO ObiTb 3aLyuLLeHo
KPaCHBIM TECT-3aLLMTHBIM KOMNMaykoM, NOCTaBNISieMbIM B KOMMEKTe Ans
NpefoTBPALLEHNS 3arpsi3HEeHUs.

MPUMEHEHWVE HA TEPPUTOPWU CLLA: Rx Only (Tonbko no npeanucaxuio
Bpaya) PenepanbHblil 3aKOH paspelaeT NPoAaxy AaHHOro YCTPOMCTBA TOMLKO
Bpayam UK Mo nx 3akaay.

Pa6ouee paBnenue: <60 cm H,0

YcnoBus xpaHeHUsi. PekOMEHZyeTCsl XpaHnTb NpU KOMHATHOI TemnepaTtype B
TEeYeHNE YKa3aHHOro CPOKa FoAHOCTU NPOAYKTa.

YTunusaums

Mocne ucnonb3oBaHus nsgenve OOoMKHO BbITb YTUNN3NpoBaHO B COOTBETCTBUN
C MECTHBIMU CaHWUTAPHO-TUTMEHNYECKUMI HOPMATMBaMM 1 MPOTOKONaMn
YTUAM3auum oTXoa0B.

Mpumeyanne

,uJ'II/IHa, YKa3aHHasi B ONUCaHUN U3enus Ha aTukKeTke, obosHa4aet MUHUMarnbHyO
pabouyio ANUHY [ibIXaTenbHOro KOHTypa. MonHas AnuHa AbIXaTeNlbHOTO KOHTYpa
yKasaHa B pasaene TeXHUYECKNX AaHHbIX Ha 3TUKETKe n3aenus.

Tex ] y

MonHyto nHgopmaumio o AnvHe AbixaTtensHoro koHTypa (1), pactsxumocty (C)
1 conpoTuBneHun MoToky (R) cM Ha cxeme Ha 3TUKETKe U3aenus.




cs Anesteziologicky Dychaci Systém Mapleson D

Tento navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdém baleni je k
dispozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto by mél byt navod
uchovavan na misté pfistupném vSem uzivatelim. DalSi kopie jsou k
dispozici na vyZzadani.

POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici na vSech mistech,
kde se vyrobek pouziva, a aby k nému méli pfistup vsSichni uZivatelé.
Tento navod obsahuje dulezité informace k bezpe¢nému pouzivani
vyrobku. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si prectéte cely tento navod

k pouziti v pIném rozsahu, v€etné varovani a upozornéni. Pokud se
nebudete fadné Fidit varovanimi, upozornénimi a pokyny, mize dojit

k vaznému Urazu nebo Umrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit
podle mistnich predpisu.

VAROVANI: Prohlaeni oznaéené VAROVANI poskytuje dulezité infor-
mace o potenC|aIne nebezpecne situaci, kterd muze mit za nasledek
smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nezamezite.

UPOZORNENI: Prohlageni UPOZORNENI obsahuje dllezité infor-
mace o potencialné nebezpecné situaci, kterd, pokud se ji nezabrani,
muze vést k lehkému nebo stredné t&zkému poranéni.

Uréené pouziti

Privod a odstranéni anestetickych a respiracnich plynt do a z pacienta
prostfednictvim dychaciho systému, ktery zahrnuje systém hadic a
konektorQ.

Uréeny uzivatel

K pouziti kvalifikovanym zdravotnim personalem.

Indikace

Dychaci systém by mél byt pfipojen k anesteziologickému pfistroji nebo
privodu kysliku a pacientskému rozhrani. Produkt Ize pouzivat opak-
ované u nékolika pacientt po dobu az 7 dnu, pokud je s produktem u
kazdého pacienta pouzit nalezité ovéfeny jednorazovy respiracni filtr.
Dychaci systém se dodava s trubici Flextube™. Dychaci systémy Silver
Knight™ maji v trubici Flextube antimikrobialni pfisadu.
Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Pouziti produktu:

Produkt je uréen k pouziti po dobu maximalné 7 dnti v kombinaci

s fadou anesteziologickych a ventilanich pfistroju, které splfiuji
mezinarodni standardy. Zacatek pouzivani je definovan od prvniho
pripojeni k pfistroji. Pouzivejte v prostfedi akutni nemocni¢ni péce pod
dohledem personalu s pfislusnou kvalifikaci. Dychaci systém je bez-
pecny pro pouziti s atmosférickymi plyny N,O, O, a CO,; anestetika:
isoflurane, sevoflurane, desflurane a jiné srovnatéiné tskave latky.
Kategorie pacientu

Rada anesteziologickych dychacich systémt Mapleson D je vhodna
pro pouziti u vSech pacientu s pfedpokladanym dodavanym dechovym
objemem 2300 ml.

Pripojeni dychaciho systému

Pripojte dychaci systém k vystupu erstvého plynu z anesteziologického
pristroje zatlacenim a otocenim (obr.1). Odstrarte vSechna ervena
bezpecnostni prachova vicka prachovy uzavér z pacientského pripojeni
dychaciho systému. Provedte kontroly pfed pouzitim podle doporuceni
vyrobce pfistroje. Pfipojte pacientskou pfipojku k dychacim cestam pacienta.
PrisluSenstvi:

Pokud je dychaci systém Mapleson dodavan s dal$im pfislusenstvim,
mél by lékaf posoudit jakykoli mozny dopad na respiracni funkce
pacienta a byt si védom nasledného zvyseného prutokového odporu,
stlacitelného objemu a hmotnosti produktu.

Kdyz jsou nastaveny parametry anesteziologického pfistroje, mél by
lékar posoudit jakykoli dopad, ktery muze mit délka systému, vnitini
objem a odpor vuci prutoku pristroje na ucinnost pfedepsané ventilace,
u jednotlivého pacienta.

Kondenzaéni nadobky a dychaci filtry, HME, HMEF, jsou-li
soucasti systému

Postupuijte dle pokyn( v jednotlivych dodanych navodech k pouZiti.
Dychaci vaky (jsou-li soucasti systému)

1. Zajistéte, aby byl dychaci vak bezpeéné pfipojen k dychacimu
systému zasunutim a pootoc¢enim.

2. Zvazte dopad zvy$ené poddajnosti dychaciho vaku na pfedepsanou ventilaci.
3. Dychaci vak umoziiuje manualni ventilaci a poskytuje vizualni indik-
aci rychlosti a hloubky dychani.

Monitorovaci linky (jsou-li soué¢asti systému)

Monitorovaci linky poskytuji bezinikové spojeni mezi dychacim systémem
a monitorem respiraénich/anestetickych plynt pomoci spoje Luer Lock.
Spojeni je nutné pred pouzitim zkontrolovat. Linku je nutné zkontrolovat,
aby se potvrdilo, Ze neni zalomena a Ze je zajistén volny prichod.
Kontrola pied pouzitim

1. Pfed instalaci a kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny
soucasti dychaciho systému bez prekazek a cizich téles a zda jsou k
dispozici prichodné dychaci cesty.

2. Pred pripojenim dychaciho systému mezi pfistroj a pacienta ode-
jméte Cervené bezpecnostni vicko proti prachu.

3. Otestujte integritu zelené trubice vnitfniho lumen dychaciho systému.
Postupujte prosim podle krokl uvedenych na obrazku 2. DalSi informace
o tom, jak spravné provést tento test tésnosti, naleznete na kanalu Inter-
surgical YouTube vyhledanim ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester".

4. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni dychaciho systému ke kuzZelovému spojenti
anesteziologického a/nebo respiraéniho pfistroje zasunutim a pooto¢enim.

5. Zkontrolujte funkci ventilu APL (Nastavitelny omezovac tlaku)
umisténim ventilu do oteviené polohy a nastavte pratok cerstvého
plynu. Uzaviete konec pacientského pfipojeni, abyste demonstrovali
pratok plynu ventilem APL. Sefidte ventil APL tak, aby byl systém
natlakovan, je tfeba sledovat, zda se dychaci vak nafukuje. Nastavte

ventil APL do uzaviené polohy, pevné stisknéte nafouknuty dychaci
vak a poslouchejte, zda se ventil APL otevre, aby se potvrdila funkce
bezpecnostniho uvolnéni tlaku ventilu.

6. Dychaci systém by mél byt u pfipojeni pacienta chranén proti kfizové
kontaminaci dychacim filtrem Intersurgical nebo jinym nalezité ovéfenym
respiracnim filtrem. U kaZzdého pacienta je nutné pouzit novy filtr a
pacientské spojeni, aby se minimalizovalo riziko kfizové kontaminace.

7. Po instalaci a kazdém pouziti musi byt u dychaciho systému a vesk-
erého prislusenstvi zkontrolovana tésnost a okluze a zda jsou vSechna
pripojeni bezpecna. K dokonéeni zkousky tésnosti pfed pouzitim musi
byt ventil APL v uzaviené poloze.

8. Pfi nastavovani pfedepsaného prutoku Cerstvého plynu zvazte jakykoll
dopad, ktery mize mit vnitfni objem zafizeni na ucinnost respiracni
funkce pacienta. Zajistéte, aby byl nastaven dostatecny prutok erstvého
plynu, aby se zabranilo opétovnému dychani alveolarniho plynu. Klinicky
lékar by to mél posoudit na individualnim pacientském zakladé.

9. Nastavte ventil APL podle pozadované respiracni funkce pacienta.
Dal$i pokyny naleznete v nize uvedeném diagramu. (Obr. 3)

10. Zkontrolujte, zda jsou vSechny uzaveéry portu nebo pfislusenstvi
bezpecné pripojeny, aby nedoslo k uniku.

11. Dychaci systém je nutné ménit v souladu se zasadami zdravot-
nického zafizeni (maximum je 7 dni) nebo dFiv, neni-li jiz vhodny k
uréenému pouziti; mize predstavovat hrozbu pro bezpecnost pacienta,
pokud jde o kfizovou infekci, poruchu zatizeni a rozbiti.

Kontrola pfi pouziti

Béhem lécby nepretrzité sledujte 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 pred
pouzitim naleznete v pokynech vyrobce pfistroje.

4. Pied pouzitim u kazdého pacienta provedte po Uplném sestaveni
dychaciho systému a souvisejiciho pfislusenstvi autodiagnostiku zafizeni.
5. Pred pouzitim si prostudujte pFl’sIuénou dokumentaci a navod k
pouziti vSech pfipojenych zafizeni nebo kombinaci zafizeni.

6. Hadice nenatahu;te nestrlhejte a neupravulte

7. Ciéténi maze vést k poruse a znideni zafizeni.

8. Pfidani nastavcu nebo jinych zafizeni k dychacimu systému mize
zménit tlakovy gradient v celém dychacim systému a nepfiznivé ovlivnit
vykon ventilatoru. Po Uplném sestaveni dychaciho systému a vSech
pripojenych zafizeni pfed pouzitim u kazdého pacienta provedte autodi-
agnostiku ventilatoru (nebo anesteziologického pfistroje).

9. Opétovné pouziti dychaciho systému v anesteziologii, pfi které nebyl
pouzit nalezité ovéreny jednorazovy respirani filtr mezi produktem a
kazdym pacientem, pfedstavuje ohroZeni bezpec¢nosti pacienta z
hlediska kfiZzové infekce, nespravné funkce zafizeni a poskozeni zafizeni.
10. Dychaci systémy, jejich €asti a pfislusenstvi jsou ovéfeny pro pouziti
s konkrétnimi ventilatory a anesteziologickymi pristroji. Pouziti nekom-
patibilnich ¢asti mize vést k hor§imu vykonu. Za zajisténi kompatibility
ventilatoru ¢i anesteziologického pfistroje a vSech ¢asti pouzitych k pfipo-
jeni k pacientovi pred pouZitim u pacienta nese odpovédnost odpoveédna
organizace.

11. Pouziti tohoto dychaciho systému s pristrojem, ktery neni v souladu
s mezinarodnimi standardy, muze vést k hor§imu vykonu. V pfislusné
dokumentaci a ndvodech k pouziti véech pfipojenych pfistroji nebo
kombinaci pfistroju pfed pouzitim ovérte, zda je zajiSténa kompatibilita.
12. Pokud systém obsahuje ventil APL, neni z diivodu kovovych
soucasti ve ventilu bezpecny pro magnetickou rezonanci. Zkontrolujte
prosim oznaceni vyrobku.

13. Nepouzivejte s pfistroji, které nespliiuji mezinarodni standardy.

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

Pozor

1. Dychaci systém Ize pouzivat pouze pod lékafskym dohledem
prislusné kvalifikovaného lékarského personalu.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by dychaci systém zistat
zabalen, dokud neni pfipraven k pouziti. NepouzZivejte dychaci systém,
pokud je jeho obal poskozen.

3. Dychaci systém by nemél byt znovu pouzivan pokud nebyl pouZit filtr Inter-
surgical nebo jiny vhodné validovany respiracni filtr na pacientském spojeni.
4. P¥i pfipojovani nebo odpojovani systému pouzijte metodu zatlac a
oto€. (obr.1)

5. Kdyz se dychaci systém nepouziva, pacientské spojeni, které

se meni pro kazdého pacienta, by mélo byt chranéno ¢ervenym
protiprachovym uzavérem, ktery je soucasti dodavky, aby se zabranilo
kontaminaci.

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

Pracovni tlak: <60 cm H,O

Skladovaci podminky. Iﬁoporucene skladovani pfi pokojové teploté
po dobu skladovatelnosti vyrobku. Skladujte mimo dosah slunecniho
zareni.

Likvidace. Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s
mistnimi protokoly a pfedpisy tykajicimi se zdravotni péce, hygieny,
kontroly infekce a likvidace odpadu.

Poznamka

Délka uvedena v popisu vyrobku na Stitku vyrobku predstavuje
minimalni pracovni délku dychaciho systému. PIna délka dychaciho
systému je uvedena v sekci technickych udaju na stitku vyrobku.
Technické udaje a funkéni charakteristiky

Ve schématu na §titku vyrobku naleznete informace o celkové délce
dychaciho systému (l), poddajnosti (C) a prutokovému odporu (R).



hu Mapleson D Anesztézias Légzé Rendszer

Ezt az orvostechnikai eszk6zt nem szallitjuk kilon. Szallitasi egységen-
ként csak egy példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért ezt
minden felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell tartani. Tovabbi
masolatok kérésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A haszndlati utasitast el kell juttatni minden olyan helyre,
ahol a terméket hasznaljak, illetve minden felhasznald részére.

Ezek az utasitasok fontos informéaciokat tartalmaznak a termék biz-
tonsagos hasznalatardl. A termék hasznalata el6tt olvassa végig ezeket
az utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A figyelmeztetések és
utasitasok megfeleld kdvetésének elmulasztasa a beteg sulyos sériilését
vagy halalat okozhatja. A stilyos eseményeket a helyi rendeletnek megfe-
leléen kell jelenteni.

VIGYAZAT: A VIGYAZAT! jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciot tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely halalt
vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informacidt tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely enyhe
vagy kozepesen sllyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.
Rendeltetésszerii hasznalat

Anesztetikumok és |égzési gazok szallitdsa a beteghez és azok elszallitasa a
betegbdl egy csovekbdl és csatlakozokbdl all6 Iélegeztetérendszer segitségével.
Felhasznal6k kore

Szakképzett egészségligyi személyzet altali hasznalatra.

Javallatok

Alégzérendszert csatlakoztatni kell az érzéstelenité géphez vagy az
oxigénellatashoz és a beteg interfészéhez. A termék hasznalhato tobb
betegnél, legfeljebb 7 napig, ha minden egyes betegnél uj, megfeleléen
hitelesitett, egyszer hasznalatos légzési sz(ir6t hasznalnak a termék és a
beteg kozott. A lélegeztetdrendszer Flextube™ csovekkel egyutt kaphato.
A Silver Knight™ l|élegeztetérendszerhez tartozé Flextube csévek anti-
mikrobidlis adalékanyagot tartalmaznak.

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

A termék hasznalata:

A termék legfeljebb 7 napig valo hasznalatra szolgal, sokféle, kiilonféle
érzéstelenitd gépekkel és aramlasmérdkkel, amelyek megfelelnek a
nemzetkdzi szabvanyoknak. A berendezéshez valé els6 csatlakozas
jelenti a hasznalat megkezdését. Az akut, ellatas soran megfelel6
képzettséggel rendelkezé szakember felligyelete mellett kell hasznalni. A
légzérendszer biztonsagosan alkalmazhato leégkori gazokkal N,O, O, és
CO, légkori gazokkal, valamint az isofluran, sevofluran, desfluran anesz-
tezwloglal gazokkal és mas hasonld |Ilekony anyagokkal val6 hasznalatra.
Betegek kore

A Mapleson D érzéstelenitd |égzérendszerek kore alkalmas minden olyan
beteg szamara, akiknek a tervezett 1égzési térfogata 2300 ml.

A lélegeztetorendszer csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a légz6rendszert az érzéstelenitd gép friss gazkime-
netéhez nyomassal és csavarassal (1. dbra). Tavolitsa el a piros porvédé
kupakot a légzérendszer betegcsatlakozojarol. Végezze el a hasznalat
el6tti ellendrzéseket a berendezés gyartdjanak ajanlasa szerint. Csat-
lakoztassa a betegcsatlakozét a beteg légutjahoz.

Tartozékok:

Ha a Mapleson Iélegeztetérendszerrel egylitt mas sszetevok szallitasa

is torténik, a klinikusnak figyelembe kell vennie ezek potencialis hatasat

a beteg |légzési funkcidjara, és tisztdban kell lennie a termék aramlasi
ellenallasanak, 6sszenyomhato térfogatanak és tomegének névekedésével.
Az érzéstelenitdé gép paramétereinek beallitdsakor a rendszer hosszanak,
belsé térfogatanak és az eszkdz aramlasi ellenallasanak az eldirt
lélegeztetés hatékonysagara gyakorolt hatasat a klinikusnak egyénileg kell
értékelnie.

Vizgylijtok, légzési szlirdk, fitd és parasité eszkozok, fiits és
parasitoé szlirok, ha a rendszer tartalmazza

Kévesse a kiilon mellékelt hasznalati kat.

Levegétarolo zsak (ha a termék tartalmazza)

1. Ugyeljen arra, hogy a levegétarolé zsakot nyomo és forgaté mozdulat-
tal biztonsagosan csatlakoztassa a lélegeztetérendszerhez.

2. Vegye figyelembe a levegétarolé zsak altal okozott nagyobb taguléko-
nysag hatasat az eldirt 1élegeztetésre.

3. Alevegbtarold zsak lehet6vé teszi a manualis élegeztetést, és mutatja
a légzés frekvenciajat és mélységét.

Monitorozé csovek (ha a termék tartalmazza)

A monitorozé csovek szivargdsmentes Osszekottetést biztositanak a
lélegeztetérendszer és egy |égzési vagy anesztetikai monitor k6zott
luer-lock csatlakozé Utjan. Hasznalat elétt ellendrizni kell ezek csat-
lakozasat. Ellenérizni kell, hogy a cs6 nincs-e megtorve, és atjarhato-e.
Hasznalat el6tti ellenérzés

1. A szerelés el6tt és minden hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a
légzérendszer minden alkatrésze mentes -e barmilyen akadalytdl vagy
idegen testtdl, és hogy van -e szabad légut.

2. Miel6tt a terméket a [élegeztet6gép és a beteg kozé csatlakoztatja,
vegye le a piros porvédé kupakot.

3. Tesztelje a légzbrendszer z6ld belsd lumen csévének integritasat. Kér-
jlk, kdvesse a 2. abran jelzett Iépéseket. A szivargasteszt helyes végre-
hajtasaval kapcsolatos tovabbi informéaciok az Intersurgical YouTube-csa-
tornan talalhatok a ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester” kifejezéssel.

4. Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a lélegeztetérendszer
kupos csatlakozojat a lélegeztet6gép vagy lélegeztetd eszkodz kupos
csatlakozéjahoz, illetve ugyanigy végezze el a lecsatlakoztatast.

5. Ellendrizze az allithaté nyomashatarol6 (APL) szelep miikodését ugy,
hogy nyitott helyzetbe allitja a szelepet, és allitsa be a friss gaz aram-
lasat. Zarja el a betegcsatlakozo végét, hogy demonstrélja a gazaramlast
az APL szelepen. Allitsa be az APL szelepet a rendszer nyomas ala
helyezéséhez, és figyelni kell, hogy a tartalyzsak felfujjon. Allitsa az APL
szelepet zart helyzetbe, er6sen nyomja 6ssze a felfujt tartalyzsakot, és fi-

gyelie, amig az APL szelep kinyilik, hogy megerésitse a szelep biztonsagi
nyomascsokkentd funkcidjat.

6. A lélegeztetérendszert védeni kell a keresztszennyez6désto|

az Intersurgical altal gyartott vagy mas, megfeleléen hitelesitett, a
betegcsatlakozohoz illesztett 1égzési szlirével. A keresztszennyezédés
kockazatanak minimalizalasa érdekében a sz(irét és a betegcsatlakozot ki
kell cserélni minden Uj beteg kezelése elétt.

7. A beszerelést és minden hasznalatot kdvetéen ellendrizni kell a lég-
z6rendszert és minden tartozékot, hogy nincs -e szivargas és elzarodas, és
hogy minden csatlakozas biztonsagos -e. A hasznalat el6tti szivargasvizs-
galat elvégzéséhez az APL szelepnek zart helyzetben kell lennie.

8. Az eldirt frissgaz -aramlas beallitasakor vegye figyelembe a készllék
bels6 térfogatanak barmilyen hatasat a beteg légzeési funkcidjanak
hatékonysagara. Gy6z6djon meg arrdl, hogy elegendd friss gazaram

van beéllitva, hogy elkerilje az alveolaris gaz Ujbdli belélegzését. Ezt a
klinikusnak egyénileg kell értékelnie.

9. Allitsa be az APL szelepet a paciens |égzési funkcidjanak megfeleléen.
Tovabbi utmutatasért nézze meg az alabbi diagramot. (3. abra)

10. A szivargas megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az esetleges
csatlakozélezaré kupakok biztonsagosan vannak-e rogzitve.

11. A lélegeztetérendszert ki kell cserélni a kérhazban bevett gyakorlatnak
megfeleléen (legfeliebb 7 nap utan), vagy ha hasznalatra alkalmatlanna
valik; veszélyt jelenthet a betegek biztonsagara a keresztfertézés, az
eszkdz meghibasodasa és torése miatt.

Hasznalat kdzben végzett ellendrzés

A kezelés kézben monitorozni kell a beteg klinikai paramétereit.
Vigyazat!

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

2. Haszndlat kdzben ellenérizni kell a lélegeztetérendszer miikodését, és
az ellendllas ndvekedése vagy szennyezodés esetén ki kell cserélni.

3. Alélegeztetdgép bedllitasai és hasznalat kdzben végzett ellendérzés
kovetelményei tekintetében lasd a berendezések gyartojanak iranyelveit.
4. A lélegeztetérendszer és tartozékai teljes 0sszeszerelése utan, a
betegen vald hasznélat el6tt le kell futtatni a berendezés énellenérzé
funkciojat.

5. A haszndlat elétt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkdzkombinaciora vonatkozé minden dokumentaciot és utasitast.

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

7. Atisztitas az eszkoz hibas miikodéséhez vagy sériléséhez vezethet.
8. A lélegeztetérendszerhez tartozékok vagy mas eszkdzok hozzaadasa
megvaltoztathatja a Iélegeztetérendszeren beliili nyomasgradienst,

és ronthatja a lélegeztetogép teljesitményét. A Iélegeztetégép (vagy
altatégép) és a hozza csatlakoztatott minden késziilék teljes 6sszesze-
relése utan, a betegen valé hasznalat el6tt el kell végezni a lélegez-
tetégép onellendrzé funkciojat.

9. Alélegeztetérendszer ismételt anesztezioldgiai haszndlata esetén,

ha nem hasznalnak minden betegnél Uj, megfeleléen hitelesitett,

egyszer hasznalatos légzési sz(ir6t a termék és a beteg kozott, fennall a
beteg keresztfertézédésének, illetve az eszkdz hibas miikodésének és
sériilésének a veszélye.

10. A lélegeztetérendszerek, alkatrészeik és tartozékaik hitelesitve vannak
bizonyos |élegeztetgépekkel és altatdgépekkel valo hasznalatra. A nem
kompatibilis alkatrészek ronthatjak a rendszer mikodését. Az intézmény
feleléssége a hasznalat el6tt gondoskodni a lélegeztetégépet vagy altatogé-
pet a beteghez csatlakoztaté minden alkatrész kompatibilitasardl.

11. A Iélegeztetérendszernek a megfelelé nemzetkdzi szabvanyoknak
meg nem felel6 késziilékekkel valé hasznalata a teljesitmény romlasahoz
vezethet. A hasznalat elétt a kompatibilitas biztositasa érdekében el kell
olvasni az dsszes csatlakoztatott eszkdzre vagy eszkdzkombinaciora
vonatkozé minden dokumentaciot és utasitast.

12. Ha a rendszer tartalmaz APL szelepet, akkor a szelepben lévé fém alka-
trészek miatt nem MRI -biztonsagos. Kérjiik, ellendrizze a termék cimkéjét.
13. Ne hasznéljon olyan eszkdzoket, amelyek nem felelnek meg a nemz-
etkdzi szabvanyoknak.

14. Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek a légzési térfogata < 300 ml.
Figyelem!

1. A lélegeztetérendszer kizarélag megfeleld egészségiigyi képzettséggel
rendelkezd szakember felligyelete mellett hasznalhaté.

2. A szennyez6dés elkeriilése érdekében a terméket a felhasznalasig a csoma-
golasaban kell hagyni. Ne haszndlja a terméket, ha megsériilt a csomagolasa.

3. Ha anesztéziahoz hasznaljak, a lélegeztetérendszert nem szabad
hasznalni az Intersurgical altal gyartott vagy mas, megfeleléen hitelesitett,
a betegcsatlakozohoz illesztett Iegzési sz{iré nélkil.

4. Arendszer csatlakoztatasat vagy levalasztasat a csatlakozé megfogasaval
és egyszerre nyomo és forgaté mozdulattal kell végezni. (1. dbra)

5. Ha a lélegeztet6rendszer nincs hasznalatban, az aneszteziologiai
hasznalat esetén az egyes betegek kdzott cserélendd betegesatlakozoét
védeni kell a szennyez6déstol a vele egyiitt szallitott piros porvédd kupakkal.
Az Amerikai Egyestilt Allamokban: Rx Only: A szévetségi térvények szer-
int ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére arusithato.
Uzemi nyomas: <60 cm H,0

Tarolasi kornyezeti feltétélek. Ajanlott tarolds szobahémérsékleten a
feltlintetett lejarati idén beldl.

Hulladékkezelés. Hasznalat utan a terméket a helyi higiéniai és hulladék-
kezelési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Megjegyzés

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

Miiszaki és teljesitményadatok

Atermék cimkéjén talalhaté vazlatos abran lathatdk a lélegeztetérendszer
teljes hosszara (I), tagulékonysagara (C) és aramlasi ellenallasara (R)
vonatkozo adatok.



sl Mapleson D Anestezijski Dihalni Sistem

Navodila za uporabo niso dobavljiva posamezno. V posamezni embalazni
enoti je prilozen samo en izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na mes-
tu, 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 izdel-
ka. Pred uporabo izdelka natanéno preberite ta navodila za uporabo in
opozorila. Neupostevanje opozoril, svaril in navodil, lahko privede do
hudih telesnih poskodb ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba
porocati v skladu z lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za poten-
cialno nevarne situacije, ki lahko, ¢e se jim ne izognete, povzrocijo smrt
ali resne poskodbe.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno
nevarne situacije, ki lahko, ¢e se jim ne izognete, povzrocijo manjse ali
zmerne poskodbe.

Predvidena uporaba

Za dovajanje in odstranjevanje anestezijskih plinov in bolnikovih dihal-
nih plinov prek dihalnega sistema, sestavljenega iz cevja in prikljukov.
Predvideni uporabnik

Kvalificirano medicinsko osebje.

Indikacije

Dihalni sistem je treba povezati z anestezijskim aparatom ali dovodom
kisika in vmesnikom za bolnika. Izdelek se lahko vec¢krat uporablja pri
ve¢ bolnikih do 7 dni, ¢e se med izdelkom in vsakim bolnikom uporablja
ustrezno validiran respiratorni filter za enkratno uporabo. Dihalni sistem
je na voljo s ceviem Flextube™. Dihalni sistemi Silver Knight™ vsebuje-
jo antimikrobni dodatek v cevju Flextube.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

Uporaba izdelka:

Izdelek je namenjen za uporabo do najve¢ 7 dni, skupaj z razli¢no
opremo za anestezijo in ventllacuo ki skladnimi z mednarodnimi
standardi. Zacetek uporabe je definiran od prvega priklopa na opremo.
Uporabljajte v akutnem in neakutnem okolju okolju pod nadzorom us-
trezno usposobljenega zdravstvenega osebja. Dihalni sistem je varen
za uporabo z atmosferskimi plini: N,O, O, in CO,; anestetiki: izofluran,
sevofluran, desfluran in drugimi primerljivimi hlapljivimi u¢inkovinami.
Kategorija bolnika

Paleta anesteti¢nih dihalnih sistemov Mapleson D je primerna za uporabo
pri vseh bolnikih s predvidenim dostavljenim dihalnim volumnom 2300 ml.
Priklju¢itev dihalnega sistema

S potiskom in zasukom pritrdite dihalni sistem na odvod svezega plina
v anestezijskem aparatu (Slika 1).

QOdstranite rdec¢e pokrovcke za prah iz bolnikove povezave dihalnega
sistema. Izvedite preglede pred uporabo, kot jih priporo¢a proizvajalec
opreme. Prikljucite bolnikovo povezavo na bolnikovo dihalno pot.
Dodatki:

Ce so dihalnemu sistemu Mapleson priloZzeni dodatni sestavni deli,
mora zdravnik oceniti kakrSen koli morebiten vpliv na bolnikovo dihalno
funkcijo in se zavedati posledi¢no povec¢ane odpornosti za pretok,
stisljive prostornine in mase izdelka.

Ko so parametri anesteti¢nega aparata nastavljeni, mora zdravnik
oceniti vsak vpliv, ki bi ga lahko imela dolZina sistema, notranja pros-
tornina in pretok naprave na ucinkovitost predpisanega prezracevanja
za posameznega bolnika.

Lovilniki vode in dihalni filtri, HME filtri, HMEF filtri, ce so vklju¢eni
v sistem

Upostevaijte navodila za uporabo, priloZenem posameznemu izdelku.
Zbiralne vrecke (¢e so vklju¢ene v sistem)

1. S potiskom in zasukom se prepri¢ajte, da so zbiralne vrec¢ke popol-
noma pritrjene na dihalni sistem.

2. Upostevaijte vpliv povecane kompliance zbiralne vrecke na predpis-
ano ventilacijo.

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

Linije za spremljanje (Ce so vkljucene v sistem)

Linije za spremljanje prek priklju¢ka luer lock omogo¢ajo povezavo brez
puscanja med dihalnim sistemom in monitorjem dihalnega/anestezi-
jskega plina. Povezavo je treba pred uporabo preveriti. Linijo je treba
preveriti, da se prepriCate, da je prehodna in brez pregibov.
Preverjanje pred uporabo

1. Pred namestitvijo in vsako uporabo preverite, ali so vse komponente di-
halnega sistema brez kakrsnih koli ovir ali tujkov in ali obstaja dihalna pot.
2. Pred prikljucitvijo dihalnega sistema med opremo in bolnikom
odstranite rdece protiprasne pokrovcke.

3. Preizkusite celovitost zelene cevi v notranjem lumnu dihalnega siste-
ma. Sledite korakom, prikazanim na sliki 2. Dodatne informacije o tem,
kako pravilno izvesti test pus¢anja, najdete na YouTubovem kanalu
Intersurgical z iskanjem »Using the Uniflow/Bain Leak Tester«.

4. Konicaste prikljucke dihalnega sistema s potiskom in zasukom
prikljucite na koni€ast prikljucek ventilatorja in/ali respiratorne opreme
ali ga odklopite z njega.

5. Preverite delovanje ventila z nastavljlvo omejitvijo tlaka (APL) tako,
da ventil postavite v odprt polozaj in nastavite pretok svezega plina.
Zaprite konec bolnikove povezave, da dokazete pretok plina skozi APL
ventil. Prilagodite APL ventil, da v sistemu ustvarite tlak, in opazujte, da
se vreca v rezervoarju napihne. Da potrdite funkcijo razbremenitve tla-
ka APL ventila, postavite APL ventil v zaprt poloZaj, napihnjeno vrecko

za rezervoar mocno stisnite in poslusajte, ¢e se APL ventil odpre.

6. Dihalni sistem je treba na priklju¢ku za bolnika zascititi pred
navzkrizno kontaminacijo z dihalnim filtrom Intersurgical ali drugim
ustrezno validiranim dihalnim filtrom. Priklju¢ek za filter in bolnika je
treba zamenjati pri vsakem bolniku, da zmanj$ate tveganje navzkrizne
kontaminacije.

7. Po namestitvi in vsaki uporabi morate dihalni sistem in vso dodatno
opremo preveriti glede pus¢anja in zamasitev ter ali so vsi prikljucki
varni. Za dokonéanje preizkusa pu$¢anja pred uporabo mora biti APL
ventil v zaprtem poloZaju.

8. Pri nastavljanju predpisanega pretoka svezega plina upostevaijte
morebiten vpliv notranje prostornine naprave na ucinkovitost bolnikove
dihalne funkcije. Zagotovite nastavitev zadostnega pretoka sveZzega
plina, da preprecite ponovno vdihovanje alveolarnega plina. Zdravnik
mora to oceniti za vsakega bolnika posebe;j.

9. Nastavite ventil APL v skladu s pacientovo zahtevano dihalno funkci-
jo. Za nadaljnja navodila glejte spodniji diagram. (Slika 3|

10. Prepricajte se, da so vsi pokrovcki ali dodatki popolnoma prikl-
juceni, da preprecite puscanje.

11. Dihalni sistem je treba zamenjati skladno z bolni$ni¢nim pravilnikom
(najvec 7 dni ali prej, ¢e ni ve¢ ustrezen za predviden namen); lahko
predstavlja groznjo varnosti pacientov v smislu navzkrizne okuzbe,
okvare naprave in zloma.

Preverjanje med uporabo

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 povecanega upora ali kontamlnacue

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

4. Po sestavljanju dihalnega sistema in pred uporabo na bolniku izve-
dite samotestiranje opreme in povezane dodatne opreme.

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

6. Cevja ne razteguite ali reZite in ne spreminjajte njegove konfiguracije.
7. Ciscenje lahko povzroci okvaro ali zlom pripomocka.

8. Dodajanije prikljuckov ali drugih pripomockov na dihalni sistem lahko
spremeni tlacni gradient po celotnem dihalnem sistemu in negativno
vpliva na delovanje ventilatorja. 1zvedite samotestiranje ventilatorja

(ali anestezijskega aparata) po sestavljanju dihalnega sistema in vseh
povezanih pripomockov pred uporabo na bolniku.

9. 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.

10. Dihalni sistemi, njihovi deli in dodatki so validirani za uporabo s
specificnimi ventilatorji in anestezijskimi aparati. Uporaba nezdruZljivih
delov lahko poslab$a delovanje. Organizacija je odgovorna, da pred
uporabo zagotovi zdruZljivost ventilatorja ali anestezijskega aparata z
vsemi deli, ki se uporabijo za prikljucitev bolnika.

11. Uporaba tega dihalnega sistema z opremo, ki ni skladna z ustrezni-
mi mednarodnimi standardi, lahko poslab$a delovanje dihalnega siste-
ma. Pred uporabo se prepri¢ajte o skladnosti, zato preglejte ustrezno
dokumentacijo ter navodila za uporabo za vse povezane pripomocke
ali kombinacije pripomockov.

12. Ce sistem vkljuCuje APL ventil, zaradi kovinskih komponent v
ventilu ni varen za MRI. Preverite oznako izdelka.

13. Ne uporabljajte z opremo, ki ni skladna z mednarodnimi standardi.
14. Ne uporabljajte pri bolnikih z dihalnim volumnom < 300 ml.

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
ni pripravljen na uporabo. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza
poskodovana.

3. Dihalni sistem se ne sme ponovno uporabiti brez filtra Intersurgical ali
drugega ustrezno validiranega dihalnega filtra na priklju¢ku za bolnika.
4. Sistem priklopite in odklopite tako, da prikljuek potisnete in
zasukate. (Slika 1)

5. Kadar se dihalni sistem ne uporablja, je treba priklju¢ek za bolnika,
ki se zamenja pri vsakem bolniku, zas¢ititi s prilozenim rde¢im
pokrovEkom, ki preprecuje kontaminacijo.

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

Delovni tlak: <60 cm H,0

Pogoji shranjevanja. Priporoceno shranjevanje pri sobni temperaturi v
navedenem roku uporabnosti.

Odstranjevanje

Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno z lokalnimi bolni$ni¢ni-
mi predpisi in lokalnimi predpisi o nadzoru okuzb in odstranjevanju
odpadkov.

Opomba

Dolzina, navedena v opisu izdelka na njegovi oznaki, predstavlja, na-
jmanj$o delovno dolzino dihalnega sistema. Celotna dolzina dihalnega
sistema je prikazana v poglavju s tehni¢nimi podatki na oznaki izdelka.
Tehniéni podatki in podatki o delovanju

Za celotno dolzino dihalnega sistema (I), skladnost (C) in odpornost za
pretok (R) si oglejte shemo na oznaki izdelka.



Iv Mapleson D Anestézijas ElpoSanas Sistema

ST mediciniska ierice netiek piegadata pa vienai. Katrai piegades vient-
bai tiek pievienots tikai viens lietoSanas noradijumu eksemplars, tapéc
tas ir jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir
pieejami péc pieprasijuma.

PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atraSanas vietas un
visiem lietotajiem. Sajos noradijumos ir ieklauta produkta drosai
lietoSanai svariga informacija. Pirms $1 produkta lieto$anas izlasiet
visus $os lietoSanas noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas
pazinojumus. Bridinajumu, bistamibas pazinojumu un noradijumu
neievéroS$anas sekas var bat nopietnas traumas vai pacienta nave. Par
nopietniem incidentiem jazino sakana ar vietéjiem noteikumiem.
BRIDINAJUMA: BRIDINAJUMA pazinojuma ir ieklauta svariga in-
formacija par potenciali bistamu situaciju. Ja ta netiek novérsta, sekas
var bit nave vai nopietnas traumas.

UZMANIBU! UZMANIBU pazinojuma ir ieklauta svariga informéacija
par potenciali bistamu situaciju. Ja ta netiek novérsta, sekas var bat
nelielas vai vidéji smagas traumas.

Paredzétais lietojums

Anestézijas lldzeklu un elposanas gazu piegadei pacientam un
izvadi$anai no pacienta kermena, izmantojot elpinasanas sistému, ko
veido caurulites un savienotaji.

Paredzétais lietotajs

Drikst lietot kvalificéts medicinas personals.

Indikacijas

Elpo$anas sistémai jabat savienotai ar anestézijas aparatu vai
skabekla padevi un pacienta saskarni. lerici var izmantot atkartoti
vairakiem pacientiem Iidz 7 dienas, ja starp ierici un konkréto pacientu
izmanto apstiprinatu, piemérotu vienreizéjas lietoSanas elpo$anas
kanala filtru. ElpinaSanas sistéma tiek piegadata ar Flextube™
caurulitém. Silver Knight™ elpina$anas sistému Flextube caurulites
satur pretmikrobu piedevas.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

Izstradajuma izmanto$ana:

Izstradajumu ir paredzét izmantot maksimali 7 dienas ar dazadam
anestézijas un ventilatoru iekartam, kuras atbilst starptautisko standartu
prasibam konusveida savienojumam. LietoSanas sakums tiek noteikts
no pirma savienojuma ar iekartu. lzmanto$ana akata slimnicas vidé

un aprapi pacientiem vidé, atbilstosi un attiecigi kvalificétu medicini-
sko darbinieku uzraudziba. Elpo$anas sistéma ir drosa lieto$anai ar
atmosféras gazém: N,O, O, un CO,; anestézijas lldzekliem — izofluranu,
sevofluranu, desfluranu — un citam lidzigdm gaisto$am vielam.
Pacientu kategorija

Mapleson D anestézijas elpo$anas sistému klasts ir piemérots lietosa-
nai visiem pacientiem ar paredzéto plidmainas tilpumu 2300 ml.
Elpinasanas sistémas pievieno$ana

Piespiediet elpo$anas sistému anestézijas iekartas svaigas gazes
izplGdes atverei, izmantojot stum$anas un pagrieSanas darbibu (1.
att.). Nonemiet sarkano puteklu uzgali no elpo$anas sistémas pacienta
savienojuma. Veiciet parbaudes pirms lietoSanas, ka ieteicis iekartas
razotajs. Pievienojiet pacienta savienojumu pacienta elpceliem.
Piederumi:

Ja elpinasanas sistémas Mapleson komplektacija ir ieklauti papildu
piederumi, arstam ir janoverté to iesp&jama ietekme uz pacienta
elposanas funkciju, ka arT janem véra turpmaka plismas paaugstinata
pretestiba, saspiezamais tilpums un ierices svars.

Kad anestézijas iekartas parametri ir iestatiti, kitnicistam ir janoveérté
plismas ietekme uz noteiktas ventilacijas efektivitati.

Udens atdalitaji un elposanas kanala filtri, HME, HMEF, ja ir
ieklauti sistema

Skatiet instrukcijas komplektacija ieklautajos lietosanas noradijumos.
Tvertnes maisi (ja ir ieklauti sistémas komplektacija)

1. Parliecinieties, vai tvertnes maiss ir stingri pievienots elpinaanas
sistémai saspiezot un pagriezot.

2. Nemiet véra tvertnes maisa paaugstinatas atbilstibas ietekmi uz
noziméto ventilaciju.

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

Kontroles caurulite (ja ir ieklauti sistéemas komplektacija)
Kontroles caurulites nodrosina savienojumu bez noplidém starp
elpinaSanas sistému unelposanas/anestézijas gazu monitoru, izmanto-
jot fiks€josas (luera) vitnes stiprindjumu. 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 reizes parbaudiet, vai

uz visam elposanas sistémas sastavdalam nav nekadu skérslu vai
sveSkermenu un vai ir atvérti elpceli.

2. Pirms elpina$anas sistémas pievienos$anas starp iekartu un pacientu
nonemiet sarkano puteklu vacinu.

3. Parbaudiet elposanas sistémas zalas iekseéjas limena caurules
integritati. Ladzu, izpildiet 2. attéla noraditas darbibas. Papildinformac-
iju par to, ka pareizi veikt So noplades testu, var atrast Intersurgical
YouTube kanala, meklgjot “Using the Uniflow/Bain Leak Tester”.

4. Pievienojiet elpinaSanas sistémas konusveida savienojumus pie
ventilatora un/vai elpina$anas iekartas konusveida savienojuma vai
atvienojiet tos saspiezot un pagriezot.

5. Parbaudiet regul&jama spiediena ierobezos$anas (APL) varsta darbibu,
novietojot varstu atvérta stavokit un iestatiet svaigas gazes plasmu.
Aizveriet pacienta savienojuma galu, lai paraditu gazes plasmu caur APL
varstu. Pielagojiet APL varstu, lai sistéma raditu spiedienu, un jauzrauga

tvertnes maisa piept$anas. Novietojiet APL varstu aizvérta stavokir, stingri
saspiediet piepUsto rezervuara maisu un klausieties, vai APL varsts at-
veras, lai apstiprinatu varsta droSibas spiediena samazinasanas funkciju.
6. Izmantojot Intersurgical elpo$anas filtru vai citu atbilstosi apstiprinatu
elposanas filtru pie pacienta savienojuma, ir janodro$ina elposanas
sistémas aizsardziba pret savstarp&ju kontaminaciju. Lai

samazinatu savstarpéjas kontaminacijas risku, filtra un pacienta sav-
ienojums katram pacientam ir jamaina.

7. Péc uzstadisanas un katras lietoSanas reizes japarbauda elposanas
sistéma un visi piederumi, vai nav noplades un aizsprostojumu, un

vai visi savienojumi ir dro$i. Lai pabeigtu nopltdes parbaudi pirms
lietoSanas, APL varstam jabat aizvérta stavoklr.

8. lestatot noteikto svaigas gazes plismu, nemiet véra jebkadu ierices
iekséja tilpuma ietekmi uz pacienta elposanas funkcijas efektivitati.
Parliecinieties, vai ir iestatita pietiekama svaigas gazes plasma, lai iz-
vairitos no alveolaras gazes atkartotas elposanas. Arstam tas janoveérté
katram pacientam atseviski.

9. Noregulégjiet APL varstu atbilsto$i pacienta nepiecieSamajai el-
posanas funkcijai. Ladzu, skatiet talak redzamo diagrammu, lai iegatu
papildu noradijumus. (3. att.)

10. Lai noverstu noplides, parbaudiet, vai visi pieslégvietas vacini vai
piederumi ir stingri piestiprinati.

11. Elpinasanas sistéma ir jamaina saskana ar slimnicas proced-

ru (maksimali 7 dienas) vai agrak, ja ta vairs nav piemérota tas
paredzétajam mérkim; tas var apdraudét pacientu drosibu savstarpéjas
infekcijas, ierices nepareizas darbibas un lizuma zina.

Parbaude lietoSanas laika

ArstéSanas laika uzraugiet pacienta kliniskos parametrus.
Bridinajums

1. ST sistéma nav piemérota izmanto$anai ar uzliesmojoSiem anestézi-
jas Iidzekliem.

2. Kontrolgjiet elpinasanas 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 elpinasanas sistémas un saistito piederumu pilnas montazas un
pirms lietoSanas katram pacientam veiciet iekartas pasparbaudi.

5. Pirms lieto$anas izlasiet visu pievienoto ieri¢u vai to kombinaciju
attiecigos dokumentus un lietoSanas noradijumus.

6. Nestiepiet vai negrieziet caurulites vai nemainiet to konfiguraciju.

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

8. Stiprinajumu vai citu ieri¢u pievienosana elpinasanas sistémai var
mainit spiediena gradientu visa elpina$anas sistéma un nelabvéligi
ietekmét ventilatora veiktspéju. Péc elpinaSanas sistémas un visu piev-
ienoto ieriéu montazas pabeig$anas un pirms izmantoSanas katram
pacientam veiciet ventilatora (vai anestézijas iekartas) pasparbaudi.

9. Tadas elposana sistémas atkartota izmantoSana anestézijas
nodro$inasanai, kura starp izstradajumu un pacientu netiek izmantots
atbilstosi apstiprinats vienreizéjas lietoSanas elpo$anas filtrs, apdraud
pacientu, radot savstarpé&jas inficéSanas risku, ka arf ierices nepareizas
darbibas un bojajumu risku.

10. Elpinasanas sistémas, to detalas un piederumi ir apstiprinati izman-
tosanai ar konkrétiem ventilatoriem un anestézijas iekartam. Neatbil-
stoSas detalas var nelabvéligi ietekmét veiktspgju. Atbildigajai iestadei
ir janodrosina ventilatora vai anestézijas iekartas un visu pacienta
pievienosanai izmantoto detalu atbilstiba pirms to izmantosanas.

11. STs elpinaSanas sistémas izmantoSana kopa ar iekartu, kas neatbilst
starptautisko standartu prasibam, var nelabvéligi ietekmét veiktsp&ju.
Pirms lieto$anas izlasiet visu pievienoto ieri¢u vai to kombinaciju at-
tiecigos dokumentus un lietoSanas noradijumus, lai nodrosinatu atbilstibu.
12. Ja sistéma ir APL varsts, ta nav dro$a MRI varsta metala detalu dé|.
Ladzu, parbaudiet produkta markéjumu.

13. Nedrikst izmantot kopa ar iekartam, kuras neatbilst starptautisko standartu.
14. Nelietot pacientiem, kuru gaisa tilpums ir < 300 ml.

Uzmanibu

1. Elpinasanas sistemu drikst lietot tikai atbilstosi un attiecigi kvalificétu
medicinisko darbinieku uzraudziba.

2. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba iepakojuma dz ta
izmanto$anas bridim. Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.
3. Izmantojot anestézijas nodrosinasanai, elposanas sistému nedrikst
atkartoti lietot bez Intersurgical elpoSanas filtra vai cita atbilstosi apsti-
prinata elposanas filtra pie pacienta savienojuma.

4. Lai pievienotu vai atvienotu sistému, turiet savienotaju un paspiediet
un pagrieziet to.(1. att.)

5. Ja elpinasanas sistéma netiek izmantota, ir janodrosina ta pacienta
savienojuma aizsardziba, ko nomaina katram pacientam, uzliekot kom-
plektacija ieklauto sarkano puteklu vacinu, lai novérstu kontaminaciju.
ASV: Rx Only Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst
pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.

Darba spiediens: <60 cm H,O

Uzglabasanas nosacijumi

leteicama uzglabasana istabas temperattra uz noradto izstradajuma
deriguma laiku.

Iznicinasana. Péc lieto$anas izstradajums ir jautilizé atbilstigi vietéjiem
veselibas apripes, higiénas un atkritumu likvidésanas protokoliem un
noteikumiem.

Piezime. Garums, kas noradits produkta apraksta uz produkta etiketes
apzimé elpo$anas sistémas minimalo darba garumu. Pilns elpo$anas
sistémas garums ir noradits produkta etiketé tehnisko datu sadala.
Tehniskie un veiktspéjas dati

Lai uzzinatu kopé&jo sistémas garuma (lengt, ), atbilstibas (compli-
ance, C) un plasmas pretestibas (resistance, R) datus, skatiet shemu
izstradajuma uzlimé.
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Meditsiiniseadet ei tarnita eraldi. Igas karbls on ainult tiks kasutusju-
hendi eksemplar ning seet6ttu tuleb seda hoida kdigile kasutajatele
kéattesaadavas kohas. Soovi korral on voimalik saada rohkem koopiaid.
MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja kdigile
kasutajatele. Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise
kohta. Enne toote kasutamist lugege see kasutusjuhend taielikult Iabi,
sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Kui hoiatusi, ettevaatusa-
bindusid 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 véimalike ohtlike olukordade
kohta, mille eiramine vdib pdhjustada surmavaid vdi raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST! teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet véima-
like ohtlike olukordade kohta, mille eiramine voib pdhjustada kergeid
voi keskmisi kehavigastusi.

Kasutusotstarve

Patsiendile anesteesia ja hingamisgaaside manustamiseks ja nende eemal-
damiseks voolikutest ja ihendustest koosneva hingamiskontuuri kaudu.
Ettenahtud kasutaja

Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinitdotajate poolt.

Naidustused

Hingamissiisteem tuleb (ihendada anesteetikumi v6i hapnikuga ja pat-
siendi liidesega. Toodet voib kasutada korduvalt erinevaltel patsientidel
maksimaalselt kokku kuni 7 paeva, kui toote ja iga patsiendi vahel
kasutatakse vastavalt valideeritud (ihekordset hingamisfiltrit. Hinga-
miskontuuri vooliku variant: Silver Knight™ voolik Flextube sisaldab
antimikroobset lisandit.

Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi pole.

Toote kasutamine:

See toode on ette nahtud kasutamiseks maksimaalselt 7 paeva jooksul
erinevate, mis vastavad rahvusvahelistele standarditele. Kasutamise algus
loetakse alates esimesest iihendamisest seadmega. Kasutage akuutses
olukorras sobivalt voi vastavalt kvalifitseeritud meditsiinitotaja juhendami-
sel. Hingamisststeem on ohutu kasutamiseks atmosfaari gaasidega: N,O,
0, ja CO,; anesteetikumid: isofluraan, sevofluraan, desfluraan ja muud
samavaarsed lenduvad ained.

Patsiendikategooria

Mapleson D anesteetilised hingamissiisteemid sobivad kasutamiseks
koikidel patsientidel, kelle hingamismaht on =300 ml.
Hingamiskontuuri ithendamine

Kinnitage hingamissiisteem anesteesia masina varske gaasi val-
jalaskeava kiilge, kasutades likkamist ja keeramist (joonis 1). Eemald-
age hingamissusteemi patsiendi Ghendusest punane kaitsekork.
Teostage kasutuseelsed kontrollid vastavalt seadme tootja soovitustele.
Kinnitage patsiendi thendus patsiendi hingamisteede kiilge.
Lisatarvikud:

Kui hingamiskontuur Mapleson on varustatud tdiendavate komponen-
tidega, peab arst hindama véimalikku m&ju patsiendi hingamisfunkt-
sioonile ning vétma arvesse sellest tulenevat suurenenud voolutakis-
tust, kokkusurutavat mahtu ja toote kaalu.

Kui anesteesia masina parameetrid on seadistatud, peaks arst
hindama igat méju, mida stisteemi pikkus, sisemine maht ja seadme
voolutakistus voib ettenahtud ventilatsiooni tdhususele avaldada, iga
patsiendi puhul eraldi.

Veeseparaatorid ja hingamisfiltrid, soojus- ja niiskusvahetid ning
soojus- ja niiskusvaheti filtrid, kui need on kontuuriga kasutusel
Jargige nendega kaasas olevaid tootekohaseid kasutusjuhendeid.
Reservuaarkotid (kui on kontuuriga kaasas)

1. Kontrollige, et reservuaarkott oleks liikka ja keera toimingu abil
korralikult kinnitatud hingamiskontuuri kiilge.

2. Votke arvesse reservuaarkoti suurenenud komplianssi ettenéhtud
ventilatsioonile.

3. Reservuaarkott voimaldab kasitsi ventileerimist ja annab visuaalselt
marku hingamise riitmist ja stigavusest.

Jélgimistorud (kui on kontuuriga kaasas)

Jalgimistorud véimaldavad lekkevaba tihendust hingamiskontuuri ja
respiratoorse/anesteetilise gaasi monitori vahel Luer Lock (ihenduse
kaudu. Seda lihendust tuleb enne kasutamist kontrollida. Tuleb kontrol-
lida, et torus ei esineks s6Imi ja et kanal oleks avatud.
Kasutamiseelne kontroll

1. Enne paigaldamist ja iga kasutamist kontrollige, kas kdik hinga-
missuisteemi komponendid on takistusteta ja voorkehadeta ning kas on
avatud hingamisteed.

2. Enne hingamiskontuuri ning seadme ja patsiendi vahelise ihenduse
loomist eemaldage punane kaitsekork.

3. Kontrollige hingamissiisteemi rohelise sisevalendiku terviklikkust.
Palun jargige joonisel 2 ndidatud samme. Lisateavet selle lekketesti
korrektse labiviimise kohta leiate Intersurgicali YouTube'i kanalilt, tehes
otsingu ,Using the Uniflow/Bain Leak Tester”.

4. Uhendage suruva ja keerava liigutusega hingamiskontuuri koonilised
thendused hingamisaparaadi ja/voi hingamisseadme kooniliste then-
dustega voi lahutage ihendused.

5. Kontrollige reguleeritava réhupiirangu (APL) ventiili funktsiooni,
asetades ventiili avatud asendisse ja seadke vérske gaasi vool.
Sulgege patsiendi iihendusots, et ndidata gaasivoolu labi APL -klapi.
Reguleerige APL -ventiili siisteemi survestamiseks ja tuleb jalgida,

et reservuaarkott taituks. Asetage APL -ventiil suletud asendisse, pi-

gistage tugevalt téaispuhutud resrvuaarkotti ja kuulake, kuni APL -klapp
avaneb, et kinnitada klapi ohutusréhu vahendamise funktsiooni.

6. Hingamiskontuur peab patsiendi iihenduskohas olema ristsaas-
tumise eest kaitstud Intersurgicali vdi mdne muu vastavalt valideeritud
hingamisfiltriga. Ristsaastumise ohu minimeerimiseks tuleb filtrit ja
patsiendi Ghendust patsiendi vahetumisel vahetada.

7. Parast paigaldamist ja iga kasutamist tuleb hingamissusteemi ja koiki
tarvikuid kontrollida lekete ja ummistuste suhtes ning veenduda, et kik
Uhendused on kindlad. Kasutusele eelneva lekkekatse I6puleviimiseks
peab APL-ventiil olema suletud asendis.

8. Ettenahtud varske gaasi voolu seadmisel arvestage seadme
sisemahu voimaliku mé&juga patsiendi hingamisfunktsiooni tdhususele.
Veenduge, et alveolaargaasi uuesti sissehingamise valtimiseks on
seadistatud piisav varske gaasi vool. Arst peab seda hindama iga
patsiendi kohta eraldi.

9. Reguleerige APL-klappi vastavalt patsiendi ndutavale hingamisfunkt-
sioonile. Taiendavate juhiste saamiseks vaadake ulalolevat diagrammi.
(Joonis 3)

10. Kontrollige, et lekke valtimiseks oleksid kdik korgid ja lisaosad
korralikult kinnitatud.

11. Hingamiskontuuri tuleb vahetada vastavalt haigla eeskirjadele
(maksimaalselt 7 paeva jarel) voi varem, kui see ei sobi enam selle
sihtotstarbeks; see voib ohustada patsiendi ohutust ristinfektsiooni,
seadme rikke ja purunemise tottu.

Kontrollid kasutamise ajal

Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi naitajaid.

Hoiatus

1. See suisteem ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetlkumldega

2. Jalgige hlngamlskontuurl kogu kasutamise jooksul ja asendage see
suurenenud vastupanu véi kontaminatsiooni ilmnemisel.

3. Masina seadistusi ja kasutamiseelsete kontrollide ndudeid vaadake
seadme tootja juhistest.

4. Tehke parast hingamiskontuuri ja asjaomaste lisatarvikute taielikku
kokkupanekut ning enne patsiendil kasutamist seadmestiku enesetest.
5. Enne kasutamist lugege koigi iihendatud seadmete voi seadmekom-
binatsioonide dokumente ja kasutusjuhendeid.

6. Arge venitage, l6igake ega konfigureerige voolikuid.

7. Puhastamise tagajarjel voib seade rikki minna v&i puruneda.

8. Manuste v6i muude seadmete paigaldamine hingamiskontuurile
v&ib muuta réhku hingamiskontuuris ja halvendada hingamisaparaadi
toimivusnaitajaid. Teostage parast hingamiskontuuri ja kdigi Ghendatud
seadmete taielikku kokkupanekut ning enne patsiendil kasutamist
hingamisaparaadi (v6i anesteesiamasina) enesetest.

9. Hingamiskontuuri korduvkasutamine anesteesia ajal, kui ei kasutata
vastavalt valideeritud Ghekordset hingamisfiltrit toote ja iga patsiendi
vahel, kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele ristnakatumise, seadme
rikke ja purunemise mdistes.

10. Hingamiskontuurid, selle osad ja lisad on valideeritud kasutamiseks
spetsiifiliste ventilaatorite ja anesteesia masinatega. Uhildumatud

osad véivad halvendada siisteemi toimivust. Vastutav organistasioon
vastutab selle eest, et enne patsiendiga ihendamist oleks tagatud koigi
hingamisaparaadi voi anesteesiamasinaga ja patsiendiga (ihendata-
vate osade Uihildumise kontrollimine.

11. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos varustusega, mis ei vasta
rahvusvahelistele standarditele, voib halvendada siisteemi toimivust.
Enne kasutamist lugege Uhilduvuse tagamiseks koigi ihendatud sead-
mete voi seadmete kombinatsiooni vastavaid dokumente ja juhiseid.
12. Kui stisteem sisaldab APL -ventiili, ei ole see klapis olevate metal-
losade téttu MRI -ohutu. Palun kontrollige toote méargistust.

13. Arge kasutage varustusega, mis ei vasta rahvusvahelistele
kooniliste ihenduste standarditele.

14. Mitte kasutada patsientidel, kelle hingamismaht on < 300 ml.
Ettevaatust

1. Hingamiskontuuri vib kasutada vaid sobiva v&i nduetekohase kvali-
fikatsiooniga tervishoiutd6taja meditsiinilise jarelevalve all.

2. Kontaminatsiooni véltimiseks hoidke toodet kuni kasutamiseni pak-
endis. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on kahjustunud.

3. Kasutamisel anesteesias ei tohi hingamiskontuuri korduvkasutada ilma
Intersurgical filtri v&i méne muu vastavalt valideeritud hingamisfiltrita.

4. Kontuuri ihendamisel ja lahutamisel hoidke kinni konnektorist ning
kasutage likka ja keera liigutust, mis on Ghendatud patesiendi ja
hingamiskontuuri vahele (joonis 1)

5. Kui hingamiskontuuri ei kasutata, tuleb patsiendi ihendus kontami-
natsiooni valtimiseks kaitsta kaasas oleva punase tolmukaitse korgiga.
USA-s: véljastatakse ainult arsti tellimuse alusel. Féderaalseadus piirab
selle seadme miiuki arsti poolt vi tema tellimisel.

T66réhk: <60 cm H,O

Hoiustamistingimused. Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril
tootele margitud kasutusaja jooksul.

Kasutuselt kdrvaldamine

Pérast kasutamist tuleb toode kasutusest kdrvaldada vastavalt kohalikele
tervishoiuhugieeni ja jaatmete kdrvaldamise protokollidele ja eeskirjadele.
Markus

Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab hingamiskontuuri
minimaalset 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.



bg Mapleson D AHecTteTuyHa Cuctema 3a [iuwaxe
MeauLMHCKOTO N3ienue He ce A0CTaBs OTAeNHO. 3a BCekn apTukyn e
npeaBuaeH Camo eAUH eK3EMNNSP OT MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba u Toi
TpsbBa Aa Gbe CbXpaHsiBaH Ha JOCTBLMHO 3@ BCUYKW NOTPEBUTENN MSICTO.
lMoBeye KoMWs ca HanW4HK NPy NOUCKBaHE.
3ABENEXKA: Pasnpenenete UHCTPYKLMNTE Ha BCUYKM MECTa, KbAETO Ce
M3NOn3Ba NPOAYKTLT, U Ha BCUYKMA NOTPEGUTENM, KOUTO M3MON3BAT NPOAyKTa.
Tesu MHCTPYKLWM CbAbPXKaT BaxHa MHGOpMaLns OTHOCHO GesonacHata
ynotpeba Ha npoaykTa. [poyeTeTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeGa uausro,
BKITIOUNTENHO NPeayNpeXAeHUsTa 1 CUTHANNUTe 3a BHUMaHUe, Npeay fa
13non3Bare To31 NPOAYKT. AKO NpeaynpexaeHnsTa, CUrHanuTe 3a BHUMaHne
M MHCTpYKUMWTE He ce cbbnioaasaT NpasuiiHo, ToBa 61 10BENO A0 TEXKO
HapaHsiBaHe Ui CMBbPT Ha nauveHTa. CepuosHn MHUMAEHTV TpsbBa aa
6baar foknaaBaHu CbrNacHo MECTHWUTE pa3nopeatu.
NPEQYNPEXOEHUE: NHdbopmauusaTa, obosHaveHa ¢
MPEOYMNPEXOEHWUE, e BaxHa u ce oTHacst 40 NOTEHLUMANHo onacHa
CUTyaLms, KOSITO, ako He ce u3berHe, Moxe Aa [oBeAe [0 CMbPT UK TEXKO
HapaHsiBaHe.
BHUMAHMUE: VHdopmaumsta, o6o3HadeHa ¢ BHUMAHUE, e BaxHa 1 ce
OTHacs /10 MOTEHLMANHO OnacHa CUTyaLusi, KOSTO, ako He ce u3GerHe, Moxe
[la fioBe/ie 10 NEKO UMK YMEPEHO HapaHsiBaHe.
MpeaHasHaueHue
3a nopaBaHe 1 OTBEX/JaHE Ha aHeCTe3npalLy 1 PECTIMPaTOPHI ra3ose [0
naLyeHT Ypes anxaTernHa cucTema, CbCTosLLa Ce OT TPLOU 1 KOHEKTOPW.
LleneBu notpe6uren
3a ynotpeba ot kBanudbuunpaH MEAULIMHCKX NepcoHan.
MokasaHus
[unxaTenHata cuctema TpaGsa Aa Gbae cBbp3aHa C anapata 3a aHecTesus
WNW NOAaBaHETO Ha KUCIOPOA U UHTepdeiica Ha naumeHTa. MpoayKTbT Moxe
[la Ce U3MonaBa MHOrOKPaTHO 3a HSIKOIKO NaLVeHTV 0 7 IHW, aKo Mexay
NPOAYKTa U BCEKM NaLMEHT Ce U3MoMn3Ba NoAXOAsLLO BanuanpaH AuxateneH
¢unTbp 3a efHOKpaTHa ynotpeba. [luxatenHarta cuctema e cHabaeHa ¢ Tpbou
Flextube™. Mpu auxatenHute cuctemu Silver Knight™ nma aHTMMuKpoGHa
no6aska B Tpb6uTE Flextube.
MpoTuBonokasauusa
HsiMa 13BECTHM NPOTUBOMOKA3aHMS.
HauuH Ha ynoTtpe6a Ha npoaykTa:
MpoaykTbT e NpeaHasHaveH 3a ynotpeba makcumym 7 iHU ¢ pasHoobpasue oT
aHECTETUYHO W BEHTUNALMOHHO 060pyaBaHe, OTroBapsILLO Ha MEXayHapoaHUTE
cTaHaapTv. Havanoto Ha ynotpeba ce onpegens oT MbpBOTO CBbP3BaHE KbM
oBopyasaHeTo. [la ce u3nonasa B CrelH YCroBus Noj HaA30pa Ha NoaXoAsLLO
UNW NPaBUITHO KBaNWUMULMPaH MEAULIMHCKI NepCoHan. [J,mxaTenHaTa cuctema e
6GesonacHa 3a uanonasame ¢ arMocgepHm rasose: N,0, O, n CO,; aHecTeTUYHM
areHTu: nsocnypat, ceBodrypaH, AeccnypaH n I:lDyI'VI noJ:LOGHM netnuen
BellecTea.
KaTeropus Ha nauventa
[amata oT aHecTeTM4HM Anxatentm cuctemn Mapleson D e noaxopAwa 3a ynotpeba
Npy BCUYKYU NALMEHTU C NPeABUAEHN AOCTaBEHU anxaTenHu obemu 2300ml.
CBbp3BaHe Ha ANXaTenHUsA Kpbr
MpukpeneTe AuxaTernHarta cucTeMa KbM U3XOJa 3a CBEX ra3 Ha anapara 3a
aHecTesus, kaTo u3nonsearte HaTuckaHe u 3aBbptaHe (Pur.1). OTcTpaHeTe
YepBeHaTa kanadka 3a npax OT Bpb3akaTa Ha NaluueHTa Ha auxatenHara
cuctema. M3pbplueTe Nnposepky npeaw ynotpeba crnopes npenopbkute Ha
nponssoauTens Ha o6opyasaHeTo. MpukpeneTe BpbakaTa 3a NaLneHTa KbM
[VXaTeNHUTE NbTULLA Ha NaLueHTa.
Axkcecoapu:
Korato auxatenna cuctema Mapleson e cHabaena ¢ J0MbIHNTENHN
KOMMOHEHTW, NnekapsiT TpsibBa a NpeLeHu NoTeHUManHoTo BbaaelicTene
BbPXY [nxaTenHara (yHKUWS Ha NaLveHTa 1 1a Ma npeasuz yBENn4eHoTo
CBLINPOTUBNEHME Ha NOTOKa, 06eMa Ha CrbCTABaHe U TErMoTO Ha NpofyKTa.
KoraTo napameTpuTe Ha aHecTe3nonornyHaTa MalunHa ca 3ajafeHu,
BCSIKO BMMSIHUE, KOETO [IbDKMHATa Ha cucTemata, BbTPeLUHNs obem 1
CbPOTUBNEHNETO Ha NOTOKA Ha YCTPOWCTBOTO MOraT Aa OKaxaT BbpXy
edeKTUBHOCTTa Ha NpeanuncaHaTa BeHTUnauus, Tpsabea Aa 6bae oLeHeHo oT
KNWHWLNCTA 33 UHAWBUAYANEH NaLUEHT.
BnaroynoButenu u auxartenHu UnTpu, TONMOOGMEHHULMN U
OBRAXHUTENW, PUNTPU 3a TONJ Uy ¥ ol Tenu, ako ca
BKIMIOYEHU B cUCTeMaTa
CnepBaiiTe ykasaHnsiTa B OTAENHUTE MHCTPYKLMN 3a ynoTpeBa.
Pe3epBoapw (ako ca BKIlOHYEHU B cucTemara)
1. MpoBepeTe [an pe3epBoapbT € 3akpeneH 3paBo KbM AuxarernHara
cuCTeMa Ypes HaTWCK U 3aBbpTaHe.
2. ImaiiTe npeaBuz Bb3AENCTBUETO Ha YBENMYeHaTa enacTMYHOCT Ha
pesepBoapa BbPXy npean1caHarta BeHTUnaums.
3. Pe3epBoapbT JaBa Bb3MOXHOCT 3@ PbyHa BEHTUNALUS 1 jaBa BU3yanHa
MHAMKaUMs 33 CKOPOCTTa U AbnboynHaTa Ha AuaHeTo.

3 51 (ako ca Bk W B cucTemara)
V13BoauTe 3a CrieAeHe OcuUrypsiBaT Henponyckalla Bpbaka Mexay AvxartenHara
CUCTEMA 1 MOHUTOP 3a AUXaTernHW/aHecTe3MPalLLy ra3oBe Ype3 HakpanHuK nyep
nok. CeBbp3BaHeTo TpsibBa fja ce nposepy npeau ynotpeba. Mposepete fanu
M3BOABT HE € MperbHaT v Aanu uMa MbT KbM NauueHTa.
MpoBepka npeau ynorpe6a
1. Mpeau nHcTanupaHeTo 1 Beska ynotpeba nposepsiBaiiTe [ani BCUYKN
KOMMOHEHTY Ha uxaTernHaTa cuctema ca 6e3 NpensTcTBUs Unu Yyxau Tena
1 Janu nMa NaTeHToBaH AuXaTerieH nbT.
2. MaxHeTe YepBeHaTa npaxo3alluTHa kanayka, npeau Aa cebpxere
[uxaTenHara cuctema ¢ 06opyABaHEeTo 1 NauueHTa.
3. TecTBaliTe LEnocTTa Ha 3eneHara Tpbba Ha BbTPELLHUS NyMeH Ha
[auxaTenHata cuctema. Monsi, creaBaiiTe CTbKUTE, NOCOYEHM Ha churypa 2.
[onbnHuTenHa uHchopmaLus 3a TOBa kak NPaBUITHO @ U3BbPLUNTE TO3U TECT
3a Te4oBe Moxe Ja 6bae HamepeHa B kaHana Ha Intersurgical B YouTube,
kato norbpcuTe ,M3nonasare Ha Uniflow/Bain Leak Tester”.
4. 3akaveTe/oTKayeTe KOHYCOBUHWTE BPb3KM Ha AUXaTenHaTta cucTema KbM
KOHYCOBWIHaTa Bpb3Kka Ha BEHTUNATOpa W/WN AuXaTenHus anapar ype3
HaTUCK U 3aBbpTaHe.
5. MNpoBepeTe hyHKUMSTA Ha KrnanaHa 3a PerynupyeMo orpaHuyeHue Ha
HansraHeto (APL), kaTo nocTtaBuTe knanaHa B OTBOPEHO MONOXEHNE W
HaCcTPOiiTe NMOTOKa Ha CBEX ra3. 3aTBOpeTe Kpas Ha Bpb3kaTa Ha naumeHTa,
3a ja AeMOHCTpUpaTe noToka Ha ras npes knanaHa APL. Perynupaiite
knanaHa APL, 3a Aa cb3fganeTe HanaraHe B cuctemata v Tpsibea aa ce
Habniogasa HagysaHe Ha Topbata Ha pesepeoapa. MocTaseTe knanaHa
APL B 3aTBOPEHO NONOXEHNE, CTUCHETE 3ApaBo HanomnaHara Topba Ha

pesepBoapa 1 uscnylaiite knanasa APL fa ce oTBopw, 3a Aa noTBbpAnTe
hyHKUMATa 3a obesonacsBaHe Ha HanNsraHeTo Ha knanaHa.

6. [inxatenHata cuctema Tpa6sa fa Gbae 3aluuTeHa OT KpbCTOCaHO
3ambpcsiBaHe Ypes auxateneH untbp Intersurgical unu apyr ytebpaeH
[AvxaTernieH UNTbP Npu Bpb3KaTa ¢ nauueHTa. PUNTbPLT U Bpb3KaTa ¢
nauueHTa ce CMeHsIT Crie/l BCEKU MaLMEHT, 3a [ja Ce Hamanu puckbT OT
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.

7. Cnep VHCTanupaHeTo 1 Besika ynotpe6a JuxaTtenHara cuctema 1 BCUYKM
akcecoapy Tpsibsa [ja GbaT NpoBEpeHN 3a TEHOBE U 3anyLUBaHWUS 1 Jani
BCUYKU BPB3KW Ca CUrypHU. 3a Aa 3aBbPLUMTE TeCTa 3a TeYoBe npean
ynotpeba, knanaHbT APL Tpsi6Ba a e B 3aTBOPEHO MOSIOKEHMe.

8. KoraTto HacTpoyiBaTe npefnucaHus NnoTok Ha CBEX ra3, B3emeTe npeasua
BCSIKO BIUSIHUE, KOETO BbTPELUHNAT 06eM Ha YCTPOICTBOTO MOXE /1@ OKaxe
BbpXy ebeKTUBHOCTTa Ha AnxaTenHaTta hyHKUMs Ha nauueHTa. Yseperte ce,
Ye e HaCTPOeH A0CTaTbYeH MOTOK OT CBEX ras, 3a Aa ce u3berHe NoBTOPHO
AvliaHe Ha anseonapeH ra3. KnuHuumcTsT Tpsbea Aa npeLeHu ToBa Ha
VHOVMBUAYarHa OCHOBA Ha NaLyeHTa.

9. Perynupaiite APL knanaHa B CbOTBETCTBUE C HeobGXoAuMaTa auxarenHa
(byHKUMS Ha naumeHTa. Mons, BuxXTe Auarpamara no -4ony 3a A0MbIHATENHN
ykazaHusi. (dur. 3)

10. MpoBepeTe Aanu BCUYKM Kanayku Ha U3BOAM UMK akcecoapu ca
3akpeneHyn 3apaBo, 3a Aa usderHete Teu.

11. fiuxatenHata cuctema Tpsibsa Aa ce CMEHs B CbOTBETCTBUE C
6onHMYHaTa nonuTuKa (Ha He noseye OT 7 [AHW) UMK NO-PaHO, ako He Moxe
noBeye Aa ce U3nonasa o npeaHasHayeHne; Moxe a NpeAcTasnsBa
3annaxa 3a 6e3onacHocTTa Ha NaLUMeHTUTE NO OTHOLLEHNE Ha KpbCTOCaHa
MHDEKLMS, HEM3NPABHOCT Ha YCTPONCTBOTO U CHynBaHe.

MpoBepka no Bpeme Ha ynotpe6a

CnepeTe KNWHUYHUTE NOKa3aTeny Ha NauMeHTa rno BpeMe Ha NeYeHneTo.
Mpenynpexaenue

1. To3n Kpbr He € NoAXoAsiLL 3a ynotpeba ¢ BbannaMeHMn aHeCTETULN.

2. HabniopaBsaiiTe AuxatenHara cuctema no Bpeme Ha ynotpe6a u s
CMEeHeTe, ako Bb3HUKHE MOBMULLEHO CLMPOTVBIIEHNE NN 3aMbpCsBaHE.

3. MpoyeTeTe ykasaHUsiTa Ha NPOU3BOANTENS Ha 06Opy/BaHETO 3a
HaCTPOVKMTE Ha anapata v U3VUCKBaHMSTa 3a NPOBEpPKM Npeau ynoTpeba.

4. MNpeau ynotpeba BbpXy BCEKM NALMEHT U3BbPLLETE TECT 3a
camofnarHocTuka Ha 06opyaBaHeTo crief, MbIHO crnobsiBaHe Ha cucTemara
3a 0bAMLIBaHE 1 CBbP3aHUTE C Hesl akcecoapy.

5. Mpeay ynotpeba nperneaaitTe CboTBETHATa 4OKYMEHTALNS U UHCTPYKUUNTE
3a ynotpeGa Ha BCUUKM CBbp3aHU YCTPOICTBA UMW KOMBUHALMS OT yCTPOMCTBA.
6. He paatsraiite, He pexeTe 1 He MPOMEHSIITE KOH(UrypaLmsiTa Ha TpbOuTe.

7. TIo4MCTBAHETO MOXE Aa AOBEAE A0 HEU3MPABHOCT U HapyluaBaHe
LernocTTa Ha U3aenueTo.

8. Cebp3BaHETO Ha NPUCTaBKM UMM APYr YCTPOCTBA KbM AMxaTenHara
cucTeMa Moxe /1a MPOMEH! KpUBaTa Ha HansiraHeTo B auxaTenHara cucrema
1 fia nosnusie HebnaronpusiTHo BbPXy paboTaTa Ha BeHTUnatopa. Mpeau
ynoTpe6a BbpXy BCEKU NaLMEHT U3BbPLLETE TECT 3a CaMOANArHOCTMKa Ha
BeHTUNaTopa (Unu anapara 3a aHecTesust) cref NbriHo crrnobssaHe Ha
[MXaTefiHaTa CUCTeMa U BCUYKM CBbP3aHU C Hesl yCTPoCTBa.

9. MosTopHata ynotpeba B aHeCTe3ns Ha AuxaTenHa cuctema, 3a KosTo He

€ 13non3BaH No/IXoAALLO BanManpaH aAnxateneH hunTbp 3a eAHokpaTHa
ynotpe6a, 3acTpaluasa 6e30nacHoCTTa Ha NaLneHTUTe Nopaan Bb3MOXHOCTTa 3a
KPBLCTOCAHa MH(EKLMS, HEU3NPABHOCT U HapyllaBaHe LieNocTTa Ha U3aenmeTo.
10. [IUxaTenHuTe cUCTEMM, TEXHWUTE YACTU U aKCecoapy ca BanuanpaHn

3a ynoTpe6a C KOHKPETHU BEHTUNATOPU U anapaTi 3a aHecTesus.
HecbBMeCTMMUTE YacTu MoraT [ja NpeAuaBukaT BriollasaHe Ha paborara.
OTroBopHaTa opraHusaLys e ANTbkHa [ja rapaHTpa CbBMECTUMOCTTa MexX/y
BEHTUNAToOpa Unu anapara 3a aHecTe3usi 1 BCUUKW YacTu, KOUTO CryxaT 3a
CBbp3BaHe C nauueHTa, npeay ynotpeba.

11. Ynotpebarta Ha Ta3u guxatenHa cucrtema ¢ obopyasaHe, KOeTo He e B
CBLOTBETCTBME CbC COTBETHUTE MEX/YHAPOHM CTaHAapTH, MOXe Aa foBese
[0 BrolwaeaHe Ha pabotata in. Mpeau ynotpeba ce KOHCynTUpaiTe CbC
CbOTBETHATa AOKYMEHTALWS 1 MHCTPYKLMM 38 ynoTpeBa Ha BCUYKW CBbP3aHM
YCTPOIACTBA UMK KOMBUHALWS OT YCTPOIACTBA, 3a Aa NPOBEPUTE CbBMECTUMOCTTA.
12. Ako cuctemarta BkntoyBa APL knanaH, T He e 6esonacHa 3a AMP nopaau
MeTarlH/ KOMMOHEHTY B knanaHa. Monsi, NpoBepeTe eTUKeTa Ha NPoayKTa.

13. [la He ce usnonsea ¢ o6opyasaHe, KOETO He OTroBapsi Ha
MexXyHapOHNTE CTaHAapTu.

14. [la He ce u3nonasa npuv nNaumeHT ¢ guxateneH obem < 300 ml.
BHumanvne

1. uxatenHara cuctema TpsiGBa Aa ce U3norasa camo Mo HabnofeHeTo
Ha NoAXoAsALLO KBaNMMULMPaH MEANLIMHCKU NepcoHan.

2. 3a pa ce usberHe 3ambpcsiBaHe, NPOAYKTHT He TpsibBa Aa ce pasonakosa,
[loKaTo He e roToB 3a ynoTpe6a. [la He ce 13nonasa NpoayKT, YMATO OnakoBka
€ rospeyieHa.

3. KoraTo ce n3non3pa 3a aHecTesus, AuxaTenHara cuctema He Tpsabsa aa
ce ynotpebsiBa noBTOpHO 6e3 hunTbp Intersurgical unu apyr noaxoasiLo
BanuavpaH auxateneH UnTbp Npy Bpb3kata C nauueHTa.

4. KoraTo cBbp3BaTe Unu paseuHsiBaTe cucTemara, ApbKTe KOHeKTopa U
npunaranTe HaTuck 1 3aBbpTaHe. (Pur.1)

5. KoraTo auxatenHara cucTeMa He ce 13onasa, BpbakaTa KbM nauueHTa,
KOSITO Ce CMEHsI 3@ BCEKM NaLMeHT, KoraTo Ce U3nonaea B aHecTesus,

TpabBa fa Gbae 3aluTeHa OT YepBeHaTa Npaxo3alluTHa kanadka, 3a aa ce
npeaoTBpaT 3amMbpcsBaHe.

3A CALL: Camo no nekapcko npeanucaHve: ®eneparnHoTo 3aKoHOAATENCTBO
paspeluasa npogax6arta Ha ToBa yCTPOCTBO CaMO OT WM Mo NpeanucaHne
Ha nekap.

Pa6otHo Hansirane: <60 cm H,O

YcnoBusi Ha ChXpaHeHue. pEnopbuMTenHo ChXpaHeHHe Npy CTaliHa
Temneparypa no BpeMe Ha ykasaHusi eKCnoataunoHeH Nepuog, Ha NpoaykTa.
U3xBBbpnsHe

Cnep ynotpeba npoaykTbT TpsibBa Aa Ce U3XBbpNsi B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE NPOTOKONM 1 pa3nopeabu 3a N3XBbpIIsSiHE Ha XUTNEHHN MaTepuanu
1 OTNagbLy OT NPOAYKTH, M3NON3BaHN NPY MEANLIMHCKMA NPoLeypy.
3abenexka

[brkuHaTa, NocoYeHa B ONMCaHMETO Ha NPOAYKTa Ha eTukeTa, e
MUHUMarnHaTa paboTHa AbMXWHA Ha AuxaTenHata cuctema. Lisnarta
[ObIIKMHA Ha AuXxaTernHata cucTema e nocoyeHa B pasjena 3a TeXHUYecku
[aHH1 Ha EeTUKETA Ha NPOoAyKTa.

TeXHNU4YecKkn AaHHU U PaBOTHU XapaKTePUCTUKN

BwxTe faHHuTe 3a usnata abmxuna (1), enactuyHoctTa (C)
CbMPOTUBIIEHNETO Ha NoToka (R) Ha cxemara Ha eTukeTa Ha NpoayKTa.



sr Mapleson D Sistem Za Disanje, Za Anesteziju

Medicinsko sredstvo se ne dostavlja pojedinacno. U svakom pakovanju
se isporucuje samo jedan primerak uputstva za upotrebu i zato ga

je potrebno cuvati na mestu koje je dostupno 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 slu¢aju da
se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na odgovarajuci nacin,
moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente
treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.

UPOZORENJU: Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, mozZe da dovede
do smrti ili ozbiline povrede.

MERA OPREZA: Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede
do lak$e ili umereno teske povrede.

Namena

Za dopremanje i odvodenje anestetskih i respiratornih gasova od
pacijenta i ka njemu putem sistema za disanje koji se sastoji od cevcica
i prikljucaka.

Planirani korisnik

Za upotrebu od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja.

Indikacije

Sistem za disanje treba da bude povezan sa aparatom za anesteziju

ili dovodom kiseonika i interfejsom za 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 isporucuje
se u cevéicama Flextube™. Sistemi za disanje Silver Knight™ sadrze
antimikrobni aditiv u cevéicama Flextube.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Upotreba proizvoda:

Proizvod je namenjen za upotrebu tokom najduze 7 dana sa razliitom opr-
emom za anesteziju i ventilaciju koja ispunjava medunarodne standarde.
Pocetak upotrebe se definiSe od prvog povezivanja sa opremom. Upo-
trebljavati u akutnom okruzenju pod nadzorom adekvatno kvalifikovanog
medicinskog osoblja. Sistem za disanje je bezbedan za upotrebu sa at-
mosferskim gasovima: N,0, O, i CO,; sa anestetskim sredstvima: izofluran,
sevofluran, desfluran i drugim f(ompatibilnim isparljivim sredstvima.
Kategorija pacijenata

Asortiman aparata za disanje sa anestetikom Mapleson D pogodan je
za upotrebu kod svih pacijenata sa predvidenom isporu¢enom zaprem-
inom disanja 2300 ml.

Povezivanje sistema za disanje

Prikljucite sistem za disanje na izlaz svezeg gasa aparata za anesteziju
pritiskom na dugme za okretanje (SI.1). Uklonite crvenu kapicu za
prasinu sa priklju¢ka za pacijente sistema za disanje. lzvrSite provere
pre upotrebe kako je preporucio proizvoda¢ opreme. PovezZite vezu za
pacijente na disajne puteve pacijenta.

Dodatni pribor:

U slucaju da je sistem za disanje Maplseson isporuc¢en sa dodatnim
komponentama, klini¢ar treba da proceni potencijalni uticaj na respira-
tornu funkciju pacijenta i bude svestan naknadne povecane otpornosti
protoku, kompresionog volumena i teZine proizvoda.

Kada su parametri aparata za anesteziju podeseni, klini¢ar treba da
proceni na individualnoj osnovi bilo kakav uticaj koji duzina sistema,
unutrasnja zapremina i otpor uredaja na protok uredaja mogu da imaju
na efikasnost propisane ventilacije.

Odvajaci vode i filteri za disanje, HME, HMEF ako su ukljuceni u sistem
Pratite uputstva navedena u pojedinacnim uputstvima za upotrebu.
Kese rezervoara (ako su ukljuéene u sistem)

1. Proverite da li je kesa rezervoara dobro pric¢vr§¢ena za sistem za
disanje pokretima guranja i uvrtanja.

2. Razmotrite uticaj pove¢ane komplijanse kese rezervoara pri propis-
anoj ventilaciji.

3. Kesa rezervoara omogucava ru¢nu ventilaciju i vizuelno pokazuje
brzinu i dubinu disanja.

Linije za pracenje (ako su uklju¢ene u sistem)

Linije za pracenje obezbeduju vezu bez curenja izmedu sistema za
disanje i monitora za respiratorne/anestetske gasove preko ,luer lock”
priklju¢ka. Ovu vezu treba proveriti pre upotrebe. Liniju treba proveriti
da biste se uverili da se nije iskrivila i da postoji prohodan put.

Provera pre upotrebe

1. Pre instalacije i svake upotrebe, proverite da li su sve komponente siste-
ma za disanje bez ikakvih prepreka ili stranih tela i da li postoji disajni put.
2. Skinite crveni poklopac za prasinu pre povezivanja sistema za
disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Testirajte integritet zelene cevi unutradnjeg lumena sistema za disanje.
Pratite korake prikazane na slici 2. Dodatne informacije o tome kako
pravilno izvrsiti ovaj test curenja mogu se pronaci na Intersurgical YouTube
kanalu tako $to ¢ete pretraziti ,Koris¢enje Uniflow/Bain testera curenja“.

4. Povezite konusne prikljucke sistema za disanje sa konusnim prikljuckom
ventilatora ifili respiratorne opreme pokretima guranja i uvrtanja ili ih odvojite.
5. Proverite funkciju ventila sa podesivim ogranic¢enjem pritiska (APL)
postavljanjem ventila u otvoreni poloZaj i podesite protok svezeg gasa.
Zatvorite kraj veze pacijenta kako biste pokazali protok gasa kroz ventil
APL. Podesite ventil APL da pritisne sistem i treba posmatrati da se
vrec€a rezervoara naduvava. Postavite APL ventil u zatvoreni polozaj,
¢vrsto stisnite naduvanu vreéu rezervoara i slusajte da li se otvorio APL
ventil kako biste potvrdili funkciju sigurnosnog rastere¢enja ventila.

6. Sistem za disanje treba da bude zasti¢en od unakrsne kontami-
nacije filterom za disanje kompanije Intersurgical ili drugim adekvatno
odobrenim respiratornim filterom na priklju¢ku za pacijenta. Filter i
priklju¢ak za pacijenta treba promeniti za svakog pacijenta kako bi se
rizik od unakrsne kontaminacije sveo na minimum.

7. Nakon instalacije i svake upotrebe, sistem za disanje i sav pribor
moraju se proveriti na curenje i zacepljenje i da li su svi spojevi sigurni.
Da biste dovrsili test propustanja pre upotrebe, ventil APL mora biti u
zatvorenom polozaju.

8. Prilikom pode$avanja propisanog protoka svezeg gasa, uzmite u obzir
svaki uticaj koji unutrasnja zapremina uredaja moze imati na efikasnost
respiratorne funkcije pacijenta. Uverite se da je pode$en dovoljan protok
svezeg gasa kako biste izbegli ponovno udisanje alveolarnog gasa.
Klini¢ar bi to trebalo da proceni na osnovu individualnog pacijenta.

9. Podesite APL ventil u skladu sa potrebnom respiratornom funkcijom
pacijenta. Za dalja uputstva pogledajte doniji dijagram. (Slika 3)

10. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor dobro
pri¢vrsceni da biste sprecili curenje.

11. Sistem za disanje treba menjati u skladu sa politikom bolnice
(nakon najviSe 7 dana) ili ranije ukoliko vi$e nije prikladan za svoju
namenu; moze predstavljati pretnju za bezbednost pacijenata u smislu
unakrsne infekcije, kvara uredaja i loma.

Provera tokom upotrebe

Pratite klinicke parametre pacijenta tokom terapije.

Upozorenje

1. Ovaj sistem nije pogodan za upotrebu sa zapaljivim anestetickim
sredstvima.

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

3. Postavke masine i zahteve za proveru pre upotrebe potrazite u
smernicama proizvodaca opreme.

4. Obavite samostalno testiranje opreme nakon postavljanja komplet-
nog sistema za disanje i odgovaraju¢eg dodatnog pribora pre upotrebe
na svakom pacijentu.

5. Pre upotrebe konsultujte odgovarajuéu dokumentaciju i uputstva za
upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.

6. Nemojte rastezati, sei ili rekonfigurisati cevcice.

7. Cisc¢enje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara
medicinskog sredstva.

8. 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 postavljanja kompletnog sistema za
disanje i svih povezanih uredaja pre upotrebe na svakom pacijentu.

9. Ponovno kori$¢enje sistema za disanje u anesteziji, ukoliko nije upotre-
blien 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.

10. Sistemi za disanje, njihovi delovi i dodatni pribor odobreni su za upo-
trebu sa odredenim ventilatorima i uredajima za anesteziju. Nekompatibilni
delovi mogu dovesti do smanjenog ucinka. Odgovorna organizacija je
duzna da pre upotrebe obezbedi kompatibilnost ventilatora ili uredaja za
anesteziju i svih delova koji se koriste za povezivanje sa pacijentom.

11. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji sa opremom koja
nije uskladena sa odgovarajuc¢im medunarodnim standardima moze
dovesti do smanjenog ucinka. Pre upotrebe pogledajte odgovarajuc¢u
dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombi-
nacije uredaja da biste osigurali kompatibilnost.

12. Ako sistem ukljucuje APL ventil, nije siguran za magnetnu rezonancu
zbog metalnih komponenti u ventilu. Molimo proverite oznac¢avanje proizvoda.
13. Ne koristiti sa opremom koja ne ispunjava medunarodne standarde.
14. Ne koristiti kod pacijenata sa disajnim volumenom < 300 ml.
Oprez

1. Sistem za disanje sme da se koristi samo pod medicinskim nadzo-
rom adekvatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.

2. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane upakovan
dok ne budete spremni za njegovu upotrebu. Nemojte koristiti proizvod
ako je pakovanje osteceno.

3. Kada se koristi u anesteziji, sistem za disanje ne treba ponovo
upotrebljavati bez filtera kompanije Intersurgical ili drugog adekvatno
odobrenog respiratornog filtera na priklju¢ku za pacijenta.

4. Prilikom povezivanja ili odvajanja sistema drzite prikljuak i primenite
pokrete guranja i uvijanja. (SI.1)

5. Kada se sistem za disanje ne koristi, prikljucak za pacijenta koji se
porucenim 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

Proizvod nakon upotrebe mora da se odloZi u skladu sa lokalnim
protokolima i propisima o zdravstvenoj nezi, higijeni i odlaganju otpada.
Opomba

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

Tehnicki podaci i podaci o performansama

Podatke o punoj duzini sistema za disanje (I), komplijansi (C) i
otpornosti protoku (R) potrazite na Sematskom prikazu na nalepnici
proizvoda.



ro Circuit pentru anestezie Mapleson D

Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate cu fiecare produs. Doar o copie a
instructiunilor de utilizare este furnizata in fiecare cutie si aceasta trebuie sa
fie disponibila tuturor utilizatorilor. Mai multe copii sunt disponibile la cerere.
NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla produsul si la
toti utilizatorii. Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utiliza-
rea in siguranta a produsului. Cititi in intregime aceste instructiuni de uti-
lizare, inclusiv avertizarile si atentionarile, inainte 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 AVERTIZARE furnizeaza informatii importante despre

o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce la
deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii importante de-
spre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce
la vatamari minore sau moderate.

Utilizare prevazuta

Furnizarea si eliminarea gazelor respiratorii catre si de la un pacient
printr-un sistem respirator format din tuburi si conectori.

Utilizator prevazut

Pentru utilizare de catre personal medical calificat.

Indicatii

Circuitul de ventilatie trebuie conectat la aparatul anestezie sau la sursa de
oxigen si la interfata pacientului. Produsul poate fi utilizat in mod repetat
pentru mai multi pacienti pana la 7 zile, in cazul in care un filtru respirator
de unica folosinta, validat corespunzator, este utilizat intre produs si fiecare
dintre pacienti. Circuitul de ventilatie este furnizat cu o tubulatura Flex-
tube™. Circuitele de ventilatie Silver Knight™ contin aditiv antimicrobian

n Flextube.

Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat a fi utilizat pentru maximum 7 zile, cu o varietate

de echipamente de anestezie si de ventilatie care respecta standar-

dele internationale de conectare cu filet. Data de incepere a utilizarii
produsului este data primei conectari la echipament. Utilizare in mediu
acut, sub supravegherea personalului medical adecvat sau calificat in
mod corespunzator. Circuitul de ventilatie este verificat pentru utilizarea cu
gaze atmosferice: N,O, O, si CO,; agenti anestezici: isofluran, sevofluran,
desfluran si alti agenti volatili comparabili.

Categorie de pacienti

Gama de sisteme de ventilatie pentru anestezie Mapleson D este adecvata
pentru utilizare la toti pacientii cu volum tidal livrat prevazut de 2300 ml.
Conectarea circuitului de ventilatie

Atasati sistemul de respiratie la orificiul de evacuare a gazului proaspat al
aparatului de anestezie utilizand o actiune de impingere si rasucire (Fig.1).
Indepaértati orice capac rosu de protectie la praf de la conexiunea pacientului
a sistemului de respiratie. Efectuati verificari inainte de utilizare conform
recomandarilor producatorului echipamentului. Atasati capatul tubulaturii
dinspre pacient la caile respiratorii ale pacientului.

Accesorii:

In cazul in care circuitul Mapleson este livrat impreuna cu componente supli-
mentare, medicul trebuie sa evalueze orice impact potential asupra functiei
respiratorii a pacientului si sa ia in calcul rezistenta ulterioara sporita la flux,
volumul comprimabil si greutatea produsului.

Cand parametrii aparatului de anestezie sunt setati, orice impact pe care
lungimea sistemului, volumul intern si rezistenta la curgere a dispozitivului il
pot avea asupra eficientei ventilatiei prescrise, trebuie evaluat de catre clinician
in functie de pacient.

Capcane de apa si filtre cu sau fara umidificare daca sunt incluse in
sistem

Respectati instructiunile de utilizare furnizate.

Baloane rezervor (daca sunt incluse in circuitul dvs.)

1. Asigurati-va ca balonul rezervor este corect atasat la circuitul de venti-
latie printr-o actiune de impingere si rasucire.

2. Luati in considerare impactul compliantei crescute a balonului rezervor
asupra ventilatiei prescrise.

3. Baloanele rezervor permit ventilarea manualé si ofera o indicatie vizuala
asupra ritmului si profunzimii respiratiei.

Linii de monitorizare (daca sunt incluse in circuitul dvs.)

Liniile de monitorizare ofera o conexiune fara scurgere intre circuitul de
ventilatie si un dispozitiv de monitorizare a gazului respirator/anestezic
printr-un conector Luer-Lock. Conexiunea trebuie verificata inainte de
utilizare. Linia trebuie verificata pentru a confirma lipsa obstructiilor si
existenta unei cai respiratorii libere pentru pacient.

Verificari inainte de utilizare

1. Inainte de instalare si de fiecare utilizare, verificati daca toate compo-
nentele sistemului de respiratie sunt lipsite de obstructii sau corpuri stréine
si ca exista o cale respiratorie libera.

2. Indepartati capacul rosu de protectie inainte de a conecta circuitul de
ventilatie intre echipament si pacient.

3. Testati integritatea tubului verde de lumen interior al sistemului de respiratie.
Va rugam sa urmati pasii indicati in figura 2. Mai multe informatii despre cum
sa efectuati corect acest test de scurgere pot fi gasite pe canalul YouTube
Intersurgical cautand ,Uniflow/Bain”.

4. Conectati/deconectati conexiunile filetate ale circuitului de ventilatie

la conexiunea filetatd a ventilatorului si/sau a echipamentului respirator
utilizand o actiune de impingere si rasucire.

5. Verificati functia supapei de limitare a presiunii reglabile (APL) prin
pozitionarea supapei In pozitia deschisa si debitul de gaz proaspat.
Acoperiti capatul conexiunii pacientului pentru a verifica trecerea fluxului
de gaz prin supapa APL. Reglati supapa APL pentru a presuriza sistemul,
iar sacul rezervorului ar trebui sa fie umflat. Pozitionati supapa APL in
pozitia inchisa, strangeti bine punga rezervorului umflat si ascultati daca
supapa APL se deschide pentru a confirma functia de siguranta a valvei,
de eliberare a presiunii din circuit.

6. Circuitul de ventilatie trebuie protejat la conexiunea pacientului de even-

tuala contaminare incrucisata 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 incrucisata.

7. Dupa instalare si fiecare utilizare, sistemul de respiratie si toate
accesoriile trebuie verificate pentru scurgeri, ocluzii si buna functionalitate
a conexiunilor. Pentru a finaliza un test de scurgere inainte de utilizare,
supapa APL trebuie sa fie in pozitia inchisa.

8. Cand setati debitul de gaz proaspat prescris, luati in considerare orice
impact pe care volumul intern al dispozitivului il poate avea asupra eficac-
itatii functiei respiratorii a pacientului. Asigurati-va ca este setat un debit
suficient de gaz proaspat pentru a evita respiratia gazului alveolar. Medicul
ar trebui sa evalueze acest lucru pentru fiecare pacient in parte.

9. Reglati supapa APL n conformitate cu functia respiratorie necesara a
pacientului. Va rugam sa consultati diagrama de mai jos pentru indrumari
suplimentare. (Fig. 3)

10. Verificati ca orice capac de port sau accesoriu este corect atasat pentru
a preveni scurgerile.

11. Circuitul de ventilatie trebuie schimbat in conformitate cu politica
spitalului dvs. (la maximum 7 zile) sau mai devreme, daca nu mai este
potrivit pentru scopul initial; poate reprezenta o amenintare la adresa
sigurantei pacientului in ceea ce priveste infectia incrucisata, functionarea
defectuoasa a dispozitivului si spargerea.

Verificari in timpul utilizarii

Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamentului.
Avertizare

1. Acest sistem nu este potrivit pentru utilizare cu agenti anestezici inflamabili.
2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toatéa durata utilizarii si inlocuiti-I
daca prezinta rezistenta crescuta sau o contaminare.

3. Consultati instructiunile producétorului echipamentului pentru a afla care
sunt setérile aparatului si cerintele de verificare inainte de utilizare.

4. Efectuati o testare a echipamentului dupa asamblarea completa a
circuitului de ventilatie si a accesoriilor asociate Tnainte de utilizarea la
fiecare pacient.

5. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile de utilizare
aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive conectate.

6. Nu intindeti, nu taiati si nu reconfigurati tubul.

7. Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului si
ruperea acestuia.

8. Adaugarea de componente sau alte dispozitive la circuitul de ventilatie
poate schimba graficul de presiune in circuitul de ventilatie si poate afecta
in mod negativ performanta ventilatorului. Efectuati o testare a ventilatoru-
lui (sau a aparatului de anestezie) dupa asamblarea completa a circuitului
de ventilatie si a tuturor dispozitivelor conectate, inainte de utilizarea la
fiecare pacient.

9. Reutilizarea unui circuit de ventilatie In anestezie in cazul care nu s-a
folosit un filtru respirator validat corespunzator intre produs si fiecare pa-
cient in parte pericliteaza siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile
ncrucisate, functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.
10. Circuitele de ventilatie, componentele si accesoriile acestora sunt vali-
date pentru utilizare cu anumite aparate de ventilatie si de anestezie. Com-
ponentele incompatibile pot duce la degradarea performantelor. Institutia
care foloseste aparatul este responsabild pentru asigurarea compatibilitatii
ventilatorului sau a aparatului de anestezie cu toate componentele folosite
pentru conectare la pacient, inainte de utilizarea produsului.

11. 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 combinatiilor de dispozitive
conectate pentru asigurarea compatibilitatii.

12. Daca sistemul include o supapa APL, aceasta nu este sigura pentru
RMN datoritd componentelor metalice din supapa. Va rugam sa verificati
etichetarea produsului.

13. Nu utilizati cu echipamente care nu corespund standardelor internationale.
14. Anu se utiliza la pacientii cu un volum curent < 300 ml.

Atentie

1. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat doar sub supraveghere medicala de
catre personal medical calificat in mod corespunzator.

2. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa rdmana ambalat

pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

3. Atunci cand este folosit in anestezie, circuitul de ventilatie nu trebuie
reutilizat fara un filtru Intersurgical sau un alt filtru de respiratie validat in
mod corespunzator, la conexiunea pacientului.

4. La conectarea sau deconectarea circuitului, tineti conectorul si utilizati o
actiune de impingere si rasucire. (Fig.1).

5. In cazul in care circuitul de ventilatie nu este folosit, conexiunea pacien-
tului 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: Numai pe baza de prescriptie medicala: Legea federala
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui
medic.

Presiune de lucru: <60 cm H,0

Conditii de pastrare. Depozitarea recomandata la temperatura camerei
pe durata de valabilitate indicata a produsului.

Scoatere din uz. Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz in conform-
itate cu protocoalele si reglementarile locale privind igiena medicala si
eliminarea deseurilor.

Nota

Lungimea mentionata in descrierea produsului (pe eticheta produsului)
arata lungimea minima de lucru a circuitului de ventilatie. Lungimea com-
pleta 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).



sk Anesteticky dychaci systém Mapleson D

Navod na pouzitie sa nedodava jednotlivo. Pri kaZzdej dodavke tovaru je
k dispozicii iba jedna kdpia navodu na pouZzitie, a mala by sa preto ucho-
vavat na mieste dostupnom pre vSetkych pouzivatelov. DalSie kopie su
k dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Rozposlite navody na vSetky miesta, kde vyrobok pouziv-
aju, 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, vra-
tane vystrah a upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov
moze viest k vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody
je potrebné hlasit podla miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dolezité informacie o potencialne
nebezpecnej situacii, ktord, ak sa jej neda vyhnut, moéze mat za nasle-
dok smrt alebo vaZne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité informacie o po-
tencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej neda vyhnut, méze mat
za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia.

Uréené pouzitie

Privod a odvadzanie anestetickych a dychacich plynov k pacientovi a
od pacienta prostrednictvom dychacieho systému, ktory pozostava z
hadiciek a konektorov.

Urceny pouzivatel

Na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Indikacie

Dychaci systém by mal byt napojeny na anesteticky pristroj alebo privod
kyslika a rozhranie pacienta. Produkt méze pouZzivat maximalne 7 dni
opakovane u viacerych pacientov, ak sa medzi produktom a jednotlivymi
pacientmi pouziva naleZite schvaleny jednorazovy respiracny filter.
Dychaci systém sa dodava s hadickami v prevedeni Flextube™.
Dychacie systémy Silver Knight™ obsahuju v hadi¢kach Flextube
antimikrobialny pridavok.

Kontraindikacie

Nie si zname Ziadne kontraindikéacie.

Pouzitie vyrobku:

Produkt je ur€eny na pouzivanie maximalne 7 dni s réznymi an-
estéziologickymi pristrojmi a ventilatormi, ktoré spifiaji medzinarodné
Standardy. Zaciatok pouzivania je definovany od prvého pripojenia k
pristroju. Pouzivajte pri akltnej starostlivosti pod dohfadom vhodne
alebo primerane kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika. Dychaci
systém je bezpecny na pouzitie s atmosférickymi plynmi: N,O, O, a CO,;
s anestetikami: izofluran, sevofluran, desfluran a s inymi porovnaztel'nymi
prchavymi latkami.

Kategoria pacientov

Rad anestetickych dychacich systémov Mapleson D je vhodny na
pouzitie pre vSetkych pacientov s predpokladanym dodanym dychovym
objemom 2300 ml.

Pripojenie dychacieho systému

Pripojte dychaci systém k vystupu cerstvého plynu anestetického zaria-
denia stlacenim a otocenim (obr. 1). Odstrarite vSetok cerveny prachovy
uzaver z pacientského pripojenia dychacieho systému. Vykonajte
kontroly pred pouzitim podla odportcania vyrobcu zariadenia. Pripojte
pacientovu pripojku k dychacim cestam pacienta.

PrisluSenstvo:

Ak je dychaci systém Mapleson opatreny doplnkovymi komponentmi,
lekar musi zhodnotit akykolvek potencialny vplyv na respira¢nu funkciu
pacienta a byt si vedomy nasledného zvyseného odporu voéi pradeniu,
stlac¢itelného objemu a hmotnosti produktu.

Ked sa nastavia parametre anestetického pristroja, kazdy vplyv, ktory
moze mat dizka systému, vnutorny objem a odpor voéi prietoku zariade-
nia na U¢innost predpisanej ventilacie, by mal lekar posudit na zaklade
individuélneho pacienta.

Kondenzaéné nadoby a dychacie filtre, vymenniky tepla a vihkosti,
filtre vymennikov tepla a vlhkosti, ak ich systém obsahuje
Dodrziavajte pokyny v jednotlivych dodanych NNP.

Vaky rezervoarov (ak ich systém obsahuje)

1. Zatlacenim a oto¢enim skontrolujte, Ze je vak rezervoara bezpe¢ne
pripojeny k dychaciemu systému.

2. Zvazte vplyv zvySenej poddajnosti vaku rezervoara na predpisanu
ventilaciu.

3. Vak rezervoara umoziuje manualnu ventilaciu a vizualne indikuje
frekvenciu a hibku dychania.

Monitorovacie hadic¢ky (ak ich systém 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,
Ci hadicka nie je zalomena a ¢i je v nej volne priechodna draha.
Kontrola pred pouzitim

1. Pred instalaciou a kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i st vSetky sucasti
dychacieho systému bez prekazok alebo cudzich telies a ¢i st k dis-
pozicii priechodné dychacie cesty.

2. Pred pripojenim dychacieho systému medzi pristroj a pacienta
odstrarite Cerveny ochranny uzaver.

3. Otestujte integritu zelenej trubice vnutorného limenu dychacieho
systému. Postupuijte podla krokov znazornenych na obrazku 2. Dalsie
informéacie o tom, ako spravne vykonat tento test Uniku, najdete na
kanali Intersurgical YouTube vyhladanim ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester".

4. Zatlatenim a oto¢enim zapojte/odpojte zizené spojenia dychacieho
systému k ziZenému spojeniu ventilatora a/alebo dychacieho pristroja.
5. Skontrolujte funkciu ventilu APL (Nastavitelny tlak) tak, Ze ho umiest-
nite do otvorenej polohy a nastavite prietok ¢erstvého plynu. Uzavrite
koniec pripojenia pacienta, aby ste predviedli tok plynu ventilom APL.
Nastavte ventil APL tak, aby bol systém natlakovany, a dbajte na to, aby
sa nafuklo vrecko zasobnika. Umiestnite ventil APL do zatvorenej polo-

hy, pevne stlacte nafiknuty vak a pockajte, kym sa ventil APL neotvori,
¢im potvrdite funkciu bezpe¢nostného odlahcenia ventilu.

6. Dychaci systém je nutné chranit’ pred krizovou kontaminaciou
dychacim filtrom Intersurgical alebo inym nalezite schvalenym res-
piraénym filtrom v bode pripojenia pacienta. U kazdého pacienta
vymienaijte filter a pacientovo pripojenie, aby bolo riziko kriZovej kontam-
inacie ¢o najnizsie.

7. Po instalacii a kazdom poufZiti je potrebné skontrolovat dychaci
systém a vSetko prisluSenstvo, ¢i nie su tesné a nepriechodné a &i su
vsetky spoje zaistené. Na dokoncenie testu tesnosti pred pouzitim musi
byt ventil APL v zatvorenej polohe.

8. Pri nastavovani predpisaného prietoku ¢erstvého plynu vezmite do
uvahy akykolvek vplyv, ktory méze mat' vnutorny objem zariadenia na
ucinnost respiracnych funkcii pacienta. Zaistite, aby bol nastaveny
dostatocny prietok Cerstvého plynu, aby sa zabranilo vdychnutiu alveo-
larneho plynu. Lekar by to mal posudit na individualnom zaklade.

9. Nastavte ventil APL v sulade s pozadovanou respiracnou funkciou
pacienta. Dal$ie pokyny najdete v nizsie uvedenom diagrame. (Obr. 3)
10. Skontrolujte, ¢i su vSetky uzavery portov alebo prislusenstva bez-
pecne nasadené, aby sa predislo Gnikom.

11. Dychaci systém je potrebné vymenit v silade s nemocni¢nymi pred-
pismi (max. 7 dni) alebo skoér, ak uz nie je vhodny na urcené pouzitie;
moze predstavovat hrozbu pre bezpecénost pacienta z hladiska krizovej
infekcie, poruchy zariadenia a rozbitia.

Kontrola poc¢as pouzivania

Pocas liecby 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 zvy$eny
odpor alebo kontaminacia, vymerite ho za novy.

3. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouZzitim najdete v
pokynoch vyrobcu pristroja.

4. Pred pouzitim na kazdom pacientovi vykonajte automaticku skusku
zariadenia po kompletnej montazi dychacieho systému a suvisiaceho
prislusenstva.

5. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu a navody na pouzitie
vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni.

6. Hadicky nenatahuijte, nerezte a nemerite ich konfiguraciu.

7. Cistenie mbze viest k poruche a poskodeniu pomocky.

8. Pripajanie prislusenstva alebo inych pomécok k dychaciemu systému
moze zmenit gradient tlaku v celom dychacom systéme a nepriazni-

vo ovplyvnit vykon ventilatora. Pred pouzitim na kazdom pacientovi
vykonajte automatickd skusku ventilatora (alebo anestetického pristroja)
po kompletnej montazi dychacieho systému a vSetkych pripojenych
pomocok.

9. Opakované pouzitie dychacieho systému pri anestézii, ak sa nepouzil
medzi produktom a kazdym pacientom nalezite schvaleny jednorazovy
respiracny filter, predstavuje hrozbu pre bezpe¢nost

pacienta, pokial ide o krizovu infekciu, poruchu pomécky a poskodenie.
10. Dychacie systémy, ich Casti a prisluSenstvo st schvalené na pouzitie
so Specifickymi ventilatormi a anestetickymi pristrojmi. Nekompatibilné
Casti mézu spdsobit zhorSenie vykonnosti. Zodpovedna organizacia

je zodpovedna za to, aby pred pouzitim zabezpecila kompatibilitu
ventilatora &i anestetickeho pristroja a vSetkych Casti, ktoré sa pouziju
na pripojenie k pacientovi.

11. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombinécii so zariade-
niami, ktoré nesplfiaju nalezité medzinarodné standardy, moze viest k
zhor8eniu vykonnosti. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu
a navody na pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii
zariadeni a uistite sa o ich kompatibilite.

12. Ak systém obsahuje ventil APL, nie je bezpecny pre magneticku
rezonanciu kvoli kovovym komponentom vo ventile. Skontrolujte
oznacenie vyrobku.

13. Nepouzivajte so zariadeniami, ktoré nespifiaju medzinarodné $tand-
ardy zuzenych konektorov.

14. Nepouzivat u pacientov s dychovym objemom < 300 ml.
Upozornenie

1. Dychaci systém sa moZe pouzivat iba pod zdravotnickym dohfadom
vhodne alebo nalezite kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.

2. Produkt nechajte zabaleny, aZ kym ho nebudete pouzivat, aby sa
predi$lo kontaminacii. Ak je balenie poSkodené, produkt nepouzivajte.
3. Ak sa dychaci systém pouziva pri anestézii, nepouzivajte ho
opakovane bez filtra Intersurgical alebo iného nalezite schvaleného
respiracného filtra v bode pripojenia pacienta.

4. Pri pripajani a odpajani systému uchopte konektor, zatlacte ho a
otocte. (obr. 1)

5. Ak sa dychaci systém nepouziva, chrarite pripojenie pacienta, ktoré
sa meni s kazdym pacientom, ak sa pouziva pri anestézii, dodanym
ochrannym ¢Eervenym uzaverom, aby sa predislo kontaminacii.

PRE USA: Iba na lekarsky predpis: Federalne zakony obmedzuju predaj
tejto pomocky iba lekarom alebo na jeho prikaz.

Pracovny tlak: <60 cm H,0

Skladovacie podmienky. OdporG¢a sa skladovat pri izbovej teplote v
stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi predpismi
o zdravotnej starostlivosti, hygiene a likvidacii odpadu.

Poznamka

DlZka uvedena v popise produktu na Stitku produktu oznacuje minimalinu
pracovnu dizku dychacieho systému. Celkova dizka dychacieho systému
je na $titku produktu zndzornena v sekcii technickych udajov.
Technické udaje a parametre

Udaje o celkovej dizke (1), poddajnosti (C) a odpore voéi prudeniu (R)
dychacieho systému s uvedené v nakrese na Stitku produktu.



hr Mapleson D Sistem Za Disanje Za Anesteziju

Ovaj se medicinski proizvod ne isporuéuje zasebno. Po jedinici izdanja
isporucuje se samo jedan primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga tre-
balo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci
dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi
proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute sadrzavaju vazne infor-
macije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda procitajte
ove upute za uporabu u cijelosti, ukljucujuéi izjave upozorenja i opreza.
Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu ima-
ti ozbilinu ozljedu ili smrt pacijenta. Ozbiljne incidente potrebno je prijaviti
sukladno lokalnim propisima.

UPOZORENJA: Izjava UPOZORENJA pruza vazne informacije o potenci-
jalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu ili teSkom ozljedom ako je
se ne izbjegne.

Z: izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciji koja moze zavrsiti manjom ili umjerenom ozljedom ako je se ne
izbjegne.

Namjena

Za dovod i odvod anestetickih i respiratornih plinova do pacijenta i od
pacijenta putem sustava za disanje koji se sastoji od cijevi i priklju¢aka.
Ciljani korisnik

Namijenjeno za uporabu od strane kvalificiranog medicinskog osoblja.
Indikacije

Sustav za disanje trebao bi biti spojen na aparat za anesteziju ili opskrbu
kisikom i sucelje pacijenta. Proizvod moze opetovano upotrebljavati na
viSe pacijenata do 7 dana, ako se izmedu proizvoda i svakog pacijenta
upotrebljava odgovarajuce provjereni jednokratni respiratorni filtar. Sustav
za disanje sadrzi cijevi Flextube™. Cijevi Flextube sustava za disanje
Silver Knight™ sadrze antimikrobni aditiv.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Uporaba proizvoda:

Proizvod je namijenjen za uporabu u trajanju od najvi$e 7 dana uz Sirok
asortiman opreme za anesteziju i ventilaciju koja je u skladu s medun-
arodnim normama. Pocetak upotrebe definiran je kao trenutak prvog
spajanja na opremu. Upotrebljavajte u akutnoj okolini pod nadzorom
odgovarajuce ili prikladno kvalificiranog medicinskog osoblja. Sustav za
disanje siguran je za upotrebu s atmosferskim plinovima: N,0, O,i CO,;
sredstvima za anesteziju: izofluranom, sevofluranom, desfluranom i
drugim usporedivim hlapljivim sredstvima.

Kategorija pacijenata

Asortiman aparata za disanje s anestetikom Mapleson D prikladan je za
uporabu na svim pacijentima s predvidenim isporu¢enim volumenima
pluéa 2300 ml.

Priklju¢ivanje sustava za disanje

Prikljucite sustav za disanje na izlaz svjezeg plina u aparatu za anesteziju
pomocu guranja i uvrtanja (slika 1).

Uklonite crvenu kapicu za prasinu sa spoja pacijenta u sustavu za
disanje.

IzvrSite provjere prije uporabe prema preporukama proizvodaca opreme.
Spojite priklju¢ak za pacijenta na di$ni put pacijenta.

Dodatni pribor:

U slucaju da se sustav za disanje Mapleson isporucuje s dodatnim
komponentama, lije¢nik mora procijeniti moguci utjecaj na pacijentovu
respiratornu funkciju i biti svjestan da ¢e u tom slucaju otpor protoku,
volumen koji se moze komprimirati i teZina proizvoda biti veci.

Kada su parametri aparata za anesteziju postavljeni, klinicar bi trebao
procijeniti svaki utjecaj koji duljina sustava, unutarnji volumen i otpornost
uredaja na protok uredaja mogu imati na uinkovitost propisane ventilacije.
Sifoni i filtri za disanje, izmjenjivaci topline i vlaznosti (HME), filtri
za izmjenjivanje topline i vlaznosti (HMEF), ako se isporucuju sa
sustavom

Slijedite upute u pojedinaénim isporu¢enim uputama za uporabu.
Vrecice spremnika (ako su ukljuéene u sustav)

1. Osigurajte da je vrecica spremnika sigurno pri¢vr§éena na sustav za
disanje guranjem i okretanjem.

2. Razmotrite utjecaj povecane rastezljivosti vrecice spremnika na
propisanu ventilaciju.

3. Vrecica spremnika omogucuje ru¢nu ventilaciju i daje vizualnu indikaci-
ju brzine i dubine disanja.

Nadzorni vodovi (ako su ukljuceni u sustav)

Nadzorni vodovi omogucuju priklju¢ak bez curenja izmedu sustava za
disanje i uredaja za nadzor respiratornih/anestetickih plinova putem
prikljucka luer lock. Prikljucak 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 ugradnje i svake uporabe provjerite jesu li sve komponente sus-
tava za disanje bez ikakvih prepreka ili stranih tijela i postoji li prohodni
disni put.

2. Prije priklju¢ivanja sustava za disanje izmedu opreme i pacijenta skinite
crvenu kapicu za prasinu.

3. Ispitajte integritet zelene cijevi unutarnjeg lumena disnog sustava.
Slijedite korake prikazane na slici 2. Dodatne informacije o tome kako is-
pravno izvesti ovaj test curenja mogu se pronaci na Intersurgical YouTube
kanalu pretrazivanjem “Upotreba Uniflow/Bain testera curenja”.

4. Pokretima guranja i okretanja spojite stoZaste prikljucke sustava za
disanje na stozasti prikljuak respiratora i/ili respiratorne opreme te ih
odvojite od njih.

5. Provjerite funkciju ventila s podesivim ogranic¢enjem tlaka (APL)
postavljanjem ventila u otvoreni polozaj i postavite protok svjezeg plina.
Zatvorite kraj spoja pacijenta kako biste pokazali protok plina kroz ventil
APL. Namjestite APL ventil da stisne sustav, a treba promatrati i napuha-
vanje vrecice spremnika. Postavite APL ventil u zatvoreni polozaj, ¢vrsto

stisnite napuhanu vrecicu spremnika i poslusajte da li se otvorio ventil
APL kako biste potvrdili funkciju sigurnosnog rasterecenja ventila.

6. Sustav za disanje treba biti zasti¢en od krizne kontaminacije filtrom za
disanje Intersurgical ili drugim odgovarajuce provjerenim respiratornim
filtrom na prikljucku pacijenta. Filtar i priklju¢ak pacijenta

potrebno je zamijeniti za svakog pacijenta kako bi se smanjio rizik od
krizne kontaminacije.

7. Nakon instalacije i svake uporabe, sustav za disanje i sav pribor moraju
se provjeriti ima li curenja i zacepljenja te jesu li svi spojevi sigurni. Da
biste dovrsili ispitivanje nepropusnosti prije uporabe, ventil APL mora biti
u zatvorenom polozaju.

8. Prilikom postavljanja propisanog protoka svjezeg plina uzmite u obzir
svaki utjecaj koji unutarnji volumen uredaja moze imati na u¢inkovitost
respiratorne funkcije pacijenta. Osigurajte dovoljan protok svjezeg plina
kako biste izbjegli ponovno udisanje alveolarnog plina. Klini¢ar bi to
trebao procijeniti na temelju individualnog pacijenta.

9. Podesite APL ventil u skladu s potrebnom respiratornom funkcijom
pacijenta Za daljnje upute pogledaijte donji dijagram. (Slika 3)

10. Provijerite jesu li Eep otvora ili dodatni pribor sigurno pri¢vrséeni kako
bi se sprijecilo curenje.

11. Sustav za disanje potrebno je promijeniti u skladu s pravilima bolnice
(maks. 7 dana) ili ranije ako vi$e ne sluzi predvidenoj svrsi; moze pred-
stavljati prijetnju sigurnosti pacijenata u smislu unakrsne infekcije, kvara
uredaja i loma.

Provjera tijekom uporabe

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 pojac¢anog otpora ili kontaminacije.

3. Postavke stroja i zahtjeve provjere prije uporabe potrazite u smjernica-
ma proizvodaca opreme.

4. Prije uporabe na svakom pacijentu, nakon $to ste u potpunosti sklopili
sustav za disanje i povezani dodatni pribor, potrebno je izvrsiti samotesti-
ranje opreme.

5. Prije uporabe proucite relevantnu dokumentaciju i upute za uporabu u
vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

6. Ne rastezite, ne rezite i ne rekonfigurirajte cijevi.

7. Ciscenje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

8. Dodavanje dodatnih priklju¢aka ili drugih uredaja na sustav za disanje
moze izmijeniti gradijent tlaka na sustavu za disanje i Stetno utjecati na
ucinkovitost respiratora. Prije uporabe na svakom pacijentu, nakon $to ste
u potpunosti sklopili sustav za disanje i sve povezane uredaje, potrebno
je izvrsiti samotestiranje respiratora (ili stroja za anesteziju).

9. Ponovna uporaba sustava za disanje u anesteziji, prilikom koje se nije
upotrebljavao odgovarajuce provjereni jednokratni respiratorni filtar iz-
medu proizvoda i svakog pacijenta, predstavlja rizik za sigurnost pacijenta
u smislu krizne infekcije, kvara i loma uredaja.

10. 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 uéinkovitosti. Nadlezna organizacija
odgovorna je za kompatibilnost respiratora ili stroja za anesteziju i svih
dijelova koji se upotrebljavaju za povezivanje s pacijentom prije uporabe.
11. Uporaba ovog sustava za disanje s opremom koja nije u skladu

s prikladnim 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.

12. Ako sustav ukljucuje APL ventil, nije siguran za MRI zbog metalnih
komponenti u ventilu. Molimo provjerite ozna¢avanje proizvoda.

13. Ne upotrebljavajte s opremom koja nije u skladu s medunarodnim normama.
14. Ne primjenjivati kod pacijenata s disajnim volumenom < 300 ml.

Oprez

1. Sustav za disanje smije se upotrebljavati samo pod nadzorom medicin-
skog osoblja s prikladnim ili odgovarajuéim kvalifikacijama.

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 upotrebljava u anesteziji, sustav za disanje ne smije se
ponovno upotrebljavati bez filtra Intersurgical ili drugog prikladno provjer-
enog respiratornog filtra na priklju¢ku pacijenta.

4. Prilikom prikljuivanja i iskljuCivanja sustava pridrzavaijte prikljucak te
ga gurnite i okrenite. (slika 1)

5. Kada sustav za disanje nije u uporabi, prikljuéak za pacijenta koji se
mijenja za svakog pacijenta prilikom uporabe u anesteziji potrebno je
zastititi crvenom kapicom za prasinu koja se isporuuje za sprecavanje
kontaminacije.

ZA SAD: Rx Only: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj moze
prodavati samo lije¢nik ili se on moze prodavati samo po nalogu lije¢nika.
Radni tlak: <60 cm H,0

Uvjeti skladistenja

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom nazna¢enog
roka trajanja.

Odlaganje

Nakon uporabe proizvod se mora odloZiti u skladu s lokalnim zdravst-
venim i higijenskim protokolima i propisima te protokolima i propisima o
odlaganju otpada.

Napomena

Duljina naznacena na opisu proizvoda na naljepnici proizvoda oznacava
minimalnu radnu duljinu sustava za disanje. Puna radna duljina sustava za
disanje prikazana je u odjeljku s tehni¢kim podacima na naljepnici proizvoda.
Tehniéki 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).



tr Mapleson D Anestezi Solunum Sistemi

Tibbi cihaz tek bagina verilmez. Her Uriin setinde kullanim talimatlarinin
yalnizca bir kopyasi vardir ve bunun tiim kullanicilarin erigebilecegi bir
yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek tizerine mevcuttur.
NOT: Talimatlari triintin bulundugu her yere ve trinin tim kul-
lanicilarina dagitin. Bu talimatlar, rliniin glvenli kullanimi igin 6nemli
bilgiler igerir. Urlinl kullanmadan énce, uyarilar ve dikkat edilecek
hususlar dahil olmak tizere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.
Uyarilara, dikkat edilecek hususlara ve talimatlara dogru bir bicimde uy-
mamak, hastanin 6lmesine ve ciddi diizeyde yaralanmasina yol agabilir.
Yerel yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.

WARNING: UYARI ifadesi, kaginiimamasi durumunda 6liim veya ciddi yaral-
anmaya yol acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.
DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kuiciik veya orta
dlizeyde yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda
onemli bilgiler saglar.

Kullanim Amaci

Hortum ve konektdrlerden olugan bir solunum sistemi araciligiyla bir
hastaya anestezik ve solunum gazlarini iletmek ve hastadan gikarmak igin.
Uriint kullanmasi amaclanan kullanici

Kalifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Endikasyonlar

Solunum sistemi, anestezi makinesine veya oksijen kaynagina ve
hasta arayiiziine baglanmalidir. Uriin ile hasta arasinda uygun sekilde
onaylanmis tek kullanimlik solunum filtreleri kullanilmasi halinde triin 7
gline kadar birkag hastada tekrar tekrar kullanilabilir. Solunum sistemi,
Flextube™ hortum igerisinde tedarik edilir. Silver Knight™ solunum
sistemleri, Flextube iginde antimikrobiyal katki maddesi igerir.
Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyon yok.

Uriin Kullanimi:

Urlinlin, uluslararasi standartlarini karsilayan cesitli anestezi ve
solunum cihazi ekipmanlariyla maksimum 7 giin boyunca kullaniimasi
amagclanmigtir. Ekipmana ilk baglantidan itibaren kullanim baslangici
tanimlanir. Urlinii uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi personel géze-
timinde akut veya ortamda kullanin. Solunum sistemi atmosfer gazlari
ile kullanima uygundur: N,O, O, ve CO,; anestezik ajanlar: izofluran,
sevofluran, desfluran ve daiger benzer ugucu ajanlar.

Hasta Kategorisi

Mapleson D anestezik solunum sistemleri yelpazesi, teslim edilen tidal
hacimleri 2300 ml olan tlim hastalarda kullanima uygundur.

Solunum sistemini baglama

Itme ve dondiirme hareketiyle solunum sistemini anestezi makine-
sinin taze gaz ¢ikisina takin (S$ekil 1). Solunum sisteminin hasta
baglantisindaki tim kirmizi toz kapaklarini ¢ikarin. Ekipman Greticisinin
onerdigi sekilde kullanim éncesi kontrolleri gergeklestirin.

Hasta baglantisini hasta hava yoluna takin.

Aksesuarlar:

Mapleso solunum sisteminin ek bilesenlerle birlikte tedarik edilmesi
halinde klinisyen, hastanin solunum fonksiyonu lzerinde olusabi-
lecek etkileri dederlendirmeli ve sonrasinda akis direncindeki artisa,
sikistirilabilir hacme ve iriin agirhgina dikkat etmelidir.

Anestezik makine parametreleri ayarlandiginda, sistem uzunlugunun, i¢
hacminin ve cihazin akiga kars! direncinin éngorilen ventilasyonun et-
kinligi Gzerinde sahip olabilecegi herhangi bir etki, klinisyen tarafindan
bireysel hasta bazinda degerlendirilmelidir.

Sisteme dahilse su tuzaklari ve solunum filtreleri, HME’ler,
HMEF’ler

Saglanan ayri kullanim talimatlari kapsamindaki talimatlari izleyin.
Rezervuar posetleri (sisteme dahilse)

1. Rezervuar posetinin solunum sistemine itme ve gevirme hareketiyle
sikica takildigindan emin olun.

2. Rezervuar posetinin artan uygunlugunun, regete edilen ventilasyon
Uzerindeki etkisini g6z énlinde bulundurun.

3. Rezervuar poseti manuel ventilasyona olanak tanir ve solunum
hizina ve derinligine yonelik gostergeye sahiptir.

Izleme hatlari (sisteme dabhilse)

I1zleme hatlari, luer kilidi baglanti elemani araciligiyla solunum sistemi
ile solunum gazi/anestezik gaz monitdrii arasinda sizintisiz baglanti
saglar. Baglanti kullanimdan énce kontrol edilmelidir. Hattin biikilip
biikiilmedigi ve yolun agik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Kullanim Oncesi Kontrol

1. Kurulumdan ve her kullanimdan 6nce, tim solunum sistemi bilesen-
lerinde herhangi bir tikaniklik veya yabanci cisim bulunmadigini ve agik
bir hava yolu olup olmadigini kontrol edin.

2. Solunum sistemini ekipman ile hasta arasina baglamadan 6nce
kirmizi toz kapagini gikarin.

3. Solunum sisteminin yesil i¢ limen tliptnin butinlugini test edin.
Lutfen sekil 2’de belirtilen adimlari izleyin. Bu sizinti testinin nasil dogru
bir sekilde gerceklestirilecegine iliskin daha fazla bilgiyi Intersurgical
YouTube kanalinda ‘Using the Uniflow/Bain Leak Tester’ aramasi
yaparak bulabilirsiniz.

4. Solunum sisteminin konik baglantilarini solunum cihazinin ve/veya
solunum ekipmaninin konik baglantisina baglarken veya bu ekipman-
lardan ¢ikarirken itme ve gevirme hareketini uygulayin.

5. Ayarlanabilir Basing Sinirlama (APL) vanasinin fonksiyonunu vanayi
acik konuma getirerek kontrol edin ve taze gaz akisini ayarlayin. APL
valfinden gaz akisini géstermek igin hasta baglanti ucunu kapatin. Sis-
temi basinglandirmak igin APL valfini ayarlayin ve rezervuar torbasinin
sistigi gozlemlenmelidir. APL valfini kapali konuma getirin, sisirilmis

hazne torbasini sikica sikin ve valfin giivenlik basing tahliye islevini
dogrulamak icin APL valfinin agilmasini bekleyin.

6. Solunum sistemi, hasta baglantisina takilan bir Intersurgical solunum
filtresi veya uygun sekilde onaylanmis diger solunum filtreleriyle capraz
kontaminasyona karsi korunmalidir. Capraz kontaminasyon riskini en
aza indirmek igin filtre ve hasta baglantisi her hastada degistirilmelidir.
7. Kurulumdan ve her kullanimdan sonra solunum sistemi ve tim
aksesuarlar sizinti ve tikanikliklara karsi kontrol edilmelidir ve tim
baglantilarin saglam olup olmadidi kontrol edilmelidir. Kullanim 6ncesi
sizinti testini tamamlamak igin APL valfi kapali konumda olmalidir.

8. Ongoriilen taze gaz akisini ayarlarken, cihazin i¢ hacminin hastanin
solunum fonksiyonunun etkinligi Gzerindeki etkisini g6z 6niinde bulun-
durun. Alveolar gazin yeniden solunmasini dnlemek icin yeterli taze
gaz akiginin ayarlandigindan emin olun. Klinisyen bunu bireysel hasta
bazinda degerlendirmelidir.

9. APL valfini hastanin gerekli solunum fonksiyonuna gére ayarlayin.
Daha fazla rehberlik icin lutfen asagidaki semaya bakin. (Incir. 3)

10. Sizintyr 6nlemek igin mevcut tim port kapaklarinin veya aksesuar-
larin sikica takildigini kontrol edin.

11. Solunum sistemi, artik kullanim amacina uygun olmadiginda has-
tane politikasina uygun sekilde en ge¢ 7 giin igerisinde degistiriimelidir;
capraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve kirilma agisindan hasta givenligini
tehdit edebilir.

Kullanim Sirasindaki Kontrol

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
kontaminasyon gergeklesirse degistirin.

3. Makine ayarlari ve kullanim dncesi kontrol gereksinimleri igin ekip-
man Ureticisinin yonergelerine bagvurun.

4. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin montajini tamamladiktan
sonra cihazin her bir hasta (izerinde kullaniimasindan 6nce ekipmanda
kendi kendini test iglemi baglatin.

5. Kullanim 6ncesinde tim bagl cihazlara veya cihaz kombinasyonlari-
na yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

6. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin veya yeniden konfiglre etmeyin.
7. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina yol
acabilir.

8. Solunum sistemine parcalar takmak veya baska cihazlari eklemek,
solunum sisteminin basing gradyanini degistirebilir ve solunum cihazi
performansini olumsuz etkileyebilir. Solunum sisteminin ve tim bagh
aksesuarlarin montajini eksiksiz olarak tamamladiktan sonra her bir
hastada kullanimdan 6nce solunum cihazinda (veya anestezi makine-
sinde) kendi kendini test islemi gergeklestirin.

9. Anestezide Urin ile hasta arasinda uygun sekilde onaylanmis tek
kullanimlik bir solunum filtresi kullanilmayan solunum sisteminin yenid-
en kullaniimasi; gapraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma agisindan
hasta glivenligini tehdit eder.

10. Solunum sistemleri, pargalari ve aksesuarlari, belirli solunum ciha-
zlari ve anestezi makineleri ile kullanim igin onaylanmistir. Uyumsuz
pargalar, performans kaybina yol agabilir. Sorumlu kurulus, kullanim
oncesinde solunum cihazi veya anestezi makinesi ile hastaya baglanan
tim pargalarin uyumlulugunu saglamaktan sorumludur.

11. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara uygun
olmayan ekipmanlarla kullaniimasi performans kaybina yol agabilir.
Uyumlulugu saglamak igin tim bagh cihazlari veya cihaz kombinasyon-
larini kullanmadan once ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

12. Sistem bir APL valfi igeriyorsa, valfteki metal bilesenler nedeniyle
MRI glvenli degildir. Litfen Grlin etiketini kontrol edin.

13. Uluslararasi standartlarina uygun olmayan ekipmanla kullanmayin.
14. Tidal hacmi < 300 ml olan hastalarda kullanmayin.

Dikkat

1. Solunum sistemi yalnizca uygun veya gerekli niteliklere sahip tibbi
personelin tibbi denetimi altinda kullaniimalidir.

2. Uriin, kontaminasyonu énlemek i¢in kullanima hazir olana kadar
ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa Grini kullanmayin.

3. Anestezide kullanildiginda solunum sistemi, hasta baglantisina
takilan bir Intersurgical filtre veya uygun sekilde onaylanmis diger
solunum filtreleri olmadan yeniden kullaniimamalidir.

4. Sistemi baglarken veya sistemin baglantisini keserken konnektori
tutup itme ve cevirme hareketi yapin. (Fig. 1)

5. Solunum sistemi kullanimda olmadiginda, anestezi yapilirken her
hastada degistirilen hasta baglantisi, kontaminasyonu énlemek igin
verilen kirmizi toz kapagi ile korunmalidir.

ABD igin: Rx Only: Federal yasalar, bu cihazin satigini bir hekim
tarafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
Caligma basinci: <60 cm H,O

Saklama Kosullari. Urtintin belirtilen raf dmrii boyunca oda sicakligin-
da saklanmasi énerilir.

Imha. Kullandiktan sonra trlinu yerel saglik, hijyen ve atik imha pro-
tokol ve yonetmeliklerine uygun bir bigimde imha edin.

Not

Uriin etiketi tizerindeki triin agiklamasinda belirtilen uzunluk, solunum
sisteminin minimum ¢alisma uzunlugunu ifade etmektedir. Solunum
sisteminin tam uzunlugu, Uriin etiketindeki teknik veriler bélimiinde
gosterilmistir.

Teknik veriler ve performans verileri

Solunum sisteminin tam uzunlugu (I), uygunluk (C) ve akis direnci (R)
verileri igin Urlin etiketi semasina bakin.









Magnetic resonance unsafe / Non compatible avec I'imagerie par résonnance magnétique / Nicht magnetresonanz-sicher / Resonancia
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DEHP DBP BBP

Caution: This product contains phthalate. There is evidence suggesting that phthalate exposure from medical

procedures may harm children, including the children of pregnant or nursing women. Use of this product does
not represent a high exposure risk to phthalate, however as a precautionary measure its use should be limited
to essential procedures.

Attention : ce produit contient des phtalates. Il existe des preuves suggérant qu’une exposition aux phtalates
lors de soins médicaux peut nuire aux enfants, de méme qu’aux feetus et aux enfants des femmes qui
allaitent. L'utilisation de ce produit ne présente pas une exposition a haut risque au phtalate méme si des
précautions spéciales doivent étre mises en ceuvre pour limiter son utilisation aux procédures indispensables.
Achtung: Dieses Produkt enthalt Phthalate. Es gibt Anhaltspunkte dafir, dass die Belastung mit Phthalaten
dem Kind bei der &rztlichen Behandlung und dem Ungeborenen wéahrend der Schwangerschaft sowie auch
dem Baby wahrend der Stillzeit schaden kann. Die Anwendung dieses Produkts birgt kein erhéhtes Phthalate-
Risiko, als verbeugende Mal3nahme sollte es jedoch auf die wesentlichen Verfahren beschrénkt angewendet
werden.

Precaucion: El producto contiene ftalatos. Hay pruebas que sugieren que la exposicién a ftalatos durante los
procedimientos médicos puede perjudicar a los nifios, incluyendo a los fetos de las mujeres embarazadas

y a los bebes amamantados. El uso de este producto no representa un riesgo elevado por exposicion al
ftalato; sin embargo, como medida de precaucion, su uso debe limitarse a los procedimientos que sean
imprescindibles.

Aviso: Este produto contém ftalato. H4 evidéncia de que a exposicédo ao ftalato no tratamento médico pode
prejudicar criangas, bem como os fetos de mulheres gravidas ou bebés amamentados. A utilizacéo deste
produto ndo representa uma exposi¢éo elevada a ftalato; no entanto, como medida de precaucao, 0 seu uso
devera ser limitado aos procedimentos essenciais.

Avvertenza: Questo prodotto contiene ftalato. Esistono prove secondo le quali I'esposizione al ftalato durante
lo svolgimento delle procedure mediche puo essere dannoso ai bambini, al feto delle donne in gravidanza o

ai neonati in allattamento. L'utilizzo di questo prodotto non rappresenta un elevato rischio di esposizione allo
ftalato, ma come misura precauzionale, il suo impiego deve essere limitato alle procedure essenziali.

Waarschuwing: Dit product bevat ftalaat. Er zijn aanwijzingen dat blootstelling aan ftalaat tijdens medische
procedures schadelijk kan zijn voor de gezondheid van kinderen, inclusief het ongeboren kind en zuigelingen.
Hoewel het gebruik van dit product geen verhoogd risico aan ftalaat-blootstelling met zich meebrengt, dient
het gebruik ervan (als voorzorgsmaatregel) beperkt te worden tot strikt noodzakelijke procedures.

En forsiktighet: Dette produktet inneholder ftalater. Det finnes opplysninger om virkningen av ftalater ved
utfaring behandling kan fare til skade pa barn, ufgdte barn eller brystbarn. Ved & bruke dette produktet blir
man ikke utsatt for sterre mengder phthalate, men allikevel bar bruken begrenses.

Varoitus: Tuote sisaltaa ftalaattia. Laaketieteellisista toimenpiteista aiheutuneen ftalaatille altistumisen
on havaittu voivan vahingoittaa lasten terveyttd, mukaanlukien syntyméttémat lapset ja rintaruokinnassa
olevat. Taman tuotteen kayttd ei muodosta korkeaa ftalaatti- altistumisriskia, mutta sen kayttéa tulee
ennaltaehkaisevana toimenpiteena rajoittaa ratkaisevan tarkeisiin toimenpiteisiin.

Varning: Denna produkt innehaller ftalat. Det finns uppgifger att vid medicinska ingrepp kan ftalater skada
barn, inklusive barn till gravida eller ammande kvinnor. Anvéndning av denna produkt innebar inte en stor risk
for exponering for ftalat, dock ska anvandningen begrénsas till nodvandiga ingrepp som en sékerhetsatgard.

Forsigtig: Dette produkt indeholder phthalat DEHP. Der er beviser, der tyder p&, at DEHP eksponering fra
medicinske procedurer kan skade reproduktionssystemets udvikling for kritisk syge spaedbern, der gennemgar
intensiv medicinsk terapi. Brug af dette produkt udger ikke en hgj eksponeringsrisiko for DEHP, men dets
anvendelse bgr som en sikkerhedsforanstaltning begreenses til vaesentlige procedurer.

Mpoooxn: To TTpoidv auTd TTEPIEXEI POAAIKOUG EOTEPEG. YTTAPYKEI ATTODEIKTIKO OTOIXEIO TTOU KATAOEIKVUOUV

OTI @BAAIKOI E0TEPEG TTOU ATTOKAAUTITOVTAI ATTO TIG 1ATPIKEG O1adIKACiEG UTTOPET va BAGwouv Traidid,
oupTeplAapBavopévwy Ta TTaidId eykUwV I yuvaikeg oto BnAacpd. H xprion autol Tou TTPoidvTog 8ev OTTOTEAET
uynAS kivduvo €kBeang oe DEHP, waTéo0 wg TTPOANTITIKO HETPO N XPrOn Tou Ba TTPETTEN va TIEPIOPIOTEI O€
atrapaitnteg O1adIKAgiEG.

Perspéjimas: Siame gaminyje yra ftalato. Esama duomenu, kad atliekant medicinines procediras ftalato
poveikis gali pakenkti vaikams, taip pat besilaukian¢iy motery vaisiams ar Zindomiems kadikiams. Sio
produkto naudojimas nesukelia didelio ftalato poveikio pavojaus, taciau atsargumo délei reikty apsiriboti tiktai
batinomis procediromis.

Uwaga: Dany produkt zawiera ftalany. Istnieja dowody na to, ze podczas wykonywania zabiegéw medycznych
ftalany moga dziata¢ szkodliwie na dzieci, takze dziecko w tonie matki lub kobiety karmigce piersia.
Eksploatacja produktu nie naraza pacjentéw na wysokie ryzyko oddziatywania ftalanu, jednakze jego
zastosowanie nalezy ograniczy¢ wytgcznie do niezbednych zabiegoéw.

MpegynpexaeHue: B gaHHOM npodykTe cogepkartca dotanatsl. VIMetoTca cBeaeH st 0 ToM, YTo goTanarsl,
BblAensAoLWMecs npy NpoBeaeHn MEAULIMHCKMX NpoLedyp, MOryT HeraTyBHO BO3OeCTBOBaThL Ha AeTell,

a Takke Ha nnog Bo BpeMsi 6epeMeHHOCTY 1 Ha HOBOPOXAEHHbIX, KOTOPbIE HAXOAATCS Ha rpyaHOM
BCKapMMBaHu. Mcnosb3oBaHme HacToSALLEro NPOAyKTa He BrieyeT 3a coBOM BbICOKYH OMacHOCTb
BNWsIHWS (pTanarta, ogHako B Ka4ecTBe Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY ero UCMomnb30BaHUe criedyeT orpaHnuynTb
o6si3aTenbHbIMY NpoLedypamm.




Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje ftalat. Jsou udaje, Ze pfi provadéni Iékafskych procedur ftalat maze
zpusobit poskozeni ditéte, plodu a kojence. Pouziti tohoto vyrobku nepredstavuje vysoké riziko expozice
ftalaty, avSak v ramci preventivnich opatfeni je nutno jeho pouziti omezit na nejnutné&jSi postupy.

Figyelmeztetés: Ez a termék ftalatot tartalmaz. Bizonyitott tény, hogy a gyégykezelések kdzbeni ftalatnak
valo kitettség arthat a gyermekeknek, ezen belil a terhes és a szoptato anyak gyermekeinek. A termék
alkalmazasa nem jelent magas ftalat-expozicios rizikét, azonban megel6zé intézkedésként a termék
hasznalatat kizarélag alapvetéen szikseges beavatkozasokra kell korlatozni.

Opozorilo: Ta izdelek vsebuje ftalat. Obstajajo podatki, da lahko pri medicinskih postopkih delovanje ftalata
Skodi otrokom, tudi plodu nosecih Zensk ali dojenim dojen¢kom. Uporaba tega izdelka ne predstavlja visokega
tveganja za izpostavitev ftalatu, vendar pa kot previdnostni ukrep njegovo uporabo omejite na nujne posege.

Bridinajums: Saja izstradajuma ir ftalats. Ir pieejama informacija, ka, veicot mediciniskas proceduras, ftalata
iedarbiba var kaitét bérniem, ka arf topoSo maminu bérniniem un Zidogam maminam. Sa izstradajuma
lietoana nerada lielu ftalata iedarbibas risku, tadu piesardzibas nolika to vajadzétu izmantot tikai batiskam
proceddram.

Hoiatus: See toode sisaldab ftalaati. On andmeid, et meditsiiniliste protseduuride puhul voib ftalaadi toime olla
kahjulik lastele, rasedate naiste veel stindimata lastele vdi rinnapiimaga toidetavatele imikutele. Selle toote
kasutamisel ei teki ohtu puutuda ftalaadiga kokku suures ulatuses, kuid selle kasutamist tuleks siiski piirata
vaid hadavajalike protseduuridega.

Mpegynpexaexue: To3n NpoaykT cbabpxa dranaru. Vima ceegeHus 3a ToBa, Ye pranatute, oTaenswmuTe

ce o Bpeme Ha MeAMLMHCKV NpoLeaypu, MoraT Aa OkassaT HeraTMBHO Bb3AEeNCTBIE BbpXy Aeua, a Cbluo
Taka 1 BbpXy Mriofa rno Bpeme Ha GpeMEHHOCTTa 1 BbpXy KbpMadeTa. /13nonssaHeTo Ha TO3M NPOAYKT He
npeacTaBnsiBa BUCOK PUCK OT €KCMo3nLMs Ha doTanart, Ho kaTo npeanasHa Msipka, U3nonasaHeTo My TpsibBa fa
6bJe orpaHM4YeHo [0 OCHOBHUTE MPOLenypU.

Upozorenje: Ovaj proizvod sadrzi ftalat. Postoje podaci da prilikom obavljanja medicinskih procedura, ftalat
moze da ima $tetni uticaj na decu, plodove trudnih Zena ili odojéad. Upotreba ovog proizvoda ne predstavlja
visokorizi¢no izlaganje ftalatu, ali ipak radi predostroZnosti potrebno je njegovu upotrebu ograniciti na osnovne
zahvate.

Upozornenie: Tento produkt obsahuje ftalaty. Existuju dokazy naznacujuce, Ze vystavenie ftalatom pri
lekarskych zakrokoch moéze poskodit deti vratane deti tehotnych alebo dojéiacich Zien. Pouzivanie tohto
vyrobku nepredstavuje vysokeé riziko vystavenia ftalatom, avSak ako preventivne opatrenie by sa jeho
pouzivanie malo obmedzit na nevyhnutné postupy.

Dikkat: Bu Uriin fitalat igermektedir. Tibbi girisimler sirasinda gergeklesen fitalat temasinin, gebe ve emziren
kadinlarin gocuklari da dahil olmak tizere, gocuklara zarar verebilecegini dustndiren veriler bulunmaktadir.
Bu uruiniin kullaniimasi yiksek bir fitalat ile temas riski tasimaz, ancak koruyucu bir énlem olarak bu Grinin
kullanimi hayati girigsimlerle sinirli tutulmahdir.

B ARETR)VEEFRRLTWEY, 742/ VR £ 2/N\B, iR HILB\DEZENRESN VT I AR
ﬁﬁb‘7'§l)b@’\®mﬂgﬁg%§kﬂ$?6%®? IHVERBAD FHFRELCABEGLEICDIMERZREL

% BOEAR- TR, AUEE R ETEL PR FRET o E LY, a%ﬂﬁi&ﬁ}ﬁﬁﬂ%
2 Yoo BRI G T RAOR B AR W BB i B ARy, AR TR O TR e A ™ o o R B % IR
4
4 ME_FEE, AABETEREETHRENR_PRET G E e, B REEREY
£ 3 o BRAARE®RBARTABEMMR T om e AR, 8015 A TR0 A & oy (R JEZ IR
s

Adyall ol Jalodl 81,41 JUbT 3 § Le JULVL piy o oSae el plasia] o 3Ll SR oymal] o OS] sy MM s g5 gkl 1 2 s
Ayl Olbasdl s dalusin] pathy O cam (s Sy U3 e MR Jlo 5 st s gsion Y guiih 1 plasi]

C EC | REP
UAB Intersurgical
6

3 9 Arnioniy g. 60, Pabradé,
LT-18170, Lithuania

£

E- Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
nNi=NYVNuUil ‘o . . . . . .
COMPLETE RESPIRATORY SYSTEMS T:+44 (0)118 9656 300 info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Ireland Espafia Nederland Sverige Poccus South Africa o Canada
T: +353 (0)1 697 8540 T:+34 916657315  T:+31(0)413 243860 T:+46 08514 30 600 T: +7 495 7716809 T:+27 (0)11 444 7968 T: +886 4 2380 5430 T: +1 905-319-6500

ie .com nl i icalse  info@i o i k 3
France Portugal Belgi&/Belgique Danmark Ceska Republika FE Pilipinas Colombia
T:+33(0)1 48 76 7230 T:+351219108550  T:+325 2456991 T: 44528608000  T:+420272011814  T:+B651960817000  T: +63 2820 4124 T:+57 17425161

ir gical.pt i i com i ical.ph gical.com
Deutschland Italia Luxembourg Lietuva B& USA Australia
T: +49 (0)2241 25600 T: +39 0535 20836 T. +325 2450001 T: +370 387 66611 'r +90 2164688828 T 61 (0)3 6863 4359 T: +1 800 828 9633 T: +61(0)2 8048 3300

it m

Distributed in the USA by Intersurglcal Incorporated, 6757 Kinne St., East Syracuse, NY 13057
T: (800) 828-9633 F: (315) 451-3696 support@intersurgicalinc.com www.intersurgical.com 9915 Issue 8 JS 10.23




	2741_mdu
	9915_mdu

