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en 15mm 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 warn-
ings 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

When used in Critical Care: To deliver and remove respiratory gases to and
from a patient via a breathing system comprised of tubing and connectors.
When used in Anaesthesia: To deliver and remove anaesthetic and res-
piratory 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 between the ventilator or the
anaesthetic machine, and the patient airway connection. The product
should only be used on a single patient up to a maximum of 7 days. The
breathing system may be provided in Flextube™, Compact™ extendable
and Smoothbore tubing.

Contraindications

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

Product Use:

The product is intended for a maximum of 7 days use with a variety

of anaesthetic and ventilator equipment meeting international taper
standards. The start of use is defined from the first connection to the
equipment. Use in the acute and non-acute environment under the
supervision of suitably or appropriately qualified medical personnel.
The breathing system is safe for use with atmospheric gases: N,0, O,
and CO,; anaesthetic agents: isoflurane, sevoflurane, desflurane and
other comparable volatile agents.

Patient Category

The range of 15mm breathing systems are suitable for use on all pae-
diatric patients with intended delivered tidal volumes of 50ml < 300ml.
Connect the breathing system

Attach the breathing system limb’s to the inspiratory and expiratory
ports of the ventilator or anaesthetic machine using a push and twist
action (fig.1).

Remove any red dust cap from the Y-Piece of the breathing system.
Perform pre-use checks as recommended by the equipment manufacturer.
Attach the Y-Piece to the patient interface.

Accessories:

Where the 15mm breathing system is supplied with additional com-
ponents the clinician should assess any potential impact upon the pa-
tient’s respiratory function, and be aware of the subsequent increased
resistance to flow, compressible volume and weight of the product.
When the ventilator and anaesthetic machine parameters are set, any
impact that the internal volume and resistance to flow of the device
may have upon the effectiveness of the prescribed 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 configuration)

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

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

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

Monitoring lines (if included in the configuration)

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

1. Prior to attachment, check that all breathing system 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. Connect/disconnect the tapered connections of the breathing system
to the tapered connection of the ventilator and/or respiratory equipment
using a push and twist action (fig.1).

4. Following attachment the breathing system must be checked for
leaks and occlusions prior to use and that all connections are secure.
5. When setting ventilator parameters consider any impact that the in-
ternal volume of the breathing system and accessories may have upon
the effectiveness of the prescribed ventilation. The clinician should
assess this on an individual patient basis.

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

In-Use Check

The system should be changed if visibly contaminated or if resistance
to flow increases.

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

1. This system is not suitable for use with flammable anaesthetic agents.
2. Monitor the breathing system throughout use and replace if increased
resistance or contamination occurs.

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

4. Following use, the product must be disposed of in accordance with
local hospital, infection control in line with the local healthcare, hygiene
and waste disposal protocols and regulations.

5. Perform a self-test of the equipment after full assembly of the breath-
ing system and associated accessories before use on each patient.

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

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

8. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.

9. Ventilator accuracy can be affected by use of a gas driven nebuliser.
10. 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.

11. Breathing systems, their parts and accessories are validated for use
with specific ventilators and anaesthesia machines. Incompatible parts
can result in degraded performance. The responsible organisation is re-
sponsible for ensuring the compatibility of the ventilator or anaesthesia
machine and all of the parts used to connect to the patient before use.
12. Use of this breathing system with equipment not compliant with appro-
priate International Standards can result in degraded performance. Prior
to use, consult the respective documentation and instructions for use of all
connected devices, or combination of devices to ensure compatibility.

13. Presence or absence of Phthalates is indicated on the individual
product labelling.

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

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

Caution

1. The breathing system is only to be used under medical supervision
by suitably or appropriately qualified medical personnel.

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

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

4. 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

Store out of direct sunlight.

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

Environmental Operating Conditions: Performance verified at room/
ambient temperature at sea level.

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.

WARNING Ensure that the breathing system technical and perfor-
mance data are appropriate to the intended patient and treatment.
Patient ventilation and vital signs should be monitored. Please refer to
product label for full information.

Appropriate standards

This product complies with relevant requirements of the following
standards:

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

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

« ISO 80601-2-13: Particular requirements for basic safety and essen-
tial performance of an anaesthetic workstation

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Critical Care Ventilators



fr 15mm Circuit de respiration

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 acces-
sible a tous les utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles sur demande.
REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi & disposition de tous

les utilisateurs, a chaque point d'utilisation du produit. Ce mode d’emploi
contient des informations importantes pour une utilisation sdre 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-res-
pect des avertissements, mises en garde et instructions peut entrainer

des blessures graves ou le déces du patient. Incidents graves a signaler
conformément aux réglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : Une indication d’ AVERTISSEMENT fournit des infor-
mations importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si
elle n'est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.
MISE EN GARDE : Une indication de MISE EN GARDE fournit des infor-
mations importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si
elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des blessures légéres ou modérées.
Usage prévu

Pour une utilisation en soins intensifs : Pour administrer et éliminer les

gaz respiratoires d’un patient par I'intermédiaire d’un systéme respiratoire
composé de tubes et de raccords.

Pour une utilisation en anesthésie : Pour administrer et éliminer les gaz
anesthésiques et respiratoires d’un patient par I'intermédiaire d’un systeme
respiratoire composé de tubes et de raccords.

Utilisateur prévu

Utilisation reservée au personnel soignant qualifié.

Indications

Le systéme respiratoire doit étre connecté entre le ventilateur ou I'appareil
d'anesthésie et le raccord des voies respiratoires du patient. Le produit ne
doit étre utilisé que sur un seul patient pendant un maximum de 7 jours. Le
circuit respiratoire peut étre fourni en Flextube™, en Compact™ Extensible
et en Intérieur Lisse (Smoothbore).

Contre-indications

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

Utilisation du dispositif :

Le produit est destiné a une utilisation maximale de 7 jours avec plusieurs
anesthésiques et équipements de ventilation conformes aux normes inter-
nationales en matiére de raccordement conique. Le début d'utilisation est
défini par la premiére connexion & I'équipement. Utilisation en milieu hospi-
talier pour soins actifs et de longue durée sous la supervision d’un personnel
médical diment qualifié. Le circuit respiratoire peut étre utilisé sans danger
avec les gaz atmosphériques : N,O, O, et CO, ; anesthésiques : isoflurane,
sevoflurane, desflurane et autres ageths volatils comparables.

Catégorie de patients

La gamme de systémes respiratoires 15 mm convient & tous les patients pé-
diatriques pour lesquels le volume courant administré est & 50ml < 300 ml.
Branchement du systéme respiratoire

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

Retirez le capuchon anti-poussiére rouge de la piece en Y du systéme respiratoire.
Effectuez les vérifications avant utilisation recommandées par le fabricant
de I'équipement.

Fixez la piece en Y a l'interface patient.

Accessoires :

Lorsque le systeme respiratoire 15 mm est fourni avec des composants
supplémentaires, le clinicien doit évaluer tout impact potentiel sur la
fonction respiratoire du patient et avoir conscience de l'influence de ces
composants sur 'augmentation de la résistance a I'écoulement, le volume
compressible et le poids du produit.

Lorsque les paramétres du ventilateur et de I'appareil d'anesthésie sont
réglés, tout impact que le volume interne et la résistance a I'écoulement

du dispositif peuvent avoir sur I'efficacité de la ventilation indiquée doit étre
évalue par le clinicien pour chaque patient.

Piéges a eau et filtres respiratoires, HME, HMEF (si inclus dans la configuration)
Suivez les instructions du mode d’ empI0| individuel fourni.

Ballons réservoirs (si inclus dans la configuration)

1. Assurez-vous que le ballon réservoir est solidement fixé au systéme
respiratoire en poussant et tournant.

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

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

Lignes de monitorage (si inclus dans la configuration)

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

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

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

3. Branchez/Débranchez les raccords coniques du systéme respiratoire au
raccord conique du ventilateur et/ou de I'appareil respiratoire en poussant
dessus tout en les faisant tourner (fig.1).

4. Apres la fixation, le systéme respiratoire doivent étre contrélés pour véri-
fier 'absence de fuites et d’obstructions avant I'utilisation et pour s’assurer
que toutes les connexions sont bien fixées.

5. Lors du réglage des paramétres du ventilateur, tenez compte de tout impact
que le volume interne du systéme respiratoire et des accessoires peuvent avoir

sur l'efficacité de la ventilation indiquée. Le clinicien doit évaluer au cas par cas.
6. Vérifiez que le capuchon de l'orifice ou I'accessoire est solidement fixé
pour éviter les fuites.

Vérification pendant I'utilisation

Le circuit respiratoire doit étre changé si visiblement contaminé ou si la
résistance au débit augmente.

Surveillez les paramétres cliniques du patient pendant le traitement.
Avertissement

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

2. Surveillez le systeme respiratoire pendant toute son utilisation et rempla-
cez-le en cas de résistance accrue ou de contamination.

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

4. Aprés utilisation, le produit doit &tre éliminé conformément aux régles de
I'hopital local en matiére de prévention des infections en phase avec les
réglementations et protocoles locaux dans le domaine des soins de santé,
d’hygiene et d’élimination des déchets.

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

6. Avant utilisation, consultez la documentation et le mode d’emploi correspon-
dant & 'ensemble des dispositifs ou combinaisons de dispositifs connectés.

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

8. Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement et la rupture du dispositif.
9. La précision du ventilateur peut étre affectée par ['utilisation d’'un nébuliseur a gaz.
10. 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. Effectuez un autotest du ventilateur (ou de
I'appareil d'anesthésie) apres I'assemblage complet du systéme respiratoire
et de tous les dispositifs raccordés avant utilisation sur chaque patient.

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

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

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

13. La présence ou 'absence de phtalates est indiquée sur I'étiquette de
chaque produit.

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

15. Si une prise luer est comprise dans le systéme, elle est exclusivement
destinée a étre utilisée pour le monitorage des gaz respiratoires et anesthé-
siques. Le cas échéant, vérifier que le capuchon est solidement fixé pour évi-
ter toute fuite involontaire lorsque le port n'est pas utilisé. Ne pas introduire
de gaz ou de liquides par le biais d’'une mauvaise connexion du port Luer
Lock car cela peut entrainer des blessures graves pour le patient.
Avertissement

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

2. Pour éviter toute contamination, le dispositif doit rester emballé jusqu’a ce
qu'il soit prét a I'emploi. N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé.
3. Lors de la connexion ou déconnexion du circuit respiratoire, maintenir le
raccord et exercer une action pousser-tourner.

4. Lorsque le systeme respiratoire n’est pas utilisé, le raccord du patient
changé pour chaque patient doit étre protégé par le bouchon anti-poussiere
rouge fourni pour éviter toute contamination.

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

Pression de fonctionnement : <60 cmH,0

Conditions de stockage

Conservez a I'abri de la lumiére directe du soleil.

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

Conditions environnementales de fonctionnement : performances vérifiées
a température ambiante au niveau de la mer.

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

Remarque. La longueur indiquée dans la description du produit sur
I'étiquette du produit désigne la longueur de fonctionnement minimale de
I'appareil respiratoire. La longueur totale du systeme 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 respira-
toire (1), la tolérance (C) et les données de résistance au débit (R).
AVERTISSEMENT Assurez-vous que les données techniques et les perfor-
mances du systéme respiratoire sont adaptées au patient et au traitement prévus.
La ventilation du patient et ses signes vitaux doivent étre surveillés. Veuillez
consulter I'étiquette du produit pour de plus amples renseignements.
Normes applicables

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

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

raccords males et femelles

«1SO 80601-2-13 : Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles d'une station de travail d’anesthésie

«BS EN ISO 80601-2-12 : Ventilateurs pour soins intensifs MEE



de 15mm Beatmungssystem
Die Gebrauchsanweisung (Instructions for use, IFU) wird nicht fir jeden Artikel
einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Ge-
brauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer
zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.
HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte
und Benutzer. Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen
fiir die sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese Gebrauchsan-
weisung vollstandig durch, einschlieRlich Warn- und Vorsichtshinweisen,
bevor Sie dieses Produkt verwenden. Die Nichtbeachtung von Warn-,
Vorsichts- und Anwendungshinweisen konnte beim Patienten zu einer
schweren Verletzung oder sogar zum Tod fiihren. Schwerwiegende Vorfalle
sind gemaR den értlichen Vorschriften zu melden.

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

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

Bei Verwendung in der Intensivmedizin: Zu- und Abfiihrung von Atemgasen
zu/von einem Patienten Uber ein Beatmungssystem aus Schlauchen und
Verbindungsstiicken.

Bei Verwendung in der Anasthesie: Zu- und Abfiihrung von Anésthesie-
und Atemgasen zu/von einem Patienten Uber ein Beatmungssystem aus
Schlauchen und Verbindungsstiicken.

Vorgesehene Anwender. Zur Verwendung durch qualifiziertes medizini-
sches Fachpersonal.

Indikationen. Das Beatmungssystem ist zwischen dem Beatmungs- oder
Anasthesiegerat und dem Atemwegsanschluss des Patienten zu installie-
ren. Das Produkt nur an einem Patienten und fiir maximal 7 Tage verwen-
det werden. Das Beatmungssystem kann mit Flextube™-, erweiterbaren
Compact™- und Smoothbore-Schlauchen bereitgestellt werden.
Kontraindikationen. Das Produkt ist nicht mit Geraten zu verwenden,

die nicht den internationalen Standards fiir konische Kegelverbindungen
entsprechen.

Produktanwendung:

Das Produkt ist fir eine maximale Anwendungsdauer von 7 Tagen mit
verschiedenen Anasthesie- und Beatmungsgeréaten vorgesehen, die den
internationalen Standards fiir konische Kegelverbindungen entsprechen.
Der Start der Verwendung gilt ab der ersten Verbindung mit dem Equip-
ment. Es ist zu verwenden in akuten und nicht akuten Situationen unter
der Aufsicht von angemessen qualifiziertem medizinischem Fachpersonal.
Das Beatmungssystem ist fiir die Verwendung mit atmosphéarischen Gasen
sicher: N,O, O, und CO,; Anésthetika: Isofluran, Sevofluran, Desfluran und
andere verglelchbare fluchtlge Stoffe.

Patientenkategorie

Die 15-mm-Beatmungssystem eignen sich fur den Einsatz bei padiatrischen
Patienten mit einem zuzufiihrenden Tidalvolumen von 50ml < 300 ml.

Das Beatmungssystem anschliefen

Befestigen Sie die Schlauche des Beatmungssystems durch eine Driick-
und Drehbewegung an den Inspirations- und Exspirationsanschliissen

des Beatmungs- oder Anasthesiegerats (Abb. 1). Entfernen Sie die rote
Kappe vom Y-Stiick des Beatmungssystems. Fihren Sie Vorabkontrollen
geman den Empfehlungen des Geréateherstellers durch. Befestigen Sie das
Y-Stiick an der Patientenschnittstelle.

Zubehérteile:

Sofern das 15-mm-Beatmungssystem mit zusatzlichen Komponenten gelie-
fert wird, sollte der Arzt alle méglichen Auswirkungen auf die Atemfunktion
des Patienten sorgfaltig priifen und sich (iber die daraus resultierende
Erhohung des Stromungswiderstands, des kompressiblen Volumens und
des Produktgewichts im Klaren sein.

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

Wasserfallen und Atemfllter HMEs, HMEFs (falls in der Konfi

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

Uberpriifung wéhrend der Verwendung. Das System sollte bei sichtbarer
Kontamination oder bei steigendem Flow-Widerstand gewechselt werden. Uber-
wachen Sie die klinischen Parameter des Patienten wahrend der Verwendung.
Warnun

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

2. Uberwachen Sie das Beatmungssystem wéhrend des gesamten Ge-
brauchs und ersetzen Sie es bei Auftreten eines erhéhten Widerstands
oder einer Kontamination.

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

4. Das Produkt muss nach dem Gebrauch gemal den regionalen Kranken-
hausrichtlinien, Vorgaben zur Infektionskontrolle und in Ubereinstimmun
mit regionalen Hygiene- und Abfallentsorgungsprotokollen und -vorschriften
entsorgt werden.

5. Fiihren Sie nach dem vollstandigen Zusammenbau des Atemsystems
und des entsprechenden Zubehdrs einen Selbsttest durch, bevor Sie das
System an einem Patienten verwenden.

6. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehdrige Dokumentation sowie die
Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Gerate bzw. Geratekombi-
nationen durch.

7. Die Schlduche diirfen nicht gedehnt, abgeschnitten oder veréndert werden.
8. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts fiihren.
9. Die Genauigkeit des Beatmungsgeréts kann durch den Einsatz eines
?asbetnebenen Verneblers beeintrachtigt werden.

0. Das Hinzufiigen von Aufsétzen oder anderen Geraten zum Beatmungssys-
tem kann den Druckgradienten (iber das Beatmungssystem hinweg verandern
und die Leistung des Beatmungsgeréts beeintrachtigen. Fiihren Sie nach dem
vollstandigen Zusammenbau des Beatmungssystems und aller angeschlosse-
nen Gerate einen Selbsttest des Beatmungsgerats (oder des Anésthesiege-
réts) durch, bevor Sie das System an einem Patienten verwenden.

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

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

13. Aus der jeweiligen Produktkennzeichnung geht hervor, ob Phthalate
enthalten sind oder nicht.

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

15. Wenn ein Luer-Port-Anschluss im System enthalten ist, dient er aus-
schlieRlich der Uberwachung von Atem- und Narkosegasen Stellen Sie ge-
gebenenfalls sicher, dass die Kappe fest sitzt, um versehentliche Leckagen
bei Nichtverwendung des Anschlusses zu vermeiden. Fiihren Sie keine
Gase oder Fliissigkeiten iiber den Fehlanschluss des Luer-Lock-Anschlus-
ses zu, da dies zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Achtung

1. Das Beatmungssystem ist nur unter arztlicher Aufsicht durch angemes-
sen qualifiziertes medizinisches Fachpersonal zu verwenden.

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

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

4. Wenn das Beatmungssystem nicht in Gebrauch ist, sollte der Patienten-
anschluss, fiir jeden Patienten gewechselt wird, mit der roten Staubkappe
vor Kontamination,\?eschutzt werden.

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

Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils bereltgestellten IFUs.
Reservoirbeutel (falls in der Konfiguration enthalten,

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

2. Berlicksichtigen Sie die Auswirkungen einer erhéhten Compliance des
Reservoirbeutels bei Durchfiihrung der verordneten Beatmung.

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

Uberwachungsleitungen (falls in der Konfiguration enthalten)
Uberwachungsleitungen stellen mittels Luer-Lock-Anschluss eine leckagefreie
Verbindung zwischen dem Beatmungssystem und einem Uberwachungsgerat
fiir Atem-/Anasthesiegas her. Die Verbindung sollte vor der Verwendung tber-
prift werden. Die Leitung sollte Uberpriift werden, um sicherzustellen, dass
sie frei von Knicken ist und eine geeignete Verbindung ermdglicht.
Uberprifung vor der Verwendung

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

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

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

4. Nach der Befestigung miissen das Atemsystem vor dem Einsatz auf
Undichtigkeiten und Verstopfungen tberprift werden. Es ist sicherzustellen,
dass alle Verbindungen fest und sicher sitzen.

5. Beriicksichtigen Sie bei der Einstellung der Parameter des Beatmungs-
geréts alle Auswirkungen, die das Innenvolumen des Beatmungssystems
und der Zubehérteile auf die Wirksamkeit der verordneten Beatmung haben
konnte. Der Arzt sollte diese Beurteilung am einzelnen Patienten vornehmen.

Arbeitsdruck: <60 cmH,0

Lagerungsbedingungen

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Empfohlene Lagerung bei
Raumtemperatur fiir die Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.
Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb: Leistung verifiziert bei Raum-/
Umgebungstemperatur auf Meeresniveau.

Entsorgung. Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung
mit den regionalen Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur Infek-
tionskontrolle und zur Entsorgung von klinischen Abfallen entsorgt werden.
Hinweis. Die in der Produktbeschreibung auf dem Produktetikett angege-
bene Lange bezeichnet die minimale Arbeitsldnge des Beatmungssystems.
Die volle Lange des Beatmungssystems wird im Abschnitt

»Technische Daten* des Produktetiketts angegeben.

Technische Daten und Leistungsangaben

Siehe Schema des Produktetiketts fiir Daten zur vollen Lénge des Be-
atmungssystems (1), Konformitét (C) und Stromungswiderstand (R).
WARNUNG Stellen Sie sicher, dass die technischen und Leistungsdaten des Be-
atmungssystems dem vorgesehenen Patienten und der Behandlung entsprechen.
Die Beatmung des Patienten und seine Vitalparameter sollten uberwacht
werden. Ausflihrliche Informationen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.
Entsprechende Normen

Dieses Produkt erfiillt die einschlagigen Anforderungen der folgenden Normen:
* BS EN ISO 5367: Anésthesie- und Beatmungsausriistung. Atemsets und
Verbindungsstiicke

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

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

« BS EN ISO 80601-2-12: Medizinische elektrische Gerate — Beatmungs-
geréte fir die Intensivpflege



es 15mm Circuito respiratorio

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

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios
del producto. Estas instrucciones contienen informacion importante para
el uso seguro del producto. Antes de usarlo, lea estas instrucciones de
uso en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones. Si no se
siguen correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones,
pueden producirse lesiones graves o la muerte del paciente. Los inci-
dentes graves deben notificarse de acuerdo con la normativa local.
ADVERTENCIA: Una declaracion de ADVERTENCIA proporciona
informacién importante sobre una situacién potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la muerte.
PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona infor-
macién importante sobre una situacién potencialmente peligrosa que,
de no evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.

Uso previsto

Cuando se utiliza en cuidados intensivos: para la administracion y
eliminacion de gases respiratorios a y desde un paciente a través de
un circuito respiratorio compuesto de tubuladuras y conectores.
Cuando se utiliza en anestesia: para la administracion y eliminacion de
gases anestésicos y respiratorios a y desde un paciente a través de un
circuito respiratorio compuesto de tubuladuras y conectores.

Usuario previsto

Para uso exclusivo por parte de personal médico formado.
Indicaciones

El circuito respiratorio debe estar conectado entre el respirador o la ma-
quina de anestesia y la conexion de las vias respiratorias del paciente.
El producto solo debe usarse en un solo paciente hasta un maximo de
7 dias. El circuito respiratorio podra ser suministrado con tubuladura
Flextube™, extensible Compact™ o alma lisa (Smoothbore).
Contraindicaciones

No utilizar con equipos que no cumplan con las normas internaciona-
les de conexion conica.

Uso del producto:

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

La gama de circuitos respiratorios de 15 mm es adecuada para su uso
en todos los pacientes pediatrico con la administracion de un volumen
tidal previsto 50ml < 300 ml.

Conexion del circuito respiratorio

Conecte los ramales del circuito respiratorio a los puertos inspiratorio y
espiratorio del respirador o maquina de anestesia mediante una accion
de empuijar y girar (fig.1).

Retire el tapon de seguridad rojo de la pieza en Y del circuito respiratorio.
Realice las comprobaciones previas al uso recomendadas por el fabri-
cante del equipo. Conecte la pieza en Y a la interfaz para el paciente.
Accesorios:

Cuando el circuito respiratorio de 15 mm se suministra con accesorios
adicionales, el facultativo debe evaluar cualquier posible impacto en

la funcion respiratoria del paciente y ser consciente del aumento de la
resistencia al flujo, el volumen comprimible y el peso del producto.
Cuando se ajustan los parametros del respirador y de la maquina de
anestesia, se debe evaluar individualmente en cada paciente cualquier
impacto que el volumen interno y la resistencia al flujo del dispositivo
puedan tener sobre la eficacia de la ventilacion prescrita.

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

Siga las instrucciones de las instrucciones de uso correspondientes.
Balones reservorio (si estan incluidos en la configuracion)

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

2. Considere el efecto de una mayor distensibilidad del balon reservo-
rio en la ventilacién prescrita.

3. El balon reservorio permite la ventilacién manual y ofrece una indi-
cacion visual de la frecuencia y profundidad de la respiracion.

Lineas de monitorizacion (si estan incluidas en la configuracion)
Las lineas de monitorizacién proporcionan una conexion sin fugas
entre el circuito respiratorio y un monitor de gas respiratorio/anestésico
a través de un conector luer lock. La 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, compruebe que todos los componentes del
circuito respiratorio estén libres de obstrucciones o cuerpos extrafios y
que haya una via respiratoria permeable.

2. Antes de conectar el circuito respiratorio entre el equipo y el pacien-
te, retire el tapon rojo de seguridad.

3. Conecte/desconecte las conexiones conicas del circuito respiratorio
a la conexion conica del respirador o del equipo respiratorio mediante
una accion de empujar y girar (fig.1)

4. Después de la instalacion, el circuito respiratorio se deben revisar
para detectar fugas y oclusiones antes de su uso y asegurarse de que
todas las conexiones estén bien seguras.

5. Al ajustar los parametros del ventilador, tenga en cuenta cualquier
efecto que pueda tener el volumen interno del circuito respiratorio y los
accesorios en la eficacia de la ventilacion prescrita. El facultativo debe
evaluar esto de forma individual para cada paciente.

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

Comprobacién durante el uso

El circuito respiratorio debe cambiarse si se observa contaminacién o
si aumenta la resistencia al flujo.

Controle los parametros clinicos del paciente durante el tratamiento.
Advertencia

1. Este circuito no es adecuado para su uso con agentes anestésicos
inflamables.

2. Vigile el circuito respiratorio durante todo el uso y reemplacelo si se
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 comprobacién previa al uso.

4. Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo
conforme a los protocolos y las normativas locales y del hospital de
higiene, control de infecciones y eliminacion de residuos.

5. Realice un test de fugas del equipo después de efectuar el montaje
completo del circuito respiratorio y de los accesorios asociados, antes
de su uso en cada paciente.

6. Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones de

uso correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la
combinacion de dispositivos.

7. No estire, corte ni reconfigure las tubuladuras.

8. La limpieza puede provocar el mal funcionamiento y la rotura del dispositivo.
9. La precision del respirador puede verse afectada si se utiliza un
nebulizador accionado por gas.

10. Afadir accesorios u otros dispositivos al circuito respiratorio puede
cambiar el gradiente de presion en todo el circuito respiratorio y afectar
negativamente al rendimiento del respirador. Realice una prueba
inicial del respirador (o del equipo de anestesia) después de efectuar
el montaje completo del circuito respiratorio y de todos los dispositivos
conectados, antes de su uso en cada paciente.

11. El circuito respiratorio, sus piezas y accesorios estan validados
para su uso con respiradores y equipos de anestesia especificos. Las
piezas incompatibles pueden provocar una disminucion del rendimien-
to. La organizacion responsable debe garantizar la compatibilidad del
respirador o equipo de anestesia y de todas las piezas utilizadas para
conectar al paciente antes de su uso.

12. El uso de este circuito respiratorio con equipos que no cumplan
con la normas internacionales correspondientes puede reducir el rendi-
miento. Antes de utilizarlo, consulte la documentacién y las instruccio-
nes de uso correspondientes de todos los dispositivos conectados, o
de una combinacion de dispositivos, para garantizar la compatibilidad.
13. La presencia o ausencia de ftalatos se indica en el etiquetado de
cada producto.

14. Consulte el etiquetado individual de cada producto para determinar la
presencia o ausencia de ftalatos.

15. Si se incluye un conector con puerto luer en el circuito, es para uso
exclusivo de monitorizacion de los gases respiratorios y anestésicos.
Si procede, para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté
utilizandose, compruebe que el tapén esté bien cerrado. No introduzca
gases ni quuidos a través de la conexion incorrecta del puerto luer
lock, ya que esto podria causar lesiones graves al paciente.
Precaucion

1. El circuito respiratorio solo se debe utilizar bajo supervisiéon médica
por personal médico adecuado o debidamente cualificado.

2. Para evitar la contaminacion, el producto debera permanecer envasado has-
ta que esté listo para su uso. No utilice el producto si el embalaje esta dafiado.
3. Cuando conecte o desconecte el circuito, sujete el conector y realice
una accién de empujar y girar.

4. Cuando el circuito respiratorio no esta en uso, la conexion del pa-
ciente que se cambia para cada paciente debe protegerse con el tapén
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.

Presion de trabajo: <60 cm H,0

Condiciones de almacenamiento

Almacenar fuera de la luz solar directa.

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

Condiciones ambientales de funcionamiento: rendimiento verificado a
temperatura ambiente a nivel del mar.

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

Nota. La longitud indicada en la descripcion del producto en la etiqueta
del producto indica la longitud minima de trabajo del circuito respirato-
rio. La longitud total del circuito respiratorio se muestra en la seccién
de datos técnicos de la etiqueta del producto.

Datos técnicos y de rendimiento

Consulte el esquema de la etiqueta del producto para conocer la lon-
gitud completa del circuito respiratorio (L), el cumplimiento normativo
(AV/AP) y los datos de resistencia al flujo (RTF).

ADVERTENCIA Asegtrese de que los datos técnicos y de rendimiento del cir-
cuito respiratorio sean adecuados para el paciente y el tratamiento previstos.
Se deben controlar la ventilacion y las constantes vitales del paciente.
Consulte la etiqueta del producto para obtener toda la informacion.
Normativas aplicables

Este producto cumple con los requisitos pertinentes de las siguientes
normativas:

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

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

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

« BS EN ISO 80601-2-12: Respiradores para cuidados intensivos
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As instrugdes de utilizagdo nao sdo fornecidas individualmente. Ape-
nas é fornecida uma coépia das instrugdes de utilizagdo por caixa, pelo
que devem ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.
Copias extra disoniveis mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os utiliza-
dores do produto. Estas instrugdes contém informagdes importantes
para a utilizagdo segura do produto. Leia estas instrugdes de utilizagdo
na integra, 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 atencéo, podera provocar ferimentos graves
ou a morte do doente. Incidentes graves devem ser reportados de
acordo com a regulamentagao local.

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

Quando utilizado para cuidados intensivos: fornecer e remover gases
respiratérios a e de doentes através de um sistema respiratério com-
posto por tubos e conectores.

Quando utilizado para anestesia: fornecer e remover gases anestési-
cos e respiratorios a e de doentes através de um sistema respiratério
composto por tubos e conectores.

Utilizador previsto

Para utilizagdo por parte de pessoal médico qualificado.

Indicagbes

O sistema respiratério devera estabelecer uma ligagéo entre o ventila-
dor ou a maquina de anestesia e as vias aéreas do doente. O produto
apenas devera ser utilizado num Unico doente até um maximo de 7
dias. O Sistema respiratério pode ser disponibilizado em Flextube™,
Compact™ extensivel e Tubo Interior Liso (Smoothbore).
Contraindicactes

Nao utilize com equipamentos que ndo cumpram as normas interna-
cionais de ligagao conica.

Utilizacao do produto:

O produto destina-se a um maximo de 7 dias de utilizagdo numa
variedade de equipamentos anestésicos e ventiladores que cumpram as
normas internacionais de ligagdo cénica. O inicio da utilizagéo é defeni-
da desde a primeira conecgédo ao equipamento. Utilizar em ambiente ur-
gente e ndo urgente sob a supervisao de pessoal médico adequada ou
devidamente qualificado. O sistema respiratério é seguro para utilizagao
com gases atmosfericos: N,0, O, e CO,; agentes anestésicos: isoflura-
no, sevoflurano, desflurano’e outros agentes volateis semelhantes.
Categorla de doentes

A gama de sistemas respiratorios de 15 mm é adequada para
utilizacdo em todos os doentes pediatricos com volumes correntes
administrados previstos 50ml < 300 ml.

Ligacédo do sistema respiratério

Fixe o membro do sistema respiratério nos pérticos inspiratorio e expi-
ratério do ventilador ou da maquina de anestesia, utilizando uma agao
de presséo e rotagao (fig. 1). Remova qualquer tampa vermelha de
proteg&o contra o p6 a partir da peca em «Y» do sistema respiratoério.
Efetue verificagdes antes da utilizagao, conforme recomendado pelo
fabricante do equipamento. Ligue a peca em «Y» a interface do doente.
Acessorios:

Quando o sistema respiratorio de 15 mm ¢é fornecido com componentes
adicionais, o médico devera avaliar o potencial impacto na fungéo respi-
ratéria do doente e estar ciente do subsequente aumento da resisténcia
ao fluxo, do volume compressivel e do peso do produto. Quando os
parametros do ventilador e da maquina de anestesia forem configura-
dos, qualquer impacto que o volume interno e a resisténcia ao fluxo do
dispositivo possam ter na eficacia da ventilagdo prescrita devera ser
avaliado pelo médico de forma individual, com base no doente.
Separadores de agua e filtros respiratérios, HME, HMEF (se
incluidos na configuragao)

Siga as instrugdes fornecidas nas instrugdes de utilizagéo individuais.
Sacos reservatorios (se incluidos na configuragao)

1. Certifique-se de que o saco reservatério fica devidamente ligado ao
sistema respiratorio através de uma agao de presséo e rotagéo.

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

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

Linhas de monitorizagao (se incluidos na configuragao)

As linhas de monitorizagado permitem uma ligagdo sem fugas entre

o sistema respiratério e um monitor de gas respiratério/anestésico
através de um encaixe «luer lock». A ligagdo deve ser verificada

antes da utilizagdo. A linha deve ser verificada para confirmar que ndo
apresenta dobras e que existe um percurso visivel.

Verificagao antes da utilizagao

1. Antes de efetuar a ligagdo, confirme que todos os componentes do
sistema respiratorio estéo livres de obstrugdes ou corpos estranhos e
que existe um percurso visivel.

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

3. Ligue/desligue as ligacbes conicas do sistemas respiratorio a liga-
¢ao conica do ventilador e/ou do equlf)amento respiratério, utilizando
uma agdo de presséo e rotagao (fig

4. Apos a ligagao e antes da utlllzacao devera verificar se o sistema
respiratério e todos os acessodrios possuem fugas ou oclusdes e se as
ligagdes estao seguras.

5. Ao configurar os parametros de ventilador, tenha em consideragéo
qualquer impacto que o volume interno do sistema respiratorio e dos
acessorios possa ter na eficacia da ventilagdo prescrita. O médico

devera avaliar isto de forma individual, com base no doente.

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

Verificagdo durante a utilizagao

O Sistema deve ser mudado se visivelmente contaminado ou se a
resistencia ao caudal aumente. Monitorize os parametros clinicos do
doente durante o tratamento.

Aviso

1. Este sistema n&o é adequado para utilizagdo com agentes anesté-
sicos inflamaveis.

2. Monitorize o sistema respiratério durante a respetiva utilizagéo e
substitua-o em caso de aumento da resisténcia ou contaminagéo.

3. Consulte as diretrizes do fabricante do equipamento quanto as defi-
nicdes da maquina e aos requisitos de verificacdo antes da utilizagao.
4. Apos a sua utilizagéo, deve eliminar o produto em conformida-

de com os regulamentos de controlo de infegdes e eliminagéo de
residuos do seu hospital, de acordo com os protocolos e regulamentos
locais de salde, higiene e eliminagao de residuos.

5. Efetue um autoteste ao equipamento ap6s a montagem completa do
sistema respiratério e dos acessorios associados, antes da respetiva
utilizagdo no doente.

6. Antes da utilizagdo, consulte a documentag@o respetiva e as instrugdes de
utilizagao de todos os dispositivos ligados ou combinagéo de dispositivos.

7. Nao estenda, corte ou reconfigure os tubos.

8. Alimpeza pode levar ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.
9. A precisao do ventilador pode ser afetada pela utilizagéo de um
nebulizador acionado por gas.

10. A adig@o 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 maquina de anestesia) apds a montagem
completa do sistema respiratério e de todos os dispositivos ligados,
antes da respetiva utilizagdo em cada doente.

11. Os sistemas respiratorios, as suas pegas e 0s seus acessorios es-
téo validados para utilizagdo em ventiladores e maquinas de anestesia
especificos. As pegas incompativeis podem resultar num desempenho
inferior. Cabe a organizagédo responsavel assegurar a compatibilidade
do ventilador ou da maquina de anestesia e de todas as pegas utiliza-
das para ligagdo ao doente antes da utilizag&o.

12. A utilizagado deste sistema respiratério com equipamentos que

ndo se encontrem em conformidade com as normas internacionais
aplicaveis pode resultar num desempenho inferior. Antes da utilizagéo,
consulte a documentacéo respetiva e as instru¢des de utilizagdo de
todos os dispositivos ligados ou da combinagado de dispositivos a fim
de assegurar a compatibilidade.

13. A presenga ou auséncia de ftalatos € indicada nas etiquetas de cada produto.
14. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informagdes
quando a presenga ou auséncia de ftalatos.

15. Se no sistema estiver incluido um conector luer port, este é exclu-
sivamente para utilizagdo na monitorizagédo de gases respiratérios e
anestésicos. Se aplicavel, verifique se a tampa esta devidamente ligada
para evitar fugas acidentais quando o poértico nédo estiver a ser utilizado.
Néo introduza gases ou liquidos através da ligagdo errada do Luer Lock,
uma vez que tal resultaria em ferimentos graves para o doente.
Cuidado

1. O sistema respiratério s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica
por pessoal médico adequada ou devidamente qualificado.

2. Para evitar a contaminagao, o produto devera permanecer emba-
lado até estar pronto a utilizar. Nao utilize o produto se a embalagem
estiver danificada.

3. Quando conectar ou desconectar o sistema, posicionar o conector
pressionar e rodar.

4. Quando o sistema respiratério ndo estd a ser utilizado, a ligagéo do
doente, alterada para cada doente, devera ser protegida pela tampa
vermelha de prote¢ao contra o p6 fornecida para evitar a contaminagéo.
PARA OS EUA: Rx Only: Alei federal restringe a venda deste dispositivo a
ou por ordem de um médico.

Pressédo de funcionamento: <60 cmH,0

Condicdes de armazenamento. Armazénar afastado de luz solar direta.
Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente durante o perio-
do de vida util indicado do produto. Condigdes ambientais de funcionamen-
to: Desempenho verificado a temperatura ambiente ao nivel do mar.
Eliminagao. Apos a sua utilizagéo, deve eliminar o produto de acordo
com os regulamentos de controlo de infe¢des e eliminagéo de resi-
duos do seu hospital.

Nota. O comprimento mencionado na descri¢do da etiqueta do
produto indica o comprimento minimo de funcionamento do sistema
respiratério. O comprimento total do sistema respiratério € indicado na
secgao de dados técnicos da etiqueta do produto.

Dados técnicos e de desempenho. Consulte o esquema da etiqueta
do produto para aceder aos dados de comprimento total (1), compla-
céncia (C) e resisténcia ao fluxo (R) do sistema respiratorio.

AVISO Certifique-se de que os dados técnicos e de desempenho do
sistema respiratorio séo apropriados para o doente e para o tratamento
pretendido. A ventilagdo do doente e os sinais vitais devem ser monitoriza-
dos. Consulte a etiqueta do produto para obter informagdes detalhadas.
Normas apropriadas

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

« BS EN ISO 5367: Equipamentos de anestesia e respiragdo. Conjun-
tos e tubos de respiracdo

« BS EN ISO 5356-1: Equipamentos de anestesia e respiragdo. Conec-
tores conicos. Cones e entradas

« ISO 80601-2-13: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de uma estagao de trabalho de anestesia

« BS EN ISO 80601-2-12: Equipamento médico elétrico — Ventiladores
de cuidados intensivos
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Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni
per I'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola e devono pertanto
essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori. Su
richiesta sono disponibili copie aggiuntive.

NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto
e a tutti gli utenti. Queste istruzioni contengono informazioni importanti
per l'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere
attentamente le presenti istruzioni per 'uso, comprese le avvertenze

e le precauzioni. La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni

e istruzioni pud causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi
incidenti devono essere segnalati secondo le normative locali.
AVVERTENZA: un messaggio di AVVERTENZA fornisce importanti
informazioni riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa che,
se non viene evitata, puo causare lesioni gravi o decesso.
PRECAUZIONI: una PRECAUZIONE fornisce importanti informazioni
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata,
puo causare lesioni lievi o moderate.

Uso previsto

Utilizzo in terapia intensiva: per somministrare e rimuovere i gas respi-
ratori a e da un paziente tramite un circuito di ventilazione composto
da tubi e connettori.

Utilizzo per anestesia: per somministrare e rimuovere i gas anestetici
e respiratori a e da un paziente attraverso un circuito di ventilazione
composto da tubi e connettori.

Utenti previsti

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
Indicazioni

Il circuito di ventilazione deve essere collegato tra il ventilatore o la
macchina per anestesia e il connettore delle vie aeree del paziente.

Il prodotto deve essere utilizzato su un solo paziente per un massimo
di 7 giorni. Il sistema per respirazione puo essere fornito con circuito
Flextube™, Compact™ estensibile o Smoothbore.

Controindicazioni

Non utilizzare con apparecchiature non conformi agli standard interna-
zionali per i connettori conici.

Uso del prodotto

Il prodotto & destinato a essere utilizzato per un massimo di 7 giorni con
una varieta di anestetici e apparecchiature di ventilazione conformi agli
standard internazionali per i connettori conici. L'inizio del periodo d’'uso
corrisponde alla prima connessione all’apparecchiatura. Utilizzare in
contesti con pazienti acuti e non acuti sotto la supervisione di personale
medico adeguatamente qualificato. Il sistema respiratorio & sicuro per
I'impiego con gas atmosferici: N,O, O, e CO, e con gli agenti anestetici:
isoflurano, sevoflurano, desflurano e altri agentl volatili analoghi.
Categorie di pazienti

La gamma di circuiti di ventilazione da 15 mm e adatta a essere utilizzata
su tutti i pazienti pediatrico con volume corrente previsto 50ml < 300 ml.
Collegamento del circuito di ventilazione

Collegare la branca del circuito di ventilazione alle porte inspiratorie ed
espiratorie del ventilatore o della macchina per anestesia spingendo e
ruotando il connettore (fig. 1).

Rimuovere I'eventuale cappuccio rosso antipolvere dal raccordo a Y
del circuito di ventilazione. Eseguire i controlli preliminari come racco-
mandato dal produttore dell’apparecchiatura.

Collegare il raccordo a Y all'interfaccia paziente.

Accessori

Nel caso in cui il circuito di ventilazione da 15 mm venga fornito con
componenti aggiuntivi, il medico deve valutare qualsiasi potenziale
impatto sulla funzionalita respiratoria del paziente ed essere
consapevole della maggiore resistenza al flusso generata, del volume
comprimibile e del peso del prodotto.

Quando si impostano i parametri del ventilatore e della macchina per
anestesia, il medico deve valutare qualsiasi potenziale impatto che volu-
me interno e resistenza al flusso del dispositivo possono avere sull’effica-
cia della ventilazione in base alle caratteristiche del singolo paziente.
Raccogli-condensa e filtri respiratori, HME, HMEF (se inclusi nella
configurazione)

Seguire le istruzioni riportate nelle specifiche istruzioni per I'uso fornite.
Sacche serbatoio (se inclusi nella configurazione)

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

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

3. La sacca serbatoio consente di utilizzare la ventilazione manuale e forni-
sce un’indicazione visiva della frequenza e dell'intensita della respirazione.
Linee di monitoraggio (se inclusi nella configurazione)

Le linee di monitoraggio forniscono un collegamento senza perdite tra il
circuito di ventilazione e un monitor dei gas respiratori/anestetici tramite un
raccordo luer lock. Il collegamento deve essere controllato prima dell'uso.
Controllare che la linea non sia piegata/schiacciata e che il percorso sia libero.
Controllo preliminare

1. Prima di collegare il circuito, verificare che tutti i componenti del
circuito di ventilazione siano privi di ostruzioni o corpi estranei e che vi
sia un percorso libero.

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

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

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

5. Quando si impostano i parametri del ventilatore tenere conto dell’e-
ventuale impatto del volume interno del circuito di ventilazione e degli

accessori sull’efficacia della ventilazione prescritta. || medico deve
valutarlo in base al singolo paziente.

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

CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L'USO

Il sistema deve essere sostituito qualora visibilmente contaminato o
qualora la resistenza al flusso aumenta.

Monitorare i parametri clinici del paziente durante il trattamento.
Avvertenze

1. Questo sistema non & adatto all'uso con agenti anestetici infiammabili.
2. Monitorare il circuito di ventilazione durante I'uso e sostituirlo in caso
di aumento della resistenza o contaminazione.

3. Per le impostazioni della macchina e i requisiti dei controlli prelimina-
ri, fare riferimento alle linee guida del produttore dell’apparecchiatura.
4. Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita con i proto-
colli e le normative locali e le prassi della struttura ospedaliera in materia
di igiene sanitaria, controllo delle infezioni e smaltimento dei rifiuti.

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

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

7. Non tendere, tagliare o riconfigurare i tubi.

8. La pulizia pud causare malfunzionamenti e guasti dell'apparecchio.
9. La precisione del ventilatore puo essere influenzata dall’'uso di un
nebulizzatore a gas.

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

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

12. L'utilizzo di questo circuito di ventilazione con ventilatori non
conformi agli standard internazionali di riferimento pu6 determinare un
deterioramento delle prestazioni. Prima dell’'uso, consultare la
documentazione e le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi (0 combina-
zioni di dispositivi) collegati per verificare la compatibilita.

13. La presenza o I'assenza di ftalati € indicata sull'etichetta del
singolo prodotto.

14. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per verificare I'eventuale
presenza di ftalati.

15. Qualora nel circuito sia incluso un connettore di porta luer, esso &
per l'uso esclusivo del monitoraggio dei gas respiratori e anestetici. Si
procede, para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté
utilizdndose, compruebe que la tapa esté bien acoplada. No introduzca
gases ni liquidos a través de la conexion incorrecta del puerto luer
lock, ya que esto podria causar lesiones graves al paciente.
Precauzioni

1. Utilizzare il circuito di ventilazione esclusivamente sotto la supervi-
sione di personale medico adeguatamente qualificato.

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

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

4. Per evitare contaminazioni, quando non si utilizza il circuito respi-
ratorio proteggere il connettore lato paziente con il cappuccio rosso in
dotazione e sostituire il connettore per ogni paziente.

PER GLI STATI UNITI: Rx Only: la legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
Pressione di lavoro: <60 cmH

Condizioni di conservazione. éonservare al riparo dalla luce diretta
del sole. Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la
durata di validita indicata del prodotto. Condizioni operative ambientali:
Prestazioni verificate a temperatura ambiente al livello del mare.
Smaltimento. Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in confor-
mita alle norme locali per il controllo delle infezioni ospedaliere e lo
smaltimento dei rifiuti.

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

Data tecnici e prestazionali

Vedere lo schema sull’etichetta del prodotto per i dati relativi alla
lunghezza totale del circuito di ventilazione (1), alla compliance (C) e
alla resistenza al flusso (R).

AVVERTENZA: verificare che i dati tecnici e prestazionali del circuito
di ventilazione siano adeguati per il paziente e il trattamento da som-
ministrare. Monitorare la ventilazione del paziente e i segni vitali. Per
informazioni complete, consultare I'etichetta del prodotto.

Standard applicabili

Questo prodotto € conforme ai requisiti pertinenti delle seguenti norme:
« BS EN ISO 5367: Apparecchiature per anestesia e ventilazione
polmonare. Tubo e set per ventilazione

« BS EN ISO 5356-1: Apparecchiature per anestesia e ventilazione
polmonare. Raccordi conici. Raccordi maschi e femmine

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

« BS EN ISO 80601-2-12: ventilatori MEE per terapia intensiva



nl 15mm Beademingssysteem

De gebruiksaanwijzing wordt niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat
slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing, zodat deze op een
plek moeten worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers.
Meer exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Voorzie alle productlocaties en gebruikers van de instruc-
ties. Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige
gebruik van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing voorafgaand aan
het gebruik van het product volledig door, inclusief de waarschuwingen.
Als de waarschuwingen en instructies niet in acht worden genomen, kan
dit ernstig letsel of de dood van de patiént tot gevolg hebben. Ernstige
incidenten moeten worden gemeld volgens de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke infor-
matie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt
vermeden, tot de dood of ernstig letsel kan leiden.

PAS OP: Een PAS OP geeft belangrijke informatie over een mogelijk
gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden, tot licht of
matig letsel kan leiden.

Beoogd gebruik

Bij gebruik op de Intensieve Care: Het toedienen en verwijderen van
respiratoire gassen aan en van een patiént via een beademingssys-
teem dat bestaat uit slangen en connectoren.

Bij gebruik voor anesthesie: Voor het toedienen en verwijderen van
anesthesiegassen en respiratoire gassen aan en van een patiént via
een beademingssysteem dat bestaat uit slangen en connectoren.
Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

Indicaties

Het beademingssysteem moet worden aangesloten tussen de ventilator
of het anesthesietoestel en de luchtwegconnectie aan de patiéntzijde.

Het product slechts bij één patiént worden gebruikt tot een maximum van
7 dagen. Het beademingssysteem kan worden geleverd met Flextube™,
Compact™ uitrekbarbare en Smoothbore slangen.

Contra-indicaties

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

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor gebruik met verschillende anesthesie- en ven-
tilatie-apparatuur die voldoet aan internationale conische 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 en niet-acute omgeving onder toezicht van voldoende
gekwalificeerd medisch personeel. Het beademingssysteem is veilig te
gebruiken met atmosferische gassen: N,O, O, en CO,; middelen voor
anesthesie, isofluraan, sevofluraan, desfluraan en andere vergelijkbare
vluchtige stoffen.

Patiéntencategorie

Het assortiment beademingssystemen van 15 mm is geschikt voor
gebruik bij alle pedlatnsch patiénten met een beoogde longinhoud van
50 ml < 300 ml

Het beademingssysteem aansluiten

Bevestig de buis van het beademingssysteem aan de invoer- en
uitvoerpoorten van de ventilator of het anesthesietoestel door middel
van een drukkende en draaiende beweging (fig.1)

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

Wanneer het beademingssysteem van 15mm 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, dode ruimte
en gewicht van het product.

Wanneer de parameters van de ventilator en het anesthesietoestel zijn
ingesteld, moet de eventuele invloed dat het interne volume en de flow
weerstand van het apparaat kunnen hebben op de effectiviteit van de
voorgeschreven beademing, door de arts per patiént worden beoordeeld.
Vochtvangers en beademingsfilters, HME's en HMEF's (indien
inbegrepen in de configuratie)

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

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

2. Houd rekening met de gevolgen van een grotere capaciteit van de
beademingsballon bij de devoorgeschreven ventilatie.

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

Monitorlijnen zorgen voor een lekvrije verbinding tussen het beademings-
systeem en een ademhalings-/anesthesiegasmonitor via een luer lock
aansluiting. De aansluiting moet voor gebruik worden gecontroleerd. De
leiding moet worden gecontroleerd om te bevestigen dat deze niet geknikt is
en dat er een open verbinding is.

Controle vooér gebruik

1. Controleer voor de bevestiging of alle onderdelen van het beade-
mingssysteem vrij zijn van obstakels of vreemde voorwerpen of er een
open/vrije luchtweg is.

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

3. Sluit de conische aansluitingen van het beademingssysteem aan op of
koppel deze los van de conische aansluiting van de ventilator en/of be-
ademingsapparatuur door middel van een druk- en draaibeweging (fig.1).
4. Na de bevestiging moeten het beademingssysteem voor gebruik
worden gecontroleerd op lekken en blokkades. Controleer ook of alle
verbindingen goed vastzitten.

5. Houd bij het instellen van de ventilatorparameters rekening met de
invloed die het interne volume van het beademingssysteem en de ac-
cessoires kunnen hebben op de effectiviteit van de voorgeschrevenven-

tilatie. ventilatie. De arts dient dit per individuele patiént te beoordelen.
6. Controleer of de poortkap of het accessoire goed vast zit om lekk-
age te voorkomen.
Controle tijdens het gebruik
Het systeem moet worden vervangen bij zichtbare verontreiniging of
als de weerstand toeneemt.
Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de behandeling.
Waarschuwing
1. Dit systeem is niet geschikt voor gebruik met ontvlambare anesthesiemiddelen.
2. Controleer het ademhalingssysteem tijdens het gebruik en vervang
het indien er een verhoogde weerstand of verontreiniging optreedt.
3. Raadpleeg de richtlijnen van de fabrikant van de apparatuur voor het
instellen van de machine en de vereiste controles véor gebruik.
4. Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding en afvalver-
werking van het ziekenhuis en de plaatselijke richtlijnen en protocollen
op het gebied van gezondheidszorg, hygiéne en afvalverwerking.
5. Voer een zelftest van de apparatuur uit na volledige setup van het beade-
mingssysteem en debijbehorende accessoires voor gebruik bij elke patiént.
6. Raadpleeg voorafgaand aan het gebruik de betreffende documentatie en
instructies van alle aangesloten apparaten of combinatie van apparaten.
7. De slang niet uitrekken, doorsnijden of herconfigureren.
8. Reiniging kan ertoe leiden dat het apparaat storingen gaat vertonen
of stukgaat.
9. De nauwkeurigheid van de ventilator kan worden beinvloed door het
gebruik van een door gasaangedreven vernevelaar.
10. Het toevoegen van hulpstukken of andere apparaten aan het
beademingssysteem kan de dedrukgradiént over het beademingssys-
teem veranderen en de prestaties van de ventilator negatief beinvioe-
den. Voer voor gebruik bij een patiént een zelftest van de ventilator (of
het anesthesietoestel) uit na volledige montage van het beademings-
systeem en de bijbehorende apparaten.
11. Beademingssystemen en diens onderdelen en accessoires zijn
gevalideerd voor gebruik met specifieke ventilatoren en anesthesieap-
paratuur. Incompatibele onderdelen kunnen leiden tot
verminderde prestaties. De verantwoordelijke organisatie is verant-
woordelijk voor het waarborgen van de compatibiliteit van de ventilator
of het anesthesietoestel en alle onderdelen die worden gebruikt om het
apparaat voor gebruik op de patiént aan te sluiten.
12. Het gebruik van dit beademingssysteem met toestellen die niet
voldoen aan internationale normen, kan leiden tot verminderde pres-
taties. Raadpleeg voor gebruik de respectievelijke documentatie en
gebruiksaanwijzing van alle aangesloten apparaten of combinaties van
apparaten om compatibiliteit te garanderen.
13. Aanwezigheid of afwezigheid van ftalaten wordt vermeld op de
individuele productetiketten.
14. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aanwezigheid of
afwezigheid van ftalaten.
15. Als er een luer lock aansluiting in het systeem is opgenomen, is
deze uitsluitend bedoeld voor het monitoren van beademings- en anes-
thesiegassen. Controleer indien nodig of de dop goed is bevestigd om
onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poort niet in gebruik is.
Voer geen gassen of vloeistoffen in via de verkeerde aansluiting van de
luerlock-poort, omdat dit kan leiden tot ernstig letsel voor de patiént.
Pas op
1. Het beademingssysteem mag alleen onder medisch toezicht worden
gebruikt door gekwalificeerd medisch personeel.
2. Om besmetting te voorkomen, moet het product verpakt blijven tot
het klaar is voor gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd is.
3. Wanneer u het systeem aansluit of loskoppelt, houdt dan de connec-
tor vast en gebruikt een ‘push & twist’ beweging.
4. Wanneer het beademingssysteem niet wordt gebruikt, moet de pati-
entverbinding voor elke patiént wordt gewijzigd, worden afgeschermd
door de meegeleverde rode stofkap om besmetting te voorkomen.
VOOR DE VS: Rx Only: De federale wetgeving beperkt dit apparaat tot
de verkoop door of op voorschrift van een arts.
Werkdruk: <60 cmH,O
Opslagomstandigheden. Buiten direct zonlicht bewaren. Aanbevolen
opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven houdbaarheidster-
mun van het product.

mgevingsomstandigheden: Prestaties geverifieerd bij kamertempera-
tuu r/omgevingstemperatuur op zeeniveau.
Verwijdering. Na gebruik moet het product worden afgevoerd in over-
eenstemming met de plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding
en afvalverwerking van het ziekenhuis.
Opmerking. De lengte die in de productbeschrijving op het productlabel
wordt vermeld, geeft de minimale werklengte van het beademingssys-
teem aan. De volledige lengte van het beademingssysteem wordt aan-
gegeven in het gedeelte met technische gegevens op het productlabel.
Technische gegevens en prestatiegegevens
Zie het schema van het productlabel voor gegevens over de volledige leng-
te van het beademingssysteem (I), naleving (C) en stromingsweerstand (R).
WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de technische gegevens en
prestatiegegevens van het beademingssysteem geschikt zijn voor de
beoogde patiént en behandeling.
De beademing van de patiént en de vitale functies moeten worden
bewaakt. Zie het productlabel voor volledige informatie.
Passende normen
Dit product voldoet aan de relevante eisen van de volgende normen:
+ BS EN ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparaten. Beade-
mingsslang- en sets
«BS EN ISO 5356-1: Anesthesie- en beademingsapparaten. Kegelvormige
aansluitingen. Kegels en contactdozen
« ISO 80601-2-13: Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en de
essentiéle prestaties een anesthesie werkstation
« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Intensive care ventilatoren



no 15mm Respirator Slangesystem

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

MERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder og bru-
kere. Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk
av produktet. Les den i sin helhet, advarsler og forsiktighetsregler
inkludert, for produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler
og instruksjoner ikke falges, kan det fare til alvorlig personskade eller
ded for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til
lokale forskrifter.

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

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

Tiltenkt bruk

Nar den brukes i intensivbehandling: Tilfere og fjerne respirasjons-
gasser til og fra en pasient via et respirasjonssystem bestaende av
slanger og koblinger.

Nar den brukes ved anestesi: Tilfgre og fierne anestesi- og respira-
sjonsgasser til og fra en pasient via et respirasjonssystem bestaende
av slanger og koblinger.

Tiltenkt bruker

Skal brukes av kvalifisert medisinsk personell.

Indikasjoner

Respirasjonssystemet skal kobles mellom ventilatoren eller aneste-
simaskinen og pasientens luftveier. Skal produktet bare brukes pa
én pasient i maksimum 7 dager. Slangesystemet kan tilbys som slett
bayelig slange, utrekkbar slange og som Smoothbore.
Kontraindikasjoner

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

Produktets bruk:

Produktet er tiltenkt for bruk i maksimum 7 dager med en rekke

ulike anestesimaskiner og ventilatorer som oppfyller internasjonale
standarder for lekkasjesikre kontakter. Starten av bruk er definert fra
forste tilkobling til utstyret. Brukes i akutte og ikke-akutte miljeer 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

Serien med 15 mm respirasjonssystemer egner seg for bruk hos alle
barn pasienter med tiltenkte leverte tidevolumer pa 50ml < 300 ml.
Koble sammen respirasjonssystemet

Fest respirasjonssystemets ledd til inspirasjons- og ekspirasjonspor-
tene pa ventilatoren eller anestesimaskinen ved a trykke det pa og vri
rundt (fig.1).

Fjern eventuell rad stovkappe fra Y-stykket pa respirasjonssystemet.
Utfer kontrollene fgr bruk som anbefales av utstyrsprodusenten.

Fest Y-stykket til pasientgrensesnittet.

Tilbehgr:

| tilfelle det 15 mm respirasjonssystemet leveres med tilleggskom-
ponenter ma legen vurdere en eventuell innvirkning de kan ha pa
pasientens respirasjonsevne og veere klar over den pafelgende okte
luftstremsmotstanden, kompresjonsvolumet og produktets vekt.

Nar parameterne for ventilatoren og anestesimaskinen er angitt, skal
legen for hver enkelt pasient vurdere om apparatets interne volum og
luftstremsmotstand kan virke inn pa den foreskrevne ventileringen.
Vannlaser og pustefiltre, varme- og fuktvekslere og varme- og
fuktvekslerfiltre (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)

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

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

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

3. Reservoirbag gjer det mulig med manuell ventilering og gir en
visuell indikasjon pa respirasjonsraten og -dybden.
Monitoreringsslange (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)
Overvakningsslanger gir en lekkasjefri kobling mellom respira-
sjonssystemet og en respirasjons-/anestesigassmonitor via en Luer
Lock-kobling. Koblingen ma kontrolleres fgr bruk.

Slangen ma kontrolleres for & sikre at den ikke er beyd, og at luftvei-
en er apen.

Kontroll fer bruk

1. Fer du setter den pa, ma du kontrollere at alle komponentene i
respirasjonssystemet er frie for eventuelle fremmedlegemer, ikke er
blokkerte og at det er en apen luftvei.

2. Fjern eventuell rad stevkappe far du kobler respirasjonssystemet til
mellom utstyret og pasienten.

3. Koble/frakoble de lekkasjesikre koblingene pa respirasjonssys-
temet til den lekkasjesikre koblingen pa ventilatoren og/eller respira-
sjonsutstyret ved a trykke dem pa og vri (fig.1).

4. Deretter ma respirasjonssystemet kontrolleres for lekkasjer og tilstop-
ninger for bruk. Og det ma kontrolleres at alle koblingene sitter godt.

5. Nar du angir parametere for ventilatoren, mé du ta hensyn til en even-
tuell innvirkning det interne volumet til respirasjonssystemet og tilbehar
kan ha pa effektiviteten til den foreskrevne ventileringen. Legen ma
vurdere dette for hver enkelt pasient.

6. Kontroller at et eventuelt portdeksel eller tilbeher sitter godt fast, for
a forhindre lekkasje.
Kontroll under bruk
Slangesystemet ma skiftes om det er synlig kontaminert eller om
flowmotstand gker.
Overvak pasientens kliniske parametere under behandlingen.
Advarsel
1. Dette systemet egner seg ikke for bruk med brennbare anestesimidler.
2. Overvak respirasjonssystemet under bruk, og bytt det ut hvis det
oppstar gkt motstand eller kontaminering.
3. Se retningslinjene fra produsenten av utstyret for a fa informasjon
om maskininnstillinger og krav til kontroller fgr bruk.
4. Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar med infeksjonskon-
troll ved det lokale sykehuset og avfallshandteringsprotokoller og
-regelverk.
5. Utfer en selvtest av utstyret etter at hele respirasjonssystemet og
eventuelt tilbehgr er koblet sammen, fgr bruk pa hver pasient.
6. For bruk ma du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle
tilkoblede enheter eller kombinasjoner av enheter.
7. Ikke strekk, klipp eller utfgr en ny konfigurasjon av slangesystemet.
8. Rengjering kan fere til feil pa enheten og lekkasje.
9. Nayaktigheten til ventilatoren kan pavirkes ved bruk av en gassdre-
vet nebulisator.
10. Hvis du fester tilbeher eller andre apparater pa respirasjonssys-
temet, kan det endre trykkgradienten for hele respirasjonssystemet og
pavirke ventilatorens ytelse negativt. Utfor en selvtest av ventilatoren
(eller anestesimaskinen) etter at respirasjonssystemet og alle appara-
ter er koblet sammen, fer bruk pa hver enkelt pasient.
11. Respirasjonssystemer, tilhgrende deler og tilbehar 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 anestesimaskinen og alle delene
som kobles til pasienten, for bruk.
12. Bruk av dette respirasjonssystemet sammen med utstyr som ikke
overholder aktuelle internasjonale standarder, kan fgre til nedsatt ytelse.
For bruk ma du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for alle til-
koblede enheter eller kombinasjoner av enheter for & sikre kompatibilitet.
13. Et eventuelt innhold av ftalater er angitt pa merkingen til det
enkelte produktet.
14. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om produktet
inneholder ftalater.
15. Hvis en luer-port konnektor er inkludert i systemet, er det for
eksklusiv bruk av overvaking av luftveis-og anestesigasser. Kontroller
ved behov at hetten er forsvarlig festet, for a hindre utilsiktet lekkasje
nar porten ikke er i bruk. Ikke for gasser eller veesker inn via feil
tilkobling av Luer Lock-porten, ettersom dette kan fere til alvorlig
skade pa pasienten.
Forsiktig
1. Respirasjonssystemet skal bare brukes under tilsyn av kvalifisert
medisinsk personell.
2. Produktet skal ikke tas ut av emballasjen fer det er klart il bruk.
Dette er for & unnga kontaminering. Ikke bruk produktet hvis embal-
lasjen er skadet.
3. Ved tilkobling og frakobling; hold connector og trykk og vri.
4. Nar respirasjonssystemet ikke er i bruk, skal pasientkoblingen som
skiftes ut for hver pasient, beskyttes ved hjelp av den rade stavhetten
som fglger med, for & forhindre kontaminering.
FOR USA: Rx Only: Federale lover i USA begrenser dette apparatet til
salg av eller etter ordre fra en lege.
Driftstrykk: <60 cmH,O
Oppbevaringsforhol
Ma ikke oppbevares i direkte sol.
Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lopet den angitte holdbar-
hetsperioden for produktet.
Miljgmessige driftsforhold: Ytelse verifisert ved rom-/omgivelsestem-
peratur pa havniva.
Kassering
Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til infeksjonskontroll ved
ﬁnet Iﬁkale sykehuset og avfallshandteringsregelverk.

erl
Lengden det refereres til i produktbeskrivelsen pa produktmerkin-
gen, er den minste driftslengden pa respirasjonssystemet. Lengden
pa hele respirasjonssystemet vises i avsnittet om tekniske data pa
produktmerkingen.
Tekniske data og ytelsesdata
Se tegning pa produktmerkingen for & finne informasjon om full lengde
pa respirasjonssystemet (I), compliance (C) og motstand mot flow (R).
ADVARSEL Serg for at tekniske data og ytelsesdata er egnet for
tiltenkt pasient og behandling.
Pasientens ventilering og vitale tegn ber overvakes. Se produktmerkin-
gen for & fa fullstendig informasjon.
Egnede standarder
Dette produktet oppfyller relevante krav i felgende standarder:
* BS EN ISO 5367: Anaesthetic and respiratory equipment. Puste-
slange og sett
* BS EN ISO 5356-1: Anaesthetic and respiratory equipment. Koniske
koblingsstykker. Hann- og hunnkoner
« ISO 80601-2-13: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
vesentlig ytelse for anestesiapparater
+ NS-EN ISO 80601-2-12: Medisinsk elektrisk utstyr — ventilatorer for
intensivbehandling



fi 15mm Hengitysletkusto

Kayttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio

kayttéohjeista, joten sitd on sailytettéva kaikkien kayttajien ulottuvilla

olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.

N&ma ohjeet sisaltavat térkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytosta.

Lue ndma kayttdohjeet kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset

ja huomautukset, ennen tdmaén tuotteen kayttéa. Jos varoituksia, huo-

mautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena voi olla potilaan

vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee

raportoida paikallisen saénndston mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUS antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaaralli-

sesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman,

jos sita ei valteta.

HUOMIO: HUOMIO antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta

tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja, jos

sita ei valteta.

Kayttotarkoitus

Tehohoidossa kaytettdessa: hengityskaasujen vienti ja poisto potilaasta

letku- ja Iutlnjarjestelman vélityksella.

Anestesian aikana kayts an ja hengityskaasujen

vienti ja poisto pot|laasta letku- ja liitinjarjestelman valityksella.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttaja

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiloston kayttoon.

Kayttoaiheet

Hengitysjarjestelma on liitettava ventilaattorin tai anestesiakoneen

ja potilaan ilmatielitannan valiin. Saa kayttaa yhdella potilaalla enin-

taan 7 paivan ajan. Hengityssysteemi voidaan toimittaa Flextube™

letkulla,laajennettavalla Compact™ letkulla tai Smoothbore letkulla.

Vasta-aiheet

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

vélisten kartioliitinstandardien vaatimuksia.

Tuotteen kaytto:

Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivaa kestavaan kayttoon erilaisten

anestesiakoneiden ja ventilaattorien kanssa, jotka tayttavat kartio-

liittimia koskevien kansainvalisten standardien vaatimukset. Kayton

aloitus on méaritelty alkavaksi ensimmaisesté yhdistémisesta

laitteeseen. Kayttoon akuuttihoitoympaéristdissa ja muissa hoitotilan-

teissa asianmukaisesti koulutetun hoitohenkilékunnan valvonnassa.

Hengnysletkustoa on turvallista kayttéa ilmakehan kaasujen kanssa:
N,O, O, ja CO, seké anestesia-aineista isofluraanin, sevofluraanin,

désflurdanin Ja muiden samankaltaisten haihtuvien aineiden kanssa.

Potilastyyppi

15 mm:n hengitysjarjestelmét sopivat kayttoon kaikilla lapsille, joiden

aiottu annettava kertahengitystilavuus on 50ml < 300 ml.

Hengitysjarjestelman kytkeminen

Liitd hengitysjarjestelman haarat ventilaattorin tai anestesiakoneen

sisdan- ja uloshengitysportteihin painamalla ja kiertamalla (kuva 1).

Poista hengitysjarjestelmén Y-kappaleen punainen pdlysuojus.

Tee kayttoa edeltavat tarkastukset laitevalmistajan suositusten

mukaisesti.

Liitd Y-kappale potilasliitantaan.

Tarvikkeet:

Jos 15 mm:n hengitysjarjestelmén mukana on toimitettu lisdosia,

laakarin on arvioitava niiden mahdollinen vaikutus potilaan hengitys-

toimintaan ja huomioitava niiden aiheuttama virtausvastuksen,

hengityspiirin jaénndstilavuuden ja tuotteen painon kasvu.

Kun ventilaattorin tai anestesiakoneen parametreja méaaritetaan, laaka-

rin on arvioitava laitteen sisaisen tilavuuden ja virtausvastuksen mahdol-

linen vaikutus maaratyn ventilaation tehokkuuteen potilaskohtaisesti.

Vedenerottimet ja hengityssuodattimet, kosteuslampdovaihtimet

(HME), HME-suodattimet (mikali sisaltyvat kokoonpanoon)

Noudata saatavilla olevia erillisia kayttoohjeita.

Siéiliopussit (mikali sisadltyvat kokoonpanoon)

1. Varmista, etta sailiopussi on liitetty tiiviisti hengitysjarjestelmaan

painamalla ja kiertamalla.

2. Huomioi sailidpussin aiheuttaman komplianssin kasvun vaikutus

maarattyyn ventilaatioon.

3. Sailiopussi mahdollistaa manuaalisen ventiloinnin ja hengityksen

nopeuden ja syvyyden visuaalisen seuraamisen.

Valvontalinjat (mikali siséltyvat kokoonpanoon)

Valvontalinjoja kayttamalla hengitysjarjestelmé voidaan liittaa tiiviisti

hengitys- tai anestesiakaasumonitorin luer lock -liitantaan. Liitanta

on tarkistettava ennen kayttéa. Tarkista, ettei linja ole kiertynyt ja etta

se on avoin.

Kayttoa edeltavat tarkastukset

1. Tarkista ennen liittdmista kaikki hengitysjarjestelmat mahdollisten

tukosten ja vierasesineiden varalta ja varmista ilmatien avoimuus.

2. Poista punainen pélysuojus ennen hengitysjarjestelman kytkemis-

ta laitteen ja potilaan valille.

3. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliittimet ventilaattorin ja/tai

hengityslaitteen kartioliitantdihin painamalla ja kiertamalla (kuva 1).

4. Liittamisen jalkeen ja ennen kaytt6a hengitysjarjestelma on tarkastet-

tava vuotojen ja tukosten varalta ja litdntdjen tiiviys on varmistettava.

5. Huomioi ventilaattorin parametreja asetettaessa hengitysjarjes-

telman ja sen tarvikkeiden siséisen tilavuuden mahdollinen vaikutus

maaratyn ventilaation tehokkuuteen. Laékarin on arvioitava tama

vaikutus potilaskohtaisesti.

6. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etté kaikki litantdjen sulkimet ja

tarvikkeet on asennettu tiiviisti.

Kéaytonaikaiset tarkastukset

Letkusto tulee vaihtaa, mikali se on silminnéhden likaantunut tai jos
virtausvastus liséantyy.

Seuraa potilaan kliinisia parametreja hoidon aikana.

Varoitus

1. Jarjestelma ei sovellu kayttdon herkasti syttyvien anestesia-ainei-
den kanssa.

2. Tarkkaile hengitysjarjestelmaa kayton aikana ja vaihda se, jos
virtausvastus kasvaa tai tuote kontaminoituu.

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

4. Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisten terveydenhuollon
hygieniaa ja jatehuoltoa koskevien protokollien ja sairaalan infektion-
torjuntamaaraysten mukaisesti.

5. Tee laitteiston itsetesti koko hengitysjarjestelman ja siihen liittyvien
tarvikkeiden kokoamisen jalkeen aina ennen kayttéa potilaalla.

6. Ennen kayttoa tutustu kaikkia liitettyja laitteita tai laitteiden yhdis-
telmééa koskeviin kayttdoppaisiin ja kayttoohjeisiin.

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

8. Puhdistus voi johtaa vélineen toimintahairioon ja rikkoutumiseen.
9. Kaasukayttéisen sumuttimen kaytté voi vaikuttaa ventilaattorin
tarkkuuteen.

10. Lisavarusteiden tai muiden laitteiden lisddminen hengitysjar-
jestelmaan voi muuttaa jarjestelman painegradienttia ja heikentaa
ventilaattorin suorituskykya. Tee ventilaattorin (tai anestesiakoneen)
itsetesti koko hengitysjarjestelman ja kaikkien siihen liitettyjen laittei-
den kokoamisen jalkeen aina ennen kayttda potilaalla.

11. Hengitysjarjestelmat, niiden osat ja tarvikkeet on validoitu
kayttoon tiettyjen ventilaattorien ja anestesiakoneiden kanssa. Osien
yhteensopimattomuus voi heikentaéa suorituskykya. Kaytosta
vastaava organisaatio on vastuussa ventilaattorin tai anestesiako-
neen ja kaikkien potilaan liittdmiseen kaytettavien osien yhteensopi-
vuuden tarkistamisesta ennen kayttoa.

12. Taman hengitysjarjestelman kaytto sellaisten laitteiden kanssa,
jotka eivat asianmukaisten kansainvélisten standardien mukaisia, voi
heikentaa suorituskykya. Tutustu ennen kayttéa kaikkien liitettyjen
laitteiden tai laiteyhdistelmien asiakirjoihin ja ohjeisiin yhteensopi-
vuuden varmistamiseksi.

13. Yksittaisten tuotteiden pakkausmerkinndista ilmenee, siséltaako
tuote ftalaatteja vai ei.

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

15. Jos systeemissa on luer portti yhdistdja, se on tarkoitettu yksin-
omaan hengitys- ja anestesiakaasujen monitorointiin. Tarkista tarvittaes-
sa, ettd korkki on kunnolla kiinni, jotta estetaan tahattomat vuodot, kun
litantaa ei kayteta. Ala annostele kaasuja tai nesteita luer-lukkoliitdnnan
kautta, silld se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.

Huomio

1. Hengitysjérjestelmé on tarkoitettu kayttoon ainoastaan laaketie-
teellisessa valvonnassa, ja sité saa kayttaa vain asianmukaisesti
koulutettu hoitohenkilokunta.

2. Kontaminaation valttamiseksi tuote on sailytettdva pakkaukses-
saan kayttdonottoon saakka. Ala kayté tuotetta, jos pakkaus on
vaurioitunut.

3. Liitettdessa tai irrotettaessa systeemia, pida kiinni yhdistajasta ja
tyoénna seka kierra.

5. Kun hengitysjarjestelma ei ole kaytossa, potilaiden valilla vaihdet-
tava potilasliitdnta on suojattava jarjestelman mukana toimitetulla
punaisella pélysuojuksella kontaminaation ehkaisemiseksi.

USA: Rx Only: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
|aakareille tai vain ladkarin maarayksesta.

Kéayttopaine: < 60 cmH,0

Varastointiolosuhteet

Sailytettava suojattuna suoralta auringonvalolta.

Suositellaan sailytettédvaksi huoneenlammdssa tuotteessa ilmoitetun
sailyvyysajan.

Ymparistdolosuhteet: Suorituskyky on varmistettu huoneenlammas-
sa merenpinnan tasolla.

Havittaminen. Kayton jalkeen tuote on héavitettava sairaalan
infektiontorjuntaa ja jatteiden havittamista koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Huomautus. Tuotteen etiketissé olevassa tuotteen kuvauksessa
annettu pituus on hengitysjarjestelméan vahimmaispituus. Koko hen-
gitysjarjestelman pituus nakyy tuote-etiketin teknisissé tiedoissa.
Tekniset ja suorituskykytiedot

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

VAROITUS Varmista, ettd hengitysjarjestelméan tekniset tiedot ja
suorituskykytiedot soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitomenetelmalle.
Potilaan hengitysta ja elintoimintoja on seurattava. Katso taydelliset
tiedot tuote-etiketista.

Sovellettavat standardit

Téma tuote noudattaa seuraavien standardien sovellettavia vaatimuksia:
* BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityslaitteet. Hengitysputket ja
-letkut.

+ BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityslaitteet. Kartioliittimet.
Liitinosat

+ 1ISO 80601-2-13: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen
suorituskyky anestesiakoneille

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE: Tehohoitoon tarkoitetut hengityskoneet



sv 15mm Andningssystem

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksan-
visningen tillhandahalls per l1ada och bér darfor forvaras pa en lattillgang-
lig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgéngliga pa begaran.
OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvandare.
Dessa instruktioner innehaller viktig information for saker anvand-

ning av produkten. Lés denna bruksanvisning i sin helhet, inklusive
varningar och férsiktighetsatgarder innan du anvénder denna produkt.
Underlatenhet att korrekt félja varningar, forsiktighetsatgarder och
instruktioner kan leda till allvarlig skada eller dédsfall for patienten.
Allvarliga incidenter ska rapporteras enligt den lokala férordningen.
VARNING: Meddelandet VARNING innehaller viktig information om
en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i
dddsfall eller allvarlig skada.

FORSIKTIGHET: Meddelandet FORSIKTIGHET innehaller viktig
information om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks,
kan resultera i mindre eller mattlig skada.

Avsedd anvandning

Nér det anvands vid intensivvard: Att leverera och avlagsna andnings-
gaser till och fran en patient via ett andningssystem bestaende av
slangar och kopplingar.

Nar det anvands vid anestesi: 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 ska kopplas in mellan respiratorn eller anestesima-
skinen och anslutningen till patientens luftvégar. Far produkten endast
anvandas pa en enda patient, i maximalt 7 dagar. Andningssystemet kan
tillhandahallas i Flextube™-, utdragbar Compact™- och Smoothbore-slang.
Kontraindikationer

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

Anvandning av produkten:

Produkten ar avsedd for hdgst 7 dagars anvandning med en mangd
olika modeller av anestesi- och respiratorutrustningar som uppfyller
internationella standarder for anslutningskopplingar. Definition av start
ar nar forsta anslutning till utrustningen gérs. Anvandning i akuta och
icke-akuta miljoer under éverinseende av lampligt kvalificerad vard-
personal. Andningssystemet ar sakert fér anvandning med rumsluft:
N,O, O, och CO,; anestetika: isofluran, sevofluran, desfluran och
andra liknande ffyktiga amnen.

Patientkategori

Utbudet av 15 mm andningssystem ar lampliga for anvandning pa
alla barn patienter med avsedda levererade tidalvolymer 50ml < 300
ml.Anslut andningssystemet

Satt fast andningssystemets slangar pa respiratorns eller anestesi-
maskinens inandnings- och utandningsportar genom att trycka och
vrida (bild 1). Avlagsna det roda dammskyddet om sadant finns fran
andningssystemets Y-stycke. Innan anvéndning ska de kontroller ut-
féras som rekommenderas av utrustningens tillverkare. Fast Y-stycket
till patientanslutningen.

Tillbehor:

Om 15 mm andningssystemet levereras med ytterligare komponenter
bor lakaren bedéma eventuella effekter pa patientens andningsfunk-
tion, samt vara medveten om det paféljande 6kade flodesmotstandet,
kompressibel volym och produktens vikt.

Nar respiratorns och anestesimaskinens parametrar stélls in bor
lakaren ha i atanke den paverkan som anordningens inre volym och
flodesmotstand kan ha pa den foreskrivna ventilationens effektivitet.
Vattenfallor och andningsfilter, HMEs, HMEFs (om de ingar i
konfigurationen)

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

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

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

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

Monitoreringsslang (om de ingar i konfigurationen)
Monitoreringsslang ger en lackagefri anslutning mellan andnings-
systemet och en ventilator-/anestesigasmonitor via en en luer-lock
koppling. Anslutningen ska kontrolleras innan den anvéands. Monito-
reringsslangen bor kontrolleras for att sakerhetsstalla att den inte har
veck, och att den har fripassage.

Kontroll innan anvéndning

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

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

3. Anslut/koppla bort andningssystemets anslutningar (latt avsmalna-
de/koniska) till respiratorn och/eller andningsutrustningens anslutning
genom att trycka och vrida (bild 1).

4. Efter montering och innan anvandning maste andningssystemet
kontrolleras for lackor och blockeringar, och kontrollera aven att alla
anslutningar ar sakra.

5. Vid installning av respiratorparametrar bor man évervaga vilken
inverkan den inre volymen i andningssystemet och tillbehoren kan ha
pa den foreskrivna behandlingens effekt. Lakaren bor bedéma detta

pa individuell patientbasis.

6. Kontrollera att alla portlock och tillbehér ar ordentligt fastsatta for
att férhindra lackage.

Kontroll under anvéandning

Systemet ska bytas ut om det &r visuellt kontaminerat eller om
flodesmotstandet okar.

Overvaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.
Varning

1. Detta system &r inte Iampligt fér anvandning med brandfarliga anestetika.
2. Overvaka andningssystemet under anvandning och byt ut det om 6kat
motstand eller kontaminering uppstar.

3. Folj utrustningstillverkarens riktlinjer fér maskinens installningar och
krav pa kontroller fére anvandning.

4. Efter anvandning maste den har produkten kasseras i enlighet med
lokala riktlinjer for sjukhus och infektionskontroll och enligt de lokala
vardprotokollen och reglerna for hygien och avfallshantering.

5. Utfor ett sjalvtest av utrustningen nar monteringen av andningssys-
temet och tillhérande tillbehor ar klar, fére anvandning pa varje patient.
6. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och bruksanvis-
ningar for alla anslutna enheter eller kombinationer av enheter.

7. Strack, klipp eller omkonfigurera inte slangen.

8. Rengoring kan leda till enhetsfel och skador.

9. Respiratorns noggrannhet kan paverkas av anvandning av en
gasdriven nebulisator.

10. Om du lagger till tillbehor eller andra enheter i andningssystemet
kan det férandra tryckgradienten éver andningssystemet och paverka
respiratorns utférande negativt. Utfor ett sjalvtest av respiratorn (eller
anestesimaskinen) nar monteringen av andningssystemet och alla
anslutna enheter ar klar, fore anvandning pa varje patient.

11. Andningssystem, inklusive delar och tillbehor, ar validerade for
anvandning med specifika respiratorer och anestesimaskiner. Inkom-
patibla delar kan resultera i forsamrad prestanda. Den

ansvariga organisationen ansvarar for att sékerstélla respiratorns eller
anestesimaskinens kompatibilitet och for alla de delar som anvands
for att ansluta till patienten fére anvandning.

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

13. Forekomst eller franvaro av ftalater anges pa den enskilda
produktens markning.

14. Konsultera individuell produktmérkning for forekomst eller franva-
ro av ftalater.

15. Om en luerport-koppling ingar i systemet, ar den endast avsedd
for évervakning av andnings- och anestesigaser. Kontrollera vid be-
hov att locket ar ordentligt fastsatt for att forhindra oavsiktligt lackage
nar porten inte anvands. For inte in gaser eller vatskor genom en
felaktigt ansluten luerlasport eftersom detta kan leda till allvarlig
skada for patienten.

Forsiktighet

1. Andningssystemet far endast anvandas under medicinsk 6vervakning
av kvalificerad medicinsk personal.

2. For att undvika kontaminering ska produkten forbli forpackad tills
den ar klar for anvandning. Anvand inte produkten om férpackningen
ar skadad.

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

4. Nar andningssystemet inte anvands ska patientanslutningen, som
byts for varje patient, skyddas av det réda dammskyddet som tillhan-
dahalls for att férhindra kontaminering.

FOR USA: Rx Only: Federal lag begrénsar denna enhet till forsalj-
ning av eller pa order av en lakare.

Arbetstryck: <60 cmH,O

Forvaringsforhallanden

Forvaras skyddad fran direkt solljus.

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens
angivna hallbarhetstid.

Miljomassiga driftsférhallanden: Prestanda har verifierats i rums-/
omgivningstemperatur vid havsniva.

Kassering. Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet med
lokala regler for infektionskontroll och avfallshantering fér sjukhus.
Observera. Den langd som héanvisas till i produktbeskrivningen pa
produktetiketten betecknar andningssystemets minsta arbetslangd.
Hela andningssystemets Iangd visas i avsnittet tekniska data pa
produktetiketten.

Tekniska- och prestandadata

Se produktetikettens schema for data om andningssystemets fulla
langd (1), eftergivlighet/compliance (C) och fladesmotstand (R).
VARNING Se till att tekniska data och prestandadata &r lampliga for
den avsedda patienten och behandlingen.

Patientventilation och vitala tecken ska 6vervakas. Pa produktetiket-
ten finns fullstandig information.

Lampliga standarder

Denna produkt uppfyller relevanta krav i foljande standarder:

+ BS SV ISO 5367: Anestesi- och respiratorutrustning. Andningssys-
tem och kopplingar

+ BS SV ISO 5356-1: Anestesi- och respiratorutrustning. Koniska
kopplingar. Koner och uttag

« ISO 80601-2-13: Sarskilda krav pa grundlaggande sakerhet och
funktion fér anestesiarbetsstationer

+ BS SV ISO 80601-2-12: MEE intensivvardsventilatorer



da 15mm Respirationssystem

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

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

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

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

Tilsigtet anvendelse

Nar den anvendes i intensiv pleje: Til at levere og fierne respirati-
ons-gasser til og fra patienten via et respirations-seettet bestaende af
slanger og konnektorer.

Nar den anvendes i anzestesi: For at levere og fjerne anzestesi og respira-
tions-gasser til og fra en patient via et system af slanger og konnektorer.
Tilsigtet bruger

Skal anvendes af kvalificeret medicinsk personale.

Indikationer

Respirations-seettet skal forbindes mellem respiratoren eller anzeste-
siapparatet og patientens luftvejs konnektion. Ber produktet kun anven-
des pa en enkelt patient i op til syv dage. Respirationssaettet kan leveres
| bade Flextube™, Compact™ udtraeksslange og Smoothbore slange.
Kontraindikationer

Anvendes ikke med udstyr, der ikke lever op til internationale stan-
darder for konnektorer.

Anvendelse af produktet:

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

Patientkategori

Sortimentet af 15 mm andedraetsudstyr kan bruges pa alle paedia-
trisk patienter med tilsigtet levering af tidalvolumener 50ml < 300 ml.
Tilslut respirations-saettet

Tilslut respirations-seettets til respiratorens eller anaestesiapparatets in-
spiratoriske og ekspiratoriske porte ved tryk og drej bevaegelse (fig. 1).
Fjern eventuel rad beskyttelseshzette fra Y-stykket pa respirati-
ons-seettet.

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

Tilbehgor:

Nar 15 mm respirations-saet er udstyret med ekstra komponenter, ber
klinikeren vurdere enhver potentiel pavirkning pa patientens respira-
toriske funktion og vaere opmaerksom pa den hertil kommende ggede
modstand pa flowet, kompressionsvolumen og vaegten pa produktet.
Nar parametrene for respiratoren og anaestesi apparatet er indstillet,
skal alle pavirkninger, som den interne volumen og modstanden
mod flowet, som enheden kan have pa den ordinerede ventilation,
vurderes pa individuel patientbasis af klinikeren.

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

Folg instruktionerne i de enkelte brugsvejledninger.

Reservoirposer (hvis inkluderet i konfigurationen)

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

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

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

Monitor slanger (hvis inkluderet i konfigurationen)

Monitor slanger giver en laekage-fri forbindelse mellem respirations-seet-
tet og en respiratorisk/anaestetisk gasmonitor via en luer lock-anordning.
Forbindelsen skal kontrolleres fer brug. Slangen skal kontrolleres for at
tjekke, at den ikke er blokeret,og at der er synlig fri adgang.

Tjek for brug

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

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

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

4. Nar andedraetsudstyret er fastgjort, undersgges for laekager og
okklusioner for brug, og det skal tjekkes, at alle forbindelser er
korrekt fastgjort.

5. Nar respirator parametrene indstilles, skal tages der hensyn til
den indflydelse, som den interne volumen fra respirations-saettet og

tilbeher har pa den foreskrevne ventilations effektivitet. Klinikeren
ber vurdere dette pa individuel patientbasis.

6. Kontrollér, at alle beskyttelseshaetter eller tilbeher er korrekt
monteret for at forhindre laekage.

Kontrol under brug

Respirationsseettet skal skiftes, hvis det er synligt forurenet, eller flowmod-
standen gges. Overvag patientens kliniske parametre under behandling.
Advarsel

1. Systemet er ikke egnet til brug med braendbare anzestesi gasser.
2. Overvag respirations-saettet under hele brug, og udskift det, hvis
der opstar gget modstand eller kontaminering.

3. Tjek producenten af apparaturets retningslinjer for indstilling og
pre-use tjek fer brug.

4. Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med
lokale hospitalsregler, infektionskontrol i overensstemmelse med
det lokale sundhedsvaesen, protokoller og regler om hygiejne og
bortskaffelse af affald.

5. Udfer en pre-use test af udstyret, nar respirations-saettet og tilhe-
rende tilbeher er helt samlet, for brug pa hver patient.

6. For brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisning
lzeses, for alt tilsluttet udstyr eller kombinationen af forskelligt udstyr.
7. Streek, klip eller omkonfigurer ikke slangen.

8. Rengering kan medfare fejl i og beskadigelse af udstyret.

9. Respiratorens ngjagtighed kan blive pavirket af brugen af en
gasdrevet forstever.

10. Tilfejelse af tilbeher eller andet udstyr til respirations-saettet kan
2endre trykforskellen i respirations-saettet og have negativ indvirk-
ning pa respiratorens ydeevne. Udfer en pre-use test af respiratoren
(eller anaestesi apparatet), nar respirations-szettet er helt samlet, og
alt tilsluttet udstyr fer brug pa hver patient.

11. Respirations-seet, deres dele og tilbeher 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 eller anzestesi
apparatet og alle de dele, der bruges til at tilslutte patienten for brug.
12. Brug af dette respirations-saet med udstyr, der ikke overholder
de passende internationale standarder, kan resultere i forringet
funktionsevne. Far brug skal den relevante dokumentation og brugs-
anvisningen til alt tilsluttet udstyr eller en kombination af forskelligt
udstyr leeses for at sikre kompatibilitet.

13. Tilstedeveerelse eller fraveeret af phthalater er angivet pa
maerkningen.

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

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

Forsigtig

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

2. For at undga kontaminering skal produktet forblive i indpakningen, ind-
til det skal bruges. Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.
3. Nar du skal tilslutte eller frakoble systemet, hold pa konnekteren
og udfer en tryk og drej bevaegelse.

4. Nar andedraetsudstyret ikke bruges, ber patientkonnektoren, som
skiftes for hver patient, beskyttes af den medfelgende rede stovhaet-
te for at undga kontaminering.

FOR USA: Kun Rx: Lovgivningen foreskriver, at dette udstyr kun
kan kebes af, eller efter anmodning af, en lzege.

Arbejdstryk: <60 cmH,0

Opbevaringsforhold

Opbevar ikke i direkte sollys.

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.
Miljgmaessige driftsbetingelser: Ydeevne bekraeftet ved rum-/omgi-
velsestemperatur ved havets overflade.

Bortskaffelse. Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstem-
melse med lokal regler for infektionskontrol og bortskaffelse af affald.
Bemeerk. Den lzengde der angives i produktbeskrivelsen pa
produktets etiket angiver den mindste arbejdsleengde for respi-
rations-seettet. Hele respirations-saettets laengde er vist i afsnittet
omkring tekniske data pa produktets etiket.

Tekniske data og data for ydeevne

Se skemaet pa produktets etiket for respirations-saettets fulde laeng-
de (L), overholdelse af (C) og data for flow-modstand (R).
ADVARSEL Segrg for, at respirations-seettets tekniske og ydelses-
maessige data er passende for den tilsigtede patient og behandling.
Patientens respiration og vitale tegn skal overvages. Se venligst
produktets etiket for at fa alle oplysninger.

Geeldende standarder

Dette produkt opfylder de relevante krav i felgende standarder:

+ BS EN ISO 5367: Anzestesi- og respirationsudstyr. Respirati-
ons-slanger og saet

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

+ ISO 80601-2-13: Szerlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for anzestesiarbejdsstation

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE kritisk pleje respiratorer



el 15mm ZuoTtnua Avamvong
To £vuTio 0dnyIwv XProng Sev TTapExeTal (exwpIoTd. Ze kABe KouTi Tra-
péxeTal 1 HOVO avTiypago Twv odnyIwv XpAong Kal, ETOPEVWG, TTPETTEI
va QUAGooETal o€ TTPOOITH BE0N yia GAoug Toug XproTeg. AlaTiBevTal
TIEPICOOTEPA AVTIYPAPT KATOTTIV AITAUATOG.
ZHMEIQZH: AiaveipeTe Tig 0dnyieg o€ OAEG TIG TOTTOBEDIEG GTTOU BpioKETal
TO TTPOIOV Kal GTOUG XPAOTEG. AUTEG Ol 0BNYiEG TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTAN-
POYOPIES YIa TNV A0PAAN XPrion TOU TPOiovTog. AlaBaaTe aUTES Tig 0dnyieg
XPNONG GTO GUVOAG TOUG, GUUTTEPIAGUBAVOUEVWV TWV TTPOEISOTTOINCEWY
Kal TWV £MONUAVOEWY TIPOCOXAG TIPIV XPNOIUOTIOICETE QUTO TO TTPOIGV.
Av Bev TNpnBoUV 01 TIPOEIBOTIOINGEIG, Of TIPOQUAGEEIG Kal O 0dnyieg PTTopEi
va rpokAnBei ooBapog TpaupaTiopsg 1y Bavarog Tou aoBevoug. Zoapd
TIEPIOTATIKA TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI CUPQWVA [IE TOV TOTTIKG KAVOVIOHO.
NPOEIAOMOIHEH: Mia iAwon MPOEIAOMOIHEHS Tropéxe! OnuavTikég
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE meuvég\ KATOOTATEIG KIVOUVOU, Ol OTIOiEG av dev
amopeuxBolv PTTopouV va kataAfouv ae BAvaro rj 5oBaps TPaUPATIONS.
MNPOZOXH: Mia dnAwon NMPOZOXHZ mrapéxel onUavTIKEG TTANPOPOpiEG
OXETIKA PE TMOAVEG KATAOTATEIG KIVOUVOU, OI OTTOIEG av Sev aTToPEUXBOUV
uTropolV va KataAigouv oe EAdQPU A PETPIAG cOBAPSTNTAG TPQUUATIOHO.
NpoBAetrépevn xprion. Ze TepiTwan xprong o€ mepiBAAov eviaTikiig
Oepameiag: Mapoxr Ko aTTopdKkpUVGN AVATIVEUOTIKWY GepiwV TTPOG Kall o Tov
a06ev HEoW EVOG OUOTAPATOG AVOTIVOG OTTOTEAOULEVOU aTTO CWANVWOEIG KAl
ouvdEoHoUG. Ze TrEpITTTWOon Xpriong o€ TepIBaAAov avaioBnaiag: Mapoxr kai ato-
pdKpUVOT AVIOBNTIKWY KOl QVATIVEUOTIKWY GEPIWV TIPOG Kl ATIG TV 0BV péow
£vOG GUOTAPATOG QVATIVONG ATTOTEAOUPEVOU ATTO GWANVWOEIG KOl GUVBETHOUG.
XpNOTES yia TOUG oTroioug TTpoopileTal. MNa xprion ato eIBIKEUNEVO
10TPIKO TTPOCWTTIKO.
Evéeigeig. To oUoTnua avarmvorg Ba TTPETTEl va gival CUVOEDEPEVO PETA-
£U TOU aVOTTIVEUCTAPA 1) TOU UNXAVAHATOS avaioBnaiag kal Tng ouvdsong
agpaywyou Tou acBevolg. To TTPoidv Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIETAI OE
£vav povo acBevn yia péyioTo SidoTnua 7 nUeEPWY. To avaTTveEUaTIKO
KUKAwUO PTTOPET va JIaTEBET PE ETTEKTEIVOPEVO, TUNTTIECIHO CWARVA
Aeiag (Smoothbore) eowTEPIKAG ETTIPAVEING.
Avrevaeigeig. Na Un xpnolpoTtroieital pe 50TAIoHO TToU eV CUHHOPPW-
VETQI PE TO DIEBVH TIPOTUTIA OXETIKA HE TIG KWVIKEG OUVOETEIG.
XprAon mpoiévTog:
To TTPoidV TTPOOPICETAl yIa XPHAON VIO HEYIOTO DIACTNUG 7 NUEPWYV PE
TIOIKIAIOt avaioBnTIKoU £OTTAICHOU Kal EOTTAIGLOU QVOTTVEUOTPWY TTOU
TIANPOI Ta BIEBVA TIPOTUTTA OXETIKA HE TIG KWVIKEG OUVOETEIS. H évapgn
XPNong opigeral aTmo TV TTpwTn oUVeoN ToV EEOTTANICHG, XpNnoIPoTTol-
£ITal O€ TTEPIBAANOV OGEWV Kal N 0§EWV TTEPICTATIKWY UTTO TNV €TTIBAEWN
KaraAAnAa 1 €18IKG EKTIAIBEUPEVOU 1TPIKOU TIPOOWTTIKOU. TO avaTTvey-
OTIKO KUKAWUG eival ao@alég yia xprion pe atpoo@aipikd aépia N,O, O
kai CO,, Toug avalodnTIKoUg TTapayovTeg I00pAOUPAvIo, aEBo@AoUpPavIo,
SeoPAOUPAVIO, KABWG Kal GAAOUG TTOPEUPEPEIG TITNTIKOUG TTOPAYOVTEG.
Katnyopia acBeviv. H ogipd ouoTnudtwy avanvor’]g 15 mm givai
KatdAANAN yia Xprion o€ 6Aoug Toug TTaISIaTPIKOUG aoBeVEig TTou TTpoo-
idovTal yia xoprynan avamveopevou 6ykou 50ml <300 ml.
UVSECT) TOU CUGTIHHATOG aVATIVOG
MpooapTioTe Ta AKPQ TOU GUCTHHATOG AVATIVORG OTIG BUPES EI0TTVONG
Kl EKTTVONG TOU QVATIVEUOTHAPA N TOU PNXAVAKATOG avaloBnaiag még
VTOG TIPOG TO HECT KAl TIEPIOTPEPOVTAG (EIK. 1).
AQAIPECTE TUXOV KOKKIVO TIWHO OKOVNG aTTo TO £§pTUa oXripaTtog Y
TOU OUCTAHATOG avaTIvorg. EKTEAEOTE EAEyxoug TIPIV a6 T Xprion
oUHQWVA JE TIG CUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU £EOTTAIGHOU.
MpooaptioTe T0 e§dpTNUa oXrHaTog Y otn SieTragr) Tou acBevoug.
MapeAkopeva:
211G TIEPITITWOEIG 6TTOU TO oUCTNHA avaTivorg 15 mm TrapéxeTal pe Tpdobe-
Ta €§apTAKATA, O KAIVIKOG 1aTPOG Ba TTPETTEl va agloAoyrioel TUXOV TBave
QVTIKTUTTO OTNV avVaTIVEUOTIK AgIToupyia Tou acBevoUg kal va AdBel uTdyn
TNV £TakoAoudn augnuévn avtiotaon aTn por, Tov GUTTIE{ONEVO GYKO Kal TO
Bapog Tou TTPoidVTOG.
MeTa T pUBUIoN TWV TTAPAPETPWY TOU AVATIVEUGTHAPA KOl TOU PNXavh-
parog avaioBnoiag, Tuxov avtikTuTiog, AGyw Tou ECWTEPIKOU GYKOU Kal
NG AVTIOTAONG OTN PON TTOU TTAPOUCIALEl N CUCKEUR, OTNV OTTOTEAE-
OHaTIKGTNTA TOU KABOPIOHEVOU OEPIoHOU Ba TIPETTEN va aglohoyeital ava
TIEPITITWON PEPOVWHEVOU aoBevoUg atréd Tov KAIVIKO 1aTpO.
Ydarotrayideg Kal avatTveEUoTIKA QIATPa, EVOAAGKTEG BEpUOTNTAG
vypaciag (HME), evaAAdkTeg BeppdTNTAG UYPACiag HE (pik'rpo
HMEF) (av mepiAapBdvovral oTn Siapépewon)
KOAOUBNOTE TIG 0BNYieg TOU PEMOVWUEVOU EVTUTIOU 0BNYIWV XPoNG
TIOU TTAPEXETAL.
ATroBepaTikOg aokog (av epIAapBavovTal oTn Siapéppwan)
1. BeBaiwBeite 011 0 ammoBepanikdg aokdg ival a0QaAwG CUVIEDEUEVOG e
T0 OUOTNHA AVATIVORG TTIE(OVTOG TTPOG T HECT KOl TIEPIOTPEPOVTAG TOV.
2. \&BeTe uTdYnN TOV AVTIKTUTIO TNG uugnpévng TUPPGPPWONG TOU aTToBEUATI-
KoU aoKoU OTOV KaBOpIoHEVO AEPITUO.
3. O ammoBePaTIKOG AOKOG ETIITPETTEI TOV XEIPOKIVNTO AEPIOUO KAl TIAPEXE!
OTITIK €VOEIEN TOU PUBUOU Kal Tou BABOUG TNG avVaTIVONG.
Tpappég TapakoAotBnong (av epiAappdvovral oTn diapépPwon)
Ol ypappég TTapakoAoUbnong TapEXOUV Uid aTeyavr CUVOEDT PETAGU Tou
OUOTAPATOG AVOTIVONG KAl HIGG CUOKEUNG TTapakoAoUbnong avaTveuoTi-
Kou/avaioBnTikoU agpiou peow ouvdeong pe ao@dAsia Luer. H ouvdeon Ba
TIPETTEN va EAEYXETAl TIPIV aTTO TN XPrion. H ypappn Ba pétel va eAéyxetal
WOTE VA EmBs[gf:xlmvswl N aTToUdIa CUCTPOPWY Kal N UTTapgn Barig Oéol'J.
"EAeyxog mpIv amé 1 Xprion
1. MNpiv amé v TpooapTnan, eAéyéTe 6T Sev TTapepBaAovTal euTTOdIa
1 §éva owuaTa oTa EEAPTAUATA TOU GUOTAPATOG QVATIVONG Kal 6T
UTTapXEl BATOG AgPaywyoOs.
2. AQaipEaTe TUXOV KOKKIVO TIWHa OKOVNG TTPIV aTTd T oUvdEDT Tou
OUCTAPATOG AVATIVONG HETAEU Tou OTTAICHOU Kail TOU aoBevoug.
3. ZuvoEoTE/ATTOOUVOEDTE TIG KWVIKEG CUVOETEIG TOU CUOTAHATOG avVaTIVONG
aTNV/aTé TNV KWVIKK 0UVOECT TOU QVATIVEUGTAPA /KAl TOU OVATIVEUCTIKOU
£gommAiopoU TMECOVTAG TTPOG Ta ETT KAl TIEPIOTPEPOVTAG (EIK. 1).
4. Metd a1m6 TNV TTPOcdpTNnan, TTPETTEl VA £TTIRERAIWVETAI OTI TO CUCTNHA
avaTvorg 8ev TTapouciaouv dIappPoég Kal ATTOPPALEIS TIPIV aTTd Tn
XPAon, KaBWG Kal 0TI OAEG Ol TUVOETEIG Eival AOQAAEIG.
5. Katd mn pUBuIon Twy TTAPAETPWY aEPIOHOU, AGBETE UTTOWN TUXOV avTi-
KTUTTO TTOU PTTOPE VO €XEI O ETWTEPIKOG OYKOG TOU GUCTAUATOG AVATIVORG
KOl T TIAPEAKOUEVD OTNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA TOU KABOPICUEVOU AEPITHOU.
O KAIVIKOG 10TPOG Ba TTPETTE! va agIoAOYATEN QUTEG TIG TTAPAUETPOUG Vel

TIEPITITWON 00BeVOUG.

6. EA&ygTe OTI OAa T TIWOHATA BUPWYV KAI T TIAPEAKOHEVA EIVAI AOPAAWG

OUVOEDEPEVA WOTE VA ATTOTPETTOVTAI Of JICPPOES.

"EAeyxol katd Tn xprion

To KUKAwpa TTPETTEI VO AVTIKATAOTABE! GV £XEl HOAUVOE 0paTd 1} €Gv N

avTioTaon porg £xel augneei. MapakoAouBEiTe Ti KAIVIKEG TTapapETpoug

TOU 008evOUG KATA TN BIAPKEIX TNG BEpATTEIDG.

Mposidotmoinon

1. To mapoév cuoTnua dev eival KATGAANAO yia Xprion pe eUPAEKTOUG

avmoemmoﬂ% TTAPAYOVTEG.

2. NapakoAouBeite 10 oUCTHPG avaTtvorig ka’ 6An Tn didpkeia TNG XPiong

TOU KOl QVTIKATAOTAOTE TO QV TIPOKUWEI augnpévn avtiotaon 1y peAuvan.

3. AvaTpé€Te OTIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYIEG TWV KATAOKEUAOTWY OXETIKA HE TIG

PUBITEIG TWV PNXAVNHATWY Kol TIG aTTaITAOEIG EAEyXOU TTPIV aTTO TN XpAoN.

4. MeTa ammo n xpron, To TTPoidV TIPETTEN VO ATTOPPITITETAl GUNPWVA HE TA

TOTTIKG TTPWTOKOAAG KOl KAVOVIGHOUG EAEYXOU VOOOKOUEIOKWY AOIMWEEWY Yia

TNV UYEIOVOIKT TTEPIBaAYN, TNV UYIEIVA KAl TNV aTTOppIYn atroBANTWY.

5. lNpaypaToToleiTe QUTOPATO £AEYXO TOU QVATIVEUCTNPA ETTEITA ATIO TNV

TTAIPN GUVAPPOAGYNON TOU GUGTNHATOG VATIVOAG KAl TWV OXETIKWV

TIAPEAKOPEVWY, TIPIV OTTO6 TN XPrion O€ KABe aoBevr).

6. Mpiv a6 T xprion, va CUPBOUAEUECTE Ta avTioTOIXA £YYPAP Kall TIG 0dnYieg

XPAONG OAWV TWV OUVOEDEPEVIWV CUOKEUWY I} TOU GUVOUACHOU GUOKEUWVY.

7. MnV TevTwVeTe, KOBETE 1) AVOSIAPOPPWVETE TN CWARVWON.

8. O kaBapiop6g pTTopel va 0dnyjoel o€ SUCAEIToUpyia Kal Bpaucn Tng GUOKEUNG.

9. H akpiBeia TOU QvaTTVEUSTNPA UTTOPET VO ETTNPEATTET OTTO T XPNon

VEQEAOTIOINTT) OEPIOU.

10. H mpocBnkn TTpooapTnPATWV 1 GAAWV CUCKEUWY 0TO oUCTNUA

avarvong ptopei va petapalel 1 Babuida trieang oe oAdkAnpo 1o

oUOTNUA AVATTVONG KOl VO ETTNPEACEI ApVNTIKA TNV atrédo0n Tou ava-

TIveuoTrpa. MpayUaToTToleiTe auTOPATO EAEYXO TOU QVaTIVEUOTAPA (A TOU

Hnxavipatog avaiobnaoiag) £TeITa atmod TNV TTARPN GUVAPHOAGYNON Tou

OUCTAPATOG QVATIVONG KAl OAWY TWV CUVOESEUEVWV

OUOKEUWY, TTpIV atTd TN Xprion o€ KABe aoBevi.

11. Ta ouoTApara avarvong, Ta PEPN TOUG Kal Ta TTAPEAKOUEVE TOUg

€ival EYKEKPIUEVA yIa XPHOT UE CUYKEKPIUEVOUG QVOTIVEUCTAPEG KOl -

Xavrjuara avaiodnoiag. Tuxov pg GUPBATA PEPN PTTOPOUV va 0dnynoouv

oe uTroBABuIoN TNG atrddoong. O apuddIog OpyavICUOS ival UTTEUBUVOG

yia T d1ac@AEAICN TN CUKBATOTNTAG TOU AVATIVEUCTAPA F) TOU PNXO-

VAATOG avaiodnaiag Kol OAwY Twv HEPWV TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl YIG

ouvdeon oTov acBevi TIPIV atrd Tn xpron.

12. H xprion autoU Tou CUCTAPATOG QVOTTVONG HE £E0TTAICUS TTOU dev

OUPHOPQUWVETAI PE Ta KATAAANAQ SIEBVE) TTPOTUTTA PTTOPET va 08nyAoEl

o€ uToBadpion Tng amoédoong. Mpiv atd Tn xprion, CUPBOUAEUTEITE TNV

QvTIoTOIKN TEKUNPIWON Kal TIG 0dnYieg XPoNG OAWV Twv CUVEEDEPEVWV

OUOKEUWY 1} TOU OUVOUAOHOU TWwV OUCKEUWY, VIO vVa IaoQaAicETE OTI

eival oupBaTEg peTagU Toug.

13. H umrapén A n atmoucia QBaAIKWY EVWOEWY avaypa@ETal OTNV ETTICHHAV-

on K&Be HEUOVWHEVOU TTPOIOVTOG.

14. ZUuPBOUAEUTEITE TNV £TIONPAVON KABE PEPOVWHEVOU TTPOIGVTOG Vi

Va TTPOCDIOPICETE TNV TTAPOUTTa 1) TNV ATTOUCial POAAIKWV EVIITEWV.

15. Edv évag ouvdeapog BUpag luer TrepIAapBaveTal aTo oUCTNNG,

TTpoopIdeTal ATTOKAEIGTIKA YIa TNV TTAPAKOAOUBNON AVATIVEUSTIKWY Kal

avaloonTIKWY agpiwv. AvaAdywg e TV TrepiTITwon, BeBaiwbeiTe 611 TO

KOTTAKI €ival OUVOEDEPUEVO PE AOPAAEIQ, WOTE VO ATTOTPETTOVTAI OKOUOIES

Slappoég dtav n Bupa Sev eival o€ Xprion. Mnv eioaydyeTe agpia fj uypd

péow NG eo@alpévng ouvdeong TG BUpag Ue ao@aAeia Luer, KaBwg

JTTopEi va TTpokAnBel coBapdg TPAUNATIONOG Tou aoBevoug.

Mpoooxn

1. To cUOTNPA avaTTVORG TTPOOPIZETAl HOVO Yia XProN UTTO 10TPIKA

eTTBAewn atrd KATAAANAQ 1) €10IKE EKTTAISEUPEVO IATPIKO TIPOCWTTIKS.

2. Mo TV amo@uyn HOAUVONG, TO TTPOIOV Ba TIPETTEI Va TIAPAUEVEI OTN

oguoKeuaoia Tou PEXPI va eival éToigo TTpog Xpron. Mn xpnoipotrolgite 1o

TTPOIGV av N CUCKEUAaTia €XEI POApEI.

3. Otav ouvdEETE 1) ATTOCUVOEETE TO CUOTNHA, KPATEIOTE TO CUVOETIKO,

TECTE KAl YUPIOTE TAUTOXPOVA.

4. Otav 10 oUoTNUA avatvorig dev xpnaoldotroleital, n oUvdean acBevoug

Tou aAAGdel yia KGBe aoBev katd &(a TIPETTEI VO TIPOCTATEVETAI ATTO TO

KOKKIVO TIWHO OKOVNG TTOU TIAPEXETAl, WOTE va atro@elyeTal n JoAuvon.

FIA HMA: Rx Only: H opooTrovdiakr vouoBeaia TITPETTEI TAV TIWANGN

g Tapoloag ouoKsurﬁ% QATTOKAEIOTIKG OTT6 10TPG 1) KAT' EVTOAR 10TpOU.

Aeitoupyikn Trieon: <60 cm H,0

Zuvenkeg @UAagng. Na QUAGToETE HaKPIG aTT TO AUECO NAIAKS QWG.

ZUVIOTWHEVN QUAAGN o€ Beppokpaaia dwyatiou dTav TTaPEABE! N EVOEIKVUOUEVN

Sidpkela {wrig Tou TTPOidvTog. Zuverikeg Aeitoupyiag TepiBaAAovTog: H amrédoon

£xel eykpIBei o€ Beppokpacia dwuaTiou/TePIBAAO-VTOG, O PNBEVIKG UYOHETPO.

A166gon. Metd a1ré TN XPOTN, TO TIPOIOV TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI

oUUPWVA UE TOUG TomKoUquvowcpoog ENEYXOU VOGOKOMEIOKWV AOINW-

EEWV Kal ATTOPPIYNG aTTORARTWY.

2npeiwon. To PNKOG TTOU QVAPEPETAl OTNV TIEPIYPAPH OTNV ETIKETA TOU

TIPOIOVTOG UTTOBNAWVEI TO EAGXIOTO WPEAILO UKOG TOU CUOTAUATOG ava-

TIvoniG. To TTAAPEG UAKOG TOU CUCTHHATOG QVATIVONG avaypa@eTal oty

EVOTNTA TWV TEXVIKWV SESOPEVWY TNG ETIKETAG TOU TIPOIOVTOG.

Texvikd Sedopéva Kal dedopéva amédoong

AvarpéEte 0Tn OXNUATIKA ATTEIKOVION TTOU BPIOKETAI OTNV ETIKETA TOU TTPOI0-

VTOG YI TTANPOQOPIEG TXETIKA HE TO nAr’]pEg UAKOG TOU GUOTAKATOG avVaTIVONG

S'II)’ Ta dedopEva ouppdpewong (C) kai Ta dedopéva avriotacng ot pon (R).
POEIAOMOIHZH BeBaiwbeite 0TI Ta TEXVIKG dedopéva kal Ta dedopéva aTmo-

doong Tou cuaTAUaATog avamvorig eival kaTdMnAa yia Tov aoBevi) oTov otroio

Ba xpnoipotroinBei kai T Bepatreia Tou Ba TTpaypatoToindei. Oa TpéTel va

TIOPOKONOUBEITE TV avarvor kai Ta {wTika onueia Tou aoBevoug. Ma avaAuTikég

TIANPOYOPIES, AVATPESTE OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG.

KatdAAnAa mrpéTutra. To TTapdv TTPOioV CUPHOPQWVETAI PE TIG OXETIKESG

ATTAITACEIG TWV AKOAOUBWYV TTPOTUTTWV:

* BS EN ISO 5367: AvaioBnaioAoyIKOG Kal avaTTVEUOTIKOG £§OTTAIOHAG.

AvaTVEUOTIKOG OWANRVAG KAl QVATIVEUCTIKG OET

* BS EN ISO 5356-1: AvaioBna10AoyIKOG Kal avaTTveUoTIKOG £GOTTAIOHAG.

Kwvikoi o0vdeapol. Kwvol kal uTTodoxEg

«1SO 80601-2-13: E1dIkéG amraITAOEIS yIa BACIKr) a0QAAEIA KAl OUCIWDON

a1r6d00™ PovAdwY epyaaiag avaiobnaioag

« BS EN ISO 80601-2-12: latpikdg NAEKTPIKOG £E0TTAICUOG — AvaTTveu-

OTAPES EVTATIKAG BepaTTeiog



It 15mm Kvépavimo Sistema

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

PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose laikomas
gaminys, kad jos bty prieinamos visiems naudotojams. Siose
instrukcijose pateikiama svarbi informacija apie saugy gaminio
naudojima. Prie$ naudodami §j gaminj, perskaitykite visas Sias
naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus ir perspéjimus. Tinkamai
nesilaikant jspéjimy, perspéjimy ir nurodymu, pacientas gali patirti
rimty suzalojimy ar mirti. Rimti incidentai yra prane$ami vadovaujan-
tis nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos
apie galima pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali tapti
mirties arba sunkiy suzalojimy priezastimi.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios infor-
macijos apie galima pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta,
gali tapti lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy priezastimi.
Paskirtis

Naudojant intensyviai terapijai: tiekti ir pasalinti kvépavimo dujas

| pacientg ir i$ jo per kvépavimo sistema, sudaryta i$ vamzdeliy ir
junggéiy.

Naudojant anestezijai: tiekti ir pasalinti anestezines ir kvépavimo du-
jas j pacienta ir i$ jo per kvépavimo sistema, sudarytg i§ vamzdeliy
ir jungciy.

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

Indikacijos

Kvépavimo sistema turi bati prijungta tarp ventiliatoriaus arba narkozés
aparato ir paciento kvépavimo taky jungties. Gaminj galima naudoti tik
vienam pacientui ne ilgiau kaip 7 dienas. Kvépavimo sistema gali bati
i$ Flextube™, Compact™ reguliuojamo ilgio ir Smoothbore vamzdeliy.
Kontraindikacijos

Nenaudokite su jrenginiais, kurie neatitinka tarptautiniy kaginiy
jungciy standarty.

Gaminio naudojimas

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas, naudojant jvairig
anestezijos ir ventiliavimo jranga, atitinkancig tarptautinius kaginiy
jungciy standartus. Naudojimo pradzia nustatoma nuo pirmojo
prijungimo prie jrangos. Naudokite dminéje ir ne dminéje aplinkoje
Kvépavimo sistemg saugu naudoti su atmosferos dujomis: N,O, O, ir
CO,; anesteziniais barbitdratais: izofluranu, sevofluranu, desfluranu
ir kifomis panasiomis lakiosiomis medziagomis.

Pacienty kategorija

15mm kvépavimo sistemos yra tinkamos naudoti vaikams, kuriy
numatytasis plauciy taris yra 50ml <300 ml.

Kvépavimo sistemos prijungimas

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

Priedai

Kai 15mm kvépavimo sistema tiekiama su papildomais komponen-
tais, gydytojas turi jvertinti bet kokj galimag poveikj paciento kvépa-
vimo funkcijai ir iSmanyti vélesnj padidéjusj pasiprieSinimg srautui,
suspaudziamajj tarj ir gaminio svorj. Nustacius ventiliatoriaus ir nar-
kozés aparato parametrus, bet koks poveikis paskirto ventiliavimo
efektyvumui, kurj gali sukelti prietaiso vidinis taris ir pasiprieSinimas
srautui, turi bati vertinamas gydytojo atskirai kiekvienam pacientui.
Vandens rinktuvai ir kvépavimo filtrai, HME, HMEF (jei jie jtrauk-
ti j konfigiracija)

Vadovaukités pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Talpyklos maiseliai (jei jie jtraukti j konfigiracija)

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

2. Apsvarstykite padidéjusio talpyklos maiselio tamprumo poveikj
paskirtam ventiliavimui.

3. Talpyklos maiSelis leidzia atlikti rankinj ventiliavima ir pateikia
vaizdine kvépavimo greicio ir gylio informacija.

Stebéjimo linijos (jei jie jtraukti j konfigiracija)

Stebéjimo linijos uztikrina sandarig kvépavimo sistemos ir kvépavi-
mo / anesteziniy dujy jungtj naudojant Luerio jungties uzrakta. Prie$
naudojant reikia patikrinti sujungima. Reikia patikrinti linijg, kad
isitikintuméte, jog ji nepersisukusi ir yra laisvas praeinamumas.
Patikra prie$ pradedant naudoti

1. Prie$ pritvirtindami patikrinkite, ar jokiuose kvépavimo sistemos
komponentuose néra klit¢iy ar pasaliniy daikty, taip pat ar yra
kvépavimo taky praeinamumas.

2. Prie$ prijungdami kvépavimo sistemos jrangg prie paciento, nu-
imkite visus raudonus apsauginius dulkiy dangtelius nuo kvépavimo
sistemos Y detalés.

3. Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu prijunkite / atjunkite kiigines
kvépavimo sistemos jungtis prie ventiliatoriaus ir (arba) kvépavimo
jirangos kuginés jungties (1 pav.).

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

5. Nustatydami ventiliavimo parametrus atsizvelkite j bet kokj
poveikj, kurj gali sukelti kvépavimo sistemos vidinis tdris ir priedai, ir
kuris gali paveikti paskirto ventiliavimo efektyvuma. Gydytojas turi tai
vertinti atskirai kiekvienam pacientui.

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

Patikra naudojant

Sistema turi bati nedelsiant pakeista, jei ji yra aiSkiai uztersta arba jei
padidéja pasipriesinimas srautui.

Vykstant gydymui stebékite klinikinius paciento parametrus.
Perspéjimas

1. Si sistema netinkama naudoti su degiais anesteziniais barbittratais.
2. Visg naudojimo laikg stebékite kvépavimo sistema ir pakeiskite, jei
padidéja pasiprieSinimas ar uzsitersia.

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

4. Sunaudojus gaminij jj batina utilizuoti vietiniy ligoninéje taikomy in-
fekcijos valdymo nuostaty, atitinkanciy vietinius sveikatos priezitros,
higienos ir atlieky utilizavimo protokolus ir taisykles.

5. Visi$kai surinke kvépavimo sistemg ir jos priedus kiekvieng kartg
prie§ naudodami pacientui atlikite jrangos savitikra.

6. Prie§ naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir visy
prietaisy arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcijg.

7. Neistempkite, nejpjaukite ir neperkonfigtruokite vamzdeliy.

8. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisa.

9. Ventiliatoriaus tiksluma gali paveikti dujinis purkstuvas.

10. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedy ar kity prietaisu, gali
pasikeisti kvépavimo sistemos slégio gradientas ir bati neigiamai
paveiktas ventiliatoriaus darbas. Visiskai surinke kvépavimo sistemg
atlikite ventiliatoriaus (arba narkozés aparato) ir visy prijungty prie-
taisy savitikrg kiekvieng kartg prie$ naudodami pacientui.

11. Kvépavimo sistemos, jy dalys ir priedai yra patvirtinti naudoti su
specialiais ventiliatoriais ir narkozés aparatais. Naudojant nesuderi-
namas dalis gali suprastéti sistemos nasumas. Atsakinga organiza-
cija yra atsakinga uz ventiliatoriaus ar narkozés aparato ir visy daliy,
naudojamy prijungti prie paciento prie$ naudojima, suderinamuma.
12. Naudojant $ig kvépavimo sistemg su jranga, neatitinkancia rei-
kiamy tarptautiniy standarty, gali suprastéti sistemos naSumas. Prie$
naudodami perskaitykite visy prijungty prietaisy arba prietaisy
deriniy atitinkamus dokumentus ir naudojimo instrukcijas, kad
uztikrintuméte suderinamuma.

13. Ftalaty buvimas arba nebuvimas pazenklintas konkretaus
gaminio etiketéje.

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

15. Jei sistemoje yra ,Luer” jungtis, ji skirta tik kvépavimo ir aneste-
zijos dujy stebejimui. Patikrinkite, ar dangtelis gerai pritvirtintas,

kad iSvengtuméte netycinio nuotékio, kai prievadas nenaudojamas.
Neleiskite dujy ar skys¢iy per netinkamai prijungtg Luerio prievada,
nes dél to pacientas gali bati rimtai suzalotas.

Atsargiai .

kvalifikuotam medicinos personalui.

2. Kad baty iSvengta uzter§imo, gaminys turi likti supakuotas, kol
bus paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pakuoté pazeista.
3. Prijungdami ar atjungdami sistema, laikykite uz jungties ir tuo pat
metu stumkite/traukite ir sukite.

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

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

Darbinis slégis: <60 cmH,O

Laikymo salygos

Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje nurodytg gaminio
galiojimo laikg.

Aplinkos naudojimo salygos: Veikimas patikrintas kambario / aplin-
kos temperatdroje jaros lygyje.

Atlieky salinimas. Panaudotg gaminj batina iSmesti laikantis vietiniy li-
goninéje taikomy infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky Salinimo taisykliy.
Pastaba. Gaminio etiketéje pateiktame aprasyme nurodytas ilgis
reiSkia minimaly kvépavimo sistemos darbo ilgj. Visas kvépavimo
sistemos ilgis parodytas gaminio etiketés techniniy duomeny skiltyje.
Techniniai ir naSumo duomenys

I1$samiy duomeny apie kvépavimo sistemos ilgj (1), atitiktj (C) ir
pasipriesinimg srautui (R) zr. gaminio etiketés schemoje.
ISPEJIMAS. Patikrinkite, ar techniniai ir naSumo duomenys tinkami
numatomam pacientui ir taikant numatomg gydyma.

Reikéty stebéti pacienty védinima ir gyvybinius pozymius. I1§samig
informacijg rasite gaminio etiketéje.

Atitinkami standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty reikalavimus:

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

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

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

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensyvios terapijos ventiliatoriai



pl 15mm System Oddechowy

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

UWAGA: Instrukcje nalezy przekazac¢ do wszystkich miejsc uzytkowania
produktéw i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje zawierajg wazne wska-
zo6wki dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed uzyciem
produktu nalezy zapoznac sie z catg instrukcjg obstugi, tacznie z ostrze-
Zeniami i przestrogami. Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrog i instruk-
cji moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.
Powazne incydenty nalezy zgtaszac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE udostepnia wazne informacije o
potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktorej nieuniknigcie mogtoby
spowodowac $mierc lub powazne obrazenia ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji na te-
mat potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktorej nieuniknigcie mogtoby
spowodowac drobne lub umiarkowane obrazenia ciata.
Przeznaczenie, Zastosowanie w intensywnej terapii: dostarczanie

i usuwanie gazéw oddechowych do i od pacjenta poprzez system
oddechowy sktadajgcy sie z rur i ztgczek.

Zastosowanie podczas znieczulen: dostarczanie i usuwanie srodkow
znieczulajgcych i gazéw oddechowych do i od pacjenta poprzez uktad
oddechowy sktadajgcy sie z rur i ztgczek.

Uzytkownik docelowy. Do stosowania przez wykwalifikowany perso-
nel medyczny.

Wskazania. Opisywany system oddechowy powinien by¢ podtgczony
miedzy respiratorem lub aparatem do znieczulania a podtgczeniem do
drég oddechowych pacjenta. Produkt powinien by¢ stosowany tylko u
jednego pacjenta maks¥malnle przez 7 dni. Uktad oddechowy jest ofero-
wany w wersji Flextube™, rozciggalnej Compact™ Il oraz Smoothbore.
Przeciwwskazania

Nie nalezy uzywac z urzgdzeniami, ktére nie spetniajg miedzynarodo-
wych norm dotyczacych potaczen stozkowych.

Uzytkowanie produktu:

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 7 dni

z réznymi rodzajami aparatéw do znieczulen i respiratoréw, ktore
spetniajg miedzynarodowe normy dotyczace potgczen stozkowych.
Rozpoczecie uzytkowania jest definiowane od pierwszego podtgczenia
do urzadzenia. Mozliwe jest stosowanie w $rodowisku leczenia przy-
padkéw nagtych, a takze w $rodowisku postgpowania w przypadkach
nieostrych, pod nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego personelu
medycznego. Ukfad oddechowy jest bezpieczny do uzytku z gazami at-
mosferycznymi: N,0, O, i CO,; srodkami znieczulajgcymi: izofluranem,
sewofluranem, de$fliranem i |nnym| poréwnywalnymi $rodkami lotnymi.
Kategoria pacjentow

Asortyment systeméw oddechowych 15 mm nadaje si¢ do stosowania
dla dzieci, dla ktérych planowana dostarczana objeto$¢ oddechowa
50ml < 300 ml.

Podlaczanie systemu oddechowego

Podtaczy¢ gataz systemu oddechowego do portu wdechowego i wydecho-
wego respiratora lub aparatu do znieczulania, wykonujgc ruch wcisniecia
i przekrecenia (rys. 1). Zdjg¢ czerwong zaslepke przeciwpytows z trojnika
systemu oddechowego. Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem zgodnie z
zaleceniami producenta sprzetu. Podtaczy¢ trojnik do interfejsu pacjenta.
Akcesoria:

Gdy system oddechowy 15 mm jest dostarczany z dodatkowymi
komponentami, lekarz powinien oceni¢ potencjalny wptyw na czynno$¢
oddechowg pacjenta i by¢ $wiadomym zwigkszenia oporu przeptywu,
objetosci $cisliwej i masy produktu.

Po ustawieniu parametrow respiratora i aparatu do znieczulania lekarz
powinien oceni¢ — indywidualnie w odniesieniu do kazdego pacjenta
— jakikolwiek wptyw, jaki objeto$¢ wewnetrzna i opor przeptywu w
urzadzeniu mogg mie¢ na skutecznos$¢ zalecanej wentylacji.
Skraplacze, filtry oddechowe, wymienniki ciepta i wilgoci (HME),
filtry z wymiennikami ciepta i wilgoci (HMEF) (jesli sa uwzglednio-
ne w konfiguracji)

Postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcjach obstugi
poszczegoélnych urzgdzen.

Worki rezerwuaru (jesli sg dotgczone do systemu)

1. Upewni¢ sie, ze worek rezerwuaru zostat pewnie przymocowany do sys-
temu oddechowego poprzez wykonanie ruchu wcisnigcia i przekrecenia.
2. Rozwazy¢ wpltyw zwigkszonej podatnosci worka rezerwuaru na
zalecang wentylacje.

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

Linie monitorujace (jesli sa uwzglednione w konfiguraciji)

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

Kontrola przed uzyciem

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

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

3. Stozkowe ztgcza systemu oddechowego nalezy podtgczac do /
odtgczac¢ od stozkowego ztgcza respiratora i/lub sprzetu oddechowego
przez wcisnigcie i przekrecenie (rys. 1).

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

5. Podczas ustawiania parametréw respiratora nalezy wzig¢ pod
uwage kazdy wptyw, jaki wewnetrzna objeto$¢ systemu oddechowego
i akcesoriow moze mie¢ na skutecznos$¢ zalecanej wentylaciji. Lekarz

powinien to ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu do kazdego pacjenta.
6. Upewnic¢ sig, ze wszystkie pokrywy portéw i akcesoria sg pewnie zamo-
cowane, aby zapobiec nieszczelnosciom.
Kontrole w trakcie uzytkowania. Uktad powinien by¢ wymieniony jesli
doszto do jego kontaminaciji lub wzrostu oporéw przeptywu. W trakcie sto-
sowania wymagane jest monitorowanie parametréw klinicznych pacjenta.
Ostrzezenie
1. Opisywany system nie nadaje sie do stosowania z tatwopalnymi
srodkami znieczulajacymi.
2. Nalezy monitorowac system oddechowy w trakcie uzytkowania i
wymienia¢ go, jesli wystapi zwigkszony opoér lub zanieczyszczenie.
3. Nalezy zapoznac sie z wytycznymi producentéw urzadzen w zakre-
sie ustawien urzadzen i wymagan dotyczacych kontroli przed uzyciem.
4. Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac zgodnie ze szpitalnymi zasa-
dami kontroli zakazen zgodnymi z lokalnymi przepisami dotyczacymi
ochrony zdrowia, higieny i utylizacji odpaddw.
5. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ autotest
sprzetu po petnym zmontowaniu systemu oddychania i zwigzanych z
nim akcesoriow.
6. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig dokumentacjg i instruk-
cjami obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub zestawow urzadzen.
7. Rury nie nalezy rozciggac, przecina¢ ani nie nalezy zmieniac jej
konfiguraciji.
8. Czyszczenie moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i
uszkodzenia urzgdzenia.
9. Na doktadno$c respiratora moze mie¢ wptyw zastosowanie nebuli-
zatora napedzanego gazem.
10. Dodawanie przystawek lub innych urzadzen do systemu oddecho-
wego moze zmieni¢ gradient ci$nienia w catym systemie oddechowym
i niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie respiratora. Przed
uzyciem u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ autotest respiratora
(lub aparatu do znieczulania) po petnym zmontowaniu systemu odde-
chowego i wszystkich podigczonych urzadzen.
11. Systemy oddechowe, ich czesci i akcesoria sg zatwierdzone do
stosowania z okreslonymi respiratorami i aparatami do znieczula-
nia. Niezgodne czegs$ci mogg powodowac pogorszenie wydajnosci.
Organizacja jest odpowiedzialna za zapewnienie zgodnosci respiratora
lub aparatu do znieczulania oraz wszystkich czes$ci uzywanych do
potaczenia z pacjentem przed uzyciem.
12. Uzywanie tego systemu oddechowego z respiratorami niezgod-
nymi z odpowiednimi normami miedzynarodowymi moze skutkowac
pogorszeniem wydajnosci. Przed uzyciem nalezy zapoznac sig z odpo-
wiedma dokumentacig i instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych
1dzen lub zestawow urzgdzen, w celu zapewnienia zgodnosci.
nformacja o obecnosci lub braku ftalandw jest wskazana na
elykleme kazdego produktu.
14. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera ftalany,
czy nie, nalezy zapoznac sig z etykietg urzagdzenia.
15. Jesli do uktadu jest dotaczony tgcznik z portem luer, jest on
przeznaczony wytgcznie do monitorowania gazéw oddechowych i anes-
tetycznych. Jesli ma to zastosowanie, nalezy sprawdzi¢, czy zatyczka
jest prawidiowo zamocowana, aby nie dopusci¢ do niezamierzonego
wycieku, gdy port nie jest uzywany.
Nie wprowadzac gazow ani ptyndw przez nieprawidiowo podtgczony port
Luer Lock, poniewaz moze to spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.
Przestroga
1. System oddechowy moze by¢ uzywany wytacznie pod nadzorem me-
dycznym tylko przez odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny.
2. Aby unikngé¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozosta¢ zapa-
kowany az do momentu, gdy bedzie gotowy do uzycia. Nie uzywac¢
produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
3. W przypadku podigczania lub odtgczania systemu, przytrzymaj tacznik
Wékonaj ruch: doci$nij i obroé.
dy system oddechowy nie jest uzywany, ztaczka pacjenta, ktéra jest
zmieniana dla kazdego pacjenta, powinna byé chroniona czerwong zaslep-
kqsprzeciwpytowq w celu zabezpieczenia przed zanieczyszczeniem.
USA: Rx Only (tylko z przepisu lekarza) Prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
Cisnienie robocze: < 60 cmH,O
Warunki przechowywania. Przechowywac z dala od bezposrednie-
go $wiatta stonecznego. Zalecane przechowywanie w temperaturze
pokojowej przez wskazany okres trwatoéci produktu.
Warunki w otoczeniu podczas uzytkowania wyrobu: Wydajnos¢ spraw-
dzona w temperaturze pokojowej/otoczenia na poziomie morza.
Utylizacja. Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadéw.
Uwaga. Dtugosé, o ktérej mowa w opisie produktu na etykiecie produk-
tu, oznacza minimalng dtugo$¢ roboczg systemu oddechowego. Petna
dtugosc¢ systemu oddechowego jest pokazana w sekcji danych
technicznych na etykiecie produktu.
Dane techniczne i eksploatacyjne
Informacje na temat petnej dtugosci systemu oddechowego (1), podat-
nosci (C) i oporu przeptywu (R) zawiera schemat na etykiecie produktu.
OSTRZEZENIE Upewni¢ sig, ze dane techniczne i eksploatacyjne
systemu oddechowego sg odpowiednie dla pacjenta i planowanego
leczenia. Nalezy monitorowa¢ wentylacje pacjenta i jego parametry
zyciowe. Petne informacje znajduja si¢ na etykiecie produktu.
Odpowiednie normy
Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami nastgpujacych norm:
« BS EN ISO 5367: Urzadzenia do anestezji i oddychania. Rura
oddechowa i zestawy
« BS EN ISO 5356-1: Urzgdzenia do anestezji i oddychania. tgczniki
stozkowe. Stozki i gniazda.
+ ISO 80601-2-13: Szczegdtowe wymagania dotyczace podstaw bez-
pieczenstwa i zasadniczego dziatania stanowiska anestezjologicznego
« BS EN ISO 80601-2-12: Medyczne urzadzenia elektryczne — respi-
ratory stosowane w intensywne;j terapii
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WHcTpykums no npumereruio (IF! gHe nocrasnsetcsa otaensHo. B
KaXa0u Kopobke HaxoaMTCs TONMBKO OfiHA KOMUSA MHCTPYKLIMK MO Npume-
HEHWIo, NO3TOMY ee CreflyeT XpaHUTb B OCTYNHOM Af1si BCEX MONb30-Ba-
Tenen Mecte. [loNomnHUTENbHbIE 9K3eMMAPbl JOCTYMHLI NO 3anpocy.
MPUMEYAHUE. PaamecTute MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO BO
BCEX MECTaXx Nofb30BaHUs N3AENUEM U Y BCEX HEMOCPECTBEHHbIX
nornb3aoBarenein.dTa UHCTPYKLIVIS MO NPUMEHEHWIO COAEPXUT BaXHYIO
vHopMaumio Ans 6e3onacHoro ucnonb3osaHus usaenus. MNepen Ha-
Yarom UCMonb30BaHUs 3TOTO U3AENUs 03HAKOMBLTECH C MHCTPYKLIMEN Mo
npyMe-HeHNo B NONTHOM o6beme, BKIyas MHOPMaLMIO C NOMETKamMm
«npeAynpexaeHne» 1 «BHUMaHuey. HenpasunbHoe cobniogeHne
npeaynpexaeHuii, NpeaocTepe)XeHNiA U MHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K
cepbesHbIM TpaBMam Ui cMepTy nauueHTa. O cepbesHbX MHLUMAEHTaxX
crnesyeT coobLuaTth B COOTBETCTBUN C MECTHLIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
MPEAYNPEXOEHUE! ConepxuT BaxHyto MHOPMALMIO O NOTEHLM-
anbHO OMacHol CUTyaLmK, KOTopasi, ecrin ee He NpefoTBPaTUTL, MOXET
NpUBECTU K CMEPTU UIK CEPbE3HbIM TpaBMaM.
BHUMAHMUE! Copepxutcs BaxHas HGopMaLms 0 NoTeHUManbHO
ornacHo CUTyaLuu, KoTopasi, ecriv ee He NPeoTBPaTUTL, MOXET NpuBe-
CTU K NIETKUM UM CPEHUM TPaBMam.
HasHaveHue
HasnaueHvellpu ncnonb3oBaHny B OTAENEHUIM MHTEHCUBHO Tepanum:
[ocTaBka v yaaneHve AbixaTerbHbIX ra3os K NaLUWeHTy 1 OT nauueHTa
NOCPEACTBOM [1bIXaTeNbHOTO KOHTYpa, COCTOALLErO U3 TpyGOoK 1
coenuHuTeneir.Mpn npumeHeHnn Npu aHecTeann: [locTaska 1 yaaneHue
aHeCTe3VpyIoLLIMX 1 AblXaTeNbHbIX ra3oB naLu-eHTy 1 06paTHO Yepes
[AblXaTenbHbl KOHTYP, COCTOSILLMIA U3 TPYBOK U COeanHUTENEN.
Mpeanonaraemsblii nonb3oBartenb
nonb3oBaTenbns UCMonb3oBaHUs KBanMMULMPOBaHHBIM MEAULIMHCKUM
nepcoHarnom.
Mokasanusa
MokasaHus[IbixaTenbHbIi KOHTYP CrieayeT NoAKMioYaTh MeXAy annapa-
Tom MBJ1 nnu Hapko3HO-AbIXaTeNbHbIM annapaTom y AbiXaTenbHbIMY
nyTaMn nauuexTa. Magenve paspellaeTcs NpUMEHsTh TONbKo OHOMY
NaLUMeHTy B TeHeHNe MakcuMym 7 AHeil. [lbixaTenbHas cucrema MoxeT
6bITb NpeAcTaBneHa B Buge Wwnaxros Flextube™, Compact™ (pactsxu-
MbIi1) 1 Smoothbore.
MpoTueonokasaxua. He ucnonb3yiite obopyaosaHe, He COOTBETCTBY-
1olLee MeXxayHapoaHbIM CTaHAapTam KOHYCHbIX Coefu-HEeHNA.
Ucnonb3oBaHue npoaykra:
MpoaykT paccumTaH Ha MakcumanbHOe UCMoNb3oBaHWe B TedeHue 7 aHen
C PasfM4HbIMKU HAPKO3HO-AbIXaTenbHLIMY annapatamu v annaparamu VBJT,
COOTBETCTBYIOLLMM MEXAYHAPOAHBIM CTAHAAPTaM KOHYCHbIX COeAUHE-
HUiA. Havano ucnonb3oBaHus onpeaenseTcs nepebiM MOAKIOHEHNEM K
060pyaoBaHuio. Mcnonb3oBaHre ONYCKaeTCs Mpy OCTPbIX 1 He OCTPbIX
COCTOAHMAX NMoA HabnoaeHeM MeaMLIMHCKOro NepcoHana, MEroLLero
cooTBeTCTBYHOLLYI0 KBanmukaumio. [lbixartenbHas cuctema 6esonacHa ans
pabotbi ¢ atMocdepHsiMu razamu: N,O, O, n CO,; aHecTeTUKamu: n3ocry-
ﬁaHOM, ceBopypaHoM, AECnypaHoM 1 Apyrumin NeTy41Mm BeLLecTBamu.
aTeropus nauneHToB
[lnana3soH AbixaTenbHbIX KOHTYPOB 15 MM noaxoauT Ans Bcex neaua-
TPUHECKNX NALMEHTOB C NpeanonaraeMbiM [blxaTernbHbIM 06bemMom 50
M < 300 mn.
MoakntoyeHue AbIXxaTenbHOro KOHTYpa
MprcoeanHUTE KOHHEKTOPBI LUNAHTOB AbIXaTENbHOTO KOHTYpa K naTpy6-
Kam (0TBEpCTVsIM) BAOXa W BblAOXa annapara - npu NoACOeANHEHN
MCnonb3yiTe NpUeM «aaBmn-kpyTu».(puc.1). BeinonHuTte nposepky nepes
MCMOMnb30BaHNEM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM NPON3BOANTENS
o6opyaosaHus. pu npBepke repMeTUYHOCTM KOHTYpa MOXeT BbITb
MCMOMb3BaH TECT-3aLNTHbIN KonnayoK. CHUMUTE KpPaCHBbI TeCT-3aLLUmuT-
HbIA konnayok ¢ Y-06pa3Horo CoeMHUTENS AbIXaTenbHOro KOHTypa.
MpucoeanHnTe Y-06pasHbiii aNeMeHT K MHTepdeiicy nauneHTa.
MpuHapnexHocTu:
Ecnu abixaTenbHblii KOHTYP 15 MM OCHaLLEeH AOMNOMHUTENbHBIMU
NPUHAZANEXHOCTAMM, Bpay [OIKEH OLIEHUTb X NOTEHLManbHoe Bo3aen-
CTBUE Ha [bIXaTeNbHYH0 (PYHKLMIO NaLMeHTa 1 3HaTb O
COOTBETCTBYIOLLEM NOBbILIEHUM COMPOTUBEHUS NOTOKY, CKUMAEMOro
obbema n Maccbl.Mpu 3agaHny NapamMeTpoB BEHTUMALIMM, BPay [OIKEH
OLIEHUTb BNUSHUE BHYTPEHHEro 06beMa 1 CONpOTUBIEHNS
NOTOKY AbIXaTerbHOr0 KOHTYpa Ha 3 deKTMBHOCTb NPeAnMCaHHON BEH-
TUNALMK C Y4ETOM WHAMBMAYaTbHbLIX NapaMeTpoB nauveHTa. KoHdury-
PaLMIO AbIXaTeNbHOro KOHTYPa MOXHO OMpeaeniTs No UHAUBKUAYanbHOM
MapK1pOBKe NpozyKTa.
Bnaroc6opHUKM 1 AbixaTtenbHble dunsTpbl, HME, HMEF (ecnu oHu
BKITIO4eHbI B KOH(urypaumio)
CnepyiTe UHCTPYKLMAM B OTAEMNbHbIX NocTaBnsembix [FU.
AbixaTenbHble (pe3epBHLIE) MELLKM (€CNN OHU BKIIOYEHbI B
KOHpUrypaumio,
1. HapexxHo npucoeavHnTe AbiXaTenbHbi MELLOK K AbIXaTenbHOMY
KOHTYPY - NPV NOACOEANHEHUN UCTIONb3YIATE NPUEM «AABU-KPYTHY.
2. Y4uTbiBalTE BNNSHIUE 0ObEMA AbIXATENbHOMO MELUKa Ha PEXMM BEHTUNSLMA.
3. ObIxaTtenbHblit MeLlok 06ecrneynBaeT pyyHyo BEHTUMSLMIO U BU3Y-
anbHo oTobpaXaeT CKOPOCTb 1 ryBUHY AbIXaHus.
NvHun MOHVITOpVIHI'a!]ech OHW BKIIOYEHbI B KOH(hUrypaumio)
JINHUM MOHWUTOPWHIa 0DECNEeYNBaOT MOHUTOPUHT COCTaBa JbIXaTerlb-
HHOrO rasa. Mpy NOAKMIOYEHUN NUHWIA K AblXaTeNbHOM Komﬁ/py nk
MOHUTOpPaM WCMONb3yeTcsi repMeTniHoe coeanHenue Jlyep Jlok. Mepen
1Cronb30BaHNeM NpoBepbTe coeanHeHre. JIHMIO crieflyeT NpoBepUThL
Ha OTCyTCTBME NEepernboB U BO3MOXHON OKKIHO3UN.
MpeaBapuTensLHas npoBepka
1. Mepen npucoeavHernem y6eanTech, YTO BCe KOMMOHEHTbI [blXa-
TemNbHOTO KOHTYPa He NMEIT MOBPEXAEHUIA, OTCYTCTBYIOT MOCTOPOHHME
NpeAMETbI BHYTPY, fbIXaTerbHble NyTU CBOGOAHbI.
2. MNepep noakmnoyeHNeM AbIxaTenbHOTO KOHTYpa k MHTepdeincy naum-
€HTa CHUMUTE KpaCHLINTECT-3aLUTHBIN KOMMNaYoK.
3. MoacoeaAnHNTE-0TCOBANHITE KOHYCHBIE COBAVHEHNS [1bIXaTemNbHOro KOHTY-
pa K KOHYCHBIM COEAVHEHNSM annapaTypbl NPUeMoM «aBu-kpyTu»(puc.1).
4. Mocne npucoeanHeHnst HeoBXoAUMO NPOBEPUTL AbIXaTemNbHbINA KOH-
Typ nepea UCnonb3oBaHNEM Ha repMETUYHOCTb U HanMymne 3akyrnopok 1
HaleXHO 3achyKCMpoBaTh BCE COEMHEHMS.
5. Mpu HacTpolike napameTpos annapara VIBJ1 yuutbiBaiite Bo3gen-

CTBUe BHYTPEHHEero obbema AblIXaTenbHOro KOHTypa W NpUHaANEXHO-
cTel Ha 3P heKTUBHOCTL NpeanucaHHon BeHTUnAuun. Bpay gomxeH
OLIEHUTb 3TO Ha MHAVNBUAYaNbHON OCHOBE.
6. Bo nsbexaHue yTevek y6eauTeCh, YTO KPbILLKW NOPTOB UMK NpUHaz-
JNIeXHOCTWN HaLeXHO 3akpensieHbl.
MpoBepka n3aenusa Bo BpeMsA IKCnnyaTaumm
,uleaTeJ'leaﬂ cucTema gomkHa ObITb 3aMeHeHa B Cny4ae 3arpsisHeHusa
Unu ecnu conpoTuerneHne NoToKy yBennvmBaeTcs.
CJ'IeLLIATe 3a KIMMHMYECKNMN napameTpamu naumeHTa BO BpeMs neveHuns.
MpeaynpexaeHue
1. [bIxaTennbHbIid KOHTYP HEe NOAXOAUT NS UCTONb30BaHNS C NIErkoBOC-
NNaMeHsAILLIMMICS aHECTE3NPYIOLLMMI CPeACTBaMU.
2. CnepuTe 3a COCTOSIHWEM [bIXaTemNbHOrO KOHTypa B TeYeHe BCero
BPEMEHU CMONb30BaHNS U MEHANTE ero B Crly4ae MoBbILLEHNs conpo-
TUBMEHNS UK 3arpASHEHUS.
3. MiHdhopmaumio o HacTpoiikax annaparta 1 TpeGoBaHusIX K NpoBepKe ne-
Pef UCnonb30BaHWEM CM. BPYKOBOACTBaxX NPOMU3BoOAUTENeE 060pyaoBaHus.
4. Mocne ucnonb3oBaHus unsgenue cnegyet yTunm3npoBaTtb B COOTBETCTBUN
C MEeCTHbIMM NpaBunamu MHPEKLIMOHHOTO KOHTPONs B GonbHULe, caHuTap-
HO-TUreHn4ecKkMMn HopMmatmsamMu 1 NPOTOKONaMn yTunm3auun oTxoaos.
5. HbIX C HUM I'IpVIHa,CU'Ie)KHOCTeVI nepen ncnonb3oBaHNUEM Ha KaXXaoM
nauueHTe.
6. BbINonHaAWTE CaMOKOHTPOMNb 060pyA0BaHUs nocne nonHon c6opkn
[bIXaTerNbHOro KOHTYpa 1 CBA3AHHLIX C HAM NpUHAANEeXHOCTe nepea
VCNNb30BaHMEM Ha KaX/I0M nauueHTe.
7. He pacTarvBaiite, He paspesanTe 1 He NepekoHpUrypupyiiTe Tpyoku.
8. YncTka MOXeT BbI3BaTb NOSBMNEHNE HeUCNpaBHOCTE UMW MONOMKY
nagenus.
9. To4HocTb annapata MBJT MoxeT 3aBMUCeTb OT UCMOMb30BaHUS ra3oBo-
ro pacnbinutens.
10. MpucoeamnHeHne K AbIxaTenbHOMY KOHTYPY AOMOMHUTENbHbBIX MPUCTO-
cobnexuii unu Apyrux yCTpOVICTB MOXET U3MEHUTb rpaAneHT AaBneHnsa B
AbIXaTenbHOM KOHTYpEe U HeraTMBHO NOBNUATL Ha paﬁOTy annapara MBI
BeinonHute camonposepky annapata VBJT (Mnn Hapko3Ho-AblIXaTenbHOro
annaparta) noce nonHoi CE0pPKM AbIXaTeNbHOr0 KOHTYpa 1 BCeX NOAKMHo-
YEHHbIX YCTPOCTB Nepes 1CMONb30BaHNEM Ha KaX/I0M NaLyeHTe.
11. AbixaTenbHble KOHTYPbI, UX JeTanu U NPUHaANeXHOCTU cepTudu-
LMpOoBaHbI AN UCMONb30BaHKS cocneluansHbIMu annapatami UBJT n
HapKO3HO-AbIXaTenbHbIMK annapatamu. HecoBmecTuMble aeTanu MoryT
NPUBECTM K yXyALLIeHNo pabounx xapakTepucTuk. dkcnnyatupytoLas
opraHu3aLms HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecrneyeHe COBMECTUMOCTI
annapata VBJ1 unun Hapko3Ho-AbIxaTenbHOro annapara u Bcex aetanei,
ncnonb3yembliX Ans NOAKNKYEHUsA K NaunMeHTy nepes NCnorib3oBaHneM.
12. Vicnonb3oBaHune 3Toro AbIxaTenbHOro KoHTypa ¢ 06opyaoBaHvem,
He COOTBETCTBYHOLLUM MEXAYHAPOAHbIM CTaHAapTam, MOXET NpuesecTu
K yxyaweHuto paboyunx xapaktepuctuk. Mepea vcnonb3oBaHem
03HaKOMLTECH C COOTBETCTBYIOLLIE JOKYMEHTaLMEN 1 MHCTPYKLUMSMM MO
NPUMEHEHMIO BCEX MOAKIIOYAEMbIX YCTPOCTB UMK NX KOMBUHALWIA.
13. Hanuune unu otcyTcTene doTanartos ykasblBaeTcst Ha OTAenbHON
3TUKETKe NpoayKTa.
14. O6paTnTech 3a MHhOPMaLMEN O HaNUYUM UK OTCYTCTBUM pTana-
TOB K crieynanuctamM no MapkMpoBKe OTAEeNbHbIX MPOAYKTOB.
15. Ecnu B cuctemy BkItodeH nopt Jlyep, oH npeaHasHayeH UCKoymn-
TeNnbHO ANA MOHUTOPWUHIA AblXaTellbHbIX U aHEeCTE3NPYHOLLMX ra3oB. Ecrn
9TO NPUMEHNMO, y6eauTech, YTO 3arnyLuka HaAexHo 3akpenseHa, YTobb!
nNpeaoTBPaTUTL CIyHalHyio YTeuKy, Korga nopT He ucnonbayetcs. He BBo-
AuTe rasbl NN XXMOKOCTU Yepes3 HenpasuiibHOe CoOeqMHEHWEe nopTa 3amMKa
I'Iioepa, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K Cepbe3HbIM TpaBMaMm nauueHTa.
BHumaHue!
1. [bixaTenbHblit KOHTYP CrieayeT UCnonb30BaTh TOMKO NoA HabnoaeHnem
ME/VNLIMHCKOTO NepcoHana,npoLIe/LLIEro COOTBETCTBYHOLLYIO MOATOTOBKY.
2. Bo n3bexaHune 3arpsiaHeHNs KOHTYp JOMMKeH 0CTaBaTbCs ynakoBaH-
HbIM [10 FOTOBHOCTY K MCMONb30BaHWM0. He ncnonb3ayiite KOHTYp, ecnu

naKkoBka noBpex/eHa.

. [ins coeguHeHns unu paccoeMHeHns CUCTEMbI, YaepXXuBaiTe KOH-
HEKTOP U UCMONb3yiTe NOBOPOTHOE [ABMXEHWNE «AaBU-KPYTU».
4. Korpa AbixaTenbHblil KOHTYP HE UCMONb3yeTcsl, CoeanHEeHNe
NauueHToM, KOTOpOe MEeHAETCA ANA KaXXA0oro nauneHTa, A0rmKHO BbITb
3alUULLEeHO KpacCHbIM Mbifie3alinTHbIM KONNavykom, noctasnsiemMbiMm B
KOMMNeKkTe Ans npegoTBpalleHns 3arpas3HeHus.
NPUMEHEHWE Rx Only (Tonbko no npeanucaHuio Bpaya) - paspeluaer
npoaaxy AaHHOTO YCTPOCTBA TOMBKO Bpayam Wi Mo ux 3akasy.
Pabouee gaBnenue: <60 cm H,.O
Ycnosus xpaHeHus. bepeyb 0T NPAMBIX CONHEYHBIX MyYeit.
PekomeHayeTcst XxpaHUTb Npy KOMHATHOI TemMnepaType B Te4eHue yka-
3aHHOrO CpPoKa roHOCTM NpoAyKTa. YCroBust cpefbi, noaxoasiime ans
ncnonb3oBaHus: Paboune xapakTepucTuki NpoBepeHbl NPU KOMHAT-HOM
TemnepaType/Temneparype Bo3ayxa Ha ypoBHE MOpSi.
Yrunusauus. MNocne UCNonb3oBaHUs U3fenme JoMmKHO 6biTb yTunm-
3MpPOBaHO B COOTBETCTBUM C npasnnamun VIH(*)SKL(VI—OHHOFO KOHTpONA U

TUNU3aLMK OTXOA0B B AaHHOW BonbHuLe.

nMevyaHue. ,ﬂJ'II/IHa, yKasaHHas B OnNucaHuu n3genusa Ha 3TUKeTke,

0003Ha4aeT MUHUManbHy0 paboyyio ANMHY AbIXaTeNbHOro KOHTYpa.
MonHas AnvHa AbixaTenbHOro KOHTypa ykadaHa B pasaene TeXHUYECKNX
[aHHbIX Ha 3TUKETKe U3aenus.
TeXHUYeCKne U IKCNIyaTauMoHHbIe AaHHble
noﬂHéIO MHOPMaLMIO O AIMHe AblXaTenbHOro KoHTypa (1), pacTsxumo-
cTu 1 COMPOTMBNEHNN NOTOKY (R) CM Ha Cxeme Ha 3TUKeTKe U3aenus.
NMPEQYNPE EHWUE Y6eaunTech, YTO TEXHUYECKUE U dKennyaTaum-
OHHbl€ NapameTpbl AbIXaTeflbHOro KOHTYpa NOAXOAAT ANsi AAHHOMo
nauueHTa n nevyeHuns.
Heobxoanmo koHTponuposaTtk MBI 1 0CHOBHbIE NOKasaTenu XusHeaes-
TENbHOCTU NauueHTa. | IoNHy I/IHQ)OpMaLlVIlO CM. Ha 3TUKETKe npoaykTa.
CooTBeTCTBYHOLWMNE CTaHAAPTbI
[anHoe nsnenve cooteeTcTByeT TpeGoBaHNAM CreayoLIMX CTaHAAPTOB:
+ BS EN ISO 5367. AHecTesnonornyeckoe u fbixatensHoe o6opyaosa-
Hue. [ibixaTenbHas Tpy6ka n Habopbl
+ BS EN ISO 5356-1. AHecTesnonornyeckoe u AbixatensHoe o6opyao-
BaHue. KoHndeckne coepmHutenu. KoHycbl 1 poseTkn
+1SO 80601-2-13: OTAenbHble TpeboBaHus k GasoBoi Ge3onacHoOCTU U
OCHOBHbIM XapaKkTepUCTUKaM aHEeCTe3VoNornieckon paboyen craHumm
«BS EN ISO 80601-2-12: Annapartsl MBJ1 anst nHteHcueHomn Tepanum MEE



cs 15mm Dychaci Systém

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k
dispozici pouze jedna kopie navodu k pouZziti, a proto by mély byt
navody uchovavany na misté pfistupném véem uzivatelim. Dalsi
kopledsou k dispozici na vyzadani.

AMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici ve véech mistech,
kde se produkt pouziva, a aby k nému méli pfistup vSichni uzivatelé.
Tento navod obsahuje dulezité informace k bezpecnému pouzivani
vyrobku. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si pfectéte cely tento navod
k pouziti v plném rozsahu, véetné varovani a upozornéni. Pokud se
nebudete Fadné fidit varovanimi, upozornénimi a pokyny, mize dojit
k vaznému Urazu nebo umrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit
podle mistnich predpisu.

VAROVANI: VAROVANI obsahuje dtileZité informace o potencialné
nebezpecnych situacich, které mohou vést k umrti nebo vaznému
urazu, pokud jim nepredejdete

UPOZORNENI: UPOZORNENI obsahuje dulezité informace o po-
tencialné nebezpecné situaci, ktera muze mit za nasledek drobné
nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Urcené pouziti

Pouziti v kritické péci: Pfivod a odstranéni dychacich plynt do a z
pacienta prostfednictvim dychaciho systému, ktery zahrnuje systém
hadic a konektord.

Pouziti v anestezii: Pfivod a odstranéni anestetickych a dychacich
plynti do a z pacienta prostfednictvim dychaciho systému, ktery
zahrnuje systém hadic a konektoru.

Uréeny uzivatel

Uréeno k pouziti vyhradné kvalifikovanym zdravotnickym personalem.
Indikace

Dychaci systém by mél byt pfipojen mezi ventilator nebo anesteticky
pfistroj a pfipojeni dychacich cest pacienta. Produkt pouzivan pouze
u jednoho pacienta po dobu maximalné 7 dnd. Dychaci systém
muze byt dodavan s hadicemi Flextube™, tvarové nastavitelnymi
hadicemi Compact™ nebo hadicemi Smoothbore.

Kontraindikace

Nepouzivejte s pfistroji, které nesplfiuji mezinarodni standardy
tykajici se kuzelového spojeni.

Pouziti produktu:

Produkt je uréen k pouziti po dobu maximalné 7 dnti v kombinaci s
fadou anestetickych a ventilacnich pfistroju, které spliiuji mezinarodni
standardy tykajici se kuzelového spojeni. Zacatek pouzivani je defino-
van od prvniho pfipojeni k zafizeni. Pouzivejte v prostredi akutni ne-
mocnicni péce a péce o pacienty v neakutnim prostfedi pod dohledem
personalu s prislusnou kvalifikaci. Dychaci systém je bezpecny pro
pouziti s atmosférickymi plyny: N,O, O, a CO,; anestetiky: isofluran,
sevofluran, desfluran a dalsimi srovnafelnyml tékavymi latkami.
Kategone pacientu

Rada dychacich systému 15 mm je vhodna pro pouZziti u vSech pedi-
atrické pacientl s predpokladanym pfivadénym dechovym objemem
50ml < 300 ml.

Pripojte dychaci systém

Pripojte hadici dychaciho systému ke vdechovému a vydechovému
usti ventilatoru nebo anestetického pfistroje zasunutim a pooto-
&enim (obr. 1). Odejméte cerveny kryt proti prachu z dilu tvaru Y
dychaciho systému. Provedte kontrolu pfed pouzitim dle doporuceni
vyrobce zafizeni. Pfipojte dil ve tvaru Y k rozhrani pacienta.
PrisluSenstvi:

Pokud je dychaci systém 15 mm dodavan s dal$im pfisluSenstvim, mél
by lékar posoudit jakykoli mozny dopad na respiraéni funkce pacienta a
byt si védom nasledného zvySeného odporu proudéni,

stlacitelného objemu a hmotnosti produktu. Pokud jsou nastaveny para-
metry ventilatoru a anestetického pfistroje, mél by Iékaf u jednotlivych
pacientt individualné vyhodnotit jakykoli dopad, ktery maze mit vnitini
objem a odpor proudéni zafizeni na u¢innost predepsané ventilace.
Vodni uzavérky a dychaci filtry, HME, HMEF (jsou-li souéasti
konfigurace)

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

1. Zajistéte, aby byl zasobnikovy vak bezpecné pfipojen k dychacimu
systému zasunutim a pooto¢enim.

2. Zvazte dopad zvySené poddajnosti zasobnikového vaku na
predepsanou ventilaci.

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

Monitorovaci linky (jsou-li soucasti konfigurace)

Monitorovaci linky poskytuji beztnikové spojeni mezi dychacim systé-
mem a monitorem dychacich/anestetickych plyni pomoci spoje Luer
Lock. Spojeni je nutné pred pouzitim zkontrolovat. Linku je nutné zkontro-
lovat, aby se potvrdilo, Ze neni zalomena a Ze je zajistén volny prichod.
Kontrola pred pouzitim

1. Pfed pfipojenim zkontrolujte, Ze vSechny soucasti systému jsou
nezablokované a neobsahuji cizi télesa a ze je zajisténa pruchod-
nost dychacich cest.

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

3. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni dychaciho systému ke kuzelo-
vému spojeni ventilatoru a/nebo respiraénimu pfistroji zasunutim a
pootocenim (obr. 1)

4. Po pfipojeni musi byt dychaci systém pred pouzitim zkontrolova-
no na netésnosti a okluze a vSechny spoje upevnény.

5. Pfi nastavovani parametrd ventilatoru zvazte jakykoli dopad, ktery
muze mit vnitini objem dychaciho systému a pfislusenstvi na ucin-
nost predepsané ventilace. Vyhodnoceni by mél Iékaf provést u
jednotlivych pacientt individualné.

6. Zkontrolujte, zda jsou vSechny uzavéry portu nebo pfisluSenstvi

pevné pfipevnény, aby nedoslo k uniku.

Kontrola pfi pouziti

Systém by mel byt vyménén, pokud je viditelné znecistén nebo
pokud se zvysuje prutokovy odpor.

Behem |éCby nepretrZité sledUJte klinické parametry pacienta.

Varovani

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

2. Béhem pouzivani dychaci system kontrolujte a vymérite jej, pokud

dojde ke zvy$enému odporu nebo kontaminaci.

3. Informace o nastaveni pfistroje a pozadavcich pro kontrolu pfed

pouzmm naleznete v pokynech vyrobce zatizeni.

4. Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
protokoly a predpisy mistniho zdravotnického zafizeni o zamezeni
infekce, zdravotni péci, hygiené a likvidaci odpadu.

5. Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a veskerého

prislusenstvi je nutné provést samocinny test zafizeni a teprve poté

zafizeni pouzit pro pacienta.

6. Pred pouzitim si prostudujte pfisluSnou dokumentaci a navod k

pouziti vSech pfipojenych zarizeni nebo kombinaci zafizeni.

7. Hadice nenatahujte, nestiihejte a neupravujte.

8. Cisténi mlze vést k poruse a zniCeni zafizeni.

9. Pfesnost ventilatoru mize byt ovlivnéna rozpraSovaéem pohané-

nym plynem.

10. Pokud k dychacimu systému pfidate dalSi nastavce i pfistroje,

muze dojit ke zméné tlaku v celém dychacim systému a tim i ke zhor-

Seni vykonu ventilatoru. Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a

véech pripojenych pfistroju je nutné provést samocinny test ventilatoru

géi anestetického pristroje) a teprve poté zafizeni pouzit pro pacienta.
1. Dychaci systémy, jejich asti a prisluSenstvi jsou ovéfeny pro pouZiti

s konkrétnimi ventilatory a anestetickymi pfistroji. Pouziti nekompa-

tibilnich ¢asti muze vést k horsimu vykonu. Odpovédna organizace

odpovida za to, Ze je pfed pouZitim zajisténa kompatibilita ventilatoru ¢i

anestetického pfistroje a vSech €asti pouzitych k pfipojeni k pacientovi.

12. Pouziti tohoto dychaciho systému se zafizenim, ktere neni v

souladu s mezinarodnimi standardy, mize vést k hor§imu vykonu.

V prislusné dokumentaci a navodech k pouziti véech pfipojenych

pristroju nebo kombinaci pfistroju pred pouzitim ovéite, zda je

zajisténa kompatibilita.

13. Pritomnost ¢i nepfitomnost ftalatl je uvedena na Stitku jednotli-

vych vyrobku.

14. Informace o tom, zda jsou pfitomny &i nepfitomny ftalaty, nalez-

nete na Stitku Jednotllvych vyrobku.

15. Pokud je v systému zahrnut luer port konektor, je uréen vyhradné

k monitorovani dychacich a anestetickych plynt. V prislusnych

pfipadech zkontrolujte, Ze je bezpecné pripevnén jeho uzavér, aby

nedoslo k nahodnému Uniku, pokud se port nepouziva. Nezavadéjte

plyny a kapaliny pfi chybném pfipojeni portu Luer Lock, protoze to

muZe vést k vaznému zranéni pacienta.

Upozornéni

1. Dychaci systém Ize pouzivat pouze pod dohledem zdravotnického

personalu s pfislusnou kvalifikaci.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zistat zabalen,

dokud neni pfipraven k pouziti.

Nepouziveijte produkt, pokud je jeho obal poskozen.

3. P¥i pfipojovani nebo odpojovani systému pfidrzte konektor a

pouzijte metodu ,zatla¢ a otoc".

4. Neni-li dychaci systém pouzivan, mélo by byt pfipojeni pacienta,

které se meni u kazdého pacienta, chranéno pfilozenym cervenym

krytem proti prachu, aby se zabranilo kontaminaci.

PRO USA: Rx Only: Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafize-

ni pouze na |ékafe nebo na jeho objednavku.

Pracovni tlak: <60 cmH,O

Skladovaci podminky

Skladujte mimo piimé slunecni zareni.

Doporucené skladovani pii pokojové teploté po dobu skladovatel-

nosti vyrobku.

Provozni podminky pro okolni prostfedi: Vykon byl ovéFen pfi poko-

jové/okolni teploté na urovni hladiny more.

Likvidace. Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu

s predpisy mistniho zdravotnickeho zafizeni ozamezeni infekce a

likvidaci odpadu.

Poznamka. Délka uvedena v popisu vyrobku na titku vyrobku

predstavuje minimalni pracovni délku dychaciho systému. PIna

délka dychaciho systému je uvedena v sekci technickych udaji na

Stitku vyrobku.

Technické udaje a funkéni charakteristiky

Ve schématu na $titku vyrobku naleznete informace o celkové délce

dychaciho systému (D), souladu (AV/AP) a odporu proudéni (RTF).

VAROVANI Ujistéte se, Ze technické a vykonnostni udaje dychaciho

systému jsou vhodna pro konkrétniho pacienta a jeho lé¢bu. Nutnos-

ti je monitorovani ventilace a Zivotnich funkci pacienta.

Kompletni informace naleznete na $titku vyrobku.

Odpovidajici standardy

Tento vyrobek splfiuje pozadavky nasledujicich pfislusnych norem:

« BS EN ISO 5367: Anestetické a respiracni pfistroje. Dychaci

soupravy a konektory

+ BS EN'ISO 5356-1: Anestetické a respiracni pfistroje. KuZelové

konektory. KuZelové zastrcky a zasuvky

+ 1ISO 80601-2-13: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a

zakladni vykon anestetického pracovisté

+ BS EN ISO 80601-2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢-

nost a nezbytnou funkénost ventilatord pro kritickou péci.



hu 15mm Lélegeztet6 Rendszer

Nem szallitunk kiilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobo-
zonként csak 1 példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért ezt
minden felhasznalé szamara hozzaférhet6 helyen kell tartani. Tovabbi
masolatok kérésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan
helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden felhasznalo részére.
Ezek az utasitasok fontos informaciokat tartalmaznak a termék bizton-
sagos hasznalatardl. A termék hasznalata elétt olvassa végig ezeket az
utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A figyelmeztetések és
utasitasok megfelelé kovetésének elmulasztasa a beteg sulyos sérilé-
sét vagy halalat okozhatja. A stlyos eseményeket a helyi rendeletnek
megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciét tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely
halalt vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem keriilik el.

FIGYELEM! A FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciot tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely
enyhe vagy kézepesen stlyos sérilést okozhat, ha nem kerdlik el.
Rendeltetésszeri hasznalat

Intenziv ellatadsban valé hasznalat esetén: Légzési gazok szallitasa a
beteghez és azok elszallitdsa a betegbdl egy csovekbdl és csatlako-
z06kbdl 4ll6 lélegeztetérendszer segitségével.

Anesztéziara valé hasznalat esetén: Anesztetikumok és Iégzési gazok
szallitasa a beteghez és azok elszallitdsa a betegbdl egy csovekbdl és
csatlakozokbdl allé lélegeztetérendszer segitségeével.

Felhasznal6k kore

Szakképzett egészségligyi személyzet altali hasznalatra.

Javallatok

Alélegeztetérendszert a élegeztetégép vagy az altatogép és a beteg
léguti csatlakozdja kozé kell csatlakoztatni.A terméket csak egy betegen
és legfeljebb 7 napig szabad hasznalni. A lélegeztetérendszer Flextube™,
Compact™ (kihtizhato) és Smoothbore tipusu csébél érhetd el.
Ellenjavallatok

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

A termék hasznalata:

A termék legfeljebb 7 napig valé hasznalatra szolgal, sokféle, a
nemzetkdzi kipos csatlakozasi szabvanyoknak megfelel$ altatogéppel
és lélegeztetégéppel egyiitt. A berendezéshez valo elsé csatlakozas
jelenti a hasznalat megkezdését. Az akut, illetve nem akut ellatas soran
megfelel6 képzettséggel rendelkez6 szakember felligyelete mellett kell
hasznalni. A légz6rendszer biztonsagosan alkalmazhaté N,O, O, és
CO, legkéri gazokkal, valamint az isofluran, sevofluran, desfluran és
mas hasonlo anesztetikai gazokkal valé hasznalatra.

Betegek kore

A 15 mm-es lélegeztetérendszerek termékcsaladja alkalmas minden
olyan gyermek beteg kezelésére, akinél a leadandé légzési térfogat
50ml < 300 ml.

A lélegeztetérendszer csatlakoztatasa

Nyomé és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a |élegeztetérendszer
csoveit a lélegeztetégép vagy az altatogép belégzési és kilégzési
csatlakozdjahoz (1. abra).

Vegye le a lélegeztetérendszer Y-darabjardl a piros porvédé kupakot, ha
van. Végezze el az eszkdzok gyartdi altal ajanlott hasznalat eltti ellendr-
zéseket. Csatlakoztassa az Y-darabot a beteghez vezetd részhez.
Tartozékok:

Ha a 15 mm-es |élegeztetérendszerrel egyiitt mas dsszetevdk szalli-
tasa is torténik, a klinikusnak figyelembe kell vennie ezek potencialis
hatasat a beteg légzési funkcidjara, és tisztaban kell lennie a termék
aramlasi ellenallasanak, 6sszenyomhato térfogatanak és tomegének
novekedésével. A lélegeztetégép vagy altatégep paramétereinek beal-
litdsa utan a klinikusnak minden beteg esetén egyénileg értékelnie kell,
hogy az eszkéz belsé térfogata és aramlasi ellenallasa milyen hatassal
van az eldirt élegeztetés hatasossagara.

Vizgyiijtok, légzeési sziirdk, fiito és parasitoé eszkozok, fiité és
parasito sziirok (ha a termék tartalmazza)

Kovesse a kilon mellékelt hasznalati utasitasokat.

Levegdtarol6 zsak (ha a termék tartalmazza)

1. Ugyeljen arra, hogy a levegétarolé zsakot nyomoé és forgaté mozdu-
lattal biztonsagosan csatlakoztassa a Iélegeztetérendszerhez.

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

3. Alevegétarold zsak lehetévé teszi a manualis Iélegeztetést, és mutatja a
légzés frekvencidjat és mélységét.

Monitorozé csovek (ha a termék tartalmazza)

A monitorozé csdvek szivargasmentes 0sszekottetést biztositanak a
lélegeztetérendszer és egy légzési vagy anesztetikai monitor kozott
luer-lock csatlakozé utjan. Hasznalat el6tt ellendrizni kell ezek csatlako-
zasat. Ellendrizni kell, hogy a cs6 nincs-e megtdrve, és atjarhato-e.
Hasznalat elétti ellenérzés

1. A csatlakoztatas el6tt ellenérizze a lélegeztetdrendszer minden Gsszete-
véjét, hogy nincs-e benniik elzarédas vagy idegen anyag, és atjarhatok-e.
2. Mielétt a terméket a lélegeztetdgép és a beteg kdzé csatlakoztatja, vegye
le a piros porvédé kupakot, ha van.

3. Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a Iélegeztetérendszer
kupos csatlakozojat a lélegeztetdgép vagy Iélegeztetd eszkdz kupos csatla-
kozéjahoz, illetve ugyanigy végezze el a lecsatlakoztatést (1. abra).

4. A csatlakoztatas utan, a hasznalat el6tt ellendrizni kell a Iélegeztets-
rendszert, hogy nem szivarognak-e, és nincsenek-e elzarédva.

5. A lélegeztetogép paramétereinek beallitasakor vegye figyelembe,
hogy a lélegeztetérendszer és a tartozékok belsé térfogata milyen
hatassal lehet az el6irt Iélegeztetés hatdsossagara. Ezt a

klinikusnak minden beteg esetén egyénileg kell értékelnie.

6. A szivargas megel6zése érdekében ellenérizze, hogy az esetleges
csatlakozolezaré kupakok biztonsagosan vannak-e rogzitve.
Hasznalat kozben végzett ellenérzés

Arendszert cserélni kell, ha lathatéan szennyezett, vagy ha az aramla-
si ellenallas novekszik.

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

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

2. Hasznalat kozben ellendrizni kell a lélegeztetérendszer miikddését, és
az ellendllas névekedése vagy szennyezodés esetén ki kell cserélni.

3. Alélegeztetdgép beallitasai és hasznalat kozben végzett ellendrzés
kdvetelményei tekintetében lasd a berendezések gyartojanak iranyelveit.
4. Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi és hulladék-
kezelési el6irasoknak megfelelen, a helyi egészséguigyi, higiéniai és
hulladékkezelési eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

5. A lélegeztetérendszer és tartozékai teljes 6sszeszerelése utan, a
betegen valé hasznalat el6tt el kell végezni a |élegeztetégép onelle-
nérzé funkciojat.

6. A hasznalat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkozkombinaciéra vonatkozé minden dokumentaciot és utasitast.

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

8. Atisztitas az eszkdz hibas mikodéséhez vagy sériiléséhez vezethet.
9. Gazzal miikodé porlaszté hasznalata ronthatja a lélegeztetégép
pontossagat.

10. A lélegeztetérendszerhez tartozékok vagy mas eszkz6k hozza-
adasa megvaltoztathatja a Iélegeztetérendszeren bellli nyomasgradi-
enst, és ronthatja a |élegeztetégép teljesitményét. A
lélegeztetSrendszer és a hozza csatlakoztatott minden késziilék teljes
Osszeszerelése utan, a betegen valo hasznalat el6tt el kell végezni a
lélegeztetdgép (vagy altatogép) dnellenérzé funkciojat.

11. Alélegeztetérendszerek, alkatrészeik és tartozékaik hitelesitve van-
nak bizonyos |élegeztetégépekkel és altatdgépekkel vald haszndlatra. A
nem kompatibilis alkatrészek ronthatjak a rendszer miikddését. Az intéz-
mény feleléssége a hasznalat el6tt gondoskodni a élegeztetdgépet vagy
altatogépet a beteghez csatlakoztaté minden alkatrész kompatibilitasarol.
12. Allélegeztetérendszernek a megfelelé nemzetkdzi szabvanyoknak
meg nem feleld készlilékekkel vald hasznalata a teljesitmény romlasa-
hoz vezethet. A hasznalat el6tt a kompatibilitas biztositasa

érdekében el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy
eszkdzkombinécidra vonatkozé minden dokumentéciot és utasitast.
13. Az egyes termékek cimkéin fel van tlintetve, hogy tartalmaznak-e
ftalatokat.

14. Az egyes termékek cimkéin van feltiintetve, hogy tartalmaznak-e
ftalatokat.

15. Ha egy Luer-port csatlakozot tartalmaz a rendszer, az kizarolag a lég-
z6- és érzéstelenitd gazok ellendrzésére szolgal. A csatlakozé hasznélaton
kivili allapotaban torténd szivargas megelézése érdekében ellendrizze,
hogy a kupak stabilan rogzitve van-e. Ne vezessen be folyadékokat vagy
gazokat a luer-lock csatlakozéhoz tévedésbdl csatlakoztatott vezetékeken
keresztlil, mert ez a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

Figyelem!

1. Alélegeztetérendszer csak megfeleld képzettséggel rendelkez6
orvos felligyelete mellett hasznalhato.

2. A szennyezddés elkerlilése érdekében a terméket a felhasznalasig
a csomagolasaban kell hagyni. Ne hasznalja a terméket, ha megsérlt
a csomagolasa.

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

4. Ha a lélegeztetérendszer nincs hasznalatban, hasznalat esetén az
egyes betegek kozott cserélendd betegcesatlakozot védeni kell a szeny-
nyez6déstdl a vele egyiitt szallitott piros porvédd kupakkal.

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

Uzemi nyomas: <60 cmH,0

Tarolasi kornyezeti feltételek

Kozvetlen napfénytél védett helyen tarolando.

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati idén belll.
Mikodési kornyezeti feltételek: A miikodés szoba-/kdrnyezeti h6mérsék-
leten, tengerszinten van igazolva.

Hulladékkezelés. Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi
és hulladékkezelési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Megjegyzés. A termék cimkéjén szerepl6 termékleirasban szereplé
hosszUsag a lélegeztetérendszer minimalis munkahosszat jeldli. A
lélegeztetdrendszer teljes hosszisaga a termék cimkéjének a miszaki
adatokat tartalmazo részében van feltiintetve.

Miiszaki és teljesitményadatok

A termék cimkéjén talalhaté vazlatos abran lathatok a lélegeztetérend-
szer teljes hosszara (I), tagulékonysagara (C) és aramlasi ellenallasara
(R) vonatkozd adatok.

VIGYAZAT! Biztositani kell, hogy a |élegeztetérendszer miiszaki és
teljesitményadatai megfeleléek legyenek a tervezett beteghez és
kezeléshez. Monitorozni kell a beteg |égzését és élettani paramétereit.
Olvassa el a termék cimkéjén talalhato teljes korl tajékoztatast.
Megfelel6 szabvanyok

Ez a termék megfelel a kdvetkez6 szabvanyok vonatkozd el6irasainak:
« BS EN ISO 5367: Altaté- és |élegeztetéberendezések. Lélegeztets-
csovek és -készletek

« BS EN ISO 5356-1: Altat6- és lélegeztetSberendezések. Kipos
csatlakozok. Kupok és aljzatok

+ ISO 80601-2-13: Az anesztezioldgiai munkaallomasok alapveté
biztonsagi és lényeges miikodési kovetelményei

« BS EN ISO 80601-2-12: Az intenziv elldtasban alkalmazott |élegeztetdgépek



sl 15mm Dihalni Sistem

Navodila za uporabo niso prilozena vsakemu posameznemu izdelku.
V posamezni skatli je prilozen samo 1 izvod navodil za uporabo,
zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Ve¢
izvodov je na voljo na zahtevo.

OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in uporabni-
kom. Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Pred uporabo izdelka natanéno preberite ta navodila za
uporabo in opozorila. Neupostevanje opozoril, svaril in navodil,
lahko privede do hude telesne poskodbe ali smrti bolnika. O resnih
incidentih je treba porocati v skladu z lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO vkljuéuje pomembne informacije o
morebitno nevarnih okoli§¢inah, ki lahko povzro¢ijo smrt ali resno
poskodbo, ¢e jih ne preprecimo.

SVARILO: SVARILO vkljuéuje pomembne informacije o morebitno
nevarnih okoli§¢inah, ki lahko povzrocijo manjso ali zmerno poskod-
bo, ¢e jih ne preprecimo.

Predvidena uporaba

Ce se uporablja pri kritiéni oskrbi: Za dovajanje in odstranjevanje
plinov pri dihanju bolnika prek dihalnega sistema, sestavljenega iz
dihalne cevi in prikljuckov.

Ce se uporablja pri anesteziji: Za dovajanje in odstranjevanje anes-
teti¢nih plinov in plinov pri dihanju bolnika prek dihalnega sistema,
sestavljenega iz dihalne cevi in prikljuckov.

Predvideni uporabnik

Kvalificirano medicinsko osebje.

Indikacije

Dihalni sistem je treba prikljuciti med ventilatorjem ali anestezijskim
aparatom in povezavo za bolnikovo dihalno pot. Se sme izdelek
uporabljati do 7 dni pri samo enem bolniku. Dihalni sistemi so na
voljo z raztegljivimi, kompaktnimi ali Smoothbore.

Kontraindikacije

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

Uporaba izdelka:

Izdelek je namenjen uporabi do 7 dni, skupaj z razliéno opremo

za anestezijo in ventilacijo, skladno z mednarodnimi standardi za
pritrdilne elemente. Zacetek uporabe je definiran od prvega priklopa
na opremo. Uporabljajte v akutnem in neakutnem okolju pod
nadzorom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja. Dihalni
sistem je varen za uporabo z atmosferskimi plini: N,O, O, in CO,,
anestetiki: izofluranom, sevofluranom, desfluranom’ter drugimi
primerljivimi hlapnimi snovmi.

Kategorija bolnika

15-mm dihalni sistemi so primerni za uporabo pri vseh pediatri¢ni
bolnikih s predvideno dovedeno dihalno prostornino 50ml < 300 ml.
Prikljuéitev dihalnega sistema

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

Dodatki:

Ce so 15-mm dihalnemu sistemu prilozeni dodatni sestavni deli,
mora zdravnik oceniti kakr§en koli morebiten vpliv na bolnikovo
dihalno funkcijo in se zavedati posledi¢no povecane odpornosti za
pretok, stisljive prostornine in mase izdelka.

Ko se nastavijo parametri ventilatorja in anestezijskega aparata,
mora zdravnik vsak vpliv, ki ga ima lahko notranja prostornina in od-
pornost za pretok pripomocka na ucinkovitost predpisane ventilacije,
oceniti glede na posameznega bolnika.

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

Upostevajte navodila v prirocniku, prilozenem posameznemu izdelku.
Zbiralne vrecke (¢e so vkljuceni v konfiguracijo)

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

2. Upostevajte vpliv povecane kompliance zbiralne vrecke na
predpisano ventilacijo.

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

Linije za spremljanje (ce so vkljuceni v konfiguracijo)

Linije za spremljanje prek prikljucka luer lock omogo¢ajo povezavo
med dihalnim sistemom in

monitorjem dihalnega/anestezijskega plina brez pus¢anja. Povezavo
je treba pred uporabo preveriti. Linijo je treba preveriti, da se prepri-
Cate, da je brez pregibov in prehodna.

Preverjanje pred uporabo

1. Pred prikljucitvijo preverite, ali so vsi sestavni deli dihalnega siste-
ma brez obstrukcij in tujkov ter da je dihalna pot prehodna.

2. Pred prikljucitvijo dihalnega sistema med opremo in bolnikom
odstranite vse rdece pokrovcke.

3. Konicaste priklju¢ke dihalnega sistema s potiskanjem in obraca-
njem prikljucite na konic¢ast prikljuek ventilatorja in/ali respiratorne
opreme ali ga odklopite z njega (slika 1).

4. Po prikljucitvi in pred uporabo je treba preveriti morebitno pusca-
nje in obstrukcije dihalnega sistema ter zagotoviti, da so vsi prikljucki
pravilno namesceni.

5. Pri nastavitvi parametrov ventilatorja upostevaijte vse vplive, ki

jih lahko ima notranja prostornina dihalnega sistema in dodatkov

na ucinkovitost predpisane ventilacije. To mora zdravnik oceniti pri
vsakem bolniku posebej.

6. Prepricajte se, da so vsi pokrovcki odprtin ali dodatki popolnoma
prikljuceni, da preprecite puscanje.

Preverjanje med uporabo

Dihalni sistem je treba zamenjati e je vidno umazan ali ¢e se pove-
¢a odpornost na pretok.

Med zdravljenjem spremljajte klinicne parametre bolnika.

Opozorilo

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

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

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

4. Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno z bolnigni¢nimi,
lokalnimi predpisi in protokoli o nadzoru okuzb, zdravstveni higieni in
za odlaganje odpadkov.

5. Izvedite samotestiranje opreme po sestavljanju dihalnega sistema
in povezane dodatne opreme pred uporabo na bolniku.

6. Pred uporabo glejte ustrezno dokumentacijo ter navodila za upo-
rabo za vse povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.

7. Cevi ne raztegujte ali rezite in ne spreminjajte njegove konfiguracije.
8. Cig&enje lahko povzrogi okvaro ali zlom pripomocka.

9. Na natan¢nost ventilatorja lahko vpliva uporaba plinskega nebulizatorja.
10. Dodajanje priklju¢kov ali drugih pripomockov na dihalni sistem
lahko spremeni lahko spremeni tlak po celotnem dihalnem sistemu
po celotnem dihalnem sistemu in negativno vpliva na delovanje
ventilatorja. Izvedite samotestiranje ventilatorja (ali anestezijskega
aparata) po sestavljanju dihalnega sistema in vseh povezanih pripo-
mockov pred uporabo na bolniku.

11. Dihalni sistemi, njihovi deli in dodatki so validirani za uporabo s
specificnimi ventilatorji in anestezijskimi aparati. Uporaba nezdru-
Zljivih delov lahko poslabsa delovanje. Zadevna organizacija je
odgovorna za zagotavljanje zdruzljivosti ventilatorja ali anestezijske-
ga aparata z vsemi deli, ki se uporabijo za prikljucitev bolnika.

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

13. Prisotnost ali odsotnost ftalatov je navedena na oznakah posa-
meznega izdelka.

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

15. Ce je na sistemu luer priklju¢ek, je prikljutek namenjen izkljuéno
nadzoru dihalnih in anesteti¢nih plinov. Po potrebi se prepri¢ajte, da
je pokrovéek pravilno namescen, da preprecite nenamerno puscanje,
kadar se odprtina ne uporablja. Ne uvajajte plinov ali tekocin skozi na-
pacno prikljucen luer lock, saj bi lahko to resno poskodovalo bolnika.
Pozor

1. Dihalni sistem se sme uporabljati samo pod zdravstvenim nadzo-
rom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.

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

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

4. Kadar dihalni sistem ni v uporabi, je treba priklju¢ek za bolnika,

ki se zamenja pri vsakem bolniku, za¢ititi s prilozenim rde¢im
pokrovckom, da preprecite kontaminacijo.

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

Delovni tlak: <60 cmH,0

Pogoji shranjevanja

Shranjujte zasciteno pred neposredno sonéno svetlobo.
Priporoceno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku
uporabnosti.

Pogoji v okolju pri uporabi: Zmogljivost je preverjena pri sobni tem-
peraturi na nadmorski vi$ini 0 m.

Odstranjevanje. Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi 0 obvladovanju bolnisni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.
Opomba. Dolzina, navedena v opisu izdelka na njegovi oznaki, po-
meni, najmanj$o delovno dolzino dihalnega sistema. Celotni dihalni
sistem je prikazan v poglavju s tehniénimi podatki na oznaki izdelka.
Tehniéni podatki in podatki o delovanju

Za celotno dolzino dihalnega sistema (I), zdruzljivost (C) in odpor-
nost za pretok (R) si oglejte shemo na oznaki izdelka.

OPOZORILO Prepricajte se, da so tehni¢ni podatki in podatki o delova-
nju dihalnega sistema primerni za predvidenega bolnika in zdravljenje.
Spremljati je treba bolnikovo ventilacijo in vitalne znake. Za celotne
informacije si oglejte oznako izdelka.

Ustrezni standardi

Ta izdelek je skladen z zadevnimi zahtevami naslednjih standardov:
* BS EN ISO 5367: Anestezijska in dihalna oprema. Cev in kompleti
za dihanje

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in dihalna oprema. Konusni
prikljucki. Konusi in vti¢nice

« 1ISO 80601-2-13: Posebne zahteve za osnovno varnost in delova-
nje anestezijske delovne postaje

+ BS EN ISO 80601-2-12: Ventilatorji za kriticno oskrbo MEE



Iv 15mm Elposanas Sistéma

LietoSanas noradijumi netiek nodroSinati atseviski. Katra kasté tiek

ievietots tikai 1 lietoSanas noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jagla-

ba 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 lieto-

$anai svariga informacija. Pirms $T produkta lieto$anas izlasiet visus

Sos lietoSanas noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas

pazinojumus. Bridinajumu, bistamibas pazinojumu un noradijumu

neievérosanas sekas var bat nopietnas traumas vai pacienta nave.

Par_nopietniem incidentiem jazino sakana ar viet&jiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS. Norade “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu informaciju

par iesp&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraistt

nopietnas traumas vai letalu iznakumu.

UZMANIBU! Norade “UZMANIBU!” sniedz svarigu informaciju par

iespé&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit

nelielas vai vidéji smagas traumas.

Paredzétais lietojums

Izmanto$ana intensivaja apripé: elpo$anas gazu piegadei pacien-

tam un izvadi$anai no pacienta kermena, izmantojot elpoSanas

sistému, ko veido caurulites un savienotaji.

IzmantoSana anestézijas nodro$inasanai: anestézijas lidzeklu un el-

poSanas gazu piegadei pacientam un izvadiSanai no pacienta kerme-

na, izmantojot elposana sistému, ko veido caurulites un savienotaji.
aredzétais lietotajs

Drikst lietot kvalificéts medicinas personals.

Indikacijas

Elpo$anas sistéma ir japievieno starp ventilatoru vai anestézijas iekar-

tu un pacienta elpcelu savienojumu. lerici var izmantot tikai vienam

pacientam maksimali 7 dienas. ElpoSanas kontdru var nodrosinat ar

Flextube™, Compact™ pagarinamam un Smoothbore caurulém.

Kontrindikacijas

Nedrikst izmantot kopa ar iekartam, kuras neatbilst starptautisko standartu

prasibam konusveida savienojumam.

Izstradajuma izmantosSana

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. Izmantosana akata

slimnicas vidé un apripi pacientiem vidé, kas nav akata, atbilstosi

un attiecigi kvalificétu medicinisko darbinieku uzraudziba. Elpo$anas

sistéma ir dro$a lietoSanai ar atmosféras gazém: N,O, O, un CO,;

anestézijas lidzekli: izoflurans, sevoflurans, dezfluréns uh citas

lidzigas gaisto3as vielas.

Pacientu kategorija

15 mm elpo$anas sistému klastu var izmantot visiem pediatrijas

pacientiem ar paredzéto piegades plausu tilpumu 50ml < 300 ml.

Elposanas sistémas pievienosana

Pievienojiet elpoSana sistémas dalas ventilatora vai anestézijas iekar-

tas ieelpas un izelpas pieslégvietai saspieZot un pagrieZot (1. att.). No-

nemiet no elposana sistémas Y veida detalas sarkano puteklu vacinu.

Pirms litodanas veiciet parbaudes saskana ar iekartas razotaja

ieteikumiem. Pievienojiet Y veida detalu pacienta saskarnei.

Piederumi

Ja 15 mm elpoSanas sistémas komplektacija ir ieklauti papildu

piederumi, arstam ir janovérté to iespéjama ietekme uz pacienta el-

posanas funkciju, ka arf janem véra turpmaka plismas paaugstinata

pretestiba, saspiezamais tilpums un ierices svars. Kad ventilatora un

anestézijas iekartas parametri ir iestatiti, konkréta pacienta gadijuma

arstam ir janovérté jebkada ietekme, ko ierices iekséjais tilpums un

plismas pretestiba var radit uz noziméto ventilacijas iedarbibu.

Udens atdalitaji un elpos$anas kanala filtri, HME, HMEF (ja ir

ieklauti konfiguracija)

Skatiet instrukcijas komplektacija ieklautajos lietoSanas noradijumos.

Tvertnes maisi (ja ir ieklauti konflguracua)

1. Parliecinieties, vai tvertnes maiss ir stingri pievienots elpodanas

sistémai saspiezot un pagriezot.

2. Nemiet véra tvertnes maisa paaugstinatas atbilstibas ietekmi uz

noziméto ventilaciju.

3. Izmantojot tvertnes maisu, var nodro$inat manualu ventilaciju, un

tas sniedz vizualas norades par elpoSanas atrumu un dzilumu.

Kontroles caurulite (ja ir ieklauti konfiguracija)

Kontroles caurulites nodro$ina savienojumu bez nopladém starp

elposanas sistému un elposanas/anestézijas gazu monitoru,

izmantojot fiks€jo$as (luera) vitnes stiprinajumu. Pirms lietoSanas

savienojums ir japarbauda. Caurultte ir japarbauda, lai parliecinatos,

ka ta nav savijusies un pastav pietiekams kanals.

Parbaude pirms lietoSanas, lieto$ana intensivaja apriipé

1. Pirms piestiprinaSanas parbaudiet, vai neviens elposana sistemas

komponents nav nosprostots, k& arT vai tajos nav sveskermeni, un

ka tie nodroSina pietiekamu elpcelu.

2. Pirms elpos$anas sistémas pleV|enosanas starp iekartu un pacien-

tu nonemiet sarkano putek|u vacinu.

3. Pievienojiet elposanas sistémas konusveida savienojumus pie

ventilatora un/vai elpinaSanas iekartas konusveida savienojuma vai

atvienojiet tos saspiezot un pagriezot (1. att.).

4. Kad pievieno$ana ir pabeigta, pirms lietoSanas elpo$anas sistéma

ir japarbauda, vai nav noplades un nosprostojumu un ka visi savie-

nojumi ir stingri.

5. lestatot ventilatora parametrus, nemiet véra ietekmi, ko elpoSanas sis-

témas un piederumu iek§gjais tilpums var radit uz nozimétas ventilacijas

iedarbibu. Arstam tas ir japarbauda katra konkréta pacienta gadijuma.

6. Lai novérstu noplades, parbaudiet, vai visi pieslégvietas vacini vai
piederumi ir stingri piestiprinati.

Parbaude lietoSanas laika

Sistéma jamaina, ja ta ir acimredzami piesarnota vai, ja palielinas
plismas pretestiba.

ArstéSanas laika uzraugiet pacienta kiiniskos parametrus.
Bridinajums

1. ST sistéma nav piemérota izmanto$anai ar uzliesmojosiem anes-
tézijas lidzekliem.

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

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

4. Péc izmanto$anas izstradajums ir jaiznicina saskana ar vietéjiem
slimnicas, infekciju kontroles un veselibas apripes higiénas un atkri-
tumu iznicinasanas protokolu nosacijumiem un noteikumiem.

5. Péc montazas pabeig$anas un pirms izmanto$anas katram pacien-
tam veiciet elpo$anas sistémas un attiecigo piederumu pasparbaudi.
6. Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto ieri€u vai to kombinaciju
attiecigos dokumentus un lietoSanas noradijumus.

7. Nestiepiet vai negrieziet caurulites vai nemainiet to konfiguraciju.
8. Tiri$ana var izraisit ierices disfunkciju un saldsanu.

9. Ventilatora darbibas precizitati var ietekmét gazes smidzinataja
izmantosana.

10. Stiprinajumu vai citu ieriéu pievienoSana elpoSanas sistémai var
mainit spiediena gradientu visa elpoSanas sistéma un nelabvéligi
ietekmét ventilatora veiktsp&ju. Peéc montazas pabeig$anas un pirms
izmantoSanas katram pacientam veiciet ventilatora (vai anestézijas
iekartas) pasparbaudi.

11. Elposanas 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.

12. STs elposanas sistémas izmantoSana kopa ar iekartu, kas neat-
bilst starptautisko standartu prasibam, var nelabvéligi ietekmét veikt-
spéju. Pirms lietoSanas izlasiet atbilstigo katras pievienotas ierices
vai ieriu kombinacijas dokumentaciju un lietoSanas noradijumus.
13. Ftalatu esamiba vai neesamiba ir noradita konkréta izstradajuma
mark&juma.

14. Lai noteiktu ftalatu esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta
izstradajuma marké&jumu.

15. Ja sistéma ir ieklauts Luer porta savienojums, tas ir paredzéts ti-
kai elpo$anas un anestézijas gazu kontrolei. Ja attiecas, parbaudiet,
vai vacin$ ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopladi, kad St
pieslégvieta netiek izmantota. Neievadiet gazes vai $kidrumus caur
neatbilstosi pievienotu luera fikséjoSo pieslégvietu, jo tas var radit
nopietnu kaitéjumu pacientam.

Uzmanibu!

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

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

Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

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

4. Ja elposanas sistéma netiek izmantota, ir janodrosina ta pacienta
savienojuma aizsardziba, ko nomaina nodrosinasanai gadijuma, uzliekot
komplektacija ieklauto sarkano puteklu vacinu, lai noverstu kontaminaciju.
ASV: Rx Only Saskana ar federalajlem tiestbu aktiem %o ierici drikst
pardot tikai arstam vai tikai p&c arsta pasatijuma.

Darba spiediens: <60 cmH,0

Glabasanas nosacijumi

Neglabat tieSos saules staros.

leteicama glabasana iekstelpas temperatira noradrto izstradajuma
glabasanas laiku.

Ekspluatacijas vides apstakli: veiktspéja parbaudita istabas/apkarté-
jas vides temperatara jaras liment.

Iznicinasana. Pé&c izmanto$anas ierice ir jaiznicina saskana ar vietéjiem
slimnicas, infekciju kontroles un atkritumu iznicinaSanas noteikumiem.
Piezime. Izstradajuma uzlimé pieejamaja izstradajuma apraksta
noraditais garums attiecas uz elposanas sistémas minimalo darba
garumu. Pilns elpoS$ana sistémas garums ir noradits izstradajuma
markéjuma tehnisko datu sadala.

Tehniskie un veiktspéjas dati

Lai uzzinatu kopé&jo sistémas garuma (lengt, |), atbilstibas (complian-
ce, C) un plismas pretestibas (resistance, R) datus, skatiet shemu
|zstradaj_uma uzlime.

BRIDINAJUMS Parbaudiet, vai elpoSanas sistémas tehniskie un
veiktspéjas dati ir pieméroti attiecigajam pacientam un terapijai.

Ir jduzrauga pacienta elpo$ana un organisma stavokla galvenie
raditaji. Lai iegatu vispusigu informaciju, skatiet izstradajuma uzlimi.
Atbilstigie standarti

Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu attiecigajam
prasibam « BS EN ISO 5367: Anestézijas un elpoSanas aprikojums.
Elpo$anas caurule un komplekti

+ BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elpoSanas aprikojums. Koniski
savienotaji. Konusi_un ligzdas

+ 1SO 80601-2-13: Ipasas prasibas anestézijas darbstacijas visparé-
jai drosibai un svarigam veiktspé&jas raditajiem

* BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori intensivaja apripé



et 15mm Hingamisaparaat

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult iiks kasutusju-
hendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida kdigile kasutajatele
kattesaadavas kohas. Soovi korral on véimalik 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
labi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabinéud. Kui hoiatusi,
ettevaatusabindusid ja juhiseid tapselt ei jargita, voib see pdhjustada
patsiendile raskeid voi surmavaid kehavigastusi. Tosistest ohujuhtu-
mitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet véimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine voib pohjustada surmavaid voi
raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST tahistab potentsiaalselt oht-
likku olukorda, mille eiramine vdib pdhjustada kergeid voi keskmise
raskusega kehavigastusi.

Ettenéhtud kasutusala

Kasutamine intensiivravis: patsiendile hingamisgaaside manustami-
seks ja nende eemaldamiseks voolikutest ja hendustest koosneva
hingamiskontuuri kaudu.

Kasutamine anesteesias: patsiendile anesteesia ja hingamisgaaside
manustamiseks ja nende eemaldamiseks voolikutest ja iihendustest
koosneva hingamiskontuuri kaudu.

Ettenahtud kasutaja

Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinitéétaja poolt.

Naidustused

Hingamiskontuur tuleb (ihendada ventilaatori voi anesteesiamasina ja
patsiendi hingamistee thenduse vahele. Toodet voib kasutada korra-
ga ainult Uhel patsiendil maksimaalselt 7 paeva. Hingamiskontuur on
saadaval Flextube™, Compact™ vdi Smoothbore voolikute variandina.
Vastunaidustused

Arge kasutage varustusega, mis ei vasta rahvusvahelistele kooniliste
lihenduste standarditele.

Toote kasutamine:

See toode on ette ndhtud kasutamiseks maksimaalselt 7 paeva jooksul
erinevate anesteetikumide ja ventilaatori varustusega, mis vastavad
rahvusvahelistele kooniliste ihenduste standarditele. Kasutamise
algus loetakse alates esimesest ihendamisest seadmega. Kasutage
akuutses ja mitte-akuutses keskkonnas sobiva vdi vastavalt kvalifitsee-
ritud meditsiinito6taja juhendamisel. Hingamissuisteem on atmosféari
gaasidega kasutamiseks ohutu: N,O, O, ja CO,; anesteetikumid: isoflu-
raan, sevofluraan, desfluraan ja teised Samavaarsed lenduvad ained.
Patsiendi kategoorla

15 mm hingamiskontuuride tooted sobivad kasutamiseks kaikidel
pediaatriline patsientidel, kelle ettenédhtud manustatav tavalise
hingamise maht on 50ml < 300 ml.

Hingamiskontuuri (ihendamine

Kinnitage hingamiskontuuri ots ventilaatori voi anesteesiamasina
sisse- ja valjavooluotstesse, kasutades likka ja keera toimingut
(joonis 1).

Eemaldage hingamiskontuuri Y-osalt punased tolmukaitse korgid.
Teostage kasutamiseelsed kontrollid vastavalt seadme tootja
soovitustele.

Kinnitage Y-osa patsiendiliidesele.

Lisatarvikud:

Kui 15 mm hingamiskontuur on varustatud tdiendavate osadega,
peab arst hindama véimalikku méju patsiendi hingamisfunktsioonile
ning olema teadlik sellest tulenevast toote suurenenud kokkusuruta-
vast mahust, massist ja voolutakistusest.

Kui ventilaatori ja anesteesiamasina parameetrid on méaaratud, tuleb
arstil iga patsiendi puhul eraldi hinnata méju, mis seadme sisemahul
ja voolutakistusel ettenahtud ventilatsiooni efektiivsusele olla véib.
Veekogujad ja hingamisfiltrid, HME- ja HMEF -filtrid (kui on
konfiguratsiooniga kaasas)

Jargige nendega kaasas olevaid tootekohaseid kasutusjuhendeid.
Reservuaarkotid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)

1. Kontrollige, et reservuaarkott oleks liikka ja keera toimingu abil
korralikult kinnitatud hingamiskontuuri kiilge.

2. Votke arvesse reservuaarkoti suurenenud vastavust ettenahtud
ventilatsioonile.

3. Reservuaarkott véimaldab kasitsi ventileerimist ja annab visuaalselt
maérku hingamise riitmist ja siigavusest.

Montooringu liinid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)
Monitooringuliinid véimaldavad lekkevaba ihendust hingamiskontuu-
ri ja respiratoorse/anesteetilise gaasi monitori vahel Luer-lock tihen-
duse kaudu. Seda (ihendust tuleb enne kasutamist kontrollida. Tuleb
kontrollida, et voolikus ei esineks soImi ja et kanal oleks avatud.
Kasutamiseelne kontroll

1. Enne kinnitamist kontrollige, et Giheski hingamiskontuuri osas ei
oleks takistusi voi vodrkehasid ja hingamisteed oleksid avatud.

2. Enne hingamiskontuuri ja seadme ning patsiendiga Ghendamist
eemaldage punased tolmukaitse korgid.

3. Uhendage/eemaldage hingamiskontuuri koonilised tihendused
ventilaatori ja/véi hingamiskontuuri koonilistest iihendustest, kasuta-
des liikka ja keera toimingut (joonis 1).

4. Parast kinnitamist tuleb hingamiskontuuri enne kasutamist kontrol-
lida lekete ja oklusioonide suhtes ning veenduda, et kdik ihendused
oleksid turvalised.

5. Ventilaatori parameetrite maaramisel arvestage moju, mis hinga-
miskontuuri ja selle lisade sisemahul ettenéhtud ventilatsiooni efektiiv-

susele olla voib. Arst peab seda hindama iga patsiendi puhul eraldi.
6. Kontrollige, et lekke véltimiseks oleksid koik korgid ja lisaosad
korralikult kinnitatud.

Kontrollid kasutamise ajal

Hingamiskontuur tuleb vahetada juhul kui kontuur on saastunud voi
kui on suurenenud dhuvoolu takistus.

Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi naitajaid.

Hoiatus

1. See slisteem ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetikumidega.
2. Jalgige hingamiskontuuri kogu kasutamise jooksul ja asendage
see suurenenud vastupanu véi kontaminatsiooni ilmnemisel.

3. Masina seadistusi ja kasutamiseelsete kontrollide néudeid vaada-
ke seadme tootja juhistest.

4. Péarast kasutamist tuleb toode kasutusest kdrvaldada vastavalt
kohaliku haigla infektsioonikontrollile kooskdlas kohalike tervishoiu-
hiigieeni ja jadtmete korvaldamise protokollide ja eeskirjadega.

5. Enne igal patsiendil kasutamist tehke parast hingamiskontuuri ja
sellega seotud lisade taielikku paigaldamist seadme enesetest.

6. Enne kasutamist lugege koigi ihendatud seadmete v&i seadme-
kombinatsioonide dokumente ja kasutusjuhendeid.

7. Arge venitage, I6igake ega konfigureerige voolikuid.

8. Puhastamise tagajarjel voib seade rikki minna voi puruneda.

9. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasutamine v6ib méjutada hinga-
misaparaadi tapsust.

10. Manuste voi muude seadmete paigaldamine hingamiskontuurile
vo6ib muuta réhku hingamiskontuuris ja halvendada hingamisaparaa-
di toimivusnaitajaid. Parast hingamiskontuuri ja kéigi Uhendatud lisa-
seadmete téielikku kokkupanekut ja enne igal patsiendil kasutam|st
teostage hingamisaparaadi (voi ar nasina) er t

11. Hingamiskontuurid, selle osad ja lisad on valideeritud kasutamiseks
spetsiifiliste hingamisaparaatide ja anesteesia masinatega. Uhilduma-
tud osad véivad halvendada siisteemi toimivust. Vastutav organisat-
sioon vastutab hingamisaparaadi voi anesteesiamasina ja koikide enne
kasutamist patsiendiga (ihendatavate osade thildumise eest.

12. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos varustusega, mis ei
vasta rahvusvahelistele standarditele, vib halvendada siisteemi
toimivust. Enne kasutamist lugege thilduvuse tagamiseks koigi
ihendatud seadmete v&i seadmete kombinatsiooni vastavaid
dokumente ja juhiseid.

13. Ftalaatide olemasolu v6i puudumine on tahistatud iga toote
margistusel.

14. Teavet ftalaatide olemasolu vdi puudumise kohta vaadake iga
toote margistuselt.

15. Juhul, kui sisteem sisaldab luer konnektoriga porti, siis on see
mdeldud ekslusiivselt hingamis- ja anesteesiagaaside monitoori-
miseks. Kui see on asjakohane, kontrollige, kas kork on korralikult
kinnitatud, et valtida juhuslikke lekkeid siis, kui port pole kasutusel.
Arge sisestage gaase ega vedelikke valesti ihendatud luer-luku
kaudu, kuna see voib pohjustada patsiendile tdsiseid vigastusi.
Ettevaatust

1. Hingamiskontuuri véib kasutada ainult sobiva véi vastava koolitu-
se saanud meditsiinitdotajate jarelevalve all.

2. Kontaminatsiooni valtimiseks hoidke toodet kuni kasutamiseni
pakendis. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on kahjustunud.
3. Siisteemi Uhendamiseks/lahtilihendamiseks kasuta liikka/tdmba
ja keera liigutust.

4. Kui hingamiskontuuri ei kasutata, tuleb iga patsiendi korral vahe-
tatav patsiendi Gihendus kontaminatsiooni valtimiseks kaitsta kaasas
oleva punase tolmukorgiga.

USA-s: Rx Only Foéderaalseadus piirab selle seadme muiki arsti
poolt voi tema tellimisel.

Too6rohk: <60 cmH,0

Homstamlstlnglmused

Hoiustage kaitstuna otsese paikesevalguse eest.

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud kasutusajal.
Keskkonna toétingimused: kinnitatud toimivus toa-/imbritseval
temperatuuril merepinna kérgusel.

Kasutuselt kdrvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohalikele haigla,
infektsioonikontrolli ja jdatmete kdrvaldamise eeskirjadele.

Markus

Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab hingamiskontuuri
minimaalset toopikkust. Kogu hingamissiisteemi pikkus on esitatud
tootesildi tehnilistes andmetes.

Tehnilised ja jdudlusandmed

Hingamiskontuuri pikkuse (1), vastavuse (C) ja voolu (R) taielikke
andmeid vt tootesildi skeemilt.

HOIATUS. Veenduge, et hingamiskontuuri tehnilised ja toimivuse
andmed on ettendhtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud.

Jalgida tuleb patsiendi ventileerimist ja tervisenaitajaid. Taielikku
teavet vt tootesildilt.

Asjakohased standardid

Toode vastab jargmiste standardite asjakohastele nduetele:

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

* BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Koonilised
thendused. Koonused ja pesad.

+ ISO 80601-2-13: Erinduded anesteesia téokohtade peamistele
ohutus- ja olulistele toimivusnaitajatele.

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensiivravi ventilaatorid.




bg 15mm PecnupartopHa Cuctema

WHcTpykumnTe 3a ynotpeba He ce A0CTaBAT oTAenHo. 3a Besika kyTust e
npeABMAEHO camo 1 Konue oT MHCTPYKUMKTE 3a ynotpeba u To Tpsitsa aa
6b/e CbXpaHsBaHO Ha IOCTBIHO 3@ BCWYKM NoTpebuTenm mscto. Moseye
KOMUSi Ca HanMyYHU Npu NONCKBaHE.

3ABEJEXKA: Pasnpenenere UHCTPYKUMUTE Ha BCUYKU MeCTa, KbAETO ce
13nonasa NpofyKTbT, U Ha BCUYKM NOTPEBUTENM, KOUTO U3MON3BaT NPOAY-
KTa. Te3n MHCTPYKLMM CbAbpXKaT BaxHa MH(OpPMaLWsi OTHOCHO GesonacHaTa
ynotpeGa Ha npoykTa. MpoyeTete MHCTPYKLMUTE 3a yroTpeGa n3Lsno,
BKIIOYNTENHO NPEAYNPEXAEHUsITa 1 CUTHANUTE 3a BHUMaHWe, Npeau Aa us-
rnonasare To3u NPOAYKT. AKO NpeAynpexAeHUsITa, CUTHANNTE 3a BHUMaH1e

1 UHCTPYKUMUTE He ce CbbniofaBat npaBunHo, Tosa 61 0BENO [0 TEXKO
HapaHsiBaHe U CMbPT Ha nauueHTa. CeprosHn MHUMAEHTV Tpsibea aa
6baaT [oKNazBaHN CbINacHo MECTHUTE pasnopeabu.

NPEOYNPEXOEHUE: VHdopmaumsTa, obosnaveHa c MPEAYNPEXOEHNE,
€ BaXHa 11 ce OTHACs 10 MOTEHLMAIHO OMacHa CUTyaLusi, KOSITO, ako He ce
n3berHe, Moxe Aa [joBe/je A0 CMBbPT UMM TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHMUE: ViHdopmauusTa, o6o3HaveHa ¢ BHUMAHUE, e BaxHa n

Ce OTHacs A0 MOTEeHLMaHO onacHa cuTyaLus, KosiTo, ako He ce u3berHe,
MOXe [1a [loBe/ie [10 NEKO UM yMEPEHO HapaHsiBaHe.

MNpenxasHayeHne

KoraTo ce 13nonasa B MHTEH3NBHO OTAeneHue: 3a nojasaHe 1 OTBEXAaHE
Ha PecnupaTopHu ra3oBe OT MALMEHT Ype3 AuxaTernHa cuctema, CbeTosila
ce OT TPLGU U KOHEKTOPH.

KoraTo ce 13nonasa 3a aHecTeansi: 3a NogaBaHe 1 OTBeXAaHe Ha aHec-
TeaupalLy 1 PeCrMpaTopHY ra3oBe [0 MaUMEeHT Ype3 AuxaTenHa cucrema,
ChCTOSLLA CE OT TPBOM 1 KOHEKTOPU.

Lienesu notpeGuten. 3a ynotpe6a ot kBanuduuupaH MeaNLIMHCKA NepcoHarn.
Mokasanus. [luxatenHata cuctema Tpsbea fja ce CBbpXe Mexay pecnu-
paTtopa unu anaparta 3a aHecTe3nsl U BpbakaTa C [iuxaTenHuTe NbTuila Ha
nauueHTa. MpoaykTLbT TpsibBa Aa Ce Nonaea camo 3a eVH NaLneHT 1 3a He
noseye OT 7 iHW. PecnupaTopHaTa cuctema Moxe Aa 6bae cHabaeHa kato
Flextube™ Compact™ paaterateneH n Smoothbore LunaHr.
MpoTueonokasanus. [la He ce u3nonssa c o6opyspaHe, koeTo He 0TroBaps
Ha MEX/yHapOAHWUTE CTaHAAPTU 3@ KOHYCOBUAHM BPb3KM.

HauuH Ha ynotpe6a:

MpoayKTBLT € NpeAHasHayeH 3a ynotpeba Makcumym 7 [HW C pasHoo-
6paayie OT aHeCTETUYHO 1 BEHTUNALIMOHHO 06opy/BaHe, OTroBapsilLo

Ha MeXyHapoHWTE CTaHJapTV 3a KOHYCOBUAHM BPBb3kK. Havanoto Ha
ynoTpeGa ce onpeziens OT MbPBOTO CBbp3BaHe kbM o0GopyaBaHeTo. [la ce
13Mon3ea B CNELWHM 1 HeCNeLLH YCIOBWSA Moj, Haa3opa Ha NoAXOASLLO Ui
npaBUIHO KBaNUULMpaH MEAULIMHCKU NepcoHan. [uxatenHara cuctema e
6esonacHa 3a nanonssaxe ¢ armocephm rasose: N,O, O, n CO,; aHecTe-
TUYHW BellecTBa: n3odnypaH, ceBodnypat, /qecdmypaH i ,qpym I'IOLlOSHVI
NeTNVBK BeLLeCTBa.

Kateropusa Ha naumenTa. lamarta 15 mm guxatenHu cuctemm e noaxo-
Asilia 3a ynotpe6a npu BCUYKU NeauaTpyuyHa naLumeHTy ¢ nnaHmupaH 3a
ocurypsisaHe auxarteneH kanauyutet 50ml < 300 ml.

CBbp3BaHe Ha AuxartenHaTa cuctema

CebpKeTe pasKIIoOHEHVsITa Ha AuxaTenHarta cucTeMa KbM U3BOANTE 3a
BAVLIBaAHE W N3AULLIBAHE Ha PecripaTopa Unu anapara 3a aHecTesus
upes HaTuck 1 3aBbpTaHe (cur. 1). OTCTpaHeTe YepBeHNUTE Npaxo3allnTHI
Kanauku, ako Ma TakuBa, OT Y-00pasHOTO CbeMHeHne Ha auxaTenHara
cuctema. M3sbpluete npoBepkute npeaw ynotpeba, npenopbyaHu ot
npoussoauTtens Ha obopyasaHeto. 3akpeneTe Y-06pa3HOTO CbeanHeHne
KbM Bpb3KaTa C nauueHTa.

Akcecoapu:

Korato 15-MunumeTpoBata auxatenHa cuctema e cHabaeHa ¢ AoMbIHU-
TENHN KOMNOHEHTU, NeKapsT TpsiGBa Aa NPELIeHN NOTEHLMANHOTO Bb3-
[eficTBUE BbPXY AnXaTenHata yHKUWS Ha NaLveHTa 1 Aa uma npeasug
YBENUYEHOTO CLMPOTUBNEHNE Ha NOTOKa, 06eMa Ha CrbCTSBaHe 1 TernoTo
Ha npoaykTa.

KoraTo ce 3afjaBaT napameTpuTe Ha pecrupartopa 1 anapara 3a aHecTe-
3us, NekapsiT TpsiBa [ja NPeLEeHN BCAKO Bb3[ENCTBIE, KOETO BbTPELLHUST
06€eM 1 CbNPOTUBIEHNETO Ha MOTOKA MOXE /J1a OKaXe BbPXy ePeKTUBHOCT-
Ta Ha npeanucaHata BeHTUnauus. KoHdurypauusta Ha npoaykTa e BuaHa
Ha eTuKeTa Ha BCekU OTAENeH NPOoayKT.

BogoynoBuTenu n guxatenHu puntpu, Tonnoosmeuuuuu n
OBRAaXHUTENM, GUNTPU 3a T Tenu (ako ca
BKIIIOYEHN B Kouqmrypauuﬂ-ra)

CrieaBaiiTe ykasaHWsiTa B OTAEMNHWUTE MHCTPYKUMK 3@ ynoTpeba.

P pu (aKo ca Bk B KOH¢urypauusTa)

1. TpoBEpeTe [anu pe3epE0aPbT € 3aKPEMeH 3APaBO KbM AUXATENHATA
CcUCTeMa Ype3 HaTUCK 1 3aBbpTaHe.

2. imaiiTe npeasnz BL3AENCTBMETO Ha yBENMUeHaTa enacTMyHoCT Ha
pesepBoapa BbpXy NpeAnucaHaTa BeHTUnaLms.

3. PesepBoapbT [1aBa Bb3MOXHOCT 3a pbyHa BEHTUNaLus 1 JaBa Bu3yar-
Ha MHAMKaLMS 3@ CKOPOCTTa U AbNGoYMHaTa Ha AULIAHEeTo.

WU3Boam 3a c (ako ca Bkr B ypauusTa)

M3BoauTe 3a cnefeHe ocurypsiBaT Henponyckalla Bpb3ka Mexay auxaren-
HaTa cucTema 1 MOHWUTOP 3a AuXaTenHu/aHecTesnpallUy rasose Ypes nyepos
HakpaitHuk. CBbp3BaHeTo TpsiGBa f1a ce npoBepy Npeau ynotpeba. Mposepe-
Te [anv U3BOALT He € NPerbHaT v Aanu UMa MbT KbM NaLueHTa.

MpoBepka npeav ynotpe6a

1. Mpeau 3akpenBaHETo Ce yBepeTe, Ye HsiMa 3anyLuBaHe UM Yyxan Tena B
HUKOIA OT KOMTMOHEHTUTE Ha [iuXaTenHata CUCTeMa 1 Ye Ma A0CTbN Ha Bb3yX.
2. MaxHeTe YepBeHaTa Npaxo3alluTHa kanadka, npeay Aa CBbpxeTe
[vxaTenHaTa cuctema ¢ 06opyaABaHETO 1 NaumMeHTa.

3. BakayeTe/oTKaueTe KOHYCOBUAHNTE BPBL3KU Ha AUXaTenHarta cucrema
KbM KOHYCOBMHaTa Bpb3ka Ha pecrmpatopa u/munu auxatenHus anapat
upes HaTuck v 3aBbpTaHe (cur. 1).

4. Cnep 3akpensaHeTo AvxaTtenHata cuctema TpsibBa aa 6baat npose-
peHV 3a Te4oBe U 3anyLuBaHWs Npeaw ynotpeba, kakTo v A4any BCUKN
BPb3KV Ca 3paBu.

5. KoraTo 3ajaBaTe napameTpuTe Ha pecnupartopa, UMaiite npeasua Bb3-
[efiCTBMETO Ha BbTPeLLHUS 06eM Ha JuxaTenHaTa CUCTeMa U akcecoapute
BbPXy e(PeKTUBHOCTTa Ha NpeanucaHaTa BeHTUnaums. Jlekapst Tpsibea aa
npeLeHsiBa TOBA 3a BCEKW OTAENEH NaLyeHT.

6. MpoBepeTe Aanu BCUYKM Kanayky Ha 3BOAW UNN akcecoapy ca 3akpe-

neHun 30paso, 3a Aa usberHete Teq.

MpoBepku no Bpeme Ha ynotpe6a

Cucremara TpsiGBa ia Gb/ie CMeHeHa, ako BUAVMO € 3aMbpceHa U ako ce
YBENUYM YCTOUMBOCTTA Ha MOTOKA.

CnepeTe KNMHUYHUTE NOKa3aTeNn Ha NaLyeHTa no BpemMe Ha fieYeHneTo.
MpeaynpexaeHne

1. Tasn cuctema He e noaxoasiua 3a ynotpeba ¢ BbannameHuMm aHecTeTuLm.
2. HabniopaBsaiiTe AuxatenHata cuctema no Bpeme Ha ynotpeba u s cmeHe-
Te, aKO Bb3HWKHE MOBULLIEHO CbPOTUBIEHNE UMK 3aMbpCsiBaHE.

3. MpouyeTeTe ykasaHNaTa Ha NPOM3BOANTENS Ha 06OpPYBaHETO 3a HAacTPO-
KUTe Ha anapaTa 1 U3VUCKBaHUSITa 3a MPOBEpKM Npeau ynotpeba.

4. Cnep ynotpeba npoaykTbT TpsibBa fa ce 06e3Bpean B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE MPOTOKONM 1 pa3nopeadi 3a 3npaBeonasBaHe, XurneHa n 06es-
Bpex/gaHe Ha GONHUYHM OTNagbLN U MHAEKLIMO3EH KOHTPON.

5. Vi3BbplLUeTe TecT 3a CaMoaNarHoCTMka Ha 06opyaBaHETO cref MbIHO
crnobsiBaHe Ha uxaTenHaTta cucTeMa 1 CBbP3aHNUTE C Hest akcecoapu
npeau ynotpeba BbpXy BCEKM NaLNEHT.

6. Mpeay ynotpeba nperneaainTte cboTBETHaTa AOKYMEHTALMS U MHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba Ha BCUYKM CBbP3aHU YCTPOMCTBA U KOMBWUHALWSA OT YCTPOIiCTBa.
7. He pastsraiiTe, He pexeTe 1 He NpOMeHAlTe KoHUrypaumuaTa Ha TpbbuTte.
8. MoumncTBaHETO MOXeE Aa A0BEAE A0 HEM3NPABHOCT U HapyllaBaHe
uenocTTa Ha u3aenueTo.

9. Ynotpebara Ha ra3oB UHXanaTop MOXe Jja MoBusie BbPXy TOYHOCTTa
Ha pecnupartopa.

10. CBbp3BaHeTo Ha NPMCTaBKY UK APYTY YCTPOACTBA KbM AUXaTenHata
cucTemMa MoXe Aa MPOMEHN KpUBATa Ha HansiraHeTo B uXxaTenHarta cuctema

1 fia noBnmsie HebnaronpusiTHo BbpXy paBoTata Ha pecnupatopa. /ssbpliete
TeCT 3a CamMOAMarHocTVka Ha pecrnupatopa (U anapara 3a aHecTesusi) crief
NbIHO CrnobsiBaHe Ha AuXaTenHaTa cUCTeMa W BCUUKM CBbP3aHM yCTpPOnCTBa
npeau ynotpe6a BbpXy BCEk NaLneHT.

11. [MxaTenHute cucTeMu, TEXHUTE YacTu 1 akcecoapu ca BanuaupaHu 3a
ynoTpeba ¢ KOHKPETHU pecnupaTopu 1 anapaTu 3a aHecTesusi. HecbBmecTu-
MUTE YacT1 MoraT Aa Npean3BukaT BrolaBaHe Ha pabotata. OTroBopHaTa
opraHu3aumsi € ANbXKHa [a rapaHTupa CbBMECTUMOCTTa MeX/y pecnuparto-
pa Unv anapara 3a aHecTe3usi U BCUHKM 4acTu, KOUTO CIyXar 3a CBbp3BaHe
C nauueHTa, npeau ynotpe6a.

12. Ynotpebata Ha Taan AuxaternHa cuctema ¢ o6opyaBaHe, KOeTo He € B Cb-
OTBETCTBUE CbC CbOTBETHUTE MEXYHAPOAHY CTaHJapTV, MOXe Aa oBeae 10
BrolwasaHe Ha pa6otarta 1. Mpeaw ynotpeba ce KOHCYNTUpalTe CbC CbOTBET-
HaTa JOKYMEHTaLMS 1 MHCTPYKLM 3a ynoTpeba Ha BCUYKN CBbP3aHy YCTPOii-
CTBa UNM KOMBMHALWSA OT yCTPOICTBa, 3a Aia NPOBEPUTE CbBMECTMMOCTTA.

13. HanuuneTo unu oTCbCTBMETO Ha hTanaTti e NOCoYEHO Ha eTUKeTa Ha
CbOTBETHUS MPOAYKT.

14. MpoyeTeTe eTVKeTa Ha OTAENHUA NPOAYKT, 3a Aa pa3beperte Aanu uma
11 Hama cbranaru.

15. Ako B cucTemaTta e BKIIOYEH KOHEKTOp C nyep MnopT, Toii e npeaHas-
HaueH U3KITIOYUTENHO 3a HaboleHNe Ha AUXaTEmNHUTE U aHeCTETUYHUTE
razoBe. AKO € NPUNOXMMO, NPOBEPETE Aanu Kanaykata e HafAexaHo
nocTaBeHa, 3a Aa ce NPeAoTBpaTV HenpeaHaMepeHo U3TN4aHe, korato
NOPTBLT He Ce M3MNon3Ba.

He nopaeaiiTe rasoBe 1N TEYHOCTY NOCPEACTBOM HEMPaBUIHO CBbp3BaHe
Ha nyep ok nopTa, Thii KaTo TOBa MOXe /Jja [J0Be/ie 10 CEPUO3HO HapaHsi-
BaHe Ha nauueHTa.

BHumanue

1. AvxaTenHara cuctema fja ce noniasa camo nojl MeaULMHCKIA Haa3op oT
NOAXOAALLO UM NPaBUIHO KBanuuLMpaH MeANLMHCKU NepcoHan.

2. 3a pa ce n3berHe sambpcaBaHe, NPOAYKTLT He TpsbBa Aa ce pasona-
KOBa, 0KaTO He € roToB 3a ynoTpeba. [la He ce M3nonsea npoayKT, YUSTO
onakoBka e NnoBpeaeHa.

3. KorarTo cBbp3BaTe N U3KIioBaTe cUcTeMata, 3afpbxTe KoHeKTopa 1
M3Nor3BaiiTe HaTUCKaHe U 3aBbpTaHe.

4. KoraTo uxaTenHaTa cuctema He Ce MU3Non3Bea, Bpb3kata KbM NaLyueHTa,
KOSITO Ce CMEHsI 3a BCeKM NaLveHT, Tpsiosa [ja Gbe 3aliuTeHa oT Yepse-
HaTa npaxo3alluTHa Kanauka, 3a a ce NpeAoTBpaTn

3amMbpcsBaHe.

3A CALL: Camo no nekapcko npegnucanue: ®enepanHoTo 3akoHoda-
TencTBO paspeluasa npoaaxbara Ha TOBa YCTPOMCTBO Camo OT Unu o
npeanucaHne Ha nekap.

Pa6oTHo HansraHe: <60 cm H,0

YcnoBusi Ha chxpaHeHue. [la Ce Nas OT Npsika CITbHYEBa CBETMHA.
MpenopbYnNTENHO CbXpaHeHWe Npu CTaliHa Temneparypa no Bpeme Ha
yKazaHusi eKCrioaTaLioHeH Nepuoa Ha NpofyKTa. YCMoBWs Ha BbHILHATA
cpefia no Bpeme Ha paboTa: XapakTepucTukiTe ca NpoBEPeHu Npy cTaiHa/
OKOIHa TemnepaTypa npy Hynesa HaZIMOpPCKa BUCOUMHA.

O6esBpexaaHe. Cnea ynotpeba npoaykTsT cneapa Aa ce obesspean

B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeadu 3a KOHTPON Ha GonHUYHUTE
VHeKuMn 1 o6esBpexaaHeTo Ha oTnagbLy.

3abenexka. [IbmkuHaTa, nocoyeHa B ONMCaHNETO Ha NPoayKTa Ha eTuke-
Ta, € MMHUMarnHaTa paboTHa AbMXUHA Ha AuxaTenHarta cuctema. Lisnata
[ObIKWHA Ha AuXxaTenHaTa cucTema e nocodeHa B pasaena 3a
TEXHUYECKN JaHHWN Ha ETUKETA Ha NPOAYKTa.

TexHNU4Yecky AaHHU U PaGOTHU XapaKTePUCTUKN

BuxTe aaHHWTe 3a usinata AbmkuHa (1), enactuyHoctTa (C) cbnpoTuene-
HUETO Ha notoka (R) Ha cxemaTa Ha eTukeTa Ha NpoAyKTa.
NPEOYNPEXOEHUE YeepeTe ce, Ye TEXHNYECKUTE AaHHW U paBoTHUTE
XapaKTepUCTUKN ca MOAXOASLLM 3a LieneBnst NaLyeHT 1 3a NIeYeHNETO.
BeHTUnauusiTa 1 xusHeHUTe nokasaTenu Ha nalveHTa Tpstsa Ja ce
Habniogaear. MpoyeTeTe NbnHaTa MHHOPMALMSA Ha €TUKETa Ha NPOoayKTa.
Mopaxoasm cTaHaapTm

To3u NPOAYKT e B CbOTBETCTBNE C OTHACALLMTE CE 3a HEro U3NCKBaHWA Ha
CreaHuTe cTaHaapTu:

+ BS EN ISO 5367: AHecTe3upallo v pecnupatopHo obopyasaHe. Tpbba
3a QuLIaHe 1 KOMNIeKT

+ BS EN ISO 5356-1: AHecTeanpalLo 1 pecnnpatopHo obopyasaHe. KoHUYHM
KOHEKTOpW. KoHycu 1 rHeaa

+ 1SO 80601-2-13: Cneunu4HU U3UCKBaHKS 3a OCHOBHa GeaonacHocT u
CbLUECTBEHM XapaKTepPUCTUKN Ha CUCTEMUTE 3a aHECTE3Ns!

+BS EN ISO 80601-2-12: MEE Pecnumpatopu npy KpUTUYH Criydan



sr 15mm Sistem Za Disanje

Uputstvo za upotrebu (IFU) se ne dostavlja pojedina¢no. U svakoj
kutiji se isporucuje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim
ga treba Cuvati na mestu dostupnom svim korisnicima. ViSe kopija je
dostupno na zahtev.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu
upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo
uputstvo za upotrebu u celosti, ukljuéujuci upozorenja i mere opreza.
U slu¢aju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na
odgovarajuci nacin, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.
Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENJE: UPOZORENJE pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da
dovede do smirti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: MERA OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da
dovede do manje ili umerene povrede.

Namena. Kada se koristi u intenzivnoj nezi: Za dopremanje i odvodenje
respiratornih gasova od pacijenta putem sistema za disanje koji se
sastoji od creva i konektora. Kada se koristi u anesteziji: Za dopremanje
i odvodenje anestetskih i respiratornih gasova od pacijenta putem
sistema za disanje koji se sastoji od creva i konektora.

Planirani korisnik. Za upotrebu od strane kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

Indikacije

Sistem za disanje treba da bude povezan izmedu ventilatora ili uredaja
za anesteziju i prikljucka disajnog puta pacijenta. Proizvod treba koristiti
isklju¢ivo na jednom pacijentu, najduze 7 dana. Sistem za disanje moze
se isporuciti u Flextube™ (fleksibilna creva), Compact™ ( kompaktna
podesiva duZina creva) i Smooothbore (glatka creva) varijanti.
Kontraindikacije

Ne koristiti sa opremom koja ne ispunjava medunarodne standarde
za konusne prikljucke.

Upotreba proizvoda:

Proizvod je namenjen za upotrebu tokom najduze 7 dana sa
razlicitom opremom za anesteziju i ventilaciju koja ispunjava
medunarodne standarde za konusne prikljucke. Pocetak upotrebe se
definiSe od prvog povezivanja sa opremom. Upotrebljavati u akutnom
i neakutnom okruzenju pod nadzorom adekvatno kvalifikovanog
medicinskog osoblja. Sistem za disanje je bezbedan za upotrebu

sa atmosferskim gasovima: N,O, O, i CO,; anestetickim sredstvima:
izofluran, sevofluran, desfluran i drugim sli¢nim isparljivim sredstvima.
Kategorija pacijenata

Spektar sistema za disanje 15 mm je pogodan za upotrebu kod svih
pedijatrijske pacijenata sa planiranim isporu¢enim respiratornim
volumenom od 50ml <300 ml.

Povezivanje sistema za disanje

Povezite nastavke sistema za disanje na inspiratorni i ekspiratorni otvor
ventilatora ili uredaja za anesteziju pokretima guranja i uvrtanja (sl. 1).
Uklonite crveni poklopac za prasinu sa Y-dela sistema za disanje.
Obavite provere pre upotrebe prema preporukama proizvodaca opreme.
Povezite Y-deo na interfejs za pacijenta.

Dodatni pribor:

U slu¢aju da se sistem za disanje 15 mm isporucuje sa dodatnim
komponentama, klini¢ar treba da proceni potencijalni uticaj na
respiratornu funkciju pacijenta i bude svestan naknadne povec¢ane
otpornosti protoku, kompresionog volumena i teZine proizvoda.
Posto se podese parametri ventilatora i uredaja za anesteziju, klinicar
treba za svakog pojedinacnog pacijenta da proceni svaki uticaj koji
unutrasnja zapremina i otpornost protoku uredaja mogu imati na
delotvornost propisane ventilacije.

Odvajaci vode i filteri za disanje, HME, HMEF (ako su uklju¢eni u
konfiguraciju)

Pratite uputstva navedena u pojedinaénih uputstvima za upotrebu.
Kese rezervoara (ako su ukljuceni u konfiguraciju)

1. Proverite da i je kesa rezervoara dobro pricvr§¢ena za sistem za
disanje pokretima guranja i uvrtanja.

2. Razmotrite uticaj povecane komplijanse kese rezervoara pri
propisanoj ventilaciji.

3. Kesa rezervoara omoguc¢ava ru¢nu ventilaciju i vizuelno pokazuje
brzinu i dubinu disanja.

Linije za pracenje (ako su uklju¢eni u konfiguraciju)

Linije za pra¢enje 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 — upotreba ventilacije u intenzivnoj nezi
(upotreba na jednom pacijentu)

1. Pre povezivanja, proverite sve komponente sistema za disanje

da biste se uverili da na njima nema zacepljenja ili stranih tela i da
postoji prohodan disajni put.

2. Skinite crveni poklopac za prasinu pre povezivanja sistema za
disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Povezite/odvojite konusne prikljucke sistema za disanje sa
konusnim prikljuckom ventilatora i/ili respiratorne opreme pokretima
guranja i uvrtanja (sl. 1).

4. Nakon povezivanja morate da proverite sistem za disanje pre
upotrebe da biste se uverili da na njima nema curenja i zacepljenja,
kao i da su svi prikljucci sigurni.

5. Prilikom podesavanja parametara ventilatora uzmite u obzir svaki
uticaj koji unutradnja zapremina sistema za disanje i dodatni pribor

mogu imati na delotvornost propisane ventilacije. Klini¢ar ovo treba
da proveri za svakog pojedina¢nog pacijenta.

6. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor dobro
pri¢vr§éeni da biste sprecili curenje.

Provera tokom upotrebe

Sistem treba menjati ako je vidljivo kontaminiran ili ako se pove¢ ava
otpornost na protok.

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. Proizvod nakon upotrebe mora da se odlozi u skladu sa lokalnim
smernicama za kontrolu bolni¢kih infekcija, shodno lokalnim protokolima
i propisima o zdravstvenoj nezi, higijeni i odlaganju otpada.

5. Obavite samostalno testiranje opreme nakon potpune montaze
sistema za disanje i odgovaraju¢eg dodatnog pribora pre upotrebe na
svakom pacijentu.

6. Pre upotrebe, konsultujte respektivnu dokumentaciju i uputstva za
upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.

7. Nemojte rastezati, sedi ili rekonfigurisati creva.

8. Ciscenje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara
medicinskog sredstva.

9. Na preciznost ventilatora moze uticati upotreba gasnog inhalatora.
10. Dodavanje priklju¢aka ili drugih uredaja sistemu za disanje moze
da promeni gradijent pritiska u sistemu za disanje i da negativno utice
na performanse ventilatora. Obavite samostalno testiranje ventilatora
(ili uredaja za anesteziju) nakon potpune montaze sistema za disanje i
svih povezanih uredaja pre upotrebe na svakom pacijentu.

11. Sistemi za disanje, njihovi delovi i dodatni pribor odobreni su za upotrebu
sa odredenim ventilatorima i uredajima za anesteziju. Nekompatibilni delovi
mogu dovesti do smanjenog ucinka. Odgovorna organizacije je duzna da pre
upotrebe obezbedi kompatibilnost ventilatora ili uredaja za anesteziju i svih
delova koji se koriste za povezivanje sa pacijentom.

12. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji sa opremom koja
nije uskladena sa odgovaraju¢im medunarodnim standardima moze
dovesti do smanjenog ucinka. Pre upotrebe, pogledajte odgovarajuéu
dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili
kombinacije uredaja da biste osigurali kompatibilnost.

13. Prisustvo ili odsustvo ftalata naznaceno je na nalepnicama pojedinacnih
proizvoda.

14. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili
prisustvo ili odsustvo ftalata.

15. Ako je u sistem ukljucen luer prikljucak, on je za isklju¢ivu
upotrebu za nadgledanje respiratornih i anesteti¢kih gasov. Ako je
primenljivo, proverite da li je poklopac ¢vrsto postavljen da biste
sprecili slu¢ajno curenje kada se otvor ne koristi. Nemojte uvoditi
gasove ili tecnosti putem pogres$no povezanog ,luer lock” prikljucka
jer to moze dovesti do ozbiljne povrede pacijenta.

Oprez

1. Sistem za disanje treba koristiti samo pod medicinskim nadzorom
adekvatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.

2. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane upakovan
dok ne budete spremni za njegovu upotrebu. Nemojte koristiti
proizvod ako je pakovanje osteceno.

3. Kada povezujete ili iskljucujete sistem drzite konektor i koristite
postupak ,gurni i zaokreni konekciju®.

4. Kada se sistem za disanje ne koristi, prj[djuéak za pacijenta koji
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,O

Uslovi ¢uvanja. Ne izlagazti direktnoj suncevoj svetlosti. Preporu¢eno
skladistenje na sobnoj temperaturi tokom naznacenog roka trajanja
proizvoda. Uslovi za rad vezani za okruzenje: U¢inak je potvrden na
sobnoj temperaturi/temperaturi okruzenja na nivou mora.

Odlaganje. Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa
lokalnim propisima o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.
Napomena. DuZina navedena u opisu proizvoda na nalepnici
proizvoda oznacava minimalnu radnu duzinu sistema za disanje.
Puna duzina sistema za disanje prikazana je u odeljku sa tehnickim
podacima na nalepnici proizvoda.

Tehnicki podaci i podaci o performansama

Podatke o punoj duzini sistema za disanje (I), komplijansi (C) i otpornosti
protoku (R) potraZite na $ematskom prikazu na nalepnici proizvoda.
UPOZORENUJE Proverite da li tehnicki i podaci o performansama
sistema za disanje odgovaraju planiranom pacijentu i terapiji.
Potrebno je pratiti ventilaciju i vitalne znake pacijenta. Potpune
informacije potrazite na nalepnici proizvoda.

Odgovarajuci standardi

Ovaj proizvod ispunjava relevantne zahteve sledecih standarda:

« BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema.
Creva i setovi za disanje

+ BS EN ISO 5356-1: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema.
Konusni priklju¢ci. Konusi i uti¢nice

« ISO 80601-2-13: Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne
performanse radne stanice za anesteziju

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori za intenzivnu negu



ro 15mm Sistem De Respiratie
Instructiunile de utilizare (IU) nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie
contine doar 1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare,
trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii
sunt disponibile la cerere.
NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor locatiilor si utilizatorilor produsului.
Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea in siguranta
a produsului. Cititi in intregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv
avertizarile si atentionarile, inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea
corecta a avertizéarilor, atentionarilor si instructiunilor poate duce la vatamari
corporale grave sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate
conform reglementérilor locale.
AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii impor-
tante despre o situatie potentlal periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamari grave.
ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii
importante despre o situatie potentlal periculoas, care, daca nu este
evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.
Utilizare prevazuta
Cand dispozitivul este utilizat in sectii de terapie intensiva: Pentru furni-
zarea si eliminarea gazelor respiratorii catre si de la un pacient printr-un
circuit de ventilatie format din tuburi si conectori.
Cand dispozitivul este utilizat pentru anestezie: Pentru furnizarea gazelor
anestezice si eliminarea gazelor respiratorii catre si de la un pacient
printr-un circuit de ventilatie format din tuburi si conectori.
Utilizator prevazut
Pentru utilizare de céatre personal medical calificat.
Indicatii
Circuitul de ventilatie trebuie sé fie conectat intre ventilator sau aparatul
de anestezie si conectorul la caile respiratorii ale pacientului. Produsul
trebuie utilizat numai pentru un singur pacient, pana la maximum 7 zile.
Circuitul de ventilatie poate fi furnizat cu tubulatura Flextube™, Compac-
t™ — extensibila si Smoothbore.
Contraindicatii
Nu utilizati cu echipamente care nu corespund standardelor internationale
de conectare cu filet.
Utilizarea produsului:
Produsul este destinat a fi utilizat pentru maximum 7 zile, cu o varietate
de echipamente de anestezie si de ventilatie care respecta standardele
internationale de conectare cu filet. Data de incepere a utilizarii produsului
este data primei conectéri la echipament. Utilizare in mediu acut si
non-acut, sub supravegherea personalului medical adecvat sau calificat
n mod corespunzator. Circuitul de ventilatie este sigur pentru utilizare cu
gaze atmosferice: N,O, O, si CO,; agenti anestezici: isofluran, sevofluran,
desfluran si alti agentl volatil comparablll
Categorie de pauentl
Gama de sisteme respiratorii de 15 mm este adecvata pentru utilizare
la toti pacientii copii la care volumele curente livrate estimate sunt 50ml

0 ml.
Conectarea circuitului de ventilatie
Atasati ramurile circuitului de ventilatie la porturile de inspir si de expir ale
ventilatorului sau ale aparatului de anestezie folosind o miscare de impinge-
re si rasucire (Fig. 1). Indepartati capacul rosu de protectie din piesain Y a
sistemului respirator. Efectuati inainte de utilizare verificarile recomandate
de producatorul echipamentului. Atasati piesa in Y la interfata pacientului.
Accesorii:
In cazul in care circuitul de ventilatie de 15 mm este livrat impreuna cu com-
ponente suplimentare, medicul trebuie s& evalueze orice impact potential
asupra functiei respiratorii a pacientului si sd ia in calcul rezistenta ulterioara
sporita la flux, volumul compresibil si greutatea produsului. In cazul in care
parametrii aparatului de ventilatie si aparatului de anestezie sunt setati, orice
impact pe care volumul intern si rezistenta la fluxul dispozitivului il pot avea
asupra eficacitatii ventilatiei prescrise trebuie sa fie evaluat de catre medic
pentru fiecare pa<:|ent in parte
Capcane pentru apa si filtre de respiratie, HME-uri, HMEF-uri (daca
sunt incluse in configuratie)
Respectati instructiunile de utilizare furnizate.
Baloane rezervor (daca sunt incluse in configuratie)
1. Asigurati-va ca balonul rezervor este corect atasat la circuitul de
ventilatie printr-o actiune de impingere si rasucire.
2. Luati in considerare impactul cresteril compliantei balonului rezervor
asupra ventilatiei prescrise.
3. Baloanele rezervor permit ventilarea manualé si oferé o indicatie
vizuala asupra ratei si profunzimii respiratiei.
Linii de monitorizare (daca sunt incluse in configuratie)
Liniile de monitorizare ofera o conexiune fara scurgere intre circuitul de venti-
latie si un monitor de gaz respirator/anestezic printr-un conector Luer. Cone-
xiunea trebuie verificata inainte de utilizare. Linia trebuie verificata pentru a
confirma lipsa obstructiilor si existenta unei cai respiratorii pentru pacient.
Verificari inainte de utilizarea in instalatii de ventilare din sectii de
terapie intensiva
1. Inainte de atasare, verificati c& nicio componenta a circuitului de
ventilatie nu prezinté obstructii sau corpuri stréine si confirmati existenta
unei cai respiratorii pentru paC|ent
2. Indepartati capacul rosu de protectie inainte de a conecta circuitul de
ventilatie fntre echipament si pacient.
3. 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 (Fig. 1).
4. Dupa atasare, verificati inainte de utilizare sistemul respirator pentru a va
asigura ca nu exista scurgeri si ocluziuni si ca toate conexiunile sunt sigure.
5. Atunci cand setati parametrii ventilatorului, luati in considerare eventualul
impact pe care volumul intern al circuit de ventllatle si al accesoriilor il poate
avea asupra eficacitatii ventilatiei prescrise.
Medicul trebuie sa evalueze acest lucru pentru fiecare pacient in parte.
6. Verificati ca orice capac de port sau accesoriu este corect atasat
pentru a preveni scurgerile.

Verificari in timpul utilizarii

Circuitul trebuie schimbat dacéa s-a constatat ca a fost contaminat sau a

crescut rezistenta la flux. Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in

timpul tratamentului.

Avertizare

1. Acest circuit nu este potrivit pentru utilizare cu agenti anestezici inflamabili.

2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toaté durata utilizarii si inlocuiti-I

daca apare o rezistenta crescutad sau o contaminare.

3. Consultati instructiunile producéatorului echipamentului pentru a afla care

sunt setarile aparatului si cerintele de verificare inainte de utilizare.

4. Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz in conformitate cu

procedurile locale ale spitalului dvs., iar controlul infectios trebuie realizat

n conformitate cu protocoalele si reglementérile locale privind igiena

medicala si eliminarea deseurilor.

5. Efectuati o autotestare a echipamentului dupa asamblarea completa

a circuitului de ventilatie si a accesoriilor asociate Tnainte de utilizarea la

fiecare pacient.

6. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile de utilizare

aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive conectate.

7. Nu intindeti, nu taiati si nu reconfigurati tubul.

8. Curéatarea poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului si

ruperea acestuia.

9. Precizia ventilatorului poate fi afectata de utilizarea unui nebulizator

pe baza de gaz.

10. Adaugarea de atasamente sau alte dispozitive la circuitul de ventilatie

poate schimba gradientul de presiune in circuitul de ventilatie si poate

afecta in mod negativ performanta ventilatorului. Efectuati o autotestare a

ventilatorului (sau a aparatului de anestezie) dupa asamblarea completa

a circuitului de ventilatie si a tuturor dispozitivelor conectate, Tnainte de

utilizarea la fiecare pacient.

11. Circuitele de ventilatie, componentele si accesoriile acestora sunt

validate pentru utilizare cu ventilatoare si aparate de anestezie speciale.

Componentele incompatibile pot duce la degradarea performantelor. Orga-
al

tibilitatii ventilatorului sau a aparatului de anestezie cu toate componentele
folosite pentru conectare la pacient, inainte de utilizarea produsului.

12. Utilizarea acestui circuit de ventilatie cu echipamente neconforme cu
standardele internationale corespunzatoare poate cauza degradarea per-
formantelor. Inainte de utilizare, consultati documentatia si instructiunile
de utilizare aferente tuturor dlspozmvelor au comblnatulor de dlspozmve
conectate pentru asigurarea compatibilitatii.

13. Prezenta sau absenta ftalatilor este indicata pe eticheta individuala

a produsulw

14. Consultati eticheta individuala a produsului pentru prezenta sau
absenta ftalatilor.

15. Daca in sistem este inclus un conector cu orificiu luer, acesta se
utilizeaza exclusiv pentru monitorizarea gazelor respiratorii si anestezice.
Daca este cazul, verificati daca este bine fixat capacul, pentru a preveni
scurgerea accidentald atunci cand portul nu este in uz. Nu introduceti gaze
sau lichide prin conectarea eronata la portul Luer-Lock, deoarece acest
lucru poate cauza vatamarea grava a pacientului.

Atentie

1. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat numai sub supraveghere medicald, de
catre personal medical calificat in mod adecvat sau corespunzétor.

2. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana ambalat
pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca ambalajul
este deteriorat.

3. Cand conectati sau deconectati sistemul, tineti cu mana conectorul si
utilizati o actiune de impingere si résucire.

4. In cazul in care sistemul respirator nu este folosit, conexiunea pacien-
tului care se schimba pentru fiecare pacient este trebuie protejata folosind
capacul de praf rosu furnizat, pentru a preveni contaminarea.

PENTRU SUA: Rx Only: Legea federala restrictioneaza vanzarea aces-
tui dispozitiv de cétre sau la comanda unui medic.

Presiune de lucru: <60 cmH,0

Conditii de pastrare

Pastratl departe de lumina directa a soarelui.

Depozitarea recomandats la temperatura camerei pe durata de valabilita-
te indicata a produsului.

Conditii de functionare: Performante verificate la temperatura camerei/
ambianta la nivelul marii.

Scoatere din uz. Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform regle-
mentarilor locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti si evacuarea
deseurilor.

Nota. Lungimea mentionata in descrierea produsului (pe eticheta
produsului) denota lungimea minimé de lucru a circuitului de ventilatie.
Lungimea completa a circuitului de ventilatie este prezentata in sectiunea
de date tehnice de pe eticheta produsului.

Date tehnice si de performanta

Consultati schema de pe eticheta produsului pentru informatii despre lun-
gimea complets a circuitului de ventilatie (L), complianta (C) si rezistenta
la flux (R).

AVERTIZARE Asigurati-va ca datele tehnice si de performanta ale
sistemului respirator sunt adecvate pentru pacientul si tratamentul
preconizate.

Monitorizati ventilatia si semnele vitale ale pacientului. Consultati eticheta
produsului pentru informatii complete.

Standarde corespunzatoare

Acest produs respecta cerintele relevante ale urmatoarelor standarde:

« BS EN ISO 5367: Echipamente anestezice si respiratorii. Tub si seturi
de respiratie

< BS EN ISO 5356-1: Echipamente anestezice si respiratorii. Conectori
conici. Conuri si prize

+ 1SO 80601-2-13: Cerinte speciale pentru siguranta de baz si perfor-
mantele esentiale pentru sisteme de anestezie

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Ventilatoare utilizate in sectiile de terapie
intensiva




sk 15mm Dychaci Systém

Navod na pouzitie (NNP) nie je dodavany samostatne. V kazdom ba-
leni je k dispozicii iba 1 képia ndvodu na pouzitie a mala by sa preto
uchovavat na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov. DalSie
kopie su k dispozicii na pozZiadanie.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na vSetky miesta, kde je umiest-
neny vyrobok, a spristupnite ich vSetkym pouzivatelom. Tieto pokyny
obsahuju délezité informacie pre bezpecné pouzivanie vyrobku. Pred
pouzitim tohto vyrobku si precitajte tento navod na pouzitie v plnom
rozsahu, vratane vystrah a upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozor-
neni a pokynov méZze viest k vaZznemu zraneniu alebo smrti pacienta.
Zavazné nehody je potrebné hlasit podla miestnych nariadeni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje délezité informéacie o potencialne
nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze viest k smrti
alebo vaznemu zraneniu.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité informéacie

o potencidlne nebezpecne;j situdcii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze
viest k lahkému alebo stredne tazkému zraneniu.

Pouzitie

Pouzitie pri intenzivnej starostlivosti: Privod a odvadzanie dychacich
plynov k pacientovi a od pacienta prostrednictvom dychacieho systé-
mu, ktory pozostava z hadiciek a konektorov.

Pouzitie pri anestézii: Privod a odvadzanie anestetickych a dychacich
plynov k pacientovi a od pacienta prostrednictvom dychacieho systé-
mu, ktory pozostava z hadiciek a konektorov.

Opravnena osoba

Na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Indikacie

Dychaci systém sa zapaja medzi ventilator/anestéziologicky pristroj

a pacientov dychaci konektor. Produkt méze pouzivat iba u jedného
pacienta maximalne 7 dni. Dychaci systém moze byt vybaveny
vrapovanymi hadicami Flextube™, vrapovanymi nastavitelnymi Com-
pact™ a Smoothbore hadicami s vnutornym hladkym povrchom.
Kontraindikacie .

Nepouzivajte so zariadeniami, ktoré nespliaju medzinarodné stan-
dardy zGzenych konektorov.

Pouzitie produktu:

Produkt je ureny na pouzivanie maximalne 7 dni s roznymi anestézio-
logickymi pristrojmi a ventilatormi, ktoré splfiaju medzinarodné standar-
dy zizenych konektorov. Zaciatok pouzivania je definovany od prvého
pripojenia k pristroju. Pouzivajte pri akutnej a neakutnej starostlivosti
pod dohladom vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov. Dychaci systém je bezpecny na pouzitie s atmosférickymi
plynmi: NZO, O2 a CO,; anestetickymi latkami: izofluran, sevofluran,
desflurén’a inymi porovnatelnymi prchavymi latkami.

Kategoria pacientov

Rad dychacich systémov 15 mm je vhodny na pouZzitie u vSetkych
pediatrickych pacientov, ktorym sa ma podavat respirac¢ny objem
50ml < 300 ml.

Pripojenie dychacieho systému

Zatlacenim a oto¢enim pripojte rameno dychacieho systému k vdy-
chovym a vydychovym portom ventilatora alebo anestéziologického
pristroja (obr. 1). Odstrarite zo spoja v tvare pismena Y dychacieho
systému ochranny Cerveny uzaver. Vykonajte kontroly pred pouzitim
podTla toho, ako to odportca vyrobca pristroja. Pripojte spoj v tvare
pismena Y k rozhraniu pacienta.

Prislusenstvo:

Ak je dychaci systém 15 mm opatreny doplnkovymi komponentmi, le-
kar musi zhodnotit' akykolvek potencidlny vplyv na respiraénu funkciu
pacienta a byt si vedomy nasledného zvySeného odporu voci prade-
niu, stlacitelného objemu a hmotnosti produktu. Ked' su nastavené
parametre ventilatora a anestéziologického pristroja, akykolvek vplyv,
ktory by pomdcka mohla mat' na predpisanu ventilaciu

svojim internym objemom a odporom voci pradeniu, musi lekar
zhodnotit individualne podla konkrétneho pacienta.

Kondenzacéné nadoby a dychacie filtre, vymenniky tepla a vihkos-
ti, filtre vymennikov tepla a vihkosti (ak ich konfiguracia obsahuje)
Dodrziavajte pokyny v jednotlivych dodanych NNP.

Vaky rezervoarov (ak ich konfiguracia obsahuje)

1. Zatlacenim a otoCenim skontrolujte, Ze je vak rezervoara bezpe¢ne
pripojeny k dychaciemu systému.

2. Zvazte vplyv zvySenej poddajnosti vaku rezervoara na predpisant
ventilaciu.

3. Vak rezervoara umoznuje manuélnu ventilaciu a vizualne indikuje
frekvenciu a hibku dychania.

Monitorovacie hadi€ky (ak ich konfiguracia obsahuje)
Monitorovacie hadic¢ky poskytuji 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 pripojenim skontrolujte, i st vSetky komponenty dychacieho
systému bez prekazok, neobsahuju Ziadne cudzie telesa a ¢i existuje
volne priechodna dychacia cesta.

2. Pred pripojenim dychacieho systému medzi pristroj a pacienta odstrarite
vSetky ochranné ervené uzavery.

3. Zatlaenim a otocenim zapojte/odpojte zuZené spojenia dycha-
cieho systému k ziZenému spojeniu ventilatora a/alebo dychacieho
pristroja (obr. 1).

4. Po pripojeni pred pouzitim skontrolujte dychaci systém, ¢i je vzdu-
chotesné, Ci nie je upchaté a ¢i st vSetky konektory pevne zapojené.
5. Pri nastavovani parametrov ventilatora berte do tvahy vplyv, ktory
mobze mat interny objem dychacieho systému a prisluSenstva na efek-
tivnost predpisanej ventilacie. Lekar to musi zhodnotit individualne

podla konkrétneho pacienta.

6. Skontrolujte, ¢i st vSetky uzavery portov alebo prislusenstva bezpec-
ne nasadené, aby sa predislo inikom.

Kontrola poc¢as pouzivania

Vymena dychacieho systému sa ma vykonat pri znecisteni, alebo pri
znizeni prietoku. 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 zvyse-
ny odpor alebo kontaminécia, vymerite ho za novy.

3. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouzitim najdete

v pokynoch vyrobcu pristroja.

4. Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v stlade s miestnymi nemoc-
niénymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii, v stlade s miestnymi
protokolmi a predpismi o zdravotnictve, hygiene a likvidacii odpadu.

5. Pred pouzitim na kazdom pacientovi vykonajte automaticku skusku pristro-
ja po kompletnej montazi dychacieho systému a prislusného prislusenstva.
6. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu a navody na pou-
Zitie v8etkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni.

7. Hadicky nenatahujte, nerezte a nemerite ich konfiguraciu.

8. Cistenie moze viest k poruche a poskodeniu pomocky.

9. Poutzitie plynom pohananého rozpraSova¢a méze ovplyvnit pres-
nost ventilatora.

10. Pripjanie prislusenstva alebo inych pomécok k dychaciemu
systému moéze zmenit gradient tlaku v celom dychacom systéme

a nepriaznivo ovplyvnit vykon ventilatora. Pred pouZitim na kazdom
pacientovi vykonajte automaticku skusku ventilatora (alebo anestetic-
kého pristroja) po kompletnej montazi dychacieho systému a v8etkych
pripojenych pomécok.

11. Dychacie systémy, ich asti a prisluSenstvo st schvalené na pou-
Zitie so Specifickymi ventilatormi a anestetickymi pristrojmi. Nekompa-
tibilné €asti m6Zu spdsobit’ zhorsenie vykonnosti. Zodpovedna
organizacia je zodpovedna za to, aby pred pouzitim zabezpecila
kompatibilitu ventilatora ¢i anestetického pristroja a vSetkych asti,
ktore sa pouziju na pripojenie k pacientovi.

12. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombinacii so zariade-
niami, ktoré nespliiaju nalezité medzinarodné $tandardy, moéze viest
k zhorS8eniu vykonnosti. Pred pouZitim si pozrite prisluSnui dokumen-
taciu a navody na pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo
kombinacii zariadeni a uistite sa o ich kompatibilite.

13. Pritomnost alebo absenciu ftalatov indikuje oznacenie jednotli-
vych produktov.

14. Pritomnost alebo absenciu ftalatov zistite podla oznaceni jednot-
livych produktov.

15. Ak je v systéme zahrnuty Luer konektor je uréeny vyluéne na
monitorovanie dychacich a anestetickych plynov. V prislusnych pripa-
doch skontrolujte, ¢i je uzaver riadne pripevneny, aby nedochadzalo k
netimyselnému uniku, ked sa port nepouziva. Nepodavajte plyny ani
tekutiny prostrednictvom nespravneho pripojenia portu typu Luer lock,
pretoze by to mohlo spdsobit vaZne poranenie pacienta.
Upozornenie

1. Dychaci systém sa moze pouzivat iba pod zdravotnickym
dohladom vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnickych
pracovnikov.

2. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat, aby sa
predislo kontaminacii. Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.
3. Pri zapéjani a odpajani systému pridrzte konektor a stlacenim a
pootocenim ho pripojte, resp. odpojte.

4. Ak sa dychaci systém nepouziva, chrarite pripojenie pacienta,
ktoré sa meni s kazdym pacientom, dodanym ochrannym ¢ervenym
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 cmH,0

Skladovacie podmienky

Skladujte mimo dosah priameho sine¢ného svetla.

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi
trvanlivosti vyrobku.

Podmienky prevadzkového prostredia: Vykonnost overena pri izbovej
okolitej teplote v nulovej nadmorskej vyske.

Likvidacia. Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade

s miestnymi nemocni¢nymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a
o likvidacii odpadu.

Poznamka. Dizka uvedena v popise produktu na $titku produktu
oznacuje minimalnu pracovnu dizku dychacieho systému. Celkova
dizka dychacieho systému je na $titku produktu znazornena v sekcii
technickych udajov.

Technické Gdaje a parametre

Udaje o celkovej dizke (), poddajnosti (C) a odpore voéi prudeniu (R)
dychacieho systému s uvedené v nakrese na Stitku produktu.
VYSTRAHA Uistite sa, Ze technické Udaje a vykonnostné parametre dy-
chacieho systému st vhodné pre zamyslaného pacienta a jeho liecbu.
Monitorujte dychanie pacienta a jeho vitalne funkcie. Uplné informacie
najdete na Stitku produktu.

Zodpovedajlice normy

Tento produkt splfia relevantné poziadavky nasledujucich Standardov:
« STN EN ISO 5367: Anestéziologické a dychacie pristroje. Dychacia
hadicka a supravy

« STN EN ISO 5356-1: Anestéziologické a dychacie pristroje. Priame
adaptéry. Vonkajsie a vnutorné konektory

«+ 1ISO 80601-2-13: Konkrétne poziadavky na zakladnu bezpecnost

a zakladné parametre anestetickej pracovnej stanice

« STN EN ISO 80601-2-12: Zdravotnicke elektrické pristroje, ventila-
tory na intenzivnu starostlivost’



hr 15mm Sustav Za Disanje

Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporu¢uje samo
1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo drzati na lokaciji kojoj
mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.
NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi
proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute sadrzavaju vazne
informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda pro-
Citajte ove upute za uporabu u cijelosti, uklju€ujuéi izjave upozorenja

i opreza. Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za
posljedicu imati ozbiljnu ozljedu ili smrt pacijenta. Dodatni primjerci
dostupni su na zahtjev.

UPOZORENJE: izjava UPOZORENJA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla
uzrokovati smrt ili ozbiljne ozljede.

OPREZ: izjava OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla uzrokovati lakse ili
srednje teSke ozljede.

Namjena

Kada se upotrebljava u intenzivnoj njezi: za dovod i odvod respirator-
nih plinova do pacijenta i od pacijenta putem sustava za disanje koji
se sastoji od cijevi i prikljucaka.

Kada se upotrebljava u anesteziji: za dovod i odvod anestetickih i
respiratornih plinova do pacijenta i od pacijenta putem sustava za
disanje koji se sastoji od cijevi i prikljuaka.

Ciljani korisnik. Namijenjeno za uporabu od strane kvalificiranog
medicinskog osoblja.

Indikacije. Sustav za disanje potrebno je prikljuciti izmedu respiratora
ili stroja za anesteziju i prikljucka za disni put pacijenta. Proizvod

se smije upotrebljavati samo na jednom pacijentu tijekom najvise 7
dana. Sustav za disanje moZe se isporuciti s cijevima Flextube™ i
Smoothbore te prosirivom cijevi Compact™.

Kontraindikacije

Ne upotrebljavajte s opremom koja nije u skladu s medunarodnim
normama za stozaste prikljucke.

Uporaba proizvoda:

Proizvod je namijenjen za uporabu u trajanju od najviSe 7 dana uz
Sirok asortiman opreme za anesteziju i ventilaciju koja je u skladu s
medunarodnim normama za stoZaste prikljucke. PoCetak upotrebe
definiran je kao trenutak prvog spajanja na opremu. Upotrebljavajte u
akutnoj ili neakutnoj okolini pod nadzorom odgovarajuce ili prikladno
kvalificiranog medicinskog osoblja. Sustav za disanje siguran je za
upotrebu s atmosferskim plinovima: N,O, O, i CO,; sredstvima za
anesteziju: izofluranom, sevofluranom, ? desfluranom i drugim uspore-
divim hlapljivim sredstwma

Kategorija pacijenata

Asortiman sustava za disanje od 15 mm prikladan je za uporabu na
svim pedijatriju pacijentima s namijenjenim isporuc¢enim respiracijskim
volumenom od 50ml < 300 ml.

Prikljucivanje sustava za disanje

Prikljucite krak sustava za disanje na udisajne i izdisajne ulaze respira-
tora ili stroja za anesteziju s pomocu pokreta guranja i okretanja (sl. 1).
Uklonite crvenu kapicu za prasinu s Y-dijela sustava za disanje.
Izvedite provjere prije uporabe prema preporuci proizvodaca opreme.
Pricvrstite Y-dio na masku pacijenta.

Dodatni pribor:

U slucaju da se sustav za disanje od 15 mm isporucuje s dodatnim
komponentama, lije¢nik bi trebao procijeniti bilo kakav mogucéi

utjecaj na pacijentovu respiratornu funkciju i biti svjestan naknadnog
povecanog otpora na protok, volumena koji se moze komprimirati i
teZine proizvoda. Kada se postave parametri respiratora i stroja za
anesteziju, bilo kakav utjecaj koji unutrasnji volumen i otpor na protok
uredaja mogu imati na uc¢inkovitost propisane ventilacije mora procije-
niti lijecnik u slu€aju svakog pojedinog pacijenata.

Sifoni i filtri za disanje, izmjenjivaci topline i vlaznosti (HME),
filtri za izmjenjivanje topline i vlaznosti (HMFE) (ako su ukljuceni
u konfiguraciju)

Slijedite upute u pojedinaénim isporu¢enim uputama za uporabu.
Vreéice spremnika (ako su ukljuceni u konfiguraciju)

1. Osigurajte da je vrecica spremnika sigurno priévr§¢ena na sustav
za disanje guranjem i okretanjem.

2. Razmotrite utjecaj poveéane rastezljivosti vrecice spremnika na
propisanu ventilaciju.

3. Vrecica spremnika omogucuje ruénu ventilaciju i daje vizualnu
indikaciju brzine i dubine disanja.

Nadzorni vodovi (ako su ukljuéeni u konfiguraciju)

Nadzorni vodovi omogucuju priklju¢ak bez curenja izmedu sustava za
disanje i uredaja za nadzor respiratornih/anestetickih plinova putem
prikljucka luer lock. Prikljucak je potrebno pregledati prije

uporabe. Potrebno je provjeriti vod kako bi se utvrdilo da nije savijen i
da postoji put do pacijenta.

Provjera prije uporabe: uporaba u ventilaciji u intenzivnoj njezi
1. Prije prikljucivanja provjerite jesu li sve komponente sustava za
disanje bez prepreka ili stranih tijela i postoji li disni put za pacijenta.
2. Uklonite crvenu kapicu za prasinu prije priklju¢ivanja sustava za
disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Prikljucite/odspojite stoZaste prikljuke sustava za disanje sa stoza-
stog prikljucka respiratora i/ili respiratorne opreme s pomocu pokreta
guranja i okretanja (sl. 1).

4. Nakon priklju¢ivanja potrebno je prije uporabe provjeriti ima li na sustavu
za disanje curenja ili zacepljenja i jesu li svi prikljucci sigurno pricvrceni.
5. Prilikom postavljanja parametara za ventilaciju razmotrite utjecaj
koji unutrasnji volumen sustava za disanje i dodatnog pribora moze

imati na ucinkovitost propisane ventilacije. Lije¢nik bi to trebao
procijeniti u slu€aju svakog pojedinog pacijenta.

6. Provjerite jesu li ¢ep otvora ili dodatni pribor sigurno privrséeni
kako bi se sprijecilo curenje.

Provjera tijekom uporabe

Sustav treba promijeniti ako je vidljivo oneciscen, ili ako se poveca
otpornost na protok.

Pratite pacijentove klinicke parametre tijekom terapije.

Upozorenje

1. Ovaj sustav nije prikladan za uporabu sa zapaljivim sredstvima za
anesteziju.

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

3. Postavke stroja i zahtjeve provjere prije uporabe potraZite u smjer-
nicama proizvodaca opreme.

4. Nakon uporabe proizvod se mora odlozZiti u skladu s lokalnim
bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i lokalnim zdravstvenim

i higijenskim protokolima i propisima te protokolima i propisima o
odlaganju otpada.

5. Prije uporabe na svakom pacijentu izvrSite samoispitivanje opreme na-
kon potpunog sklapanja sustava za disanje i povezanog dodatnog pribora.
6. Prije uporabe proucite relevantnu dokumentaciju i upute za upora-
bu u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

7. Ne rastezite, ne rezite ili ne rekonfigurirajte cijevi.

8. Cis¢enje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

9. Na to¢nost respiratora moze utjecati uporaba nebulizatora na plin.
10. Dodavanje dodatnih prikljucaka ili drugih uredaja na sustav za
disanje moze izmijeniti gradijent tlaka na sustavu za disanje i Stetno
utjecati na ucinkovitost respiratora. Izvrsite samoispitivanje respiratora
(ili stroja za anesteziju) nakon potpunog sklapanja sustava za disanje
i svih povezanih uredaja prije uporabe na svakom pacijentu.

11. Sustavi za disanje, njihovi dijelovi i dodatni pribor provjereni su za
uporabu za odredene respiratore i strojeve za anesteziju. Nekompati-
bilni dijelovi mogu dovesti do smanjene ucinkovitosti. Nadlezna
organizacija odgovorna je za osiguravanje kompatibilnosti respiratora
ili stroja za anesteziju i svih dijelova koji se upotrebljavaju za povezi-
vanje s pacijentom prije uporabe.

12. Uporaba ovog sustava za disanje s opremom koja nije u skladu s
prikladnim medunarodnim normama moze dovesti do smanjene ucin-
kovitosti. Za osiguravanje kompatibilnosti prije uporabe potrebno je
posavjetovati se s relevantnom dokumentacijom i uputama za uporabu
u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

13. Prisutnost ili odsutnost ftalata naznacena je na naljepnicama pojedi-
nacnih proizvoda.

14. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili
prisutnost ili odsutnost ftalata.

15. Ako je luer pripoj ukljucen u sistem, smije se koristiti isklju¢ivo za
monitoriranje respiratornih i anestezijskih plinova. Ako postoji kapica, pro-
vjerite je li dobro privr§¢ena da bi se sprijecilo nehoti¢no curenje kada
ulaz nije u uporabi. Ne unosite plinove niti teku¢ine putem pogresnog
spoja luer lock ulaza jer bi to moglo dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.
Oprez

1. Sustav za disanje smije se upotrebljavati samo pod medicinskim nad-
zorom odgovarajuce ili prikladno kvalificiranog medicinskog osoblja.

2. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proizvod mora ostati zapakiran
dok ne bude spreman za uporabu. Ne upotrebljavajte proizvod ako je
pakiranje osteceno.

3. Prilikom spajanja ili odspajanja sustava, drzite priklju¢ak te gurnite
i zakrenite.

4. Kada sustav za disanje nije u uporabi, priklju¢ak za pacijenta koji
se mijenja za svakog pacijenta potrebno je zaétititi crvenom kapicom
za pra$inu koja se isporucuje za spre€avanje kontaminacije.

ZA SAD: Rx Only: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj moze
prodavati samo lijecnik ili se on moze prodavati samo po nalogu lije¢nika.
Radni tlak: <60 cmH,O

Uvjeti skladistenja. Skladigtiti podalje od sunceve svjetlosti.
Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom naznace-
nog roka trajanja. Vanjski uvjeti potrebni za rad: U¢inak je provjeren
na sobnoj temperaturi / temperaturi okoline u visini razine mora.
QOdlaganje. Nakon uporabe uredaj se mora odloziti u skladu s lokal-
nim bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.
Napomena. Trajanje naznaceno na opisu proizvoda na naljepnici
proizvoda oznacava minimalno trajanje rada sustava za disanje. Puno
trajanje rada sustava za disanje prikazano je u odjeljku s tehnic¢kim
podacima na naljepnici proizvoda.

Tehnicki podaci i podaci o uc¢inku

Na shemi naljepnice proizvoda potrazite podatke o punom trajanju
rada sustava za disanje (1), rastezljivosti (C) i otporu na protok (R).
UPOZORENJE Provjerite jesu li tehnicki podaci i podaci o u€inku
sustava za disanje ispravni za predvidenog pacijenta i lijecenje.
Potrebno je pratiti ventilaciju pacijenta i vitalne znakove. Potpune
informacije potraZite na naljepnici proizvoda.

Odgovarajuc¢e norme

Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima sljedec¢ih normi:

+ BS EN ISO 5367: Anestetitka i respiracijska oprema. Cijevi i
kompleti za disanje

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiracijska oprema. Stozasti
priklju€ci. Stozasti utikaci i uticnice

« ISO 80601-2-13: Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i nuzne
znacajke radne stanice za anesteziju

« BS EN ISO 80601-2-12: Respiratori za intenzivnu njegu koji su
medicinska elektricna oprema (MEE)
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Kullanim talimatlari tek bagina verilmez. Her kutuda kullanim talimat-
larinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim kullanicilarin
erisebilecegdi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek
lizerine mevcuttur.

NOT: Talimatlari Griintin bulundugu her yere ve Grlnin tim kullani-
cilarina dagitin. Bu talimatlar, Grindn givenli kullanimi igin 6nemli
bilgiler igerir. Uriinl kullanmadan 6nce, uyarilar ve dikkat edilecek hu-
suslar dahil olmak tizere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.
Uyarilara, dikkat edilecek hususlara ve talimatlara dogru bir bigimde
uymamak, hastanin élmesine ve ciddi diizeyde yaralanmasina yol
acabilir. Yerel yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginiimamasi durumunda 6lime veya ciddi
yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli
bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglik veya orta
dlizeyde yaralanmaya yol acabilecek potansiyel tehlikeli durumlar
hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

Kullanim Amaci

Kritik Bakim kapsaminda kullanildiginda: Hastanin soludugu ve disa-
ri verdigi solunum gazlarinin, hortumlardan ve baglantilardan olusan
bir solunum sistemiyle iletilmesi ve ¢ikarilmasi. Anestezi kapsaminda
kullanildiginda: Hastanin soludugu ve disari verdigi anestezik gazla-
rin ve solunum gazlarinin, hortumlardan ve baglantilardan olusan bir
solunum sistemiyle iletiimesi ve gikarilmasi.

Uriinii kullanmasi amaglanan kullanici

Kalifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Endikasyonlar

Solunum sistemi, solunum cihazi veya anestezi makinesi ile hasta
hava yolu baglantisi arasina baglanmalidir. Uriin, kapsaminda tek
hastada en fazla 7 gin sireyle kullaniimalidir. Solunum sistemi
Flextube™, Compact™ uzayabilen ve Smoothbore hortum olarak
temin edilebilir.

Kontrendikasyonlar

Uluslararasi konik baglanti standartlarina uygun olmayan ekipmanla
kullanmayin.

Uriin Kullanimi:

Urlinlin, uluslararasi konik baglanti standartlarini karsilayan cesitli
anestezi ve solunum cihazi ekipmanlariyla maksimum 7 giin boyunca
kullanilmasi amaglanmistir, Ekipmana ilk baglantidan itibaren kulla-
nim baslangici tanimlanir. Urlini uygun veya ilgili niteliklere sahip
tibbi personel gézetiminde akut veya akut olmayan ortamda kullanin.
Solunum sistemi atmosfer gazlari ile kullanima uygundur: N,O, O,

ve CO,; anestezik ajanlar: izofluran, sevofluran, desfluran ve diger
benzer ugucu ajanlar.

Hasta Kategorisi

15 mm’lik solunum sistemleri Uriin ailesi, amaglanan uygulama tidal
hacimleri 50ml <300 ml olan tiim pediyatrik hastalarda kullanim igin
uygundur.

Solunum sistemini baglama

Solunum sistemi uzantisini, itme ve gevirme hareketiyle (sekil 1)
solunum cihazinin veya anestezi makinesinin inspirasyon ve ekspi-
rasyon portlarina takin.

Solunum sisteminin Y Pargasinda kirmizi toz kapaklari takiliysa
bunlari ¢ikarin.

Ekipman ureticisi tarafindan 6nerilen kullanim éncesi kontrolleri
gerceklestirin.

Y Pargasini hasta arayiiziine takin.

Aksesuarlar:

15 mm’lik solunum sisteminin ek bilesenlerle birlikte tedarik edilmesi
halinde klinisyen, hastanin solunum fonksiyonu (izerinde olusabilecek
etkileri degerlendirmeli ve sonrasinda akis direncindeki artisa, sikisti-
rilabilir hacme ve iriin agirligina dikkat etmelidir.

Solunum cihazi ve anestezi makinesi parametreleri ayarlandiginda,
cihazin dahili hacminin ve akis direncinin regete edilen ventilasyonun
etkililigi Gzerinde olusturabilecegi herhangi bir etki klinisyen
tarafindan her hasta igin ayri ayri degerlendiriimelidir.

Su tuzaklan ve solunum filtreleri, HME’ler, HMEF’ler (konfigiiras-
yona dahilse)

Saglanan ayri kullanim talimatlari kapsamindaki talimatlari izleyin.
Rezervuar posetleri (konfigiirasyona dahilse)

1. Rezervuar posetinin solunum sistemine itme ve gevirme hareketiy-
le sikica takildigindan emin olun.

2. Rezervuar posetinin artan uygunlugunun, regete edilen ventilasyon
zerindeki etkisini g6z éniinde bulundurun.

3. Rezervuar poseti manuel ventilasyona olanak tanir ve solunum
hizina ve derinligine yonelik gostergeye sahiptir.

Izleme hatlari (konfigiirasyona dahilse)

Izleme hatlari, luer kilidi baglanti elemani araciligiyla solunum sistemi
ile solunum gazi/anestezik gaz monitérii arasinda sizintisiz baglanti
saglar. Baglanti kullanimdan énce kontrol edilmelidir. Hattin

bukulip bukilmedigi ve yolun agik olup olmadigi kontrol edilmelidir.
Kullanim Oncesi Kontrol

1. Takma igleminden 6nce solunum sistemi bilesenlerinin herhangi
birinde tikaniklik veya yabanci madde olmadigindan ve yolun agik
oldugundan emin olun.

2. Solunum sistemini ekipman ile hasta arasina baglamadan 6nce
takiliysa kirmizi toz kapaklarini gikarin.

3. Solunum sisteminin konik baglantilarini solunum cihazinin ve/veya
solunum ekipmaninin konik baglantisina baglarken veya bu ekipman-
lardan ¢ikarirken itme ve cevirme hareketini uygulayin (sekil 1).

4. Takma igleminin ardindan, kullanim éncesinde solunum sistemi

sizinti ve tikaniklik agisindan ve tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olmak icin kontrol edilmelidir.

5. Solunum cihazi parametreleri ayarlanirken solunum sisteminin
dahili hacminin ve aksesuarlarin, regete edilen ventilasyonun etkililigi
uzerinde olusturabilecegi etkiyi g6z dniinden bulundurun. Klinisyen
bunu her hasta igin ayri ayri degerlendirmelidir.

6. Sizintiy1 6nlemek icin mevcut tim port kapaklarinin veya aksesu-
arlarin sikica takildigini kontrol edin.

Kullanim Sirasindaki Kontrol

Sistem gorilur derecede kirlenmigse veya akima karsi direnci artarsa
degistiriimeli. Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin.
Uyari

1. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla kullanim igin uygun degildir.
2. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi veya
kontaminasyon gerceklesirse degistirin.

3. Makine ayarlari ve kullanim dncesi kontrol gereksinimleri igin ekipman
Ureticisinin yonergelerine bagvurun.

4. Kullanimdan sonra iriin, yerel saglik, hijyen ve atik imha protokol
ve yonetmeliklerine uygun bir bicimde, yerel hastane ve enfeksiyon
kontrol kurallari uyarinca imha edilmelidir.

5. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin montajini tamamladik-
tan sonra, cihazin her bir hastada kullaniimasindan énce solunum
cihazinda hendi kendini test islemi yGritun.

6. Kullanim &ncesinde tiim bagli cihazlara veya cihaz kombinasyon-
larina yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

7. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin veya yeniden konfigiire etmeyin.
8. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina yol agabilir.
9. Solunum cihazinin dogrulugu, gaz tahrikli nebilizér kullanimindan
etkilenebilir.

10. Solunum sistemine pargalar takmak veya baska cihazlari ekle-
mek, solunum sisteminin basing gradyanini degistirebilir ve solunum
cihazi performansini olumsuz etkileyebilir. Solunum sisteminin ve tim
bagli aksesuarlarin montajini tamamladiktan sonra, her bir hastada
kullanimdan énce solunum cihazinda (veya anestezi makinesinde)
kendi kendini test islemi ydratin.

11. Solunum sistemleri, pargalari ve aksesuarlari, belirli solunum
cihazlari ve anestezi makineleri ile kullanim igin onaylanmistir. Uyum-
suz pargalar, performans kaybina yol acabilir. Sorumlu kurulus,
kullanim 6ncesinde solunum cihazi veya anestezi makinesi ile hasta-
ya baglanan tim pargalarin uyumlulugunu saglamaktan sorumludur.
12. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara uygun
olmayan ekipmanlarla kullanilmasi performans kaybina yol agabilir.
Uyumlulugu saglamak igin tiim bagli cihazlari veya cihaz
kombinasyonlarini kullanmadan 6nce ilgili belge ve talimatlari inceleyin.
13. Ftalat kullanilip kullanilmadigi, her bir Griinlin etiketinde belirtiimistir.
14. Ftalat kullanilip kullaniimadigini 6grenmek igin her bir Griniin
etiketine bakin.

15. Sisteme bir luer port konektorii dahil edilmisse, solunum ve
anestezik gazlarin izlenmesinde 6zel kullanim igindir. Uygun oldugu
durumlarda, port kullanimda olmadiginda istenmeyen sizintilari
onlemek igin kapagin sikica kapali oldugundan emin olun. Hastada
ciddi yaralanmalara yol agabileceginden, hatali baglanmis luer kilidi
port baglantisiyla gaz veya sivi uygulamayin.

Dikkat

1. Solunum sisteminin yalnizca uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi
personelin tibbi gozetiminde kullaniimasi gerekmektedir.

2. Urlin, kontaminasyonu 6nlemek igin kullanima hazir olana kadar
ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa Grini kullanmayin.

3. Sistemi baglarken veya gikarirken, konektorl basili tutun ve dondirtin.
4. Solunum sistemi kullanimda olmadiginda, her hastada degistirilen
hasta baglantisi, kontaminasyonu 6énlemek igin verilen kirmizi toz
kapagt ile korunmalidir.

ABD igin: Rx Only: Federal yasalar, bu cihazin satisini bir hekim ta-
rafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
Caligma basinci: <60 cmH,0

Saklama Kosullan

Dogrudan glines 1s1gina maruz kalmayacagi bir konumda saklayin.
grUn.F.n belirtilen raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi
onerilir.

Ortam Calisma Kosullari: Performans, oda/ortam sicakliginda ve
deniz seviyesinde dogrulanmistir.

Imha. Urin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve
atik imha yonetmeliklerine uygun bigimde imha edilmelidir.

Not. Urlin etiketi Gzerindeki Uriin 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 (1), uygunluk (C) ve akis direnci (R)
verileri igin rlin etiketi semasina bakin.

UYARI Solunum sistemi teknik verilerinin ve performans verilerinin ilgili
hasta ve tedavi igin uygun oldugundan emin olun. Hasta solunumu ve
hayati belirtileri takip edilmelidir. Tam bilgi icin litfen Griin etiketine bakin.
Uygun standartlar

Bu Uriin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:

+ BS EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Solunum tiipl
ve setleri

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Konik bag-
lanti elemanlari. Koniler ve yuvalari

«+1SO 80601-2-13: Anestezi galisma istasyonunun temel giivenligine ve
performansina iliskin 6zel gereksinimler

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Kritik Bakim Solunum Cihazlari
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Symbols explanation

Indicates that medical device does not contain phthalates accordlng to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas
de phtalate conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerét gemal (EG) Nr. 1272/2008
phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo
meédico n&o contém ftalatos de acordo com (CE) N.° 1272/2008 / Indica che il dispositivo medico non contiene ftalati secondo il
Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 /
Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i henhold til (EC) No 1272/2008 / limaisee, etta ladkintalaite ei sisalla ftalaatteja
siten kuin on maaritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 /
Indikeret, at medicinsk udstyr ikke indeholder phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTrodeIKvUEl OTI N} IGTPIKF) OUCKEUN OEV TIEPIEXEI POAAIKEG
EVWOEIG CUPPWVA pE ToV Kavoviopo (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty /
Oznacza, ze przyrzad nie zawiera ftalanow, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / Yka3biBaeT Ha oTCyTCTBME (hTAnartoB B MEAULMHCKOM U3Aenuu,
Kak 370 onpefeneHo B Pernamente (EC) Ne 1272/2008 / Oznaduje, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuije ftalaty dle nafizeni (ES) ¢.
1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ﬂalatokat az (EC) 1272/2008 sz. irdnyelvnek megfeleléen /
Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuje ftalatov v skladu z (ES) $t. 1272/2008 / Norada, ka atbilstosi (EK) Nr. 1272/2008 medicinas
ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jérgi ftalaate / Mocouga, Ye MEeMLIMHCKOTO n3penue
He cbabpxa pranatn cnopes (EO) Ne 1272/2008 / OznaCava da medicinski uredlg ne sadrzi ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indica
faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / oznacuje, Ze zdravotnicka
pomécka neobsahuije ftalaty podla nariadenia (ES) & 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate sukladno / iEC) No
1272/2008e / gore | medlkal mhazm ftalat icermedigini gésterir Direktivi 1272/2008/EZ I%ECQ No 1272/2008|fiE> C EE R |d —h

ain WEWCEamLEY [ Bk $§ EC) No 1272/2008 #9715, A~ EJ7 4 F EARZFEL R BRARA MR l?’ma
% 8 (EC)1272/2008%5 754 / 1272/2008 & C) a1 G oy SV g0 s g5ty Y bl 3l O ey
Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist /
No utilizar si el paquete esta dafiado / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet
?ebrulken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kéyttéa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om

Orpackningen &r skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipotroieite €dv n cuokeuaoia £xer UTTooTEl gnuid /
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ucnons3osats, ecnu ynakoska
noape)meua/ Nepouzivejte v pfipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sérilt / Ne uporabite, Ee je ovojnina
poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce uanonasa, ako onakoskara e
nospepeHa / Ne koristiti ako je ambalaza oste¢ena / A nu se utiliza daca ambaléul este deteriorat / NepouzZivat, ak je obal poSkodeny
Nemojte koristiti ako je o&teéena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin / SJ3ERRBS R AT / 45 65 103 27 7 /4 40, 3 40 5 ?/LZ%

BT sgull 5 5 o § pasis ¥

RX ON|_Y Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or a properly licensed practitioner. / La loi fédérale limite la vente

de ce dispositif par ou sur I'ordre d’'un médecin ou d'un praticien autorisé. / Das Bundesgesetz beschrénkt den Verkauf dieses Produkts
auf Arzte, oder im Auftrag eines Arztes, oder eines ordnungsgemaR zugelassenen Mediziners. / La legislacion federal de EE. UU. restringe
la venta de este dispositivo a un médico o bajo prescripcion facultativa. / A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou mediante
pedido de um médico ou de um profissional devidamente licenciado. / La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico o di un professionista autorizzato. / De Federale Wetgeving beperkt dit apparaatde verkoop door of op voorschrift
van een arts of een bevoegde arts. / Faderal lov begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling av en lege eller en riktig lisensiert
praktiserende lege. / Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin |aakareille tai ladkarin maarayksesta. /
Federal lagstiftning begransar denna enhet till salu genom eller pa ordination av en lékare eller en korrekt licensierad praktiserande
lékare. / Faderal lov begreenser dette udstyr til salg ved eller pa recept fra en leege. / O ouoanovélumrkvouog TIEPIOPICEI TN OUYKEKPIUEVN
OUOKEUN aTNV TIWANGT aTIo 1 KATOTTIV svm)\nilmpou 1 KaTaAAnAa egouciodotnuévou etrayyeAuaria. / Remiantis JAV federaline teise,
prietaisg leidziama parduoti tik gydytojui ar tinkamai licencijuotam specialistui arba jy nurodymu. / Prawo federalne ogranicza sprzedai
tego urzadzenia przez lekarza lub uprawnionego lekarza. / CornacHo denepansHomy 3akoHy CLUA nprnobpeTeHue atoro usgenus
[OCTYMHO UCKMIOYUTENBHO Bpayam WU B COOTBETCTBUM C UX Npeanucanusmu. / Federalni zakon (USA) omezuje tento prostfedek na prodej
lékafem nebo na pokyn Iékare. / A szovetségi torvény értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos vagy a megfelelé engedéllyel rendelkez6
haziorvos altal vagy annak rendelésére értékesithetd. / Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave ali po narocilu zdravnika ali pa ustrezno
pooblastene osebe. / Saskana ar federalajiem likumiem So ierici atlauts pardot tikai arstam vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta
praktiz&jo3a arsta) pasdtijuma. / Foderaalseadustega on lubatud seda seadet miiiia ainult arstidel voi arsti voi vastava volitusega
arstipraksisega tegeleva isiku tellimusel. / ®eaepantuTe 3akoHu orpaHuyaBar ToBa yCTPOMCTBO Aa Ce NpoAasa OT Uk Mo HapexaaHe
Ha nekap Unn HaanexHo NMUeH3vpaK npakTukysaly,. / CaesHu 3aKoH orpaHnyasa oaj ypehaj Ha npoaajy no Hanory nekapa unm
oprosapajyher nuueHumparor nekapa. / Legislatia federald limiteazé vanzarea acestui dispozitiv numai de catre medici sau conform retetei
unui medic sau a unui specialist cu licenta adecvata. / Federalne zakony obmedzuiju toto zariadenie na predaj na zaklade pokynu lekara
alebo riadne licencovaného lekara alebo na jeho prikaz. / Federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane ili po na-
logu lije¢nika ili propisno licenciranog lije¢nika. / Federauasa bu CIhaZI blr heklm veya u grun ?_ekllde Ilsansll bir uy?ulaylm tarafindan veya
siparisi d£rultusunda satmaya sinirlar. / BFEE, CDT )\ A%, BEED l@tﬂtkwu_% e il’i_gﬂiifdiw_l
ENTCRAREDEXICLVIRT I BT EZFIRLTVEY / E}é%ﬁ&f? Pﬁ?ﬂ 4‘1&% RARTE E A& *ZA’% #kE )ﬁ é‘] #aT:#ﬂ#l E.

Lgio o (s s ol o o USy oo s of b Basb 06 el 150 g s 3558 ol 053l iy
Maximum duration of continous use - 7 days / Durée d'utilisation maximale de 7 jours / Maximale Nutzungsdauer in 7 Tagen / Duraciéon max-

MAX | ima de uso 7 dias / Duragdo maxima de uso de 7 dias / Durata massima di utilizzo 7 giorni / Maximale gebruiksduur van 7 dagen / Maksimal

bruksvarighet 7 dager / Maks. kayttépaivien maara 7 / Maximal anvandningstid 7 dagar / Maks. brugsvarighed 7 dage / Méyiotn didpkeia

07 xenong 7 npépeg / Naudoti galima maks. 7 dieny / Maksymalny czas uzycia: 7 dni / MakcumarnbHbIit CpOK CTIONb30BaHs coctasnsier 7

nweit / Maximalni doba pouziti 7 dni / Felhasznalhaté 7 napig / Trajanje uporabe najve¢ 7 dni / Maksimalais lietosanas termin$ ir 7 dienas /
Maksimaalne kasutusaeg 7 péeva / Makc. NpoAbIKUTENHOCT Ha ynoTpeba 7 axu / Maksimalno trajanje upotrebe 7 dana / Durata maxima
de utilizare 7 zile / Max. doba[#)ouzwama 7 dni/ Maksimalno trajanje koristenja 7 dana / Maks. Kullanim stiresi 7 giindr / S AE AR 7 B
PHRBEH AT RISk B RATTR | ot sy

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical
device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le dispositif
médical ou I'emballage d’'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als
Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia de
caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo
médico / N&o fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgéo no dispositivo médico ou na
embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione
allinterno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke
rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med
naturgummi eller tarr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet /
Valmistamisessa ei ole kéytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia l&akinnallisen laitteen rakenneaineena tai ladkinnllisen
laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning el-
ler férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballer-
ing af det medicinske udstyr / Aev eival KATAOKEUOOPEVO ATT6 AATEG OTTO QUOIKO KAOUTCOUK 1 §Npd QUOIKG KAOUTOOUK WG UAIKG KATOOKEUMG
£VTOG TNG IATPIKAG OUCKEUNG N} TNG ouoKeuaaiag TG latpikig ouokeurig / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba
medicinos prietaiso pakuotéje yra natdraliojo kauciuko arba sausojo natdraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecnos¢ naturalnego
kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu
wyrobu medycznego / HaTypanbHblit kay4dyk Unu Cyxoii NaTekc 13 HaTypanbHOro kayyyka He NCMonb3yeTcsl B KOHCTPYKLUMN MeAULIMHCKOTO
uagenus unu ero ynakoske / Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku nebo latexu ze suchého prirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu
v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkdz
csomagolédsa természetes gumi vagy széraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkul késziilt / Ni izdelan iz naravnega
kav¢uka ali suhega naravnega kavcuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalaZi medicinskega pripomocka /
Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole
kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks méeldud materjalis ega meditsiiniseadme
pakendis / He ca n3paGoTeHu OT ecTecTBeH KayuyK Ui CyX eCTECTBEH Kay4yKOB NaTEKC KaTo CbCTaBeH MaTepuasn B MEANLIMHCKOTO U3aenie
Un1 onakoBKaTa Ha MeauLMHCKo uagenue / Huje HanpaerbeH of NPUPOAHE rymMe Ui CyBOT NPUPOAHOT NaTekca of ryme kao Matepujana
3a KOHCTPYKUMjy YHYTap MeauumHckor ypehaja niv nakosake MeauunHckor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex
uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z
prirodného kauéuku alebo zo suchého prirodného kauduku ako konstrukény material v zdravotnickej pomécke alebo na obale zdravotnickej
pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog
uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja %%m cihaz j:ndeﬁé)lr |n§aat malzemesi veya bir hbbl cihazin ambalaJl olarak dogal kauguk veya
=
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Contains or presence of phthalate / Contient ou présence de phtalate / Enthalt oder Vorhandensein von Phthalat / Contiene o hay pres-
encia de ftalatos / Contém ou presenca de ftalato / Contiene o presenza di ftalato / Bevat of aanwezigheid van ftalaten / Inneholder eller
tilstedeveerelse av ftalat / Sisaltaa tai lasna on ftalaatteja / Innehaller eller narvaro av ftalat / Indeholder eller forekomst af ftalat / Mepiéxel
1 uTTapxel TTapouoia eBaAikoU eaTépa / Sudétyje yra arba gali bati ftalaty / Zawiera lub obecno$¢ ftalanu / Copepxut dpranatsl / Obsahuje
ftalat / Ftalatot tartalmaz vagy ftalat van jelen / Vsebuje/prisotnost ftalata / Satur ftalatus, vai ir konstatéta to klatbdtne / Sisaldab véi véib
esineda ftalaate / Cbabpxa nnu npucketea ranat / Caapxu nnn noctoju npucycteo dranata / Contine ftalat sau acesta este prezent /
Obsah alebo pritomnost ftalatu / Sadrzi ili prisutnost ftalata / Ftalat igeren veya var olan / 72 VBB T AT IVDEE KT\ SIFE / 44 RG1E
SRZFHRE / BERAMRFRE /o9 g orn

Read instruction for use / Lire les instructions d’utilisation / Gebrauchsanweisung durchlesen / Lea las instrucciones de uso / Ler as
instrugdes de utilizagao / Leggere le istruzioni per I'uso / Lees de gebruiksaanwijzing / Les instruksjoner for bruk / Lue kayttdohjeet / Las
bruksanvisningen / Lees brugsanvisning / AiaBdoTe Tig 0dnyieg Xpriong / Batina perskaityti naudojimo instrukcijas / Nalezy zapoznacé sie

z instrukcjg uzycia / CM. MHCTpyKUMio No npumeHenuto / Prectéte si pokyny k pouZiti / Olvassa el a haszndlati utasitast / Pred uporabo
preberite navodila / 1zlasit lieto$anas instrukciju / Lugege kasutusjuhendit / [la ce npoyeTat uHcTpykumnTe 3a ynotpeba / Procitati uputstva
za upotrebu / A se citi instructiunile de utilizare / Pozri ndvod na pouZitie / Progitajte upute za koristenje / Kullanim talimatini okuyun / X3k
BREAEETA TIEE W /W FE MR / B ERR A /ool ol 131

* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard ISO 15223-1:2016.
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