22mm Adult Compact™

Breathing System

22MM ADULT COMPACT BREATHING SYSTEM
CIRCUIT RESPIRATOIRE ADULTE 22MM COMPACT
22MM COMPACT BEATMUNGSSYSTEM, ERWACHSENE
CIRCUITO RESPIRATORIO COMPACT PARA ADULTO DE 22MM
SISTEMA RESPIRATORIO COMPACT ADULTO 22MM
CIRCUITO PER VENTILAZIONE COMPACT 22MM, ADULTO
22MM COMPACT BEADEMINGSSYSTEEM VOOR VOLWASSENEN
22MM COMPACT SLANGESYSTEM, VOKSEN
22MM AIKUISTEN COMPACT HENGITYS LETKUSTO
22MM COMPACT ANDNINGSSYSTEM VUXEN
22 MM COMPACT RESPIRATIONSSAT, VOKSEN
COMPACT KYKAQMA ANAIZOHZIAY ZYMMNIEZIMO 22M ENHAIKQN

22MM DIAMETRO COMPACT REGULIUOJAMO ILGIO KVEPAVIMO
SISTEMA SUAUGUSIEMS

22MM UKLAD ODDECHOWY COMPACT DLA DOROStLYCH

OBIXATENBHbLIA KOHTYP AHECTE3MONOIMYECKNI ONA B3POCHbIX
COMPACT

22MM DYCHACI SYSTEM COMPACT PRO DOSPELE
22 MM FELNOTT COMPACT LEGZOKOR
COMPACT DIHALNI SISTEM ZA ODRASLE 22MM, RAZTEGLJIV
ELPOSANAS KONTURA PIEAUGUSO 22MM COMPACT
22MM TAISKSVANU COMPACT HINGAMISKONTUUR
22MM, COMPACT, AUXATENTHA CUCTEMA 3A Bb3PACTHM
sr 22MM SISTEM ZA DISANJE ODRASLE COMPACT
CIRCUIT DE VENTILATIE COMPACT PENTRU ADULTI, 22MM
COMPACT DYCHACI SYSTEM PRE DOSPELYCH 22 MM
COMPACT SUSTAV ZA DISANJE PROMJERA 22 MM, ZA ODRASLE
22MM YETISKIN COMPACT SOLUNUM SISTEMI
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Patient category? Intended delir}r/“ered volume? FIowCrrt:ﬁ_:Zs(t)(’:/llr)r<‘:1ienlimit3 AT/:chi)r\]N“
Adult’ =300 ml 0.06 30
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Patient category Intended delrir\]/lered volume C(r)nrlr/]cr:)rlriii:(%es At Errr:ﬁzsoure6
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en 22mm Adult Compact™ Breathing System

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

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users. These
instructions contain important information for the safe use of the product.
Read these instructions for use in their entirety, including warnings and
cautions before using this product. Failure to properly follow warnings,
cautions and instructions could result in serious injury or death to the
patient. Serious incidents to be reported as per the local regulation.
WARNING: A WARNING statement provides important information about
a potentially hazardous situation, which, if not avoided could result in
death or serious injury.

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

Intended Use

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

For use by qualified medical personnel.

Indications

The breathing system should be connected 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 is provided in Compact expandable tubing.
Contraindications

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

Product Use:

The product is intended for use on a single patient for a maximum of 7
days use with a variety of anaesthetic and ventilator equipment meeting
international standards. The start of use is defined from the first con-
nection to the equipment. Use in the acute and non-acute environment
under the supervision of appropriately qualified medical personnel. The
breathing system is safe for use with atmospheric gases: N,O, O, and
CO,; anaesthetic agents: isoflurane, sevoflurane, desflurane and other
comparable volatile agents.

Patient Category

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

Connect the breathing system

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

Where applicable remove any red dust cap from the Y-Piece of the
breathing system.

Fully extend the breathing system and perform pre-use checks as
recommended by the equipment manufacturer.

Adjust the length and position of the breathing system to meet the clinical
requirements.

Attach the Y-Piece to the patient interface.

Accessories:

Where the 22mm breathing system is supplied with additional compo-
nents the clinician should assess any potential impact upon the patient’s
respiratory function, and be aware of the subsequent increased resist-
ance 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

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

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

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

Pre-Use Check

1. Prior to installation, 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 installation 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
internal volume of the breathing system and accessories may have upon
the effectiveness of the prescribed ventilation. The clinician should be
aware that the compressible volume of the breathing system will vary
depending upon the position and extension of the system. 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. Perform a self-test of the equipment after full assembly of the breath-
ing system and associated accessories before use on each patient.

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

6. Do not over extend, cut or reconfigure the tubing.

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

8. Ventilator accuracy can be affected by use of a gas driven nebuliser.
9. Adding attachments or other devices to the breathing system can
change the pressure gradient across the breathing system and adversely
affect the ventilator performance. Adjustment of the length of the
Compact breathing system may change compliance and compressible
volume of the system and therefore may have an impact upon the pre-
scribed ventilation. Perform a self-test of the ventilator (or anaesthesia
machine) after full assembly of the breathing system and all connected
devices before use on each patient.

10. 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 organization is
responsible for ensuring the compatibility of the ventilator or anaesthesia
machine and all of the parts used to connect to the patient before use.
11. Use of this breathing system with equipment not compliant with
appropriate International Standards can result in degraded performance.
Prior to use, consult the respective documentation and instructions

for use of all connected devices, or combination of devices to ensure
compatibility.

12. The Luer Lock port connector is for the exclusive use of monitor-

ing respiratory and anaesthetic gases. 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.

13. Consult individual product labelling for presence or absence of latex.
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 respiratoryand 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
appropriately qualified 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, use a push and twist
action.

4. When the breathing system is not in use, the patient connection
should be protected by the red dust cap if supplied to prevent contam-
ination.

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

Storage Conditions

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

Disposal

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

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), compli-
ance (C) and resistance to flow (R) data.

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

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

Appropriate standards

This product complies with relevant requirements of the 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 essential
performance of an anaesthetic workstation

+ BS EN ISO 80601-2-12:2011 MEE Critical Care Ventilators



fr Circuit respiratoire Compact™ adulte 22 mm

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

REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi a disposition de tous
les utilisateurs, & chaque point d’utilisation du produit. Ce mode d’emploi
contient des informations importantes pour une utilisation stre du pro-
duit. Veuillez lire le présent mode d’emploi dans son intégralité, y com-
pris les avertissements et les mises en garde avant d'utiliser ce produit.
Le non-respect des avertissements, mises en garde et instructions peut
entrainer des blessures graves ou le déces du patient. Incidents graves
a signaler conformément aux réglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : Une indication  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 informa-
tions importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle
n’est pas évitée, pourrait entrainer des blessures Iégéres ou modérées.
Usage prévu

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

Utilisateur prévu

Utilisation reservée au personnel soignant qualifié.

Indications

Le systeme respiratoire doit étre connecté entre le ventilateur ou I'appareil
d'anesthésie et le raccord des voies respiratoires du patient. En soins inten-
sifs, le produit ne doit étre utilisé que sur un seul patient pendant un maximum
de 7 jours. Le circuit respiratoire est fourni dans un tube Compact extensible.
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 étre utilisé sur un seul patient pendant un maxi-
mum de 7 jours avec une variété d’équipements d’anesthésie et de ventila-
tion répondant aux normes internationales. Le début d'utilisation est défini
par la premiére connexion a I'équipement. Utilisation en milieu hospitalier
pour soins actifs et de longue durée sous la supervision d’un personnel
médical diment qualifié. Le circuit respiratoire peut étre utilise sans danger
avec les gaz atmosphériques : N,O, O, et CO, ; anesthésiques : isoflurane,
sevoflurane, desflurane et autres agen?ts volatils comparables.

Catégorie de patients

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

Fixez les branches du systeme respiratoire aux orifices inspiratoires et
expiratoires du ventilateur ou de I'appareil d’anesthésie en poussant et en
tournant (fig. 1). Le cas échéant, retirez le capuchon anti-poussiéere rouge de
la piéce en 'Y du circuit respiratoire. Etirer entierement le circuit et procéder
aux tests de pré-utilisation conformément aux recommandations du fabricant
de I'équipement. Ajuster la longueur et la position du circuit respiratoire en
fonction des besoins cliniques. Fixez la piece en Y a l'interface patient.
Accessoires :

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

Lorsque les parametres du ventilateur et de I'appareil d’anesthésie sont
réglés, tout impact que le volume interne et la résistance a I'écoulement
du dispositif peuvent avoir sur I'efficacité de la ventilation indiquée doit
étre évalué par le clinicien pour chaque patient.

Pieges a eau et filtres respiratoires, HME, HMEF (si inclus dans la
configuration)

Suivez les instructions du mode d’emploi individuel fourni.

Ballons réservoir

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

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

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

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

Vérifications préalables

1. Avant de procéder a l'installation, vérifiez que tous les composants

du circuit respiratoire sont libres de toute obstruction ou de tout corps
étranger et qu'il y a une voie aérienne dégagée.

2. Retirez le capuchon anti-poussiére rouge avant de raccorder le sys-
teme 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 installation, le circuit respiratoire doit étre contrélé pour vérifier
I'absence de fuites et d’obstructions avant I'utilisation et pour s’assurer
que tous les raccords sont bien fixés.

5. Le clinicien doit savoir que le volume compressible du circuit respi-
ratoire varie en fonction de la position et de I'extension du circuit. Le
médecin doit évaluer la situation au cas par cas.

6. Vérifiez que tout capuchon d’orifice ou accessoire est solidement fixé
pour éviter les fuites.

Vérification pendant I'utilisation

Le circuit doit étre changé s'il est visiblement contaminé ou si la résis-

tance a I'écoulement 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
remplacez-le en cas de résistance accrue ou de contamination.

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

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

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

6. N’étirez pas excessivement, ne coupez, ni ne reconfigurez le tube.

7. La réutilisation d’'un systeme respiratoire en anesthésie, pour lequel
aucun filtre respiratoire a usage unique validé de fagon appropriée n'a
été utilisé entre le produit et chaque patient, constitue une

menace pour la sécurité du patient car elle peut entrainer des risques
d’infection croisée, de dysfonctionnement ou de panne de I'appareil.

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

9. L'ajout d’accessoires ou d’autres dispositifs au systeme respiratoire
peut modifier le gradient de pression dans le systéme respiratoire et
nuire a la performance du ventilateur. Le réglage de la longueur du
circuit respiratoire Compact peut changer la compliance et le volume
compressible du systéme et peut donc avoir un impact sur la ventilation
prescrite. Effectuez un autotest du ventilateur (ou de I'appareil d’anesthé-
sie) aprés I'assemblage complet du systéme respiratoire et de tous les
dispositifs raccordés avant utilisation sur chaque patient.

10. 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.

11. 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.

12. Le raccord de port Luer Lock est exclusivement destiné a la surveillance des
gaz respiratoires et anesthésiques. Vérifiez que le capuchon est solidement fixé
pour éviter toute fuite involontaire lorsque le port n'est pas utilisé. Assurez-vous
que le port Luer Lock est correctement branché pour éviter d'introduire des gaz
ou des liquides qui pourraient gravement nuire a la santé du patient.

13. Consultez I'étiquetage de chaque produit pour vérifier la présence ou
I'absence de latex.

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 anes-
thésiques. Le cas échéant, vérifier que le capuchon est solidement fixé
pour éviter toute fuite involontaire lorsque le pon 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.
Mise en garde

1. Le circuit 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 'emploi. N'utilisez pas le produit si 'emballage
est endommagé.

3. Lorsqu'il est utilisé en anesthésie, le systéme respiratoire ne doit pas
étre réutilisé sans filtre Intersurgical ou autre filtre respiratoire validé de
maniére appropriée au niveau du raccord patient.

4. Lorsque le circuit respiratoire n’est pas utilisé, le raccord du patient
doit étre protégé par le bouchon anti-poussiéere 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.
Conditions de stockage

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

Elimination. Aprés utilisation, le produn 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 systéme respiratoire est
indiquée dans la section des données techniques de I'étiquette du produit.
Caractéristiques techniques et performances

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

AVERTISSEMENT Assurez-vous que les données techniques et les perfor-
mances du systeéme 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 respira-
toire ; raccords coniques ; raccords males et femelles

« ISO 80601-2-13 : Exigences particulieres 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 Compact™-At ystem fiir Er hsene, 22 mm

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 Gebrauchsanweisung
vollstandig durch, einschlieBlich 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 Vorfélle sind gemaR den ort-
lichen 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 flihren kénnte.

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

Zu- und Abfiihrung von Anasthesie- und Atemgasen zu/von einem Patienten
iber ein Beatmungssystem aus Schlauchen und Verbindungssticken.
Vorgesehene Anwender

Zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal.
Indikationen

Das Beatmungssystem ist zwischen dem Beatmungs- oder Anasthesie-
gerat und dem Atemwegsanschluss des Patienten zu installieren. In der
Intensivmedizin sollte das Produkt nur an einem Patienten und fiir maximal
7 Tage verwendet werden. Das Beatmungssystem wird mit einem verlan-
gerbaren Compact-Schlauch geliefert.

Kontraindikationen

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

Das Produkt ist fiir die Anwendung an einem einzelnen Patienten fiir maxi-
mal 7 Tage mit einer Auswahl an Anésthesie- und Beatmungsgeraten, die
den internationalen Standards. Der Start der Verwendung gilt ab der ersten
Verbindung mit dem Equipment. Es ist zu verwenden in akuten und nicht
akuten Situationen unter der Aufsicht von angemessen qualifiziertem medi-
zinischen Fachpersonal. Das Beatmungssystem ist firr die Verwendung mit
atmosphérischen Gasen sicher: N,O, O, und CO,; Anasthetika: Isofluran,
Sevofluran, Desfluran und andere verglelchbare ﬁuchtlge Stoffe.
Patlentenkategone

Die 22-mm-Beatmungssysteme eignen sich fiir den Einsatz bei erwachse-
nen Patienten mit einem zuzufiihrenden Tidalvolumen von = 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-Stlck des Beatmungssystems. Das Beatmungssystem vollstéandig
ausfahren und vor der Verwendung die vom Geréatehersteller

empfohlenen Tests durchfiihren. Passen Sie die Léange und Position des Be-
atmungssystems an, um die klinischen Anforderungen zu erfiillen.

Befestigen Sie das Y-Stiick an der Patientenschnittstelle.

Zubehorteile:

Sofern das 22-mm-Beatmungssystem mit zusatzlichen Komponenten geliefert
wird, sollte der Arzt alle mdglichen Auswirkungen auf die Atemfunktion des
Patienten sorgfaltig priifen und sich iiber die daraus resultierende Erhohung des
Strémungswiderstands, des kompressiblen Volumens und des Produktgewichts
im Klaren sein. Sobald die Parameter flir Beatmungs- und Anasthesiegerat
eingestellt sind, sollte der Arzt alle Auswirkungen, die das Innenvolumen
und der Stromungswiderstand des Gerats auf die Wirksamkeit der verord-
neten Beatmung haben kdnnen, am einzelnen Patienten priifen.
Wasserfallen und Atemfilter, HMEs, HMEFs (falls in der Konfiguration
enthalten). Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils bereitgestellten IFUs.
Reservoirbeutel

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

2. Berticksichtigen Sie die Auswirkungen einer erhdhten Compliance des
Reservoirbeutels bei Durchfiihrung der verordneten Beatmung.

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

Uberwachungsleitungen

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-
pruft werden. Die Leitung sollte Uberprift werden, um sicherzustellen, dass
sie frei von Knicken ist und eine geeignete Verblndung ermaglicht.
Uberprifung vor der Verwendung

1. Vergewissern Sie sich vor der Installation, dass alle Komponenten des
Atemsystems frei von Verstopfungen und Fremdkdérpern sind und dass ein
offener Luftweg vorliegt.

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

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

4. Nach der Installation muss das Beatmungssystem vor dem Einsatz auf
Undichtigkeiten und Verstopfungen tberprift werden. Es ist sicherzustel-
len, dass alle Verbindungen fest und sicher sitzen.

5. Beriicksichtigen Sie bei der Einstellung der Parameter des Beatmungs-
gerats alle Auswirkungen, die das Innenvolumen des Beatmungssystems
und der Zubehérteile auf die Wirksamkeit der verordneten

Beatmung haben konnte. Der Arzt sollte sich bewusst sein, dass das
kompressible Volumen des Beatmungssystems je nach Position und Aus-
dehnung des Systems variieren kann. Der Arzt sollte diese

Beurteilung am einzelnen Patienten vornehmen.

6. Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusskappen und Zubehérteile sicher be-
festigt sind, um Leckagen zu vermeiden.

Uberpriifung wéhrend der Verwendung

Bei sichtbaren Kontaminationen oder steigendem Strémungswiderstand ist

das System auszutauschen. Uberwachen Sie die klinischen Parameter des
Patienten wahrend der Verwendung.

Warnung

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

2. Uberwachen Sie das Beatmun
brauchs und ersetzen Sie es bei
oder einer Kontamination.

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

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

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

6. Die Schlauche drfen nicht (ibermaRig gedehnt, abgeschnitten oder
modifiziert werden.

7. Die Wiederverwendung eines Beatmungssystems in der Anasthesie, das
ohne geeigneten Atemfilter zur Einmalverwendung zwischen Produkt und
Patient eingesetzt wurde, stellt aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion,
Fehlfunktion oder Beschadlgung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar.
8. Die Genauigkeit des Beatmungsgerats kann durch den Einsatz eines
gasbetriebenen Verneblers beeintrachtigt werden.

9. Das Hinzufiigen von Aufsétzen oder anderen Geraten zum Beatmungssys-
tem kann den Druckgradienten liber das Beatmungssystem hinweg verandern
und die Leistung des Beatmungsgeréts beeintrachtigen.
Die Anpassung der Léange des Compact-Atemsystems kann Compliance
und kompressibles Volumen des Systems verandern und sich so auf die
vorgeschriebene Beatmung auswirken. Fuhren Sie nach dem vollstéandigen
Zusammenbau des Beatmungssystems und aller angeschlossenen Gerate
einen Selbsttest des Beatmungsgerats (oder des Anasthesiegerats) durch,
bevor Sie das System an einem Patienten verwenden.
10. Beatmungssysteme, deren Bauteile und Zubehdr sind fiir den Einsatz mit
speziellen Beatmungs- und Anasthesiegeraten validiert. Inkompatible Teile
koénnen zu LeistungseinbulRen fiihren. Die verantwortliche Einrichtung hat
vor Gebrauch sicherzustellen, dass das Beatmungs- oder Anasthesiegerat
sowie alle Teile, die fur den Anschluss an den Patienten verwendet werden,
miteinander kompatibel sind.
11. Der Einsatz dieses Beatmungssystems mit Geréaten, die nicht die ent-
sprechenden internationalen Normen erfiillen, kann zu LeistungseinbufRen
fuhren. Lesen Sie vor dem Gebrauch die entsprechende Dokumentation und
die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Gerate bzw.
Geratekombinationen, um die Kompatibilitat sicherzustellen.
12. Der Luer-Lock-Anschluss ist ausschlieRlich fiir die Uberwachung von
Atem- und Anasthesiegasen vorgesehen. Stellen Sie sicher, dass die Kappe
fest sitzt, um versehentliche Leckagen bei Nichtverwendung des Anschlusses
zu vermeiden. Fiihren Sie keine Gase oder Flussigkeiten tber den Fehl-
anschluss des Luer-Lock-Anschlusses zu, da dies zu schweren Verletzungen
des Patienten fiihren kann.
13. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen, ob das
Produkt Latex enthalt.
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 ausschlieRlich
der Uberwachung von Atem- und Narkosegasen. Stellen Sie gegebenenfalls sicher,
dass die Kappe fest sitzt, um versehentliche Leckagen bei Nichtverwendung des
Anschlusses zu vermeiden. Fiihren Sie keine Gase oder Fliissigkeiten tiber den
Fehlanschluss des Luer-Lock-Anschlusses zu, da dies zu schweren Verletzungen
des Patienten fiihren kann.
Achtung
1. Das Beatmungssystem ist nur unter der medizinischen Aufsicht von an-
gemessen qualifiziertem 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. Beim Einsatz in der Anasthesie sollte das Beatmungssystem nicht
wiederverwendet werden, wenn kein Intersurgical-Filter oder anderer ge-
eigneter Atemfilter am Patientenanschluss verwendet wurde.
4. Wenn das Beatmungssystem nicht in Gebrauch ist, sollte der Patien-
tenanschluss mit der roten Kappe (falls vorhanden) vor Kontamination
eschutzt werden.

INWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx ONLY: Dieses Gerét darf laut
Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag vertrieben werden.
Lagerungsbedingungen. Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fir
die Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung. Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung
mit den regionalen Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur Infek-
tionskontrolle und zur Entsorgung von klinischen Abféllen entsorgt werden.
Hinweis

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

Technische Daten und Leistungsangaben

Siehe Schema des Produktetiketts fiir Daten zur vollen Lange des Be-
atmungssystems (1), Konformitat (C) und Strémungswiderstand (R).
WARNUNG Stellen Sie sicher, dass die technischen und Leistungsdaten des
Beatmungssystems dem vorgesehenen Patienten und der Behandlung entspre-
chen. Die Beatmung des Patienten und seine Vitalparameter sollten tiberwacht
werden. Ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.
Entsprechende Normen

Dieses Produkt erfiillt die einschlagigen Anforderungen der folgenden Normen:
+ BS EN ISO 5367: Anasthesie- und Beatmungsausristung. Atemsets und
Verbindungsstiicke

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

« ISO 80601-2-13: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlie3-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Andsthesie-Arbeitsplatze

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

gssystem wahrend des gesamten Ge-
uftreten eines erhohten Widerstands



es Circuito respiratorio Compact™ de 22 mm para adultos

Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Sola-
mente 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 informacién importante para el
uso seguro del producto. Antes de usarlo, lea estas instrucciones de uso
en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones. Si no se
siguen correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones,
pueden producirse lesiones graves o la muerte del paciente. Los inciden-
tes graves deben notificarse de acuerdo con la normativa local.
ADVERTENCIA: Una declaracién de ADVERTENCIA proporciona infor-
macion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de
no evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la muerte.
PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona informa-
cién importante sobre una situacién potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.

Uso previsto

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

Usuario previsto

Para uso exclusivo por parte de personal médico formado.

Indicaciones

El circuito respiratorio debe conectarse entre el respirador o el equipo de anes-
tesia y la conexién de las vias respiratorias del paciente. En cuidados intensi-
vos el producto se debe usar en un solo paciente hasta un maximo de 7 dias.
El circuito respiratorio se suministra en tubuladuras Compact extensibles.
Contraindicaciones

No utilizar con equipos que no cumplan con las normativas internaciona-
les de conexiones conicas.

Uso del producto:

El producto esta destinado a utilizarse en un solo paciente durante

un maximo de 7 dias con una variedad de anestesia y ventilacion que
cumplen los estandares internacionales. El inicio del uso se define a partir
de la primera conexion al equipo. Utilicelo en entornos de cuidados inten-
sivos y no intensivos bajo la supervision de personal médico debidamente
cualificado. El circuito respiratorio es seguro para su uso con gases at-
mosféricos: N,0, O, y CO,; agentes anestésicos: isoflurano, sevoflurano,
desflurano y otros agentes volatiles comparables.

Categoria de pacientes

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

Conecte los ramales del circuito respiratorio a los puertos inspiratorio y espi-
ratorio del respirador o equipo de anestesia mediante una accién de empujar
y girar (fig.1). Llegado el caso, retire la tapa antipolvo roja de la pieza en Y del
circuito respiratorio. Extienda completamente el circuito respiratorio y realice
las comprobaciones previas al uso como recomienda el fabricante del equipo.
Ajuste la longitud y posicién del circuito respiratorio para cumplir con los
requisitos clinicos. Conecte la pieza en Y a la interfaz para el paciente.
Accesorios:

Cuando el circuito respiratorio de 22 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 resis-
tencia al flujo, el volumen comprimible y el peso del producto.

Cuando se ajustan los parametros del respirador y del equipo de aneste-
sia, se debe evaluar individualmente en cada paciente cualquier impacto
que el volumen interno y la resistencia al flujo del dispositivo puedan tener
sobre la eficacia de la ventilacién prescrita.

Trampas de agua y filtros respiratorios, HME, HMEF (si estan inclui-
dos en la configuracion

Siga las directrices de las instrucciones de uso correspondientes.

Bolsas reservorio

1. Asegurese de que la bolsa reservorio esté firmemente sujeta al circuito
respiratorio mediante una accién de empuijar y girar (fig.1).

2. Tenga en cuenta el impacto de una mayor distensibilidad de la bolsa de
deposito sobre la ventilacion prescrita.

3. La bolsa reservorio permite la ventilacion manual y ofrece una indica-
cion visual de la frecuencia y profundidad de la respiracion.

Lineas de monitorizacion

Las lineas de monitorizacion proporcionan una conexion sin fugas entre
el circuito respiratorio y un monitor de gas respiratorio/anestésico a través
de un conector luer lock. La conexion se debe

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

Comprobacién previa al uso

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

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

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

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

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. EI médico debe tener
en cuenta que el volumen comprimible del circuito respiratorio variara en
funcién de la posicion y la extensién del circuito. EI médico 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.

Comprobacion durante el uso

El circuito debera cambiarse si esta visiblemente contaminado o si au-
menta la resistencia al flujo. Controle los parametros clinicos del paciente
durante el tratamiento.

Advertencia

1. Este circuito no es apto para utilizarse con agentes anestésicos
inflamables.

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

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

4. Realice una prueba inicial del equipo después de efectuar el montaje
completo del circuito respiratorio y de los accesorios asociados, antes de
su uso en cada paciente.

5. Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones de uso co-
rrespondientes de todos los dispositivos conectados o de la combinacion
de dispositivos.

6. No estire en exceso, corte ni reconfigure los tubos.

7. La reutilizacién de un circuito respiratorio en anestesia, que no haya sido utiliza-
do junto con un filtro respiratorio de un solo uso adecuadamente validado entre el
producto y cada paciente, representa una amenaza para la seguridad del paciente
en términos de infeccion cruzada, mal funcionamiento y rotura del dispositivo.

8. La precision del respirador puede verse afectada si se utiliza un nebuli-
zador accionado por gas.

9. Afadir accesorios u otros dispositivos al circuito respiratorio puede cambiar
el gradiente de presion en todo el circuito respiratorio y afectar negativamente
al rendimiento del respirador.El ajuste de la longitud del circuito respiratorio
Compact podria cambiar la distensibilidad y el volumen comprimible del
circuito y, por lo tanto, podria tener un impacto sobre la ventilacion prescrita.
10. Los circuitos respiratorios, sus piezas y accesorios estan validados
para su uso con respiradores y equipos de anestesia especificos. Las
piezas incompatibles pueden provocar una disminucion del

rendimiento. La organizacion responsable debe garantizar la compatibili-
dad del respirador o equipo de anestesia y de todas las piezas utilizadas
para conectar al paciente antes de su uso.

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

12. El conector del puerto Luer Lock esté exclusivamente destinado a
utilizarse en la monitorizaciéon de gases respiratorios y anestésicos. Com-
pruebe que la tapa esté bien acoplada para evitar fugas fortuitas cuando
el puerto no esté utilizandose. No introduzca gases ni liquidos a través de
la conexion incorrecta del puerto luer lock, ya que esto puede ocasionar
lesiones graves al paciente.

13. Para conocer la presencia o ausencia de latex, consulte 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 exclu-
sivo de monitorizacion de los gases respiratorios y anestésicos. Si procede,
para evitar fugas fortuitas cuando el puerto no esté utilizandose, compruebe
que el tapdn esté bien acoplado. No introduzca gases ni liquidos 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 la supervision médica
de personal 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 esté dafiado.
3. Cuando se utiliza en anestesia, el circuito respiratorio no debe volver

a utilizarse sin un filtro de Intersurgical u otro filtro respiratorio adecuado
validado, en la conexion del paciente.

4. Cuando el circuito respiratorio no esté utilizandose, para evitar la
contaminacion, la conexién del paciente debera protegerse con la tapa
antipolvo roja, si se ha suministrado.

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

Condiciones de almacenamiento

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

Eliminacion. Después de su uso, el producto debe desecharse de acuer-
do con las normativas locales de control de infecciones y eliminacion de
desechos del hospital.

Nota

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

Datos técnicos y de rendimiento

Consulte el esquema de la etiqueta del producto para conocer la longitud
completa del circuito respiratorio (L), la compliance (C) y los datos de
resistencia al flujo (R).

ADVERTENCIA Asegurese de que los datos técnicos y de rendimiento
del circuito respiratorio sean adecuados para el paciente y el tratamiento
previsto. Se deben controlar la ventilacion y las constantes vitales del pa-
ciente. 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



pt Sistema respiratério Compact™ de 22 mm para adultos

As instrugdes de utilizagdo ndo sao fornecidas individualmente. Apenas é
fornecida uma copia das instrugdes de utilizagdo por caixa, pelo que devem
ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores. Copias extra
disoniveis mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os utilizado-

res 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 atengao antes de utilizar este produto.
Se néo seguir adequadamente as instrugdes e as mensagens de aviso e de
atencdo, podera provocar ferimentos graves ou a morte do doente. Inciden-
tes graves devem ser reportados de acordo com a regulamentag&o local.
AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagoes importantes sobre
uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera
resultar em morte ou ferimentos graves.

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

Utilizag&o prevista

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

Para utilizagédo por parte de pessoal médico qualificado.

Indicagdes

O sistema respiratério devera estabelecer uma ligagéo entre o ventilador ou a
maquina de anestesia e as vias aéreas do doente. Para cuidados intensivos,
o produto apenas devera ser utilizado num Unico doente até um maximo de
7 dias. O sistema respiratério é fornecido com tubagem Compact expansivel.
Contraindicacdes

Nao utilize com equipamentos que ndo cumpram as normas internacionais
de ligagéo conica.

Utilizag&@o do produto:

O produto destina-se a ser utilizado num tnico doente por um periodo ma-
ximo de 7 dias, com uma variedade de equipamentos anestésicos e ven-
tiladores que cumpram as normas internacionais. O inicio da utilizagédo é
defenida desde a primeira conecgéo ao equipamento. Utilizar em ambiente
urgente e ndo urgente sob a supervisdo de pessoal médico devidamente
qualificado. O sistema respiratério é seguro para utilizagdo com gases
atmosfericos: N, O, O, e CO,; agentes anestéesicos: isoflurano, sevoflurano,
desflurano e oufros agentes volateis semelhantes.

Categoria de doentes

A gama de sistemas respiratérios de 22 mm ¢ adequada para utilizagdo em todos
os doentes adultos com volumes correntes administrados previstos 2 300 ml.
Ligagdo do sistema respiratério

Fixe o0 membro do sistema respiratério nos pérticos inspiratorio e expira-
torio do ventilador ou da maquina de anestesia, utilizando uma agéo de
presséo e rotagao (fig. 1).

Sempre que aplicavel, remova qualquer tampa vermelha de protegao
contra o p6 a partir da peca em «Y» do sistema respiratorio.

Estender totalmente o sistema respiratério e realizar verificagdes pré-utili-
zagao como recomendado pelo fabricante do equipamento.

Ajustar o comprimento e posicionamento do Sistema respiratério de encon-
tro aos requesitos clinicos.

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

Acessorios:

Quando o sistema respiratério de 22 mm é fornecido com componentes
adicionais, o médico devera avaliar o potencial impacto na fungéo respira-
toria do doente e estar ciente do subsequente aumento da resisténcia ao
fluxo, do volume compressivel e do peso do produto.

Quando os parametros do ventilador e da maquina de anestesia forem
configurados, qualquer impacto que o volume interno e a resisténcia ao
fluxo do dispositivo possam ter na eficacia da ventilagéo 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

1. Certifique-se de que o saco reservatorio fica devidamente ligado ao
sistema respiratério através de uma acéo de pressao e rotagéo (fig. 1).

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

3. O saco reservatdrio permite a ventilagdo manual e fornece uma indica-
¢ao visual da taxa e da intensidade da respiragao.

Linhas de monitorizagéo

As linhas de monitorizagao 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.
Alinha deve ser verificada para confirmar que ndo apresenta dobras e que
existe um percurso visivel.

Verificagao antes da utilizagao

1. Antes da instalagéo, confirme se todos os componentes do sistema
respiratério estdo livres de obstrugdes ou corpos estranhos e se existe um
percurso visivel.

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

3. Ligue/desligue as ligagdes conicas do sistemas respiratério a ligagdo
conica do ventilador e/ou do equipamento respiratorio, utilizando uma agéo
de pressao e rotagao (fig. 1).

4. Ap6s a instalagdo, devera verificar se o sistema respiratério e todos os
acessorios possuem fugas ou oclusdes e se as ligagdes estédo seguras.

5. Ao configurar os parametros de ventilador, tenha em consideragcéo
qualquer impacto que o volume interno do sistema respiratério e dos aces-
sorios possa ter na eficacia da ventilagdo prescrita. O médico devera estar
ciente de que o volume compressivel do sistema respiratdrio ira variar
consoante a posicao e extensao do sistema. O médico devera avaliar isto
de forma individual, com base no doente.

6. Confirme que as tampas de entrada ou os acessorios estdo devidamen-
te ligados para evitar fugas.

Verificagdo durante a utilizagao

O sistema devera ser substituido se estiver visivelmente contaminado ou
se a resisténcia ao fluxo aumentar. Monitorize os parametros clinicos do
doente durante o tratamento.

Aviso

1. Este sistema néo é adequado para utilizagdo com agentes anestésicos inflamaveis.
2. Monitorize o sistema respiratério durante a respetiva utilizagdo e substi-
tua-o em caso de aumento da resisténcia ou contaminagéo.

3. Consulte as diretrizes do fabricante do equipamento quanto as defini-
¢oes da maquina e aos requisitos de verificagdo antes da utilizagéo.

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

5. Antes da utilizagdo, consulte a documentagao respetiva e as instrugcdes de
utilizagéo de todos os dispositivos ligados ou combinagdo de dispositivos.

6. Nao estenda, corte ou reconfigure os tubos.

7. Areutilizagdo de um sistema respiratério para anestesia, sem a utilizagao
de um filtro respiratério descartavel devidamente validado entre o produto

e cada doente, constitui uma ameaga a segurancga do doente devido as
infecdes cruzadas, ao mau funcionamento e a danos no dispositivo.

8. A preciséo do ventilador pode ser afetada pela utilizagdo de um nebuli-
zador acionado por gas.

9. A adigdo de acessorios ou de outros dispositivos ao sistema respiratério
pode alterar o gradiente de pressao no sistema respiratério e afetar de
forma adversa o desempenho do ventilador. O ajuste do comprimento

do sistema respiratério Compact pode alterar a conformidade e volume
compressivel do sistema; por conseguinte, podera ter um impacto na
ventilagdo prescrita. 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.

10. Os sistemas respiratérios, as suas pegas e 0s seus acessorios estdo
validados para utilizagdo em ventiladores e maquinas de anestesia especi-
ficos. As pegas incompativeis podem resultar num

desempenho inferior. Cabe a organizagao responsavel assegurar a com-
patibilidade do ventilador ou da maquina de anestesia e de todas as pecas
utilizadas para ligagéo ao doente antes da utilizag&o.

11. A utilizag&o deste sistema respiratério com equipamentos que ndo se
encontrem em conformidade com as normas internacionais aplicaveis pode
resultar num desempenho inferior. Antes da utilizagao, consulte a documen-
tacdo respetiva e as instrugdes de utilizagdo de todos os dispositivos liga-
dos ou da combinagao de dispositivos a fim de assegurar a compatibilidade.
12. O conector Luer Lock é para utilizagdo exclusiva da supervisdo dos
gases respiratorios e anestésicos. Verifique se a tampa esta devidamente
ligada para evitar fugas acidentais quando a entrada néo estiver a ser uti-
lizada. N&o introduza gases ou liquidos através da ligagéo errada do Luer
Lock, uma vez que tal resultaria em ferimentos graves para o doente.

13. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informacdes quanto a
presenca ou auséncia de latex.

14. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informagdes quando a
presenca ou auséncia de ftalatos.

15. Se no sistema estiver incluido um conector luer port, este é exclusiva-
mente para utilizagdo na monitorizagao de gases respiratérios e anestésicos.
Se aplicavel, verifique se a tampa esta devidamente ligada para evitar fugas
acidentais quando o pértico ndo estiver a ser utilizado. Nao introduza gases ou
liquidos através da ligag&o 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 devidamente qualificado.

2. Para evitar a contaminagéo, o produto devera permanecer embalado até
estar pronto a utilizar. Ndo utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
3. Quando utilizado para anestesia, o sistema respiratério nao deve ser
reutilizado sem um filtro Intersurgical ou outro filtro respiratério devidamen-
te validado na ligagéo do doente.

4. Quando o sistema respiratério ndo esté a ser utilizado, a ligagado do
doente devera ser protegida pela tampa vermelha de protegao contra o pd
fornecida para evitar a contaminagao.

PARA OS EUA: Rx ONLY: Alei federal restringe a venda deste dispositivo a
ou por ordem de um médico.

Condic6es de armazenamento

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

Eliminac&o. Apds a sua utilizagéo, deve eliminar o produto de acordo com os
regulamentos de controlo de infegdes e eliminagéo de residuos do seu hospital.
Nota

O comprimento mencionado na descrigdo da etiqueta do produto indica o
comprimento minimo de funcionamento do sistema respiratério. O compri-
mento total do sistema respiratdrio € indicado na secgao de dados técnicos
da etiqueta do produto.

Dados técnicos e de desempenho

Consulte o esquema da etiqueta do produto para aceder aos dados de
comprimento total (I), complacéncia (C) e resisténcia ao fluxo (R) do
sistema respiratorio.

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

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

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

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

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

« BS EN ISO 80601-2-12: Equipamento médico elétrico — Ventiladores de
cuidados intensivos



it Circuito per ventilazione Compact™ per adulti da 22 mm

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 utilizzatori. Queste istruzioni contengono informazioni importanti
per l'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere atten-
tamente le presenti istruzioni per I'uso, comprese le avvertenze e le pre-
cauzioni. La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni
puo causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi incidenti devono
essere segnalati secondo le normative locali.

AVVERTENZA: una AVVERTENZA fornisce importanti informazioni
riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene
evitata, puod causare lesioni gravi o decesso.

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

Destinazione d’uso

Per somministrare e rimuovere i gas anestetici e respiratori a e da un pa-
ziente attraverso un circuito per ventilazione composto da tubi e connettori.
Utilizzatori previsti

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
Indicazioni

Il circuito per ventilazione deve essere collegato tra il ventilatore o la mac-
china 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
circuito per ventilazione & fornito con tubo estensibile Compact.
Controindicazioni

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

Uso del prodotto:

Il prodotto € destinato all'uso su un singolo paziente per un massimo di 7 gior-
ni con una serie di apparecchiature per anestesia e ventilazione che rispettino
gli standard internazionali. Linizio del periodo d’'uso corrisponde alla prima
connessione all'apparecchiatura. Utilizzare su pazienti acuti e non acuti sotto
la supervisione di personale medico qualificato. Il sistema respiratorio & sicuro
per l'impiego con gas atmosferici: N,O, O, e CO, e con gli agenti anestetici:
isoflurano, sevoflurano, desflurano € altri agenti volatili analoghi.

Categorie di pazienti

La gamma di circuiti per ventilazione da 22 mm & adatta a essere utilizza-
ta su tutti i pazienti adulti con volume corrente previsto = 300 ml.
Collegamento del circuito di ventilazione

Collegare lo spezzone del circuito per ventilazione alle linee inspiratorie
ed espiratorie del ventilatore o della macchina per anestesia spingendo e
ruotando il connettore (fig. 1).

Dove presente, rimuovere I'eventuale cappuccio rosso dal raccordo a Y
del circuito per ventilazione.

Estendere totalmente il circuito per ventilazione e procedere con i controlli
precedenti I'utilizzo come raccomandato dal fabbricante del dispositivo.
Adattare la lunghezza e la posizione del circuito per ventilazione per
meglio soddisfare i requisiti clinici.

Collegare il raccordo a Y all'interfaccia paziente.

Accessori

Nel caso in cui il circuito per ventilazione da 22 mm venga fornito con com-
ponenti 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 ane-
stesia, il medico deve valutare qualsiasi potenziale impatto che volume
interno e resistenza al flusso del dispositivo possono avere sull’efficacia
della ventilazione in base alle caratteristiche del singolo paziente.
Raccogli-condensa e filtri respiratori, HME, HMEF (se inclusi nella
configurazione)

Seguire le istruzioni riportate nelle specifiche istruzioni per I'uso fornite.
Pallone reservoir

1. Accertarsi che il pallone reservoir sia saldamente fissato al circuito per
ventilazione spingendo e ruotando il connettore (fig. 1).

2. Considerare 'impatto dell'aumento di compliance provocato dal pallone
reservoir sull’erogazione della ventilazione prescritta.

3. Il pallone reservoir consente di utilizzare la ventilazione manuale

e fornisce un’indicazione visiva della frequenza e dell'intensita della
respirazione.

Linee di monitoraggio

Le linee di monitoraggio forniscono un collegamento senza perdite tra il
circuito per 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 schiacciata e che
il percorso sia libero.

Controlli da eseguire prima dell’utilizzo

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

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

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

4. Dopo l'installazione, controllare che non vi siano perdite e occlusioni nel cir-
cuito per ventilazione e in tutti gli accessori 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 per ventilazione e degli
accessori sull’efficacia della ventilazione prescritta. || medico deve essere
consapevole che il volume comprimibile del circuito per ventilazione varia
a seconda della posizione e dell’estensione del circuito. Il medico deve
effettuare queste valutazioni in base alle condizioni del singolo paziente.
6. Controllare che tutti i cappucci delle porte o gli accessori siano collegati
saldamente per evitare perdite.

Controlli da eseguire durante 'uso

Il circuito per ventilazione deve essere sostituito se visibilmente contami-
nato o se aumenta la resistenza al flusso. Monitorare i parametri clinici del
paziente durante il trattamento.

Avvertenze

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

3. Per le impostazioni della macchina e i requisiti dei controlli preliminari,
fare riferimento alle linee guida del produttore dell'apparecchiatura.

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

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

6. Non estendere eccessivamente, tagliare o riconfigurare i tubi.

7. Il riutilizzo di un circuito per ventilazione in anestesia, senza I'uso di un
filtro respiratorio monouso adeguatamente validato collocato tra il prodotto e
ciascun paziente pud compromettere la sicurezza del paziente esponendolo
al rischio di infezione crociata, malfunzionamento e rottura del dispositivo.
8. La precisione del ventilatore puo essere influenzata dall’'uso di un
nebulizzatore a gas.

9. L'aggiunta di accessori o altri dispositivi al circuito per ventilazione pud
modificare il gradiente di pressione nel circuito di ventilazione e influire
negativamente sulle prestazioni del ventilatore. La regolazione della
lunghezza del circuito di ventilazione Compact puo variare la compliance

e il volume comprimibile del circuito e quindi influire sulla ventilazione
prescritta. Eseguire un autotest del ventilatore (o della macchina per ane-
stesia) dopo aver montato completamente il circuito per ventilazione e tutti i
dispositivi collegati e prima di utilizzare il circuito su ogni paziente.

10. | circuiti per ventilazione e i relativi componenti e accessori sono
validati per I'uso con specifici ventilatori e macchine per anestesia. L'uso di
componenti non compatibili pud compromettere le prestazioni del prodotto.
L'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.

11. L'utilizzo di questo circuito per ventilazione con ventilatori non
conformi agli standard internazionali di riferimento puo determinare un
degrado delle prestazioni. Prima dell’'uso, consultare la documentazione
e le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi (o combinazioni di dispositivi)
collegati per verificare la compatibilita.

12. Il'raccordo Luer Lock & destinato esclusivamente al monitoraggio dei
gas respiratori e dei gas anestetici. Controllare che il tappo sia saldamen-
te fissato per evitare perdite accidentali quando la porta non & in uso. Non
introdurre gas o liquidi attraverso i collegamenti errati della porta Luer
Lock, in quanto cid pud causare gravi lesioni al paziente.

13. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per verificare I'eventuale
presenza o assenza di lattice.

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 per ventilazione esclusivamente sotto la supervisio-
ne di personale 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. Quando si connette/disconnette il circuito per ventilazione utilizzare un
movimento di spingi e gira.

4. Per evitare contaminazioni quando non si utilizza il circuito per venti-
lazione, proteggere il connettore lato paziente con il cappuccio rosso in
dotazione.

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

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

Smaltimento

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

Nota

La lunghezza indicata nella descrizione del prodotto sull'etichetta del
prodotto corrisponde alla lunghezza minima di lavoro del circuito per ven-
tilazione. L'intera lunghezza del circuito per 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 lun-
ghezza totale del circuito per ventilazione (1), alla compliance (C) e alla
resistenza al flusso (R).

AVVERTENZA: verificare che i dati tecnici e prestazionali del circuito per
ventilazione siano adeguati per il paziente e il trattamento da somministra-
re. 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 polmo-
nare. Tubo e set per ventilazione

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

« 1SO 80601-2-13: requisiti particolari per la sicurezza di base e le presta-
zioni essenziali delle workstation per anestesia

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



nl 22 mm Compact™ ademhalingssysteem voor volwassenen

De gebruiksaanwijzing wordt niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat
slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing, zodat deze op een plek
moeten worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer exempla-
ren 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 inciden-
ten moeten worden gemeld volgens de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke informatie
over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden,
tot de dood of ernstig letsel kan leiden.

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

Beoogd gebruik

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

Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

Indicaties

Het beademingssysteem moet worden aangesloten tussen de ventilator

of het anesthesietoestel en de luchtwegconnectie aan de patiéntzijde. Bij
intensieve zorg mag het product slechts bij één patiént worden gebruikt tot
een maximum van 7 dagen. Het ademhalingssysteem wordt geleverd in
een Compact, uitzetbare slang.

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 bij één enkele patiént voor maximaal 7
dagen met verschillende anesthesie- en beademingsapparatuur die voldoet
aan de internationale normen. De aanvang van het gebruik wordt bepaald
vanaf de eerste aansluiting op de apparatuur. Het hulpmiddel wordt gebruikt
in een acute en niet-acute omgeving onder toezicht van voldoende gekwalifi-
ceerd medisch personeel. Het beademingssysteem is veilig te gebruiken met
atmosferische gassen: N,0, O, en CO,; middelen voor anesthesie, isofluraan,
sevofluraan, desfluraan én andere vergelukbare vluchtige stoffen.
Patlentencategune

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

Bevestig de buis van het beademingssysteem aan de invoer- en uitvoer-
poorten van de ventilator of het anesthesietoestel door middel van een
drukkende en draaiende beweging (fig.1). Verwijder indien nodig de rode
stofkap van het Y-stuk van het ademhalingssysteem. Rek het beademings-
systeem volledig uit en voer controles voorafgaand aan het gebruik uit
zoals aanbevolen door de fabrikant van de apparatuur.

Pas de lengte en positie van het beademingssysteem aan om aan de klini-
sche vereisten te voldoen. Bevestig het Y-stuk aan de patiéntinterface.
Accessoires:

Wanneer het beademingssysteem van 22mm wordt geleverd met extra
componenten, moet de arts de mogelijke impact op de ademhalingsfunctie
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 inbe-
grepen in de configuratie)

Volg de instructies in de afzonderlijke meegeleverde gebruiksaanwijzing.
Reservoirzakken

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

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

3. De beademingsballon maakt handmatige ventilatie mogelijk en geeft een
visuele indicatie van de snelheid en diepte van de ademhaling.
Bewakingslijnen

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 vé6r gebruik

1. Controleer voor de bevestiging of alle onderdelen van het ademha-
lingssysteem vrij zijn van obstakels of vreemde voorwerpen en of het
luchtwegkanaal open 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 beade-
mingsapparatuur door middel van een druk- en draaibeweging (fig.1).

4. Na de installatie moet het ademhalingssysteem 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 in-
vloed die het interne volume van het beademingssysteem en de accessoi-
res kunnen hebben op de effectiviteit van de voorgeschrevenventilatie. De
arts dient zich ervan bewust te zijn dat het samendrukbare volume van het
ademhalingssysteem zal variéren, afhankelijk van de positie en uitbreiding
van het systeem. De arts dient dit per individuele patiént te beoordelen.

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

voorkomen.

Controle tijdens het gebruik

Het systeem moet worden vervangen als het zichtbaar verontreinigd is of
als de stromingsweerstand toeneemt.

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

1. Dit systeem is niet geschikt voor gebruik met ontvlambare anesthesie-
middelen.

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

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

4. Voer een zelftest van de apparatuur uit na volledige setup van het beade-
mingssysteem en debijbehorende accessoires voor gebruik bij elke patiént.
5. Raadpleeg voorafgaand aan het gebruik de betreffende documentatie en
instructies van alle aangesloten apparaten of combinatie van apparaten.

6. De slang niet uitrekken, doorsnijden of opnieuw configureren.

7. Hergebruik van een beademingssysteem in anesthesie, waarbij geen gebruik
is gemaakt van een geschikt en gevalideerd beademingsfilter voor eenmalig
gebruik tussen het product en de patiént, vormt een risico voor de veiligheid van
de patiént vanwege kruisbesmetting, storingen aan de apparatuur en breuk.

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

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

en de prestaties van de ventilator negatief beinvloeden. Aanpassing van de
lengte van het Compact ademhalingssysteem kan leiden tot een wijziging van
de overeenstemming en het samendrukbare volume van het systeem en kan
daarom van invloed zijn op de voorgeschreven ventilatie. Voer voor gebruik bij
een patiént een zelftest van de ventilator (of het anesthesietoestel) uit na volle-
dige montage van het beademingssysteem en de bijbehorende apparaten.

10. Beademingssystemen en diens onderdelen en accessoires zijn geva-
lideerd voor gebruik met specifieke ventilatoren en anesthesieapparatuur.
Incompatibele onderdelen kunnen leiden tot verminderde prestaties. De
verantwoordelijke organisatie is verantwoordelijk voor het waarborgen van de
compatibiliteit van de ventilator of het anesthesietoestel en alle onderdelen die
worden gebruikt om het apparaat voor gebruik op de patiént aan te sluiten.

11. Het gebruik van dit beademingssysteem met toestellen die niet

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

12. De luerlock-poortconnector dient voor het exclusieve gebruik van de be-
waking van ademhalings- en anesthesiegassen. Controleer of de dop stevig
is bevestigd om onbedoelde lekkage te voorkomen

wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen gassen of vloeistoffen toe

via de verkeerde aansluiting van de luerlock-poort, omdat dit kan leiden tot
ernstig letsel bij de patiént.

13. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aan- of afwezigheid
van latex.

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

Pas op

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

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

3. Bij gebruik in anesthesie, mag het beademingssysteem niet worden
hergebruikt zonder een Intersurgical filter of een andere geschikt en gevali-
deerd beademingsfilter bij de patiéntaansluiting.

4. Wanneer het ademhalingssysteem niet wordt gebruikt, moet de patiént-
verbinding 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.

Opslagomstandigheden

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

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 beademingssysteem aan. De volledi-
ge lengte van het beademingssysteem wordt aangegeven in het gedeelte
met technische gegevens op het productlabel.

Technische gegevens en prestatiegegevens

Zie het schema van het productlabel voor gegevens over de volledige leng-
te van het beademingssysteem (), naleving (C) en stromingsweerstand (R).
WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de technische gegevens en presta-
tiegegevens 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. Beademings-
slang- 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 essentié-
le prestaties een anesthesie werkstation

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Intensive care ventilatoren



no 22 mm Compact™ respirasjonssystem for voksen
Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én kopi

av bruksanvisningen felger hver forpakning og ber derfor oppbevares
lett tilgjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er tilgjengelig pa
foresparsel.

MERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder og bruke-
re. Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk av pro-
duktet. Les den i sin helhet, advarsler og forsiktighetsregler inkludert, far
produktet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner
ikke folges, kan det fore 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 fore til dedsfall eller alvorlig
personskade.

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

Tiltenkt bruk

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

Tiltenkt bruker

Skal brukes av kvalifisert medisinsk personell.

Indikasjoner

Respirasjonssystemet skal kobles mellom ventilatoren eller anestesimas-
kinen og pasientens Iuftveier. | intensivbehandling skal produktet bare
brukes pa én pasient i maksimum 7 dager. Respirasjonssystemet leveres
i form av en Compact slange som kan forlenges.

Kontraindikasjoner

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

Produktets bruk:

Produktet er tiltenkt bruk pa én enkelt pasient i maksimum 7 dager
sammen med en rekke ulike anestesimaskiner og ventilatorer som
oppfyller internasjonale standarder. Starten av bruk er definert fra forste
tilkobling til utstyret. Brukes i akutte og ikke-akutte miljger under tilsyn
av kvalifisert medisinsk personell. Pustesystemet er trygt for bruk med
atmosfeeriske gasser: N,O, O, og CO,; anestesimidler: isofluran, sevoflu-
ran, desfluran og andre sammenlignbare flyktige stoffer.
Pasientkategori

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

Koble sammen respirasjonssystemet

Fest respirasjonssystemets ledd til inspirasjons- og ekspirasjonsportene
pa ventilatoren eller anestesimaskinen ved a trykke det pa og vri rundt
(fig.1). Fjern en eventuell rad stgvhette fra Y-stykket pa respirasjonssys-
temet. Trekk slangesystemet helt ut og uffer sjekk i henhold til anbefea-
lingene fra utstyrsprodusenten. Juster lengden og juster slangesystemet
i henhold til de kliniske kravene. Fest Y-stykket til pasientgrensesnittet.
Tilbeheor:

| tilfelle det 22 mm respirasjonssystemet leveres med tilleggskomponen-
ter ma legen vurdere en eventuell innvirkning de kan ha pa pasientens
respirasjonsevne og veere klar over den pafglgende okte luftstramsmot-
standen, 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

1. Kontroller at reservoirbag er godt festet til respirasjonssystemet ved a
dytte den pa og vri rundt (fig.1).

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.

Overvakningsslanger

Overvakningsslanger gir en lekkasjefri kobling mellom respirasjonssys-
temet og en respirasjons-/anestesigassmonitor via en Luer Lock-kobling.
Koblingen ma kontrolleres for bruk.

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

Kontroll fgr bruk

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

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

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

4. Deretter ma respirasjonssystemet og alt tilbehar kontrolleres for lek-
kasjer og tilstopninger far bruk. Og det ma kontrolleres at alle koblingene
sitter godt.

5. Nar du angir parametere for ventilatoren, ma 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
vaere klar over at respirasjonssystemets kompresjonsvolum vil variere
avhengig av hvor systemet er plassert, og om det er forlenget eller ikke.
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

Systemet ma skiftes ut hvis det blir synlig kontaminert, eller hvis stroam-
ningsmotstanden gker. Overvak pasientens kliniske parametere under
behandlingen.

Advarsel

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

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

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

4. Utfer en selvtest av utstyret etter at hele respirasjonssystemet og
eventuelt tilbehgr er koblet sammen, for bruk pa hver pasient.

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

6. Ikke strekk for mye i, klipp eller utfgr en ny konfigurasjon av slange-
systemet.

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

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

9. Hvis du fester tilbeher eller andre apparater pa respirasjonssystemet,
kan det endre trykkgradienten for hele respirasjonssystemet og pavirke
ventilatorens ytelse negativt. Justering av lengden pa det

Compact respirasjonssystemet kan fore til at systemets compliance og
kompresjonsvolum endres, og kan derfor virke inn pa den foreskrevne
ventilasjonen. Utfgr en selvtest av ventilatoren (eller anestesimaskinen)
etter at respirasjonssystemet og alle apparater er koblet sammen, for
bruk pa hver enkelt pasient.

10. Respirasjonssystemer, tilherende deler og tilbeher er godkjent for
bruk sammen med spesifikke ventilatorer og anestesimaskiner. Deler
som ikke er kompatible, kan fare til nedsatt ytelse. Den ansvarlige orga-
nisasjonen skal sikre kompatibiliteten til ventilatoren eller anestesimaski-
nen og alle delene som kobles til pasienten, far bruk.

11. 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 tilkoblede enheter eller kombinasjoner av enheter for a sikre kom-
patibilitet.

12. Luer Lock-portkontakten er utelukkende tiltenkt overvakning av
respirasjons- og anestesigasser. Kontroller at hetten sitter godt fast, for
aunnga utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk. Du ma ikke innfere
gasser eller vaesker via feil tilkobling av Luer Lock-porten, ettersom dette
kan fore til alvorlig skade pa pasienten.

13. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om det inne-
holder lateks.

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 far gasser eller vaesker inn via feil tilkobling av Luer Lock-por-
ten, ettersom dette kan fore 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 for det er klart til bruk. Dette er
for & unnga kontaminering. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.
3. Nar det brukes i anestesi, skal ikke respirasjonssystemet gjenbrukes uten
Intersurgical-filter eller annet godkjent pustefilter ved pasientkoblingen.

4. Nar respirasjonssystemet ikke er i bruk, skal pasientkoblingen beskyt-
tes ved hjelp av den rede stevhetten som falger med, for & forhindre
kontaminering.

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

Oppbevaringsforhold

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lopet den angitte holdbarhets-
perioden for produktet.

Kassering

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

Merk

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

Se tegning pa produktmerkingen for a finne informasjon om full lengde
pa respirasjonssystemet (I), compliance (C) og motstand mot flow (R).
ADVARSEL Sgrg for at tekniske data og ytelsesdata er egnet for tiltenkt
pasient og behandling.

Pasientens ventilering og vitale tegn ber overvakes. Se produktmerkingen
for a fa fullstendig informasjon.

Egnede standarder

Dette produktet oppfyller relevante krav i felgende standarder:

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

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

«1SO 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 22 mm:n Compact™-hengitysjarjestelmé aikuisille

Kayttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio kaytto-
ohjeista, joten sita on séilytettava kaikkien kayttajien ulottuvilla olevassa
paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynndsta.
HUOMAA.: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytosta.
Lue nama kayttdohjeet kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset
ja huomautukset, ennen tdmén tuotteen kayttéa. Jos varoituksia, huo-
mautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena voi olla potilaan
vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee
raportoida paikallisen sdannoston mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUS antaa térkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta
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.

Kéayttotarkoitus

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

Kayttotarkoituksen mukainen kayttaja

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkilostén kayttoon.

Kéayttoaiheet

Hengitysjarjestelma on liitettava ventilaattorin tai anestesiakoneen ja
potilaan ilmatieliitannan valiin. Tehohoidossa tuotetta saa kayttaa yhdella
potilaalla enintdan 7 paivan ajan. Hengitysjarjestelmé toimitetaan laajen-
nettavassa Compact-letkussa.

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, jotka eivat tayta kansainvalis-
ten kartioliitinstandardien vaatimuksia.

Tuotteen kaytto:

Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivaa kestavaan kayttéon yhdella poti-
laalla erilaisten anestesiakoneiden ja ventilaattorien kanssa, jotka tayt-
tavat koskevien kansainvélisten standardien vaatimukset. Kayton aloitus

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

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

3. Noudata laitevalmistajan laitteen asetuksia ja kaytt6a edeltavia tarkas-
tuksia koskevia ohjeita.

4. Tee laitteiston itsetesti koko hengitysjarjestelman ja siihen liittyvien
tarvikkeiden kokoamisen jélkeen aina ennen kayttéa potilaalla.

5. Ennen kéayttoa tutustu kaikkia liitettyja laitteita tai laitteiden yhdistel-
maa koskeviin kayttdoppaisiin ja kayttoohjeisiin.

6. Ala venyté liikaa tai leikkaa letkua tai muuta sen kokoonpanoa.

7. Hengitysjarjestelmén uudelleenkayttd anestesiassa sen jalkeen, kun
sité on kaytetty ilman asianmukaisesti validoitua kertakayttoista hengitys-
suodatinta tuotteen ja jokaisen potilaan vélissa, uhkaa potilasturvallisuut-
ta risti-infektion, laitteen toimintahairion ja rikkoutumisen vaaran vuoksi.
8. Kaasukayttdisen sumuttimen kaytto voi vaikuttaa ventilaattorin
tarkkuuteen.

9. Lisavarusteiden tai muiden laitteiden lisdé@minen hengitysjarjestelmaan
voi muuttaa jarjestelmén painegradienttia ja heikentaa ventilaattorin
suorituskykya. Compact-hengitysjarjestelman pituuden saaté voi muuttaa
jarjestelman komplianssia ja hengityspiirin jaé@nnéstilavuutta, minka
vuoksi se voi vaikuttaa méaaréattyyn ventilaatioon.

10. Hengitysjarjestelmat, niiden osat ja tarvikkeet on validoitu kayttéon
tiettyjen ventilaattorien ja anestesiakoneiden kanssa. Osien yhteensopi-
mattomuus voi heikentaa suorituskykya. Kaytosta vastaava organisaatio
on vastuussa ventilaattorin tai anestesiakoneen ja kaikkien potilaan
littamiseen kaytettavien osien yhteensopivuuden tarkistamisesta ennen
kayttoa.

11. Taméan hengitysjarjestelman kaytto sellaisten laitteiden kanssa,

jotka eivat asianmukaisten kansainvalisten standardien mukaisia, voi
heikentaa suorituskykya. Tutustu ennen kayttéa kaikkien liitettyjen
laitteiden tai laiteyhdistelmien asiakirjoihin ja ohjeisiin yhteensopivuuden
varmistamiseksi.

12 Luer-| Iukkoliiténté on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan hengitys- ja

on maéaritelty alkavaksi ensimmaisesta yhdistamisesta laitt n.
Kayttoon akuuttihoitoympaéristdissa ja muissa hoitotilanteissa asianmu-
kaisesti koulutetun hoitohenkilékunnan valvonnassa. Hengitysletkustoa
on turvallista kayttaa ilmakehén kaasujen kanssa: N,O, O, ja CO, seké
anestesia-aineista isofluraanin, sevofluraanin, desfluraanlnja muiden
samankaltaisten haihtuvien aineiden kanssa.

Potilastyyppi

22 mm:n hengitysjarjestelmét sopivat kayttoon kaikilla aikuispotilailla,
joiden aiottu annettava

kertahengitystilavuus on = 300 ml.

Hengitysjarjestelmén kytkeminen

Liita hengitysjarjestelmén haarat ventilaattorin tai anestesiakoneen
siséan- ja uloshengitysportteihin painamalla ja kiertamalla (kuva 1).
Poista mahdollinen hengitysjarjestelmén Y-kappaleen punainen poly-
suojus.

Venyta hengitysletkusto tayteen pituuteensa ja suorita kayttéonottotesti
laitevalmistajan ohjeistuksen mukaisesti.

Muokkaa pituus ja aseta hengitysletkusto kliinisten vaatimusten mukai-
sesti.

Liitd Y-kappale potilasliitantaan.

Tarvikkeet:

Jos 22 mm:n hengitysjarjestelm@n mukana on toimitettu lisdosia, laakarin
on arvioitava niiden mahdollinen vaikutus potilaan hengitystoimintaan ja
huomioitava niiden aiheuttama virtausvastuksen, hengityspiirin jadnnosti-
lavuuden ja tuotteen painon kasvu.

Kun ventilaattorin tai anestesiakoneen parametreja maéritetaan, laakarin
on arvioitava laitteen sisaisen tilavuuden ja virtausvastuksen mahdollinen
vaikutus maaréatyn ventilaation tehokkuuteen potilaskohtaisesti.
Vedenerottimet ja hengityssuodattimet, kosteuslampovaihtimet
(HME), HME-suodattimet (mikali siséltyvat kokoonpanoon)
Noudata saatavilla olevia erillisia kayttohjeita.

Sailiopussit

1. Varmista, etta sailiopussi on liitetty tiiviisti hengitysjarjestelmaan paina-
malla ja kiertamalla (kuva 1).

2. Huomioi sailidpussin aiheuttaman komplianssin kasvun vaikutus
maarattyyn ventilaatioon.

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

Valvontalinjat

Valvontalinjoja kéyttamélla hengitysjarjestelma voidaan liittaa tiiviisti
hengitys- tai anestesiakaasumonitorin luer lock -liitdntaan. Liitanta on
tarkistettava ennen kayttda. Tarkista, ettei linja ole kiertynyt ja ettd se on
avoin.

Kéayttoa edeltava tarkastus

1. Tarkista ennen asentamista kaikki hengitysjarjestelmén osat mahdol-
listen tukosten ja vierasesineiden varalta ja varmista ilmatien avoimuus.
2. Poista punainen pdlysuojus ennen hengitysjarjestelman kytkemista
laitteen ja potilaan vaélille.

3. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliittimet ventilaattorin ja/tai
hengityslaitteen kartioliitantoihin painamalla ja kiertamalla (kuva 1).

4. Asentamisen jalkeen ja ennen kéytt6& hengitysjarjestelma on tarkas-
tettava vuotojen ja tukosten varalta ja liitdntdjen tiiviys on varmistettava.
5. Laakarin on huomioitava, ettd hengitysjarjestelman hengityspiirin
jaanndostilavuus vaihtelee jarjestelméan sijainnin ja laajuuden mukaan.
Laakarin on arvioitava tdma vaikutus potilaskohtaisesti.

Kéaytonaikaiset tarkastukset

Jarjestelmé on vaihdettava, jos se on nakyvasti likainen tai jos virtaus-
vastus kasvaa.

Seuraa potilaan kliinisia parametreja hoidon aikana.

Varoitus

t kaasujen tarkkailuun. Tarkista, ettd korkki on kunnolla kiinni,
Jotta estetédn tahattomat vuodot, kun liitant&4 ei kayteta. A3 annostele
kaasuja tai nesteita luer-lukkoliittimen kautta, silla se voi vahingoittaa
potilasta vakavasti.

13. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinndista, sisaltaako tuote
lateksia vai ei.

14. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinndista, siséltaaké tuote
ftalaatteja vai ei.

15. Jos systeemissa on luer portti yhdist&ja, se on tarkoitettu yksinomaan
hengitys- ja anestesiakaasujen monitorointiin. Tarkista tarvittaessa, etta
korkki on kunnolla kiinni, jotta estetaan tahattomat vuodot,

kun liitantaa ei kayteta. Ala annostele kaasuja tai nesteita luer-lukkoliitan-
nan kautta, silla se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.

Huomio

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

2. Kontaminaation valttamiseksi tuote on sailytettava pakkauksessaan
kayttdonottoon saakka. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
3. Anestesiakaytossa hengitysjarjestelmaa ei saa kayttaa uudelleen
iiman Intersurgical-suodatinta tai muuta asianmukaisesti validoitua
hengityssuodatinta, joka asennetaan potilasliitantaan.

4. Kun hengitysjarjestelma ei ole kaytossa, potilasliitanta on suojattava
jarjestelman mukana mahdollisesti toimitetulla punaisella polysuojuksella
kontaminaation ehkaisemiseksi.

USA: Rx ONLY: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
laakareille tai vain laakarin maarayksesta.

Varastointiolosuhteet

Suositellaan sailytettdvaksi huoneenlammdssa tuotteessa ilmoitetun
sailyvyysajan.

Havittaminen

Kéayton jalkeen tuote on havitettava sairaalan infektiontorjuntaa ja jattei-
den havittamista koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.
Huomautus

Tuotteen etiketissa olevassa tuotteen kuvauksessa annettu pituus on
hengitysjarjestelman vahimmaispituus. Koko hengitysjarjestelman 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 hengitysjarjestelman tekniset tiedot ja suori-
tuskykytiedot soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitomenetelmalle.

Potilaan hengitysté ja elintoimintoja on seurattava. Katso taydelliset
tiedot tuote-etiketista.

Sovellettavat standardit

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

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

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

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



sv 22 mm Compact™ andningssystem Vuxen

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksan-
visningen tillhandahalls per lada 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 séker anvandning

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

VARNING: Meddelandet VARNING innehaller viktig information om

en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i
dddsfall eller allvarlig skada. N

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

Avsedd anvéandning

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 luftvagar. Vid intensivvard far
produkten endast anvandas pa en enda patient, i maximalt 7 dagar.
Andningssystemet tillhandahalls i Compact expanderbara slangar.
Kontraindikationer

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

Anvéndning av produkten:

Produkten ar avsedd att anvéndas pa en enda patient i hdgst 7 dagar
med en méngd olika anestesi- och respiratorutrustningar som uppfyller
kraven i internationella standarder. Definition av start ar nar férsta anslut-
ning till utrustningen goérs. Anvandning i akuta och icke-akuta miljéer un-
der dverinseende av lampligt kvalificerad vardpersonal. Andningssyste-
met &r sékert for anvandning med rumsluft: N,O, O, och CO,; anestetika:
isofluran, sevofluran, desfluran och andra Iiknandezflyktiga amnen.
Patientkategori

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

Anslut andningssystemet

Sétt fast andningssystemets slangar pa respiratorns eller anestesimaski-
nens inandnings- och utandningsportar genom att trycka och vrida (bild
1). Avlagsna i tillampliga fall det roda dammskyddet fran andningssyste-
mets Y-stycke. Dra ut andningssystemet helt och genomfér funktionstes-
ter i enlighet med maskintillverkarens instruktioner. Justera langden och
positionen pa andningssystemet for att uppfylla de kliniska behoven.
Fast Y-stycket till patientanslutningen.

Tillbehor:

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

Nar respiratorns och anestesimaskinens parametrar stalls in bor lakaren
ha i atanke den paverkan som anordningens inre volym och flédesmot-
stand kan ha pa den foreskrivna ventilationens effektivitet.
Produktkonfigurationen kan identifieras pa den enskilda produktens
markning.

Vattenfallor och andningsfilter, HMEs, HMEFs (om de ingar i konfi-
gurationen)

Félj instruktionerna i den bruksanvisning som levereras med produkten.
Reservoarpasar

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

2. Overvag effekten av reservoarpasens fjadringsmjukhet pa den fore-
skrivna ventilationen.

3. Reservoarpasen tillater manuell ventilation och ger en visuell indika-
tion p& andningens frekvens och djup.

Overvakningsledningar

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

Kontroll innan anvandning

1. Kontrollera innan installation att andningssystemets alla komponenter
ar fria fran eventuella hinder eller frammande féremal och att det finns
en fri luftvag.

2. Ta bort eventuellt rétt dammskydd innan du ansluter andningssyste-
met mellan utrustningen och patienten.

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

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

5. Vid installning av respiratorparametrar bér man évervaga vilken
inverkan den inre volymen i andningssystemet och tillbehoren kan ha pa
den féreskrivna behandlingens effekt. Léakaren bor vara medveten om att
andningssystemets kompressibla volym varierar beroende pa positionen
och férlangningen av systemet. Lakaren bor bedéma detta pa individuell
patientbasis.

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

forhindra lackage.

Kontroll under anvandning

Systemet bor bytas ut om det ar synligt férorenat eller om flédesmot-
standet okar.

Overvaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.

Varning

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

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

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

4. Utfor ett sjalvtest av utrustningen nar monteringen av andningssyste-
met och tillhérande tillbehor ar klar, fére anvandning pa varje patient.

5. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och bruksanvis-
ningar for alla anslutna enheter eller kombinationer av enheter.

6. Overstrack inte, klipp inte och omkonfigurera inte slangen.

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

8. Respiratorns noggrannhet kan paverkas av anvandning av en gasdri-
ven nebulisator.

9. Om du lagger till tillbehér eller andra enheter i andningssystemet kan
det foréndra tryckgradienten 6ver andningssystemet och paverka respira-
torns utférande negativt. Justering av Compact-andningssystemets langd
kan férandra systemets 6verensstdmmelse och kompressibla volym och
kan déarfor inverka pa den féreskrivna ventilationen. Utfor ett sjalvtest av
respiratorn (eller anestesimaskinen) nar monteringen av andningssyste-
met och alla anslutna enheter &r klar, fére anvéndning pa varje patient.
10. Andningssystem, inklusive delar och tillbehér, &r validerade fér anvand-
ning med specifika respiratorer och anestesimaskiner. Inkompatibla delar
kan resultera i forsdmrad prestanda. Den ansvariga organisationen ansva-
rar for att sékerstalla respiratorns eller anestesimaskinens kompatibilitet och
for alla de delar som anvénds fér att ansluta till patienten fre anvandning.
11. Anvandning av det har andningssystemet med utrustning som inte
uppfyller Iampliga internationella standarder kan resultera i forsamrad
prestanda. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och
bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller kombination av enheter
for att garantera kompatibilitet.

12. Luerlasportanslutningen ar uteslutande till fér dvervakning av and-
nings- och anestesigaser.

Kontrollera att locket ar ordentligt fastsatt for att forhindra oavsiktligt
lackage nar porten inte anvands. For inte in gaser eller vatskor felaktigt
via luerlasporten eftersom detta kan leda till allvarlig skada pa patienten.
13. Konsultera individuell produktmérkning fér forekomst eller franvaro
av latex.

14. Konsultera individuell produktmérkning fér forekomst eller franvaro
av ftalater.

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

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

2. For att undvika kontaminering ska produkten forbli forpackad tills

den &r klar for anvandning. Anvand inte produkten om forpackningen ar
skadad.

3. Nar andningssystemet anvands for anestesi bor det inte ateranvandas
utan ett Intersurgical-filter eller annat lampligt validerat andningsfilter vid
patientanslutningen.

4. Nar andningssystemet inte anvands ska patientanslutningen skyddas av
det réda dammskyddet som tillhandahalls for att forhindra kontaminering.
FOR USA: Rx ONLY: Federal lag begrénsar denna enhet till férsaljning
av eller pa order av en lakare.

Forvaringsforhallanden

Férvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens angivna
héallbarhetstid.

Kassering

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

Observera

Den langd som hénvisas till i produktbeskrivningen pa produktetiketten
betecknar andningssystemets minsta arbetslangd. Hela andningssyste-
mets langd visas i avsnittet tekniska data pa produktetiketten.
Tekniska- och prestandadata

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

VARNING Se till att tekniska data och prestandadata ar lampliga for den
avsedda patienten och behandlingen.

Patientventilation och vitala tecken ska dvervakas. Pa produktetiketten
finns fullstandig information.

Lampliga standarder

Denna produkt uppfyller relevanta krav i foljande standarder:

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

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

« ISO 80601-2-13: Sarskilda krav pa grundlaggande sakerhet och funk-
tion for anestesiarbetsstationer

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



da Compact™ respirationssaet til voksne, 22 mm

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

BEMZRK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og
brugere. Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker
brug af produktet. Laes brugsanvisningen i sin helhed, ogsa advarsler 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

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

Tilsigtet bruger

Skal anvendes af kvalificeret medicinsk personale.

Indikationer

Respirations-saettet skal forbindes mellem respiratoren eller anaestesiap-
paratet og patientens luftvejs konnektion. Produktet ber kun anvendes
pa en enkelt patient som maksimalt syv dage. Respirationssaettet leveres
i en Compact slange, der kan forlaenges.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes med udstyr, der ikke lever op til internationale standar-
der for konnektorer.

Anvendelse af produktet:

Produktet er beregnet til brug pa en enkelt patient i maksimalt 7 dage
med forskelligt anzestesi- og respirator udstyr, der opfylder internationale
standarder. Starten af brug er defineret, fra den farste tilslutning til udsty-
ret. For anvendelse i akutte og ikke-akutte miljger under opsyn af korrekt
uddannet medicinsk personale. Respirationssaettet er sikkert til brug med
atmosfeeriske gasser: N,O, O, og CO,; anzestesi gasserne: isofluran,
sevofluran, desfluran og Fandré sammenllgnellge flygtige stoffer.
Patlentkategorl

Sortimentet af 22 mm respirationssaet kan anvendes pa alle voksne
patienter med tilsigtet levering af tidalvolumener = 300 ml.

Tilslut respirationsseettet

Tilslut respirationssaettets konnektorer til respiratorens eller anaestesiap-
paratets inspiratoriske og ekspiratoriske porte ved tryk og drej bevaegel-
se (fig. 1). Fjern eventuel rgd beskyttelseshzette fra respirationssaettets
Y-stykke.

Respirationsszettet treekkes fuldstaendig ud for at udfere pre-use tjeck,
som anbefalet af udstyrs producenten.

Juster respirationssaettets leengde og placering, for at imgdekomme de
kliniske krav.

Montér Y-stykket pa patientens interface.

Tilbeheor:

Nar 22 mm respirationssaettet bliver leveret med ekstra komponenter,
ber klinikeren vurdere enhver potentiel pavirkning pa patientens respi-
ratoriske funktion og vaere opmaerksom pa den hertil kommende ogede
modstand pa flowet, kompressionsvolumen og veegten 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
opsaetningen)

Folg instruktionerne i de enkelte brugsvejledninger.

Reservoirposer

1. Serg for, at reservoirposen sidder godt fast pa respirationsseettet ved
tryk og drej bevaegelse (fig. 1).

2. Overvej virkningen af aget compliance af reservoirposen ved den
ordinerede ventilation.

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

Monitor slanger

Monitor slanger giver en laekage-fri konnektion mellem respirationsszettet
og en respiratorisk/anzestetisk gas monitor via en luer lock-anordning.
Forbindelsen skal kontrolleres far brug. Slangen skal tjekkes, for at
kontrollere, at den ikke er blokeret,og at der er synlig fri adgang.

Tjek for brug

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

2. Fjern eventuel rad beskyttelseshzette, for tilslutning af respirationssaet-
tet mellem apparaturet og patienten.

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

4. Nar respirationssaettet er monteret, kontroller da saettet for leekage og
okklusion fgr ibrugtagning, yderligere skal tjekkes at alle konnektions er
fastmonteret.

5. Nar respirator parametrene indstilles, tag da hensyn til den indflydelse,
den interne volumen fra respirationssaettet og tilbehgr, har pa effektivite-
ten af den foreskrevne ventilation. Klinikeren skal vaere opmaerksom pa,
at den komprimerbare volumen af respirationssaettet vil variere afhaen-
gigt af saettets placering og ekstension. Klinikeren ber vurdere dette pa
individuel patientbasis.

6. Kontrollér, at alle beskyttelseshzetter eller tilbehar er korrekt monteret

for at forhindre lzekage.
Kontrol under brug
Seettet bar udskiftes, hvis det er synligt forurenet, eller hvis flow mod-
standen gges.
Overvag patientens kliniske parametre under behandling.
Advarsel
1. Seettet er ikke egnet til brug med braendbare anaestesi gasser.
2. Overvag respirationssaettet under brug, og udskift det, hvis der opstar
aget flow modstand eller kontaminering.
3. Tjek retningslinjerne for producenten af apparaturet, for indstilling og
pre-use tjek fer brug.
4. Udfer en selv-testaf udstyret, nar respirationssaettet og tilhgrende
tilbeher er helt samlet, for brug pa hver patient.
5. For brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisning til alt
tilsluttet udstyr eller en kombination af forskelligt udstyr lzeses.
6. Slangen ma ikke over-straekkes, klippes eller om-konfigureres.
7. Genanvendelse af respirationsseettet ved anaestesi, hvor der ikke
anvendes et passende valideret engangs respirationsfilter mellem
saettet og hver patient, udger en trussel mod patientsikkerheden, i form
af krydskontamination, eller beskadigelse pa udstyret.
8. Respiratorens ngjagtighed kan blive pavirket af brugen af en gasdre-
vet forstaver.
9. Tilfgjelse af tilbeher eller andet udstyr til respirationssaettet, kan sendre
trykforskellen i respirationssaettet, og have negativ indvirkning pa respi-
ratorens ydeevne. Justering af la&engden af Compact respirationssaettet
kan aendre udstyrets compliance og komprimerbare volumen og kan
derfor have indvirkning pa den ordinerede ventilation. Udfer en pre-use
test af respiratoren (eller anzestesi apparatet), nar respirationssaettet er
helt samlet, og alt tilsluttet udstyr, fer brug pa hver patient.
10. Respirationssaettet, dets dele og tilbehor er godkendt til brug med
specifikke respiratorer og anaestesi apparater. Inkompatible dele kan
resultere i forringet ydeevne. For ibrugtagning, er den
ansvarlige organisation, ansvarlig for at sikre kompatibiliteten af respira-
toren eller anzestesi apparatet og alle de dele, der bruges til at tilslutte
patienten.
11. Anvendes dette respiratiossaet med udstyr, der ikke overholder de
korrekte internationale standarder, kan det resultere i forringet funktions-
evne. For brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisningen
til alt tilsluttet udstyr eller en kombination af forskelligt udstyr leeses for at
sikre kompatibilitet.
12. Luer lock-porten er udelukkende til brug ved monitorering af respirati-
ons- og anaestesigasser.
Kontrollér, at hzetten er forsvarligt monteret for at forhindre utilsigtet
lzekage, nar porten ikke er i brug. Undlad at indfgre gasser eller vaesker
via den forkerte tilslutning pa luer lock-porten, da dette kan
medfere alvorlige skader pa patienten.
13. Se den individuelle produktmaerkning for tilstedevaerelse eller fraveer
af latex.
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 anaestesigasser.
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 veesker via forkert tilslutning af luer lock-porten, dette kan medfgre
alvorlig personskade.
Forsigtig
1. Respirationssaettet ma kun anvendes under opsyn af korrekt uddannet
medicinsk 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 systemet tilsluttes eller frakobles, skal der anvendes en tryk og
drej bevaegelse.
4. Nar respirationssaettet ikke bruges, ber patientkonnektoren beskyttes
af den medfglgende rade beskyttelses hzette for at undga kontaminering.
FOR USA: Rx ONLY: Kun Rx: Lovgivningen foreskriver, at dette udstyr
kun kan kebes af, eller efter anmodning af, en leege.
Opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur i den angivne produkt holdbarheds
periode.
Bortskaffelse
Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale
regler for infektionskontrol og bortskaffelse af affald.
Bemeerk
Den lzengde der angives i produktbeskrivelsen pa produktets etiket angi-
ver den mindste arbejdslaengde for respirationssaettet. Hele respirations-
saettet leengde 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 leengde
(L) compliance (C) og data for flow-modstand (R).

DVARSEL Serg for, at respirationssaettet tekniske og ydelsesmaessige
data passer til den pataenkte patient og behandling.
Patientens respiration og vitale tegn skal overvages. Se venligst pro-
duktets etiket for at fa alle oplysninger.
Geeldende standarder
Dette produkt opfylder de relevante krav i felgende standarder:
+ BS EN ISO 5367: Anzestesi- og respirationsudstyr. Respirations slanger
og seet
+ BS EN ISO 5356-1: Anaestesi- og respirationsudstyr. Koniske konnekto-
rer. Han- og hunkonnektorer
« 1SO 80601-2-13: Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og vaesentli-
ge funktionsegenskaber for anzestesi arbejdsstation
+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE Intensiv pleje respiratorer



el ZooTtnua avamvong evnAikwv Compact™ 22 mm

To €VTUTTO 0BNYIWY XPONG OEV TIAPEXETAI EEXWPIOTA. Z€ KABE KOUTI TTapé-
XeTal 1 pévo avtiypago Twy odnylwv XPriong Kal, ETOUEVWG, TTPETTEI VO PU-
Aaooetal o€ TPOaITH B£0N yIa OAOUG TOUG XPAOTEG. AlaTiBEVTaI TTEPICOOTEP
avTiypagea KaTéTv aimiuaTtog.

ZHMEIQZH: AiaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAeG TIG TOTTOBEGTEG dTTOU BpioKeTal

TO TIPOIGV KaI OTOUG XPAOTEG. AUTEG O 0BNYIEG TIEPIEXOUV GNHAVTIKEG TTAN-
POPOPIES YIO TNV GTPAAT XPrioN TOU TTPOIGVTOG. AIaBAOTE QUTEG TIG 0BNYieg
XPNONG 010 0UVOAS TOUG, GUHTTEPIAAUBAVOUEVWY TWY TTPOEIBOTIOINCEWY Kal
TWV EMONUAVOEWY TTPOOOXNG TTPIV XPNOIUOTIOINCETE AUTO TO TTPOIGV. Av Sev
TNPNBOUV O TIPOEIBOTIOINTEIG, OF TIPOYUAAEEIG KAl Of 0BNYIES PTTOPET VOl TTPO-
KANBei coBapog TpaupaTiopog r) 6avarog Tou aoBevoug. ZoBapd TEPIOTATIKA
TTPETTEI VO QVAPEPOVTAI GUHPWVA HE TOV TOTTIKO KAVOVIGHO.
HPOEIAOHOIHZH Mia 8nAwan NMPOEIAOMOIHZHE mapéxer onuavTikeg
TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TOAVEG KATAOTACEIG KIVOUVOU, Ol OTIOIEG Vv Sev
aTmopeuxBoUV PTTopouV va KataAfgouv oe Bavaro i GoBapc’) TPAUNATIONO.
NPOZOXH: Mia dnAwaon NMPOZOXHZ Trapéxel onuavTIKEG TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TTIOaVEG KATAOTATEIG KIVOUVOU, Ol OTToiEG av dev aTroQeuyBouv
pTropoUv va kataARgouv ae EAa@pU ) PETPIOG GOBAPATNTAG TPAUNATIOUO.
MpofAemopevn xpnon

Mapoxr Kal aTTopdkpuVan avaiodnTIKWY Kal QVATTIVEUCTIKWY GEPIWV TTPOG
Kal atré Tov aoBevr) PEoW £vOG CUCTAPATOG AVATTVONG ATTOTEAOUUEVOU OTTO
OWANVWOEIG KAl CUVOETHOUG.

XPNOTES yIa TOUG OTTOIOUG TTPOOPIZETAI

Ma xprion atmé €IDIKEUPEVO 1ATPIKO TTIPOCWTTIKG.

Evdeigeig

To cuoTNUa avaTvorg Ba TTPETTEN va eival ouvSedeUEVO PETAgU Tou ava-
TIVEUOTAPA 1} TOU PNXavApaTog avaiodnaoiag kai TG auveeong aepaywyou
Tou a0BevoUG. Ze TEPIBAAAOV EVTATIKIG BEPATTEING, TO TTPOIGV Ba TTPETTEI VO
XPNOoIUoTIoIEiTal OE évav pévo acBevh yia PéyioTo SIdoTnua 7 nuepwv. To
oUOTNPA AVOTTVONG TIAPEXETAI O ETTEKTATIUN owArjvwon Compact.
Avrevoeigelg. Na un xpnoipoTrolgital pe eE0TTAIoHO TToU dEV GUHHOPPUWVETAI
HE Ta BIEBVH TTPOTUTTA OXETIKA HE TIG KWVIKEG OUVOETEIG.

Xprion mpoiévTog:

To TTpoidV TTpoopileTal yia xprion o€ évav povo acBevr, yia péyioTo SidoTnua
7 nuepwy, pe TroIkIAia avaioOnTIKoU eE0TTAIOOU Kal EOTTAIOOU aVATTVEUCTH-
pwv kal TTAnpoi Ta S1evr} TTpdTuTTa. H évapgn xpriong opidetal atmé Ty TpwTn
oUvdeon oTov e€0TTAIoNO. XpnolyoTroleiTal o€ TTEPIBAANOV OGEWV Kal N 0GEwv
TIEPIOTATIKWY, UTTO TNV ETBAEWN KATAAANAG EKTIQISEUHEVOU 1ATPIKOU TIPOCWITTI-
koU. To avaTTVEUOTIKO KUKAWUA Eival GOQAAES yIa XPAON PE OTHOTPAIPIKA GEPI
N,0O, O, kai CO,, Toug avaioBnTikoUg TTapdyovTeg I00pAoupavio, ceBo@Aoupd-
VIO Gsoq:)\oupawo KaBwg kal GAAOUG TTAPEUPEPEIG TITNTIKOUG TTAPAYOVTEG.
Ku‘rnvopla agfeviov

H ogipa ouoTnpdrwy avarvorig 22 mm eival kataAnAn yia xprion oe 6Aoug Toug
€VIAIKEG AOBEVEIG TTOU TTPOOPICOVTAN YId XOPIYNON QVATIVEOUEVOU GyKou = 300 ml.
Z(vdeom TOU GUGTANOTOG AVATIVONG

MpooapTACTE Ta GKPa TOU GUCTAKATOG QVATIVONG OTIG BUPES EICTIVONG Kal EKTIVORG
TOU QVaTIVEUOTAPA 1 TOU pnxavipatog avaiodnaoiag méCOVTag Tpog Ta PEca Kal
TEPIOTPEPOVTAG (€IK. 1). KaTd TTEPITITWON, agaipéoTe TO KOKKIVO TIWHG OKOVNG, av
UTTIAPXE, aTT6 TO EEAPTNHA OXAKATOG Y TOU GUCTANATOG avaTivor|G. NPOEKTEIVETE
TTAPWS TO AVATIVEUOTIKG KUKAWUA Kal KAVTE EAEYXOUG TIPIV TN XPrion OTTwG TTpo-
TeiveTal ammd Tov €0TTAIONS Tou KaTaokKeuaoTr. MPocapudoTE TO UAKOG Kai T Béon
TOU QVATIVEUOTIKOU KUKAWHATOG WOTE VO GUPQWVOUV HE TIG KAIVIKEG TTAITATEIG.
MpooaptioTe 10 £§ApTNHA OXrUaTOg Y OTn dIETTaQr ToU aoBevoUg.
MapeAképeva:

2TIG TIEPITITWOEIG GTIOU TO CUCTNMA AVATIVOAG 22 MM TIOPEXETAI JE TIPOOBETA
egaptrpara, o KAIVIKOG 1aTpdg Ba Tpétrel va agiohoyrioel Tuxov meavo avtikTutro
OTNV AVATIVEUOTIKF AEIToupyia Tou aoBevoUg Kal va AGBel uTrown Tnv eTTakoAoudn
augnuévn avTioTaon oTn Pon, Tov CUPTTIECOPEVO GYKO Kal To BAPOG Tou TTPOidvVTOG.
MeTd Tn pUBUIOT TWV TTAPAUETPWY TOU AVATIVEUOTAPA KAl TOU UNXAVIHATOG
avaiolnaoiag, TUXOV avTikTutrog, AOyw Tou E0WTEPIKOU GYKOU KOl TG AVTi-
0TAONG OTN POX| TTOU TTAPOUGCIAgEl N CUCKEUT|, OTNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU
KaBoplopévou agpiopoU Ba TTPETTEl va agloAoyeital avd TTepiTrTwon
HEHOVWUEVOU a0BEVOUG atTd ToV KAIVIKO 10TPO.

YdaTotrayideg kal avaTTVEUCTIKA QiATPa, EVOAAGKTEG BEpUOTNTAG
vypaoiag (HME), evaAAdkTeg BeppdTnTag Lypaciag pe @iAtpo (HMEF)
(av epiAauBdvovTal oTn Siapdpewaon). AKOAouBnoTE TIG 0dnyieg Tou
HEPOVWEVOU EVTUTIOU 0BNYIWV XPrONG TTOU TIAPEXETAI.

ATTo0epaTIKOG AOKOG

1. BeBaiweeiTe 611 0 ATTOBENATIKOG AOKOG EivVal A0PAAWG CUVEESEEVOG [E TO
oUoTNPa avaTIvong TMECOVTAG TTPOG Ta HECX KOl TIEPIOTPEPOVTAS ToV (€IK. 1).
2. \GBete UTTOWN TOV QVTIKTUTIO TG QUENUEVNG CUHHGPPWONG TOU aTToBEpa-
TIKOU 0OKOU OTOV KaBOPIOKEVO OEPITHO.

3. O amoBepaTikdg aoKAG ETTITPETTEI TOV XEIPOKIVNTO AEPIOHUO KOl TTOPEXE
OTITIKI| £VOEIEN TOU PUBHOU Kal Tou BABOUG TNG aVaTIVONG.

Ipappég TapakoAoubnong

O1 ypappég TTapakoAoUBnong TTapEXOUV UIa OTeyavr) aUvdeon PETAgU Tou
OUCTANATOG AVATIVONG KAl MIAG CUOKEUNG TTapakoAoUBnaong avatveuaTikou/
avaioBnTikoU agpiou p€ow ouvdeong Pe aopdaAeia Luer. H oUvdeon Ba tTpé-
el va eAéyXeTal TTpIv atrd Tn Xprion. H ypapun Ba TTpETTel va eEAEYXETAI LWOTE
va EMRERAIDVETAI N ATTOUCIO TUCTPOPWY Kal N UTTapén Batrg 0dou.
"EAgyxog TpIv a1rd TN XprRon

1. Mpiv a6 TV eyKataoTaon, eAEygTe OTi Sev TTapepBaAlovial euTrodia f §éva ow-
para oTa EaPTAPATA TOU CUCTAUATOG QVaTTVORG Kal OTI UTTAPXE! BaTOG agpaywydg.
2. AQaipéaTe TUXOV KOKKIVO TIWHA OKOVNG TTPIV aTTd T 0UVOEDT TOU OUOTH-
HOTOG avaTTVOnG HETAgU Tou eE0TTAIOOU Kal Tou acBevoUg.

3. Zuvd£OTE/QTTOOUVOEDTE TIG KWVIKEG GUVOETEIG TOU CUCTANOTOG AVATIVONG
oTNV/aTé TNV KWVIKF OUVOECN TOU AVATIVEUOTAPA /KAl TOU AVATIVEUCTIKOU
£COTTAIGHOU TTIECOVTOG TIPOG T PECT KAl TTEPIOTPEPOVTAG (EIK. 1).

4. Metd a1mé TNV eyKaTdoTaon, Tpémel va emBeRalwveral 611 To 6UOTNUA
avaTvorg dev TTapousidlel DIaPPOES Kal aTroPPAgEIg TTpIv atrd Tn Xpron,
KaBWG Kal ATl OAEG O CUVOETEIG €ival OTEPEWHEVES KAAG.

5. Katd Tn pUBUIoN TwV TTOPAPETPWY AEPIOHOU, AGBETE UTTOWN TUXOV QVTIKTU-
TIO TTOU PTTOPET Va €XEl O ECWTEPIKOG OYKOG TOU CUCTANOTOG AVATTIVORG KAl

TO TIAPEAKOPEVA OTNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU KaBopiopévou agpiopgol. O
KAIVIKOG 1aTpdG Ba TIPETTEN va YWWpIlel OTI 0 CUPTTIECOPEVOG OYKOG TOU
gUOTAPATOG avaTrvor|g Ba TToIKIAAEl avaAoya pe T B€on Kal TO TEVTWHA TOU
ouoTApaTog. O KAIVIKOG 1aTpdg Ba TTPETTEl val a§loAOYAOEl QUTEG TIG TTAPAuE-
TPOUG avd TTEPITITWON a0BeVOUG.

6. EAEygTe OTI OAQ TO TIWHATA BUPWY KAl TO TIAPEAKOPEVA VAl AOPAAWG
OUVOEDEPEVT WOTE VA ATTOTPETTOVTAI Of SIOPPOES.

"EAgyxo1 katd Tn xprion

To cuoTnua Ba TTPETTEN va avTiKaBioTatal GV UTTAPXEl opaTr) JOAuvon ) eav
Trapatnpeital aténan Tng avtiotaong otn por. MNMapakoAouBEiTe Tig KAIVIKEG
TIAPAUETPOUG TOU a0BeVOUG KaTd T DIGPKEIR TNG BEPATTEING.
Mposidotmoinon

1. To Tapdv cuoTnua dev eival KatdAANAo yia xprion pe eUPAEKTOUG avalaon-
TIKOUG TTaPAYOVTEG.

2. MapakoAouBeite To cUCTNHA AvaTIVOig kaB’ 6An Tn didpKeia TNG XPAONG
TOU KaIl QVTIKATOOTAOTE TO Qv TTPOKUWEI augnuévn avTiotaon i poAuvar).

3. AvaTpégTe OTIG KATEUBUVTAPIEG OBNYiEG TWV KATOOKEUAOTWY OXETIKA HE TIG
PUBHICEIG TWV UNXAVNHATWY Kal TIG ATTAITACEIG EAEYXOU TTPIV OTTO TN XPRON.
4. MpayUaToTIoIEITE QUTOUATO EAEYXO TOU QVATIVEUGTAPA ETTEITA ATTO TNV
TTAfPN CUVAPPOASYNON TOU GUCTANATOG QVATIVONG KOl TWV OXETIKWV TTAPEA-
KOPEVWY, TIPIV atrd Tn Xprion o€ KABe acBevn.

5. Mpiv atré 1 Xprion, va CUPBOUAEUECTE Ta avTioToIXa £yypaga Kai TIG 0dnyi-
£G XPNONG OAWV TWV CUVOEDEPEVWY TUTKEUWV I TOU GUVOUACHOU CUCKEUWY.
6. Mnv TevtwveTe UTTEPBOAIKA, KOBETE 1} AVABIAUOPPUIVETE TN CWARVWOTN.

7. H emmavaypnoipotroinon Tou GUCGTAPATOG avaTTvoig ot TrepIBEAAov avaiodn-
aiag, Xwpig T Xprion KATAANAG EYKEKPINEVOU AVOTIVEUTTIKOU QIATPOU piag
XPNONG METAGU TOU TTPOIGVTOG Kal KABE aoBevoUg, BETEI o€ KivOUVO TNV ao@AAEIa
TwV aoBevwv Adyw eTmipdAuvong, SuoAeiroupyiag kai Bpalong TNG CUOKEUNG.

8. H akpiBeia Tou avaTrveEUaTAPa UTTOPET VO ETTNPEATTET aTTO TN XPron
VEQEAOTTOINTA agpiou.

9. H pooBrikn TpocapTnUaTwy f} GAAWV CUCKEUWY 0TO 0UCTNHA AVATIVONG
pTropei va petaBdAel Tn Babpida ieong o€ 0OAOKANPO TO CUCTNPA AVATIVORG
Kal va eTTpedael apvnTika TNV ammédoon Tou avamveuoTripa. H Tpoocappoyn
TOU PAKOUG TOU OUCTANATOG avarrvorig Compact evoéxetal va

HETABAAAEI TN CUPPOPPWAT Kal TOV CUPTTIECOPEVO GYKO TOU CUCTHHATOG Kal,
ETTOPEVWG, VA EXEI QVTIKTUTTO GTOV KABOPIOHEVO aePIONS. MpayaToToIETe
AUTOHATO £AEYXO TOU AVATIVEUOTAPA (I) TOU UNXavApaTog avaicbnoiag)
£merra amé My TARPN GUVapPOAGYNON TOU GUCTAKOTOG QVATTVOAG KAl GAwv
TWV OUVBEBEHEVWV CUTKEUWY, TIPIV ATTO TN XPrON O KaBe aoBevr).

10. Ta OUCTAPATA AVATIVONG, T HEPN TOUG KAl T TIAPEAKOUEVE TOUG gival
EYKEKPIPEVA VIO XPAOT PE OUYKEKPIUEVOUG AVATIVEUCTAPEG KAI UNXAVARATA
avaiobnaiag. Tuxov Un oupBaTd PEPN PTTOPOUV Vo 0dNnyroouV oe UTToRABUIoN
NG amédoong. O appodiog opyaviopdg eival UTTEUBUVOG yia TN SIac@AAIoN TNG
OUPBATOTATAG TOU AVATIVEUGTHPA I TOU MNXAVARATOG avaioBnaiag kai dAwv Twv
UEPWV TTOU XPNTIYOTIOIOUVTal YIa CUVDEDN GTOV ACBEVA TIPIV OTTO T XPNOoN.

11. H xprion autou Tou GUCTAPATOG AVATTVONG HE EEOTTAIONG TTOU BEV CUUHOP-
QUWVETAI PE Ta KAaTAAANAa BiEBVN TTPATUTTA PTTOPET Va 0dNyRoEl o€ uTToRABUIoN
NG amédoang. Mpiv atd T XPron, CUUPBOUAEUTEITE TRV aVTIoTOIKN TEKUNPIWON
Kal TiIg 0dnyieg xpAong SAWV TwV CUVOEDEUEVIWY CUOKEUWY ) TOU OUVOUACHOU
TWV CUOKEUWV, YIa va SIao@aAioeTe 0TI gival oUPBATEG PETAGU TIPOIGVTOG.

12. To ouvdETIKO BUpaG pe ao@dAgia Luer TTpoopideTal atToKAEIOTIKG yia TNV
TTaPAKOAOUBNON AVATIVEUOTIKWY KAl avaiodOnTIKWV agpiwv. BeBaiwbeite 611
TO KOTTAKI €ival CUVOESEPEVO PE AOPAAEIQ, WOTE VO ATTOTPETTOVTAI AKOUOIES
Slappoég dtav n Bupa Sev eival o€ Xprion. Mnv eioaydyeTe agpia fj uypd
Héow TG ecQaApévNg ouvdeong TNG BUpag e ao@daAeia Luer, kaBwg ptropei
va TTpokAnBei coBapdg TPAUPATIONGS TOU aoBEVOUG.

13. ZUPBOUAEUTEITE TNV ETIONPAVON KABE PEPOVWHEVOU TTPOIOVTOG VI VO
TTPOCDIOPICETE TNV TTApoUCia 1) TNV atroucia AGTeS.

14. ZupBouAeuTEITE TNV ETMIOANAVON KABE HEPOVWHEVOU TTPOIGVTOG YIa v
TTPOCDIOPICETE TNV TITAPOUTIA 1) TNV ATTOUCTT POAAIKWV EVIOEWV.

15. Edv évag alvdeopog BUpag luer trepihapBdveral 0To cUOTNHA, TIPOOPICETal
QTTOKAEIOTIKG yia TNV TTApakoAoUBnon avaTivEUSTIKWY Kal avaioBNTIKWY aepiwv.
AvoAdywg pe TV TTepiTTworn, BePaiwbeite 6TI T0 KATIAKI ival CUVOEDENEVO pE
ao@dAgia, WOTE va aTToTPETTOVTAI aKoUoIeg diappoég dtav n BUpa dev eival o€ Xph-
on. Mnv eioaydyete aépia fj uypd péow TG ea@aipévng olvdeong TnG BUpag pe
ao@daAeia Luer, kaBuwg pTropei va TpokAnBei coBapog TpaupaTiopog Tou acBevoug.
Mpoooxn

1. To 0UCTNPA AVATIVONG TIPOOPIZETAI HGVO VIO XPiON UTTO 10TPIKN ETTIBAEWN
ammo KATGAANAG EKTIQISEUPEVO TTPOOWITIKO.

2. MNa v atmo@uyr uéAuvang, To TIPOoIdV Ba TTPETTEl VA TTAPAUEVEL OTN
OUOKEUOOIa TOU PEXPI VO Eival ETOINO TIPOG XPNon. Mn XpnoIPoTIoIETE TO
TTPOIGV av N CUCKEUAaTia £Xel POApEI.

3. Katd 1n xprion ot mepiBaAiov avaiobnoiag, To cUoTnua avatvong dev Oa
TIPETTEI VA ETTAVOXPNOIPOTIOIEITaI XWPig PiATPO TNG Intersurgical 1) xwpig dAAo
KATAAANAQ EYKEKPIMEVO QIATPO OTN GUVOECN TOU a0BEVOUG.

4. 0tav 10 OUCTHPA AvVaTIVONG BEV XpnoipoTIolEiTal, n oUvdeon acBevolg Ba
TIPETTEI VO TIPOOTOTEVETAI UE TO KOKKIVO TIWUO OKGVNG TIOU TIAPEXETal, WOTE
va ammo@eUyeTal N yoAuvan.

TlA HIMA: Rx ONLY: H opooTiovdiakn vopoBeoia ermpenm NV TWANON NG
TTAPOUCAG OUOKEUNG OTTOKAEIOTIKG aTrd 1aTPO K KAT EVIOAR 1aTPOU.

Zuvenkeg QUAAgNG. ZuvioTWpeVN PUAAEN o€ Beppokpacia dwuatiou Tav
TTapEABEI N evOEIKVUOUEVN BIGPKEIA (WG TOU TTPOIOVTOG.

A1aBgon. MeTd a1ré TN XPAON, TO TTPOIOV TIPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPPWVA
HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVICHOUG EAEYXOU VOTOKOUEIOKWY AOIHWEEWY Kal
aTTOPPIYPNG ATTORARTWY.

Inueiwon. To PAKOG TTOU avagépeTal OTNY TIEPIYPAPH OTNV ETIKETA TOU TTPOI-
6VTOG UTTOONAWVEI TO EAGXIOTO WPENIO PFKOG TOU OUCTHAHATOG avaTIVOnG. To
TTAAPESG PNAKOG TOU OUCTAKATOG QVOTIVORG avaypa@eTal oTnv

EVOTNTA TWV TEXVIKWV DEOOUEVWV TNG ETIKETAG TOU TTPOIOVTOG.

Texvika dedopéva kal Sedopéva arédoong

Avarpégte 0Tn OXNUATIKA ATTEIKOVION TTOU BPICKETAI OTNV ETIKETA TOU TTPOI6-
VTOG Y10 TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TO TTAPES PAKOG TOU OUCTAHATOG OVATIVONG
(1), Ta dedopéva ocuppopewaong (C) kai Ta dedopéva avtioTaong otn por (R).
MPOEIAOMNOIHZH BeBaiwBeite 6T Ta TEXVIKG OEBOUEVA KOl TO SEdOpEVA
ardd0o0NG TOU CUGTAPATOG AvATIVONG €ival KATAAANAA yia Tov acBevi aTov
otroio Ba Xpnaipotroindei kal Tn Bepatreia TTOU Ba TTPAYHATOTTOINGEI.

Oa TTPETTEl VA TTAPAKOAOUBEITE TNV avaTIvor Kal Ta {WTIKG onpueia Tou aoBe-
voUg. MNa avaAuTIKEG TTANPOPOPIES, AvaTPESTE OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
KatdaAAnAa mpoTutra

To TTapdv TTPOIdV GUULOPPUIVETAI HE TIG OXETIKEG ATTAITATEIG TwV akOAOUBWY TTPOTUTIWV:
« BS EN ISO 5367: AvaioBnal1oAoyIkog Kal avaTTVEUOTIKOG EEOTTAITHOG.
AvatrveuoTiKEg OwANVAG KAl QVATIVEUOTIKG OET

+ BS EN ISO 5356-1: AvaioBno10oAoyIKOG Kal avaTrvEUOTIKOG EE0TTAIONOG.
Kwvikoi g0vdeapol. Kuwvor kal UTToBoxEG

+1SO 80601-2-13: Eidikég aﬂunncalg yia Badikr ao@dAeia kal ouciwdn
atrédo0on Jovadwyv spvaclqg avaiobnaoiag

+ BS EN ISO 80601-2-12: latpikdg NAEKTPIKOG £EOTTAICUOG — AVATIVEUOTAPES
EVTATIKAG BepaTreiag



1t 22 mm , Compact™*“ reguliuojamo ilgio kvépavimo sistema
suaugusiems

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

PASTABA. Instrukcijg laikykite visose vietose, kuriose laikomas
gaminys, kad ji baty prieinama visiems naudotojams. Sioje instrukcijoje
pateikiama svarbi informacija apie saugy gaminio naudojima. Prie§
naudodami §j gaminj, perskaitykite visg Sig naudojimo instrukcija, jskai-
tant jspéjimus ir perspejimus. Tinkamai nesilaikant jspé&jimy, perspéjimy

ir nurodymy, pacientas gali patirti rimty suzalojimy ar mirti. Rimti incidentai
yra prane$ami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

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

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informaci-
jos apie galimg pavojinga situacijg, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali tapti
lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy priezastimi.

Paskirtis

Tiekti ir pasalinti anestezines ir kvépavimo dujas j pacientui ir i$ jo per
kvépavimo sistema, sudarytg i§ vamzdeliy ir jung€iy.

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

Indikacijos

Kvépavimo sistema turi bati jungiama tarp ventiliatoriaus arba narkozés
aparato ir paciento kvépavimo taky jungties. Naudojant intensyviai tera-
pijai, gaminj galima naudoti tik vienam pacientui ir ne ilgiau kaip 7 dienas.
Kvépavimo sistema sudaryta i$ ,Compact* reguliuojamo ilgio vamzdeliy.
Kontraindikacijos

Nenaudokite su jrenginiais, kuriy jungtys neatitinka tarptautiniy kaginiy
junggiy standarty.

Gaminio naudojimas

Gaminys yra skirtas naudoti vienam pacientui ne ilgiau kaip 7 dienas su
jvairia anestezijos ir ventiliavimo jranga, kurios jungtys atitinka tarptau-
tinius standartus. Naudojimo pradzia nustatoma nuo pirm.qj.o prijungimo
kvalifikuotam medicinos personalui. Kvépavimo sistema saugu naudoti
su atmosferos dujomis: N,0, O, ir CO,; anesteziniais barbituratais:
izofluranu, sevofluranu, desfluranu ir kitomis panasiomis lakiosiomis
medZiagomis.

Pacienty kategorija

22mm kvépavimo sistemos yra tinkamos naudoti visiems suaugusiems
pacientams, kuriy plauciy taris yra 2300 ml.

Kvépavimo sistemos prijungimas

Atlikdami stdmimo ir sukimo veiksmus vienu metu pritvirtinkite kvépavi-
mo sistemos atSakas prie ventiliatoriaus arba narkozés aparato jkvépimo
ir iSkvépimo angy (1 pav.).

Kai reikia, nuimkite raudong apsaugos nuo dulkiy dangtelj nuo kvépavi-
mo sistemos Y formos.

Pilnai iStempkite kvépavimo sistema ir atlikite patikrinimus prie$ naudoji-
ma, kaip rekomendavo jrangos gamintojas.

Koreguokite kvépavimo sistemos ilgj ir padétj, kad ji atitikty klinikinius
reikalavimus.

Prijunkite Y jungtj prie paciento sgsajos.

Priedai

Kai 22mm kvépavimo sistema tiekiama su papildomais komponentais,
gydytojas turi jvertinti bet kokj galimg poveikj paciento kvépavimo funkci-
jai ir iSmanyti vélesnj padidéjusj pasipriesinima srautui, suspaudziamajj
tarj ir gaminio svorj.

Nustacius ventiliatoriaus ir narkozés aparato parametrus, bet koks po-
veikis paskirto ventiliavimo efektyvumui, kurj gali sukelti prietaiso vidinis
tdris ir pasiprieSinimas srautui, turi bati vertinamas gydytojo atskirai
kiekvienam pacientui.

Vandens rinktuvai ir kvépavimo filtrai, HME, HMEF (jei jie jtraukti j
konfigiracija)

Vadovaukités pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Rezerviniai maisai

1. |sitikinkite, kad rezervinis maiSas yra saugiai pritvirtintas prie kvépavi-
mo sistemos stumiamuoju ir sukamuoju veiksmu (1 pav.).

2. Apsvarstykite padidéjusio rezervinio maiSo tamprumo poveikj paskir-
tam ventiliavimui.

3. Rezervinis maisas leidzia atlikti rankinj ventiliavima ir pateikia vaizdine
kvépavimo greicio ir gylio informacija.

Stebéjimo linijos

Stebéjimo linijos uztikrina sandary kvépavimo sistemos ir kvépavimo

/ anesteziniy dujy matavimo aparato sujungimg per Luer jungtj. Prie$
naudojant reikia patikrinti Siuos sujungimus. Taip pat reikia patikrinti linijg,
kad jsitikintuméte, jog ji nepersisukusi ir yra laisvas praeinamumas.
Patikra prie$ pradedant naudoti

1. Prie$ pajungdami patikrinkite, ar jokiuose kvépavimo sistemos kompo-
nentuose néra klitciy ar pasaliniy objekty, taip pat ar yra kvépavimo taky
praeinamumas.

2. Pries prijungdami kvépavimo sistema prie paciento, nuimkite visus
raudonus apsauginius dulkiy dangtelius nuo kvépavimo sistemos Y
jungties.

3. Stumiamuoju ir sukamuoju veiksmu prijunkite / atjunkite kigines kvé-
pavimo sistemos jungtis prie ventiliatoriaus ir (arba) kvépavimo jrangos
kiginés jungties (1 pav.).

4. Prijungus, pries naudojant reikia patikrinti, ar kvépavimo sistemoje
néra nuotékiy bei okliuzijy ir ar visos jungtys patikimos.

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

Zinoti, kad suspaudziamas kvépavimo sistemos tiris skirsis priklausomai
nuo sistemos padéties ir iSplétimo. Gydytojas turi tai vertinti atskirai
kiekvienam pacientui.

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

Patikra naudojant

Sistema turéty bati pakeista, jei ji yra akivaizdziai uztersta arba jei padi-
déja atsparumas srautui.

Vykstant gydymui stebékite klinikinius paciento parametrus.
Perspéjimas

1. Si sistema netinkama naudoti su degiais anestetikais.

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

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

4. Prijunge kvépavimo sistemg ir jos priedus kiekvieng kartg pries naudo-
dami pacientui atlikite jrangos savitikra.

5. Prie§ naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir visy prijung-
ty prietaisy arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcijas.

6. Nepertempkite, nejpjaukite ir neperkonfigtruokite vamzdeliy.

7. Kvépavimo sistemos pakartotinis naudojimas anestezijoje, kai sistema
pakartotinai naudojama kitam pacientui, kuomet nebuvo naudojami
vienkartiniai kvépavimo filtrai, kelia grésme paciento saugumui, nes gali
bati perduota infekcija, taip pat priemoné gali sugesti ar sulzti.

8. Ventiliatoriaus tikslumg gali paveikti dujinis purkStuvas.

9. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedy ar kity prietaisy, gali pasi-
keisti kvépavimo sistemos slégio gradientas ir bati neigiamai paveiktas
ventiliatoriaus darbas. ,Compact” kvépavimo sistemos ilgio reguliavimas
gali pakeisti sistemos atitikimg ir suspaudziama tarj, todél gali turéti jta-
kos numatytam ventiliavimui. Visiskai surinkg kvépavimo sistema atlikite
ventiliatoriaus (arba narkozés aparato) ir visy prijungty prietaisy savitikrg
kiekvieng kartg prie$ naudodami pacientui.

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

11. Naudojant $ig kvépavimo sistema su jranga, neatitinkancia reikiamy
tarptautiniy standarty, gali suprastéti sistemos naSumas. Prie$ naudoda-
mi perskaitykite visy prijungty prietaisy arba prietaisy deriniy atitinkamus
dokumentus ir naudojimo instrukcijas, kad uztikrintuméte suderinamuma.
12. Luer prievado jungtis skirta iSimtinai tik kvépavimo ir anestezijos
dujoms stebéeti. Patikrinkite, ar dangtelis gerai pritvirtintas, kad iSvengtu-
méte netycinio nutekéjimo, kai prievadas nenaudojamas. Neleiskite dujy
ar skysciy per netinkamai prijungta Luerio prievada, nes dél to pacientas
gali bati rimtai suzalotas.

13. Norédami suzinoti, ar prietaise yra latekso, Zr. konkretaus gaminio
Zenklus.

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

15. Jei sistemoje yra ,Luer” jungtis, ji skirta tik kvépavimo ir anestezijos
dujy stebéjimui. Patikrinkite, ar dangtelis gerai pritvirtintas, kad iSveng-
tumeéte netycinio nuotékio, kai prievadas nenaudojamas. Neleiskite dujy
ar skysciy per netinkamai prijungta Luerio prievada, nes dél to pacientas
gali bati rimtai suzalotas.

Atsargiai

1. Kvépavimo sistemg galima naudoti tik priZidrint tinkamai kvalifikuotam
medicinos personalui.

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

3. Atjungdami ar prijungdami sistema, naudokite stimimo ir sukimo
veiksma.

4. Kai kvépavimo sistema nenaudojama, paciento jungtis turi bati ap-
saugota tiekiamu raudonu apsaugos nuo dulkiy dangteliu (jei tiekiamas)
uzterSimui iSvengti.

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

Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti kambario temperataroje nurodytg gaminio
galiojimo laika.

Atlieky Salinimas

Panaudotg gaminj bitina iSmesti laikantis vietiniy ligoninéje taikomy
infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky $alinimo taisykliy.

Pastaba

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

Techniniai ir naSumo duomenys

I1Ssamiy duomeny apie kvépavimo sistemos ilgj (1), atitiktj (C) ir pasiprie-
$inima srautui (R) Zr. gaminio etiketés schemoje.

ISPEJIMAS. Patikrinkite, ar techniniai ir naSumo duomenys tinkami
numatomam pacientui ir taikant numatomg gydyma.

Reikety stebéti pacienty ventiliavima ir gyvybinius pozymius. I$samig
informacijg rasite gaminio etiketéje.

Atitinkami standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty reikalavimus:

« BS EN ISO 5367: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kvépavimo vamz-
delis ir rinkiniai

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

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

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



pl Obwéd oddechowy Compact™ 22 mm dla dorostych

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

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania
produktéw i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje zawierajg wazne wska-
zOéwki dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed uzyciem pro-
duktu nalezy zapoznac sig z catg instrukcjg obstugi, tgcznie z ostrzezeniami
i przestrogami. Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrdg i instrukcji moze
doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta. Powazne
incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE udostepnia wazne informacje o poten-
cjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktérej nieuniknigcie mogtoby spowodowac
$mier¢ lub powazne obrazenia ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informaciji na temat
potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktérej nieuniknigcie mogtoby spowo-
dowac drobne lub umiarkowane obrazenia ciata.

Przeznaczenie

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

Do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania

Opisywany system oddechowy powinien by¢ podtgczony miedzy respirato-
rem lub aparatem do znieczulania a podtgczeniem do drég oddechowych
pacjenta. W intensywnej terapii produkt powinien by¢ stosowany tylko u
jednego pacjenta maksymalnie przez 7 dni. Obwdd oddechowy jest dostar-
czany z rurkg rozszerzalng Compact.

Przeciwwskazania

Nie nalezy uzywac¢ z urzadzeniami, ktére nie spetniajg miedzynarodowych
norm dotyczacych potgczen stozkowych.

Uzytkowanie produktu:

Opisywany produkt jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta przez
maksymalnie 7 dni z réznego rodzaju sprzetem anestezjologicznym i sprzetem
do respiracji, ktére spetniajg migdzynarodowe normy. Rozpoczecie uzytkowania
jest definiowane od pierwszego poditgczenia do urzadzenia. MoZliwe jest stoso-
wanie w $rodowisku leczenia przypadkéw nagtych, a takze w $rodowisku poste-
powania w przypadkach nieostrych, pod nadzorem odpowiednio wykwalifiko-
wanego personelu medycznego. Uktad oddechowy jest bezpieczny do uzytku z
gazami atmosferycznymi: N,O, O, i CO,; $rodkami znieczulajgcymi: izofluranem,
sewofluranem, desfluranem’i |nnym| porownywalnyml $rodkami lotnymi.
Kategoria pacjentow

Asortyment systeméw oddechowych 22 mm nadaje sie do stosowania

u wszystkich pacjentéw dorostych, dla ktérych planowana dostarczana
objeto$¢ oddechowa = 300 ml.

Podtaczanie systemu oddechowego

Podtgczy¢ gatgz systemu oddechowego do portu wdechowego i wydecho-
wego respiratora lub aparatu do znieczulania, wykonujac ruch wcisniecia i
przekrecenia (rys. 1). W razie potrzeby zdjg¢ czerwong

zaslepke przeciwpytowg z tréjnika obwodu oddechowego. Catkowicie roz-
ciggnij i nadaj ksztatt uktadowi oddechowemu i wykonaj jego test zgodnie z
zaleceniami producenta aparatury. Dostosuj dtugo$¢ i ksztatt uktadu odde-
chowego do wymagan klinicznych. Podtgczy¢ tréjnik do interfejsu pacjenta.
Akcesoria:

Gdy system oddechowy 22 mm jest dostarczany z dodatkowymi kompo-
nentami, lekarz powinien oceni¢ potencjalny wptyw na czynno$¢ odde-
chowg pacjenta i by¢ $wiadomym zwiekszenia oporu przeptywu, objetosci
Scisliwej i masy produktu. Po ustawieniu parametréw respiratora i aparatu
do znieczulania lekarz powinien oceni¢ — indywidualnie w odniesieniu do
kazdego pacjenta — jakikolwiek wptyw, jaki objetos¢ wewnetrzna i opor
przeptywu w urzadzeniu mogg mie¢ na skuteczno$¢ zalecanej wentylacji.
Skraplacze, filtry oddechowe, wymienniki ciepta i wilgoci (HME), filtry
z wymiennikami ciepta i wilgoci (HMEF) (jesli sg uwzglednione w
konfiguracji)

Postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcjach obstugi
poszczegolnych urzadzen.

Worki rezerwuaru

1. Upewnic sig, ze worek rezerwuaru zostat pewnie przymocowany do syste-
mu oddechowego poprzez wykonanie ruchu wcisniecia i przekrecenia (rys. 1).
2. Rozwazy¢ wptyw zwigkszonej podatnosci worka rezerwuaru na zalecang
wentylacje.

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

Linie monitorujace

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

Kontrola przed uzyciem

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

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

3. Stozkowe ztgcza systemu oddechowego nalezy podtgczac do / odtgczaé
od stozkowego ztgcza respiratora i/lub sprzetu oddechowego przez wci-
$niecie i przekrecenie (rys. 1).

4. Po zainstalowaniu obwodu oddechowego nalezy przed uzyciem
sprawdzi¢ go pod katem nieszczelnosci i okluzji, a takze upewnic¢ sie, ze
wszystkie potgczenia sg pewne.

5. Podczas ustawiania parametréw respiratora nalezy wzig¢ pod uwage
kazdy wptyw, jaki wewnetrzna objeto$¢ systemu oddechowego i akceso-
riow moze mie¢ na skuteczno$¢ zalecanej wentylacji. Lekarz powinien by¢
$wiadomy, Ze objetos¢ scisliwa obwodu oddechowego moze sig rézni¢ w
zaleznosci od utozenia i stopnia rozszerzenia systemu. Lekarz powinien to
ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu do kazdego pacjenta.

6. Upewni¢ sig, ze wszystkie pokrywy portow i akcesoria sg pewnie zamocowa-

ne, aby zapobiec nieszczelnosciom.

Kontrole w trakcie uzytkowania

System nalezy wymienic, jesli wystgpity widoczne zanieczyszczenia lub
nastgpit wzrost oporu przeptywu. W trakcie stosowania wymagane jest
monitorowanie parametréw klinicznych pacjenta.

Ostrzezenie

1. Opisywany system nie nadaje si¢ do stosowania z tatwopalnymi $rodka-
mi znieczulajgcymi.

2. Nalezy monitorowa¢ system oddechowy w trakcie uzytkowania i wymie-
niac go, jesli wystapi zwigkszony opor lub zanieczyszczenie.

3. Nalezy zapoznac sig¢ z wytycznymi producentéw urzadzen w zakresie
ustawien urzadzen i wymagan dotyczacych kontroli przed uzyciem.

4. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ autotest sprzetu
po petnym zmontowaniu systemu oddychania i zwigzanych z nim akcesoridw.
5. Przed uzyciem nalezy zapoznaé si¢ z odpowiednig dokumentacjg i instruk-
cjami obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub zestawéw urzadzen.

6. Rurki nie nalezy nadmiernie rozciggac, przecinac ani nie nalezy zmienia¢
jej konfiguracii.

7. Powtdrne uzycie systemu oddechowego z aparatem do znieczulania, z
ktérym wczesniej nie uzywano odpowiednio zwalidowanego filtra oddecho-
wego jednorazowego uzytku migdzy produktem a kazdym pacjentem, stano-
wi zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz moze prowadzi¢ do
zakazen krzyzowych oraz wadliwego dziatania i uszkodzenia urzgdzenia.

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

9. Dodawanie przystawek lub innych urzadzen do systemu oddecho-

wego moze zmieni¢ gradient ci$nienia w catym systemie oddechowym i
niekorzystnie wptyngc na dziatanie respiratora. Regulacja dtugosci obwodu
oddechowego Compact moze spowodowac zmiane podatnosci i objetosci
Scisliwej systemu i dlatego moze mie¢ wptyw na zalecang wentylacje.
Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ autotest
respiratora (lub aparatu do znieczulania) po petnym zmontowaniu systemu
oddechowego i wszystkich podtgczonych urzadzen.

10. Systemy oddechowe, ich czesci i akcesoria sg zatwierdzone do stoso-
wania z okreslonymi respiratorami i aparatami do znieczulania. Niezgodne
czesci mogg powodowac pogorszenie wydajnosci. Organizacja jest odpowie-
dzialna za zapewnienie zgodnosci respiratora lub aparatu do znieczulania
oraz wszystkich czesci uzywanych do potgczenia z pacjentem przed uzyciem.
11. Uzywanie tego systemu oddechowego z respiratorami niezgodnymi z
odpowiednimi normami migdzynarodowymi moze skutkowaé¢ pogorsze-
niem wydajnosci. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z odpowiednig
dokumentacjq i instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub
zestawow urzgdzen, w celu zapewnienia zgodnosci.

12. Ztgcze portu Luer Lock jest przeznaczone wytgcznie do monitorowania
gazéw oddechowych i znieczulajgcych. Nalezy sprawdzic, czy zatyczka jest
prawidiowo dofgczona, aby nie dopusci¢ do

niezamierzonego wycieku, gdy port nie jest uzywany. Nie wprowadza¢ ga-
z6w ani ptynéw na skutek bfednego podtaczenia portu Luer Lock, poniewaz
moze to spowodowac¢ powazne obrazenia u pacjenta.

13. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera lateks, czy
nie, nalezy zapoznac si¢ z etykietg urzadzenia.

14. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera ftalany, czy
nie, nalezy zapoznac sie z etykietg urzadzenia.

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

1. Obwéd oddechowy moze by¢ uzywany wytgcznie pod nadzorem me-
dycznym tylko przez personel posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje.

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

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

4. Gdy obwod oddechowy nie jest uzywany, ztaczka pacjenta powinna by¢
chroniona czerwong zaslepkg przeciwpylowa w celu zabezpieczenia przed
Zzanieczyszczeniem.

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

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

Utylizacja. Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi prze-
pisami dotyczgcymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadow.
Uwaga. Dtugosc, o ktorej mowa w opisie produktu na etykiecie produktu, ozna-
cza minimalng diugo$¢ roboczg systemu oddechowego. Petna diugos¢ systemu
oddechowego jest pokazana w sekcji danych technicznych na etykiecie produktu.
Dane techniczne i eksploatacyjne

Informacje na temat petnej dtugosci systemu oddechowego (1), podatnosci
(C) i oporu przeptywu (R) zawiera schemat na etykiecie produktu.
OSTRZEZENIE Upewnic sig, ze dane techniczne i eksploatacyjne systemu
oddechowego sg odpowiednie dla pacjenta i planowanego leczenia. Nalezy
monitorowac wentylacje pacjenta i jego parametry zyciowe. Petne informa-
cje znajdujg sie na etykiecie produktu.

Odpowiednie normy

Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami nastepujgcych 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 dotyczgce podstaw bezpie-
czenstwa i zasadniczego dziatania stanowiska anestezjologicznego

« BS EN ISO 80601-2-12: Medyczne urzadzenia elektryczne — respiratory
stosowane w intensywnej terapii



ru 22-MUNIMMeTPOBbIN AbIXaTerbHbIA KOHTYP AN B3POCHbIX 22 MM
WHcTpykumsi no npumereruio (IFU) He noctaensieTca otaensHo. B kaxaon
KOpOGKe HaXoAWTCS TONMBKO OAHA KOMWS UHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO,
No3TOMY ee crieflyeT XpaHuTb B OCTYNHOM Ars BCEX Morb3o-BaTenen MecTe.
[lononHUTENbHbIE 3K3EMNMSAPLI AOCTYMHBI MO 3aMpocy.

MPUMEYAHMUE. Pa3amecT Te MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO BO BCEX MecTax
NoONb30BaHUs U3ENMEM U Y BCEX HEMOCPECTBEHHbIX NONb3oBaTenein.Ota nH-
CTPYKLMS MO MPUMEHEHWIO COAEPXKNT BaXKHYH MHOpMaLMIo Ans 6e3onacHoro
1cnonb3oBaHus naaenus. Mepes Ha4yanoM UCMoNb3oBaHWA 3TOrO U3aenus
03HaKOMBTECh C MHCTPYKLIVEN MO MPUMEHEHNIO B MONHOM 06beme, BKovast
MHbOpMaLWo C NOMETKaMM «MPeAyNpexaeHney» N «BHUMaHue». Henpasunb-
Hoe cobniofeHne npeaynpexaeHnin, NpeaocTePexXeHnin 1 UHCTPYKLNIA MOXET
NPVBECTM K CEPbE3HbIM TPAaBMaM M CMepPTH naLeHTa. O cepbesHbIX MHLM-
[leHTax crieflyeT coobLuaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHOAATENLCTBOM.
NPEOYNPEXAOEHUE! ConepxuT BaxHyto MHDOPMaLMIO O NOTeHLManbHo
OnacHo CUTyaLuy, KOTopasi, ECNN ee He NPeOTBPaTUTL, MOXET NPUBECTU K
CMEPTMN UK CepbesHbIM TpaBMam.

BHUMAHMUE! Conepxutcst BaxHas MHgopmaLums 0 noTeHumanbHO onacHoi
CUTyaLK, KOTOpasi, ECI €€ He NPeJoTBPaTUTh, MOXET MPUBECTU K Nerkum
U1 CPeAHUM TpaBMaM.

HasnaueHnwue. [loctaBka 1 yaaneHue aHeCTe3npyIoLMX 1 [bIXaTerbHbIX ra3os
nauu-eHTy 1 06paTHO Yepe3 AbiXaTerlbHblii KOHTYP, COCTOSLLWI 13 TPyGOK 1
coeavHuTenen.

Mpeanonaraemblit nonb3oBaTenb

[1ns ucnonb3oBaHWs KBANUULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKUM NEPCOHANOM.
Moka3zaHus

[bixaTenbHblii KOHTYP cneayeT noaknoyats Mexay annapatom VBJT unu
HAPKO3HO-AAbIXaTeNbHbLIM annapaTtoM 1 AbiXaTerbHbIMU NYTAMU NaLMeHTa.

B oTAENEeHUN MHTEHCUBHOWN Tepanuu ULenve paspeLlaeTcst IPUMeHsTb
TOMNbKO OHOMY NaLMEHTY B TeYEHNE MaKCUMYM 7 AHei. [IbixaTenbHbI KOHTYP
NOCTaBMSIETCS C PACTSHKUMbIM LunaHrom Compact.

MpoTuBonokasaHus

He vcnonbayiite o6opyaoBaHue, He COOTBETCTBYIOLLIEE MEXAYHAPOAHbLIM
CTaHAapTam KOHYCHbIX COEZIVHEHWIA.

WUcnonb3osanue npoaykra:

MpoaykT npeaHasHayeH Ans UCMoMb3oBaHNA y OAHOMO NaLMUeHTa B TeYeHne
MaKCUMyM 7 AHE C OTBEYaLLMMU MeXAYHapOAHbIM CTaHAApTam pasHoo-
6pasHbIMU HAPKO3HLIMU anmnapaTtamii U BEHTUNSILMOHHBIM 06OPYAOBaHNEM.
Hauano ucnons3oBaHus onpeaenseTcs NepebiM NoakniodeHem K o6opyaosa-
HUI0. MCMonb3yeTcst NPy OCTPbIX M HEOCTPbIX COCTOSIHUSAIX Nof, HabnoaeHnem
MEAULIMHCKOTO NepcoHaia, MMeloLLEero CoOTBETCTBYIOLLYIO KBanuukaLmio.
[ObixaTenbHas cuctema 6esonacHa Ans paboTbl ¢ aTMOCHEPHBbIMU rasamu:
N,O, O, u CO,; aHecTeTukamu: u3odnypaHom, cesocriypaHom, Aeceypa-
HOM 1 ApYrMI NETY4YMMU BeLecTBaMm.

Kateropwus nauueHToB

[lnana3oH AbixaTerbHbIX KOHTYPOB 22 MM MOAXOAWT NSt BCEX B3POCHbIX
nauueHToB ¢ npeanonaraeMblM AbixatenbHeiM 06bemom = 300 mi.
MoaknioyeHne AbIxaTenbHOro KOHTypa

MpucoeanHUTE KOHHEKTOPBI LNAHTOB [bIXaTenbHOro KOHTypa K naTpyokam
(oTBepCTWsIM) BAOXA W BblAOXa annapara - Npu NoACOEAVHEHNN UCTIONb3YITe
npuém «aasu-kpyTny».(puc.1). Ecnv npUMeHNMo, CHUMUTE KpacHbIi nbinesa-
LLMTHBIN KONNa4ok ¢ Y-06pa3Horo anemMeHTa [bIXaTeNbHOro KOHTYpa.
MonHOCTbIO pacTsHUTE AbIXaTenbHy CUCTEMY W MPOBEANTE NPEABAPUTENb-
HOe TEeCTMpOBaH1e Nepe/ UCNoNb30BaHNEM, Kak PEKOMEH0BaHO NPON3BO-
navTenem o6opyaosaxus. OTperynupyiTe AnvHY 1 NONOXEHUE AblXaTenbHO
CUCTEMbI B COOTBETCTBUN C KITMHUYECKUMU TpeboBaHusiMu. MpucoeanHuTe
Y-06pasHblil 3aNeMeHT K UHTepdelicy naumeHTa.

MpuHagnexHocTu:

Ecnu AbixaTenbHblit KOHTYP 22 MM OCHALLEH AOMOMHUTENbHBIMU NPUHAA-
NEXHOCTSMM, BpaY [JOMKEH OLEHUTb WX NOTEHLMarnbHOe BO3AeiCTBUE Ha
[blXaTenbHy YHKLMIO NaLMEHTa U 3HaTb O COOTBETCTBYIOLLIEM NOBbILLEHAN
COMpPOTYUBIIEHUS MOTOKY, CKMMaeMoro obbema u Maccel. [1pu 3afaHum napa-
METPOB BEHTUNALMM, BPaY AOIMKEH OLIEHNTL BNUSIHNE BHYTPEHHErO obbema n
COMPOTVBIEHUS! MOTOKY AbIXaTENbHOTO KOHTYpa Ha apEKTUBHOCTb NpeanmcaH-
HOW BEHTUNSLMK C yHETOM UHAVBUAYaIbHBIX NapaMeTpoB NauyeHTa.
Bnaroc6opHuku n abixatenbHble unstpbl, HME, HMEF (ecnu oHu Bknto-
YeHbl B KOH(pUrypauuo)

CrienyiiTe UHCTPYKUMSIM B OTAENbHbIX NocTaensiemblx IFU.

ObixaTenbHble (pe3epBHbIE) MELKN

1. HagexHo npucoeauHnTe bIXaTenbHbI MELLOK K AbIXaTeNbHOMY KOHTYPY -
NPV NOACOEANHEHUMN UCTIONb3YIATE MPUEM «AaBU-KPYTU» (puC. 1).

2. YunTbiBalTe BNUSHWE NOBLILLEHHOTO COOTBETCTBUA MELLKa pe3epsyapa
NPEANUCaHHO BEHTUMALUN.

3. [bIxaTenbHbli MELIOK 06EeCTIeYnBaET PyUHYH BEHTUMSLMIO U BU3yarnbHO
oTobpaxaeT CKOpoCTb U ryBuHY AblXaHUs.

KoHTponbHble nuHun

JIHUM MOHUTOPKHTa 0BECNeYrNBaIOT MOHUTOPUHT COCTaBa AbIXaTENbHHOMO
rasa. Mpy NOAKMIOYEHUN NUHUIA K [bIXaTeNbHOMY KOHTYPY 1 K MOHUTOpaM
1Ccnonb3yeTcs repmeTuiHoe coeanHenue flyep Jlok. Mepen ncnonb3oBaHem
npoBepLTe COeANHEHME. JTHMIO CreayeT NPOBEPUTL Ha OTCYTCTBUE Neperut-
60B 11 BO3MOXXHOW OKKMIO3UN.

MpoBepka ycTpoiicTBa Nepes NpMMeHeHeM

1. Mepen ycTaHoBKOW yGEeaNTECh, HTO BCE KOMMOHEHTbI [bIXaTENbHOTO KOHTY-
pa NPOXOANMbI U He cofiepXaT NOCTOPOHHUX NPEAMETOB U YTO AblXaTernbHble
nyTu cBo6OAHBI.

2. Mepepn NOAKMIOYEHNEM [bIXATENBHOTO KOHTYPa K MHTEpENCy naumneHTa
CHUMMTE KPACHBIATECT-3aLUMTHBIA KONMNa4oK.

3. MoACOeANHUTE-0TCOEANHUTE KOHYCHBIE COEAUHEHNS [1bIXaTENbHOMO KOHTY-
pa K KOHYCHbIM COEANHEHUSIM annapaTtypbl MPUEMOM «AaBU-KPYTU» (puc.1).

4. Tocne ycTaHoBKM HEOGXOAMMO NPOBEPUTDL AbIXaTerbHbIi KOHTYP nepen,
VCTIOMNb30BaHNEM Ha FePMETVHHOCTb M Hanine NpensiTCTBuiA st CBOGOAHOTO
TPOXOXAEHIS ra3a U HaIeXHO 3achVKCMPOBATH BCE Pa3bembl.

5. Mpwu HacTpoiike napameTtpos annapara VBJ1 yuuTbiBaiiTe Bo3aencTeme
BHYTPEHHEero o6bema [ibIXaTeNbHOT0 KOHTYPa 1 MPUHAZANEXHOCTeN Ha addek-
TUBHOCTb NPEANUCaHHON BEHTUNALMW. Bpay [OMKeH 3HaTb, YTO CXUMaEMbIi
06beM [bIxaTenbHOro KOHTypa 6yaeT BapbupoBaTbCs B 3aBUCMMOCTM OT
TNONOXEHWs U PaCLIMPEHUst KOHTYpa. Bpau AomkeH OLeHNBaTh 3TO Ha UHAW-
BUyanbHON OCHOBE.

6. Bo nsbexaHue yteuek ybeamtech, YTO KpbILLKM NOPTOB UMW NPUHAANEKHO-
CTU HaZIeXHO 3aKpEerneHsbl.

MpoBepka n3aenus Bo BpeMs 3KcnnyaTaumu

Mpu HaNU4YUK BUAUMBIX 3arPSIBHEHUIA UMW MOBBILLEHWN COMPOTUBINEHNS NOTOKY
KOHTYp crieayeT 3ameHuTb. CrieauTe 3a KIMHUYECKUMN NapameTpamm naumueH-
Ta BO BPEMS NeYeHus.

MpenynpexaeHune

1. 3TOT KOHTYp He NOAXOAUT ANS UCTOMNB30BAHNSA C NErkoBOCTIaMEHSIOLLMMUCS
HapKO3HBLIMM CPEeACTBaMM.

2. Cnepute 3a COCTOSIHMEM [bIXaTENbHOTO KOHTYpa B TEYEHNE BCErO BPEMEHU
MCMOMNb30BaHWS 1 MEHSITE €ro B Cryyae MoBbILIEHWSI CONPOTUBIEHNS UK
3arps3HeHuns.

3. MHdbopmaumio o HacTpoiikax annapara 1 TpeboBaHusix kK npoBepke nepes
MCMoNb30BaHNEM CM. B PYKOBOACTBAX NpousBoauTeneit o6opynoBaHus.

4. BbinonHute camotecTposaHne obopyaoBaHWs nocne nonHon ceéopku
[bIXaTeNbHO CUCTEMbI 1 COMYTCTBYOLUMX MPUHAANEKHOCTEN Neper NCMorb-
30BaHMEM Ha Kax/OM nauueHTe.

5. MNMepen Ucnonb3oBaHNEM O3HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLIE JOKYMEeHTaLu-
€l N UIHCTPYKLIMSIMY 1O UCMOSb30BAHMIO BCEX MOAKIMIOYEHHBIX YCTPOCTB U
WX KOMBUHaLMIA.

6. He nepernbaiite, He paspesaiite TpybKy 1 He U3MEHANTE ee KOHUrypaLuio.

7. MOBTOpHOE MCMOMNb30BaHME [bIXaTeNbHOTO KOHTYpa Npu aHecTeann 6e3
Haanexalum o6pa3om NPoBEPEHHOrO OIHOPA30BOT0 AbIXaTeNbHOro unsTpa
MexX/y KOHTYPOM U1 KaxKabiM NaLMeHTOM npeacTaBnseT yrposy 6e3onacHocTi
naumreHTa C TOUKN 3peHNst NEPEKPECTHOTO MHAULIMPOBAHMS, HEUCTIPABHOCTY 1
MOMOMKYM YCTPONCTBA.

8. TouHocTb annapata VBJT MOXeT 3aB1CeTb OT UCNONb30BaHWS ra3oBOro
pacnbinuTens.

9. MNpucoeanHeHwe K AbIXaTenbHOMY KOHTYPY AOMOMHUTENBHBIX NPUCTIO-
COBMNEeHN nnm Apyrux yCTPONCTB MOXET U3MEHUTL rPAMEHT JaBneHns B
[bIXaTeNbHOM KOHTYpE W HeraTMBHO MOBNUSTL Ha paboTy annaparta MBI
PerynupoBka AnvHbI AbixaTenbHOro koHTypa Compact MOXeT N3MEHUTL COOT-
BETCTBUE U CKXUMAEMbIi 06beM KOHTypa U, CrieAoBaTeNbHO, MOXET MOBUATL
Ha NpeanVucaHHyio BEHTUNSLMIO. BbiNonHnuTe camonposepky annapara MBI
(Mnn HapKo3HO-AbIXaTemnbLHOro annapara) nocne NoHoN cEoPKK AbixaTenb-
HOTO KOHTYpa 1 BCEX NOAKIIOYEHHBIX YCTPOWCTB Nepes UCNonb30BaHEM Ha
Ka)XAOM naLueHTe.

10. MoBTOPHOE UCMONb30BaHWE AblXaTeNbHOro KOHTYpa Npu aHecTe3un 6e3
Haanexalum o6pa3omM NpoBEPEHHOrO OIHOPA30BOr0 AbIXaTeNbHOro hunsTpa
Mexy KOHTYPOM U KaAbiM MaLMeHTOM NpeacTaB-nsieT yrpody 6e30nacHocTv
naumreHTa C TOUKV 3peHUsi NEPEKPECTHOTO MHAULIMPOBAHMS, HEUCTIPABHOCTU 1
NONOMKU yCTpOWCTBa.

11. Mcnonb3oBaHwe 3TOTO AbIXaTernbHOro KOHTypa ¢ 06opyaoBaHNEM, He
COOTBETCTBYIOLLMM MEXAYHAPOAHBIM CTaHAapTaM, MOXET NPUBECTU K
YXyALEeHno paboynx xapakTepucTuk. MNepes MCnonb3oBaHNeM 03HaKOMLTECH
C COOTBETCTBYIOLLEN AOKYMEHTALMEN 1 MHCTPYKLMSIMUA NO NPUMEHEHMIO BCEX
NOAKIIO4YAEMbIX YCTPOICTB UMW UX KOMBUHALINIA.

12. KoHHekTOp nopTa 3amka Jlioapa npeaHasHayeH Ans Ucnonb3oBaHus
VICKITIOUNTENBHO B LIENSiX MOHUTOPUHTA rasoB [bIXaHUs U HransLUMOHHbIX
aHecTeTUKOB. YB6eANTeCh, YTO KpbllLKa HaAeXHOo 3akpenneHa, YTobbl npeaoT-
BPaTUTb CNy4aiiHylo yTeUKy, eCniu NopT He ucronb3ayeTcs. He BBoauTe rasbl
VNN XNOKOCTY Yepes HenpaBurbHOe CoenHeHne nopTa 3amka Jloapa, Tak
KaK 3TO MOXET MPUBECTU K CEPbE3HbIM TPaBMaM NauyeHTa.

13. O6paTtnTech 3a MHopMaLMen 0 HaNUYUKU UM OTCYTCTBUM NaTekca K
creuman1cTam no MapkupoBKe OTAENbHbIX NPOAYKTOB.

14. O6patuTech 3a MHOPMaLMEN O HANUYUU UMW OTCYTCTBUM (hTanaToB K
creuuman1cTam no MapkupoBKe OTAENbHbIX NPOAYKTOB.

15. Ecnv B cucTemy BKItodeH nopT Jlyep, oH NpeAHasHa4yeH UCKMIOUUTENBHO
[N MOHUTOPUHTA AblXaTernbHbIX 1 aHECTE3NPYIOLLMX ra3os. Ecnn aTo npume-
HUMO, y6eauTecs, YTO 3arnyluka HaJexHo 3akpenneHa, 4Tobbl NnpeaoTepa-
TWUTb Cry4aliHyto YTeuKy, Koraa nopT He ucnonbayeTtcs. He BBoauTe rasbl nnm
XWAKOCTW Yepes HenpaBuibHOe coelMHeHne nopTa 3amka Jlioapa, Tak kak 3To
MOXET NPUBECTM K CEPbE3HbIM TPaBMaM naumeHTa.

BHumanne!

1. [bixaTenbHbl KOHTYP CrieayeT UCronb3oBaTh TOMbKO Noj HabnoaeHnem
KBaNNHULMPOBAHHOTO MEAULIMHCKOTO NepcoHana.

2. Bo usbexaHue 3arpsisHeHNst KOHTYP [OIKEH OCTaBaTbCS YMakoBaHHbIM

[10 FOTOBHOCTU K UCMONb30BaHUI0. He UCnonb3yiiTe KOHTYp, €CNK ynakoBka
nospexaeHa.

3. Mpu NpUMEHEHNN NpU aHECTE3UN AbIXaTerlbHbI KOHTYpP He criedyeT no-
BTOPHO Wcronb3oBaTh GeachunbTpa Intersurgical unu Apyroro AbixatensHoro
dunbTpa, paspeLLéHHOro Ans UCNoNb30BaHUS.

4. Korfa fbIxaTenbHbiil KOHTYP HE UCMOIb3YeTCsl, COEAVHEHE C NaLUeHTOM
[IOMKHO GbITb 3aLLMLLEHO KPACHBIM MbINE3ALLUTHBIM KOMMAYKoM, MocTasnsie-
MbIM B KOMNIIEKTE, 115 NPENOTBPALLEHNS 3arpA3HEHUs.

NPUMEHEHUE Rx ONLY (Tonbko no npegnucaHuio Bpava) - paspeLuaet
npoAaxy [aHHOTo YCTPOMCTBA TOMBKO Bpayam UMu Mo X 3akaay.

YcnoBusi xpaHeHus

PekomeHAyeTCst XpaHWTb NPY KOMHATHO TEMMepaType B TEYeHWe yKadaHHOro
Cpoka rof/HOCTW NPOAYKTa.

YTunusaums. ocne ncnonb3oBaH1a Usaenme AomKHO BbiTb yTUNN3NPOBaHO
B COOTBETCTBUM C NpaBuUiaMi MHEKLIN-OHHOTO KOHTPOMS 1 yTUNM3aLmum
OTXO/0B B [JaHHOI GonbHuLe.

MpumeyaHue

[invHa, ykasaHHas B ONUCaHUW U3[enus Ha aTUKeTke, 0603Ha4aeT MUHMMarb-
Hyl0 paboyyto ANnHY AbIXaTenbHOro KOHTYpa. MonHas AnuHa AblxaTenbHoro
KOHTYpa ykasaHa B pasfene TeXHU4eCcKnx

[aHHbIX Ha 3TUKETKE U3aenus.

Ta n yaTauuoHHble

MonHyto nHdopmaumio o AnvHe AbixatensHoro KoHTypa (1), pactsaxumocty (C)
1 COMPOTMBIIEHNM MOTOKY (R) CM Ha CxeMe Ha 3TUKETKe U3[enus.
NPEOYNPEXAEHWE Y6eauTtech, YTo TEXHUYECKME U SKCMITyaTaLMOHHbIe
napameTpbl [bIXaTeNbHOro KOHTYpa NoAXOAAT AN JaHHOro nauueHTa 1
nevenns. Heobxoanmo KoHTponuposatk VIBJT 1 0CHOBHbIE NoKasaTenm XusHe-
[iesATenbHOCTY nauveHTa. MonHy UHopMaLMio CM. Ha 3TUKETKe NPoAyKTa.
CooTBeTCTBYIOWME CTaHAAPTLI

[laHHOe n3aenve cooTBETCTBYET TPEGOBaHUSIM CMEAYIOLLNX CTaHAAPTOB:

« BS EN ISO 5367. AHecTeanonorndeckoe v abixateribHoe 06opyaoBaHue.
[bixatenbHas Tpy6ka n Habopb!

+ BS EN ISO 5356-1. AHecTesuonorieckoe 1 abixaternbHoe obopyaosaHme. Konnye-
ckuie CoeanHUTENU. KoHyCbl 1 po3eTku

« SO 80601-2-13: OtaenbHble TpeboBaHus k 6asoBoi GesonacHoCTU U
OCHOBHbIM XapaKTepUCTMKaM aHEeCTE3MONOrMyeckorn paboyei cTaHLmum

« BS EN ISO 80601-2-12: Annapatbl MBI Ans nHTeHcuBHon Tepanun MEE




cs 22mm Compact™ dychaci systém pro dospélé

Navod k pouziti se nedodava samostatnée. V kazdé krabici je k dispozici

pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto by mély byt navody uchova-

vany na misté pfistupném vSem uzivatelum. Dal$i kopie jsou k dispozici

na vyzadani.

POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici na vSech mistech, kde se

produkt pouziva, a aby k néemu méli pfistup vSichni uzivatelé.

Tento navod obsahuje dlezité informace k bezpe¢nému pouzivani vyrob-

ku. Pred pouzitim tohoto vyrobku si prectéte cely tento navod k pouziti v

plném rozsahu, véetné varovani a upozornéni. Pokud se nebudete fadné

fidit varovanimi, upozornénimi a pokyny, muze dojit k vaznému Urazu nebo

Umrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich predpisu.

VAROVANI: VAROVANI obsahuje dulezité informace o potencialné

nebezpecnych situacich, které mohou vést k umrti nebo vaznému urazu,
pokud jim nepredejdete.

UPOZORNENI UPOZORNENI obsahu;e dulezité informace o potenC|aI-

né nebezpecné situaci, ktera muze mit za nasledek drobné nebo mirné

poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Uréené pouziti

Privod a odstranéni anestetickych a respiracnich plynt do a z pacienta

prostfednictvim dychaciho systému, ktery zahrnuje systém hadic a

konektor.

Uréeny uzivatel

Uréeno k pouziti vyhradné kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Indikace

Dychaci systém by mél byt pfipojen mezi ventilator nebo anesteziologic-

ky pfistroj a pfipojeni k dychacim cestam pacienta.Tento dychaci systém

by mél byt v neodkladné péci pouzivan pouze u jednoho pacienta po

dobu maximalné 7 dnl. Tento dychaci systém Compact je dodavan ve

formé roztazitelné hadice.

Kontraindikace

Nepouzivejte s prlstrOJl které nesplfiuji mezinarodni standardy tykajici

se kuzelového spojeni.

Pouziti produktu:

Tento vyrobek je uréen k pouziti u jednoho pacienta po dobu maximainé

7 dnl v kombinaci s riznymi anesteziologickymi a monitorovacimi zafi-

zenimi splfiujicimi mezinarodni normy. Zadatek pouzivani je definovan

od prvniho pfipojeni k zafizeni. Pouzivejte v prostfedi akutni nemocni¢ni

péce a péce o pacienty v neakutnim prostredi pod dohledem lékarského

personalu s pfislusnou kvalifikaci. Dychaci systém je bezpecny pro

pouziti s atmosférickymi plyny: N,O, O, a CO,; anestetiky: isofluran,

sevofluran, desfluran a dalSimi srovnatzelnyml tékavymi latkami.

Kategorie pacient(

Rada dychacich systému 22 mm je vhodna pro pouziti u véech dospélych

pacientu s pfedpokladanym pfivadénym dechovym objemem = 300 ml.

Pripojeni dychaciho systému

Pfipojte hadici dychaciho systému inspiracnimu a expiraénimu portu

ventilatoru nebo anesteziologického pfistroje zasunutim a pooto¢enim

(obr. 1). Sejméte erveny kryt proti prachu z Y dilu dychaciho systému

(je-li priloZen). PIné roztahnéte dychaci systém a provedte kontrolu pfed

pouzitim podle doporuceni vyrobce dychaciho systému. Upravte délku

a polohu dychaciho systému tak, aby odpovidal klinickym pozadavkdm.

Pripojte Y dil k k pfipojeni dychacich cest pacienta.

Prislusenstvi:

Pokud je dychaci systém 22 mm dodavan s dal$im pfisluSenstvim, mél

by lékar posoudit jakykoli mozny dopad na respiraéni funkce pacienta a

byt si védom nasledného zvySeného pritokoveho odporu, stlacitelného

objemu a hmotnosti produktu. Pokud jsou nastaveny parametry ventila-

toru a anesteziologického pfistroje, mél by Iékar u jednotlivych pacientu

individualné vyhodnotit jakykoli dopad, ktery mize mit vnitini objem a

prutokovy odpor dychaciho systému na Gcinnost predepsané ventilace.

Kondenzaéni nadobky a dychaci filtry, zvlhéovace (HME), filtry

kombinované se zvlhcovaci

funkci (HMEF) (jsou-li souc¢asti konfigurace)

Postupuijte dle pokyn( v jednotlivych dodanych navodech k pouZiti.

Dychaci vaky

1. Zajistéte, aby byl dychaci vak bezpe¢né pfipojen k dychacimu systému

zasunutim a pootoCenim (obr. 1).

2. Zvazte dopad zvy$ené poddajnosti dychaciho vaku na predepsanou

ventilaci.

3. Dychaci vak umoziiuje manualni ventilaci a poskytuje vizualni indikaci

frekvence a hloubky dychani.

Monitorovaci linky

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 priichod.

Kontrola pied pouzitim

1. Pfed instalaci zkontrolujte, zda vSechny soucéasti dychaciho systému

nejsou zablokované a neobsahuji cizi télesa a Ze je zajiSténa pruchod-

nost dychacich cest.

2. Pred pfipojenim dychaciho systému mezi zafizeni a pacienta odejmé-

te Cerveny kryt proti prachu.

3. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni dychaciho systému ke kuzelovému

spojeni ventilatoru a/nebo respiraéniho pfistroje zasunutim a pooto¢enim

(obr. 1).

4. Po instalaci musi byt dychaci systém pred pouZitim zkontrolovan na

netésnosti a okluze a pevnost vSech spoju.

5. Pfi nastavovani parametru ventilatoru zvazte jakykoli dopad, ktery

muZe mit vnitfni objem dychaciho systému a pfislusenstvi na u¢innost

predepsané ventilace. Klinicky |ékar by si mél uvédomit, ze

stlacitelny objem dychaciho systému se bude li$it v zavislosti na poloze

a roztazeni systému.

Vyhodnoceni by mél Iékaf provést u jednotlivych pacientd individualné.

6. Zkontrolujte, zda jsou vS8echny uzaveéry porti nebo prisluenstvi pevné

pfipevnény, aby se predeslo uniku.

Kontrola pfi pouziti

Systém by mel byt vyménén, pokud je viditelné kontaminovan nebo

pokud se zvySuje prutokovy odpor.

Bé&hem lécby nepfetrzité sleduijte klinické parametry pacienta.

Varovani

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

2. B&hem pouzivani dychaci systém kontrolujte a vymérite jej, pokud

dojde ke zvySenému odporu nebo kontaminaci.

3. Informace o nastaveni pfistroje a pozadavcich pro kontrolu pfed

pouzitim naleznete v pokynech vyrobce pfistroje.

4. Po kompletni montazi dychaciho systemu a souvisejiciho prislusenstvi

a pred pouzitim u kazdého pacienta provedte automaticky test zafizeni.
5. Pfed pouzitim si prostudujte pfisluSnou dokumentaci a navod k pouziti

vech pripojenych pristroji nebo jejich kombinaci.

6. Hadice nepretahujte, nesttihejte a neupravujte.

7. Opétovné pouziti dychaciho systému v anestezii, pfi které nebyl pouzit

nalezité ovéfeny jednorazovy dychaci filtr mezi dychacim systémem a

kazdym pacientem, pfedstavuje ohroZeni bezpecnosti pacienta z hledis-

ka kfizové infekce, nespravné funkce pfistroje a jeho poskozeni.

8. Pfesnost ventilatoru mize byt ovlivnéna plynového nebulizatoru.

9. Pokud k dychacimu systému pfidate dalSi nastavce &i pfistroje, mtze

dojit ke zméné tlaku v celém dychacim systému a tim i nepfiznivé ovliv-

nit vykon ventilatoru. Uprava délky dychaciho systému Compact miize

zménit poddajnost a stlacitelny objem systému, a proto muze mit vliv na

predepsanou ventilaci. Po kompletnim sestaveni dychaciho systému a

v8ech pfipojenych pfistroji a pred pouzitim u kazdeého pacienta je nutné

provést automaticky test ventilatoru (¢i anesteziologického pfistroje) a

teprve poté pouzit dychaci systém pro pacienta.

10. Dychaci systémy, jejich Casti a pfislusenstvi jsou ovéfeny pro pouziti

s konkrétnimi ventilatory a anesteziologickymi pfistroji. Pouziti nekompa-

tibilnich ¢asti mize vést k hor§imu vykonu. Odpovédna

organizace odpovida za to, Ze je pfed pouzitim zajiSténa kompatibilita

ventilatoru ¢i anesteziologického pfistroje a v8ech ¢asti pouzitych k

pfipojeni k pacientovi.

11. Pouziti tohoto dychaciho systému se zafizenim, které neni v souladu

s mezinarodnimi standardy, muze vést k hor§imu vykonu. V pfFislusné

dokumentaci a navodech k pouziti vSech pfipojenych pfistroji nebo kom-

binaci pfistroju pfed pouzitim ovérte, zda je zajiSténa kompatibilita.

12. Konektor portu Luer Lock je uréen vyhradné pro pouziti pfi monito-

rovani dychacich a anestetickych plynt. Zkontrolujte, Ze je bezpec¢né

pfipevnén jeho uzaveér, aby nedoslo k nahodnému uniku, pokud se port

nepouziva. Nezavadeéjte plyny a kapaliny pfi chybném pfipojeni portu

Luer Lock, protoZe to mize vést k vaznému zranéni pacienta.

13. Informace o tom, zda je ¢i neni obsazen latex, naleznete na $titku

jednotlivych vyrobkd.

14. Informace o tom, zda jsou c ftalaty, naleznete na stitku jednotlivych

vyrobku.

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

monitorovani dychacich a anestetickych plynd. V prislusnych ptipadech

zkontrolujte, Ze je bezpe¢né pfipevnén jeho uzaver, aby nedoslo k na-

hodnému uniku, pokud se port nepouziva. Nezavadéjte plyny a kapaliny

pfi chybném pfipojeni portu Luer Lock, protoZe to muze vest k vaznému

zranéni pacienta.

Upozornéni

1. Dychaci systém Ize pouzivat pouze pod dohledem odpovidajicim

zpUsobem kvalifikovaného Iékarského personalu.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zlstat zabalen, dokud

neni pfipraven k pouziti.

Nepouzivejte produkt, pokud je jeho obal poskozen.

3. Pfi pouziti v anesteziologii by nemél byt dychaci systém u pfipojeni

dychacich cest pacienta pouzivan opakované, pokud nebyl pouzit filtr

Intersurgical nebo jiny nalezité ovéfeny dychaci filtr.

4. Neni-li dychaci systém pouzivan, mélo by byt misto u pfipojeni dycha-

cich cest pacienta chranéno pfilozenym ervenym krytem proti prachu,

aby se zabranilo kontaminaci.

PRO USA: Rx ONLY: Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni

pouze na lékafe nebo na jeho objednavku.

Skladovaci podminky. Doporuéené skladovani pfi pokojové teploté po

vyznacgenou dobu skladovatelnosti vyrobku.

Likvidace. Po pouZziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s pfedpisy

mistniho zdravotnického zafizeni o kontrole infekci a likvidaci odpadu.

Poznamka. Délka uvedena v popisu vyrobku na $titku vyrobku predsta-

vuje minimalni pracovni délku dychaciho systému. PIna délka dychaciho

systému je uvedena v sekci technickych Gdajl na Stitku vyrobku.

Technické udaje a funkéni charakteristiky

Data pro Uplnou délku dychaciho systému (1), poddajnost (C) a pritokovy

odpor (R) naleznete na schématu vyrobku.

VAROVANI Ujistéte se, Ze technické a vykonnostni idaje dychaciho

systému jsou vhodné pro konkrétniho pacienta a jeho Ié€bu. Nutnosti je

monitorovani ventilace a Zivotnich funkci pacienta.

Kompletni informace naleznete na Stitku vyrobku.

Odpovidajici standardy

Tento vyrobek splfiuje pozadavky nasledujicich pfislusnych norem:

+ BS EN ISO 5367: Anesteziologické a respiracni pfistroje. Dychaci

trubice a soupravy

+ BS EN ISO 5356-1: Anesteziologické a respiracni pfistroje. Kuzelové

konektory. KuZelové konektory a zasuvky

« 1SO 80601-2-13: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbyt-

ny vykon anesteziologického pracovisté

+ BS EN ISO 80601-2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a

nezbytnou funkénost ventilatord pro kritickou péci.
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hu 22 felnétt Comp 6 rendszer

Nem szallitunk kiilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozon-

ként csak 1 példany hasznalati utasitas van mellekelve, ezért ezt minden

felhasznalé szamara hozzaférhetd helyen kell tartani. Tovabbi masolatok

kérésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan helyre,

ahol a terméket hasznaljak, illetve minden felhasznalé részére. Ezek az

utasitasok fontos informacidkat tartalmaznak a termék biztonsagos haszna-

latarol. A termék hasznalata el6tt olvassa végig ezeket az utasitasokat, be-

leértve a figyelmeztetéseket is. A figyelmeztetések és utasitasok megfeleld

kévetésének elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

A sulyos eseményeket a helyi rendeletnek megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos infor-

maciot tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely halalt vagy

sulyos sérilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciét

tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrdl, amely enyhe vagy kézepesen

sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.

Rendelteté G h al

Anesztetikumok és Iégzési gazok szallitdsa a beteghez és azok elszallitasa

a betegbél egy csovekbdl és csatlakozokbol allo 1élegeztetérendszer

segitségével.

Felhasznal6k kore

Szakképzett egészségligyi személyzet altali hasznalatra.

Javallatok

A lélegeztetérendszert a Iélegeztetégép vagy az altatdgép és a beteg léguti

csatlakozoja kozé kell csatlakoztatni. Intenziv ellatas esetén a terméket

csak egy betegen és legfeljebb 7 napig szabad hasznalni. A 1élegeztetére-

ndszer Compact, eldobhaté csévekkel egyiitt kaphato.

Ellenjavallatok

Ne hasznaljon olyan eszkdzoket, amelyek nem felelnek meg a nemzetkézi

kupos csatlakozasi szabvanyoknak.

A termék hasznalata:

Atermék egy betegen, legfeljebb 7 napig valé hasznalatra szolgal, sokféle,

a nemzetkozi csatlakozasi szabvanyoknak megfelel§ altatd- és Iélegezte-

t6géppel egyiitt. A berendezéshez valo elsé csatlakozas jelenti a hasznalat

megkezdését. Az akut, illetve nem akut ellatas soran megfelel6 képzettség-

gel rendelkezé szakember felligyelete mellett kell hasznalni.

A legzérendszer biztonsagosan alkalmazhaté N,O, O, és CO, légkori

gazokkal, valamint az isofluran, sevofluran, desﬁuran és mas hasonld

anesztetikai gazokkal valé hasznalatra.

Betegek kore

A 22 mm-es lélegeztetérendszerek termékcsaladja alkalmas minden olyan

feln6tt beteg kezelésére, akinél a leadandé légzési térfogat = 300 ml.

A lélegeztetérendszer csatlakoztatasa

Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a lélegeztetérendszer csoveit

?1 Ié!et’ge)ztetégép vagy az altatogép belégzési és kilégzési csatlakozdjahoz
. dbra).

Vegye le a lélegeztetérendszer Y-darabjarol a piros porvédé kupakot, ha

van.

Teljes mértékben huzza ki a 1égz6kort és végezze el az elézetes ellendrzé-

seket a gyarto altal ajanlottak szerint.

16en.

Csatlakoztassa az Y-darabot a beteghez vezetd részhez.

Tartozékok:

Ha a 22 mm-es |élegeztetérendszerrel egyiitt mas 6sszetevék szallitasa

is torténik, a klinikusnak figyelembe kell vennie ezek potencialis hatasat a
beteg 1égzési funkcidjara, és tisztaban kell lennie a termék aramlasi ellen-
allasanak, 6sszenyomhatd térfogatanak és témegének novekedésével. A
lélegeztetégép vagy altatdgép paramétereinek beallitdsa utan a klinikusnak
minden beteg esetén egyénileg értékelnie kell, hogy az eszkoz belsé
térfogata és aramlasi ellendllasa milyen hatassal van az elgirt Iélegeztetés
hatasossagara.

Vizgyijtok, légzési szlirdk, fiitd és parasito eszkozok, fiitd és parasito
szlirok (ha a termék tartalmazza)
Kévesse a kiilon mellékelt hasznalati ut:
Levegétarolo zsak

1. Ugyeljen arra, hogy a levegétarolé zsakot nyomd és forgaté mozdulattal
biztonsagosan csatlakoztassa a |élegeztetérendszerhez (1. abra).

2. Vegye figyelembe a levegétarolé zsak altal okozott nagyobb tagulékonyséag
hatésat az el6irt lélegeztetésre.

3. Alevegétarolo zsak lehetévé teszi a manudlis lélegeztetést, és mutatja a
légzés frekvencidjat és mélységét.

Monitoroz6 csovek

A monitorozé csdvek szivargasmentes 6sszekottetést biztositanak a
lélegeztetérendszer és egy légzési vagy anesztetikai monitor kdzott luer-
lock csatlakozé Utjan. Hasznalat elétt ellendrizni kell ezek csatlakozasat.
Ellenérizni kell, hogy a csé nincs-e megtorve, és atjarhato-e.

Hasznalat el6tti ellenérzés

1. Afelszerelés el6tt ellendrizze a lélegeztetérendszer minden dsszetevéjét,
hogy nincs-e bennlik elzarédas vagy idegen anyag, és atjarhatok-e.

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

3. Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoztassa a lélegeztetérendszer
kupos csatlakozdjat a lélegeztetégép vagy Iélegeztetd eszkdz kupos csatla-
kozdjahoz, illetve ugyanigy végezze el a lecsatlakoztatast (1. abra).

4. Afelszerelés utan, a hasznalat el6tt ellenérizni kell a 1élegeztetérend-
szert, hogy nem szivarog-e, és nincs-e elzarédva.

5. A lélegeztetégép paramétereinek bedllitdsakor vegye figyelembe, hogy a
lélegeztetdrendszer és a tartozékok belsé térfogata milyen hatassal lehet az
elirt lélegeztetés hatasossagara. A klinikusnak tisztaban kell lennie azzal,
hogy a lélegeztetérendszer 6sszenyomhato térfogata kiilonbozé lesz a
rendszer elhelyezkedésétdl és meghosszabbitasatol fliggéen. Ezt a klinikusnak
minden beteg esetén egyénileg kell értékelnie.

6. A szivargas megel6zése érdekében ellenérizze, hogy az esetleges
csatlakozdlezaré kupakok biztonsédgosan vannak-e rogzitve.

Hasznalat kozben végzett ellenérzés

Aol
kat

Ki kell cserélni a rendszert, ha lathaté szennyez6dést tartalmaz, vagy
novekszik az aramlasi ellenallasa.

A kezelés kdzben monitorozni kell a beteg klinikai paramétereit.

Vigyazat!

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

2. Hasznalat kdzben ellendrizni kell a Iélegeztetérendszer miikodését, és
az ellendllas ndvekedése vagy szennyezodés esetén ki kell cserélni.

3. Alélegeztetégép beadllitasai és hasznalat kozben végzett ellenérzés
kovetelményei tekintetében lasd a berendezések gyartojanak iranyelveit.
4. A lélegeztetérendszer és tartozékai teljes 6sszeszerelése utan, a
betegen valo hasznalat el6tt el kell végezni a lélegeztetégép 6nellendrzé
funkcidjat.

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

6. Nem szabad a cséveket tulsagosan megfesziteni, elvagni vagy atala-
kitani.

7. A lélegeztetérendszer ismételt anesztezioldgiai hasznélata esetén, ha nem
hasznalnak minden betegnél uj, megfeleléen hitelesitett, egyszer hasznala-
tos légzési sziirét a termék és a beteg kozott, fennall a beteg keresztfertézé-
désének, illetve az eszkdz hibas miikodésének és sériilésének a veszélye.
8. Gazzal miikddé porlasztdé hasznalata ronthatja a Iélegeztetégép pon-
tossagat.

9. A lélegeztetérendszerhez tartozékok vagy mas eszkozok hozzaadasa
megvaltoztathatja a Iélegeztetérendszeren bellili nyomasgradienst, és
ronthatja a lélegeztetégép teljesitményét. A Compact lélegeztetérendszer
hosszanak a megvaltoztatasa megvaltoztathatja a rendszer tagulékony-
sagat és sszenyomhato térfogatat, és ezért befolyasolhatja az el6irt Iéle-
geztetési paramétereket. A [élegeztetérendszer és a hozza csatlakoztatott
minden készlilék teljes 6sszeszerelése utan, a betegen valé hasznalat el6tt
el kell végezni a lélegeztetégép (vagy altatogép) dnellendrzd funkciojat.
10. A lélegeztetérendszerek, alkatrészeik és tartozékaik hitelesitve vannak
bizonyos lélegeztetégépekkel és altatdgépekkel vald hasznalatra. A nem
kompatibilis alkatrészek ronthatjak a rendszer miikédését. Az intézmény
feleléssége a haszndlat el6tt gondoskodni a lélegeztetégépet vagy
altatégépet a beteghez csatlakoztatd minden alkatrész kompatibilitasarol.
11. A lélegeztetérendszernek a megfelel6 nemzetkdzi szabvanyoknak

meg nem felel6 készlilékekkel vald hasznalata a teljesitmény romlasahoz
vezethet. A hasznalat el6tt a kompatibilitas biztositasa

érdekében el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy eszkoz-
kombinaciéra vonatkozé minden dokumentéciot és utasitast.

12. A Luer-Lock csatlakoz kizarélag a lélegeztetd, illetve aneszteziologiai
gazok monitorozasara szolgal. A csatlakozé hasznalaton kiviili allapotaban
torténd szivargas megelézése érdekében ellendrizze, hogy a kupak stabi-
lan régzitve van-e. Ne vezessen be folyadékokat vagy gazokat a luer-lock
csatlakozohoz tévedésbdl csatlakoztatott vezetékeken keresztiil, mert ez a
beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

|13. Az egyes termékek cimkéin van feltiintetve, hogy tartalmaznak-e
atexet.

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

15. Ha egy Luer-port csatlakozoét tartalmaz a rendszer, az kizarélag a lég-
z6- és érzéstelenitd gazok ellenérzésére szolgal. A csatlakozd hasznalaton
kiviili allapotaban torténd szivargas megelézése érdekében ellendrizze,
hogy a kupak stabilan régzitve van-e. Ne vezessen be folyadékokat vagy
gazokat a luer-lock csatlakozéhoz tévedésbdl csatlakoztatott vezetékeken
keresztiil, mert ez a beteg sulyos sérliléséhez vezethet.

Figyelem!

1. Alélegeztetérendszer csak megfeleld képzettséggel rendelkez6 egész-
ségugyi szakember felligyelete mellett hasznalhato.

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

3. Ha anesztéziahoz haszndljak, a Iélegeztetérendszert nem szabad
hasznalni az Intersurgical altal gyartott vagy mas, megfeleléen hitelesitett,
a betegcsatlakozohoz illesztett 1€égzési sz(lir6 nélkiil.

4. Ha a lélegeztetérendszer nincs hasznalatban, a betegcsatlakozot védeni
kell a szennyez6déstdl a vele egyiitt szallitott piros porvédd kupakkal.

Az Amerikai Egyestlt Allamokban: Rx ONLY: A szévetségi torvények
szerint ez az eszk0z csak orvos altal vagy orvos rendelvényére arusithatd.
Tarolasi kornyezeti feltételek

Ajanlott tarolas szobahdmérsékleten a feltiintetett lejarati idén bellil.
Hulladékkezelés

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

Megjegyzés

Atermék cimkéjén szerepl6 termékleirasban szereplé hosszlsag a Iéle-
geztetérendszer minimalis munkahosszat jeldli. A lélegeztetérendszer teljes
hosszUsaga a termék cimkéjének a miiszaki adatokat tartalmazoé részében
van feltlintetve.

Miiszaki és teljesitményadatok

Atermék cimkéjén talalhaté vazlatos abran lathatdk a lélegeztetérendszer
teljes hosszara (1),

tagulékonysagara (C) és aramlasi ellenallasara (R) vonatkozé adatok.
VIGYAZAT! Biztositani kell, hogy a |élegeztetérendszer miszaki és teljesit-
ményadatai megfeleléek legyenek a tervezett beteghez és kezeléshez.
Monitorozni kell a beteg légzését és élettani paramétereit. Olvassa el a
termék cimkéjén talalhatd teljes kor( tajékoztatast.

Megfelelé szabvanyok

Ez a termék megfelel a kdvetkez6 szabvanyok vonatkozé el6irasainak:

« BS EN ISO 5367: Altato- és lélegeztet6berendezések. Lélegeztetécsovek
és -készletek

+ BS EN ISO 5356-1: Altato- és lélegeztetéberendezések. Kupos csatlako-
zo6k. Kupok és aljzatok

« ISO 80601-2-13: Az anesztezioldgiai munkaalloméasok alapveté biztonsagi
és |ényeges miikodési kovetelményei

+ BS EN ISO 80601-2-12: Az intenziv ellatasban alkalmazott lélegezte-
t6gépek



sl 22-mm dihalni sistem za odrasle Compact™

Navodila za uporabo niso priloZzena 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 uporabnikom.
Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka.
Pred uporabo izdelka natancno preberite ta navodila za uporabo in opo-
zorila. 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 vklju€uje pomembne informacije o morebi-
tno nevarnih okoli$¢inah, ki lahko povzro¢ijo smrt ali resno poskodbo, ¢e
jih ne prepregimo.

SVARILO: SVARILO vklju¢uje pomembne informacije o morebitno
nevarnih okoli§¢inah, ki lahko povzrocijo manj$o ali zmerno poskodbo,
¢&e jih ne prepre¢imo.

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 odstranje-
vanje anesteti¢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. Pri kriticni oskrbi se sme
izdelek uporabljati do 7 dni pri samo enem bolniku. Dihalni sistem je na
voljo z razsirljivim ceviem Compact.

Kontraindikacije

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

Uporaba izdelka:

Izdelek je namenjen za najve¢ 7-dnevno uporabo pri posameznem bolni-
ku skupaj z razli¢no opremo za anestezijo in ventilacijo, ki ustreza med-
narodnim standardom. Zacgetek uporabe je definiran od prvega priklopa
na opremo. Uporabljajte v akutnem in neakutnem okolju pod nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja. Dihalni sistem je varen
za uporabo z atmosferskimi plini: N,O, O, in CO,, anestetiki: izofluranom,
sevofluranom, desfluranom ter drugimi primerljivimi hlapnimi snovmi.
Kategorija bolnika

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

Priklju¢itev dihalnega sistema

Krak dihalnega sistema s potiskanjem in obracanjem prikljucite na odprti-
ni za vdih in izdih na ventilatorju ali anestezijskem aparatu (slika 1).
QOdstranite morebitne rdece pokrovcke z razdelilnika Y na dihalnem
sistemu. Popolnoma raztegnjen dihalni sistem preglejte pred uporabo,
kot priporo¢a proizvajalec opreme.

Prilagodite dolZino in polozaj dihalnega sistema, da ustreza kliniénim
zahtevam.

Razdelilnik Y prikljucite na bolnikov vmesnik.

Dodatki:

Ce so 22-mm dihalnemu sistemu priloZeni dodatni sestavni deli, mora
zdravnik oceniti kakr§en koli morebiten vpliv na bolnikovo dihalno funk-
cijo in se zavedati posledi¢no povec¢ane odpornosti za pretok, stisljive
prostornine in mase izdelka.

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

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

Upostevaijte navodila v priro¢niku, prilozenem posameznemu izdelku.
Zbiralne vrecke

1. PrepriCajte se, da ste s potiskanjem in obracanjem dihalni balon popol-
noma pritrdili na dihalni sistem (sl. 1).

2. Upostevaijte vpliv pove¢ane kompliance dihalnega balona na predpi-
sano ventilacijo.

3. Dihalni balon omogo¢a roéno ventilacijo in vidno preverjanje hitrosti ter
globine dihanja.

Linije za spremljanje

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 prepricate, da je brez pregibov in prehodna.

Preverjanje pred uporabo

1. Pred namestitvijo preverite, ali so vsi sestavni deli dihalnega sistema
brez obstrukcij in tujkov ter ali je dihalna pot prehodna.

2. Pred prikljucitvijo dihalnega sistema med opremo in bolnikom odstrani-
te vse rdeCe pokrovcke.

3. Konicaste priklju¢ke dihalnega sistema s potiskanjem in obrac¢anjem
prikljucite na konicast priklju¢ek ventilatorja in/ali respiratorne opreme ali
ga odklopite z njega (slika 1).

4. Po namestitvi in pred uporabo je treba preveriti morebitno puscanje in oklu-
Zije dihalnega sistema ter se prepricati, da so vsi prikljucki trdno namesceni.
5. Pri nastavitvi parametrov ventilatorja upostevajte vse vplive, ki jih
lahko ima notranja prostornina dihalnega sistema in dodatkov na
ucinkovitost predpisane ventilacije. Zdravnik mora vedeti, da bo stisljiva
prostornina dihalnega sistema odvisna od polozaja in razsiritve sistema.
To mora zdravnik oceniti pri vsakem bolniku posebe;j.

6. Prepricajte se, da so vsi pokrovcki odprtin ali dodatki popolnoma
prikljuceni, da preprecite pus¢anje.

Preverjanje med uporabo

Sistem je treba zamenjati, e je vidno kontaminiran ali ¢e se poveca
preto¢ni upor. Med zdravljenjem spremljajte klinicne parametre bolnika.
Opozorilo

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

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

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

4. |zvedite samotestiranje opreme po sestavljanju dihalnega sistema in
povezane dodatne opreme pred uporabo na bolniku.

5. Pred uporabo preglejte ustrezno dokumentacijo ter navodila za upora-
bo za vse povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.

6. Dihalnega sistema ne razteguijte prevec, ne reZite in ne spreminjajte
njegove konfiguracije.

7. Ponovna uporaba dihalnega sistema pri anesteziji, pri kateri se ni upo-
rabil ustrezno validiran dihalni filter za enkratno uporabo med izdelkom
in vsakim bolnikom, ogroza varnost bolnika zaradi moZnosti navzkrizne
okuzbe, okvare pripomocka ali zloma.

8. Na natancnost ventilatorja lahko vpliva uporaba plinskega nebuliza-
torja.

9. Dodajanije priklju¢kov ali drugih pripomoc¢kov na dihalni sistem lahko
spremeni tlak po celotnem dihalnem sistemu in negativno vpliva na
delovanje ventilatorja.

Prilagoditev dolZine dihalnega sistema Compact lahko spremeni kompli-
anco in stisljivo prostornino sistema, kar lahko vpliva na predpisano ven-
tilacijo. Izvedite samotestiranje ventilatorja (ali anestezijskega aparata)
po sestavljanju dihalnega sistema in vseh povezanih pripomockov pred
uporabo na bolniku.

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

11. Uporaba tega dihalnega sistema z opremo, ki ni skladna z ustreznimi
mednarodnimi standardi, lahko poslab$a delovanje. Pred uporabo

se prepric¢ajte o skladnosti, zato preglejte ustrezno dokumentacijo ter
navodila za uporabo za vse povezane pripomocke ali kombinacije
pripomockov.

12. Prikljucek za odprtino luer lock je namenjen samo uporabi pri
spremljanju respiratornih in anestezijskih plinov. Prepri¢ajte se, da je
pokrovcek trdno namescen, da preprecite nenamerno

puscanje, kadar se odprtina ne uporablja. Ne uvajajte plinov ali tekocin
skozi napa¢no prikljuen luer lock, saj bi to lahko resno poSkodovalo
bolnika.

13. Morebitna vsebnost lateksa je navedena na oznakah posameznih
izdelkov.

14. Da ugotovite, ali izdelek vsebuje ftalate, si oglejte oznake posame-
znega izdelka.

15. Ce je na sistemu luer prikljucek, je prikljucek 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 teko¢in skozi na-
pacno prikljuéen luer lock, saj bi lahko to resno poskodovalo bolnika.
Pozor

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

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

3. Ce se dihalni sistem uporablja pri anesteziji, ga ne smete ponovno
uporabiti brez filtra Intersurgical ali drugega ustrezno validiranega dihal-
nega filtra na prikljucku za bolnika.

4. Kadar se dihalni sistem ne uporablja, je treba priklju¢ek za bolnika
zas¢ititi s prilozenim rde¢im pokrovékom, ki preprecuje kontaminacijo.
SAMO ZA ZDA: Rx ONLY: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripo-
mocka na zdravnika ali njegovo naroéilo.

Pogoji shranjevanja

Priporogeno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku
uporabnosti.

Odstranjevanje

Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o obvla-
dovanju bolnisni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.

Opomba

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

Tehnicni podatki in podatki o delovanju

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

OPOZORILO Prepri¢ajte 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 vse 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

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

« BS EN ISO 80601-2-12: Ventilatoriji za kritiéno oskrbo MEE



Iv 22 mm pieaugu$o Compact™ elpo$ana sistema

LietoSanas noradijumi netiek nodrosinati atseviski. Katra kasteé tiek ievietots
tikai 1 lieto$anas noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jaglaba visiem lietota-
jiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami p&c pieprasijuma.
PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atrasanas vietas un visiem
lietotajiem. Sajos noradijumos ir ieklauta produkta drosai lietoSanai svariga
informacija. Pirms $T produkta lieto$anas izlasiet visus Sos lieto$anas
noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas pazinojumus. Bridina-
jumu, bistamibas pazinojumu un noradijumu neievéro$anas sekas var bat
nopietnas traumas vai pacienta nave. Par nopietniem incidentiem jazino
sakana ar vietéjiem noteikumiem.

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

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

Paredzétais lietojums

Izmanto$ana intensivaja apripé: elpo$anas gazu piegadei pacientam un
izvadiSanai no pacienta kermena, izmantojot elpoSanas sistému, ko veido
caurulites un savienotaji.

Izmanto$ana anestézijas nodro$inasanai: anestézijas lidzeklu un elpo$anas
gazu piegadei pacientam un izvadi$anai no pacienta kermena, izmantojot
elposana sistému, ko veido caurulites un savienotaji.

Paredzétais lietotajs

Drikst lietot kvalificéts medicinas personals.

Indikacijas

Elposanas sistéma ir japievieno starp ventilatoru vai anestézijas iekartu un
pacienta elpcelu savienojumu. Intensivaja aprapé ierici var izmantot tikai
vienam pacientam maksimali 7 dienas. ElpoSanas sistéma tiek piegadata
ar Compact pagarinamajam caurulttém.

Kontrindikacijas

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

Izstradajuma izmanto$ana

|zstradajumu ir paredzéts izmantot vienam pacientam maksimali 7 dienas
kopa ar dazadam anestézijas un ventiléSanas iekartam, kas atbilst starptau-
tisko standartu prasibam. LietoSanas sakums tiek noteikts no pirma savie-
nojuma ar iekartu. Izmantojiet akata un neakata slimnicas vidé medicinisko
darbinieku ar atbilsto§am zina$anam uzraudziba. Elpo$anas sistéma ir
drosa lietoSanai ar atmosféras gazém: N,O, O, un CO,; anestézijas lidzekli:
izoflurans, sevoflurans, dezflurans un citas I|dZ|gas galstosas vielas.
Pacientu kategorija

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

Elpos$anas sistémas pievienoSana

Pievienojiet elpoSana sistémas dalas ventilatora vai anestézijas iekartas
ieelpas un izelpas pieslégvietai saspiezot un pagriezot (1. att.). Attiecigaja gadi-
juma nonemiet no elpo$ana sistémas Y veida detalas sarkano puteklu vacinu.
Pilntba pagariniet elpo$anas kontdru un parbaudiet pirms lietoSanas, ka ieteica
ierices razotajs. Pielagojiet elposanas kontdru garumu un poziciju, lai tas atbil-
stu kliniskajam prasibam. Pievienojiet Y veida detalu pacienta saskarnei.
Piederumi

Ja 22 mm elpoSanas sistémas komplektacija ir ieklauti papildu piederumi,
arstam ir janoverté to iespéjama ietekme uz pacienta elpoSanas funkciju,
ka arT 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 iek$éjais tilpums un plismas pretestiba var radit uz noziméto
ventilacijas iedarbibu.

Udens atdalitaji un elpo$anas kanala filtri, HME, HMEF (ja ir ieklauti
konfiguracija)

Skatiet instrukcijas komplektécija ieklautajos lietoSanas noradijumos.
Tvertnes maisi

1. Parliecinieties, vai tvertnes maiss ir stingri pievienots elpo$anas sistémai
saspiezot un pagriezot (1. att.).

2. Nemiet véra tvertnes maisa paaugstinatas atbilstibas ietekmi uz ordinéto
ventiléSanu.

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

Uzraudzibas linijas

Kontroles caurulites nodrosina savienojumu bez nopliidém starp elposanas
sistému un elpo$anas/anestézijas gazu monitoru, izmantojot fikséjosas (luera)
vitnes stiprinajumu. Pirms lietoSanas savienojums ir japarbauda. Caurulite ir
japarbauda, lai parliecinatos, ka ta nav savijusies un pastav pietieckams kanals.
Parbaude pirms lietosanas

1. Pirms uzstadisanas parbaudiet, vai neviens elposana sistémas
komponents nav nosprostots, ka arf vai tajos nav sveskermeni, un ka tie
nodro$ina elpcelu caurlaidibu.

2. Pirms elposanas sistémas pievieno$anas starp iekartu un pacientu
nonemiet sarkano puteklu vacinu.

3. Pievienojiet elposanas sisttmas konusveida savienojumus pie ventilato-
ra un/vai elpinasanas iekartas konusveida savienojuma vai atvienojiet tos
saspiezot un pagriezot (1. att.).

4. Kad uzstadisana ir pabeigta, pirms lietoSanas elpo$anas sistéma ir japar-
bauda, vai nav nopliides un nosprostojumu un ka visi savienojumi ir stingri.
5. lestatot ventilatora parametrus, nemiet véra ietekmi, ko elpoSanas
sistémas un piederumu iek$gjais tilpums var radit uz nozimétas ventilacijas
iedarbibu. Arstam ir janem vera, ka elpoSanas sistémas

saspiezamais tilpums mainas atkariba no sistémas novietojuma un pagari-
najuma. Arstam tas ir japarbauda katra konkréta pacienta gadijuma.

6. Lai novérstu nopliides, parbaudiet, vai visi pieslégvietas vacini vai piede-
rumi ir stingri piestiprinati.

Parbaude lieto$anas laika

Ja sistéma ir redzami kontaminéta vai paaugstinas pretestiba uz plismu, ta
ir janomaina. Arstésanas laika uzraugiet pacienta kliniskos parametrus.
Bridinajums

1. ST sistéma nav piemérota izmanto$anai ar uzliesmojosiem anestézijas
Iidzekliem.

2. Kontrolgjiet elposanas sistému visa tas izmanto$anas gaitd un nomainiet
to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai kontaminacija.

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

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

5. Pirms lieto$anas izlasiet visu pievienoto ieriéu vai to kombinaciju attiecT-
gos dokumentus un lietoSanas noradijumus.

6. Parmérigi nestiepiet, negrieziet caurulites vai nemainiet to konfiguraciju.
7. Tadas elpo$ana sisteémas atkartota izmanto$ana anestézijas nodro$i-
nasanai, kura starp izstradajumu un pacientu netiek izmantots atbilstosi
apstiprinats vienreizéjas lietoSanas elposanas filtrs, apdraud pacientu,
radot savstarpéjas inficéSanas risku, ka arf ierices nepareizas darbibas un
bojajumu risku.

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

9. Stiprinajumu vai citu iericu pievieno$ana elpo$anas sistémai var mainit
spiediena gradientu visa elpoSanas sistéma un nelabvéligi ietekmét
ventilatora veiktspéju. Compact elpo$anas sistémas garuma pielagosana
var izmainit sistémas atbilstibu un saspiezamo tilpumu, 1dz ar to var tikt
ietekméta ordinéta ventiléSana. Péc montazas pabeigSanas un pirms iz-
manto$anas katram pacientam veiciet ventilatora (vai anestézijas iekartas)
pasparbaudi.

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

ir janodrosina ventilatora vai anestézijas iekartas un visu pacienta pievieno-
Sanai izmantoto detalu atbilstiba pirms to izmanto$anas.

11. STs elpoSanas sistémas izmantoSana kopa ar iekartu, kas neatbilst
starptautisko standartu prasibam, var nelabvéligi ietekmét veiktsp&ju. Pirms
lietoSanas izlasiet atbilstigo katras pievienotas ierices vai iericu kombinaci-
jas dokumentaciju un lietoSanas noradijumus.

12. Luera fiks&joSo pieslégvietas savienotaju ir paredzéts izmantot tikai ar
uzraudzibas elpoSanas un anestézijas gazeém. Parbaudiet, vai vacins ir
stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopladi, kad

pieslégvieta netiek izmantota. Neievadiet gazes vai Skidrumus caur
neatbilstosi pievienotu luera fikséjoSo pieslégvietu, jo tas var radit nopietnu
kaitéjumu pacientam.

13. Lai noteiktu lateksa esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta izstrada-
juma marké&jumu.

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

15. Ja sistéma ir ieklauts Luer porta savienojums, tas ir paredzéts tikai
elposanas un anestézijas gazu kontrolei. Ja attiecas, parbaudiet, vai vacing
ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopladi, kad 8t

pieslégvieta netiek izmantota. Neievadiet gazes vai Skidrumus caur
neatbilstosi pievienotu luera fiks€joSo pieslégvietu, jo tas var radit nopietnu
kaitéjumu pacientam.

Uzmanibu!

1. Elpos$anas sistému drikst lietot tikai atbilstosas kvalifikacijas medicinas
darbinieku uzraudziba.

2. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba iepakojuma I1dz ta
izmanto$anas bridim.

Nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

3. Izmantojot anestézijas nodrosinasanai, elpo$anas sistému nedrikst at-
kartoti lietot bez Intersurgical elpo$anas filtra vai cita atbilstosi apstiprinata
elposanas filtra pie pacienta savienojuma.

4. Ja elposanas sistéma netiek izmantota, ir janodrosina pacienta savieno-
juma aizsardziba, uzliekot komplektacija ieklauto sarkano puteklu vacinu,
lai novérstu kontaminaciju.

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

Glabasanas nosacijumi

leteicama glabasana iekstelpas temperatdra noradito izstradajuma glaba-
Sanas laiku.

Iznicinasana

Pé&c izmanto$anas ierice ir jaiznicina saskana ar viet&jiem slimnicas, infek-
ciju kontroles un atkritumu iznicina$anas noteikumiem.

Piezime

Izstradajuma uzlimé pieejamaja izstradajuma apraksta noraditais garums
attiecas uz elpo$anas sistémas minimalo darba garumu. Pilns elpo$ana
sistémas garums ir noradits izstradajuma marké&juma tehnisko datu sadala.
Tehniskie un veiktspéjas dati

Lai uzzinatu kopéjo sisttmas garuma (lengt, I), atbilstibas (compliance, C) un
plismas pretestibas (resistance, R) datus, skatiet shému izstradajuma uzlimé.
BRIDINAJUMS Parbaudiet, vai elpo$anas sistémas tehniskie un veiktspé-
jas dati ir pieméroti attiecigajam pacientam un terapijai.

Ir jauzrauga pacienta elpoSana un organisma stavokla galvenie raditaji. Lai
iegltu vispusigu informaciju, skatiet izstradajuma uzlimi.

Atbilstigie standarti

Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu attiecigajam prasibam

+ BS EN ISO 5367: Anestézijas un elpo$anas aprikojums. Elpo$anas cauru-
le un komplekti

« BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elpoSanas aprikojums. Koniski savie-
notdji. Konusi un ligzdas

« ISO 80601-2-13: Ipasas prasibas anestézijas darbstacijas visparéjai
drosibai un svarigam veiktspéjas raditajiem

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori intensivaja aprapé



et 22 mm taiskasvanute hingamiskontuur Compact™
Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult iks kasutusjuhendi
eksemplar ning seet6ttu tuleb seda hoida kdigile kasutajatele kattesaa-
davas kohas. Soovi korral on véimalik saada rohkem koopiaid.
MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja kdigile ka-
sutajatele. Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta.
Enne toote kasutamist lugege see kasutusjuhend taielikult 1abi, sealhul-
gas hoiatused ja ettevaatusabinéud. Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid
Jja juhiseid tapselt ei jargita, voib see pohjustada patsiendile raskeid

voi surmavaid kehavigastusi. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada
vastavalt kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet voimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine v&ib pdhjustada surmavaid voi raskeid
kehavigastusi.

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST tahistab potentsiaalselt ohtlikku
olukorda, mille eiramine v&ib pdhjustada kergeid v6i keskmise raskusega
kehavigastusi.

Ettenéhtud kasutusala

Kasutamine intensiivravis: patsiendile hingamisgaaside manustamiseks
ja nende eemaldamiseks voolikutest ja ihendustest koosneva hingamis-
kontuuri kaudu.

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

Ettenahtud kasutaja

Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinitédtaja poolt.

Naidustused

Kontrollid kasutamise ajal

Susteem tuleb valja vahetada, kui see on nahtavalt saastunud véi voolu-
takistus suureneb. 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 vaadake
seadme tootja juhistest.

4. Enne igal patsiendil kasutamist tehke parast hingamiskontuuri ja
sellega seotud lisade taielikku paigaldamist seadme enesetest.

5. Enne kasutamist lugege koigi (ihendatud seadmete voi seadmekombi-
natsioonide dokumente ja kasutusjuhendeid.

6. Arge Idigake, rekonfigureerige ega liigselt pikendage voolikuid.

7. Hingamiskontuuri korduvkasutamine anesteesia ajal, kui ei kasutata
vastavalt valideeritud ihekordset hingamisfiltrit toote ja iga patsiendi
vahel, kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele ristnakatumise, seadme
rikke ja purunemise mdistes.

8. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasutamine v6ib méjutada hingamisa-
paraadi tapsust.

9. Manuste v6i muude seadmete paigaldamine hingamiskontuurile voib
muuta réhku hingamiskontuuris ja halvendada hingamisaparaadi toimi-
vusnaitajaid. Hingamiskontuuri Compact

pikkuse reguleerimine vdib muuta ssteemi vastavust ja kokkusurutavat
mahtu ning seetdttu voib see mojutada ettendhtud ventilatsiooni. Parast
hingamiskontuuri ja koigi (ihendatud lisaseadmete taielikku kokkupane-
kut ja enne igal patsiendil kasutamist teostage hingamisaparaadi (voi

Hingamiskontuur tuleb ihendada ventilaatori v&i ar nasina

ja patsiendi hingamistee (ihenduse vahele. Intensiivravis véib toodet
kasutada ainult Gihel patsiendil maksimaalselt 7 paeva. Hingamiskontuur
tarnitakse Compact pikendatava voolikuna.

Vastunaidustused

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

Toote kasutamine:

Toode on mdéeldud kasutamiseks uhel patsiendil maksimaalselt 7 paeva
jooksul koos erinevate anesteesia- ja ventileerimisvarustustega, mis
vastavad rahvusvahelistele ihenduste standarditele. Kasutamise algus
loetakse alates esimesest (ihendamisest seadmega. Kasutage akuutses
ja mitteakuutses olukorras vastava kvalifikatsiooniga meditsiinité6taja
juhendamisel. Hingamissiisteem on atmosfaari gaasidega kasutamiseks
ohutu: N,O, O, ja CO,; anesteetikumid: isofluraan, sevofluraan, desflu-
raan ja teised samavaarsed lenduvad ained.

Patsiendi kategooria

22 mm hingamiskontuurid sobivad kasutamiseks kdikidel taiskasvanud
patsientidel, kelle ettenahtud manustatav tavalise hingamise maht on
300 ml.

Hingamiskontuuri iihendamine

Kinnitage hingamiskontuuri ots ventilaatori v6i anesteesiamasina sisse-
ja véljavooluotstesse, kasutades liikka ja keera toimingut (joonis 1).
Vajaduse korral eemaldage hingamiskontuuri Y-osalt punased tol-
mukaitsekorgid. Témba hingamiskontuur lahti taispikkuses ja soorita
kasutus-eelsed testid, vastavalt seadme tootja soovitustele.

Seadista hingamiskontturi pikkus ja asend vastavalt kliinilistele vajadus-
tele. Kinnitage Y-osa patsiendiliidesele.

Lisatarvikud:

Kui 22 mm hingamiskontuur on varustatud taiendavate osadega, peab
arst hindama vdimalikku m&ju patsiendi hingamisfunktsioonile ning ole-
ma teadlik sellest tulenevast toote suurenenud kokkusurutavast mahust,
massist ja voolutakistusest.

Kui ventilaatori ja anesteesiamasina parameetrid on maaratud, tuleb
arstil iga patsiendi puhul eraldi hinnata méju, mis seadme sisemahul ja
voolutakistusel ettenahtud ventilatsiooni efektiivsusele olla voib.
Veekogujad ja hingamisfiltrid, HME- ja HMEF -filtrid (kui on konfigu-
ratsiooniga kaasas)

Jargige nendega kaasas olevaid tootekohaseid kasutusjuhendeid.
Reservuaarkotid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)

1. Kontrollige, et reservuaarkott oleks liikka ja keera toimingu abil korrali-
kult kinnitatud hingamiskontuuri kiilge (joonis 1).

2. Votke arvesse jaatmekoti suurenenud vastavust ettenahtud ventilat-
sioonile.

3. Reservuaarkott vdimaldab kasitsi ventileerimist ja annab visuaalselt
maérku hingamise riitmist ja stigavusest.

Montooringuliinid

Monitooringuliinid véimaldavad lekkevaba (ihendust hingamiskontuuri
ja respiratoorse/anesteetilise gaasi monitori vahel Luer-lock tihenduse
kaudu. Seda iihendust tuleb enne kasutamist kontrollida. Tuleb
kontrollida, et voolikus ei esineks sdlmi ja et kanal oleks avatud.
Kasutuseelne kontrollimine

1. Enne paigaldamist veenduge, et (iheski hingamiskontuuri osas ei
oleks takistusi ega vodrkehasid ja hingamisteed oleksid avatud.

2. Enne hingamiskontuuri ja seadme ning patsiendiga Gihendamist
eemaldage punased tolmukaitse korgid.

3. Uhendage/eemaldage hingamiskontuuri koonilised tihendused venti-
laatori ja/v6i hingamiskontuuri koonilistest (ihendustest, kasutades liikka
ja keera toimingut (joonis 1).

4. Péarast paigaldamist ja enne kasutamist tuleb hingamiskontuuri lekete
ja ummistuste suhtes kontrollida ning veenduda, et kdik tihendused
oleksid turvalised.

5. Arst peab olema teadlik, et hingamiskontuuri kokkusurutav maht
varieerub sdltuvalt slisteemi asendist ja venitatusest. Arst peab seda
hindama iga patsiendi puhul eraldi.

6. Kontrollige, et lekke valtimiseks oleksid koik korgid ja lisaosad korra-
likult kinnitatud.

ar nasina) enesetest

10. Hingamiskontuurid, selle osad ja lisad on valideeritud kasutamiseks
spetsiifiliste hingamisaparaatide ja anesteesia masinatega. Uhildumatud
osad vdivad halvendada siisteemi toimivust. Vastutav organisatsioon
vastutab hingamisaparaadi v6i anesteesiamasina ja kdikide enne kasuta-
mist patsiendiga (ihendatavate osade Ghildumise eest.

11. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos varustusega, mis ei vasta
rahvusvahelistele standarditele, voib halvendada siisteemi toimivust.
Enne kasutamist lugege uhilduvuse tagamiseks koigi (ihendatud
seadmete v6i seadmete kombinatsiooni vastavaid dokumente ja juhiseid.
12. Luer-lock tihenduskoht on ette nahtud ainult hingamis- ja anestee-
siagaaside jalgimiseks. Veenduge, et kork oleks korralikult kinnitatud
valtimaks lekkimist ihenduskoha mittekasutamise ajal. Arge sisestage
gaase ega vedelikke valesti (ihendatud luer-lock kaudu, kuna see voib
pohjustada patsiendile tdsiseid vigastusi.

13. Teavet lateksi olemasolu vdi puudumise kohta vaadake iga toote
margistuselt.

14. Teavet ftalaatide olemasolu v6i puudumise kohta vaadake iga toote
margistuselt.

15. Juhul, kui siisteem sisaldab luer konnektoriga porti, siis on see
moeldud ekslusiivselt hingamis- ja anesteesiagaaside monitoorimiseks.
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
pdhjustada patsiendile tdsiseid vigastusi.

Ettevaatust

1. Hingamiskontuuri véib kasutada ainult vastavalt kvalifitseeritud medit-
siinitdotajate jarelevalve all.

2. Kontaminatsiooni valtimiseks hoidke toodet kuni kasutamiseni paken-
dis. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on kahjustunud.

3. Kasutamisel anesteesias ei tohi hingamiskontuuri korduvkasutada
iima patsiendi (ihenduse Intersurgical filtri v6i mdne muu vastavalt
valideeritud hingamisfiltrita.

4. Kui hingamiskontuuri ei kasutata, tuleb patsiendilihendus saastumise
valtimiseks kaitsta kaasasoleva punase tolmukaitsekork.

USA-s: Rx ONLY Fdéderaalseadus piirab selle seadme miki arsti poolt
voi tema tellimisel.

Hoiustamistingimused

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote nédidatud kasutusajal.
Kasutuselt kdrvaldamine

Péarast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohalikele haigla,
infektsioonikontrolli ja ja&tmete kdrvaldamise eeskirjadele.

Markus

Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab hingamiskontuuri mini-
maalset téopikkust. Kogu hingamissiisteemi pikkus on esitatud tootesildi
tehnilistes andmetes.

Tehnilised ja joudlusandmed

Hingamiskontuuri pikkuse (1), vastavuse (C) ja voolu (R) taielikke and-
meid vt tootesildi skeemilt.

HOIATUS. Veenduge, et hingamiskontuuri tehnilised ja toimivuse and-
med on ettendhtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud.

Jélgida 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 tdokohtade peamistele ohutus-
ja olulistele toimivusnaitajatele.

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensiivravi ventilaatorid.



bg [OuxarteneH kpbr Compact™ 22 mm 3a Bb3pacTHu

WHCTpyKumnTe 3a ynoTpeba He Ce AOCTaBAT OTAEMNHO. 3a Besika KyTus e
npeaBnaeHo camo 1 konue oT MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba u 1o Tpsbsa aa 6bae
CbXpaHsIBaHO Ha AOCTBIHO 3a BCUYKM NOTpebuTenu mMsicto. Moseve konusi ca
HaIWM4YHW NPU NoVCKBaHe.

3ABENEXKA: Pa3snpenenere MHCTPYKLMUTE HA BCUYKM MECTa, KbAETO ce
13MOn3Ba NPOAyKTbT, U Ha BCUYKM NOTPEBUTENM, KOMTO N3NON3BaT NPoayKTa.
Te3u MHCTPYKLMK CbabpXaT BaxkHa MHhopMaLms oTHoCHO GesonacHata
ynotpeba Ha npoaykTa. MNpoyeTteTe MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba nsuano,
BKITIOUNTENHO NpeaynpexAeHusiTa 1 CUrHanuTe 3a BHUMaHue, npeau aa
13non3earte TO3W MPOAYKT. AKO NPeAYNpPEXAEHNSTa, CUTHANUTE 3a BHUMaHWe
1 MHCTPYKLMUTE He ce CbbnioaaBsat NpaBuiHo, ToBa 61 I0BENO 10 TEXKO Ha-
paHsiBaHe U1 CMBPT Ha nauureHTa. CepuosHN MHUMAEHTYM TpsibBa Aa Gbaat
[0KNafBaHN CbINacHo MECTHUTe pasnopeabu.

NPEAYNPEXAEHUE: NHdopmauwmsiTa, obosHadera ¢ MPEAYMPEXOEHVE, e
Ba)kHa 1 Ce OTHACst [0 NOTEHLIMANHO OnacHa CUTyaLUs, KOSITO, aKo He ce usbere,
MOXe fia A0BEAE A0 CMBbPT UMW TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: NHdbopmauunaTa, o6o3HaveHa ¢ BHYUMAHWE, e BaxHa u ce
OTHacs 40 NOTEHLMAIHO OMacHa CUTyaLmsl, KOSITO, ako He ce uaberHe, Moxe
[la loBe/ie [0 NeKO UMK yMepeHo HapaHsiBaHe.

MNMpepHasHavyeHne

3a nogaeaHe 1 OTBEXAAHE Ha aHECTe3NpaLLM U PECTIMPATOPHU ra3ose 10
nauueHT Ype3 AuxaTenHa CUCTeMa, ChCTOSILLA Ce OT TPBOM 1 KOHEKTOPU.
LleneBu notpe6uten

3a ynotpeba oT kBanuuLmMpaH MeaVNLIMHCKN NepcoHan.

Moka3zaHus

[unxatenHata cuctema TpabBa Aa ce CBbPXe Mexay pecnupartopa unm
anapata 3a aHecTeansi 1 BpbakaTa C JuxaTerHuTe MbTulla Ha nauveHTa. B
VHTEH3NBHOTO OTZemneHne NpoaykThbT TpsibBa Aa ce Moni3Ba camo 3a eauH
naLyeHT 1 3a He noseye OT 7 AHW. [IMXaTenHUAT Kpbr ce NpeaocTaBs B
pasLwmpsiBalum ce Tpb6m Compact.

MpoTuBonokasaHus

[la He ce n3nonaea ¢ obopyapaHe, KOeTo He OTroBapst Ha MeXayHapoaHUTe
CTaHAapTU 3a KOHYCOBWIHM BPB3KN.

HauuH Ha ynoTpeba:

MpoayKT®T e npegHasHadeH 3a ynotpeba Ha eavH NaUMEeHT B NpoabIikeHne
Ha MaKCUMyM 7 [IHM C pasHOOBGPa3HO aHECTETUYHO 1 BEHTUNATOPHO 0Gopya-
BaHe, OTTOBapSILLO Ha MeXayHapoaHUTe cTaHAapTu. HauanoTo Ha ynotpeba
ce onpeqens OT MbpPBOTO CBbP3BaHe KbM 06opyaBaHeTo. [la ce u3nonsea B
CMeLLHM 1 HECTeLLHN YCMOBUS NOJ, HaZ30pa Ha NOAXOAALLO KBanuduumpaH
MeaULMHCKN NepcoHarn. [iuxatenHara cuctema e GesonacHa 3a U3nonapaHe
¢ atmocephu rasose: N,O, O, u CO,; aHecTeTn4HN BeLecTBa: n3odiypaHx,
ceBonypaH, fiecnypaH v Apyrv nofoGH1 NeTNBM BELLECTBa.

KaTteropus Ha nauueHTta

[amara 22 mm guxatenHu cuctemm e noaxoasiia 3a ynorpeba npu BCUYKM
Bb3PACTHW NALMEHTV C NMaHUpaH 3a OCUrypsiBaHe AuxaTeneH kanauuret
=300 ml.

CBbp3BaHe Ha AguxaTenHaTa cuctema

CBbpXeTe paskIoHeHUsATa Ha auxaTenHaTta cucTemMa KbM U3BOAUTE 3a
BAVLLIBaHe 1 U3AMLIBAHE Ha pecnupaTopa Ny anapaTa 3a aHecTeans Ypes
HaTuck 1 3aBbpTaHe (dur. 1). Korato € npunoXxumo, oTCTpaHeTe YepBeHuTe
Npaxo3aLWTHM Kanadku, ako UMa Takusa, oT Y-06pasHOTO CbeuHeHne Ha
[AvxaTenHus Kpbr. HambnHo yabnxeTe auxaTenHara cuctema u HanpaBeTe
npoBepka npeaun ynotpea, kakTo e NpenopbyYaHo OT NPonU3BoaANUTENs Ha
obopyaBaHeTo. Perynupaiite AbImknuHaTa U NONOXEHNETO Ha AuxaTenHaTta
cucTeMa, Taka Ye fja OTroBaps Ha KIMHWYHUTE U3KUCKBaHUS. 3akpeneTe Y-06-
pasHOTO CbeMHEeHNe KbM Bpb3KaTa C NaLueHTa.

Axcecoapu:

KoraTo 22-mMunumeTpoBaTta auxateriHa cuctema e cHabaeHa ¢ AOMbAHUTENHN
KOMMOHEHTU, NekapAT TpsAbBa Aa NpeLeHN NOTEHLMANHOTO Bb3AeicTBIe
BbPXY AMxaTernHara (PyHKUMS Ha NauueHTa 1 Aa uMa npeasus YBENMYeHoTo
CbPOTUBIEHWE Ha NOTOKA, 06eMa Ha CrbCTsIBaHe U TETNOTO Ha NPOoAyKTa.
Korato ce 3agaBat napameTpuTe Ha pecnupaTtopa 1 anapara 3a aHecTeaus,
nekapsT TpsioBa a NpeLieHN BCSIKO Bb3AENCTBUE, KOETO BbTPELUHUAT 06em
1 CbNPOTUBNEHWNETO Ha NOTOKAa MOXe [a OKaxe BbpXy e(heKTUBHOCTTa Ha
npeanucaHaTa BeHTUNaLms.

Bopoynosutenu v guxatenHu UnTpu, TONIOOGMEHHULIM U OBMaXHUTe-

nu, unTpm 3a Tons Muo Tenu (ako ca BKIOYEHU B
KOHdumrypauusTa)

CrieaBanTe ykasaHusita B OTAENHUTE UHCTPYKLWK 3a ynotpeba.
Pe3epBoapu

1. MpoBepeTe ganu pesepBoapbT € 3aKperneH 34paBo KbM AuxaTenHara
cucTeMa Ype3 HaTUCK U 3aBbpTaHe (dur. 1).

2. VimaitTe npeaBuA BL3OEWCTBMETO Ha yBENMYeHaTa enacTuYHOCT Ha pesep-
BOapa BbpXy NpeanucaHara BeHTUNaums.

3. Pe3epBoapbT AaBa Bb3MOXHOCT 3@ Pb4Ha BEHTUNALMS U jaBa BU3yanHa
VHAVKaLWS 3@ CKOpPOCTTa W Abn6oYnHaTa Ha AWLLAHETO.

JIMHUKM 328 MOHUTOPUHT

M3BoauTe 3a cneaeHe ocurypsiBaT Hemponyckalla Bpb3aka Mexay AuxarenHa-
Ta cUCTeMa U MOHUTOP 3a [yxaTernHu/aHecTeaupally ra3oBe Ypes nyepoB Ha-
KpaitHuk. CBbpaBaHeTo TpsibBa Aa ce nposepwu npeau ynotpeba. MposepeTe
[lany U3BOABLT HE € NperbHaT v Aanu UMa MbT KbM MaLueHTa.

MpoBepka npeau ynotpe6a

1. Mpean MOHTUpaHe ce yBepeTe, Ye HAMa 3anyLUBaHe UK YyXau Tena B HUKOW
OT KOMMOHEHTUTE Ha AUXATENHUS KPbr 1 Ye UMa [OCTBIN Ha Bb3/yX 3a NaLyeHTa.
2. MaxHeTe YepBeHaTa npaxo3alluTHa kanadka, Nnpeau a CBbpXeTe anxa-
TenHata cuctema ¢ o6opyaBaHeTo 1 naumeHTa.

3. BakaueTe/oTKayeTe KOHYCOBUHWUTE BPb3KN Ha AUXaTenHaTa cuctema KbM
KOHYCOBMAHATa Bpb3ka Ha pecnupatopa u/wunu auxaTenHus anapar 4pes
HaTuck 1 3aBbpTaHe (dur. 1).

4. Cniefj MOHTVUPAHETO AVXaTENHUAT Kpbr TpsibBa Aa 6bae npoBepeH 3a
TeyoBe W 3anyLuBaHUs Npean ynoTpeda, KakTo 1 Aanu BCUHKM BPb3KK ca
HaJJeXaHO CBbP3aHN.

5. Korato 3apaBate napameTpuTe Ha pecnupartopa, MMaiiTe npesu Bb3-
[IefICTBMETO Ha BLTPELLHMS 0GEeM Ha AnxaTenHara cUCTeMa 1 akcecoapuTe BbpXy
edeKTUBHOCTTa Ha NpeanucaHata BeHTunauus. llekapst Tpsbsa Aa uma npea-
BUA, Ye 0BEMBbT Ha KOMMpecHust Ha ANXaTeNHUsS Kpbr LLe Bapupa B 3aBUCUMOCT

OT No3VLMSITa 1 PasLUNPSIBAHETO Ha kpbra. flekapsT TpsibBa Aa NpeLieHsBa ToBa
3a BCeku oTjeneH nauvneHT.6. MposepeTe Aany BCUYKW kanayki Ha U3Boan nnm
akcecoapy ca 3akpeneHi 3apaeo, 3a fja nsberHere Teu.

MpoBepku nNo BpeMe Ha ynorpeda

KpbriT TpsibBa Aa Gbae CMEHEH, ako e BUAMMO 3aMbpPCEH UK aKo Ce MOBULLM
CBIMPOTUBNEHWETO Ha NoToka. CrieaeTe KIMHUYHUTE NokasaTenu Ha nauueHTa
N0 BpEME Ha feveHneTo.

MpenynpexaeHune

1. To3u Kpbr HE e NoAXoAsiLL 3a ynoTpeba ¢ Bb3nnamMmeHNMn aHeCTETULIM.

2. HabniopaBaiite auxatenHara cuctema no Bpeme Ha ynotpeba n 8 cMeHeTe,
aKO Bb3HUKHE MOBULLIEHO CbIMPOTUBIIEHNE UMW 3aMbpCsiBaHe.

3. MpoyeTeTe ykaszaHUsITa Ha NPOU3BOANTENS Ha 0BOPYABAHETO 3@ HAaCTPOIA-
KUTE Ha anapata \ U3CKBaHUSATa 3a NpoBepkM Npeay ynoTpeba.

4. /3BbpLUeTe TeCT 3a CaMoAMarHocTika Ha o6opyaBaHeTo cref MbHO
crno6GsiBaHe Ha AMxaTenHaTa cucTeMa v CBbp3aHUTe C Hesi akcecoapy npean
ynoTtpe6a BbpXy BCEKU NaLMEHT.

5. Mpeau ynotpe6a npernesaiTe CboTBETHATa [JOKYMEHTALMS U MHCTPYKUMNTE
3a ynotpeBa Ha BCUYKM CBbP3aHK YCTPONCTBA UMK KOMGMHALMS OT YCTPOWCTBA.
6. He pasTaraiiTe MHOrO, He pexeTe 1 He NPOMEHANTE KoHdUrypauusTa Ha
TpBOUTE.

7. MoBTopHaTa ynoTpeGa B aHECTe3Us Ha AUXaTernHa cicTema, 3a KOsiTo He e
M3Non3BaH NoaxXoAsLLO BanuanpaH auxateneH unTbp 3a egHokpaTHa yrno-
Tpeba, 3acTpaluaBa 6e30nacHOCTTa Ha NaLyeHTUTe Nopaay Bb3MOXHOCTTa 3a
KPbCTOCaHA UHEKLMSI, HEU3MPABHOCT W HapyLuaBaHe LenocTTa Ha U3enueTo.
8. Ynotpebata Ha rasos MHxanaTtop Moxe Aa nosBiuse BbpXy TOYHOCTTa Ha
pecnuparopa.

9. CBbP3BAHETO Ha NPUCTABKM UMK APYrY YCTPOVCTBA KbM [AVXaTemNHaTa cuctema
MOXe /12 NPOMEHM Kp1BaTa Ha HansraHeTo B uxaTesiHaTa cucTema v a nosnuse
HeGnaronpusiTHO BbpXy paGoTaTa Ha pecnupatopa. PerynupaHeTo Ha JbikuHaTa
Ha AuxaTtenHus kpbr Compact MoXe Aia NPOMeHN CbBMECTUMOCTTa 1 oGema Ha
KOMMPECHs Ha Kpbra 1 Nopaau ToBa MOXe Aa OKaxe Bb3felicTBIe Npu npeanmca-
HaTa BeHTUnauus. /13sbpLueTe TeCT 3a CaMOAUarHoCTVka Ha pecnuparopa (unu
anapara 3a aHecTeaus!) Criej MbIHO CrroGsiBaHe Ha AnXxaTenHaTa cucTemMa 1 BCUIKMA
CBbP3aHy yCTpolicTBa npeayn ynotpeba BbpXy BCEKN NaLMEHT.

10. IxaTenHuTe CUCTEMM, TEXHUTE YaCTV U akcecoapy ca Banuanpaxm 3a
ynoTpe6a ¢ KOHKPETHW pPecnnpaTopy U anapaTty 3a aHecTeansi. HecbBmecTu-
MUTE YacTu MoraT [ja Npean3BMKaT BrolaBaHe Ha paborara. OTroBopHaTa
opraHusaLysi e AnbxHa [ja rapaHTupa CbBMECTUMOCTTa MeXay pecnupatopa
VNV anapata 3a aHecTe3usi U BCUYKM YacTy, KOUTO CryXaT 3a CBbp3BaHe G
nauuenTa, npeau ynotpeba.

11. Ynotpebata Ha Ta3u auxatenHa cucrtema ¢ obopyasaHe, KOeTo He € B
CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE MEXAYHAPOAHW CTaHAAPTW, MOXe Aa [oBeae
[0 BriolwaeaHe Ha pabotara n. Mpean ynotpeba ce KOHCyNTUpaiTe Cbe
CbOTBETHATa [JOKyMEHTALMS N MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a Ha BCUYKM CBbP3aH1
YCTpOiiCTBa UMK KOMGUHALWS OT YCTPOICTBA, 3a Aa NPOBEPUTE CbBMECTU-
MocTTa.

12. KoHeKTOpbT 3a nyep JIOK NOpT € NpeaHa3HadeH 3a ukniouuTenHara ynorpeba
3a HabnioaaBaHe Ha PECTIMpPaTOPHU 1 aHECTETUYHM radose. MpoBepeTe Aanu
KanaykaTa e Haiex/IHO NocTaBeHa, 3a 1a Ce NPefoTBPaTH HenpeaHamMepeHo
M3TU4aHe, Korato NOpTBT He Ce u3nonaea. He nojaealiTe rasoBe UM TEYHOCTH
NPy HENPaBUIHO CBbP3BaHE Ha Nyep IOk MopTa, Thii kaTo ToBa MOXe Aa AoBeAe
[10 CEpPUO3HO HapaHsABaHe Ha nauneHTa.

13. MpoyeTeTe eTuKeTa Ha OTAENHWS NPOAYKT, 3a fa pa3bepeTe Aanu uma unm
HsMa naTekc.

14. MNpoyeTeTe eTuKeTa Ha OTAENHWS NPOAYKT, 3a Aa pa3bepete Janu nma nunu
HsiMa pranaru.

15. Ako B cucTemarTa e BKITIOYEH KOHEKTOP C fyep NopT, TOW e NpefHa3HayYeH
M3KIIOYMTENHO 3a HabniofeHne Ha AUXaTenHUTe N aHeCTETUYHUTE ra3ose.
AKO e NPUNoXMMO, NPOBEPETE [Jani kanaykata e HaZleXaHo NocTaBeHa, 3a Ja
ce NpefoTBPaTH HenpeaHaMepeHo U3TUYaHe, Korato NopTbT He Ce U3Mona3ea.
He nopasaiite rasoBe Unu TEHHOCTW NOCPEACTBOM HENPaBUITHO CBLP3BaHE Ha
Tyep oK ropTa, Thi1 KaTo TOBa MOXe [a A0Be/e [10 CepUO3HO HapaHsiBaHe
Ha nauueHTa.

BHumanne

1. [INXaTenHusIT KPBr ja Ce Nonaea camo Mof, MEAVLIMHCKA HaA30p OT NOAXOASLLO
KBaNMULMpaH NepcoHarn.

2. 3a pa ce usberHe 3ambpcsiBaHe, NPOAYKTLT He TpabBa Aa ce pasonakosa,
[loKaTo He e roToB 3a ynotpe6a. [la He ce 13non3ea NPOAYKT, YNATO OMakoBKa
€ noepeaeHa.

3. Korato ce 13nonsea 3a aHecTesusi, auxatenHara cuctema He Tpsibsa ga ce
ynotpebsiBa noBTOpHO 63 hunTbp Intersurgical unm Apyr NoaxoAsLLo Banuam-
paH AuxateneH hunTbp Npy Bpb3KaTa ¢ nauyeHTa.

4. KoraTo AuxaTerHuaT Kpbl He ce 13rnon3ea, Bpb3kaTta KbM naumeHTa Tpsbea
[fa G6be 3aluUTeHa OT YepBeHaTa npaxo3allyyTHa kanadka, 3a Ja ce npeso-
TBpaTU 3aMbpCsBaHe.

3A CALL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucatiue. PenepanHoTto 3ako-
HoflaTercTBo paspeluaBa npofAaxbara Ha ToBa YCTPOWCTBO Camo OT UM Mo
npefnvcaxne Ha nekap.

YcnoBusi Ha cbxpaHeHue. [penopbYUTENHO CbXpaHeHWe Npu cTaiHa Tem-
nepatypa o BpeMe Ha yKasaHusi eKCrinoaTaLMoHeH Nepuoa Ha npoaykTa.
Ob6esBpexaaHe. Crieq ynotpeba NpoaykTwT creasa Aa ce obe3spean B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasrnopendu 3a KOHTPON Ha BONHUYHUTE UHDEKLUN
1 06e3BpexaaHeTo Ha OTNaabLY.

3abenexka

['brmkuHaTa, NOCoYeHa B ONMCAHUETO Ha NPOAYKTa Ha eTUKETa, € MUHM-
MarHata paboTHa JbMmk1Ha Ha auxaTenHata cuctema. Lisinata gbmkuHa

Ha [uxaTeniHaTa cucTemMa e NocoyeHa B pasferna 3a TeXHUYECKkU JaHHU Ha
eTuKeTa Ha npoaykTa.

TeXHUYECKM AaHHU U PaGOTHU XapaKTEPUCTUKU

BwxTe AaHHWTe 3a uanata AbskvHa (1), enactuuHocTTa (C) CbnpoTUBNEHNETO
Ha notoka (R) Ha cxemara Ha eTukeTa Ha npoaykTa.

NPEOYNPEXOEHUE YBepeTe ce, Ye TEXHUYECKUTE AaHHU U paBoTHUTE
XapaKTEPUCTUKI Ca MOAXOASALLM 3a LieNeBUsi NaLMeHT W 3a neveHneTo. BeHTu-
nauusTa v KU3HEeHUTE nokasaTtenu Ha naumueHTa Tpsabea Aa ce Habnioaasar.
MpoyeTeTe MbnHaTa MHOPMALMS Ha eTUKETa Ha NPOAYKTa.

Moaxoaswm craHaapTm

To3u NpoayKT e B CbOTBETCTBIE C OTHACALLMTE Ce 32 HEro N3NCKBaHWA Ha
CcrnefHNTe CTaHJapTu:

*BS EN ISO 5367: AHecTeaunpallo 1 pecnupatopHo obopyasaHe. Tpbba 3a
[VLWaHe 1 KOMNNEeKTN

« BS EN ISO 5356-1: AHecTeaupalLo 1 pecrniupatopHo obopyasaHe. KoHn4YHM
KoHekTopy. KoHycu 1 rHessa

« SO 80601-2-13: CneumndunyHn n3nckBaHus 3a ocHoBHa Ge3onacHocCT u
CBLLECTBEHM XapaKTEPUCTVKN Ha CUCTEMUTE 3a aHeCTe3ns

+BS EN ISO 80601-2-12: MEE Pecnupatopu npu KpUTU4HU criysam



sr Compact™ sistem za disanje od 22 mm za odrasle

Uputstvo za upotrebu (IFU) se ne dostavlja pojedina¢no. U svakoj kutiji se
isporu€uje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga treba cuvati
na mestu dostupnom svim korisnicima. Vise kopija je dostupno na zahtev.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.
Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda.
Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti,
ukljuCujuci upozorenja i mere opreza. U slu€aju da se upozorenja, mere
opreza i uputstva ne prate na odgovarajuéi nacin, moze doéi do ozbiljne
povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa
lokalnim propisima.

UPOZORENJE: UPOZORENUJE pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da dovede do smrti ili
ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: MERA OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla da dovede do manje ili
umerene povrede.

Namena

Za dopremanje i 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. U intenzivnoj nezi proizvod
treba koristiti iskljucivo na jednom pacijentu, najduze 7 dana. Sistem za
disanje dostavlja se u Compact produzivim cevima.

Kontraindikacije

Ne koristiti sa opremom koja ne ispunjava medunarodne standarde za
konusne prikljucke.

Upotreba proizvoda:

Proizvod je namenjen za upotrebu na jednom pacijentu tokom najvise 7 dana
sa razli¢itom opremom za anesteziju i ventilaciju koja ispunjava medunarodne
standarde. Pocetak upotrebe se definise od prvog povezivanja sa opremom.
Upotrebljavati u akutnom i neakutnom okruZenju pod nadzorom odgovarajuce
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 22 mm je pogodan za upotrebu kod svih
odraslih pacijenata sa planiranim isporuenim respiratornim volumenom
od 2300 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).
Kada je primenljivo, uklonite crveni poklopac za prasinu sa Y-dela sistema
za disanje.

Potpuno produzite sistem za disanje i izvrSite provere pre upotrebe prema
preporuci proizvodaca opreme.

Podesite duzinu i poloZaj sistema za disanje da biste ispunili klinicke
zahteve.

Povezite Y-deo na interfejs za pacijenta.

Dodatni pribor:

U sluc¢aju da se sistem za disanje 22 mm isporucuje sa dodatnim
komponentama, klini¢ar treba da proceni potencijalni uticaj na respiratornu
funkciju pacijenta i bude svestan naknadne povecane otpornosti protoku,
kompresionog volumena i tezine proizvoda.

Posto se podese parametri ventilatora i uredaja za anesteziju, klini¢ar treba
za svakog pojedina¢nog pacijenta da proceni svaki uticaj koji unutradnja
zapremina i otpornost protoku uredaja mogu imati na delotvornost
propisane ventilacije.

Odvajaci vode i filteri za disanje, HME, HMEF (ako su ukljuceni u
konfiguraciju)

Pratite uputstva navedena u pojedina¢nih uputstvima za upotrebu.

Kese rezervoara

1. Proverite da li je kesa rezervoara dobro privr$éena za sistem za disanje
pokretima guranja i uvrtanja (sl. 1).

2. Razmotrite uticaj povecane komplijanse kese rezervoara pri propisanoj
ventilaciji.

3. Kesa rezervoara omoguc¢ava ruénu ventilaciju i vizuelno pokazuje brzinu
i dubinu disanja.

Linije za pracenje

Linije za praéenje obezbeduju vezu bez curenja izmedu sistema za disanje
i monitora za respiratorne/anestetske gasove preko ,luer lock” prikljucka.
Ovu vezu treba proveriti pre upotrebe. Liniju treba proveriti da biste se
uverili da se nije iskrivila i da postoji prohodan put.

Provera pre upotrebe

1. Pre montaze, proverite sve komponente sistema za disanje da biste se
uverili da na njima nema zacepljenja ili stranih tela i da postoji prohodan
disajni put.

2. Skinite crveni poklopac za prasinu pre povezivanja sistema za disanje
izmedu opreme i pacijenta.

3. Povezite/odvojite konusne prikljucke sistema za disanje sa konusnim
priklju¢kom ventilatora i/ili respiratorne opreme pokretima guranja i uvrtanja
(sl. 1).

4. Nakon montaze morate da proverite sistem za disanje pre upotrebe

da biste se uverili da na njima nema curenja i zacepljenja, kao i da su svi
prikljuéci ¢vrsto povezani.

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 treba da ima u vidu da ¢e
kompresioni volumen sistema za disanje varirati u zavisnosti od polozaja i
produzenosti sistema. Klini€ar ovo treba da proveri za svakog pojedinacnog
pacijenta.

6. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor dobro pri¢vrs¢eni
da biste sprecili curenje.

Provera tokom upotrebe

Sistem treba promeniti ako je vidno kontaminiran ili ako se oseti otpornost
protoku. Pratite klinicke parametre pacijenta tokom terapije.

Upozorenje

1. Ovaj sistem nije pogodan za upotrebu sa zapaljivim anestetickim
sredstvima.

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

3. Postavke masine i zahteve za proveru pre upotrebe potraZite u
smernicama proizvodaca opreme.

4. Obavite samostalno testiranje opreme nakon potpune montaze sistema
za disanje i odgovaraju¢eg dodatnog pribora pre upotrebe na svakom
pacijentu.

5. Pre upotrebe, konsultujte respektivnu dokumentaciju i uputstva za
upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.

6. Nemojte prekomerno produzavati, seci ili rekonfigurisati cevi.

7. Ponovno kori$¢enje sistema za disanje u anesteziji, ukoliko nije
upotrebljen adekvatno odobreni respiratorni filter za jednokratnu upotrebu
izmedu proizvoda i svakog pacijenta, predstavlja pretnju po bezbednost
pacijenta u smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara
uredaja.

8. Na preciznost ventilatora moze uticati upotreba gasnog inhalatora.

9. Dodavanije prikljuaka ili drugih uredaja sistemu za disanje moze da
promeni gradijent pritiska u sistemu za disanje i da negativno utice na
performanse ventilatora. PodeSavanje duzine Compact sistema za disanje
moze da dovede do promene komplijanse i kompresionog volumena
sistema i stoga moze uticati na propisanu ventilaciju. Obavite samostalno
testiranje ventilatora (ili uredaja za anesteziju) nakon potpune montaze
sistema za disanje i svih povezanih uredaja pre upotrebe na svakom
pacijentu.

10. 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 u¢inka. Odgovorna
organizacije je duzna da pre upotrebe obezbedi kompatibilnost ventilatora
ili uredaja za anesteziju i svih delova koji se koriste za povezivanje sa
pacijentom.

11. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji sa opremom koja nije
uskladena sa odgovaraju¢im medunarodnim standardima moze dovesti do
smanjenog ucinka. Pre upotrebe, pogledajte odgovaraju¢u dokumentaciju
i uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja da
biste osigurali kompatibilnost.

12. Luer lock® priklju¢ak namenjen je isklju¢ivo za praéenje respiratornih

i anestetskih gasova. Proverite da li je poklopac ¢vrsto postavljen da biste
sprecili slu¢ajno curenje kada se priklju¢ak ne koristi. Nemojte uvoditi
gasove ili teGnosti putem pogresno povezanog ,luer lock” prikljucka jer to
moze dovesti do ozbiljne povrede pacijenta.

13. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili prisustvo
ili odsustvo lateksa.

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 anestetickih gasov. Ako je primenljivo, proverite
da li je poklopac ¢vrsto postavljen da biste sprecili

slu¢ajno curenje kada se otvor ne koristi. Nemojte uvoditi gasove ili te¢nosti
putem pogresno povezanog ,luer lock” priklju¢ka jer to moze dovesti do
ozbiline povrede pacijenta.

Oprez

1. Sistem za disanje treba koristiti samo pod medicinskim nadzorom
adekvatno kvalifikovanog 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 oSteéeno.

3. Kada se koristi u anesteziji, sistem za disanje ne treba ponovo
upotrebljavati bez filtera kompanije Intersurgical ili drugog adekvatno
odobrenog respiratornog filtera na priklju¢ku za pacijenta.

4. Kada se sistem za disanje ne koristi, priklju¢ak za pacijenta treba zastititi
isporuc¢enim crvenim poklopcem za prasinu da bi se sprecila kontaminacija.
ZA SAD: Rx ONLY: Savezni zakon ogranitava prodaju ovog uredaja na prodaju
od strane ili po nalogu lekara.

Uslovi ¢uvanja

Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom nazna¢enog roka
trajanja proizvoda.

QOdlaganje

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloZiti u skladu sa lokalnim propisima o
kontroli bolnickih infekcija i odlaganju otpada.

Napomena

Duzina navedena u opisu proizvoda na nalepnici proizvoda ozna¢ava 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.
UPOZORENJE Proverite da li tehnic¢ki 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 utiénice

« 1SO 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 Circuit de ventilatie Compact™ de 22 mm pentru adulti

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

nstructiunile 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, nainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea
corecta a avertizarilor, atentionarilor si instructiunilor poate duce la vatamari
corporale grave sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate
conform reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata, poate
duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii impor-
tante despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamari minore sau moderate.

Utilizare prevazuta

Pentru furnizarea gazelor anestezice si eliminarea gazelor respiratorii catre
si de la un pacient printr-un circuit de ventilatie format din tuburi si conectori.
Utilizator prevazut

Pentru utilizare de céatre personal medical calificat.

Indicatii

Circuitul de ventilatie trebuie s fie conectat intre ventilator sau aparatul de
anestezie si conectorul la caile respiratorii ale pacientului. In sectiile de terapie
intensiva, produsul trebuie utilizat numai pentru un singur pacient, pana la ma-
ximum 7 zile. Circuitul de ventilatie are o tubulatura extensibila de tip Compact.
Contraindicatii

Nu utilizati cu echipamente care nu corespund standardelor internationale
de conectare cu filet.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat a fi utilizat pentru un singur pacient, pentru maxi-
mum 7 zile, cu o varietate de echipamente anestezice si de ventilare care
respecta standardele internationale. Data de incepere a utilizarii produsului
este data primei conectari la echipament. Utilizare in mediu acut si non-
acut, sub supravegherea personalului medical calificat in mod corespun-
zator. Circuitul de ventilatie este sigur pentru utilizare cu gaze atmosferice:
N,O, O, si CO,; agenti anestezici: isofluran, sevofluran, desfluran si alti
agenti volatili comparabili.

Categorie de pacienti

Gama de circuite de ventilatie de 22 mm este adecvata pentru utilizare la
toti pacientii adulti la care volumele curente livrate estimate sunt = 300 ml.
Conectarea circuitului de ventilatie

Atasati ramurile circuitului de ventilatie la porturile de inspir si de expir

ale ventilatorului sau ale aparatului de anestezie folosind o miscare de
impingere si rasucire (Fig. 1). Atunci cand exista, indepartati capacul rosu
de protectie din conexiunea Y a circuitului de ventilatie. Extindeti complet
circuitul de ventilatie si verificati-l inainte de utilizare, conform recomandari-
lor producatorului de echipamente.

Reglati lungimea si pozitia circuitului de ventilatie pentru a satisface cerinte-
le clinice. Atasati piesa in Y la interfata pacientului.

Accesorii:

In cazul in care circuitul de ventilatie de 22 mm este livrat impreuna cu
componente suplimentare, medicul trebuie sa evalueze orice impact
potential asupra functiei respiratorii a pacientului si sa ia in calcul rezistenta
ulterioara sporita la flux, volumul compresibil si greutatea produsului.

In cazul in care parametrii aparatului de ventilatie si aparatului de anestezie
sunt setati, orice impact pe care volumul intern si rezistenta la fluxul
dispozitivului il pot avea asupra eficacitatii ventifatiei prescrise trebuie sa fie
evaluat de cétre medic pentru fiecare pacient 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

1. Asigurati-va ca balonul rezervor este corect atasat la circuitul de ventila-
tie printr-o actiune de impingere si rasucire (Fig. 1).

2. Luati in considerare impactul compliantei crescute a balonului rezervor
asupra ventilatiei prescrise.

3. Baloanele rezervor permit ventilarea manuala si ofera o indicatie vizuala
asupra ratei si profunzimii respiratiei.

Linii de monitorizare

Liniile de monitorizare ofera o conexiune fara scurgere intre circuitul de
ventilatie si un monitor de gaz respirator/anestezic printr-un conector Luer.
Conexiunea trebuie verificata inainte de utilizare. Linia trebuie verificata
pentru a confirma lipsa obstructiilor si existenta unei cai respiratorii pentru

ri inainte de utilizare

1. Inainte de instalare, verificati ca nicio componenta a circuitului de ven-
tilatie prezinta obstructii sau corpuri straine si confirmati existenta unei cai
respiratorii pentru pacient.

2. Indepartati capacul rosu de protectie inainte de a conecta circuitul de ventila-
tie intre echipament si pacient.

3. Conectati/deconectati conexiunile filetate ale circuitului de ventilatie

la conexiunea filetata a ventilatorului si/sau a echipamentului respirator
utilizand o actiune de impingere si rasucire (Fig. 1).

4. Dupa instalare, verificati inainte de utilizare circuitul de ventilatie 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 ventilatie si al accesoriilor il
poate avea asupra eficacitétii ventilatiei prescrise.

Medicul trebuie sa retina ca volumul compresibil al circuitului de ventilatie
va varia in functie de pozitia si extinderea sistemului. 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

Sistemul trebuie schimbat daca se constata prin vizualizare ca e contami-

nat sau daca rezistenta la debit creste.

Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamentului.
Avertizare

1. Acest sistem nu este potrivit pentru utilizare cu agenti anestezici inflamabili.
2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toatd durata utilizarii si inlocuiti-1
daca apare o rezistenta crescuta sau o contaminare.

3. Consultati instructiunile producatorului echipamentului pentru a afla care
sunt setérile aparatului si cerintele de verificare inainte de utilizare.

4. Efectuati o autotestare a echipamentului dupa asamblarea completa

a circuitului de ventilatie si a accesoriilor asociate inainte de utilizarea la
fiecare pacient.

5. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile de utilizare
aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive conectate.

6. Nu Tntindeti prea mult, nu taiati si nu reconfigurati tubul.

7. Reutilizarea unui circuit de ventilatie in anestezie in cazul care nu s-a
folosit un filtru respirator validat corespunzator intre produs si fiecare paci-
ent in parte pericliteaza siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile
incrucisate, functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.
8. Precizia ventilatorului poate fi afectata de utilizarea unui nebulizator pe
baza de gaz.

9. Adaugarea de atasamente sau alte dispozitive la circuitul de ventilatie
poate schimba gradientul de presiune in circuitul de ventilatie si poate
afecta in mod negativ performanta ventilatorului. Reglarea

lungimii circuitului de ventilatie de tip Compact poate altera complianta si
volumul compresibil al circuitului si, prin urmare, poate avea un impact asu-
pra ventilatiei prescrise. Efectuati o autotestare a ventilatorului (sau a apa-
ratului de anestezie) dupa asamblarea completa a circuitului de ventilatie si
a tuturor dispozitivelor conectate, inainte de utilizarea la fiecare pacient.
10. 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. Organizatia care foloseste aparatul este responsabila pen-
tru asigurarea compatibilitatii ventilatorului sau a aparatului de anestezie cu
toate componentele folosite pentru conectare la pacient,

fnainte de utilizarea produsului.

11. Utilizarea acestui circuit de ventilatie cu echipamente neconforme

cu standardele internationale corespunzétoare poate cauza degradarea
performantelor. Inainte de utilizare, consultati documentatia si

instructiunile de utilizare aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de
dispozitive conectate pentru asigurarea compatibilitatii.

12. Conectorul portului de blocare Luer este destinat exclusiv utilizarii pen-
tru monitorizarea gazelor respiratorii si anestezice. Verificati daca este bine
fixat capacul, pentru a preveni scurgerea accidentala atunci cand portul nu
este Tn uz. Nu introduceti gaze sau lichide conectand gresit portul de bloca-
re Luer, deoarece acest lucru poate duce la ranirea grava a pacientului.

13. Consultati eticheta individuala a produsului pentru prezenta sau
absenta latexului.

14. Consultati eticheta individuald a produsului pentru prezenta sau
absenta ftalatilor.

15. Daca in sistem este inclus un conector cu orificiu luer, acesta se utili-
zeaza 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 introdu-
ceti 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 medicala,
de catre personal calificat in mod corespunzator.

2. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana ambalat

pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

3. Atunci cand este folosit in anestezie, circuitul de ventilatie nu trebuie
reutilizat fara un filtru Intersurgical sau un alt filtru de respiratie validat in
mod corespunzator, la conexiunea pacientului.

4. In cazul in care sistemul respirator nu este folosit, conexiunea pacien-
tului trebuie protejata folosind capacul rosu de protectie, daca acesta este
furnizat, pentru a preveni contaminarea.

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

Conditii de pastrare

Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de valabilitate
indicata a produsului.

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementarilor locale
privind controlul infectiilor intraspitalicesti si evacuarea deseurilor.

Nota

Lungimea mentionata in descrierea produsului (pe eticheta produsului)
denot& lungimea minima de lucru a circuitului de ventilatie. Lungimea com-
pletd 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
:ur}lgime; completd a circuitului de ventilatie (L), complianta (C) si rezistenta
a flux (R).

AVERTIZARE Asigurati-va ca datele tehnice si de performanta ale circuitu-
lui de ventilatie sunt adecvate pentru pacientul si tratamentul preconizate.
Monitorizati ventilatia si semnele vitale ale pacientului. Consultati eticheta
produsului pentru informatii complete.

Standarde corespunzatoare

Acest produs respecté 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 baza si performan-
tele esentiale pentru sisteme de anestezie

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Ventilatoare utilizate in sectiile de terapie
intensiva



sk Dychaci systém Compact™ 22 mm pre dospelych

Navod na pouzitie (NNP) nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni
je k dispozicii iba 1 képia navodu na pouzitie a mala by sa preto uchova-
vat' na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov. DalSie kopie s k
dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na vSetky miesta, kde je umiestneny
vyrobok, a spristupnite ich vS§etkym pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju
dolezité informacie pre bezpe¢né pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim tohto
vyrobku si preditajte tento navod na pouZitie v plnom rozsahu, vratane
vystrah a upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov méze
viest' k vaZznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je potreb-
né hlasit podla miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dolezité informacie o potencialne
nebezpecnej situdcii, ktora, ak sa jej nezabrani, moéze viest k smrti alebo
vaznemu zraneniu.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité informacie o po-
tencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, méze viest'

k rahkému alebo stredne tazkému zraneniu.

Pouzitie

Privod a odvadzanie anestetickych a dychacich plynov k pacientovi

a od pacienta prostrednictvom dychacieho systému, ktory pozostava

z hadiciek a konektorov.

Opravnena osoba

Na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Indikacie

Dychaci systém sa zapdja medzi ventilator/anestéziologicky pristroj

a pacientov dychaci konektor. Pri intenzivnej starostlivosti sa produkt
moze pouzivat iba u jedného pacienta maximalne 7 dni. Dychaci systém
sa dodava v kompaktnej rozsiritelnej hadicke Compact.
Kontraindikacie

NepouZivajte so zariadeniami, ktoré nespifiaju medzinarodné $tandardy
zuzenych konektorov.

Pouzitie produktu:

Produkt je uréeny na pouzivanie u jedného pacienta maximalne 7

dni s réznymi anestetickymi a ventilaénymi zariadeniami spifiajtcimi
medzinarodné Standardy. Zaciatok pouzivania je definovany od prvého
pripojenia k pristroju. Pouzivajte pri akltnej a neakutnej starostlivosti
pod dohladom primerane kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.
Dychaci systém je bezpeény na pouzitie s atmosférickymi plynmi: N,O,
O, a CO,; anestetickymi latkami: izofluran, sevofluran, desfluran a inymi
porovnatelnymi prchavymi latkami.

Kategoria pacientov

Rad dychacich systémov 22 mm je vhodny na pouzitie u vSetkych do-
spelych pacientov, ktorym sa ma podavat respiracny objem = 300 ml.
Pripojenie dychacieho systému

Zatlacenim a oto¢enim pripojte rameno dychacieho systému k vdychovym
a vydychovym portom ventilatora alebo anestéziologického pristroja (obr.
1). Ak systém obsahuje ochranny cerveny uzaver, odstrante ho zo spoja

v tvare pismena Y. Natiahnite dychaci systém po celej dizke a vykonaijte
beznu prehliadku pred samotnym pouZzitim, podla odportcani vyrobcu.
Upravte dizku a polohu dychacieho systému tak, aby vyhovoval klinickym
poziadavkam. Pripojte spoj v tvare pismena Y k rozhraniu pacienta.
PrisluSenstvo:

Ak je dychaci systém 22 mm opatreny dopinkovymi komponentmi,

lekar musi zhodnotit’ akykolvek potencialny vplyv na respiraénu funkciu
pacienta a byt si vedomy nasledného zvySeného odporu voci pradeniu,
stlacitelného objemu a hmotnosti produktu. Ked su nastavené parametre
ventilatora a anestéziologického pristroja, akykolvek vplyv, ktory by
pomocka mohla mat na predpisanu ventilaciu svojim internym objemom
a odporom voci prudeniu, musi lekar zhodnotit' individualne podla
konkrétneho pacienta.

Kondenzaéné nadoby a dychacie filtre, vymenniky tepla a vihkosti,
filtre vymennikov tepla a vlhkosti (ak ich konfiguracia obsahuje)
Dodrziavajte pokyny v jednotlivych dodanych NNP.

Vaky rezervoarov

1. Zatlacenim a oto¢enim skontrolujte, Ze je vak rezervoara bezpecne
pripojeny k dychaciemu systému (obr. 1).

2. Zvazte vplyv zvysenej poddajnosti vaku rezervoara na predpisanu
ventilaciu.

3. Vak rezervoara umozfiuje manualnu ventilaciu a vizualne indikuje
frekvenciu a hibku dychania.

Monitorovacie hadi¢ky

Monitorovacie hadic¢ky poskytuju utesnené spojenie medzi dychacim
systémom a monitorom respiraénych/anestetickych plynov konektorom
typu luer. Spojenie je potrebné pred pouzitim skontrolovat. Skontrolujte,
¢i hadicka nie je zalomena a ¢i je v nej volne priechodna draha.
Kontrola pred pouzitim

1. Pred pripojenim skontrolujte, i Ziadny z komponentov dychacieho
systému neobsahuje prekazky alebo cudzie telesa a ¢i st dychacie cesty
volne priechodné.

2. Pred pripojenim dychacieho systému medzi pristroj a pacienta od-
strante vSetky ochranné Cervené uzavery.

3. Zatlacenim a otocenim zapojte/odpojte ztizené spojenia dychacieho sys-
tému k z(GZenému spojeniu ventilatora a/alebo dychacieho pristroja (obr. 1).
4. Po pripojeni este pred pouzitim skontrolujte dychaci systém, ¢i neob-
sahuje netesnosti a prekazky a ¢i su v8etky pripojenia riadne zaistené.
5. Pri nastavovani parametrov ventilatora berte do tvahy vplyv,

ktory méze mat interny objem dychacieho systému a prisluSenstva

na efektivnost predpisanej ventilacie. Lekar by si mal uvedomovat,

Ze stlacitelny objem dychacieho systému sa bude lisit' v zavislosti od
polohy a predizenia systému. Lekar to musi zhodnotit individualne pre
konkrétneho pacienta.

6. Skontrolujte, &i st vSetky uzavery portov alebo prisluSenstva bezpeéne
nasadené, aby sa predislo tinikom.

Kontrola pocas pouzivania

Systém by sa mal vymenit, ak obsahuije vidite/nt kontamin&ciu alebo ak sa
2zvysi prietokovy odpor. Pocas lie¢by monitorujte klinické parametre pacienta.
Vystraha

1. Tento systém nie je vhodny na pouZitie s horlavymi anestetickymi latkami.
2. Dychaci systém monitorujte pocas pouzivania a ak vznikne zvySeny
odpor alebo kontaminécia, vymerite ho za novy.

3. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouzitim najdete

v pokynoch vyrobcu pristroja.

4. Pred pouzitim na kazdom pacientovi vykonajte automaticku skusku
pristroja po kompletnej montazi dychacieho systému a prislu§ného
prislusenstva.

5. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu a navody na pouzitie
v8etkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni.

6. Hadi¢ky nenatahujte, nereZte a nemerite ich konfiguraciu.

7. Opakované pouzitie dychacieho systému pri anestézii, ak sa nepouzil
medzi produktom a kazdym pacientom nalezite schvaleny jednorazovy
respiracny filter, predstavuje hrozbu pre bezpe¢nost’

pacienta, pokial ide o kriZzov infekciu, poruchu pomécky a poskodenie.
8. Pouzitie plynom pohananého rozprasova¢a méze ovplyvnit presnost
ventilatora.

9. Pripajanie prislusenstva alebo inych pomécok k dychaciemu systému
moze zmenit gradient tlaku v celom dychacom systéme a nepriaznivo
ovplyvnit vykon ventilatora. Prispdsobenim dizky dychacieho systému
Compact sa méze zmenit poddajnost a stlacitelny objem systém, ¢o
moze mat vplyv na predpisanu ventilaciu. Pred pouzitim na kazdom
pacientovi vykonajte automaticku skusku ventilatora (alebo anestetic-
kého pristroja) po kompletnej montazi dychacieho systému a vSetkych
pripojenych pomocok.

10. Dychacie systémy, ich Casti a prisluSenstvo st schvalené na pouZzitie
so Specifickymi ventilatormi a anestetickymi pristrojmi. Nekompatibilné
Gasti mozu sposobit’ zhorSenie vykonnosti. Zodpovedna

organizacia je zodpovedna za to, aby pred pouzitim zabezpedila kom-
patibilitu ventilatora ¢i anestetického pristroja a vSetkych ¢asti, ktoré sa
pouZziju na pripojenie k pacientovi.

11. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombinacii so zariadenia-
mi, ktoré nesplfiaju nalezité medzinarodné tandardy, méoZze viest k
zhorSeniu vykonnosti. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu
a navody na pouZzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii
zariadeni a uistite sa o ich kompatibilite.

12. Konektor portu typu Luer lock slizi vyluéne na monitorovanie dychacich
a anestetickych plynov. Skontrolujte, i je uzaver riadne pripevneny, aby
nedochadzalo k neimyselnému uniku, ked' sa port nepouziva. Nepodavaijte
plyny ani kvapaliny prostrednictvom nespravneho pripojenia portu typu Luer
lock, pretoZe by to mohlo sposobit vazne poranenie pacienta.

13. Pritomnost alebo nepritomnost latexu zistite podla oznacenia
jednotlivych produktov.

14. Pritomnost alebo absenciu ftalatov zistite podla oznaceni jednotli-
vych produktov.

15. Ak je v systéme zahrnuty Luer konektor je uréeny vyluéne na mo-
nitorovanie dychacich a anestetickych plynov. V prislusnych pripadoch
skontrolujte, Ci je uzaver riadne pripevneny, aby nedochadzalo k
neumyselnému uniku, ked sa port nepouziva. Nepodavajte plyny ani
tekutiny prostrednictvom nespravneho pripojenia portu typu Luer lock,
pretoZe by to mohlo sposobit vazne poranenie pacienta.

Upozornenie

1. Dychaci systém je ur¢eny len pouZzitie pod zdravotnickym dohladom
primerane kvalifikovaného pracovnika.

2. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat, aby sa
predislo kontaminacii. Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivaijte.
3. Ak sa dychaci systém pouZziva pri anestézii, nepouzivajte ho opakova-
ne bez filtra Intersurgical alebo ineého nalezite schvaleného respiracného
filtra v bode pripojenia pacienta.

4. Ak sa dychaci systém nepouziva, pripojenie pacienta chrarite pomo-
cou ochranného ¢erveného uzaveru, aby sa predislo kontaminacii.

PRE USA: Rx ONLY: Iba na lekarsky predpis. Federalne zakony obme-
dzuju predaj tejto pomocky iba lekarom alebo na jeho prikaz.
Skladovacie podmienky

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi trvanli-
vosti vyrobku.

Likvidacia

Po pouZiti musi byt vyrobok zlikvidovany v stlade s miestnymi nemoc-
niénymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o likvidacii odpadu.
Poznamka

Dizka uvedena v popise produktu na $titku produktu ozna&uje minimalnu
pracovn dizku dychacieho systému. Celkova dizka dychacieho systému
Je na stitku produktu znézornena v sekcii technickych Gdajov.

Technické udaje a parametre

Udaje o celkovej dizke (1), poddajnosti (C) a odpore vogi pradeniu (R)
dychacieho systému st uvedené v nakrese na $titku produktu.
VYSTRAHA Uistite sa, Ze technické udaje a vykonnostné parametre
dychacieho systému st vhodné pre zamyslaného pacienta a jeho liecbu.
Monitorujte dychanie pacienta a jeho vitalne funkcie. UpIné informéacie
najdete na Stitku produktu.

Zodpovedajlce normy

Tento produkt spifia relevantné poziadavky nasledujdcich $tandardov:

+ 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 zakladnt bezpeénost

a zakladné parametre anestetickej pracovnej stanice

« STN EN ISO 80601-2-12: Zdravotnicke elektrické pristroje, ventilatory
na intenzivnu starostlivost’



hr Sustav za disanje Compact™ za odrasle od 22 mm

Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporuéuje 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 infor-
macije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda procitajte
ove upute za uporabu u cijelosti, uklju¢ujuci izjave upozorenja i opreza.
Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu
imati ozbiljnu ozljedu ili smrt pacijenta. Ozbiljni incidenti koje treba prijavi-
ti prema lokalnim propisima.

UPOZORENJE: izjava UPOZORENJA pruza vazne informacije o po-
tencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla uzrokovati
smrt ili ozbiljne ozljede.

OPREZ: izjava OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla uzrokovati lakse ili srednje
teSke ozljede.

Namjena

Za dovod i odvod anesteti¢kih i respiratornih plinova do pacijenta i od
pacijenta putem sustava za disanje koji se sastoji od cijevi i prikljucaka.
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 di$ni put pacijenta. U intenzivnoj njezi proizvod
se smije upotrebljavati samo na jednom pacijentu tijekom najviSe 7 dana.
Sustav za disanje nalazi se u Compact prosirivoj cijevi.
Kontraindikacije

Ne upotrebljavajte s opremom koja nije u skladu s medunarodnim
normama za stozaste prikljucke.

Uporaba proizvoda:

Proizvod je namijenjen uporabi na jednom pacijentu tijekom najvise

7 dana uz raznoliku opremu za anesteziju i ventilaciju u skladu s
medunarodnim normama. Pocetak upotrebe definiran je kao trenutak
prvog spajanja na opremu. Upotrebljavajte u akutnoj i neakutnoj okolini
pod nadzorom 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 usporedivim hlapljivim sredstvima.

Kategorija pacijenata

Asortiman sustava za disanje od 22 mm prikladan je za uporabu na
svim odraslim pacijentima s namijenjenim isporu¢enim respiracijskim
volumenom od 2= 300 ml.

Priklju¢ivanje sustava za disanje

Prikljucite krak sustava za disanje na udisajne i izdisajne ulaze respiratora ili
stroja za anesteziju s pomocu pokreta guranja i okretanja (sl. 1). Gdje je to
primjenjivo, uklonite crvenu kapicu za prasinu s Y-dijela sustava za disanje.
Potpuno produljite sustav za disanje te izvrSite provjeru prije uporabe prema
preporuci proizvodaca opreme. Prilagodite duljinu i polozaj sustava za disa-
nje u skladu s klinickim zahtjevima. PriCvrstite Y-dio na masku pacijenta.
Dodatni pribor:

U sluéaju da se sustav za disanje od 22 mm isporucuje s dodatnim
komponentama, lije¢nik bi trebao procijeniti bilo kakav moguci utjecaj na
pacijentovu respiratornu funkciju i biti svjestan naknadnog pove¢anog
otpora na protok, volumena koji se moze komprimirati i tezine proizvoda.
Kada se postave parametri respiratora i stroja za anesteziju, bilo kakav
utjecaj koji unutrasniji volumen i otpor na protok uredaja mogu imati

na ucinkovitost propisane ventilacije mora procijeniti lije¢nik u slu¢aju
svakog pojedinog pacijenata. Konfiguracija proizvoda moze se procitati
na naljepnicama pojedinacnih proizvoda.

Sifoni i filtri za disanje, izmjenjivaci topline i vlaznosti (HME), filtri
za izmjenjivanje topline i vlaznosti (HMFE) (ako su ukljuceni u
konfiguraciju)

Slijedite upute u pojedinaénim isporu¢enim uputama za uporabu.
Vrecice spremnika

1. Osigurajte da je vrecica spremnika sigurno pri¢vré¢ena na sustav za
disanje guranjem i okretanjem (sl. 1).

2. Razmotrite utjecaj povecane rastezljivosti vre¢ice spremnika na
propisanu ventilaciju.

3. Vrecica spremnika omogucuje ruénu ventilaciju i daje vizualnu indika-
ciju brzine i dubine disanja.

Nadzorni vodovi

Nadzorni vodovi omoguéuju priklju¢ak bez curenja izmedu sustava za disa-
nje i uredaja za nadzor respiratornih/anestetickih plinova putem priklju¢ka
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

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

2. Uklonite crvenu kapicu za prasinu prije priklju¢ivanja sustava za
disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Prikljucite/odspojite stozaste prikljucke sustava za disanje sa stoza-
stog prikljucka respiratora i/ili respiratorne opreme s pomocu pokreta
guranja i okretanja (sl. 1).

4. Nakon ugradnje potrebno je prije uporabe provjeriti ima li na sustavu
za disanje curenja ili zacepljenja i jesu li svi prikljuci sigurno pricvrsc¢eni.
5. Prilikom postavljanja parametara za ventilaciju razmotrite utjecaj koji
unutradnji volumen sustava za disanje i dodatnog pribora moze imati na
ucinkovitost propisane ventilacije. Lije¢nik bi trebao biti svjestan toga da
¢e se volumen sustava za disanje koji se moze komprimirati razlikovati
ovisno o poloZaju i prosirivanju sustava. Lije¢nik bi to trebao procijeniti u
sluéaju svakog pojedinog pacijenta.

6. Provjerite jesu li Cep otvora ili dodatni pribor sigurno pri¢vrs¢eni kako
bi se sprijecilo curenje.

Provjera tijekom uporabe

Sustav je potrebno promijeniti ako je vidljivo kontaminiran 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 poja¢anog otpora ili kontaminacije.

3. Postavke stroja i zahtjeve provjere prije uporabe potrazite u smjernica-
ma proizvodaca opreme.

4. Prije uporabe na svakom pacijentu izvrSite samoispitivanje opreme na-
kon potpunog sklapanja sustava za disanje i povezanog dodatnog pribora.
5. Prije uporabe proucite relevantnu dokumentaciju i upute za uporabu u
vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

6. Ne prosirujte previse, ne rezite niti rekonfigurirajte cijevi.

7. Ponovna uporaba sustava za disanje u anesteziji, prilikom koje se

nije upotrebljavao odgovarajuce provjereni jednokratni respiratorni filtar
izmedu proizvoda i svakog pacijenta, predstavlja rizik za

sigurnost pacijenta u smislu krizne infekcije, kvara i loma uredaja.

8. Na to¢nost respiratora moze utjecati uporaba nebulizatora na plin.

9. Dodavanje dodatnih priklju¢aka ili drugih uredaja na sustav za disanje
mozZe izmijeniti gradijent tlaka na sustavu za disanje i Stetno utjecati na
ucinkovitost respiratora. PodeSavanje duljine sustava za isanje Compact
moze promijeniti rastezljivost i volumen sustava koji se moze komprimirati
te stoga moze imati utjecaj na propisanu ventilaciju. IzvrSite samoispitiva-
nje respiratora (ili stroja za anesteziju) nakon potpunog sklapanja sustava
za disanje i svih povezanih uredaja prije uporabe na svakom pacijentu.
10. Sustavi za disanje, njihovi dijelovi i dodatni pribor provjereni su za upo-
rabu za odredene respiratore i strojeve za anesteziju. Nekompatibilni dijelovi
mogu dovesti do smanjene ucinkovitosti. Nadlezna organizacija odgovorna
je za osiguravanje kompatibilnosti respiratora ili stroja za anesteziju i svih
dijelova koji se upotrebljavaju za povezivanje s pacijentom prije uporabe.
11. Uporaba ovog sustava za disanje s opremom koja nije u skladu

s prikladnim medunarodnim normama moze dovesti do smanjene
ucinkovitosti. Za osiguravanje kompatibilnosti prije uporabe potrebno je
posavjetovati se s relevantnom dokumentacijom i uputama za uporabu u
vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

12. Priklju¢ak ulaza Luer Lock je iskljugivo za uporabu za nadzor nad
respiratornim i anestezijskim plinovima. Provjerite je li kapica propisno
pricvr§¢ena kako bi se sprijecilo nehoti¢no curenje kada ulaz nije u
uporabi. Ne unosite plinove ili teku¢ine putem pogresnog spoja luer lock
ulaza jer bi to moglo dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.

13. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili prisutnost
ili odsutnost lateksa.

14. Proucite naljepnice pojedina¢nih proizvoda kako biste utvrdili prisut-
nost ili odsutnost ftalata.

15. Ako je luer pripoj ukljuen u sistem, smije se koristiti isklju€ivo za moni-
toriranje respiratornih i anestezijskih plinova. Ako postoji kapica, provjerite
je li dobro pri¢vr§¢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
nadzorom odgovarajuce kvalificiranog osoblja.

2. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proizvod mora ostati zapakiran

dok ne bude spreman za uporabu. Ne upotrebljavajte proizvod ako je
pakiranje ostec¢eno.

3. Kada se upotrebljava u anesteziji, sustav za disanje ne smije se
ponovno upotrebljavati bez filtra Intersurgical ili drugog prikladno provje-
renog respiratornog filtra na prikljucku pacijenta.

4. Kada sustav za disanje nije u uporabi, priklju¢ak za pacijenta potrebno
je zastititi crvenom kapicom za prasinu koja se isporucuje za sprec¢ava-
nje kontaminacije.

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

Preporucuje se skladi$tenje na sobnoj temperaturi tijekom nazna¢enog
roka trajanja.

Odlaganje

Nakon uporabe uredaj se mora odloziti u skladu s lokalnim bolni¢kim
propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.

Napomena

Trajanje naznageno na opisu proizvoda na naljepnici proizvoda ozna-
¢ava minimalno trajanje rada sustava za disanje. Puno trajanje rada
sustava za disanje prikazano je u odjeljku s tehni¢kim podacima na
naljepnici proizvoda.

Tehnicki podaci i podaci o uéinku

Na shemi naljepnice proizvoda potrazite podatke o punom trajanju rada
sustava za disanje (I), komplijansi (C) i otporu na protok (R).
UPOZORENJE Provjerite jesu li tehni¢ki podaci i podaci o u¢inku susta-
va za disanje ispravni za predvidenog pacijenta i lijecenje.

Potrebno je pratiti ventilaciju pacijenta i vitalne znakove. Potpune infor-
macije potrazite na naljepnici proizvoda.

Odgovaraju¢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. StozZasti
prikljuéci. Stozasti utikaci i uti¢nice

+ ISO 80601-2-13: Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i nuzne znacaj-
ke radne stanice za anesteziju

+ BS EN ISO 80601-2-12: Respiratori za intenzivnu njegu koji su medi-
cinska elektricna oprema (MEE)



tr 22 mm Yetigkin Compact™ Solunum Sistemi

Kullanim talimatlari tek basina veriimez. Her kutuda kullanim talimatlari-
nin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim kullanicilarin erisebile-
cegi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek lizerine mevcuttur.
NOT: Talimatlari Griiniin bulundugu her yere ve (riiniin tim kullanicila-
rina dagitin. Bu talimatlar, Griintin givenli kullanimi igin 6nemli bilgiler
icerir. Urlinii kullanmadan énce, uyarilar ve dikkat edilecek hususlar
dahil olmak Uizere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun. Uyarilara,
dikkat edilecek hususlara ve talimatlara dogru bir bigimde uymamak,
hastanin éimesine ve ciddi diizeyde yaralanmasina yol agabilir. Yerel
yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda éliime veya ciddi yara-
lanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda dnemli bilgiler saglar.
DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglik veya orta dii-
zeyde yaralanmaya yol agabilecek potansiyel tehlikeli durumlar hakkinda
onemli bilgiler saglar.

Kullanim Amaci

Hastanin soludugu ve disari verdigi anestezik gazlarin ve solunum
gazlarinin, hortumlardan ve baglantilardan olusan bir solunum sistemiyle
iletilmesi 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, Kritik Bakim kapsaminda tek
hastada en fazla 7 giin sireyle kullaniimalidir.

Solunum sistemi, Compact uzatilabilir tip igerisinde verilir.
Kontrendikasyonlar

Uluslararasi konik baglanti standartlarina uygun olmayan ekipmanla
kullanmayin.

Uriin Kullanimi:

Uriin, tek bir hastada uluslararasi baglanti standartlarini karsilayan gesitli
anestezi ve solunum cihazi ekipmanlariyla birlikte en fazla 7 giin kulla-
nim igin tasarlanmigtir. Ekipmana ilk baglantidan itibaren kullanim bas-
langici tanimlanir. Uriini 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: izoflu-
ran, sevofluran, desfluran ve diger benzer ugucu ajanlar.

Hasta Kategorisi

22 mm’lik solunum sistemleri triin ailesi, amaglanan uygulama tidal
hacimleri 2300 ml olan tiim yetiskin hastalarda kullanim igin uygundur.
Solunum sistemini baglama

Solunum sistemi uzantisini, itme ve gevirme hareketiyle (sekil 1) solu-
num cihazinin veya anestezi makinesinin inspirasyon ve ekspirasyon
portlarina takin. Uygun oldugu durumlarda, solunum sisteminin Y
Pargasinda kirmizi toz kapaklari takiliysa bunlari gikarin. Solunum
sistemini tamamen uzatin ve ekipman Ureticisi tarafindan tavsiye edilen
kullanim 6ncesi kontrolleri dnceden yapin. Klinik gereklilikleri karsilamak
igin solunum sisteminin uzunlugunu ve konumunu ayarlayin. Y Pargasini
hasta arayiiziine takin.

Aksesuarlar:

22 mm’lik solunum sisteminin ek bilesenlerle birlikte tedarik edilmesi
halinde klinisyen, hastanin solunum fonksiyonu {izerinde olusabilecek et-
kileri degerlendirmeli ve sonrasinda akis direncindeki artisa, sikistirilabilir
hacme ve Urlin agirigina dikkat etmelidir.

Solunum cihazi ve anestezi makinesi parametreleri ayarlandiginda, ciha-
zin dahili hacminin ve akis direncinin regete edilen ventilasyonun etkililigi
lizerinde olusturabilecegi herhangi bir etki klinisyen tarafindan her hasta
icin ayri ayri degerlendirilmelidir.

Su tuzaklan ve solunum filtreleri, HME’ler, HMEF’ler (konfigiirasyo-
na dahilse)

Saglanan ayri kullanim talimatlari kapsamindaki talimatlari izleyin.
Rezervuar posetleri

1. Rezervuar posetinin solunum sistemine itme ve gevirme hareketiyle
sikica takildigindan emin olun (sekil 1).

2. Rezervuar posetinin artan uygunlugunun, belirlenen ventilasyon
Uzerindeki etkisini gz 6nlinde bulundurun.

3. Rezervuar poseti manuel ventilasyona olanak tanir ve solunum hizina
ve derinligine yonelik gostergeye sahiptir.

Izleme hatlari

I1zleme hatlari, luer kilidi baglanti elemani araciligiyla solunum sistemi ile
solunum gazi/anestezik gaz monitérii arasinda sizintisiz baglanti saglar.
Baglanti kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir. Hattin biikillip bikilmedi-
gi ve yolun agik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Kullanim Oncesi Kontrol

1. Takma igleminden énce 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 takiliy-
sa kirmizi toz kapaklarini gikarin.

3. Solunum sisteminin konik baglantilarini solunum cihazinin ve/veya
solunum ekipmaninin konik baglantisina baglarken veya bu ekipmanlar-
dan cikarirken itme ve gevirme hareketini uygulayin (sekil 1).

4. Takma isleminin ardindan kullanim dncesinde solunum sisteminde
sizinti ve tikaniklik olup olmadigi kontrol edilmeli ve tiim baglantilarin siki
oldugundan emin olunmalidir.

5. Solunum cihazi parametreleri ayarlanirken solunum sisteminin dahili
hacminin ve aksesuarlarin, regete edilen ventilasyonun etkililigi (izerinde
olusturabilecegi etkiyi g6z éniinden bulundurun. Klinisyen, solunum sis-
teminin sikistirilabilir hacminin, sistemin konumuna ve uzatilmasina bagli
olarak degisiklik gdsterecegini géz 6niinde bulundurmalidir. Klinisyen
bunu her hasta igin ayri ayri degerlendirmelidir.

6. Sizintiyr 6nlemek igin mevcut tiim port kapaklarinin veya aksesuarla-
rin sikica takildigini kontrol edin.

Kullanim Sirasindaki Kontrol

Gozle gordlir kirlenme olmasi veya akis direncinin artmasi durumunda
sistemin degistirilmesi gerekir. Tedavi sirasinda hastanin klinik paramet-
relerini takip edin.

Uyari

1. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla kullanim igin uygun degildir.

2. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi veya
kontaminasyon gergeklesirse degistirin.

3. Makine ayarlari ve kullanim dncesi kontrol gereksinimleri igin ekipman
Ureticisinin yonergelerine bagvurun.

4. Solunum sisteminin ve ilgili aksesuarlarin montajini tamamladiktan
sonra, cihazin her bir hastada kullaniimasindan 6nce solunum cihazinda
hendi kendini test islemi yiritin.

5. Kullanim éncesinde tim bagli cihazlara veya cihaz kombinasyonlarina
yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

6. Hortumlari asiri esnetmeyin, kesmeyin veya yeniden konfigiire
etmeyin.

7. Anestezide iriin ile hasta arasinda uygun sekilde onaylanmis tek
kullanimlik bir solunum filtresi kullanilmayan solunum sisteminin yeniden
kullaniimasi; capraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma agisindan
hasta giivenligini tehdit eder.

8. Solunum cihazinin dogrulugu, gaz tahrikli nebiilizér kullanimindan
etkilenebilir.

9. Solunum sistemine parcalar takmak veya baska cihazlari eklemek,
solunum sisteminin basing gradyanini degistirebilir ve solunum cihazi
performansini olumsuz etkileyebilir. Compact solunum sisteminin uzunlu-
dunun ayarlanmasi, sistemin uygunlugunu ve sikistirilabilir hacmini
degistirebileceginden, belirlenen ventilasyonu etkileyebilir. Solunum
sisteminin ve tum bagli aksesuarlarin montajini tamamladiktan sonra,
her bir hastada kullanimdan énce solunum cihazinda (veya anestezi
makinesinde) kendi kendini test islemi yiritiin.

10. Solunum sistemleri, pargalari ve aksesuarlari, belirli solunum
cihazlari ve anestezi makineleri ile kullanim igin onaylanmistir. Uyumsuz
pargalar, performans kaybina yol agabilir. Sorumlu kurulus,

kullanim dncesinde solunum cihazi veya anestezi makinesi ile hastaya
baglanan tiim pargalarin uyumlulugunu saglamaktan sorumludur.

11. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara uygun olmayan
ekipmanlarla kullaniimasi performans kaybina yol agabilir. Uyumlulugu
saglamak igin tiim bagh cihazlari veya cihaz kombinasyonlarini kullan-
madan 6nce ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

12. Luer Kilidi port konnektdrii sadece solunum ve anestezi gazlarinin
izlenmesi igin kullanilir. Port kullanimda olmadiginda istenmeyen sizinti-
lari 6nlemek igin kapagin sikica kapali oldugundan emin olun. Hastada
ciddi yaralanmalara yol agabileceginden, hatali baglanmis luer kilidi port
baglantisiyla gaz veya sivi uygulamayin.

13. Lateks kullanilip kullanilmadigini 6grenmek igin her bir Griiniin
etiketine bakin.

14. Ftalat kullanilip kullanilmadigini 6grenmek igin her bir Griinlin
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 6nlemek

icin kapagin sikica kapali oldugundan emin olun. Hastada ciddi yaralan-
malara yol agabileceginden, hatali baglanmis luer kilidi port baglantisiyla
gaz veya sivi uygulamayin.

Dikkat

1. Solunum sisteminin yalnizca uygun niteliklere sahip tibbi personelin tibbi
gozetiminde kullanilmasi gerekir.

2. Urlin, kontaminasyonu énlemek igin kullanima hazir olana kadar
ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa rlinii kullanmayin.

3. Anestezide kullanildidinda solunum sistemi, hasta baglantisina takilan
bir Intersurgical filtre veya uygun sekilde onaylanmis diger solunum
filtreleri olmadan yeniden kullanilmamalidir.

4. Solunum sistemi kullanimda olmadiginda, hasta baglantisi, kon-
taminasyonu énlemek igin kirmizi toz kapag (lrlinle verilmigse) ile
korunmalidir.

ABD icin: Rx ONLY: Federal yasalar, bu cihazin satisini bir hekim tara-
findan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
Saklama Kosullari

il.Jrl'i|'1n[,'|n belirtilen raf émrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi onerilir.
mha

Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve atik imha
yoénetmeliklerine uygun bigimde imha edilmelidir.

Not

Urlin etiketi Gzerindeki Urlin agiklamasinda belirtilen uzunluk, solunum
sisteminin minimum ¢alisma uzunlugunu ifade etmektedir. Solunum
sisteminin tam uzunlugu, Urin etiketindeki teknik veriler bélimiinde
gosterilmistir.

Teknik veriler ve performans verileri

Solunum sisteminin tam uzunlugu (I), uygunluk (C) ve akis direnci (R)
verileri igin Urlin etiketi semasina bakin.

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 igin litfen lriin etiketine bakin.
Uygun standartlar

Bu uriin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:

. B|S EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Solunum tlipi ve
setleri

« BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Konik baglanti
elemanlari. Koniler ve yuvalari

« 1SO 80601-2-13: Anestezi galisma istasyonunun temel giivenligine ve
performansina iligkin 6zel gereksinimler

« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Kritik Bakim Solunum Cihazlari



Symbols explanation

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas
de phtalate conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerét gemaR (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
médico nao 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 / Yka3blBaeT Ha oTcyTcTBUE (dTanaTtos B MEAULIMHCKOM M3genuu,
Kak 310 onpefeneHo B PernamenTe (EC) Ne 1272/2008 / Oznaluje, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty dle natizeni (ES) ¢.
1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. irdnyelvnek megfeleléen /
Oznacduje, da medicinski pripomocek ne vsebuje ftalatov v skladu z (ES) $t. 1272/2008 / Norada, ka atbilsto$i (EK) Nr. 1272/2008 medicinas
ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jérgi ftalaate / Moco4Ba, Ye MeANLMHCKOTO n3genve
He cbabpxa dranatu cnopen (EO) Ne 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredelg' 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

pomocka neobsahuje ftalaty podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate sukladno / (EC) No
1272/2008'e / gére medikal cihazin ftalat igermedigini gosterir Direktivi 1272/2008/EZ

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist /
No utilizar si el paquete esta dafiado / Nao usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet
gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttéa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om
forpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoigoTrolgite €dv n cuokeuaoia éxel UTTOOTET {NUIG /
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ncnons3osarb, ecnu ynakoska
noepexnaera / NepouZivejte v pfipadé, Ze je baleni poSkozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce nanonasa, ako onakoskara e
nospesieHa / Ne koristiti ako je ambalaza oStecena / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poskodeny /
Nemojte koristiti ako je ostecena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin

Rx ONLY Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or a properly licensed practitioner. / La loi fédérale limite la vente
de ce dispositif par ou sur I'ordre d’un médecin ou d’un praticien autorisé. / Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts
auf Arzte, oder im Auftrag eines Arztes, oder eines ordnungsgemé[& 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. / Federal 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 laakarin maarayksesta. /
Federal lagstiftning begransar denna enhet till salu genom eller pa ordination av en l&kare eller en korrekt licensierad praktiserande
lakare. / Faderal lov begreenser dette udstyr til salg ved eller pa recept fra en leege. / O ouoonovélam’)fkvépog TIEPIOPICEI TN TUYKEKPIPEVN
OUOKEUN aTNV TIWANGN aTTo 1) KATOTTIV avw)\r']ﬁ(lmpou A KaTaAAnAa egouciodotnuévou etrayyeAparia. / Remiantis JAV federaline teise,
prietaisg leidziama parduoti tik gydytojui ar tinkamai licencijuotam specialistui arba jy nurodymu. / Prawo federalne ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia przez lekarza lub uprawnionego lekarza. / CornacHo defnepansHomy 3akoHy CLLUA nprnobpeTeHue atoro usgenus
[OCTYMHO UCKMIOYUTENBHO Bpayam WU B COOTBETCTBUM C UX npeanucanusimu. / 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
héaziorvos altal vagy annak rendelésére értékesithetd. / Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave ali po naro¢ilu zdravnika ali pa ustrezno
pooblascene osebe. / Saskana ar federalajiem likumiem $o ierici atlauts pardot tikai arstam vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta
praktizéjo$a arsta) pasatijuma. / Féderaalseadustega on lubatud seda seadet muda ainult arstidel véi arsti v6i vastava volitusega
arstipraksisega tegeleva isiku tellimusel. / ®efepanHuTe 3akoHW orpaHu4yaBaT ToBa YCTPOCTBO Aia ce Npojasa OT WK No HapexaaHe
Ha nekap U HafnexHo NuueH3npaH npakTukyBall. / CaBesHu 3aKoH orpaHuyaBa oBaj 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
nalogu lije¢nika ili propisno licenciranog lije¢nika. / Federal yasa, bu cihazi bir hekim veya uygun sekilde lisansli bir uygulayici tarafindan
veya siparisi dogrultusunda satmaya sinirlar.

Maximum duration of continous use - 7 days / Durée d'utilisation maximale de 7 jours / Maximale Nutzungsdauer in 7 Tagen / Duracién

MAX | méxima 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. kayttdpaivien maara 7 / Maximal anvandningstid 7 dagar / Maks. brugsvarighed 7 dage / Méyiotn

07 didpkela xpriong 7 nuépeg / Naudoti galima maks. 7 dieny / Maksymalny czas uzycia: 7 dni / MakcumanbHblii CPOK UCMOMb30BaHUsS
coctaBnset 7 aHen / Maximalni doba pouziti 7 dni / Felhasznalhatd 7 napig / Trajanje uporabe najve¢ 7 dni / Maksimalais lietoSanas

termin$ ir 7 dienas / Maksimaalne kasutusaeg 7 péeva / Makc. npoabmxntenHocT Ha ynotpe6a 7 aHu / Maksimalno trajanje upotrebe

7 dang / Durata maxima de utilizare 7 zile / Max. doba pouzivania 7 dni / Maksimalno trajanje koristenja 7 dana / Maks. Kullanim stiresi

7 gundur

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
all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke
rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med
naturgummi eller tarr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet /
Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai ladkinnallisen
laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning 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 gival kataokeuaouévo atmd AATeg atré QUOIKG KAOUTOOUK 1 ENPo PUOIKG KAOUTOOUK WG UAIKO KATAOKEUNG
£VTOG TNG IATPIKAG OUCKEUNG N} TNG ouoKeuaaiag TG latpikig ouokeurig / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba
medicinos prietaiso pakuotéje yra nattraliojo kauciuko arba sausojo natiraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ 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
napenusa unu ero ynakoske / Neni vyrobeno z pfirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého pfirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu
v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkéz vagy az orvostechnikai eszkoz
csomagolédsa természetes gumi vagy széraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkul késziilt / Ni izdelan iz naravnega
kavcéuka ali suhega naravne%a kavc€uka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomoc¢ku ali embalaZi medicinskega pripomocka /
Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dangais 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 KOHCTPYKLWjy YHyTap MeanumHcKor ypehaja unu nakosake MeauumHckor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex
uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z
prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej 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 / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya
kuru dogal kauguk lateks ile yapilmaz



Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. / Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi pour des informations de mise en garde importantes telles que les mises en garde et les précautions qui ne peuvent, pour diverses
raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme. / Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige
Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem medizinischen
Produkt selbst angezeigt werden kdnnen, konsultieren muss. / Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener
informacion de seguridad importante, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no pueden indicarse en el propio
dispositivo médico. / Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagdes para obter informagdes importantes como
adverténcias e precaucgdes que nao podem, por diversas razoes, ser apresentadas no préprio dispositivo médico. / Indica la necessita per
I'utente di consultare le istruzioni per 'uso per importanti informazioni precauzionali come avvertenze e precauzioni che non possono, per
una serie di ragioni, essere indicate sul dispositivo medico stesso. / Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet

raadplegen voor belangrijke waarschuwende informatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die om verscheidene redenen,
niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven. /Indikerer behovet for brukeren a kontrollere bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformasjon, for eksempel advarsler og forholdsregler som av ulike grunner ikke kan presenteres pa det medisinsk utstyret selv./
Osoittaa, etta kayttajan on tarpeellista tutustua kayttéohjeisiin tarkeita varoitustietoja kuten varoituksia ja varotoimenpiteita varten, joita ei
voida monista syista esittéa itse laakinnallisessa laitteessa. / Indikerar att anvandaren behdver att 1asa bruksanvisningen for viktig
varnings-information, sdsom varningar och forsiktighetsatgarder som av olika skél inte kan presenteras pa sjalva medicinsk apparaten. /
Angiver, at brugeren henvises til brugervejledningen for vigtige oplysninger, sasom advarsler og forholdsregler, der af

forskellige arsager ikke kan praesenteres pa selve det medicinske udstyr. / YmodeikvUel 611 0 XprioTng XPeIAdeTal va oupBOUAEUTET TIG 0dnyieg
XPAONG YIa ONUAVTIKEG TTANPOQOPIEG TIPOPUAAENG, OTTWG TTPOEIDOTIOINTEIG KAl TIPOQUAAEEIG Ol OTTOIEG, Yia BlIa@opoug Adyoug, eV gival
OUVaTOV va TTApoUCIacToUv TTavw TNV IaTpIKA ouokeur|. / Nurodoma, kad naudotojas naudojimo instrukcijose turi perzitréti svarbig
perspéjamaja informacija, pvz., jspéjimus ir atsargumo priemones, kurie dél jvairiy priezasciy negali bati pateikti ant paties medicinos
prietaiso. / Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sig z instrukcjg obstugi dotyczaca waznych informacji ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére z réznych przyczyn nie moga by¢ prezentowane na samym urzgdzeniu medycznym. / YkasbiBaet

Ha HeobXoAMMOCTb AMsi MONb30BaTeNsi 03HAKOMUTLCS C BAXHO MH(OPMALIMel MHCTPYKLMK MO MPUMEHEHMIO, TAKOW KaK NpeaynpexaeHus
1 Mepbl NPegoCTOPOXHOCTU, KOTOPbIE HEMb3si, MO PasHbIM NPUYMHAM, Pa3MeCTUTL Ha MeauumMHckoM uagenun. / Oznaduje pro uzivatele
nutnost nahlédnout do pokynu k pouZiti pro dulezité upozornujici informace, jako jsou varovani a bezpecnostni opateni, ktera nemohou
byt z riiznych divod( prezentovana na samotném zdravotnickém prostiedku. / Jelzi annak sziikségességét, hogy a felhasznalonek el kell
olvasnia a hasznalati utasitasokat a fontos dvintézkedések megismeréséhez, mint példaul olyan figyelmeztetésekhez és
ovintézkedésekhez, amelyeket kiilénféle okokbdl nem lehet az orvosi eszkdzén megjeleniteni. / Oznacuje potrebo po tem, da se uporabnik
posvetuje z navodili za uporabo pomembnih opozorilnih informacij, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi razli¢nih razlogov niso
predstavljeni na samem medicinskem pripomoc¢ku. / Norada, ka lietotdjam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukcija minéto informaciju par,
pieméram, bridindjumiem un piesardzibas pasakumiem, kurus dazadu iemeslu dé| nav iesp&jams noradit uz mediciniskas ierices. / Naitab
vajadust, et kasutaja tutvuks oluliste ettevaatusabindudega kasutusjuhendis, naiteks hoiatused ja ettevaatusabinéud, mida

mitmesugustel pdhjustel ei saa meditsiiniseadme peal naidata. / Moco4Ba HeobxoaMMocTTa NOTPeBUTENSAT Aa Ce 3arno3Hae C MHCTPYKLuUTe
3a ynotpeba 3a BaxHa npeaynpeanTenHa MHopMaLys Kato NpeaynpexaeHst v Npeanastn Mepku, KOUTo No PasninyHn NPUYNHL HE MoraT
[fa Bbaat npecTaBeHn Ha cammst MeauLMHCK ypen. / O3HavaBa noTpeby fa ce KOPUCHIK KOHCYMNTYje ca UHCTPyKUnjama 3a ynoTpeby
BaXHMX MH(POPMALMja O OMpesy, Kao LLITO Cy yNo30peHa 1 Mepe NpefoCTPOXKHOCTH Koje Ce U3 PasnniUTUX pasriora He MOry NpukasaTi Ha
camom MeauumHckoM ypehajy. / Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile de utilizare, pentru a afla informatii de precautie
importante, cum ar fi avertizarile si precautiunile, care nu pot fi prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul medical in sine. / Oznacuje,
Ze je potrebné, aby pouzivatel prestudoval v navode na pouzitie dolezité varovné informacie, ako st varovania a bezpe&nostné opatrenia,
ktoré z réznych dévodov nemozu byt prezentované na samotnej zdravotnickej pomécke. / Oznacava potrebu da korisnik konzultira upute za
upotrebu za vazne informacije upozorenja kao $to su upozorenja i mjere opreza koje se iz razli¢itih razloga ne mogu predstaviti na samom
medicinskom uredaju. / Kullanicinin gesitli nedenlerden dolay tibbi cihazin kendisinde sunulamayacagi uyari ve énlemler gibi 6nemli uyari
bilgileri i¢in kullanma talimatina bagvurma ihtiyacini belirtir.

DEHP Contains or presence of phthalate. This symbol shall be accompanied by the abbreviated designation of the particular phthalate(s) used.

The particular phthalate(s) designation shall be located adjacent to the symbol. / Contient ou présence de phtalates. Ce symbole doit étre
accompagné de I'abréviation du nom précis des phtalates utilisés. La dénomination exacte des phtalates doit étre placée a coté de ce
symbole. / Phtalat enthalten oder vorhanden. Dises Symbol muss in Verbindung mit der Kurzbzeichnung der speziellen verwendeten
Phtalate angegeben werden. Die Bezeichnung des/der jeweiligen Phtalat(e)s muss neben dem Symbol stehen. / Contiene o presencia
de ftalato. Este simbolo se acompafiara de la designacion abreviada de | (los) ftalato(s) utilizado(s). La designacién del ftalato concreto
estara adyacente a | simbolo. /Contém ou presenca de ftalato. Este simbolo serd acompanhado pela designagéo abreviada dos
ftalato(s) particulares usados. A designacéo de ftalato(s) particulares sera localizada adjacente ao simbolo / Contiene o c'é presenza di
ftalato. Questo simbolo sara accompagnato dalla denominazione abbreviata del ftalato specifico utilizzato. La denominazione del ftalato
specifico dovra essere collocata vicino al simbolo. / Bevat of vertoont aanwezigheid van ftalaat. Dit symbool wordt vergezeld met de
verkorte aanduiding van het specifiek gebruikte ftalaat. De specifiek gebruikte ftalaat (en) aanduiding bevindt zich naast het

symbool. / Inneholder eller spor av ftalat. Symbolet skal ledsages av den forkortede betegnelsen for gjeldende ftalat(er) som blir brukt.
Betegnelsene for gjeldende ftalat(er) skal lokaliseres ved siden av symbolet. / Sisaltaa tai mukana ftalaattia. Taméa symboli pitéa olla
nakyvissa yhdessa kaytetyn/kaytettyjen ftalaattien tunnuksien kanssa. Vastaavan ftalaatin/vastaavien ftalaattien merkintojen tulee
sijaita symbolin vieressa. / Innehaller ftalat eller ftalat forekommer. Denna symbol ska atfoljas av den forkortade beteckningen pa de
enskilda ftalater som anvéants. De enskilda ftalaternas beteckningar ska finnas intill symbolen. / Indeholder phtalat. Dette symbol skal
folges af den forkortede betegnelse af den/de bestemte phtalat(er), der er anvendt. Betegnelsen af den/de bestemte phtalat(er) skal
placeres i naerheden af symbolet. / Mepiéxovtal BaAIkéG evoelg. To 0UPBOAO aUTO CUVOBEVETAI ATTO TN GUVTOHEUNEVN OVOUOTIa TwY
OUYKEKPIMEVWVY QBANIKWIV EVIDTEWY TTOU XPnalpoTrololvTal. H ovopaadio Twv OUyKeKPINEVWY QBAAIKWY evidoewy BpiokeTal ditTAa atd To
ouUpBoAo. / Sudétyje yra ftalato. Kartu su Siuo simboliu nurodomas(-i) konkretaus(-¢iy) naudoto(-y) ftalato(-y) trumpiniai. Konkretaus(-
¢iy) naudoto(-y) ftalato(-y) trumpiniai pateikiami Salia simbolio. / Zawiera lub wystepuja ftalany. Symbolowi musi towarzyszy¢ skrécone
oznaczenie uzywanych ftalanéw. Oznaczenie konkretnych ftalanéw musi by¢ umieszczone przy symbolu. / Conepxut cbranat unu
crefbl hTanarta. [JaHHbI CUMBOS JOMKEH CONPOBOXAATLCA COKPaLLEHHbIM 0603HaYeHNEM KOHKPETHOrO(-biX) NCMONb30BAHHOIO(-bIX)
chranata(-os). Obo3HaueHMEe KOHKPETHOrO(-bIX) chTanarta(-oB) AOMKHO(-bl) pacnonaratbCs psiAoM ¢ AaHHbIM cumBosioM. / Obsahuje
nebo je pritomen ftalat. Tento symbol musi byt doprovazen zkracenym oznacenim pouzitych ftalatl. Zvlastni oznaceni ftalatd musi byt
umisténo v blizkosti symbolu. / Ftalatot tartalmaz vagy ftalat fordul elé. A szimbélummal egyiitt fel kell tiintetni az alkalmazott ftalat(ok)
roviditett megnevezését. A ftalat(ok) megnevezését a szimbélum mellett kell elhelyezni. / Vsebuije ftalate oziroma ftalati so prisotni.
Oznako mora spremljati okrajSana oznaka dolo¢enega ftalata. Oznaka dolo¢enega ftalata mora biti poleg te oznake. / Satur ftalatus. Pie
simbola jabadt noraditam attieciga(-o) izmantota(-o) ftalata(-u) apziméjuma saisinajumam. Attieciga(-o) ftalata(-u) apzZiméjumam jaatrodas
blakus simbolam. / Sisaldab ftalaate. Selle stimboli juurde tuleb lisada kasutatud ftalaadi/ftalaatide Iihendatud tahis.

Ftalaadi/ftalaatide tahis peab asuma siimboli Iaheduses. / Cbabpxa unu nma npucbeTBre Ha dranat. Toan cumBon Tpsibsa fa 6bae
NpUAPYXEH OT 03HaAYEHWETO(sTa) Ha KOHKPeTHUSA(Te) n3nonasax (1) dranat(n). KoHkpeTHOTO(UTe) 03Ha4YeHne(s1) Ha hTanaTta(ute) Tpsdaa
na 6bae(aTt) noctaBeHo(M) HenocpeacTBeHo Ao cumeona. / Sadrzi ili je prisutan ftalat. Ovaj simbol prati skra¢ena oznaka konkretnog(ih)
ftalata koji se koristi(e). Posebna oznaka ftalata ¢e se nalaziti pored simbola. / Contine sau prezinta ftalat. Acest simbol este insotit

de denumirea prescurtata a ftalatului(lor) special(i) utilizat(i). Denumirea ftalatului(lor) special(e) trebuie sa fie situata langa simbol. /
Sadrzi ili prisutnost ftalata. Uz ovaj simbol stajat ¢e i skracena oznaka odredenog koristenog ftalata. Oznaka odredenog ftalata nalazit
ce se pored simbola. / Ftalatot tartalmaz vagy ftalat fordul elé. A szimbélummal egyiitt fel kell tiintetni az alkalmazott ftalat(ok) réviditett
megnevezését. A ftalat(ok) megnevezését a szimbolum mellett kell elhelyezni. / Ftalat igerigi veya varligi. Bu sembole kullanilan belirli
ftalat(lar)in kisaltiimis isareti eslik etmelidir. Belirli ftalat(lar)in isareti, simgenin yaninda olacaktir.



Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO
15223 / L'explication des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d’Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou
dans la norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/
support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicacion de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgi-
cal http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicagado dos simbolos de embalagem pode ser encontrada no site
da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti sulle con-
fezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o all‘interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssym-
bolen vindt u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes
pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN 1SO 15223 / Pakkausymbolien selitykset 10ytyvat Intersurgi-
calin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Forklaring av férpackningssymboler finns pa
interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballage symboler kan findes pa
Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN IS 15223 standarden / ETre§riynon Twv cuuBOAwv CUCKEUAGiag PTTOPEITE va
Bpeite oTov 10TéTOTIO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support 1 oTo pdTUTIO BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite
rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support arba standarte BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowan mozna znalez¢
na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w normie BS EN ISO 15223 / O6bsicHeH\e CUMBOIOB Ha YNakoBKe MOXHO
HaiTu Ha Beb-caite Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu 8 ctanaapte BS EN 1SO 15223 / Vysvétleni symbolu na baleni Ize nalézt

na webovych strankach Intersurgical http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbélumok magyarazata
az Intersurgical weboldalan http://www.intersurgical.com/support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhaté / Razlago simbolov za pakiranje
najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var
atrast Intersurgical timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standarta BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate siimbolite selgituse
véib leida Intersurgical'i kodulehelt http:/www.intersurgical.com/support véi standardist BS EN ISO 15223 / OBsicHeH1e Ha CUMBONMTE Ha onakoskata
Moxe fa 6bae HamepeHo Ha yebcaiiTa Ha Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctangapta BS EN ISO 15223 / Objasnjenje simbola
pakovanja moze se naci na Intersurgical web stranici http:/vvv.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile regasite pe
ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS EN ISO 15223 / Vlysvetlenie znaciek
pouzivanych na $titkoch najdete na webovej stranke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO 15223 / Pojasnjenje
simbola na pakiranju moze se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme
sembollerinin agiklamasi Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya BS EN ISO 15223 standardinda bulunabilir /
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