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en O,/N,0 BREATHING SYSTEMS

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 cop-
ies are available upon request.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.
These instructions contain important information for the safe use
of the product. Read these instructions for use in their entirety,
including warnings and cautions before using this product. Failure
to properly follow warnings, cautions and instructions could result
in serious injury or death to the patient. Serious incidents to be
reported as per the local regulation.

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

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

INTENDED USE

To deliver and remove 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 anaes-
thetic gas source and the patient connection. The product can be
used on a single patient up to a maximum of 7 days. The breath-
ing system may be provided in Flextube™ or Compact™ tubing.
CONTRAINDICATIONS

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

PRODUCT USE

The product is intended for a maximum of 7 days use with a
variety of anaesthetic equipment meeting international

standards. The start of use is defined from the first connection

to the equipment. Use in the acute and non-acute environment
under the supervision of suitably or appropriately qualified medical
personnel. The breathing system is safe for use with atmospheric
gases: N,O and O,

PATIENT CATEGORY

The range of O,/N,O breathing systems are suitable for use on all
patients with intended delivered tidal volumes of >50ml.
CONNECT THE BREATHING SYSTEM

Attach the breathing system to the analgesic gas source using a
push and twist action (fig.1).

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

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

Attach the breathing system to the patient interface.
ACCESSORIES

Where the 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 resistance to flow, compressible volume and weight of
the product.

Product configuration can be identified on the individual product
labelling.

Breathing filters (if included in the configuration)

Follow the instructions in individual IFUs supplied.

Reservoir bags (if included in the configuration)

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

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

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

PRE-USE CHECK

1. Prior to installation, and each use, check that all breathing
system components are free of any obstruction or foreign bodies
and that there is a patent airway and gas flow to the patient. If the
system contains one way valves, check and confirm that they are
functioning correctly.

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

3. Connect/disconnect the connection of the breathing system to
the connection of the analgesic gas source using a push and twist
action.

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

5. Consider any impact that the internal volume of the device may
have upon the effectiveness of the patient’s ventilation. The clini-
cian should assess this on an individual patient basis.

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

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

IN-USE CHECK

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 pre-use check
requirements.

4. Prior to use, consult the respective documentation and instruc-
tions for use of all connected devices, or combination of devices.
5. Do not stretch, cut or reconfigure the tubing.

6. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.

7. Adding attachments or other devices to the breathing system
can change the pressure gradient across the breathing system
and adversely affect the performance.

8. 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.

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

10. Consult individual product labelling for presence or absence
of latex.

CAUTION

1. Long term exposure to elevated levels of nitrous oxide can be
harmful. Ensure adequate room ventilation, gas scavenging and/
or environmental monitoring as necessary.

2. The breathing system is only to be used under medical supervi-
sion by suitably or appropriately qualified medical personnel.

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

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

5. Do not use product past the expiry date.

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

Working pressure: <60 cmH,O

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 la-
bel denotes the minimum working length of the breathing system.
The full breathing system length is shown in the technical data
section of the product label.

TECHNICAL AND PERFORMANCE DATA

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

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



fr O,/N,O CIRCUIT DE RESPIRATION

Le modze d’emploi n'est pas fourni séparément. Seul un exem-
plaire du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre con-
servé dans un endroit accessible a tous les utilisateurs. D’autres
exemplaires sont disponibles sur demande.

REMARQUE Distribuer les instructions a tous les emplacements et
utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi contient des informations
importantes sur l'utilisation du produit en toute sécurité. Lire ce
mode d’emploi dans sa totalité, y compris les avertissements et les
mises en garde, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des aver-
tissements, des mises en garde et des instructions pourrait entrainer
des blessures graves ou le décés du patient. Incidents graves a
signaler conformément aux reglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT Une indication ’ AVERTISSEMENT fournit
des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer la mort
ou des blessures graves.

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

USAGE PREVU

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 PREVU

Utilisation réservée au personnel soignant qualifié.

INDICATIONS

Le circuit de respiration doit étre connecté entre la source de gaz
anesthésique et le raccord patient. Le produit ne doit étre utilisé
que sur un seul patient pendant un maximum de 7 jours. Le circuit
respiratoire peut étre fourni en Flextube™ et en Compact™.
CONTRE-INDICATIONS

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

UTILISATION DU DISPOSITIF

Le produit est destiné a une utilisation maximale de 7 jours avec
plusieurs anesthésiques équipements conformes aux normes
internationales en matiére de raccordement conique. Le début
d’utilisation est défini par la premiére connexion a I'équipement.
Utilisation en milieu hospitalier pour soins actifs et de longue
durée sous la supervision d’'un personnel médical ddment qualifié.
Le circuit respiratoire peut étre utilisé sans danger avec les gaz
atmosphériques : N,

CATEBORIE DE PATIENTS

La gamme de systémes respiratoires N,0/O, convient a tous les
patients pour lesquels le volume courant administré est > a 50 ml.
BRANCHEMENT DU SYSTEME RESPIRATOIRE

Fixer le systéeme respiratoire a la source de gaz analgésique en
utilisant en poussant et en tournant (fig.1).

Retirez tout capuchon anti-poussiére rouge de la connexion
patient du systeme patient.

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

Fixez le systeme respiratoire a l'interface patient.
ACCESSOIRES :

Lorsque le systeme respiratoire est fourni avec des composants
supplémentaires, le clinicien doit évaluer tout impact potentiel

sur la fonction respiratoire du patient et avoir conscience de
l'influence de ces composants sur 'augmentation de la résistance
a I'écoulement, le volume compressible et le poids du produit.

La configuration du produit peut étre identifiée sur I'étiquette
individuelle du produit.

Filtres respiratoires (si inclus dans la configuration) Suivez
les instructions du mode d’emploi individuel fourni.

Ballons réservoirs (si inclus dans la configuration)

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

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

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

1. Avant I'installation et chaque utilisation, vérifiez que tous les com-
posants du systéme respiratoire sont exempts de toute obstruction
ou de tout corps étranger et qu'il y a une voie aérienne dégagée et le
débit de gaz vers le patient. Si le systéme contient des vannes unidi-
rectionnelles, vérifiez et confirmez qu’elles fonctionnent correctement.
2. Retirez le capuchon anti-poussiére rouge avant de raccorder le
systeme respiratoire entre I'équipement et le patient.

3. Branchez/Débranchez le raccord conique du systéme respira-

toire au raccord conique de I'appareil d’anesthésie en poussant
dessus tout en le faisant tourner.

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

5. Tenez compte de tout impact que le volume interne du dispositif
peut avoir sur I'efficacité du patient indiquée. Le clinicien doit
I'évaluer pour chaque patient.

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

7. Le systeme respiratoire doit étre changé conformément a la
politique de I'hopital (max. 7 jours) ou plus tét s'il n'est plus adapté
a l'usage prévu.

VERIFICATION PENDANT L’UTILISATION

Surveillez les parametres cliniques du patient pendant le traitement.
AVERTISSEMENT

1. Ce systéme ne convient pas a une utilisation avec des anesthé-
siques 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 con-
naitre les réglages de la machine et les exigences de vérification
avant utilisation.

4. Avant utilisation, consultez la documentation et le mode
d’emploi correspondant a I'ensemble des dispositifs ou combinai-
sons de dispositifs connectés.

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

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

7. 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.

8. 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.

9. Consultez I'étiquetage de chaque produit pour vérifier s'il
contient des phtalates.

10. Consultez I'étiquetage de chaque produit pour vérifier s'il
contient du latex.

AVERTISSEMENT

1. Une exposition a long terme a des niveaux élevés d’oxyde
nitreux peut étre nocive. Assurez une ventilation adéquate de

la piece, une évacuation des gaz et/ou une surveillance de
I’environnement si nécessaire.

2. Le systéme respiratoire ne doit étre utilisé que sous surveil-
lance médicale par un personnel médical ddment qualifié.

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

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

5. Ne pas utiliser le dispositif une fois la date d’expiration passée.
AUX ETATS-UNIS : Rx Only: La loi fédérale limite la vente de cet ap-
pareil a la vente par un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin.
Pression de fonctionnement : < 60 cmH,O

CONDITIONS DE STOCKAGE

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

ELIMINATION

Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations en vigueur dans I'hépital local, a celles en matiére
de mise au rebut des déchets et de prévention des infections.
REMARQUE

La longueur indiquée dans la description du produit sur I'étiquette du
produit désigne la longueur de fonctionnement minimale de I'appareil
respiratoire. La longueur totale du systéeme respiratoire est indiquée
dans la section des données techniques de I'étiquette du produit.
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ET PERFORMANCES
Consultez le schéma de I'étiquette du produit pour connaitre la
longueur totale du systeme respiratoire (1), la tolérance (C) et les
données de résistance au débit (R).

AVERTISSEMENT Assurez-vous que les données techniques

et les performances du systéme respiratoire sont adaptées au
patient et au traitement prévus.

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



de O,/N,O0 BEATMUNGSSYSTEM

Die Gebrauchsanweisung wird nicht fiir jeden Artikel einzeln bereitgestellt.
Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung
mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer zuganglichen
Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.
HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstandorte

und Anwender. Diese Anweisungen enthalten wichtige Informationen
zum sicheren Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung einschlielich Warn- und Vorsichtshinweisen,
bevor Sie das Produkt verwenden. Bei Nichtbeachtung der Warn- und
Vorsichtshinweise und Anweisungen kénnen schwere Verletzungen oder
der Tod des Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfalle sind
gemaR den ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu
einer moglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird,
zu einer schweren Verletzung oder zum Tod fiihren kann.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu
einer moglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird,
zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.
VERWENDUNGSZWECK

Zu- und Abflihrung von Anasthesie- und Atemgasen zu/von einem
Patienten Uber ein Beatmungssystem aus Schlduchen und Verbind-
ungsstlicken.

VORGESEHENE ANWENDER

Zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal.
INDIKATIONEN

Das Beatmungssystem sollte zwischen Anasthesiegasquelle und
Patientenanschluss angeschlossen werden. Das Produkt nur an
einem Patienten und fur maximal 7 Tage verwendet werden. Das
Beatmungssystem kann mit Flextube™- und Compact™ Schlauchen
bereitgestellt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt darf nicht mit Geraten verwendet werden, die nicht

den internationalen Standards fiir konische Kegelverbindungen
entsprechen.

PRODUKTANWENDUNG

Das Produkt ist fiir eine maximale Anwendungsdauer von 7 Tagen
Anasthesie- und Beatmungsgeraten vorgesehen, die den interna-
tionalen Standards fiir konische Kegelverbindungen entsprechen.
Der Start der Verwendung gilt ab der ersten Verbindung mit dem
Equipment. Es kann in akuten und nicht akuten Situationen unter der
Aufsicht von angemessen qualifiziertem medizinischem Fachpersonal
verwendet werden. Das Beatmungssystem ist fiir die Verwendung mit
atmosphérischen Gasen sicher: N,O und O,.
PATIENTENKATEGORIE

Die N,0/O,-Beatmungssysteme eignen sich fur den Einsatz bei
Patienten mit einem zuzufiihrenden Tidalvolumen von >50 ml.

Das Beatmungssystem anschlieBen

Bringen Sie das Beatmungssystem mit einer Driick- und Drehbewe-
gung an der analgetischen Gasquelle an (Abb. 1).

Entfernen Sie alle roten Staubkappen vom Patientenanschluss des
Beatmungssystems.

Flhren Sie Vorabkontrollen gemal den Empfehlungen des Gerate-
herstellers durch.

Befestigen Sie das Beatmungssystem an der Patientenschnittstelle.
ZUBEHORTEILE:

Sofern das Beatmungssystem mit zusatzlichen Komponenten geliefert
wird, sollte der Anwender alle mdglichen Auswirkungen auf die Atem-
funktion des Patienten sorgfaltig priifen und sich tber die daraus re-
sultierende Erhéhung des Stromungswiderstands, des kompressiblen
Volumens und des Produktgewichts im Klaren sein. Die Produktkon-
figuration geht aus der jeweiligen Produktkennzeichnung hervor.
Beatmungsfilter (falls in der Konfiguration enthalten)

Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils bereitgestellten Gebrauch-
sanweisungen.

Reservoirbeutel (falls in der Konfiguration enthalten)

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

2. Berticksichtigen Sie die Auswirkungen einer erhéhten Compliance
des Reservoirbeutels bei Durchflihrung der verordneten Beatmung.
3. Der Reservoirbeutel ermdglicht eine manuelle Beatmung und
macht Atemfrequenz und -tiefe optisch sichtbar.

UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG

1. Vergewissern Sie sich vor der Installation und jedem Gebrauch,
dass alle Komponenten des Beatmungssystems frei von Obstruktionen
und Fremdkérpern sind und dass ein offener Atemweg und Gasflow
zum Patienten vorliegt. Wenn das System Einwegventile enthalt, Gber-
prifen und bestatigen Sie, dass diese ordnungsgemaf funktionieren.
2. Entfernen Sie die rote Staubkappe, bevor Sie das Beatmungssys-
tem zwischen dem Geréat und dem Patienten anschlieRen.

3. Verbinden/trennen Sie die konische Kegelverbindung des Beat-

mungssystems durch eine Driick- und Drehbewegung mit/von der
konischen Kegelverbindung des Anasthesiegerats.

4. Nach der Installation und jedem Gebrauch missen das
Beatmungssystem und alle Zubehdérteile auf Undichtigkeiten und
Verstopfungen Uberpriift werden. Es ist sicherzustellen, dass alle
Verbindungen fest und sicher sitzen.

5. Berlicksichtigen Sie alle Auswirkungen, die das Innenvolumen des
Gerats auf die Effektivitat der Beatmung des Patienten haben kénnte. Der
Anwender sollte diese Beurteilung am einzelnen Patienten vornehmen.
6. Stellen Sie sicher, dass alle Anschlusskappen und Zubehorteile
sicher befestigt sind, um Leckagen zu vermeiden.

7. Das Beatmungssystem sollte entsprechend der Krankenhaus-
richtlinie gewechselt werden (nach max. 7 Tagen), oder friiher, falls
es den vorgesehenen Zweck nicht mehr erfiillt.

UBERPRUFUNG WAHREND DER VERWENDUNG

Uberwachen Sie die klinischen Parameter des Patienten wahrend der
Verwendung.

WARNUNG

1. Dieses System ist nicht fiir die Verwendung mit entziindlichen
Anésthetika geeignet.

2. Uberwachen Sie das Beatmungssystem wahrend des gesamten
Gebrauchs und ersetzen Sie es bei Auftreten eines erhohten Wider-
stands oder einer Kontamination.

3. Konsultieren Sie die Richtlinien der Geratehersteller fir Maschine-
neinstellungen und Anforderungen an die Uberpriifung vor Verwendung.
4. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehdrige Dokumentation
sowie die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Geréate
bzw. Geratekombinationen durch.

5. Die Schlauche dirfen nicht gedehnt, abgeschnitten oder verandert
werden.

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

7. Das Hinzufligen von Zubehor oder anderen Geraten zum
Beatmungssystem kann den Druckgradienten im Beatmungssystem
verandern und die Leistung beeintrachtigen.

8. Der Einsatz dieses Beatmungssystems mit Geréaten, die nicht die
entsprechenden internationalen Normen erfiillen, kann zu Leistung-
seinbufen flihren. Lesen Sie vor dem Gebrauch die entsprechende
Dokumentation und die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen
Gerate bzw. Geratekombinationen, um die Kompatibilitat sicherzustellen.
9. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen, ob
das Produkt Phthalate enthalt.

10. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung zurate, um festzustellen,
ob das Produkt Latex enthalt.

ACHTUNG

1. Langfristige Exposition gegentiber erhdhten Stickoxidwerten kann
schadlich sein. Fir ausreichende Raumbeliiftung, Gasspiilung und/
oder Umgebungstiberwachung sorgen, falls erforderlich.

2. Das Beatmungssystem ist nur unter arztlicher Aufsicht durch an-
gemessen qualifiziertes medizinisches Fachpersonal zu verwenden.
3. Um Kontaminationen zu vermeiden, sollte das Produkt bis zum
Einsatz verpackt bleiben. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

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

5. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

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

Arbeitsdruck: < 60 cmH,0

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

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

ENTSORGUNG

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den
regionalen Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur Infektion-
skontrolle 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 , Technis-
che Daten” des Produktetiketts angegeben.

TECHNISCHE DATEN UND LEISTUNGSANGABEN

Siehe Schema des Produktetiketts fiir Daten zur vollen Lange des
Beatmungssystems (1), Konformitét (C) und Strémungswiderstand (R).
WARNUNG Stellen Sie sicher, dass die technischen und Leistungs-
daten des Beatmungssystems dem vorgesehenen Patienten und der
Behandlung entsprechen.

Die Beatmung des Patienten und seine Vitalparameter sollten
Uiberwacht werden. Ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie bitte
dem Produktetikett.
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Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual.
Solamente se proporciona una (1) copia de las instrucciones

de uso por caja y, por lo tanto, debera mantenerse en un lugar
accesible para todos los usuarios. Copias disponibles bajo
demanda.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto. Estas instrucciones contienen informaciéon
importante para el uso seguro del producto. Lea estas instruc-
ciones de uso en su totalidad, incluidas las advertencias y pre-
cauciones, antes de usar este producto. No seguir correctamente
las advertencias, precauciones e instrucciones puede provocar
lesiones graves o la muerte del paciente. Los incidentes graves
deben notificarse de acuerdo con la normativa local.
ADVERTENCIA: Un aviso de ADVERTENCIA proporciona infor-
macion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la
muerte. . i

PRECAUCION: Un aviso de PRECAUCION proporciona infor-
macion importante sobre una situacion potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.
USO PREVISTO

Para la administracién y eliminacion de gases anestésicos y
respiratorios a y desde un paciente a través de un circuito respira-
torio compuesto de tubuladuras y conectores.

USUARIO PREVISTO

Para uso exclusivo por parte de personal médico formado.
INDICACIONES

El circuito respiratorio debe conectarse entre la fuente de gas anes-
tésico y la conexion del paciente. El producto solo debe usarse en
un solo paciente hasta un maximo de 7 dias. El circuito respiratorio
podréa ser suministrado con tubuladura Flextube™ o Compact™.
CONTRAINDICACIONES

No utilizar con equipos que no cumplan con las normas
internacionales de conexiones conicas.

USO DEL PRODUCTO

El producto esta destinado a un maximo de 7 dias de uso con una
variedad de equipos de anestesia que cumplan con las normas
internacionales de conicidad. El inicio del uso se define a partir
de la primera conexion al equipo. Uso en entornos de cuidados
intensivos y no intensivos bajo la supervision de personal médico
adecuado o debidamente cualificado. El circuito respiratorio es
seguro para su uso con gases atmosféricos: N,O y O,.
CATEGORIA DE PACIENTES

La gama de circuitos respiratorios para N,O/O, es adecuada
para su uso en todos los pacientes a los que se les administre
volumenes tidales > 50 ml.

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

Conecte el circuito respiratorio a la fuente de gas analgésico
mediante una accién de empujar y girar (fig. 1).

Retire el tapdn rojo de seguridad de la conexion del paciente del
circuito respiratorio.

Realice las comprobaciones previas al uso recomendadas por el
fabricante del equipo.

Conecte el circuito respiratorio a la interfaz para el paciente.
ACCESORIOS:

Cuando el circuito respiratorio se suministra con accesorios adi-
cionales, el facultativo debe evaluar cualquier posible impacto en
la funcién respiratoria del paciente y ser consciente del aumento
de la resistencia al flujo, el volumen comprimible y el peso del
producto.

La configuracion del producto se puede comprobar en el eti-
quetado individual del producto.

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

1. Asegurese de que el baldn reservorio esté firmemente conecta-
do al circuito respiratorio mediante una accién de empujar y girar.
2. Considere el efecto de una mayor distensibilidad del balén
reservorio en la ventilacion prescrita.

3. El balén reservorio permite la ventilacién manual y ofrece una
indicacion visual de la frecuencia y profundidad de la respiracion.
COMPROBACION PREVIA AL USO

1. Antes de la instalacion y de cada uso, compruebe que todos
los componentes del circuito respiratorio estén libres de cualquier
obstruccion o cuerpo extrafio y que haya una via respiratoria
permeable.

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

3. Conecte/desconecte la conexion conica del circuito respiratorio

a la conexién conica del equipo de anestesia mediante una accion
de empujar y girar.

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

5. Tenga en cuenta cualquier impacto que el volumen interno del
dispositivo pueda tener sobre la eficacia de la ventilacion del
paciente. El facultativo debe evaluar esto de forma individual para
cada paciente.

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

7. El circuito respiratorio debe cambiarse de acuerdo con la
politica del hospital (maximo 7 dias), o antes si ya no es apto para
Su uso previsto.

COMPROBACION DURANTE EL USO

Controle los parametros clinicos del paciente durante el tratamiento.
ADVERTENCIA

1. Este circuito no es adecuado para su uso con agentes anes-
tésicos inflamables.

2. Vigile el circuito respiratorio durante todo el uso y reemplacelo si
se produce una mayor resistencia o hay presente contaminacion.
3. Consulte las directrices del fabricante del equipo para conocer los
ajustes del equipo y los requisitos de comprobacién previa al uso.
4. Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones de
uso correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la
combinacion de dispositivos.

5. No estire, corte ni reconfigure las tubuladuras.

6. La limpieza puede provocar el mal funcionamiento y la rotura
del dispositivo.

7. Afadir accesorios u otros dispositivos al circuito respiratorio
puede cambiar el gradiente de presion en todo el circuito respira-
torio y afectar negativamente al rendimiento.

8. El uso de este circuito respiratorio con equipos que no cumplan
con las normas internacionales correspondientes puede reducir el
rendimiento. Antes de utilizarlo, consulte la documentacion y las
instrucciones de uso correspondientes de todos los dispositivos
conectados, o de una combinacion de dispositivos, para garan-
tizar la compatibilidad.

9. Para conocer la presencia o ausencia de ftalatos, consulte el
etiquetado de cada producto.

10. Para conocer la presencia o ausencia de latex, consulte el
etiquetado de cada producto.

PRECAUCION

1. La exposicion a largo plazo a niveles elevados de 6xido

nitroso puede ser dafiina. Asegurese de que la ventilacion de la
habitacion sea adecuada, la evacuacion de gases y/o el control
ambiental, seguin sea necesario.

2. El circuito respiratorio solo se debe utilizar bajo supervision
médica por personal médico adecuado o debidamente cualificado.
3. Para evitar la contaminacion, el producto debera permanecer
envasado hasta que esté listo para su uso. No utilice el producto
si el embalaje esta dafiado.

4. Cuando conecte o desconecte el circuito, sujete el conector y
realice una accién de empujar y girar.

5. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

ELIMINACION

Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo

con las normas locales de control de infecciones y 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 res-
piratorio. La longitud total del circuito respiratorio se muestra en la
seccion de datos técnicos de la etiqueta del producto.

DATOS TECNICOS Y DE RENDIMIENTO

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

ADVERTENCIA Asegurese de que los datos técnicos y de
rendimiento del circuito respiratorio sean adecuados para el
paciente y el tratamiento previstos.

Se deben controlar la ventilacién y las constantes vitales del
paciente. Consulte la etiqueta del producto para obtener toda la
informacion.
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As instrugdes de utilizagdo néo sao fornecidas individualmente.
Apenas é fornecida uma copia das instrugdes de utilizagéo por
caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos
os utilizadores. Cépias extra disoniveis mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores
do produto. Estas instrugées contém informacdes importantes
para a utilizagdo segura do produto. Leia estas instrucdes de
utilizagdo na integra, incluindo as adverténcias e precaucoes,
antes de utilizar este produto. Nao cumprir rigorosamente as
adverténcias, as precaugdes e as instrugdes pode resultar em
lesbes graves ou na morte no doente. Incidentes graves devem
ser reportados de acordo com a regulamentagao local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes impor-
tantes sobre uma situagao potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos graves.
CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes
importantes sobre uma situagao potencialmente perigosa que, se
n&o for evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.
UTILIZACAO PREVISTA

Fornecer e remover gases anestésicos e respiratérios a e de
doentes através de um sistema respiratorio composto por tubos

e conectores.

UTILIZADOR PREVISTO

Para utilizag&o por parte de pessoal médico qualificado.
INDICACOES

O sistema respiratorio deve ser conectado entre a fonte de gas
anestésico e a conexado do paciente. O produto apenas devera
ser utilizado num Unico doente até um maximo de 7 dias. O
sistema respiratorio pode ser disponibilizado em Flextube™ e
Tubo Compact™.

CONTRAINDICAGOES

Nao utilize com equipamentos que ndo cumpram as normas
internacionais de ligag&o conica.

UTILIZAGAO DO PRODUTO

O produto destina-se a um maximo de 7 dias de utilizagdo numa
variedade de equipamentos anestésicos que cumpram as normas
internacionais de ligagéo conica. O inicio da utilizagao é defenida
desde a primeira conecgéo ao equipamento. Utilizar em ambiente
urgente e ndo urgente sob a supervisdo de pessoal médico
adequada ou devidamente qualificado. O sistema respiratério é
seguro para utilizagdo com gases atmosfericos: N,O e O,.
CATEGORIA DE DOENTES

A gama de sistemas respiratorios de N,0/O, é adequada para
utilizagdo em todos os doentes com vofumes correntes adminis-
trados previstos > 50 ml.

LIGAGAO DO SISTEMA RESPIRATORIO

Conecte o sistema respiratério a fonte de gas analgésico usando
uma agao de empurrar e girar (fig.1).

Remova qualquer tampa vermelha contra poeira da conexdo do
paciente do sistema respiratorio.

Efetue verificagdes antes da utilizagédo, conforme recomendado
pelo fabricante do equipamento.

Ligue o sistema respiratorio a interface do doente.
ACESSORIOS:

Quando o sistema respiratério é fornecido com componentes
adicionais, o médico devera avaliar o potencial impacto na fungéo
respiratéria do doente e estar ciente do subsequente aumento da
resisténcia ao fluxo, do volume compressivel e do peso do produto.
A configuragado do produto podera ser identificada através das
etiquetas de cada produto.

Filtros respiratérios (se incluidos na configuragao)

Siga as instrugdes fornecidas nas instrugdes de utilizagdo
individuais.

Sacos reservatorios (se incluidos na configuragdo)

1. Certifique-se de que o saco reservatorio fica devidamente ligado
ao sistema respiratério através de uma acgédo de pressao e rotagao.
2. Tenha em consideragéo o impacto do aumento da complacén-
cia do saco reservatdrio com a ventilagéo prescrita.

3. O saco reservatoério permite a ventilagdo manual e fornece uma
indicacéo visual da taxa e da intensidade da respiragao.
VERIFICAGAO ANTES DA UTILIZAGAO

1. Antes da instalagdo e cada utilizagéo, confirme que todos os
componentes do sistema respiratorio estdo livres de qualquer
obstrugéo ou corpos estranhos e que existe um percurso visivel e
fluxo de gas para o paciente. Se o sistema contiver valvulas unidi-
recionais, verifique e confirme se estéo funcionando corretamente.
2. Remova qualquer tampa vermelha de protegao contra o p6 an-
tes de ligar o sistema respiratério entre o equipamento e o doente.
3. Ligue/desligue a ligagao conica do sistema respiratoério a

ligagéo conica da maquina de anestesia, utilizando uma agao de
pressao e rotagao.

4. Ap6s a instalagéo e cada utilizagdo, devera verificar se o
sistema respiratorio e todos os acessorios possuem fugas ou
oclusdes e se as ligagdes estéo seguras.

5. Tenha em consideragéo qualquer impacto que o volume interno
do dispositivo possa ter na eficacia da ventilagéo do paciente. O
médico deverd avaliar isto de forma individual, com base no doente.
6. Confirme que as tampas de entrada ou os acessorios estdo
devidamente ligados para evitar fugas.

7. O sistema respiratorio devera ser alterado em conformidade
com a politica do hospital (max. 7 dias) ou mais cedo se este
deixar de ser adequado para o fim a que se destina.
VERIFICAGAO DURANTE A UTILIZAGAO

Monitorize os parametros clinicos do doente durante o tratamento.
AVISO

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

2. Monitorize o sistema respiratorio durante a respetiva utilizagédo e
substitua-o em caso de aumento da resisténcia ou contaminacéo.
3. Consulte as diretrizes do fabricante do equipamento quanto as
definigdes da maquina e aos requisitos de verificagdo antes da
utilizagéo.

4. Antes da utilizagdo, consulte a documentagéo respetiva e as
instrugcdes de utilizagado de todos os dispositivos ligados ou combi-
nacao de dispositivos.

5. Nao estenda, corte ou reconfigure os tubos.

6. Alimpeza pode levar ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.
7. A adigéo de acessorios ou de outros dispositivos ao sistema
respiratorio pode alterar o gradiente de pressao no sistema res-
piratério e afetar de forma adversa o desempenho.

8. A utilizacéo deste sistema respiratdrio com equipamentos que
nao se encontrem em conformidade com as normas internacion-
ais aplicaveis pode resultar num desempenho inferior. Antes da
utilizagao, consulte a documentagéo respetiva e as instrugdes de
utilizagao de todos os dispositivos ligados ou da combinagéo de
dispositivos a fim de assegurar a compatibilidade.

9. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informacgdes
quanto a presenca ou auséncia de ftalatos.

10. Consulte as etiquetas de cada produto para obter informagdes
quanto a presenga ou auséncia de latex.

CUIDADO

1. A exposigao prolongada a niveis elevados de éxido nitroso
pode ser prejudicial. Assegure ventilagdo adequada da sala,
eliminagéo de gas e/ou monitoramento ambiental, conforme
necessario.

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

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

5. Nao use o produto ap6s a data de validade.

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

Pressdo de funcionamento: <60 cmH,0

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

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

ELIMINAGCAO

Apos a sua utilizagao, deve eliminar o produto de acordo com os
regulamentos de controlo de infegdes e eliminagdo de residuos
do seu hospital.

NOTA

O comprimento mencionado na descrigéo da etiqueta do produto
indica o comprimento minimo de funcionamento do sistema res-
piratério. O comprimento total do sistema respiratério € indicado
na secgédo de dados técnicos da etiqueta do produto.

DADOS TECNICOS E DE DESEMPENHO

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

AVISO Certifique-se de que os dados técnicos e de desempenho
do sistema respiratdrio séo apropriados para o doente e para o
tratamento pretendido.

A ventilagdo do doente e os sinais vitais devem ser monitori-
zados. Consulte a etiqueta do produto para obter informagoes
detalhadas.
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Le istruzioni per 'uso non vengono fornite separatamente. Le is-
truzioni per I'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola e devono
pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utiliz-
zatori. Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive.

NOTA Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi di
utilizzo del prodotto. Queste istruzioni contengono informazioni
importanti per un uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare
questo prodotto leggere le presenti istruzioni per I'uso nella loro
interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni d'uso. La
mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni pud
causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi incidenti
devono essere segnalati secondo le normative locali.
AVVERTENZA: Un’AVVERTENZA fornisce informazioni importanti
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene
evitata, potrebbe causare il decesso o lesioni gravi.
PRECAUZIONE: Una PRECAUZIONE fornisce informazioni im-
portanti su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non
viene evitata, potrebbe causare lesioni lievi o moderate.

USO PREVISTO

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

UTENTI PREVISTI

Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
INDICAZIONI

Il sistema respiratorio deve essere collegato tra la sorgente di
gas anestetico e la connessione paziente. Il prodotto deve essere
utilizzato su un solo paziente per un massimo di 7 giorni. Il sis-
tema per respirazione puo essere fornito con circuito Flextube™
o Compact™.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare con apparecchiature non conformi agli standard
internazionali per i connettori conici.

USO DEL PRODOTTO

Il prodotto e destinato a essere utilizzato per un massimo di 7
giorni con una varieta di anestetici apparecchiature conformi agli
standard internazionali per i connettori conici. Utilizzare in contesti
con pazienti acuti e non acuti sotto la supervisione di personale
medico adeguatamente qualificato. Il sistema respiratorio € sicuro
per I'impiego con gas atmosferici: N,O e O,.

CATEGORIE DI PAZIENTI

La gamma di circuiti di ventilazione da N,0/O, & adatta a essere
utilizzata su tutti i pazienti con volume corrente previsto > 50 ml.
Collegamento del circuito di ventilazione

Collegare il sistema respiratorio alla fonte di gas analgesico medi-
ante un’azione di spinta e rotazione (fig.1).

Rimuovere eventuali cappucci antipolvere rossi dalla connessione
al paziente del sistema di respirazione.

Eseguire i controlli preliminari come raccomandato dal produttore
dell'apparecchiatura.

Collegare il circuito di ventilazione all'interfaccia paziente.
ACCESSORI

Nel caso in cui il circuito di ventilazione 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.

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

Filtri respiratori (se inclusi nella configurazione)

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

Sacche serbatoio (se inclusi nella configurazione)

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

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

3. La sacca serbatoio consente di utilizzare la ventilazione manu-
ale e fornisce un’indicazione visiva della frequenza e dell'intensita
della respirazione.

CONTROLLO PRELIMINARE

1. Prima dell'installazione e di ogni utilizzo, controllare che tutti i
componenti del circuito di ventilazione siano privi di qualsiasi tipo
di ostruzione o corpo estraneo e che ci sia un percorso libero e il
flusso di gas al paziente. Se il sistema contiene valvole unidirezi-
onali, controllare e confermare che funzionino correttamente.

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

3. Collegare/scollegare il connettore conico del circuito di ventilazi-
one a quello della macchina per anestesia spingendo e ruotando.
4. Dopo l'installazione e dopo ogni utilizzo, controllare il circuito di
ventilazione e tutti gli accessori per individuare eventuali perdite e
occlusioni e verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

5. Tenere conto dell’eventuale impatto del volume interno del
dispositivo sull’efficacia della ventilazione del paziente. || medico
deve valutarlo in base al singolo paziente.

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

7. Sostituire il circuito di ventilazione secondo le prassi della
struttura ospedaliera (dopo un massimo di 7 giorni) o prima se il
circuito non € piu adatto allo scopo previsto.

CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L'USO

Monitorare i parametri clinici del paziente durante il trattamento.
AVVERTENZE

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

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

3. Per le impostazioni della macchina e i requisiti dei con-

trolli preliminari, fare riferimento alle linee guida del produttore
dell'apparecchiatura.

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

5. Non tendere, tagliare o riconfigurare i tubi.

6. La pulizia pud causare malfunzionamenti e guasti
dell’apparecchio.

7. L'aggiunta di accessori o altri dispositivi al circuito di venti-
lazione pud modificare il gradiente di pressione nel circuito di
ventilazione e influire negativamente sulle prestazioni.

8. L'utilizzo di questo circuito di ventilazione con ventilatori non
conformi agli standard internazionali di riferimento puo determin-
are un deterioramento delle prestazioni. Prima dell'uso, consultare
la documentazione e le istruzioni per I'uso di tutti i dispositivi (o
combinazioni di dispositivi) collegati per verificare la compatibilita.
9. Consultare I'etichetta dei singoli prodotti per verificare
I'eventuale presenza di ftalati.

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

PRECAUZIONI

1. L'esposizione a lungo termine a livelli elevati di protossido di
azoto puo essere dannosa. Garantire un’adeguata ventilazione
della stanza, evacuazione dei gas e/o monitoraggio ambientale,
se necessario.

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

3. Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere imbal-
lato fino al momento dell’'utilizzo. Non utilizzare il prodotto se
l'imballaggio & danneggiato.

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

5. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

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

Pressione di lavoro: < 60 cmH,O

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

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

SMALTIMENTO

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

NOTA

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

DATA TECNICI E PRESTAZIONALI

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

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

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



nl O,/N,O BEADEMINGSSYSTEEM

De gebrwksmstructles worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke
doos bevat slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing,
zodat deze op een plek moeten worden bewaard die bereik-

baar is voor alle gebruikers. Meer exemplaren zijn op aanvraag
verkrijgbaar.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie over
het veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van het
product deze instructies volledig door, met inbegrip van de waar-
schuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’. Het
niet correct opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen en
instructies kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden van
de patiént. Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens de
lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: EEN WAARSCHUWING bevat belangrijke
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig
letsel of de dood kan leiden als deze niet wordt vermeden.

PAS OP: EEN PAS OP bevat belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht of middelzwaar letsel kan
leiden als ze niet wordt vermeden.

BEOOGD GEBRUIK

Voor het toedienen en verwijderen van anesthesiegassen en res-
piratoire gassen aan en van een patiént via een beademingssys-
teem dat bestaat uit slangen en connectoren.

BEOOGDE GEBRUIKER

Voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.
INDICATIES

Het beademingssysteem moet worden aangesloten tussen de
anesthesiegasbron en de patiéntaansluiting. Het product slechts
bij één patiént worden gebruikt tot een maximum van 7 dagen.
Het beademingssysteem kan worden geleverd met Flextube™ en
Compact™ slangen.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken met apparatuur die niet voldoet aan de internation-
ale normen voor conische aansluitingen.

GEBRUIK VAN HET PRODUCT

Het product is bedoeld voor gebruik met verschillende anesthesie
apparatuur die voldoet aan internationale conische normen en
mag maximaal 7 dagen worden gebruikt. De aanvang van het
gebruik wordt bepaald vanaf de eerste aansluiting op de appa-
ratuur. Het product wordt gebruikt in acute en niet-acute omgeving
onder toezicht van voldoende gekwalificeerd medisch personeel.
Het beademingssysteem is veilig te gebruiken met atmosferische
gassen: N,O

PATIENTIfNCATEzGORIE

Het assortiment beademingssystemen van N,0/O, is geschikt voor
gebruik bij alle patiénten met een beoogde longinhoud van > 50 ml.
HET BEADEMINGSSYSTEEM AANSLUITEN

Bevestig het beademingssysteem aan de gasbron door middel
van een druk- en draaibeweging (fig.1).

Verwijder eventueel de rode dop van de patiéntaansluiting van het
beademingssysteem.

Voer controles voor gebruik uit zoals aanbevolen door de fabrikant
van de apparatuur.

Bevestig het beademingssysteem aan de patiéntinterface.
ACCESSOIRES:

Wanneer het beademingssysteem wordt geleverd met extra
componenten, moet de clinicus de mogelijke impact op de
adembhalingsfunctie van de patiént beoordelen en zich bewust zijn
van de daaruit voortvloeiende verhoogde resistance to flow, dode
ruimte en gewicht van het product. De productconfiguratie staat
beschreven op het individuele productetiket.

Beademingsfilters (indien inbegrepen in de configuratie)

Volg de instructies in de afzonderlijke meegeleverde gebruiksaan-
wijzing.

Beademingsballonnen (indien inbegrepen in de configuratie)
1. Bevestig de beademingsballon door middel van een druk- en
draaibeweging stevig aan het beademingssysteem.

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

3. De beademingsballon maakt handmatige ventilatie mogelijk

en geeft een visuele indicatie van de snelheid en diepte van de
ademhaling.

CONTROLE VOOR GEBRUIK

1. Controleer voor installatie en elk gebruik of alle componenten
van het beademingssysteem vrij zijn van obstructies of vreemde
voorwerpen en of er een open/vrije luchtweg is en gasflow naar de
patiént. Als het systeem eenrichtingskleppen bevat, controleer en
bevestig dan dat deze correct werken.

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

3. Sluit de conische aansluiting van het beademingssysteem

aan op of koppel deze los van de conische aansluiting van het
anesthesietoestel door middel van een druk- en draaibeweging of
trek- en draaibeweging.

4. Na de bevestiging en na elk gebruik moeten het beadem-
ingssysteem en alle toebehoren worden gecontroleerd op lekkage
en obstructies. Controleer ook of alle verbindingen goed vastzitten.
5. Houd rekening met de eventuele invioed die het interne volume
van het toestel kan hebben op de effectiviteit van de ventilatie. De
arts/clinicus dient dit per individuele patiént te beoordelen.

6. Controleer dat elke dop en accessoire goed vast zit om lekkage
te voorkomen.

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

CONTROLE TIJDENS HET GEBRUIK

Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de behan-
deling.

WAARSCHUWING

1. Dit systeem is niet geschikt voor gebruik met ontvlambare
anesthesiemiddelen.

2. Controleer het beademingssysteem 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. Raadpleeg voorafgaand aan het gebruik de betreffende
documentatie en instructies van alle aangesloten producten of
combinatie van producten.

5. De slang niet uitrekken, doorsnijden of her-configureren.

6. Reiniging kan ertoe leiden dat het product storingen gaat
vertonen of stuk gaat.

7. Het toevoegen van hulpstukken of andere producten aan het
beademingssysteem kan de de drukgradiént over het beadem-
ingssysteem veranderen en de prestaties negatief beinvioeden.
8. Het gebruik van dit beademingssysteem met toestellen die niet
voldoen aan internationale normen, kan leiden tot verminderde
prestaties. Raadpleeg voor gebruik de respectievelijke documen-
tatie en gebruiksaanwijzing van alle aangesloten producten of
combinaties van producten om compatibiliteit te garanderen.

9. Raadpleeg het individuele productetiket voor de aan- of
afwezigheid van ftalaten.

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

PAS OP

1. Langdurige blootstelling aan verhoogde niveaus van lachgas
kan schadelijk zijn. Zorg indien nodig voor voldoende ventilatie
van de ruimte, gasafvoer en/of omgevingsbewaking.

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

3. Om besmetting te voorkomen, moet het product verpakt blijven
tot het klaar is voor gebruik. Gebruik het product niet als de verpa-
kking beschadigd is.

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

5. Niet te gebruiken na vervaldatum.

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

Werkdruk: <60 cmH,O

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

VERWIJDERING

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstem-
ming met de plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding en
afvalverwerking van het ziekenhuis.

OPMERKING

De lengte die in de productbeschrijving op het productlabel wordt
vermeld, geeft de minimale werklengte van het beademingssys-
teem aan. De volledige lengte van het beademingssysteem wordt
aangegeven in het gedeelte met technische gegevens op het
productlabel.

TECHNISCHE GEGEVENS EN PRESTATIEGEGEVENS

Zie het schema van het productlabel voor gegevens over de
volledige lengte van het beademingssysteem (I), naleving (C) en
resistance to flow (R).

WAARSCHUWING Zorg ervoor dat de technische gegevens en
prestatiegegevens van het beademingssysteem geschikt zijn voor
de beoogde patiént en behandeling. De beademing van de patiént
en de vitale functies moeten worden bewaakt. Zie het productlabel
voor volledige informatie.



no O,/N,O RESPIRATOR SLANGESYSTEM

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

MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner og
brukere. Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for
trygg bruk av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet,
inkludert advarsler og forholdsregler, far du bruker dette produktet.
Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, forholdsregler og
instruksjoner kan fare til alvorlig skade eller ded for pasienten.
Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til lokale forskrifter.
ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt
farlig situasjon, som hvis den ikke unngas, kan fere til dedsfall
eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG: angir viktig informasjon om en potensielt farlig situ-
asjon, som hvis den ikke unngas, kan fere til mindre eller moderat
personskade.

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 anestesigasskilden

og pasienttilkoblingen. Skal produktet bare brukes pa én pasient

i maksimum 7 dager. Respirasjonssystemet kan leveres med
Flextube™- eller Compact™-slangesystem.
KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes sammen med utstyr som ikke oppfyller internas-
jonale standarder for lekkasjesikre kontakter.

PRODUKTETS BRUK

Produktet er tiltenkt for bruk i maksimum 7 dager med en rekke
ulike anestesimaskiner som oppfyller internasjonale standarder
for lekkasjesikre kontakter. Starten av bruk er definert fra forste
tilkobling til utstyret.Brukes i akutte og ikke-akutte miljger under
tilsyn av kvalifisert medisinsk personell. Pustesystemet er trygt for
bruk med atmosfeeriske gasser: N,O og O,.

PASIENTKATEGORI

Serien med N,0/O, respirasjonssystemer egner seg for bruk hos
alle pasienter med tiltenkte leverte tidevolumer pa > 50 ml.
KOBLE SAMMEN RESPIRASJONSSYSTEMET

Fest pustesystemet til den smertestillende gasskilden ved a trykke
og vri (fig.1).

Fjern eventuell red stavhette fra pasienttilkoblingen til pustesys-
temet.

Utfar kontrollene far bruk som anbefales av utstyrsprodusenten.
Fest det respirasjonssystemet til pasientgrensesnittet.
TILBEHOR:

| tilfelle det respirasjonssystemet leveres med tilleggskomponenter
ma legen vurdere en eventuell innvirkning de kan ha pa pasien-
tens respirasjonsevne og veere klar over den pafelgende gkte
luftstramsmotstanden, kompresjonsvolumet og produktets vekt.
Produktkonfigurasjonen er a finne pa det enkelte produktets
merking.

Fuktvekslerfiltre (hvis det er inkludert i konfigurasjonen)

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

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

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

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

KONTROLL F@R BRUK

1. For installasjon og fgr hver bruk ma du kontrollere at alle
komponentene i respirasjonssystemet er frie for fremmedlegemer,
ikke er blokkerte og at det er en apen luftvei og gassstrem til
pasienten. Hvis systemet inneholder enveisventiler, kontroller og
bekreft at de fungerer som de skal.

2. Fjern eventuell rad stavkappe for du kobler respirasjonssys-
temet til mellom utstyret og pasienten.

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

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

5. Ma du ta hensyn til en eventuell innvirkning apparatets interne

volum kan ha pa effektiviteten til pasientens ventileringen. Legen
ma vurdere dette for hver enkelt pasient.

6. Kontroller at et eventuelt portdeksel eller tilbeher sitter godt
fast, for a forhindre lekkasje.

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

KONTROLL UNDER BRUK

Overvak pasientens kliniske parametere under behandlingen.
ADVARSEL

1. Dette systemet egner seg ikke for bruk med brennbare anest-
esimidler.

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 informas-
jon om maskininnstillinger og krav til kontroller fgr bruk.

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

5. Ikke strekk, klipp eller utfer en ny konfigurasjon av slangesys-
temet.

6. Rengjering kan fare til feil p4 enheten og lekkasje.

7. Hvis du fester tilbeher eller andre apparater pa respirasjons-
systemet, kan det endre trykkgradienten for hele respirasjonssys-
temet og pavirke ytelse negativt.

8. 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 bruk-
sanvisningen for alle tilkoblede enheter eller kombinasjoner av
enheter for & sikre kompatibilitet.

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

10. Se merkingen til det enkelte produktet for a finne ut om det
inneholder lateks.

FORSIKTIG

1. Langvarig eksponering for forhgyede nivaer av lystgass kan
veere skadelig. Serg for tilstrekkelig romventilasjon, gassrensing
og/eller miljgovervaking etter behov.

2. Respirasjonssystemet skal bare brukes under tilsyn av kvalifis-
ert medisinsk personell.

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

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

5. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

FOR USA: Rx Only: Faderale lover i USA begrenser dette appara-
tet til salg av eller etter ordre fra en lege.

Driftstrykk: < 60 cmH,0

OPPBEVARINGSFORHOLD

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lgpet den angitte hold-
barhetsperioden 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 produktmerking-
en, er den minste driftslengden pa respirasjonssystemet. Lengden
pa hele respirasjonssystemet vises i avsnittet om tekniske data pa
produktmerkingen.

TEKNISKE DATA OG YTELSESDATA

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

ADVARSEL Sorg for at tekniske data og ytelsesdata er egnet for
tiltenkt pasient og behandling.

Pasientens ventilering og vitale tegn ber overvakes. Se produkt-
merkingen for a fa fullstendig informasjon.



fi O,/N,0 HENGITYSLETKUSTO

Kayttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio
kayttdohjeista, joten sité on sailytettava kaikkien kayttajien ulot-
tuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.
HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttdpaikkoihin ja kaikille
kayttajille. Néama ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallis-
esta kaytosta. Lue nama kayttdohjeet kokonaan, myds varoitukset
ja varotoimet, ennen tdman tuotteen kayttda. Jos varoituksia,
varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan
vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat
tulee raportoida paikallisen saannéstén mukaisesti.

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

HUOMAUTUS: HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa
mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos sita ei valteta, voi
aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja.
KAYTTOTARKOITUS

Anestesia- ja hengityskaasujen vienti ja poisto potilaasta letku- ja
litinjarjestelméan vélityksella.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkiloston kayttéon.
KAYTTOAIHEET

Hengitysjarjestelma tulee liittda anestesiakaasulahteen ja
potilaslitannan valiin. Saa kayttaa yhdella potilaalla enintdan 7
paivan ajan. Hengityssysteemi voidaan toimittaa Flextube™ tai
Compact™ letkulla.

VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, jotka eivat tayta kan-
sainvaélisten kartioliitinstandardien vaatimuksia.

TUOTTEEN KAYTTO

Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivaa kestavaan kayttoon er-
ilaisten anestesiakoneiden kanssa, jotka tayttavat kartioliittimia ko-
skevien kansainvalisten standardien vaatimukset. Kayton aloitus
on méaaritelty alkavaksi ensimmaisestd yhdistamisest laitteeseen.
Kayttoéon akuuttihoitoymparistdisséa ja muissa hoitotilanteissa
asianmukaisesti koulutetun hoitohenkildkunnan valvonnassa.
Hengitysletkustoa on turvallista kayttaa ilmakehan kaasujen
kanssa: N,O ja O,.

POTILASTYYPPI

N,O/O,hengitysjarjestelmat sopivat kéyttéon kaikilla potilailla,
joiden aiottu annettava kertahengitystilavuus on > 50 ml.
HENGITYSJARJESTELMAN KYTKEMINEN

Kiinnita hengitysjarjestelma analgeettisen kaasun lahteeseen
tyéntamalla ja kiertamalla (kuva 1).

Poista mahdollinen punainen poélysuojus hengitysjarjestelman
potilasliitannasta.

Tee kayttoa edeltavat tarkastukset laitevalmistajan suositusten
mukaisesti.

Liitd hengitysjarjestelman potilasliitantaan.

TARVIKKEET:

Jos hengitysjarjestelman mukana on toimitettu lisaosia, ladkarin
on arvioitava niiden mahdollinen vaikutus potilaan hengitystoi-
mintaan ja huomioitava niiden aiheuttama virtausvastuksen,
hengityspiirin jaanndstilavuuden ja tuotteen painon kasvu.
Tuotteen kokoonpano on kirjattu yksittaisen tuotteen pakkaus-
merkintdihin.

Hengityssuodattimet (mikéli sisdltyvat kokoonpanoon)
Noudata saatavilla olevia erillisia kayttohjeita.

Sailiopussit (mikéli sisaltyvat kokoonpanoon)

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

2. Huomioi sailiopussin aiheuttaman komplianssin kasvun vaikutus
maarattyyn ventilaatioon.

3. Séiliépussi mahdollistaa manuaalisen ventiloinnin ja hengi-
tyksen nopeuden ja syvyyden visuaalisen seuraamisen.
KAYTTOA EDELTAVAT TARKASTUKSET

1. Tarkista ennen asennusta ja jokaista kayttokertaa, ettei mis-
saan hengitysjarjestelman osissa ole tukoksia tai vierasesineita,
ja varmista ilmatien avoimuus ja kaasu virtaa potilaaseen. Jos
jarjestelmassa on yksisuuntaventtiileja, tarkista ja varmista, etta
ne toimivat oikein.

2. Poista punainen polysuojus ennen hengitysjarjestelman kyt-
kemista laitteen ja potilaan valille.

3. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman kartioliitin anestesiakoneen
kartioliitantaan painamalla ja kiertamalla.

4. Asennuksen jalkeen ja ennen jokaista kayttokertaa hengi-
tysjarjestelma ja kaikki tarvikkeet on tarkastettava vuotojen ja
tukosten varalta ja liitantdjen tiiviys on varmistettava.

5. Harkitse laitteen sisaisen tilavuuden vaikutusta potilaan

ventilaation tehokkuuteen. La&karin on arvioitava tdma vaikutus
potilaskohtaisesti.

6. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta kaikki liitdntojen sulkimet ja
tarvikkeet on asennettu tiiviisti.

7. Hengitysjarjestelma on vaihdettava sairaalan kaytantéjen
mukaisesti (kdyttdaika enintédén 7 paivaa) tai aikaisemmin, mikali
se ei endé sovellu kayttétarkoitukseensa.

KAYTONAIKAISET TARKASTUKSET

Seuraa potilaan kliinisia parametreja hoidon aikana.

VAROITUS

1. Jarjestelmé ei sovellu kdyttéon herkéasti syttyvien anestesia-
aineiden kanssa.

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

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

4. Ennen kayttda tutustu kaikkia Iiitettyjé laitteita tai laitteiden
yhdistelmaa koskeviin kéayttoppaisiin ja kéayttdohjeisiin.

5. Ala venyta tai leikkaa letkua tai muuta sen kokoonpanoa

6. Puhdistus voi johtaa valineen toimintahairioon ja rikkoutumis-
een.

7. Lisavarusteiden tai muiden laitteiden lisdédminen hengitysjarjest-
elmaan voi muuttaa jarjestelman painegradienttia ja heikentaa
suorituskykya.

8. Taman hengitysjarjestelman kaytto sellaisten laitteiden kanssa,
jotka eivat asianmukaisten kansainvalisten standardien mukaisia,
voi heikentaéa suorituskykya. Tutustu ennen kayttoa kaikkien
litettyjen laitteiden tai laiteyhdistelmien asiakirjoihin ja ohjeisiin
yhteensopivuuden varmistamiseksi.

9. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinndista, sisaltdako
tuote ftalaatteja vai ei.

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

HUOMIO

1. Pitkaaikainen altistuminen kohonneille typpioksiduulipitoisu-
uksille voi olla haitallista. Varmista huoneen riittdva ilmanvaihto,
kaasunpoisto ja/tai ymparistdn valvonta tarpeen mukaan.

2. Hengitysjarjestelma on tarkoitettu kayttéon ainoastaan laaketi-
eteellisessa valvonnassa, ja sitd saa kayttaa vain asianmukaisesti
koulutettu hoitohenkilokunta.

3. Kontaminaation vélttamiseksi tuote on sailytettava pakkaukses-
saan kayttddnottoon saakka. Ala kayté tuotetta, jos pakkaus on
vaurioitunut.

4. Liitettdessa tai irrotettaessa systeemia, pida kiinni yhdistajasta
ja tyénna seka kierra.

5. Ala kayta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

USA: Rx Only: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain laakareille tai vain Iéékérin maarayksesta.

Kayttopaine: < 60 cmH

VARASTOINTIOLOSUI-iTEET

Suositellaan sailytettéavaksi huoneenldammdssa tuotteessa ilmoite-
tun sailyvyysajan.

HAVITTAMINEN

Kayton jélkeen tuote on havitettdva sairaalan infektiontorjuntaa

ja jatteiden havittamista koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.

HUOMAUTUS

Tuotteen etiketissa olevassa tuotteen kuvauksessa annettu pituus
on hengitysjarjestelman vahimmaispituus. Koko hengitysjarjest-
elmén pituus nékyy tuote-etiketin teknisissé tiedoissa.

TEKNISET JA SUORITUSKYKYTIEDOT

Hengitysjarjestelman koko pituus (I), komplianssi (C) ja virtausvas-
tus (R) on merkitty tuote-etiketissé olevaan kaavakuvaan.
VAROITUS Varmista, ettd hengitysjarjestelman tekniset tiedot

ja suorituskykytiedot soveltuvat aiotulle potilaalle ja hoitome-
netelmélle.

Potilaan hengitysta ja elintoimintoja on seurattava. Katso taydel-
liset tiedot tuote-etiketista.



sv O,/N,0 ANDNINGSSYSTEM

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av
bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor darfér forvaras
pa en lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns
tillgangliga pa begaran.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten finns
och till alla anvandare. Dessa anvisningar innehaller viktig infor-
mation om séker anvandning av produkten. Las dessa anvisningar
i deras helhet, inbegripet varningar och forsiktighetsatgarder,
innan produkten anvands. Om varningar, forsiktighetsatgarder
och anvisningar inte féljs kan det leda till allvarliga skador pa
patienten eller till dédsfall. Allvarliga incidenter ska enligt den
lokala férordningen.

VARNING: Ett varningsmeddelande innehaller viktig information
om en potentiellt farlig situation som kan leda till dodsfall eller
allvarliga skador, om den inte undviks.

VAR FORSIKTIG: Ett VAR FORSIKTIG-meddelande innehaller
viktig information om en potentiellt farlig situation som kan leda till
mindre eller lindriga skador, om den inte undviks.

AVSEDD ANVANDNING

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

AVSEDD ANVANDARE

For anvandning av kvalificerad medicinsk personal.
INDIKATIONER

Andningssystemet ska anslutas mellan anestesigaskallan och
patientanslutningen. Far produkten endast anvandas pa en enda
patient, i maximalt 7 dagar. Andningssystemet kan tillhandahallas i
Flextube™- och Compact™-slang.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte med utrustning som inte uppfyller anslutningskopplin-
gar av internationella standard.

ANVANDNING AV PRODUKTEN

Produkten ar avsedd for hdgst 7 dagars anvandning med en
mangd olika modeller av anestesi som uppfyller internationella
standarder for anslutningskopplingar. Definition av start ar nar
forsta anslutning till utrustningen gors. Anvandning i akuta och
icke-akuta miljéer under 6verinseende av lampligt kvalificerad
vardpersonal. Andningssystemet ar sakert fér anvéandning med
rumsluft: N,O och O,.

PATIENTKATEGORI

Utbudet av N,0/0O,andningssystem &r lampliga for anvandning pa
alla patienter med avsedda levererade tidalvolymer > 50 ml.
ANSLUT ANDNINGSSYSTEMET

Fast andningssystemet till den analgetiska gaskallan genom att
trycka och vrida (fig.1).

Ta bort eventuellt rétt dammskydd fran patientanslutningen till
andningssystemet.

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

Fast andningssystemet till patientanslutningen.

TILLBEHOR:

Om andningssystemet levereras med ytterligare komponenter bor
lakaren beddéma eventuella effekter pa patientens andningsfunk-
tion, samt vara medveten om det paféljande 6kade flodesmotstan-
det, kompressibel volym och produktens vikt.
Produktkonfigurationen kan identifieras pa den enskilda produk-
tens markning.

Andningsfilter (om de ingar i konfigurationen)

Folj instruktionerna i den bruksanvisning som levereras med
produkten.

Reservoarpasar (om de ingar i konfigurationen)

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

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

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

KONTROLL INNAN ANVANDNING

1. Fore installation och fére varje anvéndning, kontrollera att alla
andningssystemets komponenter ar fria fran blockeringar eller
frammande kroppar och att det finns fria luftvagar och gasflode till
patienten. Om systemet innehaller envagsventiler, kontrollera och
bekrafta att de fungerar korrekt.

2. Ta bort eventuellt rétt dammskydd innan du ansluter andn-
ingssystemet mellan utrustningen och patienten.

3. Anslut/koppla bort andningssystemets anslutningar (latt avsmal-
nade/koniska) till anslutningen pa anestesimaskinen genom att
trycka och vrida.

4. Efter installation och efter varje anvandning maste andningssys-
temet och alla tillbehdr kontrolleras for lackor och blockeringar,
och kontrollera &ven att alla anslutningar ar sakra.

5. Beakta eventuella effekter som enhetens inre volym kan ha pa
den féreskrivna ventilationens av patientens. Lakaren bor bedéma
detta pa individuell patientbasis.

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

7. Andningssystemet bor bytas ut i enlighet med sjukhusets policy
(max 7 dagar), eller tidigare om det inte langre ar lampligt for
avsett andamal.

KONTROLL UNDER ANVANDNING

Overvaka patientens kliniska parametrar under behandlingen.
VARNING

1. Detta system &r inte lampligt fér anvéandning med brandfarliga
anestetika.

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

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

4. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och
bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller kombinationer av
enheter.

5. Strack, klipp eller omkonfigurera inte slangen.

6. Rengoring kan leda till enhetsfel och skador.

7. Om du lagger till tillbehor eller andra enheter i andningssys-
temet kan det férandra tryckgradienten éver andningssystemet
och paverka utférande negativt.

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

9. Konsultera individuell produktmaérkning for forekomst eller
franvaro av ftalater.

10. Konsultera individuell produktmarkning fér férekomst eller
franvaro av latex.

FORSIKTIGHET

1. Langvarig exponering for forhéjda halter av dikvaveoxid kan
vara skadligt. Sakerstall tillracklig rumsventilation, gasrening och/
eller miljdévervakning vid behov.

2. Andningssystemet far endast anvandas under medicinsk 6ver-
vakning av kvalificerad medicinsk personal.

3. For att undvika kontaminering ska produkten forbli forpackad
tills den &r klar for anvandning. Anvand inte produkten om férpack-
ningen ar skadad.

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

5. Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

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

Arbetstryck: < 60 cmH,O

FORVARINGSFORHALLANDEN

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens
angivna hallbarhetstid.

KASSERING

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

Den langd som hanvisas till i produktbeskrivningen pa produk-
tetiketten betecknar andningssystemets minsta arbetslangd.

Hela andningssystemets langd visas i avsnittet tekniska data pa
produktetiketten.

TEKNISKA- OCH PRESTANDADATA

Se produktetikettens schema foér data om andningssystemets fulla
langd (1), eftergivlighet/compliance (C) och flodesmotstand (R).
VARNING Se till att tekniska data och prestandadata ar 1ampliga
for den avsedda patienten och behandlingen.

Patientventilation och vitala tecken ska 6vervakas. Pa produkte-
tiketten finns fullstandig information.



da O,/N,O RESPIRATIONSSYSTEM

Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi
af brugsanvisningen pr. aeske, og den bgr derfor opbevares péa et
sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgeengelige ved efterspargsel.

BEMARK: Sgrg for, at der er en brugsanvisning ved alle opbev-
arings-, samt alle brugssteder pa afdelingen. Denne anvisning
indeholder vigtige informationer for sikker brug af produktet. Lees
hele brugsanvisningen, herunder advarsler og forsigtighedsregler,
for ibrugtagning. Undladelse af at falge disse advarsler, for-
sigtighedsregler og anvisninger kan medfgre alvorlig skade eller
ded pa patienten. Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold
til lokale regler.

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

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

For at levere og fierne anzestesi- og respirationsgasser til og fra
en patient via et respirationssystem af slanger og konnektorer.
TILSIGTET BRUGER

Skal anvendes af kvalificeret klinisk personale.

INDIKATIONER

Respirationssaettet skal forbindes mellem anaestesi gaskilden og
patient tilslutningen. Ber produktet kun anvendes pa en enkelt
patient i op til syv dage. Respirationsseettet kan leveres i bade
Flextube™ og Compact™ slange.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes ikke med udstyr, der ikke overholder interna-
tionale standarder for koniske konnektorer.

ANVENDELSE AF PRODUKTET

Produktet er beregnet til maksimalt syv dages brug med forskel-
lige anaestesi apparaturer, der lever op til internationale konnekter
standarder. SStarten af brug er defineret, fra den farste tilslutning
til udstyret. Anvendes i akutte og ikke-akutte omgivelser under
opsyn af tilstreekkeligt kvalificeret klinisk personale. Respirations-
seettet er sikkert til brug med atmosfeeriske gasser: N,O og O,.
PATIENTKATEGORI

Sortimentet af N,O/O, respirationsseet kan bruges pé alle patienter
med tilsigtet levering af tidalvolumener > 50 ml.

TILSLUT RESPIRATIONS-SATTET

Monter respirationssystemet til analgesi gaskilden, ved en tryk og
drej beveegelse (fig.1).

Fjern rede beskyttelseshzetter fra patienttilslutningen pa respira-
tionssystemet.

Foretag "pre-use” tjek, som anbefalet af producenten af apparatet.
Monter respirationsseettet pa patient interface.

TILBEHOR:

Nar respirationsseettet bliver forsynet med ekstra komponenter,
ber klinikeren vurdere enhver potentiel pavirkning pa patientens
respiratoriske funktion og vaere opmaerksom pa den hertil kom-
mende ggede modstand pa flowet, kompressions volumen og
veegten pa produktet.

Produkt konfiguration kan identificeres pa den individuelle produkt
meerkning.

Respirations filtre (hvis inkluderet i opsztningen)

Folg instruktionerne i de enkelte brugsanvisninger.
Reservoirposer (hvis inkluderet i opsatningen)

1. Serg for, at reservoirposen er sikkert monteret pa respirations-
seettet, med tryk og drej beveegelse.

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

3. Reservoirposen giver mulighed for manuel ventilation og giver
en visuel indikation af respirationens hyppighed og dybde.
KONTROLLER F@R BRUG

1. For installeringen og hver brug skal det kontrolleres, at alle
respirationssaettets komponenter er frie for blokeringer eller
fremmedlegemer, og at der er fri luftvej og gasflow til patienten.
Hvis systemet indeholder envejs-ventiler, skal det kontrolleres og
bekreeftes, at de fungerer korrekt.

2. Fjern eventuel rgd beskyttelseshzette, for tilslutning af respira-
tionsseettet mellem apparaturet og patienten.

3. Tilslut/frakobl konnektions fra respirationssaettet, til tilslutningen
pa analgesi gaskilden hjeelp af tryk og drej bevaegelse.

4. Efter installering og hver brug af respirationsszettet og alt tilbe-
her, skal alt tilbehar kontrolleres for laekager og okklusioner, og at
alle konnektorer er fast monterede.

5. Tag hejde for enhver indvirkning, som enhedens interne volu-

men kan have pa effektiviteten af patients ventilation. Klinikeren
skal vurdere dette pa individuel patientbasis.

6. Kontrollér, at alle beskyttelseshzetter eller tilbeher er forsvarligt
monterede for at forhindre lsekage.

7. Respirationssaettet bar udskiftes i overensstemmelse med
hospitalspolitikken (maks. syv dage) eller tidligere, hvis det ikke
leengere er egnet til det tilsigtede formal.

KONTROL UNDER BRUG

Monitorer patientens kliniske parametre under behandling.
ADVARSEL

1. Dette seet er ikke egnet til brug med braendbare anzestesi
gasser.

2. Overvag respirationsseettet under hele brug, og udskift det, hvis
der opstar sget modstand eller kontaminering.

3. Se producenten af apparaturets retningslinjer, for krav til kontrol
for brug.

4. For brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisn-
ing leeses, for alt tilsluttet udstyr eller kombinationen af forskelligt
udstyr.

5. Straek, klip eller omkonfigurer ikke slangen.

6. Rengering kan medfare fejl i og beskadigelse af udstyret.
7.Tilfajelse af tilbehor eller andet udstyr til respirationssaettet kan
aendre trykforskellen i respirationssaettet og have negativ indvirkn-
ing ydeevne.

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

9. Se den individuelle produktmaerkning om produktet indeholder
Phthalater.

10. Se den individuelle produktmaerkning om produktet indeholder
latex.

FORSIGTIG

1. Langvarig eksponering for forhgjede niveauer af lattergas kan
veere skadelig. Serg for tilstraskkelig rumventilation, gasrensning
og/eller miljgovervagning efter behov.

2. Respirationssaettet ma kun bruges under medicinsk vejledning
af egnet eller passende kvalificeret klinisk personale.

3. For at undga kontaminering skal produktet forblive i indpaknin-
gen, indtil det skal anvendes. Brug ikke produktet, hvis embal-
lagen er beskadiget.

4. Nar systemet skal tilsluttes eller frakobles, hold pa konnekteren
og udfer en tryk og drej bevaegelse.

5. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

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

OPBEVARINGSFORHOLD

Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarheds periode.
BORTSKAFFELSE

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

Den leengde der angives i produktbeskrivelsen pa produktets
etiket angiver den mindste arbejdslaengde for respirationssaettet.
Hele respirationssaettets laengde er vist i afsnittet omkring tekniske
data pa produktets etiket.

TEKNISKE DATA OG DATA FOR YDEEVNE

Se skemaet pa produktets etiket for respirationssaettets fulde
leengde (L), compliance (C) og data for flow-modstand (R).
ADVARSEL Sgrg for, at respirationssaettets tekniske og
ydelsesmzessige data er passende for den tilsigtede patient og
behandling.

Patientens respiration og vitale tegn skal overvages. Se venligst
produktets etiket for at fa alle oplysninger.



el O,/N,0 ANAMNEYZTIKO ZYZTHMA

To évTuTio 0dnyiwv XprRong Sev TTapéxeTal LeEXwpPIoTA. Xe KAOE KouTi
TTapEXeTal 1 poévo avTiypapo Twv 0dnyiwv Xprong Kal, ETOHEVWG,
TTpéTTEl va QUAGCOETOI O€ TTPOCITH) B€0N yia OAOUG TOUG XPAOTEG.
AlatiBevTal TTEPITTTEPA AVTiYPAPA KATOTTIV QUTHPATOG.

IHMEIQZH: AiaveipeTe TIg 0dnyieg o€ OAEG TIG BETEIG KAl TOUG

XPNOTEG TOU TTPOidVTOG. OI TTapoUoeg odnyieg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG
TTANPOPOPIES yIa TNV AoPAAR] Xprion Tou TTPoidvTog. AlaBdoTe

QuTEG TIG 0dNYieg 0TO OUVOAS TOUG, CUUTTEPIAHBAVOPEVWV TWV
TTPOEIDOTIOINTEWY KOl TWV CUCTATEWY TIPOCGOXNAG TTIPIV XPNOIUOTIOINTETE
TO TTPOIGV auTo. Av SeV TNPEITE CWOTA TIG TIPOEIBOTIOINTEIG, TIG
OUOTAOEIG TIPOTOXNG Kal TIG 0dnyieg, UTTopei va TpokAnBei coBapdg
TpaupaTiopog f o Bdvarog Tou aoBevoug. ZoBapd TTEPICTATIKG TTPETTEN
Va ava@épovtal gUPQPWVA UE TOV TOTTIKO KAVOVIOHO.
MNPOEIAOMOIHZH: Mia diAwon MPOEIAOMOIHZHY Trapéxel
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA pE duvNTIKA ETTIKIVOUVN KaTdoTAON N
otroia, £av dev atro@euxBei, pTropei va odnyfioel o Bdvaro 1} cofapd
TPOAUUATIOHO.

MPOZOXH: Mia dfAwan NMPOZOXHZ mapéxel onuavTIKEG TTANPOPOPiEg
OXETIKA WE Hia duvnTiKG ETTIKIVOUVN KaTtdoTaaon n otoia, av dev
ato@euxBei, pTropei va 0dnynoel oe eEAappu 1 HETPIO TPAUUATIONO.
NPOBAEMOMENH XP'HZH

Mapoxn kal atmopdkpuvon avaiodnTIKWY Kal avaTTVEUOTIKWY agpiwV
TTPOG Kal aTré ToV aoBevr) JEOW £VOG AVATIVEUGTIKOU GUOTAHATOSG
aTToTEAOUPEVOU aTTO CWANVWOEIG KOl CUVOECHOUG.

XP'HETEZ INA TOYZ OMO10YZ MPOOPIZETAI

Ma xprion atmo eIBIKEUPEVO 1ATPIKG TIPOCWTTIKO.

ENAEIZEIZ

To avaTtrveuoTikd oUoTNUA TTIPETTE VO GUVOEETAN HETAEU TNG TINYNAG
avaiodnTikou agpiou kai TG oUvdeong Tou acBevoug. To TTpoidv Ba
TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI O€ évav POvo aoBevi yia péyioTo dIGaThua
7 nuepwv. To avatrveuoTikd oUOTNUA UTTOPET VO TIOPEXETAI E
owAfvwon Flextube™ r; Compact™.

ANTENAE'IZEIZ

Na pn xpnoiyotrolgital ue eEOTTAIONOG TTOU BEV CUMHPOPQUVETAI UE TA
B1EBV TTPOTUTTA OXETIKA HE TIG KWVIKEG OUVOETEIG.

XP'HZH MPOIONTOX

To Trpoi6v TrpoopileTal yia Xprion éwg 7 NUEPEG e TTOIKIAIC avaioBnTIkoU
egomAiopoU TTou TTAnpoi Ta Siebvr pdTuTTa. H évapgn xpriong opidetal
amd TV TPWTN 0UvdEon aTov §oTTAIoPS. Xpnalyotroigital o€ TepIBGAov
0&EWV Kal PN 0&€WV TTEPIOTATIKWY UTTO TNV €TTiBAewn KatGAAnAa 1 €18IKE
EKTTAIOEUPEVOU 10TPIKOU TTPOCWTTIKOU. TO QvaTIVEUOTIKO KUKAWHA gival
aoQaAég yia xprion pe atpoogaipika aépia N,O kai O,.

KATHIOP'IA AZOENQN

H oeipd avarveuoTikv ouotnudtwy N,O/O,gival KatdAANAN yia
XpARon o€ 6Aoug Toug aaBeveig TTou TTpoopifovTal yia Xopriynon
avatvedpevou dykou > 50 ml.

Z'YNAEZH TOY ANAMNEYZTIKOY ZYZTHMATOZ

Zuvd£OTE TO AVATIVEUOTIKG GUOTNHA OTNV TNy avaAynTikou agpiou
XPNOIKOTIOIWVTAG Wi Kivnon wlnang kai TepIoTPoPr (eik.1).
AQaipéaTe TUXOV KOKKIVO KATTAKI OKOVNG atTd Tn oUvdeon acBevoug
TOU QVOTIVEUOTIKOU GUGTANATOG.

EkTeAéoTe eAEyXoUg TTPIV aTTd TN XPRON UMWV PE TIG CUCTATEIG
TOU KATAOKEUQOTH Tou £E0TTAIOHOU. MPpocapTAoTE To EEGPTNHA
ouoTnua avatvong SIETTagr) Tou acBevoug.

NAPEAKOMENA:

2TIG TTEPITITWOEIG OTTOU TO AVOTIVEUTTIKO OUCTNHA TTAPEXETAI PE TIPOOBETA
egapTAMATA, 0 KAIVIKOG 10TPAG Ba TTpéTTel va aglohoyroel Tuxov moavo
QVTIKTUTIO OTNV QvaTiveuoTIKr Agitoupyia Tou aoBevolg kai va AdBel
uTTOYN TNV £TTAKOGAOUBN aUENPEVN AVTIOTAGT OTN PO, TOV GUTTIE(OHEVO
6yKo Kal To Bapog Tou TTPoidvTog. H diapdp@waon Tou TTpoiévTog
TIPOCdIOPICETAI OTNV ETTIOTHAVOT KABE PEHOVWHEVOU TTPOIOVTOG.
AvarrveuoTikd @iATpa (av TepiAapBavovTal oTn Siapdppwan)
AkohouBnaTe TIG 0dnyieg TOU pEPOVWHPEVOU EVTUTTOU 03NYIWV XPAoNg
TIOU TTaPEXETA.

ATtroBepaTikog aoKAg (av epIAapBdavovTal oTn Siaudépewon)

1. BeBaiwBeite 611 0 aTTOOEPATIKOG AOKOG EiVal A0PAAWG TUVOESEPEVOG HE
TO QVATIVEUOTIKG aUOTNUa TEJOVTAG TTPOG TO HEC KAl TTEPIOTPEPOVTAG TOV.
2. NGBeTe UTTOYN TOV AVTIKTUTIO TNG QUENHEVNG CUMHOPPWONG TOU
aTToBepaTIKOU QOKOU OTOV KaBOPIoHEVO AgPITHO.

3. O ammoBepaTiKdG aoKAOG ETTITPETTEI TOV XEIPOKIVNTO AEPITHO Kal
TTOpPEXE OTTTIK €vOEIGN TOU pUBPOU Kal Tou BaBoUG TNG avaTvorg.
"EAEMXOI MPIN AMTO TH XP'HZH

1. Mpiv a1m6 TNV €yKATAOTAON, KABWG KaI TTPIV OTTO KABE Xprion, EAEyETE
611 5ev TTapePBANOVTal EUTTOBIA 1) EEva CWNATA OTA EEAPTANATA TOU
QVOTTVEUOTIKOU OUCTAPATOG Kal OTI UTTAPXE! BaTOG agpaywyos Kal

porj agpiou aTov acBevr). Edv 1o ouotnua Tepiéxel BaABideg povig
kateUBuvong, AEYETE kal emMPBERAIIOTE OTI AEITOUPYOUV CWOTA.

2. A@aip€aTe TUXOV KOKKIVO TIWHPO OKOVNG TTPIV OTTé Tn oUvOEan Tou
QAVATIVEUOTIKOU OUCTHAHATOG HETAEU TOU EOTTAIONOU Kal TOU agBevoug.
3. ZuvBEoTe/aTTOOUVOEDTE TIG KWVIKEG CUVOETEIG TOU OVATTVEUOTIKOU
OUOTAPATOG OTNV/OTTG TNV KWVIKA 0UVOEDN TOU AVATTVEUOTIKOU

pNXavApaTog mECOVTAG TTPOG Ta PEOT Kal TIEPIOTPEPOVTAG.

4. MeTd a1ré TNV €yKaTaoTaOT, KABWG Kal METE atrd KaBe xprion,
TIPETTEN va ETIRERAIWVETAI OTI TO CUCTNPA AVOTIVONG Kal OAa T
TTapeAKOUEVa dev TTAPOUCIAdouv dlappoEG Kal aTTOPPASEIS, KaBWG Kal
ATl OAEG 01 GUVOETEIG Eival ATQAAEIG.

5. AGBeTe UTTOWYN TUXOV ETTITITWOEIG TTOU PTTOPET VA £XEI O ETWTEPIKOG
AYKOG TNG OUOKEURG OTNV ATTOTEAETPATIKATNTA TOU EPITUOU TOU
a0BevoUs. O KAIVIKOG 10TPOG Ba TTPETTEl va agIOANOYATEI AUTEG TIG
TTAPAPETPOUG avd TTEPITITWON acBevoug.

6. EAEyETe OTI OAa Ta TTWPATa BUPWV Kal Ta TTaPEAKOpEVA Eival
A0PAAWG OUVOESEPEVA WOTE VA ATTOTPETTOVTAI O1 DIAPPOEG.

7. To avatveuaTIK6 ouaTnua Ba TTPETTEN va avTikabioTatal cUPQWVa PE TNV
TIONITIKF) TOU €KAOTOTE VOTOKOMEIOU (WETG aTTO 7 NUEPES KATG PEYIOTO) i
vwpiTePa, av Sev EEUTINPETET TTAEOV TOV OKOTTO YIa TOV OTT0IO TTPOOpICETal.
"EAErXOI KATA TH XP'HZH

MoapakoAouBeiTe TIG KAIVIKEG TTOPAPETPOUG TOU 00BeVOUG KOTA Tn
Sidpkela TnG Bepartreiag.

MPOEIAOMNOTHZH

1. To Tapoév ovoTnpa dev ival KAatdAANAo yia Xpron pe e0PAEKTOUG
avaliodnTIkoUug TTapAyoVvTEG.

2. MNapakoAouBeiTe TO avamveUaTIKG oUoTNUa KaB' 6An TN dIdpKEIa TNG XProng
TOU K@l QVTIKATAOTACTE TO v TTpoKUWEl augnuévn avtiotaon A pdAuvan.

3. AvartpégTe OTIG KATEUBUVTAPIEG OONYIEG TWV KATAOKEUAOTWV OXETIKA HE TIG
PUBICEIG TWV PNXAVNHATWY Kal TIG aTraIToEIG EAEYXOU TTPIV aTrd TN Xpron.
4. Mpiv amoé Tn XprAon, va cUPBOUAEUEDTE Ta QVTIOTOIXA £yypaga

Kal TIg 0dnyieg Xprong OAwV Twv oUVOEDEPEVWV TUOKEUWY 1) TOU
OUVOUOOHOU OUCKEUWV.

5. Mnv TeVIWVETE, KOBETE 1) AVADIAUOPPUWVETE TN CWARVWAN.

6. O kaBaplopdg pTTopei va odnyroel o duaAeiToupyia kai Bpavon
TNG OUOKEUNG.

7. H mpooBrikn TTpooapTnuaTwy 1) GAAWY GUOKEUWY OTO QVOTTVEUTTIKO
ouoTnpa ytopei va petaBdAel Tn Babuida Trieong o€ oAdkAnpo To
QVATIVEUOTIKO GUCTNHA KAl VO ETTNPEATEI apvnTIKG TNV aTrédoaT.

8. H xprion autol Tou avaTTveUsTIKOU GUGTANATOG HE EGOTTAICHO

TTOU OeV CUPHOPPWVETAI PE Ta KATAGAANAa S1EBvr| TTpOTUTIO PTTOPET

va odnynoel og uroBaduion Tng ammédoong. Mpiv aTmoé T xprion,
OUMBOUAEUTEITE TNV AVTIGTOIXN TEKPNPIWON Kal TIG 0dnyieg Xpriong
OAWV TWV OUVOEDEUEVWY OUOKEUWY f} TOU OUVOUACHOU TwV
OGUOKEUWYV, YIa va SIao@alioeTe 0TI gival oupBaTég HETagy Toug.

9. ZupBouAeuTeiTe TNV ETMIONPAVON KABE JEUOVWHEVOU TTPOIBVTOG Yia
Va TTPOCBIOPICETE TNV TTAPOUTIA i} TNV ATTOUCT GBAAIKWV EVWOEWV.
10. ZupPouheuTeite TNV emONHAVON KAOE PEHOVWHEVOU TTPOIOVTOG
yia va TTpoodIopiCETE TNV TTapouadia ) TNV atouadia AATeS.

NPOZOXH

1. H pakpoxpovia ékBean o€ uywnAd ettieda o&eidiou Tou adwTou PTTOPET va
eival empBAapng. E¢aopalioTe emapkr agpiopd Tou dwpartiou, KaBapiopd
agpiou fi/kal TepIBaANOVTIK TTapakoAoUBnan, 6TTwG ataiTeital.

2. To avaTrveuoTIkO oUCTNHA TTPOOPICETAI MOVO YIa XPARON UTTO IOTPIKN
emiBAewn atd KatdAANAa 1} €101KE EKTTAIDEUPEVO 1OTPIKO TTPOTWTTIKG.
3. MNa v ammoguyr péAuvong, To TTPOoIGV Ba TIPETTEI VA TTAPAUEVEI OTN
OUOKEUOTIa TOU PEXPI VA gival £TOIPO TTPOG XPAon. Mn xpnoiuoTroleite
TO TTPOIGV AV N GUOKeUaTia £XeEl POAPEI.

4.01av OUVOEETE I OTTOOUVOEETE TO OUCTNHA, KPATEIOTE TO GUVOETIKO,
TECTE KAl YUPIOTE TAUTOXPOVA.

5. Mn XpNnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV PETG TNV NUEPOUNVia ARENG.

A HMA: Rx Only: H opooTtrovdiakr vogoBeaia eTTpETTEl TNV TTWANGN
NG TTapoUoag CUCKEURG ATTOKAEIOTIKG aTTd 1aTPO ) KAT €VTOAR 1aTPOU.
Acitoupyikn Trieon: <60 cm H,O

ZYNO'HKEZ ® YAAZHZ

ZuvIoTWHEVN PUAAEN o€ Beppokpaaia dwpuatiou 6Tav TTAPEABEI N
evdelkvuduevn dIGpKela WG TOU TTPOIGVTOG.

AIAGEZH

MeTd atmd 1n xprion, To TTPOIOV TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPQWVA HE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG EAEYXOU VOOOKOMEIOKWY ACIHWEEWY Kal
améppIYPng aTToRAATWY.

IHMEIQZH

To WUAKOG TTOU QVAQEPETAI OTNV TTEPIYPAPH OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG
UTTOSNAWVEI TO EAGXIOTO WPENINO PKOG TOU CUCTAPATOG QVATIVONG.
To TTAPEG UAKOG TOU QVATIVEUCTIKOU CUCTHHATOG avaypa@ETal OTNV
£vOTNTA TWV TEXVIKWYV dEOPEVWV TNG ETIKETAG TOU TTPOIOVTOG.
TEXNIKA AEAOMENA KAl AEAOM'ENA AMTOAOZHZ

AvaTp£gTE TN OXNUATIKA OTTEIKOVION TTOU BPICKETAl OTNV ETIKETA

TOU TTPOIGVTOG YO TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO TTARPEG PAKOG TOU
ouoTtripatog avarmvorg (1), Ta dedopéva cuppdpewong (C) kal Ta
Sedopéva avriotaong ot pon (R).

MPOEIAOMNOIHZH BeBaiwbeite 611 T TEXVIKG dedopéva Kal T
Sedopéva atrédoang Tou GUGTAPATOG AvVATIVONG gival KATAAANA yia
Tov aoBevi aTov otroio Ba xpnaoipotroinBei kai Tn Bepatreia TTou Ba
TTPOyHaTOTTOINOE.

Oa TPETTEl Va TTapakoAoUBEiTe TNV avaTtrvor| Kal Ta {wTika onpeia Tou
aoBevoUg. Ma avaAuTIKEG TTANPOPOPIES, AVATPESTE OTNV ETIKETA TOU
TTPoIdVTOG.



It O,/N,O KVEPAVIMO SISTEMA

Naudoumo instrukcija atskirai nepndedama Pateikiamas tik 1 nau-
dojimo instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma déze, todél
instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis
dél papildomy kopijy kiekio.

PASTABA. Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir
naudotolams Siose |nstrukcuose yra svarbios |nformacuos susi-
jusios su saugiu gaminio naudojimu. Prie$ naudodami §j gaminj
perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus

bei perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimy,
perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting paciento
suzalojima. Rimti incidentai yra praneSami vadovaujantis naciona-
liniais reikalavimais.

lSPEJIMAS jSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg
apie galima pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali
bati mirties arba rimty suzalojimy prlezast|s

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig
informacijg apie galimg pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali bati lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy
priezastis.

PASKIRTIS

Tiekti ir pasalinti anestezines ir kvépavimo dujas j pacienta ir i$ jo
per kvépavimo sistemg, sudarytg i§ vamzdeliy ir jungciy.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medicinos darbuotojai.
INDIKACIJOS

Kvépavimo sistema turi bati sujungta tarp anestezijos dujy Saltinio
ir paciento jungties. Gaminj galima naudoti tik vienam pacientui ne
ilgiau kaip 7 dienas. Kvépavimo sistema gali bati i§ Flextube™ ir
Compact™ vamzdeliy.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite su jrenginiais, kurie neatitinka tarptautiniy kaginiy
jungéiy standarty.

GAMINIO NAUDOJIMAS

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas, naudojant

ivairig anestezijos jranga, atitinkancia tarptautinius kaginiy
jungciy standartus. Naudojimo pradzia nustatoma nuo pirmojo
prijungimo prie jrangos Naudokite Gminéje irne Uminéje aplinkoje
Kvepawmo sistema saugu naudotl su atmosferos dujomis: N,O
irO,.

PACIENTU KATEGORIJA

N,O/O, kvépavimo sistemos yra tinkamos naudoti visiems pacien-
tams kunq numatytasis plauciy taris yra > 50 ml.

KVEPAVIMO SISTEMOS PRIJUNGIMAS

Pritvirtinkite kvépavimo sistema prie analgetiniy dujy Saltinio
stumdami ir sukdami (1 pav.).

Nuimkite raudong dulkiy dangtelj nuo paciento kvépavimo siste-
mos jungties.

Atlikite patikrg prie§ pradedami naudoti, kaip rekomendavo
irangos gamintojas. Pritvirtinkite kvépavimo sistemg prie paciento
s3sajos.

PRIEDAI

Kai kvépavimo sistema tiekiama su papildomais komponentais,
gydytojas turi jvertinti bet kokj galimg poveikj paciento kvépavimo
funkcijai ir iSmanyti vélesnj padidéjusj pasipriesinima srautui,
suspaudziamajj tdrj ir gaminio svorj.

Gaminio konfigdracijos informacija pateikta jo etiketéje.
Kvépavimo filtrai (jei jie jtraukti j konfigiiracija)

Vadovaukités pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

Talpyklos maiseliai (jei jie jtraukti j konfigliracija)

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

2. Apsvarstykite padidéjusio talpyklos maiSelio tamprumo poveikj
paskirtam ventiliavimui.

3. Talpyklos mai8elis leidZia atlikti rankinj ventiliavimg ir pateikia
vaizdine kvépavimo greicio ir gylio informacijg.

PATIKRA PRIES PRADEDANT NAUDOTI

1. Prie$ jrengdami ir prie$ kiekvieng naudojimag patikrinkite, ar
jokiuose kvépavimo sistemos komponentuose néra kliGciy ar
pasaliniy daikty, taip pat ar yra kvépavimo taky praeinamumas

ir dujy srautas j pacientg. Jei sistemoje yra vienpusiai voztuvai,
patikrinkite ir jsitikinkite, kad jie tinkamai veikia.

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

3. Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu prijunkite / atjunkite
kdgines kvépavimo sistemos jungtj prie narkozés aparato kaginés
jungties.

4. Prie$ jrengima ir kiekvieng naudojimg kvépavimo sistema ir

visus priedus, reikia patikrinti, ar juose néra nuotékio bei okliuzijos
ir visos jungtys tvirtai prijungtos.

5. Apsvarstykite bet kokj poveikj, kurj vidinis prietaiso taris gali
turéti paciento ventiliacijos veiksmingumui. Gydytojas turi tai
vertinti atskirai kiekvienam pacientui.

6. Patikrinkite, ar visi angy dangteliai ir priedai yra saugiai prit-
virtinti, kad iSvengtuméte nuotékio.

7. Kvépavimo sistema turéty bati keic¢iama vadovaujantis ligoninés
politika (naudojama ne ilgiau kaip 7 dienas) arba anksciau, jei ji
nebetinkama naudoti numatytam tikslui.

PATIKRA NAUDOJANT

Vykstant gydymui stebékite Klinikinius paciento parametrus.
PERSPEJIMAS

1. Si sistema netinkama naudoti su degiais anesteziniais
barbittratais.

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

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

4. Prie$ naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir visy
prietaisy arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcijg.

5. NeiStempkite, nejpjaukite ir neperkonfigruokite vamzdeliy.

6. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisg.

7. Prie kvépavimo sistemos prijungus priedy ar kity prietaisy, gali
pasikeisti kvépavimo sistemos slégio gradientas ir bati neigiamai
paveiktas darbas.

8. Naudojant $ig kvépavimo sistemg su jranga, neatitinkancia
reikiamy tarptautiniy standarty, gali suprastéti sistemos nasumas.
Prie$ naudodami perskaitykite visy prijungty prietaisy arba
prietaisy deriniy atitinkamus dokumentus ir naudojimo instrukcijas,
kad uztikrintuméte suderinamuma.

9. Norédami suzinoti, ar prietaise yra ftalaty, zr. konkretaus
gaminio Zenklus.

10. Norédami suzinoti, ar prietaise yra latekso, zr. konkretaus
gaminio Zenklus.

ATSARGIAI

1. ligalaikis padidéjes azoto oksido kiekis gali biti Zalingas. Jei
reikia, uztikrinkite tinkama patalpy védinima, dujy Salinimg ir (arba)
aplinkos stebéjima.

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

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

5. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

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

Darbinis slégis: <60 cmH,0

LAIKYMO SALYGOS

Rekomenduojama laikyti kambario temperatdroje nurodyta gam-
inio galiojimo laikg.

ATLIEKU SALINIMAS

Panaudotg gaminj batina iSmesti laikantis vietiniy ligoninéje
taikomy infekcijos valdymo nuostaty ir atlieky Salinimo taisykliy.
PASTABA

Gaminio etiketéje pateiktame apraSyme nurodytas ilgis reiSkia
minimaly kvépavimo sistemos darbo ilgj. Visas kvépavimo siste-
mos ilgis parodytas gaminio etiketés techniniy duomeny skiltyje.
TECHNINIAI IR NASUMO DUOMENYS

ISsamiy duomeny apie kvépavimo sistemos ilgj (1), atitiktj (C) ir
pasipriesinimg srautui (R) Zr. gaminio etiketés schemoje.
ISPEJIMAS. Patikrinkite, ar techniniai ir naSumo duomenys
tinkami numatomam pacientui ir taikant numatomg gydyma.
Reikeéty stebeéti pacienty védinimg ir gyvybinius poZymius. ISsamig
informacijg rasite gaminio etiketéje.



p! O,/N,0 SYSTEM ODDECHOWY

Instrukqa obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakow-
aniu znajduje sie tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego
nalezy jg przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla wszystkich
uzytkownikoéw. Wigcej kopii jest dostgpnych na zyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji,

w ktérych znajduje sie produkt i jego uzytkownikéw. Instrukcja
zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania
produktu. Przed przystgpieniem do uzytkowania tego urzgdzenia
nalezy w catosci przeczyta¢ niniejszg nstrukcje uzytkowania, w
tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzezen, przestrog
oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do cigzkich obrazen lub zgonu
pacjenta. Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

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

Dostarczanie i usuwanie srodkéw znieczulajgcych i gazéw odd-
echowych do i od pacjenta poprzez uktad oddechowy sktadajgcy
sie z rur i zlgczek.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny.
WSKAZANIA

Uktad oddechowy nalezy podtgczy¢ miedzy zrédtem gazu anest-
etycznego a ztgczem pacjenta. Produkt powinien by¢ stosowany
tylko u jednego pacjenta maksymalnie przez 7 dni. Uktad odd-
echowy jest oferowany w wersji Flextube™ i Compact™.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy uzywac z urzgdzeniami, ktore nie spetniajg
migdzynarodowych norm dotyczgcych potgczen stozkowych.
UZYTKOWANIE PRODUKTU

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez maksymalnie 7
dni z r6znymi rodzajami aparatéw do znieczulen, ktére spetniaja
migdzynarodowe normy dotyczgce potaczen stozkowych.
Rozpoczecie uzytkowania jest definiowane od pierwszego
podtgczenia do urzadzenia. Mozliwe jest stosowanie w srodowisku
leczenia przypadkéw nagtych, a takze w $rodowisku postgpowania
w przypadkach nieostrych, pod nadzorem odpowiednio wykwali-
fikowanego personelu medycznego. Uktad oddechowy jest bez-
pieczny do uzytku z gazami atmosferycznymi: N,O i O,.
KATEGORIA PACJENTOW

Asortyment systemow oddechowych N,0/O, nadaje sig¢ do stoso-
wania u wszystkich pacjentéw, dla ktorych pﬁanowana dostarczana
objetos¢ oddechowa > 50 ml.

PODLACZANIE SYSTEMU ODDECHOWEGO

Podtgczy¢ zespdt oddechowy do zrédta gazu przeciwbdlowego,
naciskajgc i przekrecajac (rys. 1).

Zdjg¢ wszelkie czerwone kapturki przeciwpytowe z przytacza
pacjenta uktadu oddechowego.

Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem zgodnie z zaleceniami produ-
centa sprzetu. Podtgczy¢ system oddechowy do interfejsu pacjenta.
AKCESORIA:

Gdy system oddechowy jest dostarczany z dodatkowymi kompo-
nentami, lekarz powinien oceni¢ potencjalny wptyw na czynno$¢
oddechowa pacjenta i by¢ $wiadomym zwigkszenia oporu
przeptywu, przestrzeni martwej i masy produktu.

Konfiguracja produktu moze by¢ wskazana na indywidualnej
etykiecie produktu.

Filtry oddechowe (jesli sa uwzglednione w konfiguracji)
Postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcjach
obstugi poszczegoélnych urzadzen.

Worki rezerwuaru (jesli s dotaczone do systemu)

1. Upewni¢ sie, ze worek rezerwuaru zostat pewnie przymo-
cowany do systemu oddechowego poprzez wykonanie ruchu
wecisnigcia i przekrgcenia.

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

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

1. Przed instalacjg i kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
elementy systemu oddechowego sg wolne od jakichkolwiek przesz-
kod i ciat obcych oraz czy dostepna jest drozna droga przeptywu i
przeptywu gazu do pacjenta. Jesli system zawiera zastawki jednoki-
erunkowe, sprawdz i potwierdz, ze dziatajg one prawidtowo.

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

3. Stozkowe ztgcze systemu oddechowego nalezy podtgcza¢ do

/ odtgczac od stozkowego ztgcza aparatu do znieczulania przez
wecisniecie i przekrecenie.

4. Po zainstalowaniu i kazdym uzyciu system oddechowy i wszyst-
kie akcesoria nalezy sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci i okluzji,
a takze upewni(’: sig, ze wszystkie potgczenia sg pewne.

5. Nalezy wzig¢ pod uwage wplyw, jaki wewnetrzna objetos¢
urzgdzenia moze mie¢ na skutecznos¢ wentylacji pacjenta. Lekarz
powinien to ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu do kazdego
pacjenta.

6. Upewnic¢ sie, ze wszystkie pokrywy portéw i akcesoria sg
pewnie zamocowane, aby zapobiec nieszczelnosciom.

7. System oddechowy powinien zosta¢ zmieniony zgodnie z
polityka szpitala (maksymalnie po 7 dniach) lub wczes$niej, jesli nie
nadaje sie juz do zamierzonego celu.

KONTROLE W TRAKCIE UZYTKOWANIA

W trakcie stosowania wymagane jest monitorowanie parametrow
klinicznych pacjenta.

OSTRZEZENIE

1. Opisywany system nie nadaje si¢ do stosowania z tatwopalnymi
$rodkami znieczulajgcymi.

2. Nalezy monitorowa¢ system oddechowy w trakcie uzytkowania i
wymienia¢ go, jesli wystapi zwiekszony opér lub zanieczyszczenie.
3. Nalezy zapoznac sie z wytycznymi producentéw urzadzen

w zakresie ustawien urzadzen i wymagan dotyczgcych kontroli
przed uzyciem.

4. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig
dokumentacjg i instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych
urzadzen lub zestawodw urzadzen.

5. Rury nie nalezy rozcigga¢, przecina¢ ani nie nalezy zmienia¢
jej konfiguracii.

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

7. Dodawanie elementéw lub innych urzgdzen do systemu
oddechowego moze zmieni¢ gradient ci$nienia w catym systemie
oddechowym i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie.

8. Uzywanie tego systemu oddechowego z respiratorami
niezgodnymi z odpowiednimi normami miedzynarodowymi moze
skutkowac pogorszeniem wydajnosci. Przed uzyciem nalezy
zapoznac sie z odpowiednig dokumentacjg i instrukcjami obstugi
wszystkich podtgczonych urzadzen lub zestawéw urzadzen, w
celu zapewnienia zgodnosci.

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

10. W celu uzyskania informacji o tym, czy urzadzenie zawiera
lateks, czy nie, nalezy zapoznac sig z etykietg urzadzenia.
PRZESTROGA

1. Dlugotrwate narazenie na podwyzszone poziomy pod-

tlenku azotu moze by¢ szkodliwe. W razie potrzeby zapewni¢
odpowiednig wentylacje pomieszczenia, odprowadzanie gazow i/
lub monitorowanie $rodowiska.

2. System oddechowy moze by¢ uzywany wytgcznie pod nad-
zorem medycznym tylko przez odpowiednio wykwalifikowany
personel medyczny.

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

4. W przypadku podtgczania lub odtgczania systemu, przytrzymaj
facznik i wykonaj ruch: docisnij i obroc.

5. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

USA: Rx Only (tylko z przepisu lekarza) Prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
Cisnienie robocze: < 60 cmH,O

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wska-
zany okres trwato$ci produktu.

UTYLIZACJA

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisa-
mi dotyczgcymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadéw.
UWAGA

Dtugosé, o ktorej mowa w opisie produktu na etykiecie produktu,
oznacza minimalng dtugo$¢ roboczg systemu oddechowego.
Petna dtugosc¢ systemu oddechowego jest pokazana w sekcji
danych technicznych na etykiecie produktu.

DANE TECHNICZNE | 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 planow-
anego leczenia.

Nalezy monitorowa¢ wentylacjg pacjenta i jego parametry
zyciowe. Petne informacje znajdujg sie na etykiecie produktu.



ru O,/N,0 IbIXATENbHbIA KOHTYP

WHCTPYKLUMS N0 NPUMEHEHWIO He NOCTaBNseTcs oTAenbHo. B kaxaon
Kopobke HaxoAUTCst TONbKO OfHAa KOMUSt MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHWIo,
MoaToOMy ee CrieflyeT XpaHWUTb B JOCTYNHOM Afsi BCEX Norb3oBarteneit
MecTe. [1onofnHUTENbHbIE 9K3EMMIAPbI AOCTYMHbI MO 3anpocy.
NMPUMEYAHME: PacnpocTpaHunTe MHCTPYKLWIO NO BCEM
pacronoXXeHUsIM NPoAYKTOB U Monb3oBaTenen. 3Ta UHCTPYKLMS
COEPXMT BakHyt0 MHpopMaLmio Ans 6e3onacHoro Ucnonb3oBaHus
npoaykTa. Mepea “cnonb30BaHMEM 3TOrO NPOAYKTa 03HAKOMLTECh

C 3TO MHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHMIO B MOMHOM obbeme,

BKITIOYas npeaynpexaeHns v npegoctepexenns. Hecobnioaexue
npeaynpexaeHvii, NpeaocTepPeXeHnin U MHCTPYKLMIA MOXKET NPUBECTM K
cepbeaHbIM TpaBMaM Unu cMepTu nauneHTa. O cepbesHbiX MHLMAEHTaxX
cnepayet coobLjaTh B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOATENbCTBOM.
NPEAYNPEXOEHUE: NPEOYNPEXOEHWE conepxuT BaxHyio
MHOpMaLWio 0 NOTEHLManbHO OMacHoN cUTyaLum, kotopasi, npu
OTCYTCTBUM NpefynpeanTenbHbIX Mep, MOXET NPUBECTU K rnbeny unm
CepbesHo TpaBme.

OCTOPOXHO: MyHkT « OCTOPOXXHO» conepxXuT BaxkHyto
WHPOPMALIMIO O MOTEHLMaNbHO ONacHoN CUTyaLuu, kotopas,

npu OTCYTCTBUW NPeAynpeauTerbHbIX MEpP, MOXET NPUBECTM K
He3HauuTerbHbIM TpaBMaM UK TpaBMaM CpeAHEN CTeNeHN THKECTU.
HA3HAYEHUE

[locTaBka 1 yaaneHne aHecTe3npyIoLMX 1 AblXaTerbHbIX ra3os naum-
EHTY 1 06paTHO Yepes [bIXaTerbHblii KOHTYP, COCTOSILLMIA U3 TPYyBOK 1
coepuHuTenei. .

MNPEANONTATAEMbIV NOJIb30OBATESb

[ins vicnonb3oBaHUs KBaNMMULIMPOBaHHLIM MEAULIMHCKAM MepCcoHanom.
MOKA3AHUA

[bixaTenbHas cuctema AomkHa GbiTb NOAKITIOHEHa MeXy UCTOYHUKOM
aHecTe3upyloLLero raza u naTpybkom nauneHTa. Magenue paspeluaetcs
NPUMEHSITb TOMNBKO OLHOMY MaLMeHTY B TeYeHUe MakCUMyM 7 AHEN.
[lbixaTenbHas cucteMa MoxeT BbiTb NpeAcTaBneHa wnaxramu Flextu-
be™ n Compact™.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He vcnonbayiite 060pynoBaHve, He COOTBETCTBYOLLEE
MeXayHapoAHbLIM CTaHAApTaM KOHYCHBIX COAN-HEHNA.
NCNONb30BAHME NPOAYKTA

MpoayKT paccynTaH Ha MakcUMarbHOE UCMOMNb30BaHUE B TeUeHe

7 OHeil C pa3nyHbIMW HAapKO3HO-AbIXaTernbHbIMU annapaTamu,
COOTBETCTBYIOLMM MEXAYHAPOAHBIM CTaHAAPTaM KOHYCHbIX COEAMHEHUN.
Hauano ucnonb3oBaHust onpeaensieTcs NepsbiM NOAKMIOYEHNEM K
oGopyaoBaHuio. Mcnonb3oBaHue JonyckaeTcsi NPy OCTPbIX U HE OCTPbIX
COCTOSIHWAX Nof, HabnloAeHMeM MeANLIMHCKOTO nepcoHarna, UMeroLLero
COOTBETCTBYIOLLYIO kBanudukaumio. [ibixatensHas cuctema 6esonacHa
ana pa6otsl ¢ armocepHbiMy rasamu: N,O n O,.

KATEFOPUA NALMEHTOB

[nanasoH AbixaTenbHbix kKoHTypoB N,O/O, noaxoauT ans Boex
naLVeHToB C Npeanonarae-MblM AbixaTenbHbiM 06beMomM > 50 mn.
NOAKINMOYEHUE ObIXATENIbHOIO KOHTYPA

MprcoeanHNTe AbIxaTenbHYl0 CUCTEMY K UCTOUHKKY o6e3bonmBatoLLero
rasa, HaxxaB ¥ NoBepHyB (puc. 1).

CHMMUTE KpacHbIi Nbine3aluTHbIN KOnnavok ¢ natpybka nauveHTa
[bIXaTerbHOM CUCTEMbI.

BbinonHWTe NpoBepKy nepeq UCMoNb30BaHWEM B COOTBETCTBUN C
peKkoMeHaaLMaMKU Npon3BoauTens obopyaoBaHus.

MprcoeanHnTe AbIxaTenbHbI KOHTYP K UHTEpdency naumeHTa.
NPUHAONEXHOCTU:

Ecnu abixaTenbHblit KOHTYP OCHALLEH AONONHNTENbHBIMI
NPVUHAANEXHOCTSMM, BPaY JOIMKEH OLIEHUTb X NOTeHUManbHoe BO3JencTane
Ha AbXaTenbHylo (hyHKLMIO NaLMeHTa 1 3HaTb O COOTBETCTBYIOLLEM
NOBbILUEHWN COMPOTUBNEHUS NOTOKY, CxKMMaeMoro obbema 1 Macchl.
KoHdurypaumio gpixatenbHOro KOHTypa MOXHO onpeaenuTb no
VHOVMBMAYaNbHO MapKUPOBKE NPOAyKTa.

[bixaTenbHble pUNLTPbI (€CNY OHM BKIOYEHbI B KOH(Urypauuio)
CnepnyiiTe UHCTPYKUMSIM B OTAEMNbHbIX NocTaBnsembix IFU.
[bixaTenbHble (pe3epBHbIE) MELIKU (€CNM OHU BKIKOYEHbI B
KOoHcbUrypaumio)

1. HagexHo npucoeaunHuTe abixaTenbHblii MELLOK K AblXaTenbHoMY
KOHTYPY - NPy NOACOEANHEHNN UCTONb3YITE MPUEM «AaBU-KPYTU».

2. YunTbiBalTe BnusiHne oGbemMa AbIXaTeNnbHOro MeLlka Ha pexum
BEHTUNALNN.

3. [IbixaTenbHbI MeLoKk obecneynBaeT pyyHyto BEHTUMSALMIO 1
BU3yanbHO oToBpaxxaeT CKOPOCTb W FMyOUHY AbIXaHuUs.
NPEABAPUTENBHAA NPOBEPKA

1. MNepep npucoefnHeHeM y6eauTech, YTo BCE KOMMOHEHTbI
[AbIXaTerIbHOro KOHTypa He MMEIOTNOBPEXAEHUIA, OTCYTCTBYIOT
MOCTOPOHHUE NMpeaMeTbl BHYTPU, AblXaTerbHble NyTh CBOBOAHbI

1 nofauv rasa k nauueHTy. Ecnv B cucteme ectb O4HOCTOPOHHME
KnanaHbl, NpoBepbTe 1 y6eauTech, YTo OHK paboTatoT NpaBuUmbHO.
Mepen noakmnoyYeHneM AblXxaTenbHOro KOHTYpa K MHTepdeiicy nauueHTa
CHUMUTE KPaCHBINTECT-3aLUMUTHbIA KOMMaYoK.

3. MopcoeanHUTE-0TCOEANHUTE KOHYCHblE COEAVHEHUS AibIXaTeNbHOro
KOHTYPa K KOHYCHbIM COeAVMHEHUsIM annapaTypbl MPUEMOM «AaBU-KPYTU».
4. [ocne yCTaHOBKM U Ka)A0ro UCronb30BaHWsi HEOGX0AMMO
NPOBEPUTL AbIXaTembHbI KOHTYP U BCEMPUHAANEXHOCTH Ha
repMeTUYHOCTb W HanM4me 3aKynopok, a Takke yoeanTbCs, 4To Bce
COEVHEHNs HafleXHO 3adUKCUPOBaHbI.

5. YunTbiBaiite no6oe BNUsiHue BHyTPEHHEro o6bema ycTpoincTea Ha
9hHEeKTUBHOCTb BEHTUNALMM NaumeHTa. YuutbiBanTe noboe BnvsiHue
BHYTpPeHHero obbema ycTpoicTea Ha 3hhEKTUBHOCTb BEHTUNALK
nauueHTa. Bpay [omKeH OLEHUTb 3TO Ha MHAVBWAYanbHOW OCHOBE.

6. Bo usbexaHve yteyek ybeauTech, 4TO KPbILLKV MOPTOB U
NPUHaANEXHOCTY Haf@XKHO 3aKpenseHbl.

7. [biIxaTenbHblil KOHTYP CriefyeT MEHsITb B COOTBETCTBUN C
pernameHTom 6onbHWLbI (MakcMManbHOEBpPeMs UCMoNb3oBaHNs 7
[IHeN), UNK B COOTBETBUM C OBLLMMI HOPMAaMU, UMW pPaHblUe, eCIn OH
6oneeHe NOAXOAUT AMsi UCMONb30BaHMS! MO Ha3HAYEHMIO.

NMPOBEPKA U3OENUSA BO BPEMSA 3KCMNYATALIUKU

CrepuTe 3a KIMHUYECKMMU NapameTpamMu nalmeHTa Bo BpeMsi IeHeHUs.
NPEAYNPEXOEHUE

1. AbIxaTennbHblii KOHTYP HE MOAXOAWT AN UCNONb30BAHUS C
TIErKOBOCTNIAMEHSIOLLVMUCS aHECTE3NPYIOLLMMU CPEACTBaMU.

2. CneguTe 3a COCTOSIHUEM AbIXaTENbHOTO KOHTYpa B TEYEHWe BCEro
BPEMEHM UCMONb30BAHUS U MEHSITE €ro B Cllyyae MnoBblLUEeHNs
COMPOTUBIIEHUS UNN 3arpA3HEHMS.

3. MHdopmaumio o HacTpoiikax annapata u TpeboBaHusX K npoBepke nepes
MCMonb30BaHEM CM. BPYKOBOACTBAX Npon3soauTenei obopyaosaHus.

4. BbINONHAUTE CaMOKOHTPOIbL 060PYA0BaHMs Nocrne NonHon copku
[bIXaTerbHOTO KOHTYpa U CBSA3aHHBIX C HUM NPUHAZANEXHOCTEN nepen
MCNNb30BaHNEM Ha KaX0M NauueHTe.

5. He pacTsiruBaiite, He pa3pesaiite U He NepekoH(UrypupyinTe Tpyoku.
6. YncTka MOXET BbI3BaTb MOSIBEHNE HEUCTIPABHOCTEN MMM MONOMKY U3AENKS.
7. MNpucoeanHeHne K AbIXaTenbHOMY KOHTYPY AOMOMHUTENbHbBIX
NpUCMocoGeHNid NN ApYrnX YCTPONCTB MOXKET U3MEHUTL rpaaneHT
[aBreHUsl B AbIXaTeNbHOM KOHTYPE 1 HEraTMBHO MOBMWSTbL Ha paboTy.
8. Vicnonb3oBaHune 3TOro AbxaTenbHOro koHTypa ¢ obopyaoBaHuem,

He COOTBETCTBYIOLLIMM MEXAyHapOAHbLIM CTaHAApTaM, MOXET NpuBecTn
K yXyALeHnio pabounx xapaktepucTuk. Mepes ncnonb3oBaHnem
03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYIOLLE JOKYMEHTaUWEN U MHCTPYKLIMSIMU NO
NPUMEHEHNI0 BCeX NOAKMO4aEMbIX YCTPONCTB UMK MX KOMBUHALMIA.

9. ObpaTuTech 3a MHcopMaLWelt 0 HanMUYMM UK OTCYTCTBUM (hTanaTos
K CneuuanMcTam no MapkupoBKe OTAESbHbIX NPOAYKTOB.

10. OBpatnTech 3a MHopMaLIMel O HaNMYMK MU OTCYTCTBUW NaTekca
K creuyanucTam no MapkvupoBke OTAEMNbHbIX MPOAYKTOB.

BHUMAHUE!

1. AnuTenbHoe BO3AENCTBME NOBbILLEHHbLIX YPOBHEN 3aKMUCK a3oTa
MOXeT BbITb BpeAHbIM. Mpn HeoGXxoanMocTH obecneysTe 4OCTaTOuHYO
BEHTUNALUMIO NMOMELLEHNs!, yaaneHue ra3os U/vmnm MOHUTOPUHT
OKpYXatoLe cpepl.

2. [bIxaTenbHbIi KOHTYP CrieAyeT UCMONb30BaTh TOMbKO

nop HabniogeHnem MeauLMHCKOro nepcoHana,npoLueaLlero
COOTBETCTBYIOLLlYIO MOATOTOBKY.

3. Bo usbexaHve 3arpsisHeHIst KOHTYp [OIKEH OCTaBaTbCst
ynakoBaHHbIM 0 FOTOBHOCTM K UCMOb30BaHui0. He ucnonb3yinte
KOHTYp, €Cr1 ynakoBka NnospexaeHa.

4. [inA coeavHEHNst UMK paccoeayHEHUs! CUCTEMBI, yAepXuBanTe
KOHHEKTOP W UCMOMb3yTe MOBOPOTHOE ABVXEHNE «AaBU-KPYTU».

5. He ncnonbayiite nocne Aatbl UICTEHEHUSI CPOKa FOAHOCTH.
MPUMEHEHWE Rx Only (Tonbko no npeanvcanuio Bpaya) - paspeluaet
npoaaxy [AaHHOro YCTPOCTBA TONbKO Bpavam Unu no nx 3akasy.
Pa6ouee pgasnenue: <60 cm H,0

YCNoBUA XPAHEHUA

PekomeHayeTcs XxpaHuTb Npy KOMHATHON TeMnepaType B Te4eHue
yKa3aHHOro cpoka rogHoOCTW NpoayKTa.

YTUNU3ALUA

Mocne ucnonb3oBaHWa u3fenue AOMKHO BbiTh YTUNM3NPOBAHO B
COOTBETCTBUM C NPaBUNaMN UHAEKLM-OHHOTO KOHTPOMS 1 yTURn3aLummn
OTXOAOB B laHHOW GonbHuLe.

NPUMEYAHUE

[invHa, ykasaHHas B ONMCaHUM N3[enus Ha aTukeTke, o6o3HadaeT
MUHUMarbHyto pabouyto ANMHY AblXxaTenbHOro KoHTypa. MonHas AnvHa
[bIXaTerbHOro KOHTYpa ykasaHa B pasaene TeXHNYeCKVX AaHHbIX Ha
3TUKETKE U3OENus.

TEXHUYECKUE U SKCMNYATALMOHHbIE AAHHBIE

MonHyto nHdopmMaLmio 0 AnuHe ApixaTenbHoro KoHTypa (1),
pactskumocT (C) u conpoTtverneHun notoky (R) cm Ha cxeme Ha
3TUKETKE U3AENUs.

NPEAYNPEXOEHUE Y6eaumtech, 4To TeXHUYeCkue 1
3KCMIyaTalWOHHbIe MapameTpbl AbIXaTeNbHOro KOHTYpa NoAXoasT Ans
[laHHOTO MaLMeHTa 1 neYeHust.

Heobxoanmo koHTponuposaTb MBJ1 1 ocHOBHbIE NokasaTenu
XKU3HEAEATENbHOCTU NavuyeHTa. MonHyto MHKOPMALMIO CM. Ha 3TUKeTke
npoaykTa.



cs O,/N,O DYCHACI SYSTEM

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k
dispozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto by mély byt
navody uchovavany na misté pristupném vSem uzivatelim. Dals$i
kopie jsou k dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Navod umistéte na v8echna mista, kde se produkt
pouziva, a zpfistupnéte vSem uzivatelim.Tento navod obsahuje
dulezité informace pro bezpecné pouzivani vyrobku.

Pred pouzitim tohoto produktu si peclivé prectéte cely navod k
pouiiti véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a pokyn(
muze vést k vaznému zranéni nebo smrti pacienta. Vazné inci-
denty je tfeba hlasit podle mistnich predpisu.

VAROVANI: Prohlaseni oznaéené slovem VAROVANI obsahuje
dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera

mUze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nebude
zamezeno.

POZOR: Prohlaseni oznac¢ené slovem POZOR poskytuje dulezité
informace o potencialné nebezpec¢né situaci, ktera muze mit za
nasledek mensi nebo stfedné zavazné poranéni, pokud ji nebude
zamezeno. L

URCENE POUZITI

Privod a odstranéni anestetickych a dychacich plynt do a z pa-
cienta prostfednictvim dychaciho systému, ktery zahrnuje systém
hadic a konektor(.

URCENY UZIVATEL

Ur¢eno k pouziti vyhradné kvalifikovanym zdravotnickym person-
alem.

INDIKACE

Dychaci systém by mél byt pfipojen mezi zdroj anestetického
plynu a pfipojku pacienta. Produkt pouzivan pouze u jednoho
pacienta po dobu maximalné 7 dnd. Dychaci systém mize byt
dodavan s hadicemi Flextube™ nebo Compact™.
KONTRAINDIKACE

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

POUZITi PRODUKTU

Produkt je uréen k pouziti po dobu maximalné 7 dnt v kombinaci s
fadou anestetickych pristroju, které splfiuji mezinarodni standardy
tykajici se kuzelového spojeni. Zacatek pouzivani je definovan
od prvniho pfipojeni k pfistroji. Pouzivejte v prostredi akutni
nemocniéni pé€e a péce o pacienty v neakutnim prostfedi pod
dohledem personalu s pfislusnou kvalifikaci. Dychaci systém je
bezpecny pro pouZiti s atmosférickymi plyny: N,O a O,.
KATEGORIE PACIENTU

Rada dychacich systému N,O/O, je vhodna pro pouZiti u véech
pacientt s predpokladanym pfivadénym dechovym objemem >
50 ml.

PRIPOJTE DYCHACI SYSTEM

PFipojte dychaci systém ke zdroji analgetického plynu zatlac¢enim
a oto¢enim (obr. 1).

Odstrarite veskeré cervené prachové vicko z pacientské pripojky
dychaciho systému.

Provedte kontrolu pfed pouZitim dle doporu¢eni vyrobce zafizeni.
Pfipojte je dychaci systém k rozhrani pacienta.
PRISLUSENSTVi:

Pokud je dychaci systém dodavan s dalsim pfisluSenstvim, mél
by |ékar posoudit jakykoli mozny dopad na respira¢ni funkce
pacienta a byt si védom nasledného zvysSeného odporu proudéni,
stlacitelného objemu a hmotnosti produktu.

Konfiguraci produktu Ize identifikovat na jednotlivych Stitcich
produktu.

Dychaci filtry (jsou-li souéasti konfigurace)

Postupujte dle pokynu v jednotlivych dodanych navodech k
pouziti.

Zasobnikové vaky (jsou-li soucasti konfigurace)

1. Zajistéte, aby byl zasobnikovy vak bezpe¢né pfipojen k
dychacimu systému zasunutim a pootocenim.

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

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

KONTROLA PRED POUZITIM

1. Pfed instalaci a kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny
soucasti dychaciho systému nezablokované a neobsahuji cizi
télesa a Ze je zajisténa pruchodnost dychacich cest a pratok
plynu k pacientovi. Pokud systém obsahuje jednocestné ventily,
zkontrolujte a potvrdte, Ze funguji spravné.

2. Pfed pfipojenim dychaciho systému mezi zafizeni a pacienta
odejméte Cerveny kryt proti prachu.

3. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni dychaciho systému ke

kuzelovému spojeni anestetického pfistroje zasunutim a
pootoc¢enim.

4. Po instalaci a kazdém pouziti dychaciho systému a veskerého
pfisluSenstvi musi byt dychaci systém a veskeré prisluSenstvi
zkontrolovano na netésnosti a okluze a vSechny spoje upevnény.
5. Zvazte jakykoli dopad, ktery muze mit vnitfni objem zafizeni na
ucinnost ventilace pacienta. Vyhodnoceni by mél Iékar provést u
jednotlivych pacientt individualné.

6. Zkontrolujte, zda jsou v&echny uzaveéry portu nebo pfislusenstvi
pevné pfipevnény, aby nedoslo k uniku.

7. Dychaci systém je nutné ménit v souladu se zdsadami zdravot-
nického zafizeni (maximum je 7 dni) nebo dfiv, neni-li jiz vhodny k
uréenému pouZiti.

KONTROLA PRI POUZITi

Beéhem lécby nepretrZité sledujte klinické parametry pacienta.
VAROVANI

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

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

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

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

5. Hadice nenatahuijte, nestfihejte a neupravujte.

6. Cisténi mGze vést k poruse a zni¢eni zafizeni.

7. Pokud k dychacimu systému pfidate dal$i nastavce i pfistroje,
muze dojit ke zméné tlaku v celém dychacim systému a tim i ke
zhorseni vykonu.

8. Pouziti tohoto dychaciho systému se zafizenim, které neni v
souladu s mezinarodnimi standardy, mize vést k hor§imu vykonu.
V prislusné dokumentaci a navodech k pouziti v8ech pfipojenych
pfistroji nebo kombinaci pfistroju pfed pouzitim ovérte, zda je
zajisténa kompatibilita.

9. Informace o tom, zda jsou ¢i nejsou pritomny ftalaty, naleznete
na $titku jednotlivych vyrobka.

10. Informace o tom, zda je ¢i neni pfitomen latex, naleznete na
Stitku jednotlivych vyrobka.

UPOZORNENIENI

1. Dlouhodobé vystaveni zvy$senym hladinam oxidu dusného
mUze byt Skodlivé. Podle potfeby zajistéte dostatecné vétrani
mistnosti, odsavani plynu a/nebo monitorovani prostredi.

2. Dychaci systém Ize pouzivat pouze pod dohledem zdravotnick-
ého personalu s pfislusnou kvalifikaci.

3. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zUstat zabalen,
dokud neni pfipraven k pouziti.

4. Pri pfipojovani nebo odpojovani systému pridrzte konektor a
pouzijte metodu ,zatla¢ a otog".

5. Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

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

Pracovni tlak: < 60 cmH,0

SKLADOVACi PODMINKY

Doporucéené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatel-
nosti vyrobku.

LIKVIDACE

Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s predpisy mist-
niho zdravotnického zafizeni

ozamezeni infekce a likvidaci odpadu.

POZNAMKA

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

TECHNICKE UDAJE A FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

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

VAROVANI Ujistéte se, ze technické a vykonnostni udaje
dychaciho systému jsou vhodna pro konkrétniho pacienta a

jeho Ié¢bu. Nutnosti je monitorovani ventilace a Zivotnich funkci
pacienta.

Kompletni informace naleznete na Stitku vyrobku.



hu O,/N,0 LELEGEZTETO RENDSZER

Nem szallltunk kilon hasznalati utasitast mindegyik termékhez.
Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitéas van mellékelve,
ezért ezt minden felhasznalé szamara hozzaférheté helyen kell
tartani. Tovabbi masolatok kérésre rendelkezésre allnak.
MEGJEGYZES A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova,
ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az dsszes fel-
hasznalonak. A jelen Hasznélati utasitas fontos informaciokat tar-
talmaz a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozéan. A termék
hasznalatba vétele elétt olvassa el a teljes. Hasznalati utasitast,
beleértve a figyelmeztetéseket és dvintelmeket is.

Ha nem tartja be megfeleléen a figyelmeztetésekben, dvintelme-
kben és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos sérlléséhez
vagy halalahoz vezethet. A sulyos eseményeket a helyi rendelet-
nek megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciot tartalmaz egy potencidlisan veszélyes helyzetrél,
amely halalt vagy sulyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.
FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informacidt tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely
enyhe vagy kdzepesen sUlyos sériilést okozhat, ha nem kertilik el.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Anesztetikumok és légzési gazok széllitdsa a beteghez és azok
elszallitasa a betegb6l egy csovekbdl és csatlakozokbol allo
Iélegeztetbrendszer segitségével.

FELHASZNALOK KORE

Szakképzett egészségligyi személyzet altali hasznalatra.
JAVALLATOK

Alégzérendszert az érzéstelenité gazforras és a betegcsatla-
kozé kozé kell kotni. A terméket csak egy betegen és legfeljebb

7 napig szabad hasznalni. A |élegeztet6 rendszer Flextube™ és
Compact™ tipust csébdl érhetd el.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznaljon olyan eszkdzoket, amelyek nem felelnek meg a
nemzetkézi kipos csatlakozasi szabvanyoknak.

A TERMEK HASZNALATA

Atermék legfeljebb 7 napig valo hasznalatra szolgal, sokféle,

a nemzetkozi kupos csatlakozasi szabvanyoknak megfelel
altatégéppel. A berendezéshez valo elsé csatlakozas jelenti a
hasznalat megkezdését. Az akut, illetve nem akut ellatas soran
megfeleld képzettséggel rendelkez6 szakember felligyelete mel-
lett kell hasznalni. A 1égzérendszer biztonsagosan alkalmazhato
N,O és O,

BETEGEK KORE

AN,0/O,-es lélegeztetérendszerek termékcsaladja alkalmas minden
olyan beteg kezelésére, akinél a leadando Iégzési térfogat > 50 ml.
A LELEGEZTETORENDSZER CSATLAKOZTATASA
Csatlakoztassa a légzérendszert a fajdalomcsillapité gazforrashoz
egy tolassal és csavarassal (1. abra).

Tavolitson el minden piros porvédé sapkat a légzérendszer
betegcsatlakozoéjardl.

Végezze el az eszk6zok gyartoi altal ajanlott hasznalat el6tti
ellenérzéseket.

Csatlakoztassa Iégz6rendszer a beteghez vezetd részhez.
TARTOZEKOK:

Ha a lélegeztetérendszerrel egyltt mas 0sszetevok szallitasa

is torténik, a klinikusnak figyelembe kell vennie ezek potencialis
hatasat a beteg légzési funkciojara, és tisztaban kell lennie a
termék aramlasi ellendllasanak, 6sszenyomhato térfogatanak és
tomegének névekedésével.

Atermék kialakitasa az egyes termékeken talalhatd cimkén van
feltlintetve.

Légzési sziir6k (ha a termék tartalmazza)

Kovesse a kilon mellékelt hasznalati utasitasokat.
Levegétarol6 zsak (ha a termék tartalmazza)

1. Ugyeljen arra, hogy a levegétarolé zsakot nyomo és

forgaté mozdulattal biztonsagosan csatlakoztassa a
|élegeztetérendszerhez.

2. Vegye figyelembe a levegétarold zsak altal okozott nagyobb
tagulékonysag hatasat az eldirt [élegeztetésre.

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

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

1. Az 6sszeszerelés és minden hasznalat el6tt ellendrizze a
lélegeztetérendszer minden dsszetevéjét, hogy nincs-e bennik
elzarodas vagy idegen anyag, és atjarhatok-e és gaz aramlik

a beteg felé. Ha a rendszer egyiranyu szelepeket tartalmaz,
ellendrizze és gyéz6djon meg arrél, hogy megfeleléen mikédnek.
2. Miel6tt a terméket a lélegeztetégép és a beteg kdzé csatlakoz-
tatja, vegye le a piros porvédé kupakot, ha van.

3. Nyomo és forgatd mozdulattal csatlakoztassa a
lélegeztetérendszer kupos csatlakozoéjat az altatogép kupos csat-
lakozéjahoz, illetve ugyanigy végezze el a lecsatlakoztatast.

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

5. Vegye figyelembe, hogy a késziilék belsé térfogata milyen
hatassal lehet a paciens lélegeztetésének hatékonysagara. Ezt a
klinikusnak minden beteg esetén egyénileg kell értékelnie.

6. A szivargas megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az esetleg-
es csatlakozolezard kupakok biztonsagosan vannak-e régzitve.

7. A lélegeztetérendszert ki kell cserélni a kérhazban bevett gya-
korlatnak megfeleléen (legfeljebb 7 nap utan), vagy ha hasznala-
tra alkalmatlanna valik. L

HASZNALAT KOZBEN VEGZETT ELLENORZES

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

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

2. Hasznalat kdzben ellendrizni kell a 1élegeztetérendszer
miikodését, és az ellenallas ndvekedése vagy szennyezédés
esetén ki kell cserélni.

3. Alélegeztetdgép beallitasai és hasznalat kdzben végzett
ellenérzés kdvetelményei tekintetében lasd a berendezések
gyartéjanak iranyelveit.

4. A hasznalat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott esz-
kozre vagy eszkdzkombindacidra vonatkozé minden dokumentaciot
és utasitast.

5. Nem szabad a csoveket megfesziteni, elvagni vagy atalakitani.
6. Atisztitas az eszkdz hibas miikddéséhez vagy sériléséhez
vezethet.

7. A lélegeztetérendszerhez tartozékok vagy mas eszk6zok
hozzaadasa megvaltoztathatja a Iélegeztetérendszeren bellli
nyomasgradienst, és ronthatja teljesitményét.

8. A lélegeztetérendszernek a megfelelé nemzetkdzi szab-
vanyoknak meg nem feleld késziilékekkel valo hasznélata a
teljesitmény romlasahoz vezethet. A hasznalat el6tt a kompatibili-
tas biztositasa érdekében el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott
eszkdzre vagy eszkdzkombinaciora vonatkozé minden dokumen-
taciot és utasitast.

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

10. Az egyes termékek cimkéin van feltintetve, hogy tar-
talmaznak-e latexet.

FIGYELEM!

1. Amagas dinitrogén-oxid-szint hosszu tavu expozicidja karos
lehet. Gondoskodjon a helyiség megfeleld szell6ztetésérdl,
gazelvezetésrol és/vagy szlikség esetén a kdrnyezet
ellenérzésérdl.

2. A lélegeztetérendszer csak megfelelé képzettséggel rendelkezd
orvos feligyelete mellett hasznalhato.

3. Aszennyez6dés elkeriilése érdekében a terméket a felhaszna-
lasig a csomagolasaban kell hagyni. Ne hasznalja a terméket, ha
megsérliilt a csomagolasa.

4. Amikor a rendszert csatlakoztatja vagy szétvélasztja, fogja meg
a csatlakozot és nyomo és csavaré mozdulatot alkalmazzon.

5. Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx Only: A szévetségi torvé-
nyek szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvé-
nyére arusithato.

Uzemi nyomas: <60 cmH,0

TAROLASI KORNYEZET( FELTETELEK

Ajanlott tarolas szobah6mérsékleten a feltlintetett lejarati idén bellil.
HULLADEKKEZELES

Hasznalat utan a terméket a kérhazi fertézésvédelmi és hulladék-
kezelési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
MEGJEGYZES

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

MUSZAKI ES TELJESITMENYADATOK

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

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

Monitorozni kell a beteg légzését és élettani paramétereit. Olvassa
el a termék cimkeéjén talalhato teljes kori tajékoztatast.



sl O,/N,O DIHALNI SISTEM

Navodifa za uporabo niso prilozena vsakemu izdelku. V posa-
mezni $katli je prilozen samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga
imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov
je na voljo na zahtevo.

OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek
uporablja, in vsem uporabnikom. Ta navodila vsebujejo pomem-
bne informacije za varno uporabo izdelka. Ta navodila za uporabo
preberite v celoti, vklju¢no z opozorili in svarili, preden uporabite
ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne upostevate pravilno,
lahko pride do resne telesne poskodbe ali smrti bolnika. O resnih
incidentih je treba porocati v skladu z lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za
potencialno nevarno situacijo, ki bo, ¢e se ji ne izognete, lahko
imela za posledico smrt ali resne poskodbe.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno
nevarno situacijo, ki bo, ¢e se ji ne izognete, lahko imela za pos-
ledico manjSe ali zmerne poSkodbe.

PREDVIDENA UPORABA

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

PREDVIDENI UPORABNIK

Kvalificirano medicinsko osebje.

INDIKACIJE

Dihalni sistem mora biti povezan med virom anesteti¢nega plina
in priklju¢kom za bolnika. Se sme izdelek uporabljati do 7 dni pri
samo enem bolniku. Dihalni sistem se lahko uporablja s ceviem
Flextube™ ali Compact™.

KONTRAINDIKACIJE

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

UPORABA IZDELKA

Izdelek je namenjen uporabi do 7 dni, skupaj z razlicno opremo
za anestezijo, skladno z mednarodnimi standardi za pritrdilne
elemente. Zacetek uporabe je definiran od prvega priklopa na
opremo. Uporabljajte v akutnem in neakutnem okolju pod nad-
zorom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja. Dihalni
sistem je varen za uporabo z atmosferskimi plini: N,O in O,.
KATEGORIJA BOLNIKA

N,O/O, dihalni sistemi so primerni za uporabo pri vseh bolnikih s
predvideno dovedeno dihalno prostornino > 50 ml.
PRIKLJUCITEV DIHALNEGA SISTEMA

Pritrdite dihalni sistem na vir analgeti¢nega plina s pritiskom in
zasukom (slika 1).

Odstranite morebitno rdeco protiprasno kapico s prikljucka dihal-
nega sistema za bolnika.

Izvedite preverjanje pred uporabo, kot to priporo¢a izdelovalec
opreme.

Dihalni sistem prikljucite na bolnikov vmesnik.

DODATKI:

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

Konfiguracija izdelka je razvidna na oznakah posameznega
izdelka.

Dihalni filtri (e so vkljuceni v konfiguracijo)

Upostevajte navodila v navodilih za uporabo, priloZzenih posa-
meznemu izdelku.

Zbiralne vrecke (€e so vkljuceni v konfiguracijo)

1. Prepricajte se, da ste s potiskom in zasukom zbiralno vrec¢ko
popolnoma pritrdili na dihalni sistem.

2. Upostevaijte vpliv pove¢ane kompliance zbiralne vrecke na
predpisano ventilacijo.

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

PREVERJANJE PRED UPORABO

1. Pred namestitvijo in vsako uporabo preverite, da so vsi sestavni
deli dihalnega sistema brez ovir in tujkov, da je dihalna pot pre-
hodna in je omogo&en pretok plina do bolnika. Ce sistem vsebuje
enosmerne ventile, preverite in potrdite, da delujejo pravilno.

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

3. Konicast priklju¢ek dihalnega sistema s potiskanjem in
obrac¢anjem prikljucite na konicast prikljucek anestezijskega
aparata ali ga odklopite z njega.

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

5. Upostevaijte kakrsen koli vpliv notranje prostornine naprave na

ucinkovitost bolnikovega predihavanja. Zdravnik mora to oceniti
na podlagi posameznega bolnika.

6. Prepricajte se, da so vsi pokrovcki odprtin ali dodatki popol-
noma prikljuéeni, da preprecite pus¢anje.

7. Dihalni sistem je treba zamenjati skladno z bolniSni¢nim
pravilnikom (najve¢ 7 dni ali prej, €e ni ve¢ ustrezen za predviden
namen).

PREVERJANJE MED UPORABO

Med zdravljenjem spremljajte klinicne parametre bolnika.
OPOZORILO

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

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

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

4. Pred uporabo glejte ustrezno dokumentacijo ter navodila za up-
orabo za vse povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.
5. Cevi ne raztegujte ali rezite in ne spreminjajte njegove konfigu-
racije.

6. (J:iééenje lahko povzroci okvaro ali zlom pripomocka.

7. Dodajanje prikljuckov ali drugih pripomockov na dihalni sistem
lahko spremeni lahko spremeni tlak po celotnem dihalnem sistemu
po celotnem dihalnem sistemu in negativno vpliva na delovanje.
8. Uporaba tega dihalnega sistema z opremo, ki ni skladna z us-
treznimi mednarodnimi standardi, lahko poslab$a delovanje. Pred
uporabo se prepricajte o skladnosti, zato preglejte ustrezno doku-
mentacijo ter navodila za uporabo za vse povezane pripomocke
ali kombinacije pripomockov.

9. Morebitna vsebnost ftalatov je navedena na oznakah posa-
meznih izdelkov.

10. Morebitna vsebnost lateksa je navedena na oznakah posa-
meznih izdelkov.

POZOR

1. Dolgotrajna izpostavljenost povisanim vrednostim dusikovega
oksida je lahko Skodljiva. Zagotovite ustrezno prezrac¢evanje
prostora, odstranjevanje plinov in/ali spremljanje okolja.

2. Dihalni sistem se sme uporabljati samo pod zdravstvenim nad-
zorom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.

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

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

5. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

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

Delovni tlak: < 60 cmH,0

POGOJI SHRANJEVANJA

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

ODSTRANJEVANJE

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

Dolzina, navedena v opisu izdelka na njegovi oznaki, pomeni,
najmanj$o delovno dolzino dihalnega sistema. Celotni dihalni sis-
tem 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 odpor-
nost za pretok (R) si oglejte shemo na oznaki izdelka.
OPOZORILO Prepri¢ajte se, da so tehni¢ni podatki in podatki o
delovanju dihalnega sistema primerni za predvidenega bolnika in
zdravljenje.

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



Iv O,/N,0 ELPOSANAS SISTEMA

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

PIEZIME. Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma
lietoSanas vietas un visiem lietotajiem. Sis lieto$anas instrukcijas
ietver svarigu informaciju par drosu izstradajuma lietoSanu. Pirms
izstradajuma lieto$anas rapigi izlasiet visus $ajas lietoSanas
instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridinajumus un
piesardzibas pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas pasakumu un
noradijumu pareiza neievérosana var radit pacientam nopietnas
traumas vai letalu iznakumu. Par nopietniem incidentiem jazino
sakana ar vietéjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS. PaZ|nOJuma par BRIDINAJUMU sn|egta svariga
informacija par iesp&jami bistamu situciju, no kuras jaizvairas-
pretéja gadijuma var gt navejosas vai nopietnas traumas.
IEVEROJIET PIESARDZIBU. Pazinojuma par PIESARDZIBAS
IEVEROSANU smegta svariga informacija par iesp&jami bistamu
situaciju, no kuras jaizvairas- pretéja gadijuma var gat nelielas vai
vid&ji smagas traumas.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

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

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Drikst lietot kvalificéts medicinas personals.

INDIKACIJAS

Elposanas sistémai jabat savienotai starp anestézijas gazes
avotu un pacienta savienojumu. lerici var izmantot tikai vienam
pacientam maksimali 7 dienas. Elpo$anas kontlru var nodrosinat
ar Flextube™ un Compact™ caurulém.

KONTRINDIKACIJAS

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

1ZSTRADAJUMA IZMANTOSANA

Izstradajumu ir paredzét izmantot maksimali 7 dienas ar dazadam
anestézijas iekartam, kuras atbilst starptautisko standartu
prasibam konusveida savienojumam. Lieto§anas sakums tiek
noteikts no pirma savienojuma ar iekartu. lzmantoSana akata
slimnicas vidé un apripi pacientiem vidé, kas nav akata, atbilstosi
un attiecigi kvalificétu medicinisko darbinieku uzraudziba.
ElpoSanas sistéma ir drosa lietoSanai ar atmosféras gazem: N,O

un O,.

PACIENTU KATEGORIJA

N,O/O, elposanas sistému klastu var izmantot visiem pacientiem
ar paredzeto piegades plausu tilpumu > 50 ml.

ELPOSANAS SISTEMAS PIEVIENOSANA

Pievienojiet elpo$anas sistému pretsapju gazes avotam, izmanto-
jot stum8anas un pagrieSanas darbibu (1. att.).

Nonemiet jebkuru sarkano putek|u vacinu no elpo$anas sistémas
pacienta savienojuma.

Pirms lietoSanas veiciet parbaudes saskana ar iekartas razotaja
ieteikumiem. Pievienojiet elpo$anas sistémas detalu pacienta
saskarnei.

PIEDERUMI

Ja elpo$anas sistémas komplektacija ir ieklauti papildu piederumi,
arstam ir janovérté to iespéjama ietekme uz pacienta elpoSanas
funkciju, ka arT janem véra turpmaka plismas paaugstinata
pretestiba, saspiezamais tilpums un ierices svars.

Izstradajuma konfiguracijas dati ir pieejami konkréta izstradajuma
markeéjuma.

Elposanas kanala filtri (ja ir ieklauti konfiguracija)

Skatiet instrukcijas komplektacija ieklautajos lietoSanas
noradijumos.

Tvertnes maisi (ja ir ieklauti konfiguracija)

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

2. Nemiet véra tvertnes maisa paaugstinatas atbilstibas ietekmi uz
noziméto ventilaciju.

3. Izmantojot tvertnes maisu, var nodros$inat manualu ventilaciju,
un tas sniedz vizualas norades par elposanas atrumu un dzilumu.
PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

1. Pirms uzstadiSanas un katras lietoSanas parbaudiet, vai
neviens elpo$ana sistémas komponents nav nosprostots, ka art
vai tajos nav sveSkermeni, un ka tie nodrosina pietiekamu elpcelu
un gazes plisma pacientam. Ja sistéma ir vienvirziena varsti,
parbaudiet un apstipriniet, ka tie darbojas pareizi.

2. Pirms elpo$anas sistémas pievieno$anas starp iekartu un
pacientu nonemiet sarkano puteklu vacinu.

3. Pievienojiet elpoSanas sistémas konusveida savienojumu pie
anestézijas iekartas konusveida savienojuma vai atvienojiet tos
saspiezot un pagriezot.

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

ventﬂacuas efektivitati. Arstam tas ir japarbauda katra konkréta
pacienta gadijuma.

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

7. ElpoSana sistéma ir jamaina saskana ar slimnicas proceddru
(maksimali 7 dienas) vai agrak, ja ta vairs nav piemérota tas
paredzétajam mérkim.

PARBAUDE LIETOSANAS LAIKA

Arstésanas laika uzraugiet pacienta kliniskos parametrus.
BRIDINAJUMS

1. 8T sistéma nav piemérota izmanto$anai ar uzliesmojosiem
anestézijas lidzekliem.

2. Kontrol€jiet elposanas sistému visa tas izmanto$anas gaita un
nomainiet to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai kontaminacija.
3. lekartas iestatijumus un prasibas parbaudém pirms lietoSanas
skatiet iekartas razotaja rokasgramata.

4. Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto ieri¢u vai to
kombinaciju attiecigos dokumentus un lietosanas noradijumus.
5. Nestiepiet vai negrieziet caurulites vai nemainiet to
konfiguraciju.

6. Tiri8ana var izraistt ierices disfunkciju un saldsanu.

7. Stiprinajumu vai citu ieri€u pievienoSana elpo$anas sistémai var
mainit spiediena gradientu visa elpoSanas sistéma un nelabveligi
ietekméet veiktspéju.

8. STs elposanas sistémas izmantosana kopa ar iekartu, kas neat-
bilst starptautisko standartu prasibam, var nelabvéligi ietekmét
veiktspéju. Pirms lietoSanas izlasiet atbilstigo katras pievienotas
ierices vai ieri¢u kombinacijas dokumentaciju un lietoSanas
noradijumus.

9. Lai noteiktu ftalatu esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta
izstradajuma mark&jumu.

10. Lai noteiktu lateksa esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta
izstradajuma markejumu.

UZMANIBU!

1. ligsto$a paklausana paaugstinadtam slapekla oksida lTmenim
var bat kaitiga. Ja nepiecieSams, nodrosSiniet atbilstoSu telpas
ventilaciju, gazes atstkS$anu un/vai vides uzraudzibu.

2. Elpo$anas sistemu ir var lietot tikai atbilstosi un attiecigi
kvalificétu medicinisko darbinieku uzraudziba.

3. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba
iepakojuma Iidz ta izmantoSanas bridim.

4. Pieslédzot vai atvienojot sistému, turiet savienotaju un izmanto-
jiet spied un pagriez darbibu.

5. Nelietojiet péc deriguma termina.

ASV: Rx Only: Saskana ar federalajiem tiestbu aktiem $o ierici
drikst pardot tikai arstam vai tikai p&c arsta pasutijuma.

Darba spiediens: <60 cmH,O

GLABASANAS NOSACIJUMI

leteicama glabasana iekstelpas temperattra noradito
izstradajuma glabasanas laiku.

IZNICINASANA

Péc izmanto$anas ierice ir jaiznicina saskana ar vietéjiem
slimnicas, infekciju kontroles un atkritumu iznicinaSanas noteiku-
miem.

PIEZIME

Izstradajuma uzlimé pieejamaja izstradajuma apraksta noraditais
garums attiecas uz elpoSanas sistémas minimalo darba garumu.
Pilns elposSana sistémas garums ir noradits izstradajuma
markéjuma tehnisko datu sadala.

TEHNISKIE UN VEIKTSPEJAS DATI

Lai uzzinatu kopé&jo sistémas garuma (lengt, 1), atbilstibas (compli-
ance, C) un plismas pretestibas (resistance, R) datus, skatiet
shému izstradajuma uzlime.

BRIDINAJUMS Parbaudiet, vai elpo$anas sistémas tehniskie un
veiktspéjas dati ir pieméroti attiecigajam pacientam un terapijai.
Ir jauzrauga pacienta elpo$ana un organisma stavokla galvenie
raditaji. Lai iegtu vispusigu informaciju, skatiet izstradajuma
uzlimi.



et O,/N,0 HINGAMISKONTUUR

Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult tks
kasutusjuhendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida kdigile
kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on véimalik saada
rohkem koopiaid.

MARKUS: Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kdigile
kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks
kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult 1abi,
sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Hoiatuste, ettevaa-
tusabindude ja juhiste eiramine vbib tuua kaasa patsiendi raske
vigastuse voi surma. Tdsistest ohujuhtumitest tuleb teavitada
vastavalt kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS: Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet véimalike oht-
like olukordade kohta, mille eiramine voib pdhjustada surmavaid
voi raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet
voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine voib p&hjustada
kergeid voi keskmisi kehavigastusi.

ETTENAHTUD KASUTUSALA

Patsiendile anesteesia ja hingamisgaaside manustamiseks ja
nende eemaldamiseks voolikutest ja ihendustest koosneva
hingamiskontuuri kaudu.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinité6taja poolt.
NAIDUSTUSED

Hingamiskontuur peab olema Gihendatud anesteetilise gaasi

allika ja patsiendi Uhenduse vahel. Toodet vdib kasutada korraga
ainult Ghel patsiendil maksimaalselt 7 paeva. Hingamiskontuur on
saadaval Flextube™ v&i Compact™ voolikute variandina.
VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage varustusega, mis ei vasta rahvusvahelistele koonil-
iste Uhenduste standarditele.

TOOTE KASUTAMINE

See toode on ette ndhtud kasutamiseks maksimaalselt 7 paeva
jooksul erinevate anesteetikumide varustusega, mis vastavad
rahvusvahelistele kooniliste Gihenduste standarditele. Kasutamise
algus loetakse alates esimesest ihendamisest seadmega. Kas-
utage akuutses ja mitte-akuutses keskkonnas sobiva voi vastavalt
kvalifitseeritud meditsiinitd6taja juhendamisel. Hingamissuisteem
on atmosfaari gaasidega kasutamiseks ohutu: N,O ja O,.
PATSIENDI KATEGOORIA

N,O/O, hingamiskontuurid sobivad kasutamiseks kdikidel patsien-
tidel, kelle ettenahtud manustatav tavalise hingamise maht on >
50 ml.

HINGAMISKONTUURI UHENDAMINE

Kinnitage hingamiskontuur valuvaigistava gaasi allika klge,
kasutades likkamist ja keeramist (joonis 1).

Eemaldage hingamiskontuuri patsiendilihenduselt punane
tolmukaitse kork.

Teostage kasutamiseelsed kontrollid vastavalt seadme tootja
soovitustele.

Kinnitage hingamissiisteem patsiendiliidesele.

LISATARVIKUD:

Kui hingamiskontuur on varustatud taiendavate osadega, peab
arst hindama vdimalikku méju patsiendi hingamisfunktsioonile ning
olema teadlik sellest tulenevast toote suurenenud kokkusurutavast
mahust, massist ja voolutakistusest.

Toote konfiguratsioon on tahistatud iga toote mérgistusel.
Hingamisfiltrid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)

Jargige nendega kaasas olevaid tootekohaseid kasutusjuhendeid.
Reservuaarkotid (kui on konfiguratsiooniga kaasas)

1. Kontrollige, et reservuaarkott oleks liikka ja keera toimingu abil
korralikult kinnitatud hingamiskontuuri kiilge.

2. Votke arvesse reservuaarkoti suurenenud vastavust ettenahtud
ventilatsioonile.

3. Reservuaarkott véimaldab kasitsi ventileerimist ja annab visu-
aalselt marku hingamise rutmist ja sligavusest.
KASUTAMISEELNE KONTROLL

1. Kontrollige enne paigaldamist ja enne igat kasutamist, et iheski
hingamiskontuuri osas ei oleks takistusi ega voorkehasid ja et
hingamisteed oleksid avatud ja gaasivool patsiendile. Kui slisteem
sisaldab Uhesuunalisi ventiile, kontrollige ja veenduge, et need
tootavad digesti.

2. Enne hingamiskontuuri ja seadme ning patsiendiga Ghendamist
eemaldage punased tolmukaitse korgid.

3. Uhendage/eemaldage hingamiskontuuri koonilised (ihendused
anesteesiamasina koonilistest Uhendustest, kasutades likka ja
keera toimingut.

4. Parast paigaldamist ja igat kasutamist tuleb hingamiskontuuri ja
koiki lisaosasid enne kasutamist kontrollida lekete ja oklusioonide

suhtes ning veenduda, et koik thendused oleksid turvalised.

5. Votke arvesse mis tahes mdju, mida seadme siseruumala voib
patsiendi ventilatsiooni tdhususele avaldada. Arst peab seda
hindama iga patsiendi puhul eraldi.

6. Kontrollige, et lekke valtimiseks oleksid koik korgid ja lisaosad
korralikult kinnitatud.

7. Hingamiskontuuri tuleb vahetada vastavalt haigla eeskirjadele
(maksimaalselt 7 paeva jarel) voi varem, kui see ei sobi enam
selle sihtotstarbeks.

KONTROLLID KASUTAMISE AJAL

Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi kliinilisi naitajaid.
HOIATUS

1. See siisteem ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetiku-
midega.

2. Jélgige hingamiskontuuri kogu kasutamise jooksul ja asendage
see suurenenud vastupanu vdi kontaminatsiooni iimnemisel.

3. Masina seadistusi ja kasutamiseelsete kontrollide ndudeid
vaadake seadme tootja juhistest.

4. Enne kasutamist lugege kdigi Uhendatud seadmete voi sead-
mekombinatsioonide dokumente ja kasutusjuhendeid.

5. Arge venitage, I6igake ega konfigureerige voolikuid.

6. Puhastamise tagajarjel voib seade rikki minna vdi puruneda.
7. Lisaseadmete voi muude seadmete lisamine hingamisstus-
teemile voib muuta réhugradienti kogu hingamissiisteemis ja
kahjustada joudlust.

8. Selle hingamiskontuuri kasutamine koos varustusega, mis ei
vasta rahvusvahelistele standarditele, véib halvendada siisteemi
toimivust. Enne kasutamist lugege Ghilduvuse tagamiseks kdigi
Uhendatud seadmete v6i seadmete kombinatsiooni vastavaid
dokumente ja juhiseid.

9. Teavet ftalaatide olemasolu v6i puudumise kohta vaadake iga
toote margistuselt.

10. Teavet lateksi olemasolu vdi puudumise kohta vaadake iga
toote margistuselt.

ETTEVAATUST

1. Pikaajaline kokkupuude kdrgendatud dilammastikoksiidi tase-
mega voib olla kahjulik. Vajadusel tagage ruumi piisav ventilat-
sioon, gaasi eemaldamine ja/vdi keskkonnaseire.

2. Hingamiskontuuri véib kasutada ainult sobiva v&i vastava koolit-
use saanud meditsiinitootajate jarelevalve all.

3. Kontaminatsiooni valtimiseks hoidke toodet kuni kasutamiseni
pakendis. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on kahjustunud.
4. Susteemi Gihendamiseks/lahtilihendamiseks kasuta Itkka/
témba ja keera ligutust.

5. Arge kasutage parast aegumistahtaega.

USA-s: Rx Only Foderaalseadus piirab selle seadme mdiliki arsti
poolt voi tema tellimisel.

Téorohk: < 60 cmH,0

HOIUSTAMISTINGIMUSED

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Parast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohalikele
haigla, infektsioonikontrolli ja ja&tmete kdrvaldamise eeskirjadele.
MARKUS

Tootesildi tootekirjelduses esitatud pikkus tahistab hingamiskon-
tuuri minimaalset toopikkust. Kogu hingamissisteemi pikkus on
esitatud tootesildi tehnilistes andmetes.

TEHNILISED JA JOUDLUSANDMED

Hingamiskontuuri pikkuse (1), vastavuse (C) ja voolu (R) taielikke
andmeid vt tootesildi skeemilt.

HOIATUS. Veenduge, et hingamiskontuuri tehnilised ja toimivuse
andmed on ettendhtud patsiendi ja ravi jaoks sobilikud.

Jalgida tuleb patsiendi ventileerimist ja tervisenaitajaid. Taielikku
teavet vt tootesildilt.



bg O,/N,0 PECMTUPATOPHA CUCTEMA

MHCTpyKumnTe 3a ynotpeba He ce AOCTaBSAT OTAENHO. 3a BCska KyTus e
npeaBmaeHo camo 1 konve oT MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTtpeba v To Tpsibea
fa 6bae CbxpaHsiBaHO Ha AOCTBMHO 3a BCUYKM NOTPEBUTENN MSICTO.
MoBeue Konus ca Hanu4yHW NPU NOVUCKBaHE.

3ABENEXKA: PasnpocTpaHeTe UHCTPYKLUMUTE 4O BCUYKM
€CTONMOMNOXEHUs U NoTpebuTenn Ha NpodykTa. HactoswwmTe MHCTPYKLMM
CbAbpXaT BaxHa MHGopmMauvs 3a 6esonacHarta ynotpeba Ha
npopykTa. [Mpean Aa nonssate NpoaykTa, NpoveTeTe AoKpa Tesn
VHCTPYKUWW, BKITKOYNTENHO NpeaynpexaeHusiTa. HecnassaHeTo Ha
npeaynpexxaeHnsTa u MHCTPYKLMMTE MOXe [a [A0Beae [0 TeXKu
HapaHsBaHWs UM CMBPT Ha NavuyeHTa. CeprosHn MHUMAEHTN TpsbBa
fa 6baat AoknazBaHu CbrNacHo MecTHUTE pasnopeabu.
NPEAYNPEXOEHUE: NHdopmauusTta, o6o3HayeHa ¢
MPEOYMNPEXOEHWE, e BaxHa 1 ce oTHacsa 40 NOTeHUMariHo onacHa
cUTyaLusi, KOSITO, aKo He ce naberHe, Moxe Aa AoBeAe A0 CMbPT Unn
TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: ViHdopmaumsiTa, o6o3HaveHa c BHUMAHUE, e BaxHa
1 ce OTHacsi 40 NOTEHUManHo onacHa cUTyauusi, KosiTo, ako He ce
n3berHe, Moxe Aa oBeAe [0 NEKO UMW YMEPEHO HapaHsiBaHe.
NPEAHA3HAYEHUE

3a nogaBaHe 1 OTBeXAaHe Ha aHecTe3npaLLyM 1 pecrnupaTopHu ra3oBe
710 NaLMEHT Ypes JuxaTenHa cuctema, CbCTosilla ce oT TPboM 1
KOHeKTOpHU.

LIENEBU NOTPEBUTEN

3a ynotpeba ot kKBanuduUMpaH MEANLIMHCKV NepcoHarn.
MOKA3AHUA

[nxatenHata cuctema TpsbBa Aa 6bae cBbp3aHa Mexzay U3TOYHUKa
Ha aHecTeTV4eH ra3 v Bpb3kaTa Ha nauveHTa. MNpoaykTbT Tpsiosa

[la ce MornaBa camo 3a eAVH NaUWeHT 1 3a He noBeYe OT 7 AHW.
PecnupatopHata cuctema Moxe aa 6bae cHabaeHa kato Flextube™ un
Compact™ wnaHr.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

[la He ce u3nonssa ¢ oGopyaBaHe, KOETO He OTroBapsi Ha
MeXayHapoAHWTe CTaHAapTy 3a KOHYCOBUAHU BPb3KM.

HAYMH HA YITOTPEBA

MpogykTbT € NpeaHasHayeH 3a ynotpeba Makcumym 7 AHU C
pasHoobpasue oT aHecTeTU4HO obopyaBaHe, OTroBapsiLLO Ha
MeXayHapoAHWTe CTaHAapTyU 3a KOHYCOBWUAHM BPb3kW. HauanoTo Ha
ynoTpeba ce onpefens oT MbPBOTO CBbpP3BaHe KbM 060pyABaHeTo.
[la ce 13non3ea B CNeLUHN 1 HECMELLHM YCMOBUS NoA Haa30pa Ha
noAXoAsALLO UNW NPaBUITHO KBaNUULMPaH MeaULIMHCKV NepcoHarn.
[nxatenHata cuctema e GesonacHa 3a U3Mon3BaHe ¢ aTMOCHEPHU
ragose: N,Own O,.
KATEFOPUA HA MAUMEHTA

lamara N,O/O, anxatenHn cuctemn e noaxoasawa 3a ynorpeba npu
BCWYKM NALMEHTV C NnaHupaH 3a ocurypsisaHe AuxaTterneH kanaumter
> 50 ml.

CBBbP3BAHE HA IUXATENTHATA CUCTEMA

MpvkpeneTe auxatenHara cuctemMa KbM U3TOUHMKA HA aHaNreTUyeH ras
4ypes HaTuckaHe 1 3aBbpTaHe (ur.1).

OTcTpaHeTe YepBeHaTa kanadka 3a npax oT Bpb3kaTa Ha nauueHTa Ha
[mxaTenHarta cuctema.

M3BbplueTe npoBepkuTe Npeau ynotpeba, npenopbyaqu ot
npou3BoauTens Ha obopyaBaHeTo. 3akpeneTe AuxaTtenHara cuctema
KbM Bpb3KaTa C naumeHTa.

AKCECOAPMU:

KoraTo auxatenHa cuctema e cHabaeHa ¢ 4OMbIIHUTENHN KOMIOHEHTH,
nekapsT TpsibBa Aa npeLeHn NoTEeHUManHOTO Bb3aencTBne BbpXy
avxatenHata (yHKLUWS Ha NauyeHTa v Aa UMa npeaBus yBenu4yeHoTo
CbNPOTUBMEHUE Ha NOTOKa, 06eMa Ha CrbCTsIBaHE U TEMOTO Ha MPoAyKTa.
KoHdpurypaumsita Ha NpoaykTa e BUAHa Ha eTUKEeTa Ha BCEKU OTAENEH
NpoAyKT.

[AunxatenHu counTpm (aKo ca BKIHOYEHU B KOHUrypaumaTa)
CrepBaiiTe ykasaHusiTa B OTAEMHUTE WHCTPYKUMM 3a ynoTpeba.
Pe3epBoapu (ako ca BKNOYEHU B KOHdUrypauusTa)

1. MNpoBepeTe Aanu pe3epBoapbT € 3aKperneH 3ApaBo KbM AuxaTenHata
cucTeMa Ypes HaTUCK U 3aBbpTaHe.

2. VimanTe npeaBva Bb3OENCTBMETO Ha yBeNMYeHaTa enacTuyHoCT Ha
pesepBoapa BbpXy npefnucaHaTa BeHTUnaumsi.

3. PesepBoapbT faBa Bb3MOXHOCT 3a pbyHa BEHTUMNaUWs 1 fasa
BU3yariHa VHAMKaLWs 3a CKOpoCTTa U bnbounHaTa Ha AULLaHeTo.
MPOBEPKU NPEOM YINOTPEBA

1. MNpepaw noctaBsiHETO 1 Npeaw Besika ynoTpeba nposepsiBainTe fanv B
KOMMOHEHTUTE Ha AuxaTerniHaTta cucTema HsiMa 3anyLuBaHe Ui Yyxau
Tena v Aany uMa AoCTbI Ha Bb3AyX U ra3oBusi MOTOK KbM NaLMeHTa.
Ako cuctemarta Cbbpxa e4HOMOCOYHY BEHTUMW, NpoBepeTe U1
noTebpzeTe, Ye Te yHKLUMOHMPAT NPaBUITHO.

2. MaxHeTe YepBeHaTa Npaxo3alluTHa kanayka, Npeav Aa CBbpXeTe
fuxaTenHata cuctema ¢ 06opyABaHeTo 1 nauneHTa.

3. Bakauyerte/oTka4eTe KOHycOBMAHATa Bpb3Kka Ha AuxaTernHarta cuctema
KbM KOHYCOBMAHAaTa Bpb3ka Ha anapara 3a aHecTe3us Ypes HaTUCK 1

3aBbpTaHe.
4. Cnep 3aKpenBaHeTo U cref Besika ynotpeba anxatenHara cuctema
1 BCWYKM akcecoapm Tpsibea fa 6baaTt NpoBepeHu 3a TeHose 1
3anyLUBaHuUs, KakTo 1 Jany BCUYKU BPb3KW Ca 34paBu.

5. ObmucneTe BCAKO Bb3AENCTBUE, KOETO BbTPELUHUAT 06emM Ha
YCTPOWCTBOTO MOXeE []a Okaxe BbpXy eeKTUBHOCTTa Ha BEHTUNaLusiTa
Ha nauueHTa. llekapsaT TpsioBa fa NpeLieHsiBa TOBa 3a BCEKW OTAENEH
NaLuneHT.

6. MpoBepeTe fanu BCUYKM Kanadkn Ha U3Boav Wnu akcecoapu ca
3aKpeneHu 30paBso, 3a Aa usberHete Teu.

7. QvxatenHata cuctema TpsibBa Aia ce CMeHsl B CbOTBETCTBME C
BonHuyHaTa nonuTuka (Ha He noBeye OT 7 AHW) UMK NO-PaHo, ako He
MOXXe MoBeye [ia ce 13MoN3Ba Mo npegHasHayeHune.

NPOBEPKUW MO BPEME HA YNOTPEBA

CriepeTe KIMHWMYHUTE MoKasaTenu Ha nauveHTa no Bpeme Ha
reyeHveTo.

NPEAYNPEXOEHME

1. Tasn cuctema He e nogxopsiua 3a ynorpeba ¢ Bb3nnaMmeHuMm
aHecTeTULM.

2. HabniopaBalite gvxatenHara cuctema no epeme Ha ynorpeba u s
CMeHeTe, ako Bb3HUKHE MOBULLEHO CbNPOTUBIIEHUE UIN 3aMbpCsiBaHe.
3. MpoueTeTe ykasaHWsiTa Ha NPOU3BOAUTENS Ha 06OpyABaHETO

3a HaCTPOWKUTE Ha anapaTta U U3UCKBaHusITa 3a NPoBepky Npeamn
ynotpeba.

4. MNpean ynotpeba npernegaiite cboTBETHaTa AOKYMEHTaLMS U
VIHCTPyKUWWTE 3a ynoTpeba Ha BCUYKM CBbP3aHW YCTPOMCTBA I
KOMGVHaLWS OT yCTPOWCTBa.

5. He pa3srsraiite, He pexeTe U He NPOMeHsANTe KoHdUrypaumsTa Ha
TpBOUTE.

6. MouncTeBaHeTo MOXe Aa AoBeAe A0 HEU3NPaBHOCT U HapyllaBaHe
LienocTTa Ha usfenvero.

7. CBbp3BaHETO Ha NPUCTABKV UK APYTV YCTPOMCTBA KbM AuxaTenHata
cucTemMa Moxe ja NPOMEeHV KpuBaTa Ha HamnsiraHeTo B AvxarenHara
cucTema v Aa Noenusie HebnaronpusiTHO BbpXy paboTara.

8. Ynotpebara Ha Ta3u AguxatenHa cuctema ¢ obopyasaHe, KoeTo

He e B CbOTBETCTBUME CbC CbOTBETHUTE MEX/AYHAPOAHU CTaHAApTH,
MOXe [a fioBefe A0 BrowaBaHe Ha paboTata n. MNpean ynotpeba

ce KOHCYNnTUpamnTe CbC CbOTBETHATA [JOKYMEHTALMS 1 MHCTPYKLMUM

3a ynotpeba Ha BCUYKM CBbP3aHM YCTPOMCTBA UMK KOMBUHALMSA OT
YCTPOICTBa, 3a ja NPOBEPUTE CbBMECTUMOCTTA.

9. MpoueTeTe eTUKeTa Ha OTAENHUSA NPOAYKT, 3a Aa pasbepeTe Aanu
uMa unu Hsma pranatu.

10. MNMpoyeTeTe eTuKeTa Ha OTAENHWS NPOAYKT, 3a Aa pa3bepeTte Aanu
¥Ma Unu HsiMa naTekc.

BHUMAHUE

1. IbNrocpoYHOTO M3naraHe Ha MOBULLEHWN HWBA HA a30TEH OKCUA
Moxe fAa 6bae BpeaHo. OcurypeTe noaxoAsiua BeHTUNaums Ha
nomelLeHneTo, obe3Bb3ayLlaBaHe U/ MOHUTOPUHT Ha OKoNHaTa
cpefa, ako e HeobxoauMo.

2. luxatenHaTta cuctema fja ce nonsea camo nof MeAULIMHCKN Haa3op
OT NOAXOASALLO UK NPAaBUITHO KBanNMULIMpaH MEANLIMHCKN NePCcoHar.
3. 3a pna ce usberHe sambpcsBaHe, NPOAyKTHT He Tpsibea Aa ce
pasonakoBa, 4okaTo He e roToB 3a ynotpeba. [la He ce nanonaea
NPOAYKT, YASITO OnakoBKa € noBpefeHa.

4. KoraTo cBbp3BaTe Unu U3knioyBaTe cycTeMara, 3aapbKTe KoHekTopa
1 U3non3BaliTe HaTUCKaHe 1 3aBbpTaHe.

5. [la He ce n3nonssa crieq U3TU4aHe Ha CpoKa Ha rogHoCT.

3A CALL: Rx Only: Camo no nekapcko npegnucanue: ®enepanHoto
3aKkoHOJaTeNncTBo paspellaBa npogaxbaTa Ha ToBa yCTPOCTBO CamMo
OT UNK Mo NpeanMcaxne Ha nekap.

Pa6oTHo Hansrave: <60 cm H,O

YCNnoBUSA HA CbXPAHEHUE

MpenopbynTENHO CbXpaHeHue Npu CTaiiHa TeMnepartypa no BpeMe Ha
yKasaHWsi eKcririoaTalvoHeH Nepuoa Ha npoaykTa.
OBE3BPEXOAHE

Cnep ynotpeba NpofyKTbT cneasa Aa ce 06e3Bpeay B CbOTBETCTBUE
C MecTHUTe pasrnopeabu 3a KOHTPON Ha BONHUYHUTE MHMDEKLWN 1
obe3BpexaaHeTo Ha oTnagbuy.

3ABENEXKA

[bmkuHaTa, NocoYeHa B ONMcaHUEeTo Ha NpoAyKTa Ha eTukeTa, e
MUHUManHaTa paboTHa AbMkuHa Ha AuxatenHata cuctema. Lisnara
[ObIDKMHA Ha AvxaTenHaTa cucTema e rnocoveHa B pasjena 3a
TEXHUYECKV AAHHN Ha ETUKETa Ha NPoAYKTa.

TEXHUYECKWU OAHHU U PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

BwxTe aaHHuUTe 3a usnata agbmkuHa (1), enactmyHoctTa (C)
CbMPOTVBMEHNETO Ha noToka (R) Ha cxemaTa Ha eTukeTa Ha npoaykTa.
NPEAYNPEXOEHUE YBepete ce, Ye TEXHUYECKUTE AaHHU U
paboTHUTe XapaKTEPUCTVKK Ca NOAXOASLLM 3a LieNeBuUs NaLuneHT n 3a
reyeHveTo.

BeHTunauusita v xusHeHuUTe nokasatenu Ha nauueHTa Tpsiosa aa

ce Habntogaear. MNpoyeTeTe NbnHaTa MHOPMaLWs Ha eTUKeTa Ha
npoaykTa.



sr O,/N,O SISTEM ZA DISANJE

Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedina¢no. U svakoj kutiji
se isporuc¢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, uklju¢uju¢i upozorenja i mere
opreza. U slu€aju da se upozorenja, mere opreza i uputstva

ne prate na odgovarajuéi nacin, moze doci do ozbiljne povrede

ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa
lokalnim propisima.

UPOZORENJE: Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije
o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije
o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do lakse ili umereno teske 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 izvora
anestetickog gasa i prikljuka za pacijenta. Proizvod treba koristiti
iskljugivo na jednom pacijentu, najduze 7 dana. Sistem za disanje
je predviden u Flextube™ (fleksibilna creva) i Compact™ varijanti.
KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti sa opremom koja ne ispunjava medunarodne stand-
arde za konusne prikljucke.

UPOTREBA PROIZVODA

Proizvod je namenjen za upotrebu tokom najduze 7 dana sa
razli¢itom opremom za anesteziju koja ispunjava medunarodne
standarde za konusne prikljucke. Pocetak upotrebe se definise
od prvog povezivanja sa opremom.Upotrebljavati u akutnom i
neakutnom okruzenju pod nadzorom adekvatno kvalifikovanog
medicinskog osoblja. Sistem za disanje je bezbedan za upotrebu
sa atmosferskim gasovima: N,O i O,.

KATEGORIJA PACIJENATA

Spektar sistema za disanje NZO/O2 je pogodan za upotrebu kod
svih pacijenata sa planiranim isporu¢enim respiratornim volu-
menom od > 50 ml.

POVEZIVANJE SISTEMA ZA DISANJE

Pri¢vrstite sistem za disanje na izvor analgeti¢kog gasa pomoc¢u
guranja i okretanja (sl.1).

Uklonite sve crvene kapice za prasinu sa pacijentovog prikljucka
sistema za disanje.

Obavite provere pre upotrebe prema preporukama proizvodaca
opreme.

PovezZite sistem za disanje na interfejs za pacijenta.

DODATNI PRIBOR:

U sluéaju da se sistem za disanje isporuc¢uje 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.
Konfiguracija proizvoda je naznacena na nalepnici svakog
pojedinacnog proizvoda.

Filteri za disanje (ako su ukljuc¢eni u konfiguraciju)

Pratite uputstva navedena u pojedinacnih uputstvima za upotrebu.
Kese rezervoara (ako su uklju¢eni u konfiguraciju)

1. Proverite da li je kesa rezervoara dobro pri¢vrS¢ena za sistem
za disanje pokretima guranja i uvrtanja.

2. Razmotrite uticaj pove¢ane komplijanse kese rezervoara pri
propisanoj ventilaciji.

3. Kesa rezervoara omogucéava ru¢nu ventilaciju i vizuelno poka-
zuje brzinu i dubinu disanja.

PROVERA PRE UPOTREBE

1. Pre instalacije i svake upotrebe proverite sve komponente sis-
tema za disanje da biste se uverili da na njima nema zacepljenja
ili stranih tela i da postoji prohodan disajni put i protok gasa do
pacijenta. Ako sistem sadrzi jednosmerne ventile, proverite i
potvrdite da oni ispravno funkcionisu.

2. Skinite crveni poklopac za prasinu pre povezivanja sistema za
disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Povezite/odvojite konusni prikljucak sistema za disanje sa ko-
nusnim priklju¢kom ventilatora i/ili respiratorne opreme pokretima
guranja i uvrtanja.

4. Nakon instalacije i svake upotrebe sistema za disanje morate
da proverite sistem za disanje i sav dodatni pribor da biste se
uverili da na njima nema curenja i zacepljenja, kao i da su svi
prikljucci sigurni.

5. Razmotrite bilo kakav uticaj koji unutrasnja zapremina uredaja
moze imati na efikasnost ventilacije pacijenta. Klini¢ar ovo treba
da proveri za svakog pojedinacnog pacijenta.

6. Proverite da li su svi poklopci otvora ili dodatni pribor dobro
priévrsceni da biste sprecili curenje.

7. Sistem za disanje treba menjati u skladu sa politikom bolnice
(nakon najvise 7 dana) ili ranije ukoliko vise nije prikladan za svoju
namenu.

PROVERA TOKOM UPOTREBE

Pratite klinicke parametre pacijenta tokom terapije.
UPOZORENJE

1. Ovaj sistem nije pogodan za upotrebu sa zapaljivim
anestetickim sredstvima.

2. Pratite sistem za disanje tokom upotrebe i zamenite ga ukoliko
se javi prekomerni otpor ili kontaminacija.

3. Postavke masine i zahteve za proveru pre upotrebe potrazite u
smernicama proizvodaca opreme.

4. Pre upotrebe, konsultujte respektivnu dokumentaciju i uputstva
za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.

5. Nemojte rastezati, se¢i ili rekonfigurisati creva.

6. CiS¢enje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara
medicinskog sredstva.

7. Dodavanje priklju¢aka ili drugih uredaja sistemu za disanje
moze da promeni gradijent pritiska u sistemu za disanje i da
negativno uti¢e na performanse.

8. Upotreba ovog sistema za disanje u kombinaciji sa opr-

emom 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.

9. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili
prisustvo ili odsustvo ftalata.

10. Pogledajte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili
prisustvo ili odsustvo lateksa.

OPREZ

1. Dugotrajno izlaganje poviSenim nivoima azot-oksida moze biti
Stetno. Osigurajte adekvatnu ventilaciju prostorije, usisavanje
gasa i/ili pracenje zZivotne sredine po potrebi.

2. Sistem za disanje treba koristiti samo pod medicinskim nadzo-
rom adekvatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.

3. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane
upakovan dok ne budete spremni za njegovu upotrebu. Nemojte
koristiti proizvod ako je pakovanje osteéeno.

4. Kada povezujete ili iskljuCujete sistem drzite konektor i koristite
postupak ,gurni i zaokreni konekciju®.

5. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

ZA SAD: Rx Only: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Radni pritisak: <60 cm H,O

USLOVI CUVANJA

Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom
naznacenog roka trajanja proizvoda.

ODLAGANJE

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa lokalnim
propisima o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.
NAPOMENA

Duzina navedena u opisu proizvoda na nalepnici proizvoda
oznacava minimalnu radnu duzinu sistema za disanje. Puna
duzina sistema za disanje prikazana je u odeljku sa tehni¢kim
podacima na nalepnici proizvoda.

TEHNICKI PODACI | PODACI O PERFORMANSAMA

Podatke o punoj duzini sistema za disanje (I), komplijansi (C) i ot-
pornosti protoku (R) potrazite na $ematskom prikazu na nalepnici
proizvoda.

UPOZORENUJE Proverite da li tehnicki i podaci o performansama
sistema za disanje odgovaraju planiranom pacijentu i terapiji.
Potrebno je pratiti ventilaciju i vitalne znake pacijenta. Potpune
informacije potrazite na nalepnici proizvoda.



ro O,/N,0 SISTEM DE RESPIRATIE

Instructlumle de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare
cutie contlne doar 1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin
urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii.
Mai multe copii sunt disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afl4
produsul si la tot,| utilizatorii. Aceste instructiuni contin informatii
importante pentru utilizarea in conditii de siguranta a produ-
sului. Cititi aceste instructiuni de utilizare in intregime, inclusiv
avertismentele si atentionarile, inainte de utilizarea acestui
produs. Nerespectarea corespunzatoare a avertismentelor,
atentionarilor si instructiunilor poate conduce la vatamarea grava
sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate conform
reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii impor-
tante despre o situatie potent|a| per|cu|oasa care, daca nu este
evitatad, poate duce la v&tamari minore sau moderate.

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru furnizarea gazelor anestezice si eliminarea gazelor respira-
torii catre si de la un pacient printr-un circuit de ventilatie format
din tuburi si conectori.

UTILIZATOR PREVAZUT

Pentru utilizare de catre personal medical calificat.

INDICATII

Sistemul de respiratie trebuie conectat intre sursa de gaz anest-
ezic si conexiunea pacientului. Produsul trebuie utilizat numai
pentru un singur pacient, pana la maximum 7 zile. Circuitul de
ventilatie poate fi furnizat cu tubulatura Flextube™ si Compact™.
CONTRAINDICATII

Nu utilizati cu echipamente care nu corespund standardelor
internationale de conectare cu filet.

UTILIZAREA PRODUSULUI

Produsul este destinat a fi utilizat pentru maximum 7 zile, cu o
varietate de echipamente de anestezie care respecta standardele
internationale de conectare cu filet. Data de incepere a utilizarii
produsului este data primei conectari la echipament. Utilizare in
mediu acut si non-acut, sub supravegherea personalului medical
adecvat sau calificat in mod corespunzator. Circuitul de ventilatie
este sigur pentru utilizare cu gaze atmosferice: N,O si O,.
CATEGORIE DE PACIENTI

Gama de sisteme respiratorii de N,O/O, este adecvata pentru
utilizare la toti pacientii la care volumele curente livrate estimate
sunt > 50 ml.

CONECTAREA CIRCUITULUI DE VENTILATIE

Atasati sistemul de respiratie la sursa de gaz analgezic folosind o
miscare de impingere si rasucire (fig.1).

Indepartan orice capac rosu de protectie de la conectorul dinspre
pacient al sistemului de vent||at|e

Efectuati inainte de utilizare verificarile recomandate de
producatorul echipamentului.

Montati sistemul de ventilatie la interfata pacientului.
ACCESORIL:

In cazul in care circuitul de ventilatie este livrat impreuna cu
componente suplimentare, medicul trebuie sa evalueze orice
potential impact asupra functiei respiratorii a pacientului si sa ia in
calcul rezistenta ulterioard sporita la flux, volumul compresibil si
greutatea produsului.

Configuratia produsului poate fi identificata pe eticheta individuala
a produsului.

Filtre de respiratie (daca sunt incluse in configuratie)
Respectati instructiunile de utilizare furnizate.

Baloane rezervor (daca sunt incluse in configuratie)

1. Asigurati-va ca balonul rezervor este corect atasat la circuitul de
ventilatie printr-o miscare de impingere si rasucire.

2. Luati in considerare impactul cresterii compliant,ei balonului
rezervor asupra ventilatiei prescrise.

3. Baloanele rezervor permit ventilarea manualé si oferd o
indicatie vizualéd asupra ratei si profunzimii resplrat|e|
VERIFICARI INAINTE DE UTILIZAREA

1. Inainte de instalare si de fiecare utilizare, verificati lipsa din
componentele circuitului de ventilatie a obstructiilor sau a corpurilor
straine si confirmati existenta unei cai respiratorii pentru pacient si
fluxul de gaz catre pacient. Daca sistemul contine supape cu un
singur sens, verificati si confirmati c& acestea functioneaza corect.
2. Indepartati capacul rosu de protectie inainte de a conecta
circuitul de ventilatie ntre echlpament si pacient.

3. Conectatlldeconectatl conexiunea filetata a circuitului de

ventilatie la conexiunea filetata a aparatului de anestezie utilizand
o actiune de impingere si rasucire.

4. Dupa instalare si dupa fiecare utilizare, verificati circuitul de
ventilatie si toate accesoriile pentru eventuale scurgeri si ocluzii si
confirmati ca toate conexiunile sunt sigure.

5. Luati in considerare orice impact pe care volumul intern al dispoz-
itivului Tl poate avea asupra eficientei ventilatiei pacientului. 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.

7. Circuit de ventilatie trebuie schimbat in conformitate cu politica
spitalului dvs. (la maximum 7 zile) sau mai devreme, daca nu mai
este potrivit pentru scopul propus initial.

VERIFICARI IN TIMPUL UTILIZARII

Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul tratamentului.
AVERTIZARE

1. Acest circuit nu este potrivit pentru utilizare cu agenti anestezici
inflamabili.

2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toata durata utilizarii si
nlocuiti-l daca apare o rezistentacrescuta sau o contaminare.

3. Consultati instructiunile producatorului echipamentului pentru a
afla care sunt setdrile aparatului si cerintele de verificare Tnainte
de utilizare.

4. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile

de utilizare aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de
dispozitive conectate.

5. Nu intindeti, nu taiati si nu reconfigurati tubul.

6. Curatarea poate cauza functionarea defectuoasé a dispozitivu-
lui si ruperea acestuia.

7. 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.

8. Utilizarea acestui circuit de ventilatie cu echipamente ne-
conforme cu standardele internationale corespunzatoare poate
cauza degradarea performantelor. Inainte de utilizare, consultati
documentatia si instructiunile de utilizare aferente tuturor
dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive conectate pentru
asigurarea compatibilitatii.

9. Consultati eticheta individuala a produsului pentru a verifica
prezenta sau absenta ftalatilor.

10. Consultati eticheta individuald a produsului pentru a verifica
prezenta sau absenta latexului.

ATENTIE

1. Expunerea pe termen lung la niveluri ridicate de protoxid

de azot poate fi daunatoare. Asigurati o ventilatie adecvata a
ncaperii, eliminarea gazelor si/sau monitorizarea mediului, dupa
cum este necesar.

2. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat numai sub supraveghere
medicala, de catre personal medical calificat in mod adecvat sau
corespunzator.

3. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana am-
balat pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.

4. Cand conectati sau deconectati sistemul, tineti cu mana conec-
torul si utilizati o miscare de impingere si rasucire.

5. A nu se utiliza dupa data expirarii.

PENTRU SUA: Rx Only: Legea federala restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.

Presiune de lucru: <60 cmH,O

CONDITII DE PASTRARE

Dep02|tarea recomandata la temperatura camerei pe durata de
valabilitate indicata a produsului.

SCOATERE DIN UZ

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementdrilor lo-
cale privind controlul infectiilor intraspitalicesti si evacuarea deseurilor.
NOTA

Lungimea mentionata in descrierea produsului (pe eticheta produ-
sului) denota lungimea minima de lucru a circuitului de ventilatie.
Lungimea completa a circuitului de ventilatie este prezentata in
sectiunea de date tehnice de pe eticheta produsului.

DATE TEHNICE S| DE PERFORMANTA

Consultati schema de pe eticheta produsului pentru informatii de-
spre lungimea completa a circuitului de ventilatie (L), complianta
(C) si rezistenta la flux (R).

AVERTIZARE Asigurati-va ca datele tehnice si de performanta ale
sistemului respirator sunt adecvate pentru pacientul si tratamentul
preconizate.

Monitorizati ventilatia si semnele vitale ale pacientului. Consultati
eticheta produsului pentru informatii complete.



sk O,/N,O DYCHACI SYSTEM

Navod na pouzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni
je k dispozicii iba 1 képia navodu na pouZzitie a mala by sa preto
uchovavat na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov.
Dalsie kopie su k dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite véetkym prevadzkam, kde sa
produkt pouziva, a vSetkym pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju
dolezité informacie tykajuce sa bezpecného pouzivania produktu.
Pred pouzitim tohto produktu si precitajte cely navod na pouzitie
vratane vystrah a upozorneni. Nespravne dodrzanie vystrah,
upozorneni a pokynov moze viest k vaznemu zraneniu alebo smrti
pacienta. Zavazné nehody je potrebné hlasit podla miestnych
nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje ddlezité informacie o poten-
cidlne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, mdéze mat
za nasledok smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité informacie o
potencialne nebezpecne;j situacii, ktora, ak sa jej nezabrani, moéze
mat za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia.

POUZITIE

Privod a odvadzanie anestetickych a dychacich plynov k pacien-
tovi a od pacienta prostrednictvom dychacieho systému, ktory
pozostava z hadiCiek a konektorov.

OPRAVNENA OSOBA

Na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.
INDIKACIE

Dychaci systém by mal byt pripojeny medzi zdroj anestetického
plynu a pripojku pacienta. Produkt méze pouzivat iba u jedného
pacienta maximalne 7 dni. Dychaci systém mé6ze mat 2 typy
dychacich hadic; Flextube™ alebo Compact™.
KONTRAINDIKACIE .

Nepouzivajte so zariadeniami, ktoré nesplfiaju medzinarodné
Standardy zuzenych konektorov.

POUZITIE PRODUKTU

Produkt je urCeny na pouzivanie maximalne 7 dni s rbznymi an-
estéziologickymi pristrojmi, ktoré splfiaju medzinarodné Standardy
zUzenych konektorov. Zaciatok pouzivania je definovany od
prvého pripojenia k pristroju. Pouzivajte pri akltnej a neakutnej
starostlivosti pod dohladom vhodne alebo primerane kvalifiko-
vanych zdravotnickych pracovnikov. Dychaci systém je bezpe¢ny
na pouzitie s atmosférickymi plynmi: N,O a O,.

KATEGORIA PACIENTOV

Rad dychacich systémov N,O/0, je vhodny na pouzitie u vsetkych
pacientov, ktorym sa ma podavat’ respiracny objem > 50 ml.
PRIPOJENIE DYCHACIEHO SYSTEMU

Pripojte dychaci systém k zdroju analgetického plynu stlacenim a
otocenim (obr. 1).

Odstrarite akékolvek ¢ervené protiprachové viecko z pacientskej
pripojky dychacieho systému.

Vykonajte kontroly pred pouzitim podla toho, ako to odporuca
vyrobca pristroja.

Pripojte dychaci systém rozhraniu pacienta.

PRISLUSENSTVO:

Ak je dychaci systém opatreny doplnkovymi komponentmi, lekar
musi zhodnotit’ akykolvek potencidlny vplyv na respira¢nu funkciu
pacienta a byt si vedomy nasledného zvySeného odporu voci
prudeniu, stlacitelného objemu a hmotnosti produktu.
Konfiguracia produktu sa da identifikovat podla oznacéeni jednot-
livych produktov.

Dychacie filtre (ak ich konfiguracia obsahuje)

Dodrziavajte pokyny v jednotlivych dodanych NNP.

Vaky rezervoarov (ak ich konfiguracia obsahuje)

1. ZatlaGenim a oto¢enim skontrolujte, Ze je vak rezervoara
bezpecne pripojeny k dychaciemu systému.

2. Zvéazte vplyv zvySenej poddajnosti vaku rezervoara na pred-
pisanu ventilaciu.

3. Vak rezervoara umoZiuje manualnu ventilaciu a vizuélne
indikuje frekvenciu a hibku dychania.

KONTROLA PRED POUZITIM

1. Pred instalaciou a pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i su
vSetky komponenty dychacieho systému bez prekazok a cudzich
telies a ¢i je vytvorena volne priechodna dychacia cesta a prietok
plynu k pacientovi. Ak systém obsahuje jednosmerné ventily,
skontrolujte a potvrdte, Ze funguju spravne.

2. Pred pripojenim dychacieho systému medzi pristroj a pacienta
odstrante vSetky ochranné ¢ervené uzavery.

3. Zatlaenim a otocenim zapojte/odpojte ziZené spojenie dycha-
cieho systému k zGZenému spojeniu anestetického pristroja.

4. Po instalacii a po kazdom pouziti skontrolujte dychaci systém a
vsetko prislusenstvo, ¢i je vzduchotesné, ¢i nie je upchaté a ¢i su

vetky konektory pevne zapojené.

5. Zvazte akykolvek vplyv, ktory méze mat vnutorny objem zaria-
denia na ucinnost ventilacie pacienta. Lekar to musi zhodnotit
individualne podla konkrétneho pacienta.

6. Skontrolujte, ¢i su vSetky uzavery portov alebo prisluSenstva
bezpecne nasadené, aby sa predislo unikom.

7. Dychaci systém je potrebné vymenit v stlade s nemocni¢nymi
predpismi (max. 7 dni) alebo skér, ak uz nie je vhodny na uré¢ené
pouzitie. ..

KONTROLA POCAS POUZIVANIA

Pocas lieCby monitorujte klinické parametre pacienta.
VYSTRAHA

1. Tento systém nie je vhodny na pouzitie s horfavymi anest-
etickymi latkami.

2. Dychaci systém monitorujte po¢as pouzivania a ak vznikne
zvySeny odpor alebo kontaminacia, vymerite ho za novy.

3. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouzitim najdete
v pokynoch vyrobcu pristroja.

4. Pred pouzitim si pozrite prislusnt dokumentéciu a navody

na pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii
zariadeni.

5. Hadicky nenatahUJte nerezte a nemerite ich konfiguraciu.

6. Cistenie moze viest k poruche a poskodeniu pomdcky.

7. Pripdjanie prisluSenstva alebo inych pomécok k dychaciemu
systému moze zmenit gradient tlaku v celom dychacom systéme a
nepriaznivo ovplyvnit vykon.

8. Pouzivanie tohto dychacieho systému v kombinacii so zariad-
eniami, ktoré nesplfiaju nalezité medzinarodné Standardy, méze
viest' k zhorSeniu vykonnosti. Pred pouZitim si pozrite prislusna
dokumentaciu a navody na pouzitie vSetkych pripojenych zaria-
deni alebo kombinacii zariadeni a uistite sa o ich kompatibilite.

9. Pritomnost alebo nepritomnost ftalatov zistite podla oznacenia
konkrétneho produktu.

10. Pritomnost alebo nepritomnost latexu zistite podla oznacenia
jednotlivych produktov.

UPOZORNENIE

1. DIhodobé vystavenie zvysenym hladinam oxidu dusného méze
byt Skodlivé. Zabezpette primerané vetranie miestnosti, zachyta-
vanie plynov a/alebo monitorovanie prostredia podla potreby.

2. Dychaci systém sa moéze pouzivat iba pod zdravotnickym
dohladom vhodne alebo primerane kvalifikovanych zdravotnick-
ych pracovnikov.

3. Produkt nechajte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat,

aby sa predislo kontaminacii. Ak je balenie poskodené, produkt
nepouzivajte.

4. Pri pripajani a odpajani systému pouzivajte zatlacenie a
otoCenie.

5. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

PRE USA: Rx Only: Iba na lekarsky predpis: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pomocky iba lekarom alebo na jeho prikaz.
Pracovny tlak: < 60 cmH,O

SKLADOVACIE PODMIENKY

Odporutca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi
trvanlivosti vyrobku.

LIKVIDACIA

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi
nemocniénymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o
likvidacii odpadu.

POZNAMKA

Dizka uvedena v popise produktu na Stitku produktu oznacuje
minimalnu pracovnu dizku dychacieho

systému Celkova dizka dychacieho systému je na $titku produktu
znazornena v sekcii technickych udajov.

TECHNICKE UDAJE A PARAMETRE

Udaije o celkovej dizke (1), poddajnosti (C) a odpore vodi prideniu
(R) dychacieho systému st uvedené v nakrese na Stitku produktu.
VYSTRAHA Uistite sa, Ze technické Udaje a vykonnostné para-
metre dychacieho systému st vhodné pre zamyslaného pacienta
a jeho liecbu.

Monitorujte dychanie pacienta a jeho vitalne funkcie. Uplné
informacie najdete na $titku produktu.



hr O,/N,O SUSTAV ZA DISANJE

Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se
isporucuje samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga
trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni
primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom
koristenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti
procitajte upute za uporabu, uklju¢uju¢i upozorenja i mjere opreza.
Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi rezulti-
rati ozbiljnim ozljedama ili smréu pacijenta. Ozbiljni incidenti koje
treba prijaviti prema lokalnim propisima.

UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smrcu ili ozbiljnom
ozljedom ako se ne izbjegne.

OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalino
opasnoj situaciji koja moze zavrsiti manjom ili umjerenom ozlje-
dom ako se ne izbjegne.

NAMJENA

Za dovod i odvod anestetickih i respiratornih plinova do pacijenta
i od pacijenta putem sustava za disanje koji se sastoji od cijevi i
prikljucaka.

CILJANI KORISNIK

Namijenjeno za uporabu od strane kvalificiranog medicinskog
osoblja.

INDIKACIJE

Sustav za disanje trebao bi biti spojen izmedu izvora anestetickog
plina i priklju€ka za pacijenta. Proizvod se smije upotrebljavati
samo na jednom pacijentu tijekom najviSe 7 dana. Sustav za
disanje moze se isporuciti s cijevima Flextube™ i Compact™.
KONTRAINDIKACIJE

Ne upotrebljavajte s opremom koja nije u skladu s medunarodnim
normama za stozaste prikljucke.

UPORABA PROIZVODA

Proizvod je namijenjen za uporabu u trajanju od najvise 7 dana
uz Sirok asortiman opreme za anesteziju koja je u skladu s
medunarodnim normama za stozaste priklju¢ke. Pocetak upotrebe
definiran je kao trenutak prvog spajanja na opremu. Upotrebljava-
jte u akutnoj ili neakutnoj okolini pod nadzorom odgovarajuce ili
prikladno kvalificiranog medicinskog osoblja. Sustav za disanje
siguran je za upotrebu s atmosferskim plinovima: N,O i O,.
KATEGORIJA PACIJENATA

Asortiman sustava za disanje od N,0/O, prikladan je za uporabu
na svim pacijentima s namijenjenim isporu¢enim respiracijskim
volumenom od > 50 ml.

PRIKLJUCIVANJE SUSTAVA ZA DISANJE

Pri¢vrstite sustav za disanje na izvor analgeti¢kog plina pritiskom i
okretanjem (sl. 1).

Uklonite sve crvene kapice za zastitu od prasine s priklju¢ka za
pacijenta sustava za disanje.

Izvedite provjere prije uporabe prema preporuci proizvodaca
opreme.

Pri¢vrstite sustav za disanje na masku pacijenta.

DODATNI PRIBOR:

U sluéaju da se sustav za disanje od isporu¢uje s dodatnim kom-
ponentama, lije¢nik bi trebao procijeniti bilo kakav moguci utjecaj
na pacijentovu respiratornu funkciju i biti svjestan naknadnog
povecanog otpora na protok, volumena koji se moze komprimirati
i teZine proizvoda.

Konfiguracija proizvoda moze se proditati na naljepnicama
pojedinacnih proizvoda.

Filtri za disanje (ako su ukljuc¢eni u konfiguraciju)

Slijedite upute u pojedinaénim isporu¢enim uputama za uporabu.
Vrecice spremnika (ako su ukljuéeni u konfiguraciju)

1. Osigurajte da je vreéica spremnika sigurno pri¢vr§éena na
sustav za disanje guranjem i okretanjem.

2. Razmotrite utjecaj povecane rastezljivosti vre¢ice spremnika na
propisanu ventilaciju.

3. Vrecica spremnika omogucuje ru¢nu ventilaciju i daje vizualnu
indikaciju brzine i dubine disanja.

PROVJERA PRIJE UPORABE

1. Prije postavljanja i svake uporabe provjerite jesu li komponente
sustava za disanje bez prepreka ili stranih tijela i postoji li disni
put za pacijenta i protok plina do pacijenta. Ako sustav sadrzi
jednosmjerne ventile, provjerite i potvrdite da rade ispravno.

2. Uklonite crvenu kapicu za prasinu prije priklju€ivanja sustava za
disanje izmedu opreme i pacijenta.

3. Prikljucite/odspojite stozaste prikljucke sustava za disanje sa
stozastog prikljucka stroja za anesteziju s pomocéu pokreta guranja
i okretanja.

4. Nakon postavljanja i svake uporabe potrebno je provijeriti

ima li na sustavu za disanje i svom dodatnom priboru curenja ili
zacepljenja i jesu li svi priklju€ci sigurno pri¢vréceni.

5. Razmotrite svaki utjecaj koji unutarnji volumen uredaja moze
imati na ucinkovitost pacijentove ventilacije. Lije¢nik bi to trebao
procijeniti u slu¢aju svakog pojedinog pacijenta.

6. Provjerite jesu li ¢ep otvora ili dodatni pribor sigurno priévrséeni
kako bi se sprijecilo curenje.

7. Sustav za disanje potrebno je promijeniti u skladu s pravilima
bolnice (maks. 7 dana) ili ranije ako viSe ne sluzi predvidenoj svrsi.
PROVJERA TIJEKOM UPORABE

Pratite pacijentove klinicke parametre tijekom terapije.
UPOZORENJE

1. Ovaj sustav nije prikladan za uporabu sa zapaljivim sredstvima
za anesteziju.

2. Nadzirite sustav za disanje tijekom uporabe i zamijenite ga ako
dode do pojacanog otpora ili kontaminacije.

3. Zahtjeve provjere prije uporabe potraZite u smjernicama
proizvodaca opreme.

4. Prije uporabe proucite relevantnu dokumentaciju i upute za
uporabu u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija
uredaja.

5. Ne rastezite, ne reZite ili ne rekonfigurirajte cijevi.

6. CiS¢enje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

7. Dodavanje dodatnih priklju¢aka ili drugih uredaja na sustav

za disanje moze izmijeniti gradijent tlaka na sustavu za disanje i
Stetno utjecati na ucinkovitost.

8. 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.

9. Proudite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili
prisutnost ili odsutnost ftalata.

10. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili
prisutnost ili odsutnost lateksa.

OPREZ

1. Dugotrajna izloZenost povi§enim razinama dusikovog oksida
moze biti Stetna. Po potrebi osigurajte odgovarajucu ventilaciju
prostorije, uklanjanje plina i/ili pracenje okolisa.

2. Sustav za disanje smije se upotrebljavati samo pod medicin-
skim nadzorom odgovarajuce ili prikladno kvalificiranog medicin-
skog osoblja.

3. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proizvod mora ostati zapaki-
ran dok ne bude spreman za uporabu. Ne upotrebljavajte proizvod
ako je pakiranje oste¢eno.

4. Prilikom spajanja ili odspajanja sustava, drZite priklju¢ak te
gurnite i zakrenite.

5. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

ZA SAD: Rx Only: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj
moze prodavati samo lijecnik ili se on moze prodavati samo po
nalogu lije¢nika.

Radni tlak: < 60 cmH,O

UVJETI SKLADISTENJA

Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.

ODLAGANJE

Nakon uporabe uredaj se mora odloziti u skladu s lokalnim
bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.
NAPOMENA

Trajanje naznaceno na opisu proizvoda na naljepnici proizvoda
oznacava minimalno trajanje rada sustava za disanje. Puno tra-
janje rada sustava za disanje prikazano je u odjeljku s tehnickim
podacima na naljepnici proizvoda.

TEHNICKI PODACI | PODACI O UCINKU

Na shemi naljepnice proizvoda potrazite podatke o punom trajanju
rada sustava za disanje (1), rastezljivosti (C) i otporu na protok (R).
UPOZORENUJE Provijerite jesu li tehni¢ki podaci i podaci o u€inku
sustava za disanje ispravni za predvidenog pacijenta i lijecenje.
Potrebno je pratiti ventilaciju pacijenta i vitalne znakove. Potpune
informacije potraZzite na naljepnici proizvoda.
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Kullanim talimatlar tek basina verilmez. Her kutuda kullanim
talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim
kullanicilarin erigebilecedi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla
kopya istek Uizerine mevcuttur.

NOT: Talimatlari Griinln kullanildidi tim konumlara ve tim
kullanicilara dagitin. Bu talimatlar, Griintn guivenli bir sekilde
kullanimina yénelik énemli bilgiler icerir. Bu Griint kullanmadan
once uyarilar ve ikazlar dahil olmak (izere talimatlarin tamamini
okuyun. Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi
hastalarin ciddi sekilde yaralanmasina veya hayatini kaybet-
mesine neden olabilir. Yerel yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi
olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginiimamasi durumunda 6lim veya ciddi
yaralanmaya yol acgabilecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli
bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglik veya
orta diizeyde yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar
hakkinda énemli bilgiler saglar.

KULLANIM AMACI

Hastanin soludugu ve disari verdigi anestezik gazlarin ve solunum
gazlarinin, hortumlardan ve baglantilardan olusan bir solunum
sistemiyle iletimesi ve gikariimasi.

URUNU KULLANMASI AMACLANAN KULLANICI

Kalifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR

Solunum sistemi, anestezik gaz kaynag ile hasta baglantisi
arasina baglanmalidir. Uriin, kapsaminda tek hastada en fazla 7
gun sureyle kullaniimalidir. Solunum sistemi Flextube™ ve Com-
pact™ hortum olarak temin edilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Uluslararasi konik baglanti standartlarina uygun olmayan ekip-
manla kullanmayin.

URUN KULLANIMI

Uriiniin, uluslararasi konik baglanti standartlarini karsilayan
cesitli anestezi cihazi ekipmanlariyla maksimum 7 glin boyunca
kullaniimasi amaglanmistir. Ekipmana ilk baglantidan itibaren
kullanim baslangici tanimlanir. Uriinii uygun veya ilgili niteliklere
sahip tibbi personel gézetiminde akut veya akut olmayan ortamda
kullanin. Solunum sistemi atmosfer gazlari ile kullanima uygundur:
N,O ve O,.

HASTA KATEGORISI

N,O/O,’lik solunum sistemleri Uriin ailesi, amaglanan uygulama
tidal hacimleri > 50 ml olan tim hastalarda kullanim icin uygundur.
SOLUNUM SISTEMINI BAGLAMA

Bir itme ve dondirme hareketi kullanarak solunum sistemini
analjezik gaz kaynagina takin (sek.1).

Solunum sisteminin hasta baglantisindaki kirmizi toz kapagdini
cikarin.

Ekipman Ureticisi tarafindan 6nerilen kullanim 6ncesi kontrolleri
gerceklestirin.

Solunum sistemi hasta arayizine takin.

AKSESUARLAR:

Solunum sisteminin ek bilesenlerle birlikte tedarik edilmesi halinde
klinisyen, hastanin solunum fonksiyonu tzerinde olusabilecek
etkileri degerlendirmeli ve sonrasinda akis direncindeki artisa,
sikistirilabilir hacme ve Urtin agirlidina dikkat etmelidir.

Uriin konfigiirasyonu, her bir {riin etiketi lizerinde agiklanmig
olabilir.

Solunum filtreleri (konfigilirasyona dahilse)

Saglanan ayri kullanim talimatlari kapsamindaki talimatlari izleyin.
Rezervuar posetleri (konfigiirasyona dahilse)

1. Rezervuar posetinin solunum sistemine itme ve cevirme
hareketiyle sikica takildigindan emin olun.

2. Rezervuar posetinin artan uygunlugunun, regete edilen venti-
lasyon (izerindeki etkisini g6z 6nlinde bulundurun.

3. Rezervuar poseti manuel ventilasyona olanak tanir ve solunum
hizina ve derinligine yonelik gostergeye sahiptir.

KULLANIM ONCESI KONTROL

1. Kurulumdan ve her kullanimdan 6nce solunum sistemi
bilesenlerinin herhangi birinde tikaniklik veya yabanci madde
olmadigindan ve yolun agik oldugundan emin olun ve hastaya gaz
akisi. Sistem tek yonlu vanalar iceriyorsa, bunlarin diizglin calisip
calismadigini kontrol edin ve onaylayin.

2. Solunum sistemini ekipman ile hasta arasina baglamadan 6nce
takiliysa kirmizi toz kapaklarini gikarin.

3. Solunum sisteminin konik baglantisini anestezi makinesinin
konik baglantisina baglarken veya konik baglantidan ¢ikarirken
itme ve gevirme hareketini uygulayin.

4. Kurulumun ve her kullanimin ardindan solunum sistemi ve tim

aksesuarlar, sizinti ve tikaniklik agisindan ve tim baglantilarin siki
oldugundan emin olmak icin kontrol edilmelidir.

5. Cihazin i¢ hacminin hastanin ventilasyonunun etkinligi tizerinde
yapabilecegi herhangi bir etkiyi gz éntinde bulundurun. Klinisyen
bunu her hasta igin ayri ayri degerlendirmelidir.

6. Sizintiyl 6nlemek igin mevcut tim port kapaklarinin veya
aksesuarlarin sikica takildigini kontrol edin.

7. Solunum sistemi, artik kullanim amacina uygun olmadiginda
hastane politikasina uygun sekilde en ge¢ 7 giin igerisinde
degistirilmelidir.

KULLANIM SIRASINDAKI KONTROL

Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin.

UYARI

1. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla kullanim igin uygun
degildir.

2. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi
veya kontaminasyon gerceklesirse degistirin.

3. Makine ayarlari ve kullanim dncesi kontrol gereksinimleri igin
ekipman Ureticisinin yonergelerine basvurun.

4. Kullanim 6ncesinde tim bagli cihazlara veya cihaz
kombinasyonlarina yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

5. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin veya yeniden konfiglire
etmeyin.

6. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina
yol agabilir.

7. Solunum sistemine pargalar takmak veya baska cihazlari
eklemek, solunum sisteminin basing gradyanini degistirebilir
performansini olumsuz etkileyebilir.

8. Bu solunum sisteminin ilgili Uluslararasi Standartlara uygun
olmayan ekipmanlarla kullaniimasi performans kaybina yol
acabilir. Uyumlulugu saglamak igin tim bagli cihazlar veya cihaz
kombinasyonlarini kullanmadan 6nce ilgili belge ve talimatlari
inceleyin.

9. Ftalat kullanilip kullaniimadigini 6grenmek igin her bir Griintn
etiketine bakin.

10. Lateks kullanilip kullaniimadigini 6grenmek igin her bir Griiniin
etiketine bakin.

DIKKAT

1. Yuksek nitroz oksit seviyelerine uzun siire maruz kalmak zararli
olabilir. Gerektiginde yeterli oda havalandirmasi, gaz tahliyesi ve/
veya gevresel izleme saglayin.

2. Solunum sisteminin yalnizca uygun veya ilgili niteliklere sahip
tibbi personelin tibbi gézetiminde kullaniimasi gerekmektedir.

3. Uriin, kontaminasyonu énlemek icin kullanima hazir olana ka-
dar ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa triinii kullanmayin.
4. Sistemi baglarken veya ¢ikarirken, konektorii basih tutun ve
dondurin.

5. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ABD igin: Rx Only: Federal yasalar, bu cihazin satisini bir

hekim tarafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.

Galisma basinci: <60 cmH, O

SAKLAMA KOSULLARI

Urlintin belirtilen raf dmri boyunca oda sicakliginda saklanmasi
oOnerilir.

IMHA

Urlin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve atik
imha yonetmeliklerine uygun bigimde imha edilmelidir.

NOT

Uriin etiketi izerindeki {irlin agiklamasinda belirtilen uzunluk, solu-
num sisteminin minimum ¢alisma uzunlugunu ifade etmektedir.
Solunum sisteminin tam uzunlugu, Urln etiketindeki teknik veriler
boltimiinde 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 lutfen
Urln etiketine bakin.
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Symbols explanation / Exy 1 des sy | Erklarung der Symbole / Ex 6n de los | Explicagao dos simbolos /
Spiegazione dei simboli / Verklaring van symbolen / Symbolforklaring / Symbolien selitykset / Forklaring till symboler / Eme§iynon
oupBoAwy / Simboliy paaiskinima / Wyjasnienie symboli / O6bsacHeHne cumsonoB / Vysvétleni symboli / Szimbélumok magyarazata /
Razlaga simbolov / Simbolu skaidrojums / Siimbolite seletus / Onucanue Ha cumsonute / Objasnjenje simbola / Explicatiile simboluri-
lor / Vysvetlenie symbolov / Objasnjenje simbola / Simgelerin agiklamasi

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / ndo fumar / vietato fumare / niet roken / rayking forbudt / ei tupakointia

/ rékning forbjuden / rygning forbudt / amrayopeteTal To kamviopa / nertkyti / zakaz palenia / He kypuTb / koufeni zakazano / tilos a
dohanyzas / ne kadite / nesmékeét / suitsetamine on keelatud / nyweHreto 3abpaHeHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / Ziadny
otvoreny oher / zabranjeno pusenje / sigarayla yaklasmayin

No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chmas abrtas / vietato
usare fiamme / geen open vuur / apne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / ppen eld forbjuden / ingen aben ild / amrayopeUovTal
ol YUPVEG @AOyeG / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywac przy otwartym ogniu / He Nonb30BaTLCA OTKPLITLIM OrHEM / zakaz
otevieného ohné / tilos nyilt lang hasznalata / ne uporabljajte v blizini odprtega ognja / neturét atklatas liesmas tuvuma / hoidke
eemal lahtisest tulest / naneHeTo Ha oTkpuT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara flacari goale / Ziadny
otvoreny oher / giplak alevle yaklasmayin

Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. / Indique la limite supérieure de température a
laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann. / Indica los limites de temperatura dentro de los cuales se puede exponer el dispositivo médico de forma
segura. / Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga. / Indica i limiti di temper-
atura a cui il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza. / Geeft de temperatuurgrenzen waartegen het medische hulpmid-
del veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer temperaturgrensen der medisinsk utstyr kan eksponeres trygt. / limaisee lampatilan
raja-arvot, joille 1adketieteellinen laite voi altistua turvallisesti. / Anger de temperatur begransningen som medicinska apparat kan
sakert exponeras. / Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr kan udsaettes for uden problemer. / Ymodeikvuel

Ta Opia BepPOKPATiag OTa OTToia PTTOPET Va eKTEBET e aoaAeia N 1aTpikfy cuokeur). / Nurodo temperatarinius apribojimus, kurie

yra saugis medicininiam prietaisui. / Wskazuje granice temperatury, na ktérej dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ urzgdzenie
medyczne. / YkasblBaeT AuanasoH 3HaYeHUn TeMnepaTypbl, Mpy KOTOPbIX MEAULIMHCKOE M3[enme MOXHO 6e30MacHo NCronb3oBaTh.
/ Oznaduje teplotni omezeni, kterému mlze byt zdravotnicky prostfedek bezpe¢né vystaven. / Jelzi azokat a hémérsékleti ha-
tarértékeket, amelyeken beliil az orvostechnikai eszkéz biztonsagosan hasznalhatd. / Oznacuje temperaturne omejitve, do katere

je mogoce varno izpostaviti medicinski pripomocek. / Norada temperatiras diapazonu, kura atbilst dro$ai mediciniskas ierices
lieto$anai. / Naitab temperatuuri piire, mille puhul véib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / Moka3Ba TemnepaTypHUTe OrpaHUyeHus],
Ha KOUTO MeAULIMHCKOTO YCTPOMCTBO Moxe Aa 6bae 6e3onacHo nanoxeHo. / O3HavaBa TeMnepaTypHe rpaHuLe Kojuma ce
MeanUMHckn ypehaj moxe 6e3benHo nsnoxmtu. / Indica limitele de temperatura la care poate fi expus dispozitivul medical, in conditii
de siguranta. / Indikuje limity teploty, ktorej méze byt zdravotnicka pomécka bezpecéne vystavena. / Oznacava ograni¢enja tempera-
ture kojoj se medicinski uredaj moze sigurno izloziti. / Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir. /

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.inter-
surgical.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 Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicagéo 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 confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o all‘interno dello standard BS EN ISO 15223
/ Verklaring van verpakkingssymbolen 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 ISO 15223

/ Pakkausymbolien selitykset I10ytyvat Intersurgicalin 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 ISI 15223
standarden / Emegriynon twv cupBoAwv ouokeuaaoiog PTropeite va Bpeite atov 10T6TOTO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support

i ato pdTuTro BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support
arba standarte BS EN ISO 15223 / Wyjas$nienie symboli opakowan mozna znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgi-
cal.com/support lub w normie BS EN ISO 15223 / O6bsicHeHWe CMBOSIOB Ha ynakoBke MOXHO HaliTu Ha Be6-caiTe Intersurgical http://www.
intersurgical.com/support unu B ctaiaapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symboll 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 v6i standardist BS EN ISO 15223 / ObsicHeHWe Ha cuMBONWTE Ha onakoBkaTa
Moxe Aa 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://www.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 /
Vysvetlenie znaciek pouzivanych na $titkoch najdete na webovej stranke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN
1ISO 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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