CO, Cuvette for Drager® ventilators
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en WARNING: A WARNING statement provides
important information about a potentially hazard-
ous situation which, if not avoided could result in
death or serious injury.

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

Description

CO, Cuvette for Drager® ventilators.

Intended use

An inline connector to facilitate the measurement
of CO, levels, which is used in conjunction with
an infrared CO, sensor.

WARNING: Single use product. Do not reuse.
Reuse poses a threat to patient safety in terms of
cross infection and device malfunction and
breakage. Cleaning can lead to device malfunc-
tion and breakage.

Intended user

For use by qualified medical personnel only.
Indications

The cuvette is validated for use with the following
Dréger® ventilators:

« Drager® Oxyl® 3000 glus
« Drager® Evita® Infinity® V500

CAUTION: The cuvette may only be used with
the Drager 6871950 CO, mainstream sensor.
The cuvette is intended fo be used in:

« Hospital environment

* Ambulances

« Pre-hospital environment

Contraindications

The cuvette is not intended for use in the home-
care environment.

Patient category

Intended for use with adult patients.
Instructions for use

Installation and operation

1.Connect the cuvette (A) to the patient connec-
tor of the breathing system (B) using a push and
twist action. (fig.1).

2. Connect the CO, sensor (C) on to the cuvette.
CAUTION: The sensor should fit on top of the
cuvette with the cuvette windows positioned side-

ways so condensation runs down and away from
the windows. (fig.1). Build up of condensation or
secretions in the cuvette can obscure the win-
dows and may result in incorrect CO, readings.
CAUTION: The cable of the sensor should point
in the direction of the ventilator and away from
the patient (fig.1).

WARNING: The cuvette may not function cor-
rectly when used with nebulised drugs and could
result in incorrect CO, readings.

Pre-use Checks

WARNING: Prior to use, consult the respective
documentation and instructions for use of all con-
nected devices or combination of devices.
WARNING: Perform a self-test of the ventilator
after full assembly of the breathing system and
associated accessories (including the cuvette)
before use on each patient.

WARNING: Every component of the breathing
system must be visually inspected and checked
for function, leakage, and occlusions, immediately
before use on each patient. Ensure that connec-
tions are secure.

Zero calibration of the sensor

Observe the instructions for use of the ventilator.
WARNING: Ensure ‘disposable’ cuvette type is
selected on the ventilator. Selecting the ‘reusable’
cuvette type will result in incorrect CO, readings.
In-use checks

WARNING: Monitor the clinical parameters of the
patient during the treatment.

Duration of use

Single use product. Maximum duration of use 7
days. Do not reuse. Reuse poses a threat to pa-
tient safety in terms of cross infection and device
malfunction and breakage. Cleaning can lead to
device malfunction and breakage.

Technical and performance data

[Material: ABS

[Dimensions: 56mm x 24mm x 23mm
[Internal Volume: 6.6 ml

Resistance to flow at  |0.3 mbar

30L/min:

Accuracy: 0.43% by volume +8% of

the CO, concentration*

* @ concentrations of 2 - 9% (as per ISO 80601-2-55).
Disposal

Following use, the product must be disposed of in
line with the local

healthcare, hygiene and waste disposal protocols
and regulations.

CAUTION This medical device is not supplied
individually. Only one copy of the instructions

for use is provided per unit of issue and should
therefore be kept in an accessible location for all
users. Distribute instructions to all product loca-
tions and users.

Standards

This product complies with the following relevant
standards:

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

+ BS EN ISO 18190: Anaesthetic and respiratory
equipment. General requirements for airways and
related devices.

« ISO 80601-2-55: Particular requirements for

the basic safety and essential performance of
respiratory gas monitors.

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

*Dréager, Oxylog, Evita and Infinity are registered trade-
marks of Dragerwerk AG & Co. KGaA.



fr AVERTISSEMENT: la mention AVERTISSEMENT

fournit des informations importantes sur une situation

potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas

évitée, peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE: la mention MISE EN GARDE four-

nit des informations importantes sur une situation po-

tentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,

peut entrainer des blessures légéres ou modérées.

Description

Cuvette & CO, pour ventilateurs Drager®.

Usage prévu

Un raccord en ligne pour faciliter la mesure des

niveaux de CO,, qui est utilisé avec un capteur

infrarouge de CO,.

AVERTISSEMENT: Produit a usage unique. Ne le

réutilisez pas. Sa réutilisation constitue une menace

pour la sécurité du patient en matiére de contamina-

tion croisée, de dysfonctionnement et de rupture du

dispositif. Le nettoyage peut entrainer un dysfonc-

tionnement et la rupture du dispositif.

Utilisateur prévu

Utilisation réservée au personnel soignant qualifié.

Indications

La cuvette est approuvée pour une utilisation avec les

ventilateurs Drager® suivants:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

- Drager® Evita® Infinity® V500

MISE EN GARDE: La cuvette peut uniquement étre

utilisée avec le capteur principal de CO, Drager

6871950.

La cuvette est destinée a étre utilisée dans les envi-

ronnements suivants:

« Milieu hospitalier

* Ambulances

« Milieu pré-hospitalier

Contre-indications

La cuvette n'est pas destinée a étre utilisée dans un

environnement de soins a domicile.

Catégorie de patients

Usage prévu sur des patients adultes.

Mode d’emploi
ion et f

1. Raccordez la cuvette (A) au raccord patient du

systéme respiratoire (B) par pression et rotation (fig.1).

2. Raccordez le capteur de CO, (C) sur la cuvette.

MISE EN GARDE: Le capteur doit étre installé sur

la partie supérieure de la cuvette avec les vitres de

la cuvette positionnées de maniére oblique pour que
la condensation s’écoule vers le bas et s’éloigne

des vitres (fig.1). L'accumulation de condensation ou
de sécrétions dans la cuvette peut rendre les vitres
opaques et peut entrainer des erreurs de lecture des
mesures de CO,.

MISE EN GARDE: Le cable du capteur doit étre
orienté en direction du ventilateur et étre loin du
patient (fig.1).

AVERTISSEMENT: La cuvette pourrait ne pas
fonctionner correctement si utilisée en conjonction
avec des médicaments nébulisés entrainant alors une
restitution erronée des valeurs de CO,.

Vérifications préalables

AVERTISSEMENT: Avant utilisation, consultez la
documentation et le mode d’emploi correspondant a
I'ensemble des dispositifs ou combinaisons de disposi-
tifs connectés.

AVERTISSEMENT: Effectuez un autotest du venti-
lateur apres I'assemblage du systéme respiratoire et
des accessoires associés (y compris la cuvette) avant
son utilisation sur chaque patient.
AVERTISSEMENT: Chaque composant du systéeme
respiratoire doit étre inspecté visuellement et son
fonctionnement doit étre vérifié afin de détecter
d’éventuelles fuites et obstructions, juste avant son
utilisation sur chaque patient. Vérifiez que les raccords
sont solidement fixés.

Etalonnage du zéro du capteur

Respectez le mode d’emploi du ventilateur.
AVERTISSEMENT: Veillez a sélectionner le type de
cuvette «jetable» sur le ventilateur. Si vous sélection-
nez le type de cuvette «réutilisable», les mesures de
CO, seront erronées.

Vérifications pendant I'utilisation
AVERTISSEMENT: Surveillez les paramétres clin-
iques du patient pendant le traitement.

Durée d’utilisation

Produit & usage unique. Durée maximale d'utilisation:
7 jours. Ne le réutilisez pas. Sa réutilisation constitue
une menace pour la sécurité du patient en matiére de
contamination croisée, de dysfonctionnement et de
rupture du dispositif. Le nettoyage peut entrainer un

dysfonctionnement et la rupture du dispositif.
Caractéristiques techniques et performances

Matériel: ABS

Dimensions: 56mm x 24mm x 23mm
Volume interne: 6.6 ml

Résistance a 0.3 mbar

I'écoulement a 30 I/min:

Précision: 0,43 % par volume +8
% de la concentration

de CO*

* A des concentrations de 2-9 % (selon la norme 1SO
80601-2-55).

Elimination

Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformé-
ment aux réglementations et protocoles locaux en
vigueur en matiére de soins de santé, d’hygiéne et
d’élimination des déchets.

MISE EN GARDE: Ce dispositif médical n’est pas
fourni séparément. Un seul exemplaire du mode
d’emploi est fourni par unité de distribution. Il doit
donc étre conservé dans un endroit accessible a tous
les utilisateurs. Placez le présent mode d’emploi a
disposition de tous les utilisateurs, a chaque point
d'utilisation du produit.

Normes

Ce produit est conforme aux normes applicables
suivantes : i

* BS EN ISO 5356-1 : Equipement respiratoire et
d'anesthésie Raccords coniques Cones et prises.

+ BS EN ISO 18190 : Equipement respiratoire et
d'anesthésie Exigences générales pour les dispositifs
en contact avec les voies respiratoires et les disposi-
tifs associés.

+ ISO 80601-2-55 : Exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des
moniteurs de gaz respiratoires.

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

*Dréger, Oxylog, Evita et Infinity sont des marques
déposées de Dragerwerk AG & Co. KGaA. KGaA.



de WARNUNG: Ein WARNHINWEIS gibt wichtige
Informationen tiber potentiell gefahrliche Situationen,
die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren
konnen, sofern sie nicht vermieden werden.
VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS gibt wichtige
Informationen (iber potentiell gefahrliche Situationen,
die zu geringfiigigen oder mittelschweren Verlet-
zungen flihren kénnen, sofern sie nicht vermieden
werden.

Beschreibung

CO,-Kiivette firr Drager®-Beatmungsgeréte.
Verwendungszweck

Ein Inline-Verbindungsstiick zur einfacheren Messung
der CO,-Konzentration, das in Verbindung mit einem
Infrarot-CO,-Sensor verwendet wird.

WARNUNG: Einwegprodukt. Nicht wiederverwenden.
Die Wiederverwendung stellt aufgrund des Risikos
einer Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Beschadigung
eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar. Eine
Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung
des Produkts fiihren.

Vorgesehene Anwender

Nur zur Verwendung durch qualifiziertes medizinis-
ches Fachpersonal.

Indikationen

Die Kivette ist fiir die Verwendung mit folgenden
Drager®-Beatmungsgeraten validiert:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

VORSICHT: Die Kiivette darf nur mit dem Drager
6871950 CO,-Hauptflusssensor verwendet werden.
Die Kivette ist fiir den Einsatz in folgenden Umge-
bungen vorgesehen:

« Krankenhausbereich

* Ambulanzfahrzeuge

« Préaklinische Umgebung

Kontraindikationen

Die Kiivette ist nicht zur Verwendung im hauslichen
Umfeld bestimmt.

Patientenkategorie

Fir den Einsatz bei erwachsenen Patienten bestimmt.
Gebrauchsanweisung

Inbetri und B

1. Verbinden Sie die Kiivette (A) mittels Druck-/
Drehbewegung mit dem Verbindungsstiick des

Patientenbeatmungssystems (B). (Abb. 1).

2. Verbinden Sie den CO,-Sensor (C) mit der Kivette.
VORSICHT: Der Sensor sollte oben auf der Kiivette
liegen, wobei die Fenster der Kiivette seitlich posi-
tioniert werden sollten, damit das Kondensat nach
unten und von den Fenstern weg ablauft. (Abb. 1).
Die Ansammlung von Kondenswasser oder Sekreten
in der Kiivette kann die Fenster verdecken und zu
fehlerhaften CO,-Ablesungen fiihren.

VORSICHT: Das Kabel des Sensors sollte in Richtung
Beatmungsgeréat und vom Patienten weg zeigen
(Abb. 1).

WARNUNG: Die Kiivette funktioniert moglicherweise
nicht richtig, wenn sie mit vernebelten Medikamenten
verwendet wird und konnte zu falschen CO2-Werten
fuhren.

Uberpriifungen vor der Verwendung

WARNUNG: Lesen Sie vor der Verwendung die
zugehorige Dokumentation sowie die Gebrauch-
sanweisungen aller angeschlossenen Geréate bzw.
Gerétekombinationen durch.

WARNUNG: Fiihren Sie nach dem vollstandigen
Zusammenbau des Beatmungssystems und des
zugehorigen Zubehors (inklusive der Kiivette) einen
Selbsttest durch, bevor Sie das System an einem
Patienten verwenden.

WARNUNG: Jede Komponente des Beatmungssys-
tems muss unmittelbar vor der Verwendung an einem
Patienten einer Sichtpriifung unterzogen und auf
seine Funktion sowie auf Leckagen und Verstopfun-
gen hin Uberpriift werden. Vergewissern Sie sich,
dass alle Anschliisse einen festen Sitz aufweisen.
Nullpunktkalibrierung des Sensors

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Beat-
mungsgerats.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass der Kivetten-
typ ,disposable” (Einweg) am Beatmungsgerat
ausgewahlt ist. Die Auswahl des Kiivettentyps
Jreusable” (wiederverwendbar) fiihrt zu fehlerhaften
CO,- Ablesungen.

Uberpriifungen wéhrend der Verwendung
WARNUNG: Uberwachen Sie die klinischen Param-
eter des Patienten wahrend der Verwendung.
Nutzungsdauer

Einwegprodukt. Die maximale Nutzungsdauer liegt bei

7 Tagen. Nicht wiederverwenden. Die Wiederver-
wendung stellt aufgrund des Risikos einer Kreuzinfek-
tion, Fehlfunktion oder Beschadigung eine Gefahr fiir
die Patientensicherheit dar. Eine Reinigung kann zur
Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts fiihren.
Technische Daten und Leistungsangaben

Material: ABS

Abmessungen: 56mm x 24mm x 23mm

Innenvolumen: 6.6 ml

Stromungswiderstand |0.3 mbar

bei 30I/min:

Genauigkeit: 0.43% by volume +8% of
the CO, concentration*

* bei Konzentrationen von 2-9 % (geman 1ISO
80601-2-55).

Entsorgung

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

VORSICHT: Dieses Medizinprodukt wird nicht einzeln
geliefert. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exem-
plar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses
sollte daher an einem fiir alle Benutzer zugénglichen
Ort aufbewahrt werden. Verteilen Sie Gebrauchsan-
weisungen an alle Produktstandorte und Benutzer.
Normen

Dieses Produkt entspricht den folgenden relevanten
Normen:

* BS EN ISO 5356-1: Anasthesie- und Beatmungsaus-
riistung. Konische Konnektoren. Konen und Buchsen
+ BS EN ISO 18190: Anasthesie- und Beatmungsau-
sriistung. Allgemeine Festlegungen fiir Tuben und
dazugehdrige Geréate

+ ISO 80601-2-55: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit einschliellich der wesentli-
chen Leistungsmerkmale von Beatmungsgeraten.

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die
Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.

*Dréger, Oxylog, Evita und Infinity sind eingetragene
Warenzeichen von Dragerwerk AG & Co. KGaA.



es ADVERTENCIA: Una declaracién de AD-
VERTENCIA proporciona informacion importante
sobre una situacién potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria causar lesiones
graves o incluso la muerte.

PRECAUCION: Una declaracion de PRE-
CAUCION proporciona informacién importante
sobre una situacién potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria resultar en lesiones
menores 0 moderadas.

Descripcion

Cubeta de CO, para respiradores Drager®

Uso previsto

Un conector en linea para facilitar la medicion
de los niveles de CO, que se utiliza junto con un
sensor de CO, infrarrojo.

ADVERTENC?A; Producto de un solo uso. No

2. Conecte el sensor de CO, (C) a la cubeta.
PRECAUCION: El sensor debe encajar en la
parte superior de la cubeta con las ventanas de
la cubeta colocadas lateralmente, de modo que la
condensacion descienda y se aleje de las venta-
nas. (fig. 1). La acumulacién de condensacion

o secreciones en la cubeta puede oscurecer las
ventanas y puede dar lugar a lecturas de CO,
incorrectas.

PRECAUCION: El cable del sensor debe apuntar
en direccion al respirador y alejarse del paciente
(fig. 1).

ADVERTENCIA: La cubeta puede no funcionar
correctamente cuando se usa con drogas nebuli-
zadas, pudiendo resultar en lecturas incorrectas
de CO,.

Comprobaciones antes del uso

reutilizar. La reutilizacién supone un riesgo para la ADVERTENCIA: Antes del uso, consulte la

seguridad del paciente en términos de infeccion
cruzada, funcionamiento deficiente del dispositivo
y roturas. La limpieza puede provocar el mal
funcionamiento y la rotura del dispositivo.
Usuario previsto

Para uso exclusivo por personal médico formado.
Indicaciones

La cubeta estéa validada para su uso con los
siguientes respiradores Drager® :

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

PRECAUCION: La cubeta solo puede usarse con
el sensor de flujo principal Dréger 6871950 CO, .
La cubeta esta destinada a utilizarse en:

« Entornos hospitalarios

* Ambulancias

« Entornos prehospitalarios

Contraindicaciones

La cubeta no esta prevista para su uso en entor-
nos de asistencia domiciliaria.

Categoria de pacientes

Destinado a pacientes adultos.

Instrucciones de uso

Instalacién y funcionamiento

1. Conecte la cubeta (A) al conector del paciente
del sistema de respiracion (B) mediante una ac-
cion de empuje y giro. (fig. 1).

documentacion y las instrucciones de uso corre-
spondientes de todos los dispositivos conectados
o de la combinacién de dispositivos.
ADVERTENCIA: Realice una autoprueba del
respirador después de efectuar el montaje
completo del sistema de respiracion y de los ac-
cesorios asociados (incluida la cubeta) y antes de
utilizarlo en cada paciente.

ADVERTENCIA: Inmediatamente antes de
utilizar el sistema de respiraciéon en cada
paciente, debe inspeccionarse visualmente cada
componente para comprobar que funciona y
detectar fugas u oclusiones. Aseglrese de que
las conexiones estén ajustadas.

Calibracion a cero del sensor

Siga las instrucciones de uso del respirador.
ADVERTENCIA: Asegurese de seleccionar el
tipo de cubeta “desechable” en el respirador. Al
seleccionar el tipo de cubeta “reutilizable”, se
produciran lecturas de CO, incorrectas
Comprobaciones durante el uso
ADVERTENCIA: Controle los parametros clinicos
del paciente durante el tratamiento.

Duracion del uso

Producto de un solo uso. Duracion méaxima de
uso: 7 dias. No reutilizar. La reutilizaciéon supone
un riesgo para la seguridad del paciente en

términos de infeccion cruzada, funcionamiento
deficiente del dispositivo y roturas. La limpieza
puede provocar el mal funcionamiento y la rotura
del dispositivo.

Datos técnicos y de rendimiento

Material: ABS

Dimensiones: 56mm x 24mm x 23mm
Volumen interno: 6.6 ml

Resistencia al flujoa [0.3 mbar

30 I/min:
Precision:

0,43 % en volumen +8 % de
CO, concentracion*

* en concentraciones de 2-9 % (segun ISO 80601-2-55).
Eliminacion

Después de su uso, el producto debe desecharse
de acuerdo con los protocolos y las normas
locales de higiene y eliminacién de residuos.
PRECAUCION: Este dispositivo médico no se
suministra individualmente. Solo se proporciona
una copia de las instrucciones de uso por unidad
de emision y, por lo tanto, debe mantenerse en
un lugar accesible para todos los usuarios. Dis-
tribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto.

Normas

Este producto cumple con las siguientes normas
pertinentes:

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

+ BS EN ISO 18190: Equipo respiratorio y de
anestesia. Requisitos generales para las vias
respiratorias y los dispositivos relacionados

« ISO 80601-2-55: Requisitos particulares para la
seguridad basica y el rendimiento esencial de los
monitores de gases respiratorios.

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

*Drager, Oxylog, Evita e Infinity son marcas comerciales
registradas de Dragerwerk AG & Co. KGaA.




pt AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece
informagdes importantes sobre uma situagéo
potencialmente perigosa que, se nao for evitada,
podera resultar em morte ou ferimentos graves.
CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO
fornece informagdes importantes sobre uma
situagdo potencialmente perigosa que, se nao
for evitada, pode resultar em ferimentos leves ou
moderados.

Descrigao

Cuvete de CO, para ventiladores Drager®
Utilizagao prevista

Um conector em linha para facilitar a medigéo
dos niveis de CO,, que € utilizado em conjunto
com um sensor de CO, de infravermelhos.
AVISO: Produto de utiﬁzagéo Unica. N&o reuti-
lizar. A reutilizagdo representa uma ameaga a se-
guranga do doente devido as infe¢des cruzadas,
ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.
A limpeza pode levar ao mau funcionamento e a
danos do dispositivo.

Utilizador previsto

Apenas para utilizagdo por parte de pessoal
médico qualificado.

Indicacoes

A cuvete é vélida para utilizagdo com os
seguintes ventiladores Drager®:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

CUIDADO: A cuvete apenas pode ser utilizada
com o sensor geral Drager 6871950 CO,,.

A cuvete destina-se a ser utilizada em:

* Ambiente hospitalar

* Ambulancias

* Ambiente pré-hospitalar

Contraindicagoes

A cuvete ndo se destina a ser utilizada em ambi-
ente de cuidados ao domicilio.

Categoria de doentes

Utilizagao prevista em doentes adultos.
Instrugdes de utilizagao

Instalagdo e operagao

1. Ligue a cuvete (A) ao conector do doente do
sistema de respiragdo (B) com um movimento de
impulsao e torgdo. (fig. 1).

2. Ligue o sensor de CO, (C) a cuvete.
CUIDADO O sensor deve encaixar na parte
superior da cuvete com as janelas da cuvete
posicionadas de lado, para que a condensagao
escorra para baixo e para fora das janelas. (fig.
1). A acumulagéo de condensacgao ou secregoes
na cuvete podem ofuscar as janelas e resultar
em leituras de CO, incorretas.

CUIDADO: O cabo do sensor deve apontar na
diregdo do ventilador e longe do doente (fig. 1).
ATENGAO: A cuvette pode nao funcionar corre-
tamente quando usada com drogas nebulizadas
podendo originar leituras de CO, incorretas.
Verificagoes antes da utilizagao

AVISO: Antes da utilizagdo, consulte a documen-
tacdo respetiva e as instrugdes de utilizagdo de
todos os dispositivos ligados ou da combinagao
de dispositivos.

AVISO: Efetue um autoteste ao ventilador apos
a montagem completa do sistema de respiragao
e dos acessorios associados (incluindo a cuvete)
antes da sua utilizagao no doente.

AVISO: Todos os componentes do sistema de
respiracdo devem ser verificados e inspeciona-
dos visualmente quanto ao funcionamento, fugas
e oclusdes imediatamente antes da sua utilizagao
num doente. Certifique-se de que as ligagdes
estao firmes.

Calibragao zero do sensor

Tenha em atengéo as instrugdes de utilizagdo do
ventilador.

AVISO: Certifique-se de que o tipo de cuvete
«descartavel» esta selecionado no ventilador. Se-
lecionar o tipo de cuvete «reutilizavel» resultara
em leituras de CO, incorretas

Verificagdes durante a utilizagcdo

AVISO: Monitorize os parametros clinicos do
doente durante o tratamento.

Duracao da utilizagao

Produto de utilizagdo unica. Duragdo maxima de
utilizagdo: 7 dias. Nao reutilizar. A reutilizagao
representa uma ameaca a seguranca do doente
devido as infegdes cruzadas, ao mau funciona-
mento e a danos do dispositivo. A limpeza pode
levar ao mau funcionamento e a danos do

dispositivo.

Dados técnicos e de desempenho

Material: ABS

Dimensdes: 56mm x 24mm x 23mm
Volume interno: 6.6 ml

Resisténcia ao fluxo a [0.3 mbar
30l/min:
Precisao: 0.43% por volume +8%

de CO, concentracdo*

* @ concentragdes de 2-9% (conforme a ISO 80601-2-55).
Eliminagao

Apbs a sua utilizagdo, deve eliminar o produto de
acordo com os protocolos e regulamentos locais
de saude e higiene e de eliminagao de residuos.
CUIDADO: Este dispositivo médico nao é forne-
cido individualmente. Apenas é fornecida uma
cdpia das instrugdes de utilizagédo por unidade
de emisséao, pelo que devem ser mantidas num
local acessivel a todos os utilizadores. Distribua
as instrugdes em todos os locais e a todos os
utilizadores do produto.

Normas

Este produto cumpre as seguintes normas
relevantes:

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

* BS EN ISO 18190: Equipamentos de anestesia
e respiragdo. Requisitos gerais para as vias
respiratdrias e dispositivos associados.

« ISO 80601-2-55: Requisitos particulares para a
segurancga basica e desempenho essencial dos
monitores de gas respiratdrio.

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

*Drager, Oxylog, Evita e Infinity sdo marcas registadas da
Dragerwerk AG & Co. KGaA.



it AVWERTENZA: un’AVVERTENZA fornisce
informazioni importanti su una situazione poten-
zialmente pericolosa che, se non viene evitata,
potrebbe causare il decesso o lesioni gravi.
PRECAUZIONE: una PRECAUZIONE fornisce
informazioni importanti su una situazione poten-
zialmente pericolosa che, se non viene evitata,
potrebbe causare lesioni lievi o moderate.
Descrizione

Cuvette CO, per ventilatori Drager®

Uso previsto

Connettore in linea che semplifica la misurazione
dei livelli di CO,, utilizzato insieme a un sensore
di CO, a infrarossi.

AVVERTENZA: Prodotto monouso. Non
riutilizzare. |l riutilizzo comporta un rischio per la
sicurezza del paziente a causa di potenziali infezi-
oni crociate, malfunzionamento del dispositivo e
guasto. La pulizia pud causare malfunzionamenti
e guasti dell’apparecchio.

Utenti previsti

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusiva-
mente da personale medico qualificato.
Indicazioni

La cuvette & progettata per essere utilizzata con i
ventilatori Drager® indicati di seguito:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

PRECAUZIONE: La cuvette puo essere utilizzata
solo con il sensore mainstream Drager 6871950
Co,,.

La cuvette deve essere utilizzata in:

* Ambiente ospedaliero

* Ambulanza

* Ambiente preospedaliero

Controindicazioni

La cuvette non e destinata un utilizzo in ambienti
domestici.

Categorie di pazienti

Concepito per essere utilizzato con pazienti adulti.
Istruzioni per 'uso

Installazione e funzionamento

1. Collegare la cuvette (A) la connettore del
istema respiratorio del paziente (B) con un movi-
mento di spinta/torsione. (fig. 1).

2. Collegare il sensore di CO, (C) alla cuvette.
AVVERTENZA: |l sensore deve essere montato
sulla parte superiore della cuvette, con I'apertura
di quest'ultima posizionata in modo che la con-
densa possa fluire all'esterno. (fig. 1). L'accumulo
di condensa o secrezioni nella cuvette potrebbero
impedire una corretta visuale e falsare le mis-
urazioni della CO,,.

AVVERTENZA: If cavo del sensore deve essere
rivolto in direzione del ventilatore, opposta a
quella del paziente (fig.1).

AVVERTENZA: La cuvette potrebbe non
funzionare correttamente quando utilizzata con
farmaci nebulizzati, di conseguenza i valori di CO,
potrebbero risultare non corretti.

Ispezioni prima dell’utilizzo

AVVERTENZA: Prima dell’'uso, consultare la
documentazione e le istruzioni per I'uso di tutti i
dispositivi (o combinazioni di dispositivi) collegati.
AVVERTENZA: Eseguire un autotest del
ventilatore dopo aver completato 'assemblaggio
del circuito di ventilazione e dei relativi accessori
(inclusa la cuvette) prima di utilizzare il dispositivo
su ciascun paziente.

AVVERTENZA: Ogni componente del circuito di
ventilazione deve essere ispezionato visivamente
e controllato per verificarne il funzionamento

e per rilevare la presenza di eventuali perdite

e occlusioni immediatamente prima di essere
utilizzato su ciascun paziente. Assicurarsi che i
collegamenti siano ben saldi.

Calibrazione a zero del sensore

Seguire le istruzioni per I'uso del ventilatore.
AVVERTENZA: Assicurarsi che il tipo di cuvette
selezionato sul ventilatore sia ‘monouso’. Se
viene selezionato il tipo ‘riutilizzabile’ il rileva-
mento della CO, risultera errato

Controlli da eseguire durante 'uso
AVVERTENZA: Monitorare i parametri clinici del
paziente durante il trattamento.

Periodo di utilizzo

Prodotto monouso. Tempo massimo di utilizzo:

7 giorni. Non riutilizzare. Il riutilizzo comporta un
rischio per la sicurezza del paziente a causa di
potenziali infezioni crociate, malfunzionamento

del dispositivo e guasto. La pulizia pud causare
malfunzionamenti e guasti dell'apparecchio.

Data tecnici e prestazionali

Materiale: ABS

Dimensioni: 56mm x 24mm x 23mm
Volume interno: 6.6 ml

Resistenza al flusso 0.3 mbar

[per 30 I/min:

Accuratezza: 0,43 % per volume +8 %

della concentrazione di CO.*

* siintende una concentrazione del 2-9% (come da ISO 80601-
2-55).

Smaltimento

Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in
conformita con i protocolli e le normative locali in
materia di igiene sanitaria e smaltimento dei rifiuti.
AVVERTENZA: Questo dispositivo medico non
viene distribuito singolarmente. Le istruzioni per
I'uso sono fornite solo in una copia per unita e
devono pertanto essere conservate in un luogo
accessibile a tutti gli utilizzatori. distribuire le
istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto
e a tutti gli utenti.

Norme

Questo prodotto & conforme alle seguenti norme
pertinenti:

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

* BS EN ISO 18190: Apparecchiature per anest-
esia e ventilazione polmonare. Requisiti generali
per cannule e dispositivi connessi

« ISO 80601-2-55: Requisiti particolari per
sicurezza di base e prestazioni essenziali dei
dispositivi di controllo dei gas respiratori.

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

*Drager, Oxylog, Evita e Infinity sono marchi registrati di
proprieta di Dragerwerk AG & Co. KGaA.




nl WAARSCHUWING: een WAARSCHUWING
bevat belangrijke informatie over een mogelijk
gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of de
dood kan leiden als ze niet wordt vermeden.
PAS OP: een PAS OP-verklaring bevat belan-
grijke informatie over een mogelijk gevaarlijke
situatie die tot licht of middelzwaar letsel kan
leiden als ze niet wordt vermeden.
Beschrijving

CO,-cuvet voor Drager®-ventilatoren

Beoogd gebruik

Een inline connector voor de meting van CO -
niveaus, die wordt gebruikt in combinatie met een
infrarood CO,-sensor.

WAARSCHUWING: Product voor eenmalig ge-
bruik. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik vormt
een bedreiging voor de veiligheid van de patiént
in termen van kruisbesmetting en defecten en
breuk van het apparaat. Reiniging kan ertoe
leiden dat het apparaat storingen gaat vertonen
of stukgaat.

Beoogde gebruiker

Alleen voor gebruik door gekwalificeerd medisch
personeel.

Indicaties

De cuvet is gevalideerd voor gebruik met de
volgende Drager®-ventilatoren:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500
WAARSCHUWING: De cuvet mag alleen worden
gebruikt met de Dréger 6871950 reguliere CO,
sensor.

De cuvet is bedoeld voor gebruik in:

« Ziekenhuisomgeving

* Ambulances

* Pre-ziekenhuisomgeving

Contra-indicaties

De cuvet is niet bedoeld om in een thuiszorgom-
geving te worden gebruikt.

Patiéntencategorie

Bestemd voor gebruik bij volwassen patiénten.
Gebruiksinstructies

Installatie en bediening

1. Sluit de cuvet (A) aan op de patiéntaansluiting
van het ademhalingssysteem (B) door middel van

een druk- en draaibeweging. (fig.1).

2. Sluit de CO,-sensor (C) aan op de cuvet.
WAARSCHUWING: De sensor moet boven op de
cuvet passen met het vensters van de cuvet aan
de zijkant, zodat de condensatie naar beneden
en weg van de vensters loopt. (fig.1). De vorming
van condensatie of afscheidingen in de cuvet
kan de vensters verduisteren en kan leiden tot
onjuiste CO,-uitlezingen.

WAARSCHUWING: De kabel van de sensor
moet in de richting van de ventilator en weg van
de patiént wijzen (fig. 1).

WAARSCHUWING De cuvette werkt mogelijk
niet goed bij gebruik met vernevelde medicijnen
en kan dan leiden tot onjuiste CO,-metingen.
Controles voor gebruik

WAARSCHUWING: Raadpleeg voor gebruik de
betreffende documentatie en gebruiksaanwijzing
voor alle aangesloten apparaten of combinaties
van apparaten.

WAARSCHUWING: Voer een zelftest van de
ventilator uit na volledige montage van het adem-
halingssysteem en de bijbehorende accessoires
(inclusief de cuvet) voor gebruik bij elke patiént.
WAARSCHUWING: Elk onderdeel van het adem-
halingssysteem moet onmiddellijk voor gebruik
bij elke patiént visueel worden geinspecteerd en
gecontroleerd op werking, lekkage en verstop-
pingen. Controleer of de verbindingen stevig
vastzitten.

Nulkalibratie van de sensor

Neem de gebruiksaanwijzing van de ventilator

in acht.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat het type
‘wegwerpcuvet’ op de ventilator is geselecteerd.
Het selecteren van het type ‘herbruikbare cuvet’
zal resulteren in onjuiste CO,-uitlezingen.
Controles tijdens het gebruik
WAARSCHUWING: Bewaak de klinische param-
eters van de patiént tijdens de behandeling.
Duur van gebruik

Product voor eenmalig gebruik. De maximale
gebruiksduur bedraagt 7 dagen. Niet opnieuw
gebruiken. Hergebruik vormt een bedreiging
voor de veiligheid van de patiént in termen van

kruisbesmetting en defecten en breuk van het
apparaat. Reiniging kan ertoe leiden dat het ap-
paraat storingen gaat vertonen of stukgaat.

Technische gegevens en prestatiegegevens

Materiaal: ABS

Afmetingen: 56mm x 24mm x 23mm
Intern volume: 6.6 ml

Weerstand tegen door- 0.3 mbar

stroming bij 30l/min:

0.43% in volume +8%
van de CO, concentratie*

Nauwkeurigheid:

* bij concentraties van 2-9% (volgens I1SO 80601-2-55).
Verwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke voorschrif-
ten en protocollen op het gebied van gezond-
heidszorg, hygiéne en afvalverwerking.

PAS OP: Het medische hulpmiddel wordt niet
afzonderlijk verstrekt. Elke besteleenheid bevat
slechts één exemplaar van de handleiding. Be-
waar deze daarom op een plek die bereikbaar is
voor alle gebruikers. Voorzie alle productlocaties
en gebruikers van de instructies.

Normen

Dit product voldoet aan de volgende relevante
normen:

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

+ BS EN ISO 18190: Anesthesie- en beademing-
sapparaten. Algemene eisen voor luchtwegen en
aanverwante inrichtingen.

« ISO 80601-2-55: Bijzondere eisen voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van
luchtweggasmonitoren.

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

*Dréger, Oxylog, Evita en Infinity zijn geregistreerde han-
delsmerken van Dragerwerk AG & Co. KGaA.




no ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig infor-
masjon om en potensielt farlig situasjon, som hvis
den ikke unngas, kan fgre til dedsfall eller alvorlig
personskade.

FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon
om en potensielt farlig situasjon, som hvis den
ikke unngas, kan fgre til mindre eller moderat
personskade.

Beskrivelse

CO,-kyvette for Drager®-ventilatorer

Tiltenkt bruk

En innebygd kontakt for a lette maling av CO,-
nivaer, som brukes i forbindelse med en infrarad
CO,-sensor.

ADVARSEL: Produkt il engangsbruk. Skal ikke
gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en fare for pasientsik-
kerheten pa grunn av risikoen for kryssinfeksjon,
enhetsfeil og svikt. Rengjering kan fere til feil pa
enheten og lekkasje.

Tiltenkt bruker

Skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell.
Indikasjoner

Kyvetten er validert for bruk med falgende
Drager®-ventilatorer:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

FORSIKTIG: Kyvetten kan bare brukes sammen
med Dréger 6871950 CO,-hovedstremsensor.
Kyvetten er ment & brukes i:

* Sykehusmiljg

* Ambulanser

* For sykehus-miljg

Kontraindikasjoner

Kyvetten er ikke beregnet til bruk i hjemmetjenes-
temiljget.

Pasientkategori

Beregnet for bruk pa voksne pasienter.
Brukerveiledning

Installasjon og bruk

1. Koble kyvetten (A) til pasientkontakten pa
pustesystemet (B) ved & skyve og vri. (fig.1).

2. Koble CO,-sensoren (C) til kyvetten.
FORSIKTIG Sensoren skal passe pa toppen av
kyvetten med kyvettevinduene plassert lateralt,
slik at kondens renner ned og bort fra vinduene.

(fig.1). Dannelse av kondens eller sekreter i
kyvetten kan gjere vinduene utydelige og fore til
feil CO,-malinger.

FORSIKTIG Sensorens kabel skal peke i retning
av ventilatoren og vekk fra pasienten (fig.1).
ADVARSEL: Kammeret (kyvetten) kan virke feil
nar brukt med forstovet medikament og dermed
resultere i feil CO,-verdier.

Kontroller for bruk

ADVARSEL: For bruk ma du lese dokumen-
tasjonen og bruksanvisningen for alle tilkoblede
enheter eller kombinasjoner av enheter.
ADVARSEL: Utfor en selvtest av ventilatoren et-
ter full montering av pustesystemet og tilhgrende
tilbeher (inkludert kyvetten) for bruk pa hver
pasient.

ADVARSEL: Hver komponent i pustesystemet
ma inspiseres visuelt og kontrolleres for funksjon,
lekkasje og okklusjoner umiddelbart for bruk pa
hver pasient. Forsikre deg om at alle tilkoblinger
sitter godt.

Nullkalibrering av sensoren

Folg bruksanvisningen til ventilatoren.
ADVARSEL: Kontroller at en kyvettetype til en-
gangsbruk er tilgjengelig pa ventilatoren. Hvis du

* Ved konsentrasjoner pa 2-9 % (i henhold til ISO 80601-2-55).

Kassering

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

FORSIKTIG: Denne medisinske enheten leveres
ikke enkeltvis. Kun én kopi av bruksanvisningen
falger hver utgaveenhet, og denne bar derfor
oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere.
Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder
og brukere.

Standarder

Dette produktet er i overensstemmelse med
felgende relevante standarder:

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

+ BS EN ISO 18190: Anaesthetic and respiratory
equipment. General requirements for airways and
related devices.

« ISO 80601-2-55: Spesielle krav til grunn-
leggende sikkerhet og viktig ytelse i respiratoriske
gassmonitorer.

velger kyvettetypen til flergangsbruk, vil det fare til Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lapet

feil CO,-malinger

Kontroller under bruk

ADVARSEL: Overvak pasientens kliniske param-
etere under behandlingen.

Bruksvarighet

Produkt til engangsbruk. Maksimal bruksvari-
ghet er 7 dager. Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk
utgjer en fare for pasientsikkerheten pa grunn

av risikoen for kryssinfeksjon, enhetsfeil og svikt.

Rengjering kan fere til feil pa enheten og lekkasje.

Tekniske data og ytelsesdata

[Materiale: ABS
[Mal: 56mm x 24mm x 23mm
[Internt volum: 6.6 ml

Vlotstand mot stremn-{0.3 mbar

ing ved 30 I/min:

Noyaktighet: 0,43 % av volum +8 % av

CO, konsentrasjon*

den angitte holdbarhetsperioden for produktet.

*Drager, Oxylog, Evita og Infinity er registrerte varemerker
for Dragerwerk AG & Co. KGaA.



fi VAROITUS: VAROITUS antaa tarkeaa tietoa
mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi
aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman, mikali
sita ei valteta.

HUOMIO: HUOMIO antaa tarkeaa tietoa mahdol-
lisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa
vahaisia tai kohtalaisia vammoja, mikali sita ei
vélteta.

Kuvaus

CO,-kyvetti Drager®-ventilaattoreita varten
Kayttotark0|tus

CO, -infrapuna-anturin kanssa kaytettava sisain-
en iitin, joka helpottaa CO -tasojen mittaamista.
VAROITUS: Kertakaynomen tuote. Ei saa kayttaa
uudelleen. Uudelleenkayttd uhkaa potilasturval-
lisuutta risti-infektion, laitteen toimintahairion ja
rikkoutumisen riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa
valineen toimintahairiédn ja rikkoutumiseen.
Kayttotarkoituksen mukainen kayttéja
Tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammat-
tihenkiléston kayttoon.

Kayttoaiheet

Kyvetti on validoitu kayttoon seuraavien Drager®-
ventilaattorien kanssa:

« Drager® Oxyl @§J® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

HUOMIO: Kyvettia saa kayttaa ainoastaan
Dréger 6871950 CO, -péavirtausanturin kanssa.
Kyvetti on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavissa
ymparistoissa:

« Sairaalaymparistossa

* Ambulansseissa

 Ensiapuymparistossa

Vasta-aiheet

Kyvetti ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kotihoi-
toymparistossa.

Potilastyyppi

Tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla.
Kayttoohjeet

Asennus ja kaytto

1. Liita kyvetti (A) hengitysjérjestelmén potilasliit-
timeen (B) tyonto- ja kiertoliikkeella. (Kuva 1).

2. Liitd CO,-anturi (C) kyvettiin.

HUOMIO /fnturl tulee asettaa kyvetin paalle siten,
etta kyvetin aukot ovat sivuilla, jotta kondens-

sivesi valuu alas ja poispéin aukoista. (Kuva 1).
Kyvetin paalle kertyva kondenssivesi tai erite

voi peittad aukot, mika voi johtaa virheellisiin
CO,-lukemiin.

HUOMIO: Anturin kaapelin tulee olla ventilaattoria
kohti ja potilaasta poispain (kuva 1).
VAROITUS: Kyvetti ei valttamatta toimi kunnolla
lagkesumutinta kaytettdessa ja voi talldin tuottaa
vaaria CO, -lukemia.

Kayttoa edeltavit tarkastukset

VAROITUS: Ennen kayttoéa kayttajan tulee tutus-
tua kaikkien liitettyjen laitteiden tai laiteyhdistelm-
ien kayttdoppaisiin ja kayttéohjeisiin.
VAROITUS: Suorita ventilaattorin itsetesti hengi-
tysjarjestelman ja siihen liittyvien lisdvarusteiden
(kyvetti mukaan lukien) téydellisen kokoamisen
jalkeen ennen kayttda kullakin potilaalla.
VAROITUS: Hengitysjarjestelméan jokaisen osan
on oltava silméamaaraisesti tarkastettu, ja sen
toiminta, mahdolliset vuodot ja tukokset on tark-
istettava juuri ennen kayttda jokaisella potilaalla.
Varmista, etta liitdnnat ovat tiukasti kiinni.
Anturin nollakalibrointi

Noudata ventilaattorin kayttdohjeita.
VAROITUS: Varmista, etta ventilaattorissa on
valittuna kertakayttdinen kyvettityyppi. Uudelleen
kaytettavan kyvettityypin valinta johtaa virheel-
lisiin CO,-lukemiin

Tarkastukset kayton aikana

VAROITUS Seuraa potilaan kliinisia parametreja
hoidon aikana.

Kéayton kesto

Kertakayttdinen tuote. Kéytén enimmaiskesto on
7 paivaa. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleen-
kayttd uhkaa potilasturvallisuutta risti-infektion,
laitteen toimintahairion ja rikkoutumisen

riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa valineen
toimintahairiéon ja rikkoutumiseen.

Tekniset ja suorituskykytiedot

[Materiaali: ABS

[Mitat: 56mm x 24mm x 23mm

[Sisainen tilavuus: 6.6 ml

Virtausvastus nopeudel- [0.3 mbar

la 30l/min:

Tarkkuus: 0.43% tilavuudesta +8%
CO.- pitoisuudesta®

*2-9 %:n pitoisuuksilla (ISO 80601-2-55:n mukaisesti).
Havittaminen

Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisten
terveydenhuollon hygieniaa ja jatehuoltoa kosk-
evien protokollien ja maaraysten mukaisesti.
HUOMIO: Tata laakinnallista valinetta ei toimiteta
yksittéiskappaleena. Toimituseran mukana on
vain yksi kopio kayttdohjeista, joten sita on sai-
lytettava kaikkien kayttajien ulottuvilla olevassa
paikassa. Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayt-
topaikoille ja kayttajille.

Standardit

Tama tuote on seuraavien sovellettavien standar-
dien vaatimusten mukainen:

* BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityslait-
teet. Kartioliittimet. Liitinosat.

+ BS EN ISO 18190: Anestesia- ja hengityslait-
teet. limateita ja niihin liittyvia laitteita koskevat
yleiset vaatimukset.

« ISO 80601-2-55: Hengityskaasumonitorien
yleisté turvallisuutta ja olennaista suorituskykya
koskevat vaatimukset.

Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammdssa
tuotteessa ilmoitetun sailyvyysajan.

*Dréager, Oxylog, Evita ja Infinity ovat Dragerwerk AG & Co.
KGaA:n rekisteroityja tavaramerkkeja.




sv VARNING: Ett varningsmeddelande innehaller
viktig information om en potentiellt farlig situation
som kan leda till dédsfall eller allvarliga skador,
om den inte undviks. .
FORSIKTIGHET: Ett meddelande om FORSIK-
TIGHET innehaller viktig information om en poten-
tiellt farlig situation som kan leda till mindre eller
lindriga skador, om den inte undviks.
Beskrivning

CO,-kyvett for Drager®-ventilatorer

Avsedd anvidndning

En kabelmonterad koppling for att underlatta
maétning av CO,-nivaer, som anvands tillsammans
med en infrardd CO,-sensor.

VARNING: Engangsprodukt. Far inte ater-
anvandas. Ateranvandning utgdr ett hot mot
patientsakerheten nar det galler korsinfektion
samt enhetsfel och -brott. Rengéring kan leda till
enhetsfel och skador.

Avsedd anvandare

Far endast anvéndas av utbildad vardpersonal.
Indikationer

Kyvetten har validerats fér anvandning med
foljande Drager®-ventilatorer:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

FORSIKTIGHET: Kyvetten far endast anvandas
med Dréger 6871950 CO,mainstream-sensor.
Kyvetten ar avsedd att anvandas i:

* Sjukhusmiljé

* Ambulanser

* Akutvardsmiljo

Kontraindikationer

Kyvetten ar inte avsedd att anvandas i hemmiljo.
Patientkategori

Avsedd att anvandas med vuxna patienter.
Bruksanvisning

Installation och anvéndning

1.Anslut kyvetten (A) till andningssystemets
patientkontakt (B) med hjalp av en tryck-och-vrid-
atgard. (fig.1).

2. Anslut CO,-sensorn (C) till kyvetten.
FORSIKTIGHET: Sensorn ska passa ovanpa
kyvetten med kyvettens fonster placerade i idled
sa att kondens rinner nedat och bort fran fonstren.

(fig.1). Ansamling av kondens eller sekret i
kyvetten kan skymma fonstren och kan leda till
felaktiga CO_-varden.

FORSIKTIGf-IET: Sensorns kabel ska peka i ven-
tilatorns riktning och bort fran patienten (fig.1).
VARNING: Vid anvandning av nebuliserande
lakemedel tillsammans med kuvetten kan detta
resultera i felaktiga CO,-vérden.

Kontroller fére anvandning

VARNING: Fore anvandning, se respektive do-
kumentation och bruksanvisning for alla anslutna
enheter, eller kombination av enheter.
VARNING: Utfor ett sjalvtest av ventilatorn efter
fullstdndig montering av andningssystemet och
associerade tillbehor (inklusive kyvetten) fére
anvandning pa varje patient.

VARNING: Varje komponent i andningssystemet
maste inspekteras visuellt och kontrolleras for
funktion, lackage och ocklusioner, omedelbart
fére anvandning pa varje patient. Kontrollera att
kopplingarna ar sakrade.

Nollkalibrering av sensorn

Folj ventilatorns bruksanvisning.

VARNING: Se till att kyvettypen "engangs” valjs
pa ventilatorn. Om kyvettypen "ateranvandbar”
valjs kommer det att leda till felaktiga CO,-varden
Kontroller under anvédndning

VARNING: Overvaka patientens kliniska parame-
trar under behandlingen.

Anvandningstid

Engangsprodukt. Langsta anvandningstid ar 7
dagar. Fér inte ateranvandas. Ateranvandning
utgor ett hot mot patientsékerheten nar det galler
korsinfektion samt enhetsfel och -brott. Rengdring
kan leda till enhetsfel och skador.

Tekniska- och pr ladata

[Material: ABS
[Dimensioner: 56mm x 24mm x 23mm
nre volym: .6 ml
Flodesmotstand vid  |0.3 mbar
30 I/min:
Noggrannhet: 0,43 % i volym +8 % av CO,
koncentrationen*

* vid koncentrationer pa 2-9 % (enligt ISO 80601-2-55).

Kassering

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

FORSIKTIGHET: Den har medicintekniska
produkten levereras inte separat. Endast ett
exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls

per enhet av utgava och bor darfor forvaras pa
en lattillganglig plats for alla anvandare. Dela ut
instruktionerna till produktens alla platser och
anvandare.

Standarder

Denna produkt uppfyller kraven i féljande rel-
evanta standarder:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestesi- och respirato-
rutrustning. Koniska kopplingar. Koner och uttag.
+BS EN ISO 18190: Anestesi- och respirato-
rutrustning. Allmanna krav for luftvags- och
relaterade enheter.

«+ 1ISO 80601-2-55: Sarskilda krav pa grundlag-
gande séakerhet och funktion fér gasmonitorer for
andningsoévervakning.

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas
under den angivna hallbarhetstiden for produkten.

*Dréger, Oxylog, Evita och Infinity &r registrerade var-
umarken som tillhér Dragerwerk AG & Co. KGaA.



da ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder
vigtige oplysninger om en potentielt farlig situa-
tion, der, hvis den ikke undgas, kan medfgre ded
eller alvorlig tilskadekomst.

FORSIGTIG: Advarsel om FORSIGTIGHED inde-
holder vigtige oplysninger om en potentielt farlig
situation, der, hvis den ikke undgas, kan medfere
mindre eller moderate kveestelser.

Beskrivelse

CO, -kuvette til Drager® ventilatorer

Tilsigtet anvendelse

Et stik til at lette maling af CO,, -niveauer, som
anvendes sammen med en infrared CO, -sensor.
ADVARSEL: Engangsprodukt. Ma ikke genan-
vendes. Hvis produktet genanvendes, kan dette
udgere en trussel mod patientsikkerheden i form
af krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse.
Rengering kan medfare fejl i og beskadigelse af
udstyret.

Tilsigtet bruger

Ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk
personale.

Indikationer

Kuvette er godkendt til brug med falgende
Drager® ventilatorer:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

FORSIGTIG: Kuvetten ma kun anvendes med
Drager 6871950 CO, mainstream sensor.
Kuvetten er beregne% til anvendelse i:

* Hospitalsmiljger

* Ambulancer

« Prae-hospitalsmiljger

Kontraindikationer

Kuvetten er ikke beregnet til behandling i hjem-
met.

Patientkategori

Beregnet til brug med voksne patienter.
Brugsanvisning

Installation og betjening

1. Tilslut kuvetten (A) til patientstikket pa
andedreetsudstyret (B) ved hjeelp af en tryk og
drej-beveegelse. (fig.1).

2. Tilslut CO, -sensoren (C) til kuvetten.
FORSIGTIG Sensoren bgr passe pa toppen af

kuvetten med kuvettevinduerne placeret idelaens,
sa kondens lgber ned og veek fra vinduerne.
(fig.1). Opbygning af kondens eller sekret i
kuvetten kan utydeliggere vinduerne og kan
medfere forkerte CO, -aflaesninger.
FORSIGTIG: Sensorkablet skal pege i retningen
af ventilatoren og veek fra patienten (fig.1).
ADVARSEL: Kuvetten fungerer muligvis ikke
korrekt, safremt den anvendes sammen med
forstever medikamenter, det kan resultere i ukor-
rekte CO,-afleesninger.

Tjek for brug

ADVARSEL: For brug skal den relevante
dokumentation og betjeningsvejledningen til alt
tilsluttet udstyr eller en kombination af forskelligt
udstyr leeses.

ADVARSEL: Udfer en selvtest af ventilatoren
efter fuld montering af andedraetssystemet og
tilhgrende tilbeher (inklusive kuvetten) fer brug
pa hver patient.

ADVARSEL: Alle komponenter i andedraetssys-
temet skal inspiceres visuelt og kontrolleres for
funktion, lzekage og okklusion umiddelbart for
brug pa hver patient. Serg for, at forbindelserne
er sikre.

Nulkalibrering af sensoren Observer brugsanvis-
ningerne til ventilatoren.

ADVARSEL: Kontrollér, at der er valgt en ku-
vettetype til “engangsbrug” pa ventilatoren. Valg
af “genbrugelig” kuvettetype vil medfgre ukorrekte
CO, -aflaesninger

Tjek under brug

ADVARSEL: Overvag patientens kliniske para-
metre under behandling.

Varighed for brug

Engangsprodukt. Ma maksimalt anvendes i 7
dage. Ma ikke genanvendes. Hvis produktet
genanvendes, kan dette udgare en trussel mod
patientsikkerheden i form af krydsinfektion, uds-
tyrsfejl og beskadigelse. Rengering kan medfere
fejl i og beskadigelse af udstyret.

Tekniske data og data for ydeevne

[Materiale: ABS

[Mal: 56mm x 24mm x 23mm
[Indvendig volumen: 6.6 ml

Flowmodstand ved 0.3 mbar

30l/min:

Ngjagtighed: 0.43% ved volumen +8%

for CO,- koncentration*

* ved koncentrationer pa 2 - 9 % (i henhold til ISO 80601-
2-55).

Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overens-
stemmelse med lokale protokoller og regler om
hygiejne og bortskaffelse af affald. og-forord-
ninger.

FORSIGTIG: Dette medicinske udstyr leveres
ikke enkeltvist. Der udleveres kun én kopi af
betjeningsanvisningen pr. anordning og ber derfor
opbevares pa et sted, som er lettiigeengeligt for
alle brugere. Distribuer betjeningsanvisningen til
alle produktplaceringer og brugere.

Standarder

Dette produkt overholder fglgende relevante
standarder:

+ BS EN ISO 5356-1: Anzestesi- og respiration-
sudstyr. Koniske konnektorer. Han- og hunkon-
nektorer.

+ BS EN ISO 18190: Anaestesi- og respirationsud-
styr. Generelle krav til luftvejs- og dertil relateret
udstyr.

+ 1SO 80601-2-55: Seerlige krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for
skeerme til respirationsgasser.

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne
holdbarhedsperiode.

*Dréger, Oxylog, Evita og Infinity er registrerede var-
emazerker tilhgrende Dragerwerk AG & Co. KGaA.



el MPOEIAOMOIHZH: H dfiAwaon MPOEIAOMOIHEHE
TIAPEXE ONUAVTIKEG TTANPOYOPIES YIa pIa SuvNTIKG
£MIKiVOUVN KaTAoTAoN N oTToia, £av v aTTOPEUXDE,

pTTopei va odnyroel o€ Bavaro f cofapd TpaupaTiopd.

MPOZOXH: H 6iAwon MPOXZOXHX mapéxel
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIa I dUVNTIKG ETTIKIVOUVN
KaTaoTaon n otoia, £av Ogv aTToQEUXBEi, PTTOPEl Va
odnynoel o€ eAagpU 1) HETPIO TPAUPATIOHO.
Nepiypagr

KuyeAida CO, yia avamveuoTpeg Drager®
MpoBAemdpevn xprion

Evowpatwypévog 0UvOeaPog TTou SIEUKOAUVEL TN
pétpnon Twv emmedwv CO,, 0 000G XPNCIOTIOIETN
o€ ouvduaouo pe Evav aloezmnpa um:puepwv CO,.
MPOEIAOMOIHZH: Mpoidv piag xpriong. Na

HNV ETTAVAXPNCIYOTIOIEITAI. Z€ TIEPITITWON
£TTAVAXPNOINOTIOINGNG, TIBETAI O€ KiVOUVO N aoQAAEIa
TwWV a0Bevwv Adyw emuodAuvong, SuaAeitoupyioag

Kal Bpatong Tng ouokeung. O KaBapIopog UTTopEi va
odnynoel oe ducAeiToupyia kai Bpadon TNG CUCKEUNG.
XpAOTEG yia TOUG OTTOIOUG TTPoOopIZETal

MNa xprion pévo atmd €ISIKEUPEVO 1aTPIKO TIPOCWTTIKG.
Evdeigeig

H kuweAida gival mioTotToiNuévn yia Xprion pévo pe
avarveuoTripeg Drager®:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

MPOZOXH: H kuyeAida ptropei va xpnoiyoToleital
povo pe Tov Baoiké aiobnmipa CO, Dréager 6871950.
H kuyeAida TpoopideTal yia xprion ot:

» Noookopelaké TrepIBaAAov

+ AoBevogopa oxrpaTa

* Mpovoookopelakd TrepIBEAAoV

AvTevdsigeig

H kuyeAida dev TrpoopileTal yia xprion o€ TepIBGAAov
Kot oikov @ppovTidag.

Karnyopia acBeviv

MpoopiCetal yia xprion o€ eVANKOUG aoBEVEiG.
Odnyieg xpriong

EykardoTaon kai AiToupyia

1.2uvdéaTe TNV KUYPeAda (A) oTov CUVOETAPA
aoBevoug Tou ouaTApaTog avatvoris (B)
XPNOIKOTIOIVTAG HIC EVEPYEIX (WONONG/TTEPIOTPOPIG.
(e. 1).

2. zuvdéaTe Tov aiodntipa CO, (C) oTnv KuweAida.

MPOZOXH: O aiobnTipag TeETEl va eQappolel

aT0 TIavW PEPOG TNG KUWeAIdag pe Ta TTapdbupa

NG KUWeAidag TTAEUPIKG TOTTOBETNEVE ETOT WOTE N
ouPTTUKVWOT va PEEI TIPOG TO KATW HOKPIG aTTd Tal
TapdBupa. (eik. 1). H oucowpeuon ouPTTUKVWONG

1 EKKPIoEWVY 0TV KUWeAida UTTopei va gpdter Ta
TapdBupa Kal va 0dnyfoel o AavBaouéveg HETPATEIG

0,.
NPOZOXH: To kaAdBio Tou aloBNTAPA TTPETTEN Val Eival
OTPAWPWEVO TTPOG TOV AVOTIVEUCTHPA KaI HOKPIG aTTo
Tov aoBevn (k. 1).
MPOZOXH: H kuweAida ptropei va pnv Aeiroupyei
owoTd éTav XpnoIUOTIOIETal PE VEQEAOTTOINTA
Pappakwy Kal evOEXETal va dwoel AdBog atmoTéAeapa
aTig petproeig Tou CO,.
"EAgyxol TpIV a1 TN XPHRon
MPOEIAONOIHZH: Mpiv amé T xperion,
OUUPPBOUAEUTEITE TNV AVTIOTOIXN TEKUNPIWGN Kal TIg
odnyieg xpiong OAwY Twv CUVSEDEUEVWY CUOKEUWY i
TUVOUACHOU CUTKEUWV.
MPOEIAOMOIHZH: MpaypatoToioTe QUTOEAEYXO TOU
QAVATIVEUOTAPA £TTEITA OTTO TV TTAPN guvappoAdynon
TOU GUOTAROTOG AVATIVONG KOl TWV OXETIKWY
egaptnudTwy (oupTrepIAapBavopévng TnG KUWeAISag)
TIPIV aTTO TN XPrON O€ KGBe aobevr.
MNPOEIAOMOIHZH: Kabe e¢aptnua Tou CUCTAPATOG
avaTrvong TIPETTEN Vol ETTIBEWPEITaI OTTTIKG Kal va
eAEyxeTal yia TN owoTh Aerroupyia 1y TNy UTTapén
diappong Kal amdepagng apéowg TpIv até T xpron
e KaBe aoBevr). BeBaiwBeite 611 01 oUVOEDEIG €ival
OTEPEWHEVEG KOAQL.
Mndeviki BaBpovopnon Tou aigdnTipa
TnpeiTe TIG 05NYiEG XPONG TOU AVATIVEUOTHPA.
MPOEIAOMOIHZH: BeBaiwbeite 611 oTOV
avaTrveuoTApa £xel eTTIAEXBET TUTTOG KUWEAIDAG «piag
XPAong». H emAoyn Tou «eTTavaypnoidoTIoIoUUEVOUY
TUTIOU KUWEAISaG Ba 0dnyroel o€ AavBaopéveg
petprioeig CO,
‘EAeyxol katd Tn Xprion
MPOEIAOMOIHZH: MapakoAouBeiTe TIG KAIVIKEG
TIapapéTPOUg Tou aoBevolg Katd T Sidipkeia TNG
Beparreiag.
Aidpkeia xpriong
Mpoidv piag xpriong. MéyioTn didpkeia Xpriong 7
nUépeg. Na pnv eTTavaypnoiJoTIoIETal. Z€ TTEPITITWON

€TTQVAYPNOINOTIOINCNG, TIBETAI O€ KivOUVO N ao@AAEia
Twv aoBevwv Adyw eTmPoAuvong, duoAeroupyiog

Kal Bpatong Tng ouokeung. O KaBapIouog UTTopEi va
odnynoel o€ ducAeiToupyia kal Bpadon TNG GUOKEUNG.
Texvikda dedopéva kal dedopéva amrdédoang

YAIkS: ABS

AI0OTAOEIC: 56mm x 24mm x 23mm
Eowrtepikdg dykog: 6.6 ml

AvTioTaon oTn por) 0.3 mbar

oTa 30 I/min:

AxpiBeia: 0,43 % kar 6yko +8 % Tng

ouykévrpwong CO.*

* @ OuyKevTPWOEIG aTd 2-9% (oUpwva pe 1o ISO
80601-2-55).

AigBeon

MeTd 10 Xprion, To TTPOoidV TTPETTEI var aTTOPPIPOET
oUWV PE Ta TOTTIKG TTPWTOKOAAX Kal KaVOVIoHOUG
YIQ TV UYEIOVORIKT TIEPIBaAWN, TNV UYIEIVA Kal TN
5160e0n TwV aTroBAATWY.

MPOZOXH: AuTA n 10TPIKF) CUCKEUN JEV TTAPEXETI
CexwpIoTd. Xe kABe kouTi TTapéxeTal éva povo
avTiypageo Twv 0dnyIwv XProng Kai, ETTOPEVWG,
TIPETTEl VA QUAGCOETAI OE TIPOOITH B£01 yIa GAOUG TOUG
XPNOTEG. AlaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAeG TIG TOTTOBETTEG
610U BPioKETAI TO TIPOIOV KAl GTOUG XPAOTEG.
MNpétutra

AuTO TO TTPOIGV CUPPOPPWVETAI HE Ta akGAouBa
OXETIKA TTPOTUTIAL:

* BS EN ISO 5356-1: AvaioBnaioloyikdg Kal
QAVaTIVEUOTIKGG £E0TTAIOPOG. Kwvikoi oUvdeapol. Kwvol
Kal UTTOBOXEG.

+ BS EN ISO 18190: AvaioBnaoiohoyikdg kai
QVOTIVEUOTIKGG EE0TTAIONOG. TEVIKEG aTTITATEIG Yia
aEPAYWYOUG Kal OXETIKEG GUOKEUEG.

+ ISO 80601-2-55: EIdIkéG amraITAoEIg yia T Bacikn
ao@AAEIa Kal aTTapaitnTn aTTOd00N CUCKEUWY
TIaPaKoAoUBNONG AVATIVEUCTIKWY QEPIWV.

ZUVIOTWHEVN QUAAEN o€ Beppokpaaia dwpartiou

otav apéABel n evoeikvubpevn dIGpKeIa (WA Tou
TIPOIOVTOG.

*O1 emwvupieg Dréger, Oxylog, Evita kai Infinity eivan
ofuara karareBévra Tng Dragerwerk AG & Co. KGaA.



It ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia
svarbig informacijg apie galima pavojingg
situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati
mirties arba rimty suzalojimy priezastis.
PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas
suteikia svarbig informacijg apie galimg pavojinga
situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali bati
lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy
priezastis.

Aprasas

CO, Kiuvete ,Drager®™ ventiliatoriams

Paskirtis

»Inline* jungtis, skirta CO, lygiy matavimui
palengvinti, naudojama kartu su infraraudonujy
spinduliy CO, jutikliu.

lSPEJIMAS.Vienkaninis gaminys. Nenaudokite
pakartotinai. Naudojant pakartotinai kyla grésmé
paciento saugumui, kadangi galima uZsikrésti
infekcija, taip pat gali sugesti ir sulGzti prietaisas.
Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisa.
Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos
darbuotojai.

Indikacijos

Kiuveté patvirtina naudoti su toliau nurodytais
,Drager® ventiliatoriais:

« ,Drager®™ ,Oxylog® 3000 plus“

« Dréager®™ LEvita® Infinity® V500*
PERSPEJIMAS. Kiuvete galima naudoti tik su
,Dréger 6871950 CO," pagrindiniu jutikliu.
Kiuveté skirta naudoti:

« ligoninése,

« greitosios pagalbos automobiliuose,

« prie$ atvykstant j ligonineg.

Kontraindikacijos

Kiuveté neskirta naudoti namy aplinkoje.
Paciento kategorija

Gaminys skirtas naudoti suaugusiesiems.
Naudojimo instrukcijos

Irengimas ir naudojimas

1. Prijunkite kiuvete (A) prie paciento kvépavimo
sistemos (B) jungties paspausdami ir pasukdami.
(1 pav.).

2. Prijunkite CO, jutiklj (C) prie kiuvetes.

PERSPEJIMAS. Jutiklis turi bati ant kiuvetés
vir§aus ir sutapti su kiuvetés langais, kurie uri
bati iSdéstyti Sonu taip, kad kondensatas nubégty
Zemyn nuo langy. (1 pav.). Kondensacijos ar
iSskyry susidarymas kiuvetéje gali uztemdyti
langus ir lemti neteisingus CO, rodmenis.
PERSPEJIMAS. Jutiklio kabefis turi bti nukreip-
tas ventiliatoriaus kryptimi ir toliau nuo paciento
(1 pav.).

ISPEJIMAS Naudojama su purSkiamaisiais
vaistais kiuveté gali veikti netinkamai ir tai gali
jtakoti CO, rodmenis.

Patikra prie$ pradedant naudoti

ISPEJIMAS. Prie§ naudodami perskaitykite
atitinkamus dokumentus ir visy prietaisy arba
prietaisy deriniy naudojimo instrukcijg.
ISPEJIMAS. Visiskai surinke kvépavimo sistemg
ir jos priedus (jskaitant kiuvete) kiekvieng kartg
prie$ naudodami pacientui atlikite ventiliatoriaus
savitikrg.

ISPEJIMAS. Kiekvieng karta prie$ naudo-

jant pacientui kiekvieng kvépavimo sistemos
komponentg batina apzidréti ir patikrinti, ar jis
veikia, ar néra nuotékio ir okliuzijos. Patikrinkite,
ar jungtys tvirtai prijungtos.

Jutiklio nulinés vertés kalibravimas

Laikykités ventiliatoriaus naudojimo instrukcijy.
ISTATYMAS. Uztikrinkite, kad ventiliatoriuje bty
pasirinkta ,vienkartinés" kiuvetés tipas. Pasirinkus
Lpakartotinio naudojimo* kiuvetés tipa, tai gali
lemti neteisingus CO, rodmenis

Naudojimo patikrinimai

ISPEJIMAS. Vykstant gydymui stebékite klini-
kinius paciento parametrus.

Naudojimo trukmé

Vienkartinis gaminys. Maksimali naudojimo
trukmé — 7 dienos. Nenaudokite pakartotinai.
Naudojant pakartotinai kyla grésmé paciento
saugumui, kadangi galima uZsikrésti infekcija,
taip pat gali sugesti ir suldzti prietaisas. Valant
galima sugadinti arba sulauzyti prietaisg.

Techniniai ir naSumo duomenys

Medziaga: ABS

Matmenys: 56mm x 24mm x 23mm
Vidinis taris: 6.6 ml

Atsparumas srautui 0.3 mbar

esant 301/min:
Tikslumas:

0.43% tario +8% for CO,-
koncentratija*

* esant koncentracijoms 2-9 % (pagal ISO 80601-2-55).
Atlieky Salinimas

Sunaudojus gaminj jj batina utilizuoti laikantis
vietiniy sveikatos priezidros, higienos ir atlieky
utilizavimo protokoly ir taisykliy.
PERSPEJIMAS. Sis medicinos prietaisas
nepateikiamas atskirai. Pateikiamas tik vienas
naudojimo instrukcijy egzempliorius su vienu
pristatomu prietaisu, todél instrukcijos turéty bati
prieinamos visiems naudotojams. Paskirstykite in-
strukcijas visose vietose, kur laikomas prietaisas,
ir visiems naudotojams.

Standartai

Sis gaminys atitinka toliau nurodytus standartus.

* BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo
iranga. Kaginés jungtys. Kagiai ir lizdai.

+ BS EN ISO 18190: Anestezijos ir kvépavimo
jranga. Bendrieji kvépavimo takams ir susijusiems
prietaisams taikomi reikalavimai.

« ISO 80601-2-55: Specialls reikalavimai, keliami
pagrindiniam ir esminiam kvépavimo taky monito-
riaus saugumui ir veikimui.

Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje
nurodytg produkto galiojimo laikg.

* ,Drager”, ,Oxylog", ,Evita" ir ,Infinity" yra registruotieji
.Dragerwerk AG & Co. KGaA" prekiy Zenklai.



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

Opis

Kuweta CO, do respiratora Drager®
Przeznaczenie

Ztgcze w linii utatwiajgce pomiar stezenia CO,
stosowane w potgczeniu z czujnikiem CO, w
podczerwieni.

OSTRZEZENIE: Produkt jednorazowego uzytku.
Nie uzywac powtérnie. Powtérne uzycie stanowi
zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz
moze prowadzi¢ do zakazen krzyzowych oraz
wadliwego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.

oddechowego (B) przez wcisnigcie i przekrecenie.
(rys. 1).

2. Podigczy¢ czujnik CO, (C) do kuwety.
PRZESTROGA: Czujnik powinien sig¢ dopasowac
na gorze kuwety z okienkami kuwety umieszczonymi
na boki, tak aby ptyn kondensacyjny sptywat w dot i
z dala od okienek. (rys. 1). Nagromadzenie konden-
sacji lub wydzielin w kuwecie moze zastoni¢ okna i
spowodowac nieprawidtowe odczyty CO,.
PRZESTROGA: Kabel czujnika powinien by¢ ski-
erowany w kierunku respiratora i z dala od pacjenta
(rys. 1).

UWAGA: Kuweta moze nie dziata¢ prawidtowo, w
przypadku stosowania z nebulizowanymi lekami
moze spowodowac nieprawidtowe odczyty CO,,.
Kontrole przed uzyciem

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy zapozna¢
sie z odpowiednig dokumentacjg i instrukcjami
obstugi wszystkich podtgczonych urzadzen lub ich

Czyszczenie moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego kombinagji.

dziatania i uszkodzenia urzadzenia.
Uzytkownik docelowy

Do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowany per-
sonel medyczny.

Wskazania

Kuweta zostata zatwierdzona do uzytku z
nastepujgcymi respiratorami Drager®:

« Drager® Oksylog® 3000 plus

- Drager® Evita Infinity® V500

UWAGA: Kuweta moze by¢ uzywana wytgcznie z
czujnikiem Dréger 6871950 CO, stosowanym w
strumieniu gtéwnym.

Kuweta jest przeznaczona do stosowania w:

« $rodowisku szpitalnym

« karetkach pogotowia ratunkowego

« Srodowisku przedszpitalnym
Przeciwwskazania

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem u kazdego pacjenta
nalezy wykona¢ autotest respiratora po petnym
zmontowaniu systemu oddychania i zwigzanych z
nim akcesoriow (w tym kuwety).

OSTRZEZENIE: Bezposrednio przed uzyciem u
kazdego pacjenta kazdy element systemu oddy-
chania nalezy obejrze¢ i sprawdzi¢ pod wzgledem
dziatania, nieszczelnoéci i niedroznosci. Upewni¢
sie, ze potgczenia sg dobrze zamocowane.
Kalibracja zera czujnika

Przestrzegaé instrukcji obstugi respiratora.
OSTRZEZENIE: Upewnic¢ sig, ze w respiratorze
wybrany zostat typ kuwety jednorazowego uzytku.
Wybranie kuwety typu ,wielokrotnego uzytku” spow-
oduje nieprawidtowe wyniki pomiaréw CO,

Kontrole podczas uzycia

OSTRZEZENIE: W trakcie stosowania wymagane

Kuweta nie jest przeznaczona do uzytku domowego. jest monitorowanie parametréw klinicznych pacjenta.

Kategoria pacjentow
Przeznaczona do stosowania u pacjentéw
dorostych.

Instrukcja obstugi
Instalacja i obstuga
1. Podtgczy¢ kuwete (A) do ztgcza pacjenta uktadu

Czas stosowania

Produkt jednorazowego uzytku. Maksymalny

czas stosowania wynosi 7 dni. Nie uzywaé
powtérnie. Powtérne uzycie stanowi zagrozenie
dla bezpieczenstwa pacjenta, poniewaz moze
prowadzi¢ do zakazen krzyzowych oraz wadliwego
dziatania i uszkodzenia urzadzenia. Czyszczenie

moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i
uszkodzenia urzgdzenia.
Dane techniczne i eksploatacyjne

Materiat: ABS

Wymiary: 56mm x 24mm x 23mm
|Objetos¢ wewnetrzna:[6.6 ml

Opornos$¢ na przeptyw [0.3 mbara

przy 30 I/min:

Dokfadnosé: 0,43 % objetosc+8 %

stezenie CO,*

* dla stezen 2-9% (zgodnie z ISO 80601-2-55).
Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczgcymi higieny i utylizacji
odpadéw.

PRZESTROGA: Opisywany wyréb medyczny nie
jest dostarczany indywidualnie. W opakowaniu
znajduje sig tylko jeden egzemplarz instrukcji
obstugi, dlatego nalezy go przechowywac¢ w miejscu
dostgpnym dla wszystkich uzytkownikéw. Instrukcje
nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania
produktow i wszystkim uzytkownikom.

Normy

Opisywany produkt jest zgodny z nastepujgcymi
normami:

* BS EN ISO 5356-1: Urzgdzenia do anestezji i
oddychania. £aczniki stozkowe. Stozki i gniazda.
+BS EN ISO 18190: Urzadzenia do anestezji i
oddychania. Wymagania ogéine dotyczace drég
oddechowych i urzagdzen towarzyszacych.

+ 1ISO 80601-2-55: Szczegdlne wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasad-
niczego dziatania monitoréw gazéw oddechowych.

Zalecane przechowywanie w temperaturze poko-
jowej przez wskazany okres trwato$ci produktu.

*Dréger, Oxylog, Evita i Infinity sg zastrzezonymi
znakami towarowymi Dragerwerk AG &amp; Co.
KGaA.



ru |MPEAYNPEXAEHUE! YkasaHue c nomeTkomn
«MPEOYNPEXAEHUE» copepuT BaxHY MHOpMALIO O
MOTEHLMATNBHO OMACHOI CUTYaLMM, KOTOPas NPy OTCYTCTBIN
npeaynpeavTenbHbIX Mep MOXET NPUBECTY K ruben unn
CepbesHoii TpaBMe.

BHUMAHME! Ykasanue ¢ nometkoi «BHUMAHWE»
COAEPKUT BaXHYH MH(HOPMALIMIO O NOTEHLMANBHO ONACHON
cUTyaLum, KOTopasi My OTCYTCTBUM NpeaynpeauTenbHbIX
Mep MOXET NPUBECTM K HE3HAUNTENbHBIM TPaBMam uUnu
TPaBMam Cpe/iHeit CTeneHI TAKECTU.

Onucanvne

Kioseta CO, Ans annaparos VB Drager®

Hasunauenue

BCTpoeHHbIl pasbem Ans uamepenms yposHs CO,, KoTopelit
VICMOMNb3YETCs B COYETaHNN C MH(PaKPaCHBIM 1aT4MKOM

CO,

I'IPéuYI'IPE)KnEHVIE! MpoayKT Ans ofHOKpaTHOrO
npuMeHeHus. He cnonbayiiTe noBTopHO. Vicnonb3osakie
3TOTO M3MENUS Y APYIOro NaLMeHTa HeCeT yrposy
BO3HMKHOBEHMSI NEPEKPECTHON MH(EKLIMKN, HENCTIPABHOCTE
VNV MOSOMKM WU3AENKs. YnCTka MOXeET Bbi3BaTh MOsIBNEH!e
HeVCMIPaBHOCTEN N NONOMKY N3AENKs.
Mpeanonaraemblit nonb3oBaTenb

Mpubop npeaHasHaueH Ans UCMOMb30BAHWS TOMBKO
KBanMULMPOBaHHbIM MEAVLIMHCKIM NMEPCOHATNOM.
Mokasanus

KioBeTa yTBEpKaEHa ANS UCNONb30BAHNS CO CEAYHOLIMMA
annaparamv WBI Drager®:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita™ Infinity® V500

BHWUMAHME! KioBeTa noanexuT NCnonb30BaHUIO TOMbKO

C AaT4mkom ocHosHoro notoka CO, annapara VB Dréager
6871950.

KioBeta npeaHasHayeHa Ans UCnonb3oBaHUs B CriefyioLLeit
0CTaHOBKe:

* GonbHNLI;

+ aBTOMOBUN CKOPOA MEAMULIMHCKOI MOMOLLY;

* Ha 0rOCMUTAINLHOM STane OKa3aH!st MeAULIMHCKON
nomoLy.

MpoTuBonokasaHusa

KioBeTa He npeaHasHadeHa Ans akcnnyarauui B JOMaLLHIX
YCrOBUSIX.

Kareropus nauueHToB

Bapocnibie.

VHCTpYKUMSA NO NpUMEHeHUIo

YcTaHoBKa U 3KCnnyaTauus

1. MoacoeaunHuTe kioBeTy (A) k pasbemy annapara VBI1 (B)
nauueHTa, Haxas Ha Hee 1 NOBEPHYB. (puc. 1).

2. MopcoeauHnte patunk CO, (C) k kioseTe.

BHUMAHME! [laTynk JOmKeH HaXoAUTLCSA NOBEPX KIOBETHI,
a OKOLLIKV KIOBETbI A0MKHBI pacrionaratsesi CGoKy, 4Tobl
KOH[IGHCAT CTeKan BHU3 W He nonaaan Ha HuX. (puc. 1).
CKorneHue KOHZeHeaTa i CekpeTa B KIoBETe MOXET
3aKPbITb OKOLLKM 1 MPUBECTU K HEKOPPEKTHBIM MOKA3aHMAM
ypogHs CO,.

NPEAYNPEXAEHUE. Anantep ana cexcopa CO,

MOXeT paboTaTb HEKOPPEKTHO NPU UCMONB30BaHNM C
pacnbinsieMbIM1 NIeKapCTBEHHbIMI CPECTBAMM 1 MOXET
NPYBECTY K HenpaBunbHbIM nokasaxnam CO,. Kioseta
MoxeT pabotatb co c6oaMM 1 NOBNMATL Ha nokasaHns CO,,.
BHUMAHMUE! KaGenb fatyuka [omkeH pacnonaratbecs B
HanpaeneHun annapata VBJT 1 B npoTMBONONOXHYIO OT
nauueHTa CTOpoHy (puc. 1).

MpoBepka nepea NnpUMeHeHNEM

MPEAYNPEXAEHWUE! Meper ncnonb3oBanem
03HaKOMBTECh C COOTBETCTBYHOLLEN J0KyMeHTaLMen i
VHCTPYKLIMSIMIA 10 UCMOMb30BaHMIO BCEX MOAKIIOUEHHBIX
YCTPOWCTB UMK UX KOMBUHALWMA.

NPEAYNPEXOEHWE! MposeanTe caMoKOHTPONb
BEHTUNATOPA NOCMe NOMHOM CHOPKM AbIXaTeNbHOM CUCTEMbI
11 CONYTCTBYHLLMX NPUHAANEXHOCTEN (BKIIOYAS KIOBETY)
nepeq CTonb3oBaHNEM Y KaX[oro NaLyeHTa.
MPEQYNPEXOEHWUE! Kaxabiit KOMNOHEHT [blXaTenbHoi
CHUCTEMbI [JOTKEH NPOVATM BU3yalbHBIA KOHTPONb U NPOBEPKY
Ha paBoTOCNOCOGHOCTb, FEPMETUYHOCTb U MPOXOAUMOCTb
HEenocpeCTBEHHO Nepe/ UCTOMb30BaHUEM Y KaX[0ro
nauvenTa. MpoBepkTe HAAEKHOCTb BCEX COBAMHEHNIA.
Kanubposka Hyns pgatuuka

CnepyiTe pykoBOACTBY Mo akcnnyataluv annapara VBJI.
NPEAYNPEXAEHWUE! Y6eautecs, uto Ha annapate UBJ1
BbIGPaHa KIOBETa «OAHOKPATHOO NpUMeHeH!sy. Mpu
BbIGOPE KIOBETbI «MHOTOKPATHOTO MPUMEHEHWSH» NOKa3aHus
ypoBHs CO, GyayT HEKOPPEKTHLIMM

MpoBepka Bo BpeMs NPUMEHEHNS

BHUMAHUE! CneauTe 3a KnMHUYECKUMUW NapaMmeTpamu
naLyeHTa BO BpeMs SIe4eHns.

MpoAoNKUTENBEHOCTL UCMONL30BAHUA

[MpoayKT ANst OIHOKPATHOrO NpuUMeHeHMst. MakcumansHas
NPOAOMKUTENBHOCTL UCNIONb30BaHNS — 7 [Heil. He
VCMOMNb3yWTe NOBTOPHO. Vcnonb3oBaHue aToro u3nenus

Y APYroro NaLyeHTa HECET Yrpo3y BO3HUKHOBEHNUS
NepeKpPeCcTHON MHAEKLNM, HEMCTIPABHOCTE UK
MONOMKM M3AEnMs. Y1cTka MOXET BbI3BaTb NOSBNEHMe
HeVCMPaBHOCTEN N NONOMKY N3AENKs.
TexHuuecKue U IKCNyaTaUuMOHHbIE fAaHHbIe

aTepuan: AKDUNORNUTPUNBYTaAMEHCTMPON
Pasmepbl: 56MM x 24MM X 23MM

BHYTpeHHUI 06bem: (6.6 Mn
Conpotuenexue notoky (0.3 m6ap

npu_30n/MuH:
TouHOCTb! 0.43% no o6bemy +8%

KoHueHTpaumn CO,*
* npu KoHUeHTpauun 2-9% (cornacHo ISO 80601-2-55).

Ytunusauusa

Mocne 1cnonb3oBaHMs M3aenue JOMKHO GbITb YTUNN3NPOBAHO
B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM CaHUTAPHO-TUTVEHNYECKUMM
HOPMaTMBaMI 1 MPOTOKONAMM YTUAK3ALIM OTXO0B.
BHUMAHME! [laHHOe MeauLIMHCKOE YCTPOCTBO He
nocTaBnseTcs oTAenbHO. C Kaxaon evHILEN nanenus
NOCTaBMAETCS TOMBKO OAVH 3K3EMMNSP JaHHON MHCTPYKLM
10 NPMMEHEHMI0, NO3TOMY OHa [JOMKHa HAaXOAUTLCS B
MecTe, [J0CTYMHOM BCEM Nonb30BaTensm yCTpoiicTaa.
Pa3mecTiTe MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO BO BCEX MECTax
NONb30BaHWS U3AENNEM 1 Y BCEX HEMOCPEACTBEHHbIX
nonb3oBarenen.

CraHpapThi

[laHHOe n3fenve COOTBETCTBYET CeAIOLMM CTaHAapTaM:
+ BS EN ISO 5356-1: AHecTeanonornyeckoe 1
[AbixaternbHoe oBopynoBaHme. KoHMYeckue CoeanHuTeni.
KoHyCbl 1 poseTkit.

+BS EN ISO 18190: AHecTeanomnorniyeckoe v abixatensHoe
o6opynosaHue. Obime TpeGoBaHus K AbixaTeNbHbIM NyTsAM
V1 CBA3aHHBIM YCTPOACTBAM.

+1S0 80601-2-55: OtaenbHble TpeGoBaHus k 6azoBoi
6€30MacHOCTY 1 OCHOBHbIM XapaKTepucTUKam
aHanu3aTopoB ra3oBoro COCTaBa BbIXaeMoro 1
BbIbIXaeMOro Bo3ayxa.

PekomeHAayeTcst XpaHuTb NpU KOMHATHOW Temnepartype B
TeYeHue yka3aHHOro Cpoka rogHoCTH NpoaykTa.

* Dréger, Oxylog, Evita v Infinity senaiorca
3apervCTPUPOBAHHBIMY TOBAPHLIMM 3HaKaMin komnatuy Drager-
werk AG & Co. KGaA.



cs VAROVANI: VAROVANI obsahuije dulezité
informace o potencialné nebezpecnych situacich,
které mohou vést ke smrti ¢i vaZznému zranéni,
pokud jim nepredejdete.

UPOZORNENI: UPOZORNENI obsahuje dulezité
informace o potencialné nebezpecnych situacich,
které mohou vést k drobnému ¢i stfedné vaznému
zranéni, pokud jim nepfedejdete.

Popis

KyvetaCO, pro ventilatory spole¢nosti Drager®
Urcené pouziti

Inline konektor pro usnadnéni méfeni emisi CO,
, ktery se pouziva ve spojeni s infracervenym
senzorem CO, .

VAROVANI: \?)’/robek na jedno pouZiti.
Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti
pFedstavuje ohroZeni bezpecnosti pacienttl
vzhledem k moznosti kiizové infekce, poruchy
prostfedku a rozbiti. Cidténi mize vést k poruse
prostiedku a jeho rozbiti.

Uréeny uzivatel

K pouziti pouze kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.

Indikace

Kyveta je validovana pro pouZiti s nasledujicimi
ventilatory spole¢nosti Drager® :

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

UPOZORNENI Kyvetu Ize pouzivat pouze s
hlavnim (mainstream) senzorem CO, vyrobce
Drager 6871950.

Kyvety je uréena k pouziti:

* v nemocni¢nim prostredi

* na ambulanci

« v ramci prednemocniéni péce

Kontraindikace

Kyveta neni uréena k pouziti v domacim prostfedi.
Kategorie pacientt

Urcéeno k pouziti u dospélych pacientt.

Navod k pouziti

Instalace a obsluha

1. Pripojte kyvetu (A) ke konektoru dychaciho
systému (B) na strané pacienta zatlacenim a
pootocenim. (Obr. 1).

2. Pfipojte senzor CO, (C) ke kyveté.

UPOZORNEN:I: Senzor by mél zapadnout do
horni ¢asti kyvety s okénky umisténymi do stran
tak, aby kondenzat stékal doli a smérem pry¢ od
okének. (Obr. 1) Hromadéni kondenzatu nebo
sekretll v kyveté muze zakryvat okénka a muze
mit za nasledek nespravny odecet CO, .
UPOZORNENI: Kabel senzoru by mél'sméfovat k
ventilatoru smérem pry¢ od pacienta (Obr. 1).
VAROVANI: Kyveta nemusi fungovat spravné,
pokud je pouzivana s nebulizovanymi léky a
mohla by zpGsobit nespravné hodnoty CO,.
Kontroly pfed pouzitim

VAROVANI: Pied pouzitim si prostudujte
pfislusnou dokumentaci a navod k pouziti véech
pfipojenych zafizeni nebo kombinace zafizeni.
VAROVANI: Pred pouzitim u jednotlivych
pacientt po uplném sestaveni dychaciho systému
a souvisejiciho prislusenstvi (véetné kyvety)
provedte samocinny test ventilatoru.

VAROVANI: Kazda ¢ast dychaciho systému
musi byt vizualné zkontrolovana a bezprostfedné
pred pouzitim u kazdého pacienta musi byt
zkontrolovana také jeji funkce, tésnost a vSechny
okluze. Zkontrolujte, zda jsou spoje bezpe¢né.
Kalibrace nuly senzoru

Dodrzujte navod k pouziti ventilatoru.
VAROVANI: Zajistéte, aby zvoleny typ kyvety na
ventilatoru byl ,jednorazovy“. Vybeér typu kyvety
,opakované pouzitelny” povede k nespravnym
odectum CO,

Kontroly b,éflem pouziti

VAROVANI: Béhem lécby nepretrzité sledujte
klinické parametry pacienta.

Doba pouziti

Vyrobek na jedno pouziti. Maximalni doba pouziti
7 dnu. Nepouzivejte opakované. Opakované
pouZziti predstavuje ohroZeni bezpecnosti pacientl
vzhledem k mozZnosti kfizové infekce, poruchy
prostfedku a rozbiti. Cisténi muze vést k poruse
prostfedku a jeho rozbiti.

Technické udaje a funkéni charakteristiky

Materiat: ABS

Rozmeéry: 56mm x 24mm x 23mm

Vnitfni objem: 6.6 ml

Prutokovy odpor pfi  [0.3 mbar

30 I/min:

Presnost: 0,43 % obj. +8 % koncen-
trace* CO, koncentrace*

* @ koncentrace 2-9 % (podle ISO 80601-2-55).

Likvidace

Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu
s mistnimi protokoly a predpisy tykajicimi se
zdravotni péce, hygieny a likvidace odpadu.
UPOZORNENI: Tento zdravotnicky prostfedek se
nedodava samostatné. V kazdém baleni je k dis-
pozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto
by mél byt navod uchovavan na misté pristupném
vsem uzivatelim. Zajistéte, aby byl navod k dis-
pozici ve vSech mistech, kde se produkt pouziva,
a aby k nému méli pfistup vSichni uzivatelé.
Pozadavky norem

Vyrobek je v souladu s nasledujicimi pfislusnymi
pozadavky norem:

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

+BS EN ISO 18190: Anestetické a respiracni
pristroje. VSeobecné pozadavky na dechové
trubice a souvisejici pristroje.

+ 1ISO 80601-2-55: Zvlastni pozadavky tykajici

se zakladni bezpecnosti a zakladniho vykonu
monitord dychacich plyna.

Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po
dobu skladovatelnosti vyrobku.

*Dréger, Oxylog, Evita a Infinity jsou ochrannymi znamkami
spole¢nosti Dragerwerk AG & Co. KGaA.



hu VIGYAZAT! A VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott
figyelmeztetés fontos informaciot tartalmaz egy
potencidlisan veszélyes helyzetrél, amely halalt
vagy sulyos sérilést okozhat, ha nem kertilik el.
FIGYELEM! A FIGYELEM!” jelzéssel ellatott
figyelmeztetés fontos informaciét tartalmaz egy
potencialisan veszélyes helyzetrdl, amely enyhe vagy
kozepesen sulyos sértilést okozhat, ha nem kerdilik el.
Leiras

CO,-mérd kiivetta Drager® lélegeztetdgépekhez
Rendeltetésszerii hasznalat

Sorba csatlakoztatott eszk6z, amely a CO,-szint
meresere szolgal egy infravorés CO,, -érzékelvel

egyut
VIGYAZAT' Egyszer hasznalatos termék. Nem
szabad Ujrafelhasznalni. Az ismételt felhaszna-
las esetén fenndll a keresztfertézédés, illetve
a késziilék hibas miikodésének és sérilésé-
nek a veszélye. A tisztitas az eszkdz hibas
miikodéséhez vagy sériiléséhez vezethet.
Felhasznalok koére
Kizarélag szakképzett egészségiigyi személyzet
altali hasznalatra.
Javallatok
Akuvetta a kovetkez6 Drager®
lélegeztetdgépekkel vald hasznalatra van
jovahagyva:
« Drager® Oxylog® 3000 plus
« Drager® Evita® Infinity® V500
FIGYELEM! A kiivetta csak a féaramu Drager
6871950 CO,-érzékeldvel egyiitt hasznalhato.

Akivetta a kovetkezo kornyezetekben hasznalhato:

« Kérhaz

* Mentégépkocsi

« Kérhazi kezelés elétti betegellatas
Ellenjavallatok

Akilvetta nem szolgal otthoni betegellatasban
val6 hasznalatra.

Betegek kore

Feln6tt betegeknél vald hasznalatra szolgal.
Hasznalati utasitas

Uzembe helyezés és miikodtetés

1. Csatlakoztassa a kiivettat (A) a |élegeztetd
rendszer betegcsatlakozéjahoz (B) nyomo és
forgaté mozdulattal. (1. abra)

2. Csatlakoztassa a CO,-érzékel6t (C) a kivet-
tara.

FIGYELEM! Az érzékel6nek a kiivettara kell
illeszkednie Ugy, hogy a kivetta ablakai oldalt
helyezkedjenek el, és a lecsapddott viz lefelé,
az ablakokrol lefolyjon. (1. abra) A lecsapddott
viz vagy valadék felhalmozddasa elfedheti az
ablakokat, ami helytelen CO,-mérési eredményt
okozhat.

FIGYELEM! Az érzékel6 vezetékének a
lélegeztetégép felé, a betegtdl tavolodo iranyba
kell haladnia (1. abra).

FIGYELEM! A kiivetta nem miikodik megfelel6en,

ha porlasztott gyogyszerekkel egyiitt hasznaljak,
és helytelen CO,-ertéket eredményezhet.
Hasznalat elétti ellenérzés

VIGYAZAT! A hasznalat el6tt el kell olvasni az
Osszes csatlakoztatott eszkdzre vagy eszkoz-
kombinacidra vonatkozé minden dokumentaciot
és utasitast.

VIGYAZAT! A Iélegeztetd rendszer és tartozékai
(beleértve a kivettat) teljes 6sszeszerelése utan,
a betegen valo hasznalat el6tt el kell végezni a
lélegeztet6gep onellendrzé funkciojat.
VIGYAZAT! Kozvetleniil a betegen valé
hasznalat el6tt megtekintéssel ellendrizni kell a
lélegeztetd rendszer minden dsszetevdjét, és
ellendrizni kell a miikodését, illetve az esetleges
szivargast vagy elzarodast. Ellendrizni kell, hogy
a csatlakozasok biztonsagosak-e.

Az érzékel6 nulla értékének kalibracidja
Kovesse a lélegeztetégép hasznalati utasitasat.
FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy a
lélegeztetégépen az ,eldobhatd” kiivettatipus
legyen bedllitva. Az ,Ujrahasznalhatd” kivettati-
pus kivalasztésa helytelen CO,-eredményt okoz.
Hasznalat kézben vegzett ellenérzés
VIGYAZAT! A kezelés kézben monitorozni kell a
beteg klinikai paramétereit.

A hasznalat id6tartama

Egyszer hasznalatos termék. Legfeljebb 7 napig
hasznalhat6. Nem szabad Ujrafelhasznaini.

Az ismételt felhasznalas esetén fennall a
keresztfert6z6dés, illetve a késziilék hibas
miikodésének és sériilésének a veszélye. A

tisztitas az eszkdz hibas mikodéséhez vagy
sérliléséhez vezethet.

Miiszaki és teljesitményadatok

Anyag: ABS

Méretek: 56mm x 24mm x 23mm
Belsd térfogat: 6.6 ml

Aramlasi ellendllas 0.3 mbar

30 L/perc aramlasi

|sebességnél:
Pontossag: a térfogat 0,43%-a +a CO,-

koncentracié 8%-a

* 2-9% koncentracio esetén (az ISO 80601-2-55 szab-
vanynak megfeleléen).

Hulladékkezelés

Hasznalat utan a terméket a helyi higiéniai és
hulladékkezelési eléirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

FIGYELEM! Ezt az orvostechnikai eszk6zt nem
szallitjuk kilon. Szallitasi egységenként csak egy
példany hasznalati utasitas van mellékelve, ezért
ezt minden felhasznalé szamara hozzaférheté
helyen kell tartani. A hasznalati utasitast el kell
juttatni minden olyan helyre, ahol a terméket
hasznaljak, illetve minden felhasznald részére.
Szabvanyok

Ez a termék megfelel a kdvetkezd szabvanyoknak:

+ BS EN ISO 5356-1: Altato- és
lélegeztetdberendezések. Kipos csatlakozok.
Kupok és aljzatok

+ BS EN ISO 18190: Altato- és
lélegeztetéberendezések. A légutakra és az
ezekkel kapcsolatos berendezésekre vonatkozd
altalanos kovetelmények

+ 1SO 80601-2-55: A léguti gazokat monitorozé
késziilékek alapvet6 biztonsagi és lényeges
miikodési kovetelményei.

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett
lejarati idén bellil.

* A Drager, az Oxylog, az Evita és az Infinity a Dragerwerk
AG & Co. KGaA bejegyzett védjegyei.



sl OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne tako, da okenca kivete kazejo vstran, da konden-

informacije za potencialno nevarno situacijo, ki
lahko, ¢e se ji ne izognete, povzro¢i smrt ali resno
poskodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije
za potencialno nevarno situacijo, ki lahko, ¢e

se ji ne izognete, povzro¢i manjSe ali zmerne
poékodbe.

Opis

CO kiveta za ventilatorje Drager®

Predvidena uporaba

Zaporedni prikljucek za laZje merjenje ravni CO,,
ki se uporablja skupaj z infrarde¢im senzorjem

OPOZORILO: Izdelek za enkratno uporabo. Ne
uporabljajte znova. Vnovi¢na uporaba ogroza
varnost bolnika zaradi moznosti navzkrizne
okuzbe, okvare pripomocka ali loma. Ci§¢enje
lahko povzrogi okvaro ali lom pripomocka.
Predvideni uporabnik

Samo za uporabo s strani kvalificiranega medicin-
skega osebja.

Indikacije

Ta kiveta je validirana za uporabo z naslednjimi
ventilatorji Drager®:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

POZOR To kiveto lahko uporabljate samo s sen-
zorjem glavnega toka Drager 6871950 CO,.
Kiveta je namenjena za uporabo v:

* bolnisni€énem okolju

« reSevalnih vozilih

« predbolnisniénem okolju

Kontraindikacije

Kiveta ni namenjena za uporabo v domacem
okolju.

Kategorija bolnika

Namenjeno za uporabo pri odraslih bolnikih.
Navodila za uporabo

Namestitev in delovanje

1. Priklopite kiveto (A) na bolnikov priklju¢ek
dihalnega sistema (B) tako, da jo pritisnete in
zavrtite. (slika 1).

2. Priklopite senzor CO2 (C) na kiveto.
POZOR: Senzor morate namestiti na vrh kivete

zirana voda kaplja navzdol in stran od okenc.
(slika 1). Nabiranje kondenzacije li izlo¢kov na
okencih kivete lahko povzroci napac¢ne odcitke

POZOR: Kabel senzorja mora kazati v smer
ventilatorja in stran od bolnika (slika 1).
OPOZORILO: Kiveta mogoce ne bo delovala
pravilno, ob uporabi inhalaciskih zdravilih in lahko
povzroci nepravilne ocitke CO,.

Preverjanja pred uporabo

OPOZORILO: Pred uporabo glejte ustrezno do-
kumentacijo ter navodila za uporabo za vse pov-
ezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.
OPOZORILO: Izvedite samotestiranje ventilatorja
po sestavljanju dihalnega sistema in povezane
dodatne opreme (vkljucno s kiveto) pred uporabo
na bolniku.

OPOZORILO: Vse komponente dihalnega siste-
ma morate pred uporabo na posameznem bolniku
vizualno pregledati in preveriti glede delovanja,
puscanja in ovir neposredno. Zagotovite, da so
prikljucki varno priklju¢eni.

Umerjanje nicle senzorja

Upostevajte navodila za uporabo ventilatorja.
OPOZORILO: Pazite, da na ventilatorju izberete
tip kivete »za enkratno uporabo«. Ce izberete tip
kivete »za veckratno uporabo«, pride do napacnih
odcitkov CO,.

Preverjanje med uporabo

OPOZORILO: Med zdravljenjem spremljajte
klinicne parametre bolnika.

Trajanje uporabe

Izdelek za enkratno uporabo. Najdalj$e obdobje
uporabe je 7 dni. Ne uporabljajte znova. Vnovi¢na
uporaba ogroza varnost bolnika zaradi moznosti
navzkrizne okuzbe, okvare pnpomocka ali

loma. Clscenje lahko povzroéi okvaro ali lom
pripomocka.

Tehnicéni podatki in podatki o delovanju

aterial: ABS
Mere: 56mm x 24mm x 23mm
Notranji volumen : 6.6 ml
Upornost proti pretoku (0.3 mbar
pri 30 I/min:
Tocnost: 0,43 % volumna +8 %

koncentracije CO, *

* pri koncentracijah 2-9 % (po ISO 80601-2-55).

Odstranjevanje

Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno z
lokalnimi predpisi in protokoli o zdravstveni higieni
in za odlaganje odpadkov.

POZOR: Ta medicinski prlpomocek ni dobavljen
posamezno. V posamezni embalazni enoti je
priloZzen samo en izvod navodil za uporabo,

zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem
uporabnikom. Navodila razdelite vsem lokacijam
izdelka in uporabnikom.

Standardi

Ta izdelek je skladen z naslednjimi zadevnimi
standardi:

* BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in dihalna
oprema. Konusni prikljucki. Konusi in vticnice

+ BS EN ISO 18190: Anestezijska in dihalna
oprema. Splo$ne zahteve za dihalne poti in
povezane pripomocke

+ ISO 80601-2-55: Posebne zahteve za osnovno
varnost in delovanje sistemov za nadzor dihalnih
plinov.

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

*Drager, Oxylog, Evita in Infinity so registrirane blagovne
znamke podjetja Dragerwerk AG & Co. KGaA.



Iv BRIDINAJUMS. BRIDINAJUMA pazinojuma ir

2. Pievienojiet CO, sensoru (C) pie kivetes.

ieklauta svariga informacija par potenciali bistamu IEVEROJIET PIE§ARDZIBU! Sensors uz kivetes

situaciju, kas nenovér$anas gadijuma var izraisit
navi vai nopietnus savainojumus. ~
IEVEROJIET PIESARDZIBU! BISTAMIBAS
pazinojuma ir ieklauta svariga informacija par
potenciali bistamu situaciju, kas nenovérsanas
gadijuma var izraisit vieglus vai vidéji smagus
savainojumus.

Apraksts

CO, kivete Dréager® ventilatoriem

Paredzétais lietojums

leklauts savienotajs, kas atvieglo CO, lTmena

ir jauzstada ta, lai kivetes lodzini batu vérsti uz
saniem un kondensats virzitos lejup un prom no
lodziniem. (1. att.). Kondensata vai izdalijumu
sakrasanas kiveté var aizsegt lodzinus, un
tadejadi var tikt veikti nepareizi CO, mérfjumi.
IEVEROJIET PIESARDZIBU! Sensora kabelim

jabat vérstam ventilatora virziena un prom no

pacienta (1. att.).

HOIATUS Kiveti t66 voib olla hairitud, kui kasu-
tatakse koos nebuliseeritavate ravimitega ja voib
pdhjustada ebatapseid CO, mdstmise tulemusi.

mériSanu un tiek lietots kopa ar infrasarkano staru Pirms lietoSanas veicamas parbaudes

CO, sensoru.

BRfDINAJUMS. Izstradajums paredzéts
vienreizé&jai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Atkartota
lietoSana apdraud pacientu, radot savstarpéjas
inficé$anas risku, ka arf ierices nepareizas
darbibas un bojajumu risku. Tiri§ana var izraisit
ierices disfunkciju un salG$anu.

Paredzétais lietotajs

lerici drikst lietot tikai atbilsto$i apmacits
kvalificéts arstniecibas personals.

Indikacijas

Kivete ir apstiprinata lietoSanai kopa ar talak
nosauktajiem Drager® ventilatoriem:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

+ Drager® Evita® Infinity® V500

IEVEROJIET PIESARDZIBU! Kiveti drikst lietot
tikai ar Drager 6871950 CO, integréto sensoru.
Kivete ir paredzéta lietoSanai:

« Slimnicas apstaklos

* Mediciniskas palidzibas transportlidzeklos

« Pirms nokla$anas slimnica

Kontrindikacijas

Kivete nav paredzéta lietoSanai majas apripes
apstaklos.

Pacientu kategorija

Paredzéta lietosanai pieaugusiem pacientiem.
LietoSanas noradijumi

UzstadiSana un lietosSana

1. Pievienojiet kiveti (A) elpoSanas sistémas
(B) pacienta savienotajam ar piespieSanas un
pagrieSanas kustibu. (1. att.).

BRIDINAJUMS. Pirms lietoSanas skatiet visu
pievienoto ieri¢u vai ieri¢u kombinaciju atbilsto$o
dokumentaciju un lietoSanas noradijumus.
BRIDINAJUMS. Péc elpo$anas sistémas un
saistito piederumu (tostarp kivetes) pilnas
montazas veiciet ventilatora pasparbaudi pirms
lietoSanas katram pacientam.

BRIDINAJUMS. Visi elpoS$anas sistémas kom-
ponenti ir vizuali japarbauda, ka art japarbauda,
vai tie funkciong, vai nav radusas noplades un
nosprostojumi. STs parbaudes javeic tiesi pirms
lietoSanas katram pacientam. Parbaudiet, vai
savienojumi ir drosi.

Sensora nulles kalibrésana

levérojiet ventilatora lietoSanas noradijumus.
BRIDINAJUMS. Gadajiet, lai uz ventilatora batu
izvéléts kivetes tips “vienreizlietojama”. Ja tiek
izvéléts kivetes tips “vairakkart lietojama”, tiek
iegati nepareizi CO, mérfjumi.

Lietosanas laika veicamas parbaudes
BRIDINAJUMS. ArstéSanas laika uzraugiet
pacienta kiiniskos parametrus.

LietoSanas ilgums

Izstradajums paredzéts vienreizéjai lietosanai.
Maksimalais lietoSanas laiks ir 7 dienas. Nelietot
atkartoti. Atkartota lietoSana apdraud pacientu,

Tehniskie un veiktspéjas dati

Materials: ABS

Izméri: 56mm x 24mm x 23mm
lek$gjais tilpums: 6.6 ml

Pretestiba plasmai pie [0.3 mbar

atruma 30 I/min:

Precizitate: 0,43 % péc tilpuma +8%

no CO, koncentracijas*

* Ja koncentrécija ir 2-9% (atbilstosi ISO 80601-2-55)
Iznicinasana

Pé&c izmantoSanas izstradajums ir jaiznicina
saskana ar vietéjiem veselibas apripes higiénas
un atkritumu iznicina$anas protokoliem un
noteikumiem. ~ N

IEVEROJIET PIESARDZIBU! ST mediciniska
ierice netiek piegadata pa vienai. Katrai piegades
vienibai tiek pievienots tikai viens lietoSanas
noradijumu eksemplars, tapéc tas ir jaglaba
visiem lietotajiem pieejama vieta. Izplatiet
noradijumus visas izstradajuma atrasanas vietas
un visiem lietotajiem.

Standarti

Izstradajums atbilst talak minéto atbilstoso
standartu prasibam.

+ BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elpo$anas
aprikojums. Koniski savienotaji. Konusi un ligzdas
+ BS EN ISO 18190: Anestézijas un elpoSanas
aprikojums. Visparigas prasibas elpcelu iericém
un saistitam iericém

«+ ISO 80601-2-55: Ipasas prasibas par elpo$anas
gazu uzraudzibas aprikojuma pamata dro$ibu un
svarigakajiem veiktspéjas raditajiem

* Drager, Oxylog, Evita un Infinity ir Dragerwerk
AG & Co. KGaA registrétas precu zimes.

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote
naidatud kasutusajal.

*Drager, Oxylog, Evita a Infinity jsou ochrannymi znamkami

radot savstarpéjas inficéSanas risku, ka arf ierices spole¢nosti Dragerwerk AG & Co. KGaA.

nepareizas darbibas un bojajumu risku. TiriSana
var izraisit ierices disfunkciju un salt$anu.




et HOIATUS: HOIATUS tahistab potentsiaalselt
ohtlikku olukorda, mille eiramine vdib pdhjustada
surma voi raskeid vigastusi.

ETTEVAATUST: ETTEVAATUST tahistab
potentsiaalselt ohtlikku olukorda, mille eiramine
vOib pohjustada kergeid voi keskmise raskusega
kehavigastusi.

Kirjeldus

CO, Cuvette for Drager® ventilaatorid
Kasutusotstarve

Siseliitmik CO, tasemete mdoétmise lihtusta-
miseks, mida Izﬁasutatakse koos CO, infrapunaan-
duriga. N N
HOIATUS: Uhekordselt kasutatav toode. Arge
korduskasutage. Korduskasutus kujutab endast
ohtu patsiendi ohutusele ristnakatumise, seadme
rikke ja purunemise moistes. Puhastamise taga-
jarjel voib seade rikki voi katki minna.
Ettendhtud kasutaja

Kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsi-
initdotajale.

Naidustused

Kuvett on ette nahtud kasutamiseks koos jarg-
miste Drager® ventilaatoritega:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

ETTEVAATUST: Kuvetti voib kasutada ainult
koos seadme Dréager 6871950 CO, mainstream-
anduriga.

Kivett on ette ndhtud kasutamiseks:

« haiglates;

» ambulatooriumites;

« haiglaeelses keskkonnas.

Vastunaidustused

Kiivetti ei tohi kasutada kodukeskkonnas.
Patsiendi kategooria

Méeldud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel.
Kasutusjuhised

Paigaldamine ja t66

1. Uhendage kiivett (A) surudes ja keerates pat-
siendi hingamissusteemi liitmikuga (B). (joonis1).
2. Uhendage CO, -andur (C) kivetiga.
ETTEVAATUSTANdur tuleb asetada kiveti otsa
nii, et kiiveti mddtmisaknad asuvad kiilgsuunas,
et kondensaat saaks akendest alla ja eemale

voolata. (joonis1). Kondensaadi ja sekretsiooni
kogunemine kivetile véib hagustada mdotmi-

saknaid ja selle tulemuseks véivad olla CO, valed

naidud.

ETTEVAATUST: Anduri kaabel peab olema su-
uantud ventilaatori suunas ja patsiendist eemale
(joonis 1).

BRIDINAJUMS: Kuvete var nedarboties pareizi,

ja to lieto kopa ar izsmidzinatam zalém, un tas var

izraisTt nepareizus CO2 radijumus.
Kasutuseelne kontrollimine

HOIATUS: Enne kasutamist lugege kdigi tihen-
datud seadmete v6i seadmekombinatsioonide
dokumente ja kasutusjuhendeid.

HOIATUS: Enne igal patsiendil kasutamist tehke
pérast hingamissiisteemi ja seotud tarvikute
(sh kiiveti) taielikku paigaldamist ventilaatori
enesetest.

HOIATUS: Vahetult enne igal patsiendil kasu-
tamist tuleb hingamisstisteemi iga komponenti

visuaalselt kontrollida ning veenduda selle t66kor-

ras olekus ning lekete ja ummistuse puudumises.
Veenduge, et thendused on kindlad.

Anduri null-kalibreerimine

Jalgige ventilaatori kasutamise juhiseid.
HOIATUS: Veenduge, et kasutataks ,lihekordse
kasutusega* kiiveti tuitipi. ,Korduskasutatava“
kiiveti valimise tulemuseks véivad olla CO, valed
naidud

Kontrollimised kasutamise ajal

HOIATUS: Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi
kliinilisi naitajaid.

Kasutuskestus

Uhekordselt kasutatav toode. Maksimaalne
kasutuskestus on 7 paeva. Arge korduskasutage.
Korduskasutus kujutab endast ohtu patsiendi
ohutusele ristnakatumise, seadme rikke ja
purunemise mdistes. Puhastamise tagajarjel voib
seade rikki voi katki minna.

Tehnilised ja joudlusandmed

[Materjal: ABS

M&6tmed: 56mm x 24mm x 23mm

|Sisemaht: 6.6 ml

Voolutakistus 30 I/min {0.3 mbar

juures:

Tapsus: 0,43% CO2 mahu +8%
jargi kontsentratsioon*

* @ kor idel 2-9% i 1ISO 80601-2-55 kohaselt)

Kasutuselt kérvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode kasutusest kor-
valdada vastavalt kohalikele tervishoiuhtigieeni
ja jadtmete korvaldamise protokollidele ja
eeskirjadele

ETTEVAATUST: Meditsiiniseadet ei tarnita
eraldi. Igas karbis on ainult tiks kasutusjuhendi
eksemplar ning seetéttu tuleb seda hoida kdigile
kasutajatele kattesaadavas kohas. Jaotage
juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja kdigile
kasutajatele.

Standardid

Toode vastab jargmistele asjakohastele stand-
arditele.

* BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamis-
vahendid. Koonilised konnektorid. Koonused ja
pesad

» BS EN ISO 18190: Anesteesia- ja hingamisva-
hendid. Uldised nduded hingamisteede- ja seotud
seadmetele

+ 1SO 80601-2-55: Erinduded véljahingatava
©6hu monitoride esmasele ohutusele ja olulistele
toimivusnéitajatele.

leteicama glabasana iekstelpas temperattra
noradtto izstradajuma glabasanas laiku.

*Drager, Oxylog, Evita ja Infinity on ettevdtte Dragerwerk
AG & Co. KGaA registreeritud kaubamérgid.



bg MPEAYNPEXOEHUE: NHdopmaumsiTa, o6o3HaveHa
c NPEOYNPEXAEHWUE, e BaxHa 1 ce oTHacs Ao
NOTEHLIMAITHO ONacHa CUTYaLms, KOATO, ako He ce
u3berHe, Moxe Aa [oBeAe 10 CMBPT UMK TEXKO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: NHdopmaumsiTa, obo3HadeHa ¢
BHUMAHWE, e BaxHa v ce oTHacs A0 NOTEHUMANHO
onacHa cuTyaLus, KosTo, ako He ce u3berHe, Moxe fa
[l0Be/E [10 NEKO UM YMEPEHO HapaHsBaHe.

Onucanue

CO, kioeTy 3a BeHTUnatopy Dréager®
MpeaHasHayeHue

VIHNaiiH KOHEKTOP 3a YrecHsiBaHe Ha 13MepBaHeTo Ha
Hugata Ha CO,, KOTO ce u3nonasa B KoMGMHaLMs ¢
vHbpayepser ceHsop 3a CO,.

NPEQYNPEXAEHUE: MpoaykT 3a eaHokpatHa ynoTpeba.
[a He ce 13non3sa nosTopHo. MOBTOPHOTO U3ron3BaHe
3acTpaluasa 6e30nacHOCTTa Ha NaLMeHTa no OTHOLLEHNE
Ha KPBCTOCAHA UH(EKLMS 1 HEN3NPABHOCT 1 HapyLUaBaHe
LenocTTa Ha uaenveto. MouncTBaHeTo MoXe Aa foBeae
[10 HEM3NPABHOCT 1 CYyNBaHe Ha yCTPONCTBOTO.

LleneBu notpe6uTten. 3a ynortpe6a camo ot
KBaNMMULMPaH MeAULIMHCKU NepCoHan.

Mokazanus

KioeTaTa e BanuavpaHa 3a 3nonaeaHe CbC CrieaHuTe
BeHTunatopu Drager®:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Dréger® Evita® Infinity® V500

BHUMAHME: KioBeTaTta Moxe fa ce u3nonssa
©0VNHCTBEHO CbC CTaHgapTeH ceHsop Drager 6871950
co,

KioeTaTa e npesjHasHayeHa 3a 13Mnon3BaHe B:

« BonHuyHa cpepa

* [uHenku

« MpepbonHnyHa cpega

MpoTtuBonokasauus

KioeTaTa He e npeAHa3HayeHa 3a ynotpe6a B jomaluHa
cpepa.

Kateropus Ha nauvenTute

MpeaHasHayeHa 3a ynotpeba Npu Bb3pacTHU NaLMeHTH.
WHcTpykumu 3a ynotpeba

MoHTax u pa6orta

1.CBbpxeTe KioBeTata (A) KbM KOHEKTOPa Ha cucTemara
3a WaHe Ha nauvenTa (B), kaTo NpunoxuTe fBikeHne
Ha HaTuckaHe CbC 3aBbpTaHe. (chur.1).

2. Cebpxere ceHsopa 3a CO, (C) kbM kiogeTara.
BHUMAHME: CeH30pbT Lie ce 3aKkpenu BbpXy KioBeTarta,
Taka e Npo3opuUKTe Ha KIoBETaTa /1a ca NnocTaBeHn
CTPaHW4Ho, 3a [1a Ce NO3BONM Ha KoHAEH3aLuaTa Aa
ce CTh4a Hafony v BCTpaHu ot nposopuuTe. (dur.1).
HaTpyneaHeTo Ha KOHAEH3aLWs UN1 CEKPETU B KioBETaTa
MOXe /la 3aMbITIv NPO30pLUTE 1 [1a A0BE/E A0 NOTPeLHO
pasuutane Ha CO, .
BHUMAHME: KabenbT Ha ceH3opa TpsibBa Aa coun B
nocoka Ha BEHTUNaTopa 1 fja Hafarney ot nauveHTa
ur.1).
MPEAYNPEXAEHMUE: KioBeTaTa Moxe fa He
(byHKLMOHMpa NPaBUITHO, KOraTo Ce M3Monaea ¢
HeBynn3mMpaHu nekapcTea 1 Moxe Aa AoBese A0
HenpasunHo otunTaqe Ha CO,.
Mposepku npeaym ynotpe6a
NPEAYNPEXAEHWUE: Mpeau ynotpeba ce
KOHCYMNTUpaWTe CbC CbOTBETHATA [IOKYMEHTALINS
1 MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha BCUUKM CBbP3aHi
YCTPOIACTBA UNM KOMGMHALMS OT YCTPOACTBA.
NPEAYNPEXAEHWUE: Mpeau ynotpeba BbpXy BCEKN
NauMeHT U3BbPLLETE TECT 3a CaMOANArHOCTUKA Ha
BEHTUNATOpa Cref MbiHO CriobsiBaHe Ha cucTemara 3a
[VLLaHe 1 CBbP3aHTe C Hest aKcecoapu (BKMIOYUTENHO
KioBeTara).
NPEAYNPEXAEHWUE: HenocpencteeHo npeau ynotpeba
BbPXY BCEKW NALMEHT BCEKU KOMMOHEHT Ha cucTemara
3a AMwaHe TpsGaa Aa Gbae BU3yanHo MHCNEKTUPaH 1
NpOBEpeH 3a HaunHa Ha (yHKLUMOHMPaHe, 3a Te4oBe 1
3anyLuBaHusi. YBepeTe ce, Ye CBbP3BaHETO € HanpaBeHo
HaZIeXaHo.
HyneBo kanu6pupaHe Ha ceH3opa
CubniopaBaiite MHCTpyKUMUTE 3a ynotpeba Ha
BeHTUnaTopa.
NPEAYNPEXAEHUE: YsepeTe ce, Ye Ha BeHTUNaTopa
e 13BpaH TUN Ha KioBeTa ,3a eiHoKkpaTHa ynoTpeba®“.
M36upaHe Ha TUN Ha KioBETa ,3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a“
Lie 10Be/ie /10 HeNpaBunHo pasunTtate Ha CO,
MpoBepku no Bpeme Ha ynotpe6a
NPEAYNPEXAEHWUE: Cnenete KNMHUYHWTE nokasaTtenu
Ha NalWeHTa o BpeMe Ha NIEYEHNETO.
MpoabMXMTENHOCT Ha ynotpeba
MpoaykT 3a eaHokpaTHa ynotpeGa. Makcumanta
NPOABLIDKATENHOCT Ha ynoTpeba — 7 Anu. [la He
Ce 13ron3sa NoBTOPHO. [OBTOPHOTO M3Mon3BaHe

3acTpaluaBa 6e30MacHoOCTTa Ha NauMeHTa No oTHoLEeHWe
Ha KpbCTOCaHa MHAEKLNS 1 HEM3NPABHOCT 1 HapyLuaBaHe
uenocTTa Ha nsgenvero. MouncTeaHeTo MoXe fa aoseae
10 HeN3NPaBHOCT U CYynBaHe Ha yCTPONCTBOTO.
TeXHNUYeCKN AaHHU 1 PaBGOTHM XapaKTepUCTMKN

Matepuan: ABS

Pa3svepu: 56mMM x 24MM X 23MM
BbTpelueH obem: 6.6 mn
Cobnpotusnenue Ha 0.3 mbap

notok npu 30 I/min:

TouHocT: 0,43% no obem +8% ot

KOHUeHTpauusTa Ha CO, *

* Npu KoHUeHTpauumn ot 2-9% (cbrnacHo ISO 80601-
2-55).
WUsxBbpnsaHe

Cnep ynotpeba npoaykTbT TpsibBa Aa ce U3XBLPIS B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NPOTOKONM 1 pasnopeadu 3a
M3XBbPISHE HA XUTMEHHI MaTepuani 1 oTnaabLy ot
NPOAYKTM, M3NON3BaHN NPY MEAULIMHCKN NPOLIEAYPU.
BHUMAHME: ToBa MeaunLMHCKO YCTPOICTBO He ce
[0oCTaBs OTAENHO. 3a Bcekn apTUKyn e NpeasnaeH camo
©[MH eK3eMNASP OT MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeGa u Toit
TpsiGBa Aa Gbfie CbXpaHsiBaH Ha AOCTBIHO 3a BCUYKM
notpeGuTeni MsicTo. Pasnpesenete UHCTPyKLMUTE Ha
BCUYKM MeCTa, Kb/IETO CE 13MON3Ba NpofyKThT, U Ha
BCUYKM NOTpeGUTENi, KOUTO M3NON3BaT NpoiyKTa.
Cranpaptv

To31 NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha CMIEAHUTE CTaHAAPTH:

* BS EN ISO 5356-1: AHecTeanpalLo 1 pecnnpatopHo
oBopyzgaHe. KoHn4HM koHekTopu. KoHycn 1 rHeana

+ BS EN ISO 18190: AHecTe3npalLo 1 pecrnnpaTopHo
oBopyzeaHe. OBLLUM N3UCKBAHWS 3a Bb3/lyLIHUTE MbTULLA
1 CBbp3aHuTe yCTpoiicTBa

+ 1SO 80601-2-55: CneumntnyHN U3NCKBAHWS 3@ OCHOBHA
6€30MaCHOCT 1 CbLLECTBEHM XapaKTEPUCTUKN Ha
MOHUTOPHTE 3a PECNNPaTOPHI ra3oBe.

MpenopbyMTenHO CbXpaHeHe Npu CTaliHa TemMnepatypa
NO BpEME Ha yKka3aHus ekcnnoarauuoHeH nepunoa Ha
npoaykTa.

* Drager, Oxylog, Evitau Infinity ca peructpupanu
TbproBcku Mapku Ha Dragerwerk AG & Co. KGaA



sr UPOZORENJE: Izjava 0 UPOZORENJU pruza 2. PoveZite senzor za CO, (C) sa kivetom.

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.

Opis

CO, kiveta za Drager® ventilatore

Namena

Linijski prikljuak koji olakSava merenje nivoa
CO, i koji se koristi zajedno s infracrvenim CO,
senzorom.

UPOZORENJE: Proizvod za jednokratnu upotre-
bu. Ne upotrebljavati ponovo. Ponovna upotreba
predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u
smislu unakrsne infekcije, nepravilno% funkcion-
isanja i kvara medicinskog sredstva. Cis¢enje
moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i
kvara medicinskog sredstva.

Planirani korisnik

Za upotrebu iskljucivo od strane kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

Indikacije

Kiveta je validirana za upotrebu sa sledeé¢im
Drager® ventilatorima:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

OPREZ: Kiveta se moze koristiti samo sa senzo-
rom glavnog toka CO, Dréger 6871950.

Kiveta je namenjena za upotrebu u:

* bolnickim okruzenjima

* ambulantama

« prebolnickim okreZenjima

Kontraindikacije

Kiveta nije namenjena za upotrebu u okruzenju
kucne zdravstvene nege.

Kategorija pacijenata

Namenjeno za upotrebu kod odraslih pacijenata.
Uputstvo za upotrebu

Ugradnja i rad

1.Povezite kivetu (A) s prikljuckom za pacijenta
na sistemu za disanje (B) guranjem/uvrtanjem.
(sl. 1).

OPREZ: Senzor treba postaviti na kivetu tako da
prozori kivete budu postavljeni sa strane kako bi
kondenzat tekao nadole i dalje od prozora. (sl.
1). Nagomilavanje kondenzata ili sekreta u kiveti
moze da zatamni prozore i to moze dovesti do
pogresnih ocitavanja CO,.

OPREZ: Kabl senzora mora da bude okrenut u
pravcu ventilatora i dalje od pacijenta (sl.1).
OPREZ: Kiveta mozda nece ispravno funkcioni-
sati kada se koristi sa nebulizovanim lekovima i
moze dovesti do netacnog ocitavanja CO,.
Provere pre upotrebe

UPOZORENUJE: Pre upotrebe konsultujte respek-
tivnu dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih
povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.
UPOZORENUJE: Obavite samostalno testiranje
ventilatora nakon potpune montaze sistema za
disanje i povezane dodatne opreme (ukljucujudi i
kivetu) pre upotrebe na svakom pacijentu.
UPOZORENUJE: Neposredno pre upotrebe na
svakom pacijentu, svaka komponenta sistema
za disanje mora da bude vizuelno pregledana i
neophodno je proveriti njenu funkcionalnost i da
nema curenja i okluzija. Proverite da li su sve
veze Cvrste.

Nulta kalibracija senzora

Pratite uputstvo za upotrebu ventilatora.
UPOZORENJE: Postarajte se da na ventila-
toru bude izabran tip kivete ,disposable” (za
jednokratnu upotrebu). Ako izaberete tip kivete
Jreusable” (za viSekratnu upotrebu) moze do¢i do
pogres$nih ocitavanja CO,

Provere tokom upotrebe

UPOZORENUJE: Pratite klinicke parametre paci-
jenta tokom terapije.

Trajanje upotrebe

Proizvod za jednokratnu upotrebu. Maksimalno
trajanje upotrebe je 7 dana. Ne upotrebljavati
ponovo. Ponovna upotreba predstavlja pretnju po
bezbednost pacijenta u smislu unakrsne infekcije,
nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog
sredstva. Cis¢enje moze da dovede do nepravil-
nog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva.

Tehnicki i podaci o performansama

Materijal: ABS

Dimenzije: 56mm x 24mm x 23mm
Unutradnja zapremina: |6.6 ml

Otpornost protoku na [0.3 mbar

30L/min:

Preciznost: 0.43% po zapremini +8%

CO, koncentracija *

* pri koncentracijama od 2-9% (po standardu ISO 80601-2-55).
Odlaganje

Proizvod nakon upotrebe mora da se odloZi u skladu
sa lokalnim protokolima i propisima o zdravstvenoj
nezi, higijeni i odlaganju otpada.

OPREZ: Ovo medicinsko sredstvo se ne dostavlja
pojedina¢no. U svakom pakovanju se isporucuje
samo jedan primerak uputstva za upotrebu i zato ga
je potrebno Cuvati na mestu koje je dostupno svim
korisnicima. Dostavite uputstvo svim lokacijama i
korisnicima proizvoda.

Standardi

Ovaj proizvod ispunjava zahteve sledecih vaze¢ih
standarda:

* BS EN ISO 5356-1: Anestetska i respiratorna
oprema. Konusni prikljucci. Konusi i uti¢nice

+ BS EN ISO 18190: Anestetska i respiratorna
oprema. Opsti zahtevi za vazdu$ne puteve i pov-
ezane uredaje

+ ISO 80601-2-55: Posebni zahtevi za osnovnu
bezbednost i bitne performanse monitora za respira-
torne gasove.

Preporucéeno skladistenje na sobnoj temperaturi
tokom naznacenog roka trajanja proizvoda.

*Drager, Oxylog, Evita i Infinity su registrovani zatitni
znakovi kompanije Dragerwerk AG & Co. KGaA.



ro AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE
furnizeaza informatii importante despre o situatie
potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamari grave.
ATENTIE: O declaratie ATENTIONARE
furnizeaza informatii importante despre o situatie
potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamari minore sau moderate.
Descriere

Cuveta de CO, pentru ventilatoare Dréger®
Utilizare prevazuta

Un conector in linie pentru facilitarea masurarii
nivelurilor de CO, utilizat impreuna cu un senzor
de CO, in |nfrarosu

AVERTIZARE: Produs de unica folosinta. Nu
refolositi. Reutilizarea pericliteaza siguranta pa-
cientului in ceea ce priveste infectiile incrucisate,
functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruper-
ea acestuia. Curatarea poate cauza functionarea
defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.
Utilizator prevazut

Numai pentru utilizare de catre personal medical
calificat.

Indicatii

Cuveta este validata pentru utilizare cu
urmatoarele ventilatoare Drager®:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

ATENTIE: Cuveta poate fi utilizatd numai cu sen-
zorul de flux principal de CO, Drager 6871950.
Cuveta este destinata utilizafii in:

» medii spitalicesti

« ambulante

« medii prespitalicesti

Contraindicatii

Cuveta nu este destinata utilizarii in medii de
ngrijire la domiciliu.

Categorie de pacienti

Destinat utilizarii la pacientii adulti.

Instructiuni de utilizare

Instalare si operare

1. Conectati cuveta (A) la conectorul pentru
pacient al sistemului respirator (B) folosind o
miscare de impingere si rasucire. (fig. 1).

2. Conectati senzorul de CO, (C) la cuveta.

ATENTIE: Senzorul trebuie sa se potriveasca

pe partea de sus a cuvetei, cu ferestrele cuvetei
pozitionate lateral, astfel incat condensul sa

se scurga in jos si departe de ferestre. (fig. 1).
Acumularea de condens sau secretii in cuveta
poate cauza obturarea ferestrelor si citiri incorecte
pentru CO,.

ATENTIE: Cablul senzorului trebuie sa fie orientat
in directia ventilatorului si departe de pacient
(fig.1).

AVERTISMENT: Exista posibilitatea unei func-
tionari incorecte a cuvei atunci cand este utilizata
cu medicamente nebulizate si poate duce la citiri
incorecte de CO,.

Verificari |na|nte de utilizare

AVERTIZARE: Inainte de utilizare, consultati
documentatia si instructiunile de utilizare aferente
tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozi-
tive conectate.

AVERTIZARE: Efectuati o autotestare a ventila-
torului dupa asamblarea completa a sistemului
de respiratie si a accesoriilor asociate (inclusiv
cuveta) inainte de utilizarea la fiecare pacient.
AVERTIZARE: Fiecare componenta a sistemului
de respiratie trebuie inspectata vizual si verificata
pentru functionare, scurgeri si ocluzii imediat
nainte de utilizare la fiecare pacient. Asigurati-va
ca conexiunile sunt bine fixate.

Calibrarea la zero a senzorului

Respectati instructiunile de utilizare pentru
ventilator.

AVERTIZARE: Asigurati-va ca pe ventilator este
selectat tipul de cuva ,de unica folosinta”. Selec-
tarea tipului de cuveta ,reutilizabil” va cauza citiri
incorecte pentru CO,
Verificari in timpul utilizarii
AVERTIZARE: Monitorizati parametrii clinici ai
pacientului in timpul tratamentului.

Durata de utilizare

Produs de unica folosinta. Durata maxima de
utilizare este de 7 zile. Nu refolositi. Reutiliza-
rea pericliteaza siguranta pacientului in ceea

ce priveste infectiile incrucisate, functionarea
defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.
Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa

a dispozitivului si ruperea acestuia.

Date tehnice si de performanta

Material: ABS

Dimensiuni: 56mm x 24mm x 23mm

Volum intern: 6.6 ml

Rezistenta la flux la  |0.3 mbar

30 I/min:

Precizie: 0,43% in functie de volum
+8% din concentratia de CO,”

* La concentratii de 2%-9% (in conformitate cu ISO 80601-2-55).

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz in
conformitate cu protocoalele si reglementarile
locale privind igiena medicala si eliminarea
deseurilor.

ATENTIE: Dispozitivul medical nu este furnizat in-
dividual. Pentru fiecare unitate este furnizat doar
un exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin
urmare, acesta trebuie pastrat intr-un loc accesibil
pentru toti utilizatorii. Distribuiti instructiunile
tuturor locatiilor si utilizatorilor produsului.
Standarde

Acest produs este in conformitate cu urmatoarele
standarde relevante:

+ BS EN ISO 5356-1: Echipamente anestezice si
respiratorii. Conectori conici. Conuri si prize

» BS EN ISO 18190: Echipamente anestezice si
respiratorii. Cerinte generale pentru céile aeriene
si dispozitivele aferente

+ 1ISO 80601-2-55: Cerinte speciale pentru
siguranta de baza si performantele esentiale ale
monitoarelor pentru gaze respiratorii.

Depozitarea recomandata la temperatura camerei
pe durata de valabilitate indicata a produsului.

* Drager, Oxylog, Evita si Infinity sunt marci comerciale
nregistrate ale Dragerwerk AG & Co. KGaA.



sk VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje ddlezité
informacie o potencialne nebezpecnej situacii,

ktora, ak sa jej neda vyhnut, moze mat za nasle-

dok smrt alebo vazne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje
délezité informacie o potenciadlne nebezpecnej
situacii, ktora, ak sa jej neda vyhnut, méze mat’
za nasledok ahké alebo stredne tazké zranenia.
Popis

CO, kyveta pre ventilatory Drager®

Ucel pouzitia

Priebezny konektor na ulahéenie merania hladiny

CO, , pouzivany v kombinacii s infratervenym
CO, senzorom.

VYSTRAHA: Produkt na jednorazové pouzitie.
Nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie
predstavuje hrozbu pre bezpeénost pacienta,
pokial ide o krizovu infekciu, a zvySuje riziko
poruchy a poskodenia zariadenia. Cistenie moze
viest k poruche zariadenia a poskodeniu.
Zamyslany pouzivatel

Urcené na pouzitie vyhradne kvalifikovanym
zdravotnickym personalom.

Indikacie

Kyveta je schvalena na pouzitie s tymito ventila-
tormi Drager®:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

UPOZORNENIE: Kyveta sa smie pouzivat len so
senzorom CO, Drager 6871950 v hlavnom prude.

Kyveta je uréena na pouZitie v:

* nemocni¢nom prostredi,

« ambulanciach,

« prostredi pred hospitalizaciou.
Kontraindikacie

Kyveta nie je ur€end na pouzitie pri domacej
starostlivosti.

Kategoéria pacientov

Ur¢ené na pouzitie u dospelych pacientov.
Navod na pouzitie

Instalacia a prevadzka

1.Kyvetu (A) pripojte zatlaenim a otoenim k
pacientskemu konektoru dychacieho systému
(B). (obr. 1).

2. Pripojte CO, senzor (C) ku kyvete.

UPOZORNENIE: Senzor by mal dosadnut' na Tehnicki i podaci o performansama

hornu stranu kyvety tak, aby boli okienka kyvety [Material: ABS

umiestnené naboku, aby mohol kondenzat stekat [Rozmery: 56mm x 24mm x 23mm
nadol a von cez okienka. (obr. 1). Hromadenie Vnutorny objem 6.6 ml

kondenzatu alebo sekrétov v kyvete moéze Odpor voéi pradeniu 0.3 mbar

sposobit zakrytie okienok a zapricinit nespravne |pri 30 I/min:

hodnoty CO Presnost: 0,43 % pri objeme +8 %

UPOZORNENIE: Kabel senzora by mal byt
vedeny smerom k ventilatoru a pre¢ od pacienta
(obr. 1).

VYSTRAHA: Kyveta nemusi spravne fungovat, o
ak sa pouziva s rozpragovanymi liekmi vysledkom Likvidacia . o o

&oho by mohli byt nespravne hodnoty CO2 Po pouzm musi byt vyfobok zllKV|dpvany v sulade
Kontroly pred pouzitim s miestnymi protokolmi a predpismi o hygiene a
VYSTRAHA: Pred pouzitim si pozrite prislusni  likvidacii odpadu. ) o
dokumentaciu a navod na pouzitie véetkych pripo- UPOZORNENIE Toto zdravotnicke zariadenie nie
jenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni. je dodavané samostatne. Na kazdu jednotku vydaja
VYSTRAHA: Pred pouZitim na kazdom pacien-  je k dispozicii iba jedna kdpia navodu na pouZitie, a
tovi vykonajte automatick skusku ventilatora mala by sa preto uchovavat na mieste dostupnom
po kompletnej montazi dychacieho systému a pre vetkych pouzivatelov. Rozmiestnite navody
prislu§ného prislugenstva (vratane kyvety). na vsetky miesta, kde je umiestneny vyrobok, a
VYSTRAHA: Bezprostredne pred pouzitim na  Spristupnite ich vetkym pouzivatefom.

kazdom pacientovi je nutné kazdu zlozku dycha- Standardy o

cieho systému preskumat a skontrolovat funkciu, Tento vyrobok spifa tieto normy: =~~~
tesnost a okluzie. Skontrolujte, ¢i su pripojenia  * BS EN ISO 5356-1: Anestetické a dychacie pristro-
zabezpedené. je. Kuzelové spojky. Vonkajsie a vnutorné kuzele
Kalibracia nuly senzora + BS EN ISO 18190: Anestetické a dychacie

Riadte sa navodom na poutzitie ventilatora. pristroje. VSeobecné poziadavky na dychacie cesty
VYSTRAHA: Dbajte na to, aby bol na ventilatore a suvisiace zariadenia .

zvoleny jednorazovy” typ kyvety. Zvolenie ,opa- * SO 80601-2-55: Konkrétne poziadavky na
kovane pouzitelného* typu kyvety bude mat za zakladqu be;pecnost’ a zakladné parametre moni-
nasledok nespravne hodnoty CO, torov dychacich plynov.

Kontroly pocas pouzivania

VYSTRAHA: Pocas liecby monitorujte klinické
parametre pacienta.

Dizka pouzivania

Produkt na jednorazoveé pouZitie. Maximalna
dlzka pouzitia 7 dni. Nepouzivajte opakovane.
Opétovné pouzitie predstavuje hrozbu pre
bezpecnost pacienta, pokial ide o krizovu
infekciu, a zvySuije riziko poruchy a poskodenia
zariadenia. Cistenie moze viest k poruche zariad-
enia a posSkodeniu.

CO, koncentracie*

*Pri koncentréciach 2 — 9 % (podfa normy 1SO 80601-2-55).

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stano-
venom obdobi trvanlivosti vyrobku.

*Drager, Oxylog, Evita a Infinity st registrované ochranné
znamky spolo¢nosti Dragerwerk AG & Co. KGaA.



hr UPOZORENJE: izjava UPOZORENJA daje
vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji
koja moze zavrsiti smréu ili ozbiljnom ozljedom
ako se ne izbjegne.

OPREZ: izjava OPREZA daje vazne informacije
o potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti
manjom ili umjerenom ozljedom ako se ne
izbjegne.

Opis

CO kiveta za respiratore Drager®

Namjena

Unutrasnji priklju¢ak za olak§ano mjerenje razina
CO, koji se koristi u kombinaciji s infracrvenim
senzorom za CO

UPOZORENJE: f’rmzvod za jednokratnu upo-
rabu. Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna
uporaba predstavlja rizik za sigurnost pacijenta
u smislu krizne infekcije te kvara i loma uredaja.
Ciséenje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.
Ciljani korisnik

Uredaj smije upotrebljavati iskljucivo kvalificirano
medicinsko osoblje.

Indikacije

Kiveta je provjerena za uporabu sa sljede¢im
respiratorima Drager®:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

+ Drager® Evita® Infinity® V500

OPREZ: Kiveta se smije upotrebljavati samo sa
senzorom za $iroku uporabu Drager® 6871950
co

Kivéta je namijenjena za uporabu u:

« bolnickom okruzenju

« vozilima hitne pomoci

« predbolni¢kom okruzenju

Kontraindikacije

Kiveta nije namijenjena za uporabu u okruzenju
kuéne njege.

Kategorija pacijenata

Namijenjeno za uporabu s odraslim pacijentima.
Upute za uporabu

Postavljanje i rad

1. Prikljucite kivetu (A) na prikljucak za pacijente
sustava za disanje (B) primjenom guranja i
okretanja. (sl. 1.

2. Prikljucite senzor za CO, (C) na kivetu.

OPREZ: Senzor se mora postaviti na vrh kivete,
a prozori kivete moraju se postaviti bo¢no kako bi
kondenzacija otjecala prema dolje i od prozora.
(sl. 1.) Nakupljanje kondenzacije ili sekreta u
kiveti moZe zamagliti prozore kivete, §to moze
dovesti do neispravnih ocitavanja CO,.

OPREZ: Kabel senzora mora pokazwatl u smjeru
respiratora i u smjeru suprotnom od pacijenta

(sl. 1.).

UPOZORENUJE: Kiveta mozda nece ispravno
funkcionirati kada se koristi s nebuliziranim lije-

kovima i moze rezultirati netocnim ocitanjima CO,,.

Provjere prije uporabe

UPOZORENUJE: Prije uporabe posavjetujte se

s relevantnom dokumentacijom i uputama za
uporabu u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili
kombinacija uredaja.

UPOZORENUJE: Prije uporabe na svakom
pacijentu izvrsite samoispitivanje respiratora
nakon potpunog sklapanja sustava za disanje i
povezanog dodatnog pribora (ukljucujuci kivetu).
UPOZORENUJE: Svaka komponenta sustava

za disanje mora se vizualno pregledati te joj se
mora provijeriti funkcija, kao i postojanje curenja i
zacepljenja neposredno prije uporabe na svakom
pacijentu. Prikljucci moraju biti stabilni.

Nulta kalibracija senzora

Pogledajte upute za uporabu respiratora.
UPOZORENUJE Pobrinite se da je na respiratoru

Tehnicki podaci i podaci o uc¢inku

Materijal: ABS

Dimenzije: 56mm x 24mm x 23mm
Unutarnji volumen: |6.6 ml

Otpornost na protok (0.3 mbar

pri 30 I/min:

Tocnost: 0,43 % po volumenu +8 % od

CO, koncentracije*

* pri koncentracijama od 2 do 9 % (po ISO 80601-2-55).
Odlaganje

Nakon uporabe proizvod se mora odloziti u skladu
s lokalnim zdravstvenim i higijenskim protokolima
i propisima te protokolima i propisima o odlaganju
otpada.

OPREZ: Ovaj se medicinski uredaj ne isporucuje
zasebno. Po jedinici izdanja isporuuje se samo
jedan primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga
trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti

svi korisnici. Distribuirajte upute na sve lokacije
na kojima se nalazi proizvod i svim korisnicima
proizvoda.

Norme

Ovaj je proizvod uskladen sa sljedecim relevant-
nim normama:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestetitka i respiracijska
oprema. StoZasti prikljucci. Stozasti utikadi i
utiCnice.

* BS EN ISO 18190: Anesteticka i respiracijska

odabrana vrsta kivete ,za odlaganje Odabir vrste oprema. Op¢i zahtjevi za zra€ne putove i pov-

kivete ,za ponovnu uporabu” moZze dovesti do
neispravnih ocitavanja CO,

Provjere tijekom uporabe

UPOZORENJE: Pratite pacijentove klinicke
parametre tijekom terapije.

Trajanje uporabe

Proizvod za jednokratnu uporabu. Maksimalno
trajanje uporabe jest 7 dana. Nemojte ponovno
upotrebljavati. Ponovna uporaba predstavlja rizik
za S|gumost pacijenta u smislu krizne infekcije te
kvara i loma uredaja. Ci§¢enje moze prouzroko-
vati kvar i lom uredaja.

ezane uredaje.
+ 1SO 80601-2-55: Posebni zahtjevi za osnovnu
sigurnost i nuzne znacajke opreme za pracenje
disnih plinova.

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi
tijekom naznacenog roka trajanja.

* Drager, Oxylog, Evita i Infinity su registrirani zastitni znaci
drustva Drégerwerk AG & Co. KGaA.



tr UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi
durumunda 6lim veya ciddi yaralanmaya yol
acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli
bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi duru-
munda kiigik veya orta diizeyde yaralanmaya
yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli
bilgiler saglar.

Aciklama

Dréger® solunum cihazlari igin CO, Kiiveti
Kullanim amaci

Kizilétesi CO, sensorleriyle birlikte kullanilan ve
CO, seviyelerinin dlgimini kolaylastiran bir hat
ici konektor

UYARI Uriin tek kullanimliktir. Uriinii tekrar
kullanmayin. Uriiniin tekrar kullaniimasi, gapraz
enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma yoniinden
hasta glvenligine tehdit olusturur. Cihazin temi-
zlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina
yol agabilir.

Uriinii kullanmasi amaglanan kullanici
Yalnizca kalifiye tibbi personel tarafindan
kullanilabilir.

Endikasyonlar

Kuvetin su Drager® solunum cihazlariyla kullanimi
onaylanmigtir:

« Drager® Oxylog® 3000 plus

« Drager® Evita® Infinity® V500

DIKKAT: Kiivet, yalnizca Drager 6871950 Co,
ana akim sensorlyle kullanilabilir.

Kuvet su ortamlarda kullaniimak igin
tasarlanmistir:

* Hastane ortami

* Ambulanslar

* Hastane 6ncesi ortami

Kontrendikasyonlar

Kuvet, evde bakim ortaminda kullaniimak igin
tasarlanmamistir.

Hasta kategorisi

Yetiskin hastalarda kullaniimak lizere
tasarlanmistir.

Kullanim talimatlan

Kurulum ve galistirma

1. Kiiveti (A) itme ve gevirme hareketiyle solunum

sisteminin hasta konektériine (B) baglayin (sekil 1).

2. CO, sensoriini (C) kiivete baglayin.

DIKKAT: Sensoriin, kivetin Ustline oturmasi

ve yogunlasmanin pencerelerden inip
uzaklagmasi igin kiivet pencerelerinin yanlarda
konumlandiriimasi gerekir (sekil 1). Kivette
yogunlagma veya salgi birikmesi, pencereleri
karartarak hatali CO, degerlerinin okunmasina
yol agabilir.

DIKKAT: Sensor kablosu, solunum cihazinin
yoniinde ve hastadan uzak olmalidir (sekil 1).
UYARI Kivet nebil ilaglarla birlikte kullanildiginda
dizgin ¢alismayabilir ve hatali CO2 okumalari ile
sonuglanabilir.

Kullanim Oncesi Kontroller

UYARI: Tim bagh cihazlari veya cihaz
kombinasyonlarini kullanmadan 6nce ilgili belge
ve talimatlari inceleyin.

UYARI: Solunum sisteminin ve (kuvet dahil
olmak lizere) ilgili aksesuarlarin montajini
tamamladiktan sonra, cihazin her bir hasta lizer-
inde kullaniimasindan énce solunum cihazinda
kendini test islemi baglatin.

UYARI: Solunum sisteminin tim bilesenleri, her
bir hasta lzerinde kullanilmadan hemen 6nce
calisma, sizinti ve tikaniklik yoniinden gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Baglantilarin gtvenli
oldugundan emin olun.

Sensoriin sifir kalibrasyonu

Solunum cihazinin kullanimina iligkin talimatlara
uyun.

UYARI: Solunum cihazinda “tek kullanimlik”
kivet tirliniin segildiginden emin olun. “Yeniden
kullanilabilir” kiivet tlriiniin secilmesi, hatali CO,
6lglim degerlerine yol agabilir.

Kullanim sirasindaki kontroller

UYARI: Tedavi sirasinda hastanin klinik paramet-
relerini takip edin.

Kullanim siiresi

Uriin tek kullanimliktir. Maksimum kullanim siiresi
7 giindiir. Uriinii tekrar kullanmayin. Urlintin
tekrar kullaniimasi, gapraz enfeksiyon, cihaz
arizasi ve bozulma yoniinden hasta giivenligine
tehdit olusturur. Cihazin temizlenmesi, cihazin
arizalanmasina ve bozulmasina yol agabilir.

Teknik veriler ve performans verileri

Malzeme: ABS

Boyutlar: 56mm x 24mm x 23mm

Ic Hacim: 6.6 ml

30 I/dakika akisa karsi [0.3 mbar

direnc:

Dogruluk: hacmen %0,43 + %8
oraninda CO, yogunlugu*

* %2 ile 9 arasi yogunluklarda (ISO 80601-2-55 uyarinca).
imha

Kullandiktan sonra Griini yerel saglik, hijyen ve
atik imha protokol ve yonetmeliklerine uygun bir
bicimde imha edin.

DIKKAT: Bu tibbi cihaz tek bagina verilmez. Her
Urlin setinde kullanim talimatlarinin yalnizca

bir kopyasi vardir ve bunun tim kullanicilarin
erigebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir.
Talimatlari Grliniin bulundugu her yere ve triiniin
tlim kullanicilarina dagitin.

Standartlar

Bu Uriin, asagidaki ilgili standartlara uygundur:

* BS EN ISO 5356-1 : Anestezi ve solunum
ekipmanlari. Konik baglanti elemanlari. Koniler
ve yuvalari

+ BS EN ISO 18190 : Anestezi ve solunum
ekipmanlari. Solunum yollari ve ilgili cihazlara
iliskin genel gereksinimler

« ISO 80601-2-55 : Solunum gaz monitérlerinin
temel giivenligi ve performansina iligskin 6zel
gereksinimler.

Uriiniin belirtilen raf émrii boyunca oda
sicakliginda saklanmasi &nerilir.

*Drager, Oxylog, Evita ve Infinity, Dragerwerk AG & Co.
KGaA sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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