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en Reservoir bags

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

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

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

Intended Use
To form a reservoir of respiratory gases as part of a breathing
system.

Intended user
For use by appropriately qualified medical personnel.

Indications

The reservoir bag should be connected within the breathing
system or the anaesthetic machine. The reservoir bag allows
manual ventilation and also provides a visual indication of rate
and depth of spontaneous breathing.

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

Product Use:

The product is intended for a maximum of 7 days use with a
variety of anaesthetic equipment meeting international
standards. The start of use is defined from the first connection
to the equipment. This product can be used repeatedly on sev-
eral patients, up to a maximum of 7 days, if a suitably validated
single-use respiratory filter is used between the product and
each patient. Use in the acute and non-acute environment
under the supervision of suitably or appropriately qualified
medical personnel. The reservoir bag is safe for use with
atmospheric gases: N,O, O, and CO,; anaesthetic agents:
isoflurane, sevoflurane, desflurane and other comparable
volatile agents.

Patient Category

The range of reservoir bags (0.5, 1, 2 & 3L) are suitable for
use on all adult, paediatric and neonatal patients with intended
delivered tidal volumes of <50ml (neonatal),

50<300ml (paediatric) and 2300ml (adult). Check the size

of reservoir bag is appropriate for the size and weight of the
patient.

Connect the reservoir bag

Attach the reservoir bag to the anaesthetic machine and/or
breathing system using a push and twist action (fig.1).
Perform pre-use checks as recommended by the
equipment manufacturer.

In-Use Check
Monitor the clinical parameters of the patient during the treat-
ment.

Warning

1. This reservoir bag is not suitable for use with flammable
anaesthetic agents.

2. Refer to equipment manufacturers guidelines for

machine settings and pre-use check requirements.

3. Monitor the reservoir bag throughout use and replace if
increased resistance, damage or contamination occurs.

4. Perform a self-test of the equipment after full assembly of the
breathing system, reservoir bag and associated accessories
before use on each patient.

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

6. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.

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

8. Breathing systems, their parts and accessories are
validated for use with specific ventilators and anaesthesia
machines. Incompatible parts can result in degraded
performance. The responsible organisation is responsible

for ensuring the compatibility of the ventilator or anaesthesia
machine and all of the parts used to connect to the patient
before use.

9. Use of this reservoir bag with equipment not compliant with
appropriate international standards can result in degraded
performance.

Caution

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

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

3. The reservoir bag should not be re-used without an
Intersurgical filter or other appropriately validated respiratory
filter at the patient connection.

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

5. When connecting or disconnecting the reservoir bag, use a
push and twist action.

¥
x

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

Working pressure: <60 cmH,O

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

Disposal

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

Patient Intemf’%cllud"elgvered Compliance| At Pressure
category ml ml/cmH,0 cmH,0
Adult =300 ml 5 60+3
Paediatric 50 ml <300 ml 4 60 +3
Neonatal <50 ml 15 60+3




fr Ballons réservoirs

Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un
exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit donc
étre conservé dans un endroit accessible a tous les utilisateurs.
D’autres exemplaires sont disponibles sur demande.
REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi a disposition
de tous les utilisateurs, a chaque point d'utilisation du produit.
Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour
une utilisation stre du produit. Veuillez lire le présent mode
d’emploi dans son intégralité, y compris les avertissements et
les mises en garde avant d'utiliser ce produit. Le non-respect
des avertissements, mises en garde et instructions peut
entrainer des blessures graves ou le décés du patient. Inci-
dents graves a signaler conformément aux reglementations
locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : Une indication ' AVERTISSEMENT fournit
des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer la
mort ou des blessures graves.

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

Usage prévu

Former un réservoir de gaz respiratoires faisant partie d’'un
systéme respiratoire.

Utilisateur prévu

Utilisation réservée au personnel soignant suffisamment
qualifié.

Indications

Le ballon réservoir doit étre raccordé au systéme respiratoire
ou au dispositif d’anesthésie. Le ballon réservoir permet une
ventilation manuelle et donne également une indication visuelle
de la fréquence et de la profondeur de la ventilation spontanée.

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

Utilisation du dispositif :

Le produit est destiné a une utilisation maximale de 7 jours
avec une variété d’équipements d’anesthésie répondant aux
normes internationales. Le début d’utilisation est défini par la
premiére connexion a I'équipement. Le produit peut étre utilisé
a diverses reprises sur plusieurs patients pendant 7 jours
maximum, si un filtre respiratoire a usage unique approuvé de
maniére adéquate est utilisé entre le produit et chaque patient.
Utilisation en milieu hospitalier pour soins actifs et de longue
durée sous la supervision d’un personnel médical diment
qualifié. L'utilisation du ballon réservoir est sans danger avec
les gaz atmosphériques suivants : N,O, O, et CO, ;
anesthésiques : isoflurane, sévoflurane, desflurane et autres
agents volatils comparables.

Catégorie de patients

La gamme de ballons réservoirs (0,51, 11, 2 | et 3 I) convient

a tous les patients (adultes, enfants et nouveau-nés) pour
lesquels le volume courant est < 50 ml (nouveau-nés),

50 — 300 ml (enfants) et = 300 ml (adultes). Vérifiez que la taille
du ballon réservoir est adaptée a la taille et au poids du patient.

Connecter le ballon réservoir

Fixez le ballon réservoir au dispositif d’anesthésie et/ou au
systéme respiratoire en poussant et en tournant le dispositif
simultanément (Fig. 1).

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

Vérification pendant I'utilisation
Surveillez les paramétres cliniques du patient pendant le
traitement.

Avertissement

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

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

3. Surveillez le ballon réservoir pendant toute son utilisation et

remplacez-le en cas de résistance accrue, de détérioration ou
de contamination.

4. Effectuez un autotest de I'équipement apres I'assemblage
complet du systéme respiratoire, du ballon réservoir et desac
cessoires connexes avant son utilisation sur chaque patient.

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

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

7. La réutilisation d’un ballon réservoir en anesthésie, pour
lequel aucun filtre respiratoire a usage unique validé de fagon
appropriée n’a été utilisé entre le produit et chaque patient,
constitue une menace pour la sécurité du patient, car elle peut
entrainer des risques d’infection croisée, de dysfonctionnement
ou de panne du dispositif.

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

9. L'utilisation de ce ballon réservoir avec un équipement

non conforme aux normes internationales appropriées peut
entrainer une dégradation des performances.

Mise en garde

1. Le ballon réservoir ne doit étre utilisé que sous la
surveillance médicale de personnel soignant diment qualifié.
2. Pour éviter toute contamination, le dispositif doit rester
emballé jusqu’a ce qu'il soit prét a 'emploi. N'utilisez pas le
produit si 'emballage est endommagé.

3. Le ballon réservoir ne doit pas étre réutilisé sans un

filtre respiratoire Intersurgical, ou tout autre filtre respiratoire
approuvé au niveau du raccord patient.

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

5. Pour brancher ou débrancher le ballon réservoir, poussez et
tournez le dispositif simultanément.

AUX ETATS-UNIS : Rx ONLY : La loi fédérale limite la vente de
ce dispositif a la vente par un médecin ou sur ordonnance d’'un
médecin.

Pression de fonctionnement : < 60 cmH,O

Conditions de stockage

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

Elimination

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

Catégorie Volume %?’rlr‘\inistré Compliance Pression
de patients p ml/cmH,0 cmH,0
m| 2 2
Adultes 2300 ml 60+3
Enfants 50 ml < 300 mi 4 60+3
Nouveau-nés <50 ml 1.5 60+3




de Reservoirbeutel

Die Gebrauchsanweisung (Instructions for use, IFU) wird nicht
fur jeden Artikel einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit
wird nur ein Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert.
Dieses sollte daher an einem fir alle Benutzer zuganglichen Ort
aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.
HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle
Produktstandorte und Benutzer. Diese Gebrauchsanweisung en-
thalt wichtige Informationen fiir die sichere Anwendung des Pro-
dukts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch,
einschlieRlich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses
Produkt verwenden. Die Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts-
und Anwendungshinweisen konnte beim Patienten zu einer schw-
eren Verletzung oder sogar zum Tod flihren. Schwerwiegende
Vorfélle sind geméaR den értlichen Vorschriften zu melden.
WARNUNG: Der Hinweis WARNUNG liefert wichtige
Informationen zu einer potentiell geféhrlichen Situation, die,
sofern sie nicht vermieden wird, zu schweren Verletzungen
oder sogar zum Tod flihren kénnte.

VORSICHT: Der Hinweis VORSICHT liefert wichtige
Informationen zu einer potentiell geféhrlichen Situation, die,
sofern sie nicht vermieden wird, zu geringfligigen oder
mittelschweren Verletzungen fiihren kdnnte.

BestimmungsgemaRe Verwendung
Zur Bildung eines Reservoirs von Atemgasen als Teil eines
Atemsystems.

Vorgesehener Benutzer
Zur Verwendung durch entsprechend qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal.

Indikationen

Der Reservoirbeutel ist innerhalb des Atemsystems oder

des Anasthesiegerats anzuschlieRen. Der Reservoirbeutel
ermdglicht eine manuelle Beatmung und macht auRerdem die
Frequenz und Tiefe von Spontanatmung optisch sichtbar.

Kontraindikationen

Das Produkt ist nicht mit Geraten zu verwenden, die nicht den
internationalen Standards fiir konische Kegelverbindungen
entsprechen.

Produktanwendung:

Das Produkt ist fiir eine maximale Anwendungsdauer von 7
Tagen mit verschiedenen Anasthesiegeraten, die den
internationalen Standards entsprechen, vorgesehen. Der Start
der Verwendung gilt ab der ersten Verbindung mit dem Equip-
ment. Das Produkt kann an mehreren Patienten fiir jeweils eine
maximale Dauer von bis zu 7 Tagen verwendet werden, wenn
zwischen dem Produkt und jedem Patienten ein geeigneter
Einweg-Atemfilter angebracht wird. Es ist zu verwenden in
akuten und nicht akuten Umgebungen unter der Aufsicht von
angemessen qualifiziertem medizinischem Fachpersonal. Der
Reservoirbeutel ist fiir die Verwendung mit atmosphérischen
Gasen sicher: N,O, O, und CO,; Anésthetika: Isofluran,
Sevofluran, Desﬁuran und andere vergleichbare fllichtige Stoffe.

Patientenkategorie

Die Palette an Reservoirbeuteln (0,5, 1, 2 und 3 Liter) eignet
sich flir den Einsatz bei allen erwachsenen, padiatrischen und
neonatalen Patienten mit einem zuzufiihrenden Tidalvolumen
von < 50 ml (neonatal), 50 < 300 ml (padiatrisch) und = 300 ml
(Erwachsene). Priifen Sie, ob die GréRRe des Reservoirbeutels fir
die GroRe und das Gewicht des Patienten angemessen ist.
Anschluss des Reservoirbeutels

Befestigen Sie den Reservoirbeutel durch eine Driick- und
Drehbewegung am Anésthesiegerat und/oder am Atemsystem
(Abb. 1). Flihren Sie Vorabkontrollen gemaR den
Empfehlungen des Gerateherstellers durch.

Uberpriifung wihrend der Verwendung
Uberwachen Sie die klinischen Parameter des Patienten
wahrend der Verwendung.

Warnung

1. Dieser Reservoirbeutel ist nicht fiir die Verwendung mit
entzundlichen Anasthetika geeignet.

2. Konsultieren Sie die Richtlinien der Geréatehersteller fir
Maschineneinstellungen und Anforderungen an die
Uberpriifung vor Verwendung.

3. Uberwachen Sie den Reservoirbeutel wahrend des gesamten

Gebrauchs und ersetzen Sie ihn bei Auftreten eines erhdhten
Widerstands, einer Beschadigung oder einer Kontamination.
4. Fiihren Sie nach dem vollstdndigen Zusammenbau des
Atemsystems, des Reservoirbeutels und des zugehoérigen
Zubehors einen Selbsttest durch, bevor Sie das System an
einem Patienten verwenden.

5. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehdrige
Dokumentation sowie die Gebrauchsanweisungen aller
angeschlossenen Gerate bzw. Geratekombinationen durch.
6. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung
des Produkts fiihren.

7. Die Wiederverwendung eines Reservoirbeutels in der
Anasthesie, der ohne geeigneten Atemfilter zur
Einmalverwendung zwischen Produkt und Patient eingesetzt
wurde, stellt aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion,
Fehlfunktion oder Beschadigung eine Gefahr fir die
Patientensicherheit dar.

8. Beatmungssysteme, deren Bauteile und Zubehor sind fir
den Einsatz mit speziellen Beatmungs- und Anasthesiegeraten
validiert. Inkompatible Teile kénnen zu Leistungseinbuf’en
fiihren. Die verantwortliche Einrichtung hat vor Gebrauch
sicherzustellen, dass das Beatmungs- oder Anasthesiegerat
sowie alle Teile, die flir den Anschluss an den Patienten
verwendet werden, miteinander kompatibel sind.

9. Der Einsatz dieses Reservoirbeutels mit Geraten, die nicht
die entsprechenden internationalen Normen erflillen, kann zu
LeistungseinbuBen fiihren.

Achtung

1. Der Reservoirbeutel darf nur unter medizinischer Aufsicht
von angemessen oder entsprechend qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

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

3. Der Reservoirbeutel sollte ohne einen Intersurgical-Filter
oder einen anderen geeigneten Atemfilter am
Patientenanschluss nicht wiederverwendet werden.

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

5. Beim Verbinden und Trennen des Reservoirbeutels ist eine
Driick- und Drehbewegung auszufiihren.

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

Arbeitsdruck: < 60 cmH,0

Lagerungsbedingungen

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung N

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung
mit den regionalen Krankenhausvorschriften sowie
Vorschriften zur Infektionskontrolle und zur Entsorgung von
klinischen Abfallen entsorgt werden.

Zuzufiihrendes . .
" " Compliance| Bei Druck
Patientenkategorie Vollr.lnrlnen milcmH,0 cmH,0
Fir Erwachsene =300 ml 5 60+3
Padiatrische 50 ml <300 ml 4 60+3
Neonatal <50 ml 1.5 60+3




es Balones reservorio

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

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto. Estas instrucciones contienen
informacion importante para el uso seguro del producto. Antes
de usarlo, lea estas instrucciones de uso en su totalidad,
incluidas las advertencias y precauciones. Si no se siguen
correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones,
pueden producirse lesiones graves o la muerte del paciente.
Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo con la
normativa local.

ADVERTENCIA: Una declaracion de ADVERTENCIA
proporciona informacion importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar
lesiones graves o incluso la muerte. i
PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION
proporciona informacion importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar
lesiones leves o moderadas.

Uso previsto
Crear un deposito de gases respiratorios como parte de un
circuito respiratorio.

Usuario previsto
Para uso por parte de personal médico debidamente
cualificado.

Indicaciones

El balén reservorio debe conectarse dentro del circuito
respiratorio o del equipo de anestesia. El balén reservorio
permite la ventilacion manual y ofrece una indicacién visual de
la frecuencia y profundidad de la respiracion espontanea.

Contraindicaciones
No utilizar con equipos que no cumplan con las normas
internacionales de conexion estandar.

Uso del producto:

El producto esta destinado a un maximo de 7 dias de uso con
una variedad de equipos de anestesia que cumplan los estan-
dares internacionales. El inicio del uso se define a partir de la
primera conexion al equipo. Este producto se puede utilizar
repetidamente en varios pacientes hasta 7 dias, si se utiliza un
filtro respiratorio de un solo uso adecuadamente validado entre
el producto y cada paciente. Para su uso en entornos de
cuidados intensivos y no intensivos bajo la supervision de
personal médico adecuado o debidamente cualificado. El balon
reservorio esta seguro para utilizarse con gases

atmosféricos: N,O, O, y CO,; anestésicos: isoflurano,
sevoflurano, desflurano y otros agentes volatiles equivalentes.

Categoria de pacientes

La gama de balones reservorio (0,5, 1, 2y 3 L) es adecuada
para su uso en todos los pacientes adultos, pediatricos y
neonatales con volumenes tidales previstos

de <50 ml (neonatal), 50<300 ml (pediatrico)

y 2300 ml (adulto). Compruebe que el tamafio del balon reser-
vorio es adecuado para el tamafio y el peso del paciente.

Conexién del balén reservorio

Conecte el balén reservorio a la maquina de anestesia y/o al
sistema respiratorio mediante una accion de empujar y girar
(fig.1).

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

Comprobacion durante el uso
Monitorice los parametros clinicos del paciente durante el
tratamiento.

Advertencia

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

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

al uso.

3. Vigile el balén reservorio durante todo el uso y

reemplacelo si se produce una mayor resistencia o presenta
dafios o contaminacion.

4. Realice un chequeo del equipo después de efectuar el
montaje completo del balén reservorio y los accesorios
asociados antes de utilizarlo en cada paciente.

5. Antes del uso, consulte la documentacion y las instrucciones
de uso correspondientes de todos los dispositivos conectados
o de la combinacion los mismos.

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

7. La reutilizacion de un baldn reservorio en anestesia, que no
se haya utilizado junto con un filtro respiratorio de un solo uso
adecuadamente validado entre el producto y cada paciente,
representa una amenaza para la seguridad del paciente en
términos de infeccién cruzada, mal funcionamiento y rotura del
dispositivo.

8. Los circuito respiratorios, sus piezas y accesorios estan
validados para su uso con respiradores y equipos de anestesia
especificos. Las piezas incompatibles pueden provocar una
disminucién del rendimiento. La organizacién responsable
debe garantizar la compatibilidad del respirador o equipo de
anestesia y de todas las piezas utilizadas para conectar al
paciente antes de su uso.

9. El uso de este baldn reservorio con equipos que no
cumplan con las normativas internacionales correspondientes
puede reducir el rendimiento.

Precaucion

1. El balén reservorio solo debe utilizarse bajo la supervision
de personal médico debidamente cualificado.

2. Para evitar la contaminacion, el producto debera
permanecer envasado hasta que esté listo para su uso. No
utilice el producto si el envase esta dafado.

3. El balén reservorio no se debe reutilizar sin un

filtro de Intersurgical, u otro filtro respiratorio debidamente
homologado, en la conexién al paciente.

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

5. Al conectar o desconectar el balén reservorio, haga un
movimiento de empujar y girar.

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

Presién de trabajo: < 60 cm H,O

Condiciones de almacenamiento

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

Eliminacion

Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo
con las normativas locales de control de infecciones y
eliminacion de residuos del hospital.

" Volumen de . L.
Categoria i - Compliance Presion
de paciente sumlmst:r?l previsto ml/cmH,0 cmH,0
Adulto 2300 ml 5 60+3
Pediatricos 50 ml <300 ml 4 60+3
Neonatos <50 ml 1.5 60+3




pt Sacos reservatorios

As instrugdes de utilizagdo nao sao fornecidas individualmente.
Apenas é fornecida uma copia das instrugdes de utilizagdo
por caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessivel a
todos osutilizadores. Copias extra disoniveis mediante pedido.
NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os
utilizadores do produto. Estas instrugdes contém informagdes
importantes para a utilizagao segura do produto. Leia estas
instrugdes de utilizacédo na integra, incluindo as mensagens
de aviso e de atencéo antes de utilizar este produto. Se ndo
seguir adequadamente as instru¢des e as mensagens de aviso
e de atengdo, podera provocar ferimentos graves ou a morte
do doente. Incidentes graves devem ser reportados de acordo
com a regulamentagéo local.

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 situagéo potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em
ferimentos leves ou moderados.

Utilizagao prevista
Formar um reservatério de gases respiratérios como parte de
um sistema respiratorio.

Utilizador previsto
Para utilizag&o por parte de pessoal médico devidamente
qualificado.

Indicagoes

O saco reservatorio deve ser ligado ao sistema respiratério
ou a maquina de anestesia. O saco reservatorio permite a
ventilagdo manual e também fornece uma indicagao visual da
taxa e da intensidade da respiragéo espontanea.

Contraindicagdes
Na&o utilize com equipamentos que ndo cumpram as normas
internacionais de ligagéo conica.

Utilizaga@o do produto:

O produto destina-se a ser utilizado por um periodo maximo de
7 dias com uma variedade de equipamentos anestésicos que
cumpram as normas internacionais. O inicio da utilizagao é de-
fenida desde a primeira conecgéo ao equipamento. Este pro-
duto pode ser utilizado repetidamente em varios doentes até
um maximo de 7 dias, caso seja utilizado um filtro respiratdrio
descartavel devidamente validado entre o produto e cada
doente. Utilizar em ambiente urgente e ndo urgente sob a su-
pervisdo de pessoal médico devidamente qualificado. O saco
reservatorio é seguro para utilizagdo com gases atmosféricos:
N,O, O, e CO,; agentes anestésicos: isoflurano, sevoflurano,
desflurano e outros agentes volateis semelhantes.

Categoria de doentes

A gama de sacos reservatérios (0,5, 1, 2 e 3 |) é adequada
para utilizacdo em todos os doentes adultos, pediatricos e
recém-nascidos com volumes correntes administrados
previstos <50 ml (recém-nascidos), 50<300 ml (pediatricos)
e 2300 ml (adultos). Verifique se o tamanho do saco
reservatorio é apropriado para a altura e o peso do doente.

Ligar o saco reservatorio

Prenda o saco reservatério a maquina de anestesia e/ou

ao sistema respiratorio por meio de uma acgao de pressao e
rotacao (fig. 1).

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

Verificagdo durante a utilizacdo
Monitorize os parametros clinicos do doente durante o
tratamento.

Aviso

1. Este saco reservatério ndo é adequado para utilizagdo com
agentes anestésicos inflamaveis.

2. Consulte as diretrizes do fabricante do equipamento quanto
as definigdes da maquina e aos requisitos de verificagédo antes
da utilizagao.

3. Monitorize o saco reservatério durante a respetiva utilizagao
e substitua-o em caso de aumento da resisténcia, danos ou

contaminagéao.

4. Efetue um autoteste ao equipamento apdés a montagem
completa do sistema respiratério, do saco reservatorio e dos
acessorios associados antes da sua utilizagdo no doente.

5. Antes da utilizacéo, consulte a documentagao respetiva e
as instrugdes de utilizagdo de todos os dispositivos ligados ou
combinacao de dispositivos.

6. Alimpeza pode levar ao mau funcionamento e a danos do
dispositivo.

7. Areutilizagdo de um saco reservatério para anestesia sem
a utilizacédo de um filtro respiratério descartavel devidamente
validado entre o produto e cada doente constitui uma ameaga
a seguranca do doente em termos de infegdo cruzada, mau
funcionamento do dispositivo e danos.

8. Os sistemas respiratorios, as suas pegas e 0s seus
acessorios estao validados para utilizagdo em ventiladores e
maquinas de anestesia especificos. As pegas incompativeis
podem resultar num desempenho inferior. Cabe a organizagéo
responsavel assegurar a compatibilidade do ventilador ou da
maquina de anestesia e de todas as pecas utilizadas para
ligagédo ao doente antes da utilizag&o.

9. A utilizagéo deste saco reservatério com equipamentos que
nao se encontrem em conformidade com as normas
internacionais aplicaveis pode resultar num desempenho
inferior.

Cuidado

1. O saco reservatorio apenas deve ser utilizado sob
supervisdo médica por pessoal médico devidamente
qualificado.

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

3. O saco reservatério nao deve ser reutilizado sem um

filtro Intersurgical ou outro filtro respiratério devidamente
validado na ligagédo do doente.

4. Consulte as etiquetas de cada produto para obter
informagdes quanto a presenca ou auséncia de latex.

5. Ao ligar ou desligar o saco reservatorio, utilize uma agéo de
pressao e rotagdo.

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

Pressédo de funcionamento: <60 cmH,0

Condigoes de armazenamento

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

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

Categoria de Volume adr_ninistrado Complacéncia Com~a
doentes prer\Tllllsto ml/cmH,0 pcr;zsaoo
Adulto =300 ml 5 60+3
Pediatricos 50 ml <300 ml 4 60+3
Recém-nascidos <50 ml 1.5 60+3




it Pallone reservoir

Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le
istruzioni per I'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola e de-
vono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti
gli utilizzatori. Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive.
NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza

il prodotto e a tutti gli utenti. Queste istruzioni contengono
informazioni importanti per I'uso sicuro del prodotto. Prima di
utilizzare il prodotto, leggere attentamente le presenti istruzioni
per 'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni. La mancata
osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni puo causare
lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi incidenti devono
essere segnalati secondo le normative locali.

AVVERTENZA: un messaggio di AVWVERTENZA fornisce
importanti informazioni riguardo a una situazione
potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, pud
causare lesioni gravi o decesso.

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

Uso previsto
Formare un serbatoio di gas respiratori come parte di un
circuito di ventilazione.

Utente previsto
Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico
adeguatamente qualificato.

Indicazioni

Il pallone reservoir deve essere collegato all'interno del circuito
di ventilazione o della macchina per anestesia. Il pallone
reservoir consente di utilizzare la ventilazione manuale e
fornisce inoltre un’indicazione visiva della frequenza e
dellintensita della respirazione spontanea.

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

Uso del prodotto:

Il prodotto e destinato all’'uso per un massimo di 7 giorni con
una serie di apparecchiature per anestesia che rispettino gli
standard internazionali. L'inizio del periodo d’uso corrisponde
alla prima connessione all'apparecchiatura. Il prodotto pud
essere utilizzato ripetutamente su pil pazienti per un massimo
di 7 giorni, purché si ponga un filtro respiratorio monouso
opportunamente validato tra il prodotto e ciascuno dei pazienti.
Utilizzare in contesti con pazienti acuti e non acuti sotto la su-
pervisione di personale medico qualificato. Il pallone reservoir
€ sicuro per 'uso con i gas atmosferici: N,O, O, e CO,, e con
gli agenti anestetici: isoflurano, sevoflurano, desflurano e altri
agenti volatili analoghi.

Categorie di pazienti

La gamma di palloni reservoir (0,5, 1, 2 e 3 I) € adatta all'uso
su tutti i pazienti adulti, pediatrici e neonatali con volume
tidalico erogato previsto < 50 ml (neonatali),

50 < 300 ml (pediatrici) e 2 300 ml (adulti). Verificare che la
dimensione del pallone reservoir sia adeguata alle dimensioni e
al peso del paziente.

Collegare il pallone reservoir

Fissare il pallone reservoir alla macchina per anestesia e/o al
circuito di ventilazione esercitando un movimento di spinta e
rotazione (Fig. 1).

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

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

Avvertenze

1. Il pallone reseroir non & adatto all'uso con agenti anestetici
infiammabili.

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

3. Monitorare il palone reservoir durante 'uso e sostituirlo in
caso di aumento di resistenza, danneggiamenti o
contaminazione.

4. Eseguire un autotest dell'apparecchiatura dopo aver
completato 'assemblaggio del circuito di ventilazione, del
pallone reservoir e dei relativi accessori prima di utilizzare il
dispositivo su ciascun paziente.

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

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

7. Il riutilizzo di un pallone reservoir senza un filtro respiratorio
monouso adeguatamente validato collocato tra il prodotto e
ciascun paziente pud compromettere la sicurezza del paziente
esponendolo al rischio di contaminazione crociata,
malfunzionamento e rottura del dispositivo.

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

prima dell'uso.

9. L'utilizzo di questo pallone reservoir con apparecchiature
non conformi agli standard internazionali di riferimento pud
determinare una degradazione delle prestazioni.

Precauzioni

1. Il pallone reservoir deve essere utilizzato solo sotto la
supervisione di personale medico adeguatamente qualificato.
2. Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere
imballato fino al momento dell’utilizzo. Non utilizzare il prodotto
se I'imballaggio € danneggiato.

3. Il pallone reservoir non deve essere riutilizzato in mancanza
di un filtro Intersurgical o di un altro filtro respiratorio
adeguatamente validato, posizionato sul connettore lato
paziente.

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

5. Per collegare o scollegare il pallone reservoir, esercitare un
movimento di spinta e rotazione (spingi e gira).

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

Pressione di esercizio: <60 cmH,0

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

Smaltimento

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

. .| Volume erogato . .
Categorie di . Compliance | Alla pressione
pazienti preVIfrt“o (mi) ml/cmH,0 cmH,0
Adulto 2300 ml 5 60+3
Pediatrico 50 ml <300 ml 4 60+3
Neonatale <50 ml 15 60+3




nl Beademingsballonnen

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

OPMERKING: Voorzie alle productlocaties en gebruikers van
de instructies. Deze instructies bevatten belangrijke informatie
voor het veilige gebruik van het product. Lees deze
gebruiksaanwijzing voorafgaand aan het gebruik van het
product volledig door, inclusief de waarschuwingen. Als de
waarschuwingen en instructies niet in acht worden genomen,
kan dit ernstig letsel of de dood van de patiént tot gevolg
hebben. Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens
de lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien
deze niet wordt vermeden, tot de dood of ernstig letsel kan
leiden.

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

Beoogd gebruik

Het vormen van een reservoir voor ademhalingsgassen als
onderdeel van een beademingssysteem.

Beoogde gebruiker
Voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

Indicaties

De beademingsballonbeademingsballon moet worden
aangesloten binnen het ademhalingssysteem of het
anesthesie-apparaat. De beademingsballon maakt
handmatige ventilatie mogelijk en geeft een visuele indicatie
van de snelheid en diepte van de spontane ademhaling.

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

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor gebruik van maximaal 7 dagen met
verschillende anesthesiemachines die voldoen aan de
internationale normen. De aanvang van het gebruik wordt bep-
aald vanaf de eerste aansluiting op de apparatuur. Dit product
kan herhaaldelijk worden gebruikt bij meerdere patiénten tot
een maximum van 7 dagen, mits er tussen het product en elke
patiént een geschikt gevalideerd single-use beademingsfilter
wordt gebruikt. Het product wordt gebruikt in acute en niet-
acute situaties onder toezicht van voldoende gekwalificeerd
medisch personeel. De beademingsballon is veilig voor gebruik
met atmosferische gassen: N,O, O, en CO,; anesthesiemiddel-
en: isofluraan, sevofluraan, desfluraan en andere vergelijkbare
dampvormige stoffen.

Patiéntencategorie

De reeks beademingsballonnen (0,5, 1, 2 en 3 |) zijn geschikt
voor gebruik bij alle volwassen, kinderen en pasgeborenen met
een beoogde longinhoud van <50 ml (pasgeborene),

50<300 ml (kind) en 2300 ml (volwassene). Controleer of de
grootte van de beademingsballon geschikt is voor de grootte en
het gewicht van de patiént.

Sluit de beademingsballon aan

Bevestig de beademingsballon aan de anesthesiemachine
en/of het beademingssysteem met behulp van een duw- en
draaibeweging (fig. 1).

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

Controle tijdens het gebruik
Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de
behandeling.

Waarschuwing

1. Deze beademingsballon is niet geschikt voor gebruik met
ontvlambare anesthesiemiddelen.

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

3. Controleer de beademingsballon tijdens het gebruik en
vervang deze indien er een verhoogde weerstand, schade of

verontreiniging optreedt.

4. Voer een zelftest van de apparatuur uit na volledige montage
van het beademingssysteem, de beademingsballon en
bijpbehorende accessoires voor gebruik bij elke patiént.

5. Raadpleeg voorafgaand aan het gebruik de betreffende
documentatie en instructies van alle aangesloten hulpmiddelen
of combinatie van hulpmiddelen.

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

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

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

9. Het gebruik van deze beademingsballon met apparaten of
hulpmiddelen die niet voldoen aan internationale normen, kan
leiden tot verminderde prestaties.

Pas op

1. De beademingsballon mag alleen worden gebruikt onder
toezicht van voldoende gekwalificeerd medisch personeel.

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

3. De beademingsballon mag niet worden hergebruikt zonder
een Intersurgical-filter of een ander geschikt gevalideerd bea-
demingsfilter bij de patiéntaansluiting.

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

5. Pas bij het aansluiten of loskoppelen van de
beademingsballon een druk- en draaibeweging toe.

VOOR DE VS: Rx ONLY: De federale wetgeving beperkt dit
apparaat tot de verkoop door of op voorschrift van een arts.

Werkdruk: <60 cmH,O

Opslagomstandigheden

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

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

Patiéntencategorie Beoog(rin;/olume n’:ﬁéﬁﬂ:g On:r:'::guk
Volwassene =300 ml 5 60+3
Pediatrisch 50 ml < 300 ml 4 60+3
Neonataal <50 ml 1.5 60+3




no Reservoir bag

Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun
én kopi av bruksanvisningen felger hver forpakning og ber
derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere. Flere eksem-
plarer er tilgjengelig pa foresparsel.

MERKNAD: Distribuér bruksanvisningen til alle produktsteder
og brukere. Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om
trygg bruk av produktet. Les den i sin helhet, advarsler og
forsiktighetsregler inkludert, for produktet tas i bruk. Hvis
advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner ikke folges, kan
det fore til alvorlig personskade eller ded for pasienten. Al-
vorlige hendelser skal rapporteres i henhold til lokale forskrifter.
ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en
potensielt farlig situasjon, som dersom den ikke unngas, kan
fore til dedsfall eller alvorlig personskade.

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

Tiltenkt bruk
Som en beholder for luftveisgasser som en del av et
pustesystem.

Tiltenkt bruker
Skal brukes av kvalifisert medisinsk personell.

Indikasjoner

Beholderposen skal kobles til pustesystemet eller
anestesimaskinen. Beholderposen gjgr det mulig med manuell
ventilering og gir ogsa en visuell indikasjon pa den spontane
respirasjonsraten og -dybden

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

Produktets bruk:

Produktet er tiltenkt for bruk i maksimum 7 dager sammen med
en rekke ulike anestesimaskiner som oppfyller internasjonale
standarder. Starten av bruk er definert fra farste tilkobling til
utstyret. Produktet kan brukes pa flere pasienter i

maksimum 7 dager hvis et hensiktsmessig og godkjent
pustefilter til engangsbruk brukes mellom produktet og hver
enkelt pasient. Brukes i akutte og ikke-akutte miljger under
tilsyn av kvalifisert medisinsk personell. Beholderposen er trygt
for bruk med atmosfeeregasser: N,0, O, og CO,, anestesim-
idler: isofluran, sevofluran, desfluran og andre
sammenlignbare flyktige stoffer.

Pasientkategori

Sterrelsene av reservoir bag (0,5, 1, 2 og 3 ) er egnet for bruk
pa alle voksne, barn og nyfedte pasienter med tiltenkt leverte
tidevolumer pa < 50 ml (nyfgdte), 50 < 300 ml (barn)

og = 300 ml (voksne). Kontroller at starrelsen pa
beholderposen er egnet for pasientens stgrrelse og vekt.

Koble til beholderposen

Koble beholderposen til anestesimaskinen og/eller
pustesystemet ved a skyve og vri (figur 1).

Utfar kontrollene far bruk som anbefales av
utstyrsprodusenten.

Kontroll under bruk
Overvak pasientens kliniske parametere under behandlingen.

Advarsel

1. Denne beholderposen er ikke egnet til bruk sammen med
lettantennelige anestesimidler.

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

3. Overvak beholderposen under bruk, og bytt den ut hvis det
oppstar gkt motstand, skade eller kontaminering.

4. Utfer en selvtest av utstyret etter full montering av
pustesystemet, beholderposen og tilhgrende tilbehor fgr bruk
pa hver pasient.

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

6. Rengjering kan fore til feil pa enheten og lekkasje.

7. Gjenbruk av en beholderpose under anestesi der det ikke
har blitt brukt et egnet og godkjent pustefilter til engangsbruk
mellom produktet og hver enkelt pasient, medferer fare for

pasientsikkerheten pa grunn av risiko for kryssinfeksjon,
enhetsfeil og svikt.

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

9. Bruk av denne beholderposen sammen med utstyr som
ikke overholder aktuelle internasjonale standarder, kan fare til
nedsatt ytelse.

Forsiktig

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

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

3. Beholderposen skal ikke brukes pa nytt uten bruk av et
filter fra Intersurgical eller et annet godkjent pustefilter ved
pasientkoblingen.

4. Se merkingen til det enkelte produktet for & finne ut om det
inneholder lateks.

5. Trykk og vri nar du kobler beholderposen til eller fra.

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

Driftstrykk: <60 cmH,O

Oppbevaringsforhold
Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lapet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

Kassering

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

Tiltenkt levert .
. . Compliance Ved trykk
Pasientkategori vor!nlfm miicmH,0 cmH,0
Voksne =300 ml 5 60+3
Barn 50 ml <300 ml 4 60 +3
Nyfadt <50 ml 15 603




fi Sailiopussit

Kayttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi
kopio kayttdohjeista, joten sita on sailytettava kaikkien
kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa. Liséaa kopioita on
saatavilla pyynnosta.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja
kayttajille. Namé ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen
turvallisesta kaytosta. Lue nama kayttdohjeet
kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset ja
huomautukset, ennen tdman tuotteen kayttéa. Jos varoituksia,
huomautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena voi
olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat
haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen sdannéston
mukaisesti.

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

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

Kayttotarkoitus

Hengityskaasujen sailion muodostaminen osaksi
hengitysjarjestelmaa.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttaja
Asianmukaisesti koulutetun hoitohenkildston kayttoon.

Kayttoaiheet

Sailidpussi on liitettdva hengitysjarjestelmaan tai
anestesiakoneeseen. Séiliopussi mahdollistaa manuaalisen
ventiloinnin seka spontaanin hengityksen nopeuden ja
syvyyden visuaalisen seuraamisen.

Vasta-aiheet kaytolle
Ei saa kayttaa sellaisten laitteiden kanssa, jotka eivat mukaudu
kansainvailisiin kartio liitin standardeihin.

Tuotteen kaytto:

Tuote on tarkoitettu enintdan 7 paivaa kestavaan kayttoon
erilaisten anestesiakoneiden kanssa, jotka tayttavat
kansainvalisten standardien vaatimukset. Kayton aloitus on
maaritelty alkavaksi ensimmaisesté yhdistamisesta laitteeseen.
Tuotetta voi kayttaa useilla potilailla perakkain yhteensa en-
intdan 7 paivan ajan, mikali tuotteen ja jokaisen potilaan valissa
kaytetaan asianmukaisesti validoitua kertakayttoista hengi-
tyssuodatinta. Kayttoon akuuttihoitoymparistoissa ja muissa
hoitotilanteissa asianmukaisesti koulutetun hoitohenkildkunnan
valvonnassa. Sailidpussi on on turvallista kayttéén naiden
iimakaasujen kanssa: N,O, O, ja CO, seké anestesia-aineista
isofluraanin, sevofluraanin, desfluraanin ja muiden
samankaltaisten haihtuvien aineiden kanssa.

Potilasluokka

Sailidpussit (0,5, 1, 2 ja 3 1) soveltuvat kaytettaviksi kaikilla
aikuis-, lapsi- ja vastasyntyneilla potilailla, joiden aiottu
annettava kertahengitystilavuus on < 50 ml (vastasyntyneelld),
50 < 300 ml (lapsilla) ja = 300 ml (aikuisilla). Tarkista, etta
sailiopussin koko vastaa potilaan kokoa ja painoa.

Kiinnita sailiopussi

Kiinnita sailiopussi anestesiakoneeseen ja/tai
hengitysjarjestelmaan tyontamalla ja kiertamalla (kuva 1).

Tee kayttoad edeltavat tarkastukset laitevalmistajan suositusten
mukaisesti.

Kaytonaikaiset tarkastukset
Seuraa potilaan kliinisid parametreja hoidon aikana.

Varoitus

1. Sailiopussi ei sovellu kayttddn herkasti syttyvien
anestesia-aineiden kanssa.

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

3. Tarkkaile sailiopussia kayton aikana ja vaihda se, jos
virtausvastus kasvaa tai tuote vaurioituu tai kontaminoituu.

4. Suorita laitteiston itsetesti hengitysjarjestelman, sailiopussin
ja niihin liittyvien lisdvarusteiden tdyden kokoonpanon jalkeen
ennen kayttda kullakin potilaalla.

5. Ennen kaytto4 tutustu kaikkia liitettyja laitteita tai laitteiden
yhdistelmaa koskeviin kayttdoppaisiin ja kayttdohjeisiin.

6. Puhdistus voi johtaa valineen toimintahairioon ja

rikkoutumiseen.

7. Sailidpussin uudelleenkayttd anestesiassa sen jalkeen, kun
sitd on kaytetty iiman asianmukaisesti validoitua kertakayttoista
hengityssuodatinta tuotteen ja jokaisen potilaan valissa, uhkaa
potilasturvallisuutta risti-infektion, laitteen toimintahairion ja
rikkoutumisen vaaran vuoksi.

8. Hengitysjarjestelmét, niiden osat ja tarvikkeet on validoitu
kayttéon tiettyjen ventilaattorien ja anestesiakoneiden kanssa.
Osien yhteensopimattomuus voi heikentéa suorituskykya.
Kéaytdsta vastaava organisaatio on vastuussa ventilaattorin tai
anestesiakoneen ja kaikkien potilaan littamiseen kaytettavien
osien yhteensopivuuden tarkistamisesta ennen kayttoa.

9. Taman sailiopussin kaytto sellaisten laitteiden kanssa, jotka
eivat ole asianmukaisten kansainvalisten standardien mukaisia,
voi heikentaa suorituskykya.

Huomio

1. Sailibpussia tulee kayttaa ainoastaan asianmukaisesti
koulutetun hoitohenkiloston ladketieteellisessa valvonnassa.
2. Kontaminaation vélttamiseksi tuote on sailytettava
pakkauksessaan kayttdonottoon saakka. Ala kayta

tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

3. Sailidpussia ei saa kayttaa uudelleen ilman
Intersurgical-suodatinta tai muuta asianmukaisesti validoitua
hengityssuodatinta, joka asennetaan potilasliitantaan.

4. Tarkista yksittaisen tuotteen pakkausmerkinndisté, sisaltaako
tuote lateksia vai ei.

5. Kiinnit4 tai irrota séiliopussi painamalla ja kiertamalla.

USA: Rx ONLY: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain laakareille tai vain ladkarin maarayksesta.
Kéyttépaine: <60 cmH,0

Varastointiolosuhteet

Suositellaan sailytettdvaksi huoneenlammossa tuotteessa
ilmoitetun sailyvyysajan.

Havittdminen

Kayton jalkeen tuote on havitettéva sairaalan infektiontorjuntaa
ja jatteiden havittdmisté koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Potilastyyppi Aiottu ann:trtilavuus K?nrlr;g:iﬁ'r:cs)si Pgri:::e(ljla
Aikuinen =300 ml 5 60+3
Lapsi 50 ml < 300 ml 4 60+3
Vastasyntynyt <50 ml 1.5 60+3




sv Reservoarblasor

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

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och
anvandare.Dessa instruktioner innehaller viktig information for
saker anvandning av produkten. Las denna bruksanvisning i
sin helhet, inklusive varningar och forsiktighetsatgérder innan
du anvander denna produkt. Underlatenhet att korrekt folja
varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan leda till
allvarlig skada eller dédsfall for patienten. Allvarliga incidenter
ska rapporteras enligt den lokala férordningen.

VARNING: Meddelandet VARNING innehaller viktig information
om en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan
resultera i dodsfall eller allvarlig skada.

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

Avsedd anvandning
Att bilda en reservoar av andningsgaser som en del av ett
andningssystem.

Avsedd anvéndare
For anvandning av lampligt kvalificerad medicinsk personal.

Indikationer

Reservoarblasan ska anslutas i andningssystemet eller
anestesimaskinen. Reservoarblasan tillater manuell ventilation
och ger aven en visuell indikation pa spontanandningens
hastighet och djup.

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

Anvandning av produkten:

Produkten ar avsedd for hogst 7 dagars anvandning med en
mangd olika anestesiutrustningar som uppfyller kraven i inter-
nationella standarder. Definition av start &r nar forsta anslutning
till utrustningen gors. Produkten kan anvandas upprepade
ganger pa flera patienter i upp till maximalt 7 dagar om ett
lampligt, validerat respiratoriskt engangsfilter anvands mellan
produkten och varje patient. Anvandning i akuta och icke-akuta
miljéer under 6verinseende av lampligt kvalificerad
vardpersonal. Reservoarblasan ar sakert for anvandning med
atmosfériska gaser: N,0, O, och CO,; anestetika:

isofluran, sevofluran, desfluran och andra liknande flyktiga
amnen.

Patientkategori

Reservoarblasan (0,5, 1, 2 och 3 1) ar lampliga for anvandning
pa alla vuxna, pediatriska och neonatala patienter med
avsedda levererade tidalvolymer < 50 ml (neonatala),

50 < 300 ml (pediatriska) och = 300 ml (vuxna). Kontrollera att
storleken pa Reservoarblasan ar lamplig for patientens storlek
och vikt.

Anslut Reservoarblasan

Fast Reservoarblasan pa narkosmaskinen och/eller
andningssystemet med hjélp av en tryck- och vridrérelse
(fig. 1).

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

Kontroll under anvéndning
Overvaka patientens kliniska parametrar under
behandlingen.

Varning

1. Denna Reservoarblasan ar inte 1amplig fér anvandning med
lattantandliga anestetika.

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

3. Overvaka Reservoarblasan under anvandning och byt ut det
om 6kat motstand, skador eller kontaminering uppstar.

4. Utfor ett sjalvtest av utrustningen efter fullstdndig montering
av andningssystemet, Reservoarblasan och associerade
tillbehor fére anvandning pa varje patient.

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

av enheter.

6. Rengdring kan leda till enhetsfel och skador.

7. Ateranvéandning av en Reservoarblasan vid anestesi som
inte har anvants med ett lampligt, validerat andningsfilter for
engangsbruk mellan produkten och varje patient utgor ett hot
mot patientsékerheten nar det géller korsinfektion, enhetsfel
och att utrustningen kan ga sénder.

8. Andningssystem, inklusive delar och tillbehér, &r validerade
for anvandning med specifika respiratorer och
anestesimaskiner. Inkompatibla delar kan resultera i férsamrad
prestanda. Den ansvariga organisationen ansvarar for att
sakerstalla respiratorns eller anestesimaskinens kompatibilitet
och for alla de delar som anvands for att ansluta till patienten
fére anvandning.

9. Anvandning av den har Reservoarblasan med utrustning
som inte uppfyller Iampliga internationella standarder kan
resultera i férsamrad prestanda.

Forsiktighet

1. Reservoarblasan far endast anvéandas under medicinskt
Overinseende av lampligt kvalificerad medicinsk personal.

2. For att undvika kontaminering ska produkten forbli férpackad
tills den &r klar for anvandning. Anvandinte produkten om
férpackningen ar skadad.

3. Reservoarblasan bér inte ateranvandas utan ett
Intersurgical filter eller andra 1ampligt validerade andningsfilter
vid patientanslutningen.

4. Konsultera individuell produktmérkning for férekomst eller
franvaro av latex.

5.Tryck och vrid nar du ansluter eller kopplar bort
Reservoarblasan.

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

Arbetstryck: <60 cmH,0

Forvaringsforhallanden
Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens
angivna hallbarhetstid.

Kassering

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

Avsedd levererad . .
. . Compliance | Vid tryck
Patientkategori vor%m miicmH,0 cmH,0
Vuxen =300 mi 5 60+3
Pediatrisk 50 ml < 300 ml 4 60+3
Neonatal <50 ml 1.5 60+3




da Reservoir poser

Brugsanvisningen (BA) leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun
1 kopi af brugsanvisningen pr. kasse, og den ber derfor
opbevares pa et sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere.
Flere eksemplarer er tilgaengelige ved efterspargsel.
BEMARK: Distribuer brugsanvisningen til alle
produktplaceringer og brugere. Brugsanvisningen indeholder
vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. Laes brugsan-
visningen i sin helhed, ogsa advarsler og forsigtighedsregler,
for produktet tages i brug. Hvis advarsler, forsigtighedsregler
og instruktioner ikke falges, kan det medfgre alvorlig patient-
skade eller dgdsfald. Alvorlige haendelser skal rapporteres i
henhold til lokale regler.

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

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

Tilsigtet anvendelse
At danne et reservoir af respirations gasser som en del af et
respirations-system.

Tilsigtet bruger
Til brug af kvalificeret medicinsk personale.

Indikationer

Reservoirposen skal tilsluttes i respirations-systemet eller
anaestesi apparatet. Reservoirposen giver mulighed for manuel
ventilation og giver ogsa en visuel indikation af den spontane
vejrtreeknings hyppighed og dybde.

Kontraindikationer
Anvendes ikke med udstyr, der ikke lever op til internationale
standarder for konnektorer.

Anvendelse af produktet:

Produktet er beregnet til brug i maksimalt 7 dage med
forskelligt anzestesiudstyr, der opfylder internationale
standarder. Starten af brug er defineret, fra den farste tilslut-
ning til udstyret. Dette produkt kan anvendes gentagne gange
pa flere patienter i op til maksimalt 7 dage, hvis der anvende et
passende godkendt engangs-respirationsfilter mellem
produktet og hver patient. Anvendes i akutte og ikke-akutte
omgivelser under opsyn af passende eller tilstraekkeligt
kvalificeret medicinsk personale. Reservoirposen er er sikkert
til brug med atmosfeeriske gasser: N,O, O, og CO,,.
Anzestesimidler: isofluran, sevofluran, desfluran og andre sam-
menlignelige flygtige stoffer.

Patientkategori

Udvalget af reservoirposer (0,5, 1, 2 og 3 |) er egnet til brug pa
alle voksne, paediatriske og neonatale patienter med tilsigtet
levering af tidalvolumener pa < 50 ml (neonatal),

50 < 300 ml (peediatrisk) og = 300 ml (voksen). Kontrollér, at
starrelsen pa reservoirposen passer til starrelsen og vaegten
af patienten.

Tilslut reservoirposen

Monter reservoirposen til anzestesi apparatet og/eller
respirations-systemet ved en tryk og drej beveegelse (fig.1).
Udfer “pre-use” tiek som anbefalet af udstyrsproducenten.

Kontrol under brug
Overvag patientens kliniske parametre under behandling.

Advarsel

1. Reservoirposen er ikke egnet til brug med breendbare
anzestesi gasser.

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

3. Overvag konstant reservoirposen under hele brugen, og
udskift den, hvis der opstar eget modstand eller kontaminering.
4. Udfer en selvtest af udstyret efter fuld montering af
respirations-systemet, reservoirposen og tilhgrende tilbeher for
brug pa hver patient.

5. For brug skal den relevante dokumentation og
brugsanvisning leeses, for alt tilsluttet udstyr eller
kombinationen af forskelligt udstyr.

6. Renggring kan medfare fejl i og beskadigelse af udstyret.

7. Genanvendelse af en reservoirposen ved anaestesi, der ikke
har et passende godkendt engangs-respirationsfilter mellem
produktet og hver patient, udger en trussel pa grund af
krydsinfektion, fejl ved enheden og beskadigelse.

8. Respirations-seet, deres dele og tilbeher er godkendt til brug
med specifikke respiratorer og ansestesi apparater.
Inkompatible dele kan resultere i forringet ydeevne. Den
ansvarlige organisation er ansvarlig for at sikre kompatibiliteten
af respiratoren eller anaestesi apparatet og alle de dele, der
bruges til at tilslutte patienten fer brug.

9. Brug af denne reservoirpose med udstyr, der ikke overholder
de passende internationale standarder, kan resultere i forringet
funktionsevne.

Forsigtig

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

2. For at undga kontaminering skal produktet forblive i
indpakningen, indtil det skal bruges. Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget.

3. Reservoirposen ma ikke genbruges uden et
Intersurgical-filter eller et andet behgrigt valideret
respirationsfilter ved patienttilslutningen.

4. Se den individuelle produktmeerkning for tilstedevaerelse
eller fraveer af latex.

5. Brug en tryk og drej-bevaegelse til at til- eller frakoble
reservoirposen.

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

Arbejdstryk: <60 cmH,0

Opbevaringsforhold

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne
holdbarhedsperiode.

Bortskaffelse

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

Tilsigtet leveret :
. . Compliance Ved tryk
Patientkategori voltr!nrren mi/cmH,0 cmH,0
Voksen =300 ml 5 60+3
Pzediatrisk 50 ml <300 ml 4 60 +
Neonatal <50 ml 1.5 60+3




el AroBsparTikoi aokoi

To évTuTTO 08NYIWV XPrONG BEV TTAPEXETAI EEXWPIOTA. Z€ KABE
KouTi TrapéxeTal 1 yévo avtiypago Twy 0dnyiwv Xpriong Kai,
ETTOPEVWG, TTPETTE VO QUAGCOETaI O€ TTPOOITH BEon yia dAoug Toug
XPAOTES. AlaTiBevTal TTEQIOTOTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV QITAHATOG.
ZHMEIQZH: AlaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAEG TIG TOTTOBETIEG
610U BpIioKETAI TO TIPOIGV Kal GTOUG XPrOTEG. AUTEG O 0dnYieg
TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV ACPAAr Xprion
TOU TTPOI6VTOG. AIAEOTE QUTEG TIG 0BNYIEG XPONG GTO GUVOAS
TOUG, OUUTTEPIAAUBAVOPEVWY TWV TTPOEIGOTTOINCEWY Kal TWV
EMONUAVOEWY TIPOCOXNAG TTPIV XPNOIPOTIOINTETE QUTO TO
TIPOidV. Av Sev TNPnBoUV o1 TTPOEISOTTOINTEIG, O TIPOPUAAEEIG
Kal o1 odnyieg pTropei va TTPokANBei coBapdg TpaupaTIonég

1 Bavarog Tou aoBevoUg. ZoBapd TTEPIOTATIKG TTPETTEI VOl
avaQEPOVTAIl CUPPWVA PE TOV TOTTIKO KAVOVIOUO.
MPOEIAOMOIHZH: Mia driAwon MPOEIAOMOIHZHE Trapéxel
ONMHAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TTIOAVEG

KATaOTAOEIG KIVOUVOU, 01 OTToiEG av dev atmopeuxBouv Yropouv
va kataAfgouv og Bavato i oBapd TPAUUATIOUO.

MPOZOXH: Mia dnAwaon NMPOZOXHE TTapéxel ONUOVTIKEG
TTANPOPOPIEG OXETIKA E TTIOAVEG

KATAOTAOEIG KIVOUVOU, Ol OTTOiEG av BEV atroPeuxBoUv UTropouv
va kataAfgouv og eAa@pl fi péTpiag ooBapdTnNTaG TPAUHATIONO.
MpoBAeopevn xpnon

Alapuépewon atmobEPaTog avaTTVEUSTIKWY AEPIWV WG HEPOG
€VOG OUCTHPOTOG AVOTIVONG.

XPAOTEG YIa TOUG OTTOioUG TTPOOPIETal

MNa xpron ammd KatdAANAa KATapTIOPEVO 1ATPIKG TTPOCWTTIKG.
Evdeigeig

O atroBepaTikdg aoKOG Ba TTPETTEI VO GUVOEETAI EVTOG TOU
OUCTAPOTOG AVATIVORG 1) TOU Mnxavhuarog avaionoiag. O
QATTOBEPATIKOG AOKOG ETTITPETTEI TOV XEIPOKIVNTO AEPIOUOS Kal
€TTIONG TTAPEXEI OTTITIKA €VOEIEN TOU puBuOoU Kai Tou BEBoUG TNG
auBopunTNG avaTvong.

AvTevdeigeig

Na pn xpnoipotroigital pe e§0TTAIOHO TTOU dEV CUHHOPPUWVETAI
HE Ta BIEBVA TTPOTUTIA OXETIKA HE TIG KWVIKEG OUVOETEIG.
Xpron mpoiévTog:

To TIpoidV TTpoopICeTal yIa XPrian YIa PEYIOTO DIGCTNHA 7 NUEPWV
Ue TroIkIAia avaioBnTikoU £oTTAIcpoU TTou TTAnpoi Ta diebvry
mpoTuTIa. H évapgn xpriong opidetal atré TNV TTPWTn oUvdeon
oTov €€0TTAIOO. AUTO TO TTPOIGV PTTOPET Va XpnoIdoTToin®ei kar’
emravaAnyn o TTOAaTAOUG aoBEeVEG yia éwg Kal 7 NUEPES KATA
TO PEYIOTO, PE TNV TTPOUTTIOBEDN XPriong KATAAANAG EyKEKPIUEVOU
QVATIVEUOTIKOU QIATPOU piag XpAong HETAEU TOU TTPOIGVTOG Kal
K&Be pepovwuévou aaBevoug. XpnolyoTroieital o€ TepIBAAAoV
0&£wV Kal IN 0&éwv TEPIOTATIKWY UTTO TNV €TTIBAEWN KATGAANAa
1 €101K& eKTTaIdEUPEVOU 1aTPIKOU TTPooWTTIKOU. O aToBepaTikdg
aokdg eival a0PaAEg yia xprion pe Ta atpoopaipika agpia: N,O,
O, kai CO,, Toug avaloBnTIKoUg TTAPAYOVTEG: ITOPAOUPAVIO,
aeBogAoupdvio, deaAoupdvio, KABWG Kal GAAOUG TTAPEUPEPEIG
TITNTIKOUG TTAPAYOVTEG.

Kartnyopia acBeviv

H oeipd amobepatikwyv ackwv (0,5, 1, 2 kai 3 1) gival
KaTAAANAN yia xprion og 6Aoug Toug eVAAIKEG, TTaIBIATPIKOUG
Kal VEOYVIKOUG aaBeveig 0Toug oTroioug evaeikvuTal n xoprAynon
QAvOTTVEOPEVWY OYKWV <50 ml (veoyvikoi),

50<300 ml (Traudiarpikoi) kail 2300 ml (evAAikeg). EAEyETe OTI
TO PEYEBOG TOU aTroBepaTikou aokoU gival KatdAAnAo yia To
péyeBog Kal To BApog Tou aoBevoUG.

ZUvdEoT TOU aTTOBEPATIKOU OOKOU

2uvdéaTe Tov aTmoBepaTIKé aokd aTo pnxdavnua avaiotnaiag
i/kal 010 oUCTNUA AVATIVORG TTECOVTAG TTPOG Ta HETT KAl
TTEPIOTPEPOVTAG (EIK. 1).

EkTeAéaTE EAEYXOUG TTPIV OTTO TN XPAON CUPPWVA HE TIG
OUOTAOEIG TOU KATOOKEUAGTH TOU £EOTTAIOHOU.

"EAgyxol katd T Xprion

MapakoAoUBEITE TIG KAIVIKEG TTAPAUETPOUG TOU agBeVOUG KATa
Tn didpkela TNG BepaTreiag.

Mposidotroinon

1. O TTapwv ammoBepaTIKOG aokog Sev gival KAaTdAANAog yia
XPNoN He 0PAEKTOUG avaioOnTIKOUG TTapAayovTEG.

2. MapakohouBeiTe To oUCTNPA AvaTIVORG KaB’ OAn T didpKela
TNG XPrIONG TOU Kal AVTIKOTAGTACTE TO AV TTPOKUWEI augnuévn
avtioTaon r péAuvon.

3. MapakohouBeite TOV aTroBepaTIKO 0OKSO KaB’ OAn Tn didpkela
TNG XPAONG TOU KAl QVTIKATAOTAOTE TOV AV TTPOKUWEI augnuévn

avriotaon, {nuid | poéAuvon.

4. MpayyaToTroIoTe AUTOEAEYXO TOU EEOTTAIOOU £TTEITT

aTrd TTAPN CUVAPPOASYNON TOU GUCTAPATOG QVATIVONG, TOU
aTroBepaTIKOU aOKOU KOl TWV OXETIKWVY EEAPTNHATWY TTPIV aTTO
N Xprion o€ k&de acBevn.

5. Mpiv a1mé TN XprAon, va GUPBOUAEUEDTE TO AVTIOTOIXA
£yypaga kai TIg 0dnyieg Xpiong OAwV Twv ouvdedEPEVIV
OUOKEUWV I TOU CUVOUACHOU CUGKEUWV.

6. O kaBapiopodg UTTopEi va 0dnyRoel o€ SUTAEIToUpyia Kal
Bpalon TNG CUCKEUNG.

7. H emravaypnoiyotroinon Tou amoBepatikol aokou o€
TepIBaAAov avaioBnoiag, xwpig Tn Xpron KaTdAAnAa
EYKEKPIMEVOU avaTIVEUGTIKOU QIATPOU piag XProNg HETAEU Tou
TTPOIOVTOG Kal KGBE aaBevoUg, BETel O€ KiVOUVO TNV AoPAAEIa
Twv acBevwv Adyw etmipéAuvong, duaAeimoupyiag kal Bpadong
TNG OUOKEUNG

8. Ta ouUCTAPATA AVATIVORG, Ta HEPN TOUG KOl T TIOPEAKOUEVA
TOUG €ival EYKEKPIPEVA VIO XPAON PE OUYKEKPINEVOUG
QVATIVEUOTAPEG Kal pnxavipata avaiodnoiag. Tuxdv un cupBata
Hépn pTTOpOUV va odnyrioouv o€ uTroRaBuIon TG atrédoong.
O appaddiog opyaviopdg ival uTreUBUVOG yia T SIac@AAIon

NG OUPBATOTNTOG TOU AVATIVEUGTHPA I} TOU PNXAVANOTOG
avalioBnaiag Kal AWV TwV HEPWV TTOU XPNOIUOTTOIOUVTaI VIO
ouvdean oTov acBevr) TIpIv aTd T Xpron.

9. H xprjon autol Tou atmoBepaTikoy aokoU pe eE0TTAICHS TTou
OEV GUPHOPPWVETAI IE Ta KATAAANAG BIEBVH TTPOTUTTA UTTOPEI
va odnynoel o€ utroBaBuion Tng aTrédoong.

Mpoooxn

1. O aTr0BePaTIKOG AOKAG TIPETTEI VO XPNOIUOTTIOIEITAl HOVO
uTré TNV 1aTpIKr eTTiRAewn KatdAANAa 1 €101KA eKTTAIOEUPEVOU
10TPIKOU TTPOCWTTIKOU.

2. MNa v amopuyr HOAUVONG, TO TTPOIGV Ba TTPETTEN VO TIOPAUEVEI
OTN CUCKEUaoia Tou PEXPI va gival €ToIpo TTpog Xprion. Mn
XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV AV N CUCKEUATIia EXEl POApEI.

3. O amoBepatikdg aokog dev Ba TTPETTEN VA ETTAVAXPNOIUOTIOIEITAI
Xwpig @iAtpo Tng Intersurgical rj GAAo kaTAAANAQ EyKeEKPIPEVO
QVATIVEUOTIKO QIATpO 0Tn 0UVSEDT Tou aoBevoUg.

4. TupBouleuTeite TNV £MMONPAVON KABE PEPOVWHEVOU
TTPOIGVTOG IO VO TTPOCDIOPICETE TNV TTapouadia 1 Thv aTroudia
AGTEE.

5. lNa 1 ouvdean f atrooUvdEaT Tou aTroBePATIKOU aoKoU,
TEOTE TIPOG TA PECT KOl TTEPIOTPEWTE.

A HMNA: Rx ONLY: H opooTrovdiakr| vopoBeaia emTpéTel TV
TIWANGN TNG TTAPOUCAG CUOKEUNG OTTOKAEIOTIKA OTTO 10TPO 1
Kar evioAr 1aTpou.

Aegitoupyikn Trigon: <60 cm H,0

Zuvlnkeg @UAagng

ZuvioTwPevn eUAaEN o€ Bepuokpaaia dwuaTiou OTav TTAPENBEI
n evdeikvudpevn SidpKela {wrG TOU TTPOIGVTOG.

AidgBeon

MeTd atré Tn xprion, To TTPOIOV TTPETTEI va ATTOPPITITETAI
OUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG KOVOVITHOUG EAEYXOU
VOOOKOMEIOKWY ACIHWEEWY Kal aTTéppIYng aTToBARTWY.

o MNMpoBAerépevog . .
Katnyopia . ) Zuppopewon Ze ieon
acBeviov X°p"Y°U“:]‘|'°§ oykos ml/cmH,0 cmH,0
EvAAikeg =300 ml 5 60+3
Maidiatpikn 50 ml < 300 ml 4 60+3
Neoyvikn <50 ml 1.5 60+ 3




It Talpyklos maiseliai

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

PASTABA. Instrukcijas laikykite visose vietose, kuriose
laikomas gaminys, kad jos baty prieinamos visiems
naudotojams. Siose instrukcijose pateikiama svarbi informacija
apie saugy gaminio naudojima. Prie§ naudodami §j gaminj,
perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas, jskaitant
ispéjimus ir perspéjimus. Tinkamai nesilaikant jspéjimuy,
perspéjimy ir nurodymy, pacientas gali patirti rimty suzalojimy
ar mirti. Rimti incidentai yra praneSami vadovaujantis naciona-
liniais reikalavimais.

ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimg pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali tapti mirties arba sunkiy suzalojimy priezastimi.
PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimg pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali tapti lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy
priezastimi.

Paskirtis

Suformuoti kvépavimo dujy talpykla kaip kvépavimo sistemos
dalj.

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti tinkamai kvalifikuoti medicinos darbuotojai.

Indikacijos

Talpyklos maiSelis turéty bati prijungtas prie kvepavimo
sistemos arba narkozés aparato. Talpyklos maiSelis leidZia
atlikti rankinj ventiliavima, taip pat pateikia vaizding spontaninio
kvépavimo greicio ir gylio informacija.

Kontraindikacijos

Nenaudokite su jrenginiais, kurie neatitinka tarptautiniy kaginiy
junggiy standarty.

Gaminio naudojimas

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 7 dienas, naudojant
jvairig anestezijos jrangg, atitinkancig tarptautinius standar-
tus. Naudojimo pradzia nustatoma nuo pirmojo prijungimo

prie jrangos. Sj gaminj galima naudoti pakartotinai keliems
pacientams ne ilgiau kaip 7 dienas, jei prie$ skiriant jj kitam
pacientui kaskart naudojamas tinkamai patvirtintas vienkartinis
kvépavimo filtras. Naudokite Gminéje ir ne Gminéje aplinkoje
sonalui. Talpyklos maiSelis patvirtintas kaip saugus naudoti su
atmosferos dujomis: N,O, O, ir CO,; anesteziniais barbitaratais:
izofluranu, sevofluranu, desﬁuranu ir kitomis panasiomis lakio-
siomis medziagomis.

Pacienty kategorija

|vairs talpyklos maiseliai (0,5, 1, 2 ir 3 ) tinkami naudoti
visiems suaugusiesiems, vaikams ir naujagimiams, kuriy
numatytasis plauciy tdris yra < 50 ml (naujagimiy),

50 < 300 ml (vaiky) ir = 300 ml (suaugusiyjy). Patikrinkite, ar

talpyklos maiselio dydis yra tinkamas paciento dydziui ir svoriui.

Talpyklos maiselio prijungimas

Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu pritvirtinkite talpyklos
mai$elj prie narkozés aparato ir (arba) kvépavimo sistemos
(1 pav.).

Atlikite patikrg pries pradedami naudoti, kaip rekomendavo
jrangos gamintojas.

Patikra naudojant

Vykstant gydymui stebékite klinikinius paciento parametrus.
Ispéjimas

1. Sis talpyklos mai$elis netinkamas naudoti su degiais
anesteziniais barbitdratais.

2. Mas$iny nustatymy informacijg ir patikry prie$ pradedant
naudoti reikalavimus Zr. jrangos gamintojy rekomendacijose.
3. Visg naudojimo laika stebékite talpyklos maiselj ir pakeiskite,
jei padidéja pasipriesinimas, maiselis pazeidziamas ar
uzsitersia.

4. VisiSkai surinke kvépavimo sistemg, talpyklos maiselj ir
susijusius priedus kiekvieng kartg prie$ naudodami pacientui
atlikite jrangos savitikra.

5. Prie$ naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir

visy prietaisy arba prietaisy deriniy

naudojimo instrukcijg.

6. Valant galima sugadinti arba sulauzyti prietaisg.

7. Talpyklos maiSelio pakartotinis naudojimas anestezijoje,

kai kaskart jungiant gaminj prie paciento nebuvo naudojami
tinkamai patvirtinti vienkartiniai kvépavimo filtrai,

kyla grésmé paciento saugumui, nes galima perduoti infekcija,
taip pat gali sugesti ir suldZti prietaisas.

8. Kvépavimo sistemos, jy dalys ir priedai yra patvirtinti naudoti
su specialiais ventiliatoriais ir narkozés aparatais.

Naudojant nesuderinamas dalis gali suprastéti sistemos
naSumas. Atsakinga organizacija yra atsakinga uz
ventiliatoriaus ar narkozés aparato ir visy daliy, naudojamy
prijungti prie paciento prie$ naudojimg, suderinamuma.

9. Naudojant §j talpyklos maiselj su jranga, neatitinkancia
reikiamy tarptautiniy standarty, gali suprastéti sistemos
nasumas.

Atsargiai

1. Talpyklos maiseliu galima naudotis tik prizidrint tinkamai ar
tikslingai kvalifikuotiems medicinos darbuotojams.

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

3. Talpyklos maiSelis neturéty bati naudojamas pakartotinai be
LJIntersurgical” filtro ar kito tinkamai patvirtinto kvépavimo filtro
jungiant prie paciento.

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

5. Talpyklos maiSelj prijunkite ir atjunkite spaudziamuoju ir
sukamuoju veiksmu.

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

Darbinis slégis: <60 cmH,0

Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje nurodytg
gaminio galiojimo laika.

Atlieky Salinimas

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

: Numatomas i e L

Pacienty : . Atitiktis Esant slégiui
kategorija prlstatorrnnlas taris ml/cmH,0 cmH,0
Suaugusieji =300 ml 5 60+ 3
Vaikai 50 ml <300 ml 4 60+3
Naujagimiai <50 ml 1.5 60+3




pl Worki rezerwuaru

Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W

opakowaniu znajduje sie tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlat-
ego nalezy jg przechowywac¢ w miejscu dostepnym dla wszystkich
uzytkownikéw. Wiecej kopii jest dostepnych na zyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekazac¢ do wszystkich miejsc
uzytkowania produktéw i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje
zawierajg wazne wskazoéwki dotyczgce bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed uzyciem produktu nalezy
zapoznac sie z catg instrukcjg obstugi, tgcznie z

ostrzezeniami i przestrogami. Nieprzestrzeganie ostrzezen,
przestrdg i instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen
ciata lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy zgtaszac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE udostepnia wazne informacje
o potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktorej nieuniknigcie
mogtoby spowodowac $mier¢ lub powazne obrazenia ciata.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej
nieuniknigcie mogtoby spowodowac¢ drobne lub umiarkowane
obrazenia ciata.

Przeznaczenie
Utworzenie rezerwuaru gazéw oddechowych jako czesci
obwodu oddechowego.

Uzytkownik docelowy
Do stosowania przez personel medyczny posiadajgcy
odpowiednie kwalifikacje.

Wskazania

Worek rezerwuaru nalezy podtgczy¢ do obwodu oddechowego
lub urzadzenia do znieczulania. Worek rezerwuaru umozliwia
reczng wentylacje oraz zapewnia wizualne wskazanie
szybkosci i gtebokosci oddychania.

Przeciwwskazania

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

Uzytkowanie produktu:

Opisywany produkt jest przeznaczony do stosowania

przez maksymalnie 7 dni z réznego rodzaju sprzgtem
anestezjologicznym, ktéry spetnia standardy
miedzynarodowe. Rozpoczecie uzytkowania jest definiowane
od pierwszego podigczenia do urzadzenia. Ten produkt moze
by¢ stosowany wielokrotnie u kilku pacjentéw przez maksy-
malnie 7 dni, pod warunkiem ze migdzy produktem a kazdym
pacjentem stosowany jest odpowiednio zatwierdzony filtr odd-
echowy jednorazowego uzytku. Mozliwe jest stosowanie w
$rodowisku leczenia przypadkow nagtych, a takze w
$rodowisku postgpowania w przypadkach nieostrych, pod
nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego personelu
medycznego. Worek rezerwuaru jest bezpieczny do
stosowania z gazami atmosferycznymi: N,O, O, oraz CO,;
$rodkami znieczulajgcymi: izofluranem, sewofluranem,
desfluranem i innymi poréwnywalnymi $rodkami lotnymi.

Kategoria pacjentow

Gama workoéw rezerwuaru (0,5; 1; 2 oraz 3 1) jest odpowiednia
do stosowania u wszystkich pacjentéw dorostych,
pediatrycznych i noworodkoéw, dla ktérych planowana dostarc-
zana objeto$¢ oddechowa wynosi < 50 ml (dla

noworodkéw), 50 < 300 ml (dla dzieci) oraz = 300 ml (dla
dorostych). Nalezy sprawdzi¢, czy rozmiar worka rezerwuaru
jest odpowiedni dla wielko$ci i masy ciata pacjenta.

Podtaczanie worka rezerwuaru

Podtgczy¢ worek rezerwuaru do urzgdzenia do znieczulania
i/lub obwodu oddechowego, wykonujgc ruchy pchania i
skrecania (rycina 1). Przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem
zgodnie z zaleceniami producenta sprzetu.

Kontrole w trakcie uzytkowania
W trakcie stosowania wymagane jest monitorowanie
parametréw klinicznych pacjenta.

Ostrzezenie

1. Opisywany worek rezerwuaru nie nadaje si¢ do stosowania z
tatwopalnymi $srodkami znieczulajgcymi.

2. Nalezy zapoznac sie z wytycznymi producentow urzgdzen

w zakresie ustawien urzadzen i wymagan dotyczacych kontroli

przed uzyciem.

3. Nalezy monitorowac rezerwuaru w trakcie uzytkowania i
wymieniac¢ go, jesli wystgpi zwiekszony opor, uszkodzenie lub
zanieczyszczenie.

4. Przed uzyciem u kazdego pacjenta nalezy uruchomic¢ autotest
sprzetu po petnym zmontowaniu obwodu oddechowego, worka
rezerwuaru i zwigzanych z nim akcesoriéw.

5. Przed uzyciem nalezy zapoznac sig z odpowiednig
dokumentacjg i instrukcjami obstugi wszystkich podtgczonych
urzadzen lub zestawoéw urzadzen.

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

7. Powtorne uzycie worka rezerwuaru z aparatem do znieczula-
nia, z ktérym wczesniej nie uzywano odpowiednio sprawdzone-
go filtra oddechowego jednorazowego uzytku miedzy produktem
a kazdym pacjentem, stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjenta, poniewaz moze prowadzi¢ do zakazen krzyzowych
oraz wadliwego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.

8. Systemy oddechowe, ich cze$ci i akcesoria sg zatwierdzone do
stosowania z okreslonymi respiratorami i aparatami do znieczula-
nia. Niezgodne czgs$ci moga powodowac pogorszenie
wydajnosci. Organizacja jest odpowiedzialna za zapewnienie
zgodnosci respiratora lub aparatu do znieczulania oraz wszystkich
czesci uzywanych do potgczenia z pacjentem przed uzyciem.

9. Uzywanie tego worka rezerwuaru ze sprzetem niezgodnym
z odpowiednimi normami migdzynarodowymi moze skutkowac¢
pogorszeniem wydajnosci.

Przestroga

1. Worek rezerwuaru moze by¢ uzywany wytgcznie pod nadzorem
personelu medycznego posiadajgcego odpowiednie kwalifikacje.
2. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozosta¢
zapakowany az do momentu, gdy bedzie gotowy do uzycia. Nie
uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

3. Worek rezerwuaru nie powinien by¢ ponownie uzywany bez
filtra firmy Intersurgical lub innego odpowiednio sprawdzonego
filtra oddechowego, ktéry powinien znajdowac sie przy ztaczce
obwodu pacjenta.

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

5. Podczas podtgczania i odtgczania worka rezerwuaru nalezy
wykonywac ruchy pchania i skrecania.

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

Cisnienie robocze: <60 cmH,0

Warunki przechowywania

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

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji
odpadow.

Kategoria Plané)‘:vs::rac::#:tosc Podatnos¢ | Przy cisnieniu
pacjentow ml/cmH,0 cmH,0
ml 2 2
Dorosty =300 ml 5 60+3
Pacjenci
pediatryezni 50 ml < 300 ml 4 60+3
Noworodki <50 ml 1.5 60+3




ru [bixaTenbHble MeLKu 4. Mocne nonHom c6opKW AbIXaTernbHOro KOHTYpa,
NPUCOEAMHEHUS AbIXaTENbHOTO MeLLKa U COMyTCTBYHOLLMX

VHeTpykuwst no npumeneruio (IFU) He noctasnsietcst npUHaAnNeXHOCTEN HEOBGXOAVMMO BbINOSHATL CaMOMPOBEPKY

oTaenbHO. B kaxaoi kopobke HAXOAUTCS TOMBbKO OAHA KOnWUsi  0B6opyAOBaHWUS Nepes ero UCnonb3oBaHUEM AN Kaxaoro

WNHCTPYKLMK NO NPYMEHEHUIO, MOSTOMY €€ CMEAYET XpaHUTb B NaLMeHTa.

[OCTYMHOM Ans BCEX Nofb3oBateneit mecTe. [lononHuTensHble 5. BbINONHAMTE CaMOKOHTPONb obopyaoBaHus nocne

3K3eMMnsipbl AOCTYMHbI MO 3anpocy. NOrHoi cGOPKK AblIXaTenbHOMO KOHTYpa U CBA3aHHbIX C
MPUMEYAHME. PaavecTtvTe MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO HVM NpUHaANexXHOCTen nepes UCMNb30BaHNEM Ha KaXaoM
BO BCEX MECTaX Mofib30BaHWs U3AENVeM 1 Y BCeX nauveHTe.

HernocpeaCcTBEHHbIX Nofb3oBaTenen.dTa NHCTPYKLMS 6. Yuctka MOXeT BbI3BaTb NOSIBIIEHWE HeUcnpaBHOCTEW Unn
NO NPYMEHEHUIO COAEPXMUT BaXKHYI0 MHGOpMaLMto Ans NONoMKy M3genusi.

6esonacHoro 1cnonb3oBaHus usgenus. Mepea Havanom 7. MOBTOPHOE NCMONb30BaHWE AbIXaTeNbHOro MeLlKa npu

MCMONb30BaHNS 3TOMO U3AENUS 03HAKOMBTECh C UHCTPYKLUMEen aHecTe3un 6e3 HagnexalyyM obpa3om NPoBepPeHHOro
No NPUMEHEHNIO B MOSTHOM obbeme, BkoYast nHopmMaLuio ¢ 0OHOPAa30BOro AbIXaTeNbHOro unsTpa Mexay n3genuem n
nomeTkamm «npegynpexaeHne» n «BHUMaHuey. HenpasunbHoe kaxabiM naunMeHToM npeacTaBnser yrposy 6e3onacHocTn

cobntoaeHne npeaynpexaeHuin, NpeaocTepexeHuit u naumeHTa ¢ TOYKM 3PEHVSI NEPEKPECTHOTO MHPULMPOBAHMS,
WNHCTPYKLUMIA MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBIM TPaBMam Unu BO3HUKHOBEHWSI HEUCMPABHOCTM U NMOMOMKM 060pYyA0BaHMS.
cMepTu naumeHTa. O cepbesHblX MHUMAEHTaxX cneayeT 8. [ObIxaTenbHble KOHTYpbI, UX AeTanu 1 NpuHaanexXHoCT
coobLaTb B COOTBETCTBUM C MECTHLIM 3aKOHOLATENLCTBOM. cepTUULMPOBaHbI ANA UCMONL30BaHUA CO CneuuansHbIMm
NMPEAYNPEXOEHUE! ConepxuT BaxHyo MHMOPMaLMio annapatamu VBJ1 n Hapko3Ho-abIxaTenbHbIMK annapaTtamu.
0 NOTEHLManbHO ONacHo cUTyaLum, KoTopas, ecnv ee He HecoBmecTMble feTanu MoryT NpUBECTU K yXyALUEHNO
npeaoTBpaTUTb, MOXET NMPUBECTU K CMEPTU UIN CEPbE3HBIM pabouymnx xapakTepucTuK. KCnnyaTupytoLas opraHmsaums
TpaBMam. HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecneyeHne COBMECTUMOCTMN
BHUMAHMUE! CopepxuTcsa BaxkHasi MHGhopMaumsi o annapata /BJ1 unv Hapko3Ho-AbIXaTernbHOro annapara 1 Bcex
noTeHLManbHo OMacHoW cUTyaLun, KoTopasl, ecrnm ee He fAetanei, ucrnonb3yemblX Ans NOAKIYEHUs K NauneHTy nepes
npefoTBpaTUTb, MOXET NMPUBECTU K NETKUM UIMU CPEAHUM MCMonb30BaHNEM.

TpaBMam. 9. Micnonb3oBaHune AaHHOO AbIXaTeNbHOro MeLlka ¢
HasHaueHue 060pyaoBaHNEM, HE COOTBETCTBYIOLLIMM MEXAYHAPOAHLIM
dopmupoBaHve pesepByapa Ans AblXaTeNbHbIX ra3oB B cTaHaapTam, MOXET MPUBECTU K YXYALEHWUIO ero paboumx
cocTaBe [blXxaTeNbHOro KOHTYypa. XapaKkTepuCTyK.

Mpepnonaraemsiv nonb3oBartenb OcTopoxHo!

[Ins ucnonb3oBaHnsa KBanMMULIMPOBaHHBIM MeANLIMHCKAM 1. OpIxaTenbHblii MELLOK NpeAHa3HayveH aAns UCnonb3oBaHUsa
nepcoHanom. TONbKO NoA, HabnoAeHNneM MeaULMHCKOro nepcoHana,
MokasaHusA MMEIOLLEro NMOAXOASILLYIO UM COOTBETCTBYIOLLYIO
[bixaTenbHbl MELLIOK A0SKeH ObiTb COeMHEH C AbIXaTemnbHbIM KBanudukaumio.

KOHTYPOM UIMN aHECTE3NONOTMYECKUM annapaTomM. 2. Bo n3bexaHvie 3arpsisHeHNs KOHTYP AOSKEH OCTaBaTbCs
[bIxaTenbHbI MELLOK NO3BONSET OCYLUECTBASTL PYUHYHO ynakoBaHHbIM [10 FTOTOBHOCTU K UCMOMNb30BaHuto. He
BEHTUNSALMIO, @ TakKe BU3yanbHO OLEHMBATL CKOPOCTb U MCMONb3yNTe KOHTYP, €CNU ynakoBka NoBpexaeHa.

rny6yHY CaMOCTOSITENBHOIO AbIXaHWs nauveHTa 3. ObIxaTenbHbl MELLOK HE AO0IKEH NMOBTOPHO MCMOMNb30BaTLCS
MpoTuBonokasaHus 6e3 noakntoyeHus cunstpa Intersurgical unu apyroro

He vcnonbayiite obopyaoBaHue, He COOTBETCTBYlOLLEE Hagnexalym o6pa3oM NPoBEPEHHOTO hUNLTPa K pasbemy
MeXAyHapOAHbIM CTaHAAPTaM KOHYCHbBIX COEAUHEHWIA. naumeHTa.

WUcnone3oBaHune npoaykra 4. VIHchopmaLmio 0 Hanuyum unn oTCyTCTBIM naTekca CM. Ha
MpoayKT paccuynTaH Ha UCMonb3oBaHUe B TeYeHne MapKMUpOBKe OTAENbHbIX MPOAYKTOB.

MakcUMyMm 7 AHEN C pasnu4HbIMU HapPKO3HbIMU annapartamu, 5. [INA NOAKMIOYEHUS NN OTKIIOYEHUS [blXaTebHOro MeLLKa
COOTBETCTBYIOLLMMU MEXAYHAPOAHbIM CcTaHAapTam. Havano HaXXMWTE Ha Hero 1 NoBepHUTe.

MCNOMNb30BaHWS onpeaenseTcs nepsbiM NOAKMOYEHNEM K
obopynoaHuio. [laHHoe U3fenme MoXHO UCNonb3oBaTh
MHOFOKPaTHO AJ151 HECKOMNbKUX MaLMEHTOB MaKCUMyM B

TeyeHve 7 AHEN, ecnv Mexay U3Aenvem 1 KaxabiM nauueHTom
YCTaHOBIEH OJHOPa30BbI PECINPATOPHbLIN OUILTP, NPOLLEeALLINA
COOTBETCTBYHOLLYIO NPOBEPKY. cnonb3yinTe Npu ocTpbIX 1
HEOCTPbIX COCTOSIHUSAX NoA HabnioaeHneM MeANLIMHCKOTO
nepcoHana, MEOLLEro NoAXOASLLYHO U COOTBETCTBYIOLLYIO
kBanudmvkauuto. [ibixatenbHbli MeLllok 6e3onacHbln Ha
ucnonb3osaHue ¢ atMocepHsimu razamu: N,O, O, n CO,;
aHecTeTUKamu: n3ogypaHom, ceaocpnypaHOM qecd)nypaHOM n
OPYTMMU @HanorMyHbIMM NEeTyYMMK BELLLECTBAMM.

KaTeropus naumeHToB

[bixaTenbHble MeLku pasnunyHoro obbema (0,5, 1,2 1 3 n)
MOryT UCMOSb30BaThCS ANS B3POCIbIX NALMEHTOB, AETEN U
HOBOPOXZAEHHLIX C MPeAnonaraeMbiM AbixaternbHbiM 06beMOM  RBUMEHEHUE Rx ONLY (Tombko 1o ApeAn1caHmio Bpaya) -

<50 mn (HosopoXaeHHbie), 50 <300 mn (Aetw) v 2300 mn paspeLuaeT Npofaxy AaHHOro yCTPOMCTBA TOMNLKO Bpadyam unu
(B3pocnble). Heobxoanmo ybeanTbesi, 4To 06bEM AbIXaTenbHOro M0 VX 3aKasy.

MeLLKa COOTBETCTBYET pasMepam 1 BECY NaLMeHTa. Pabouee aasnenve: <60 cmH.0
TMoaknioueHe AbIXaTeNbLHOro MeLka Venomms gpaneuuﬂ

Ans nopkniodeHns AbixaTensHoro MeLuka K PeKOMEHZYETCS! XpaHUTb MU KOMHATHOM TeMnepaType B
aHEeCTe31OomNOorMYeckoMy annapary W/nunn AbXaTensHoMy TEUSHIE YKASAHHOT® CPOKA FOIHOCTH NPOAYKTA.

KOHTYPY Ha)KMUTe Ha MELLOK 1 NnoBepHuTe ero (puc. 1). YTunuzaums

Beinonkure nposepky nepea mcnonba%aaumem B COOTBETCTBUV Mocne Ycnonb3oBaHnst U3Nenie [OMKHO BbiTb YTUI3NPOBAHO
C pekoMeHAaunaM1 NponsBoanTens 0bOPYACBaHMA. B COOTBETCTBUW C NPABUAAMU MHEEKLIMOHHOTO KOHTPOSS 1

MpoBepka u3genus Bo Bpems JKcnnyaTtauum YTUNM3aLMM OTXOAOB B aHHON GOMbHULE.
CnepuTe 3a KNMMHUYECKMMI NapamMeTpaMu nauueHTa Bo BpeMmst

neyeHus. Mnanupyembii Mo,
MpeaynpexaeHue Kateropus | AbixaTenbHblii | PacTaxumocts naBne:‘MeM
1. [laHHbIN ObIXaTenbHbIA MELLOK He MOAXOAUT Ans nauueHToB 06BLEM mr/cm H,0 oM H.O
MCMOSb30BaHNS C NIErKOBOCMNAMEHSIOLLMMNCA aHECTETUKaMK. mn 2
2. VIHdopmaumio 0 HacTpoiikax annaparta u TpeboBaHuax [N B3POCHbIX >300 mn 5 60+3
K NpoBepKe nepeq UCrnonb3oBaHMEM CM. B PYKOBOACTBaxX
npoussoauTenei o6opyaoBaHns. Ons peten 50 ml < 300 mn 4 60+3
3. Cnegute 3a COCTOSIHUEM [bIXaTENbHOrO MeLLKa B Te4eHne Inst

n < +
BCEro cpoka cnyx6bl U MeHsTe ero, ecrnn oTMe4aeTcs ero HOBOPOXAEHHBIX <50 mn 1.5 60+3

NOBbILLIEHHOE COMPOTUBIIEHME CXKAaTUK, NOBPEeXOaeHne nnn
3arpsi3HeHune.



cs Zasobnikové vaky

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k
dispozici pouze jedna kopie navodu k pouZiti, a proto by mély
byt ndvody uchovavany na misté pfistupném vSem uzivatelim.
Dalsi kopie jsou k dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod k dispozici ve vSech
mistech, kde se produkt pouziva, a aby k nému méli pfistup
vSichni uZivatelé. Tento navod obsahuje dulezité informace

k bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Pfed pouZzitim tohoto
vyrobku si prectéte cely tento navod k pouziti v plném rozsahu,
véetné varovani a upozornéni. Pokud se nebudete fadné ridit
varovanimi, upozornénimi a pokyny, mize dojit k vaznému
urazu nebo umrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit
podle mistnich pfedpist.

VAROVANI: VAROVANI obsahuje dulezité informace o
potencialné nebezpecnych situacich, které mohou vést k umrti
nebo vaznému Urazu, pokud jim nepfedejdete.

UPOZORNENI: UPOZORNENI obsahuje dulezité informace o
potencialné nebezpecné situaci, ktera mize mit za nasledek
drobné nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.
Uréené pouziti

Vytvorit zasobnik dychacich plynd, ktery tvori ¢ast dychaciho
systému.

Urceny uzivatel

K pouziti vhodné kvalifikovanym zdravotnim personalem.
Indikace

Zasobnikovy vak by mél byt pfipojen v dychacim systému nebo
anestetickém pfistroji. Zasobnikovy vak umozriuje manualni
ventilaci a také poskytuje vizualni indikaci rychlosti a hloubky
spontanniho dychani.

Kontraindikace

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

Pouziti produktu:

Produkt je uréen k pouziti po dobu maximalné 7 dnli v
kombinaci s riiznymi anestetickymi zafizenimi splfiujicimi
mezinarodni normy. Zac¢atek pouzivani je definovan od prvniho
pfipojeni k zafizeni. Produkt Ize pouzivat opakované u
nékolika pacientl az 7 dnu, pokud je mezi produktem a kazdym
pacientem pouzit nalezité validovany jednorazovy respiracni
filtr. Pouzivejte v prostfedi akutni nemocni¢ni péce a péce o
pacienty v neakutnim prostfedi pod dohledem personalu s
prislusnou kvalifikaci. Zasobnikovy vak je bezpe€ny pro pouZziti
s atmosférickymi plyny: N,O, O, a CO,; anestetika: isofluran,
sevofluran, desfluran a jiné srovnatelné tékavé latky.

Kategorie pacientu

Sortiment zasobnikovych vaku (0,5, 1, 2 a 3 litry) je vhodny pro
pouziti u vSech dospélych, pediatrickych a novorozeneckych
pacientl s predpokladanym pfivadénym dechovym

objemem < 50 ml (novorozenci), 50 < 300 ml (déti)

a 2 300 ml (dospéli). Zkontrolujte, Ze je velikost zasobnikového
vaku pfimérena velikosti a hmotnosti pacienta.

Pripojeni zasobnikového vaku

Zatlacenim a otocenim pfipojte zasobnikovy vak k
anestetickému pfistroji a/nebo dychacimu systému (obr. 1).
Provedte kontrolu pfed pouzitim dle doporuceni vyrobce
zarfizeni.

Kontrola pfi pouziti

Béhem lécby nepretrzité sleduijte klinické parametry pacienta.

Varovani

1. Tento zasobnikovy vak neni vhodny pro pouziti s hoflavymi
anestetiky.

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

3. Béhem pouzivani zasobnikovy vak kontrolujte a vymérite
ho, pokud dojde ke zvySenému odporu, poskozeni nebo
kontaminaci.

4. Pfed pouzitim u kazdého pacienta provedte po Uplném
sestaveni dychaciho systému, zasobnikového vaku a
souvisejiciho prislusenstvi samocinny test vybaveni

5. Pfed pouZitim si prostuduijte pfisluSnou dokumentaci a
navod k pouziti vSech pfipojenych zafizeni nebo kombinaci
zafizeni.

6. Cisténi mtze vést k porude a zniéeni zafizeni.

7. Opétovné pouziti zasobnikového vaku v anestezii, pfi které
nebyl pouzit nalezité validovany jednorazovy respiracni filtr
mezi produktem a kazdym pacientem, pfedstavuje ohrozeni
bezpecnosti pacienta z hlediska kfizové infekce, nespravné
funkce zafizeni a poskozeni zafizeni.

8. Dychaci systémy, jejich ¢asti a pfislusenstvi jsou ovéreny
pro pouZiti s konkrétnimi ventilatory a anestetickymi pristroji.
Pouziti nekompatibilnich ¢asti mize vést k hor§imu vykonu.
Odpoveédna organizace odpovida za to, Ze je pfed pouzitim
zajisténa kompatibilita ventilatoru ¢i anestetického

pristroje a vSech ¢asti pouzitych k pfipojeni k pacientovi.

9. Pouziti tohoto zasobnikového vaku se zafizenim, které
nevyhovuje prislusnym mezinarodnim standardim, mize vést
k hor§imu vykonu.

Pozor

1. Zasobnikovy vak Ize pouzivat pouze pod lékaifskym dohle-
dem spravné kvalifikovaného lékaiského personalu.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zlstat
zabalen, dokud neni pfipraven k pouziti. Nepouzivejte produkt,
pokud je jeho obal poskozen.

3. Zasobnikovy vak nesmi byt pouZivan opakované bez
dychaciho filtru spole¢nosti Intersurgical nebo jiného vhodné
validovaného dychaciho filtru v misté pfipojeni pacienta.

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

5. P¥i pfipojovani a odpojovani zasobnikového vaku soucast
zasunte a pootocte ji.

PRO USA: Rx ONLY: Federalni zakony omezuji prodej tohoto
zarizeni pouze na lékare nebo na jeho objednavku.

Pracovni tlak: <60 cmH,0

Skladovaci podminky
Doporuc¢ené skladovani pfi pokojové teploté po dobu
skladovatelnosti vyrobku.

Likvidace

Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s pfedpisy
mistniho zdravotnického zafizeni ozamezeni infekce a likvidaci
odpadu.

. Predpokladany -
Kategorie (g P Shoda P¥i tlaku
pacientu pr|vaderr:]3|/ objem ml/cmH,0 cmH,0

Dospély 2300 ml 5 60+3
Pediatricky

pacient 50 ml <300 ml 4 60+ 3

Novorozenec <50 ml 1.5 60+3




hu Lélegeztet6 ballon

Nem szallitunk kilon hasznélati utasitast mindegyik
termékhez. Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitas
van mellékelve, ezért ezt minden felhasznalé szamara
hozzaférheté helyen kell tartani. Tovabbi masolatok kérésre
rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden
olyan helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden
felhasznalo részére. Ezek az utasitasok fontos informaciokat
tartalmaznak a termék biztonsagos hasznalatarol. A termék
hasznalata el6tt olvassa végig ezeket az utasitasokat,
beleértve a figyelmeztetéseket is. A figyelmeztetések és
utasitasok megfelelé kovetésének elmulasztasa a beteg sulyos
sérllését vagy halalat okozhatja. A sulyos eseményeket a helyi
rendeletnek megfeleléen kell jelenteni.

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

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés
fontos informaciét tartalmaz egy potencialisan veszélyes
helyzetrél, amely enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést
okozhat, ha nem kertlik el.

Rendeltetésszerii hasznalat
Léguti gazok tarolasa egy lélegeztetd rendszer részeként.

Felhasznalok kore
Megfeleléen képesitett egészségligyi személyzet altali
hasznalatra.

Javallatok

Alevegétarold zsakot a lélegeztetérendszerhez vagy az altato-
géphez kell csatlakoztatni. A levegétarold zsak lehet6vé teszi
a manudlis lélegeztetést, tovabba mutatja a spontan légzés
frekvenciajat és mélységét.

Ellenjavallatok

Ne hasznéljon olyan eszkozoket, amelyek nem felelnek meg a
nemzetkdzi kipos csatlakozasi szabvanyoknak.

A termék hasznalata:

A termék legfeljebb 7 napig valé hasznalatra szolgal, sokféle,
a nemzetkdzi szabvanyoknak megfelel6 anesztezioldgiai
késziilékkel egyltt. A berendezéshez valo elsé csatlakozas
jelenti a hasznalat megkezdését. A termék hasznalhaté tobb
betegnél, legfeljebb 7 napig, ha minden egyes betegnél uj,
megfeleléen hitelesitett, egyszer hasznalatos légzési sz(irét
hasznalnak a termék és a beteg kozott. Az akut, illetve nem
akut ellatas soran megfelelé képzettséggel rendelkez6
szakember

felligyelete mellett kell hasznalni. A levegétarol6 zsak
biztonsagosan alkalmazhaté N,O, O, és CO, légkdri gazokkal,
az isofluran, sevofluran, desfluran aneszteziologiai gazokkal és
mas hasonl¢ illékony anyagokkal valé hasznalatra.

Betegek kore

A lélegeztet6 ballon termékcsaladja (0,51, 11,21és 3 1)
alkalmas minden olyan felnétt, gyermek vagy Ujszilott beteg
kezelésére, akinél a leadando légzeési

térfogat < 50 ml (Ujszulétt), 50 < 300 ml (gyermek)

vagy = 300 ml (felnétt). Ellenérizze, hogy a levegétarolé zsak
térfogata megfelelé-e a beteg testmagassagahoz és test-
tomegéhez

A leveg6tarolo zsak csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a levegétarold zsakot az altatégéphez, illetve
lélegeztetérendszerhez nyomo és forgaté mozdulattal (1. abra).
Végezze el az eszk6zok gyartoi altal ajanlott hasznalat el6tti
ellenérzéseket.

Hasznalat kozben végzett ellenérzés
A kezelés kdzben monitorozni kell a beteg klinikai paramétereit.

Vigyazat!

1. Ez a levegétarold zsak nem alkalmas gyulékony anesztetikai
gazokkal torténé hasznalatra.

2. Alélegeztetégép bedllitasai és hasznalat kdzben végzett
ellendrzés kovetelményei tekintetében lasd a berendezések
gyartéjanak iranyelveit.

3. Hasznalat kdzben ellendrizni kell a levegétarold zsak
miikddését, és az ellenallas ndvekedése vagy szennyezddés

esetén ki kell cserélni.

4. Alélegeztetérendszer, a leveg6tarolo zsak és tartozékai
teljes 6sszeszerelése utan, a betegen valo hasznalat elétt le
kell futtatni a berendezés 6nellenérzé funkcidjat.

5. Ahaszndlat el6tt el kell olvasni az 6sszes csatlakoztatott
eszkodzre vagy eszkdzkombinaciora vonatkozd minden
dokumentacidt és utasitast.

6. Atisztitas az eszkdz hibas miikddéséhez vagy sérlléséhez
vezethet.

7. A levegbtarold zsak ismételt anesztezioldgiai hasznalata
esetén, ha nem hasznalnak minden betegnél Uj, megfeleléen
hitelesitett, egyszer hasznalatos légzési szlirét a termék és a
beteg kozott, fennall a beteg

keresztfert6z6désének, illetve az eszkdz hibas miikodésének
és sérilésének a veszélye.

8. A lélegeztetérendszerek, alkatrészeik és tartozékaik
hitelesitve vannak bizonyos lélegeztetégépekkel és
altatégépekkel vald hasznalatra. A nem kompatibilis
alkatrészek ronthatjak a rendszer mikédését. Az intézmény
feleléssége a hasznalat el6tt gondoskodni a lélegeztetégépet
vagy altatdgépet a beteghez csatlakoztaté minden alkatrész
kompatibilitasardl.

9. A leveg6tarold zsaknak a megfelel6 nemzetkozi
szabvanyoknak meg nem felel6 késziilékekkel valé hasznalata
a teljesitmény romlasahoz vezethet.

Figyelem!

1. Alleveg6tarolo zsak kizarélag megfelel6 egészségligyi
képzettséggel rendelkezd szakember felugyelete mellett
hasznalhato.

2. A szennyez6dés elkerilése érdekében a terméket a
felhasznalasig a csomagolasaban kell hagyni.

Ne hasznadlja a terméket, ha megsériilt a csomagolasa

3. Allevegbtarold zsakot nem szabad ismételten hasznalni az
Intersurgical altal gyartott vagy mas, megfeleléen hitelesitett, a
betegcsatlakozohoz illesztett 1€gzési sz(ir6 nélkil.

4. Az egyes termékek cimkeéin van feltlintetve, hogy
tartalmaznak-e latexet.

5. A levegétarold zsak csatlakoztatasat vagy levalasztasat
egyszerre nyomo és forgaté mozdulattal kell végezni.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx ONLY: A szovetségi
torvények szerint ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvos
rendelvényére arusithatd.

Uzemi nyomas: <60 cmH,0
Tarolasi kornyezeti feltételek

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett lejarati idén
beldl.

Hulladékkezelés

Hasznalat utan a terméket a kérhazi fertézésvédelmi és
hulladékkezelési el6irasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Betegek Leadtaénr(fi: I:tQZESi Megfeleléség | Nyomas
kére oL mliemH,0 cmH,0
Felnétt =300 ml 5 60+3
Gyermek 50 ml < 300 ml 4 60+ 3
Ujsziilstt <50 ml 1.5 60+3




sl Zbiralne vrecke

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

OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in
uporabnikom. Ta navodila vsebujejo pomembne informacije
za varno uporabo izdelka. Pred uporabo izdelka natanéno
preberite ta navodila za uporabo in opozorila. Neupostevan-
je opozoril, svaril in navodil, lahko privede do hude telesne
poskodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba porocati
v skladu z lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO vklju€uje pomembne informacije
o morebitno nevarnih okoli$¢inah, ki lahko povzrogijo smrt ali
resno poskodbo, ¢e jih ne preprecimo.

SVARILO: SVARILO vklju€uje pomembne informacije o
morebitno nevarnih okoli§¢inah, ki lahko povzrocijo manjso ali
zmerno poskodbo, ¢e jih ne preprecimo.

Predvidena uporaba
Kot rezervoar dihalnih plinov kot del dihalnega sistema.

Predvideni uporabnik

Izdelek lahko uporabljajo samo ustrezno usposobljeni
zdravstveni delavci.

Indikacije

Zbiralno vre¢ko morate prikljuciti v dihalni sistem ali
anestezijski aparat. Zbiralna vre¢ka omogo¢a ro¢no ventilacijo
in tudi vidno preverjanje hitrosti ter globine dihanja.

Kontraindikacije
Ne uporabljajte z opremo, ki ni skladna z mednarodnimi
standardi za koni¢aste prikljucke.

Uporaba izdelka:

Izdelek je namenjen za najve¢ 7-dnevno uporabo skupaj z
razliéno opremo za anestezijo, ki ustreza mednarodnim
standardom. Zacetek uporabe je definiran od prvega priklopa
na opremo. Ta izdelek se lahko do 7 dni uporablja veckrat pri
ve¢ bolnikih, ¢e se med izdelkom in posameznim bolnikom
uporabi ustrezno validiran dihalni filter za enkratno uporabo.
Uporabljajte v akutnem in neakutnem okolju pod nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja. Zbiralna
vrec¢ka je varen za uporabo z naslednjimi atmosferskimi plini:
N,O, O, in CO,; anestetiki: izofluran, sevofluran, desfluran in
drugimi primerljivimi hlapljivimi u€inkovinami.

Kategorija bolnika

Razli¢ne zbiralne vrecke (0,5, 1, 2 in 3 1) so primerne za
uporabo pri vseh odraslih, pediatriénih in neonatalnih bolnikih s
predvideno dovedeno dihalno prostornino < 50 ml (neonatalni),
50 < 300 ml (pediatri¢ni) in = 300 ml (odrasli). Preverite, ali je
velikost zbiralne vrecke primerna za velikost in telesno maso
bolnika.

Prikljucite zbiralno vrecko

Pritrdite zbiralno vre¢ko na anestezijski sistem in/ali dihalni
sistem, tako da jo potisnete in obrnete (slika 1).

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

Preverjanje med uporabo
Med zdravljenjem spremljajte klinicne parametre bolnika.

Opozorilo
1. Ta zbiralna vrecka ni primerna za uporabo z vnetljivimi
anestetiki.

2. Za nastavitve aparata in zahteve preverjanja pred uporabo si

oglejte smernice izdelovalca opreme.

3. Zbiralno vre¢ko spremljajte ves ¢as uporabe in jo
zamenjajte, Ce pride do povecane rezistence, poskodbe ali
kontaminacije.

4. Po sestavljanju dihalnega sistema in pred uporabo na
bolniku izvedite samotestiranje opreme, zbiralne vrecke in
povezane dodatne opreme.

5. Pred uporabo glejte ustrezno dokumentacijo ter navodila

za uporabo za vse povezane pripomocke ali kombinacije
pripomockov.

6. Cistenje lahko povzrogi okvaro ali zlom pripomocka.

7. Ponovna uporaba zbiralne vrecke pri anesteziji, pri kateri se
ni uporabil ustrezno validiran dihalni filter za enkratno uporabo

med izdelkom in posameznim bolnikom, ogroza varnost
bolnika zaradi moznosti navzkrizne okuzbe, okvare ali loma
pripomocka.

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

9. Uporaba te zbiralne vrecke z opremo, ki ni skladna z
ustreznimi mednarodnimi standardi, lahko povzroci slabse
delovanje.

Pozor

1. Zbiralna vrecka se sme uporabljati samo pod nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.

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

3. Zbiralno vrecko se sme ponovno uporabiti samo,

¢e je na priklju¢ku za bolnika namesc¢en filter Intersurgical ali
drug ustrezno validiran dihalni filter.

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

5. Sistem priklopite in odklopite tako, da priklju¢ek potisnete in
obrnete.

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

Delovni tlak: <60 cmH,0

Pogoji shranjevanja

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

Odstranjevanje

Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi
o obvladovanju bolni$ni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.

Kategorija Predwf:srltzgﬁl\::dena Komplianca| Pri tlaku
bolnika P ml ml/cmH,0 c¢mH,0
Odrasli =300 ml 5 60+3
Otroci 50 ml < 300 ml 4 60+3

Novorojencki <50 ml 1.5 60+ 3




Iv Rezervuara maisi

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

PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atraSanas vietas
un visiem lietotajiem. Sajos noradijumos ir ieklauta produk-

ta droSai lietoSanai svariga informacija. Pirms 8T produkta
lietoSanas izlasiet visus $os lietoSanas noradijumus, ieskaitot
bridinajumus un bistamibas pazinojumus. Bridinajumu,
bistamibas pazinojumu un noradijumu neievéro$anas sekas
var bat nopietnas traumas vai pacienta nave. Par nopietniem
incidentiem jazino sakana ar vietgjiem noteikumiem.
BRIDINAJUMS. Norade “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu
informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kas, ja netiek
noversta, var izraisit nopietnas traumas vai letalu iznakumu.
UZMANIBU! Norade “UZMANIBU!” sniedz svarigu informaciju
par iespéjami bistamu situaciju, kas, ja netiek noveérsta, var
izraistt nelielas vai vidéji smagas traumas.

Paredzétais lietojums
ElpoSanas gazu rezervuara izveido$anai elpinasanas sistéma.

Paredzeétais lietotajs

Drikst lietot atbilstosi kvalificéti mediciniskie darbinieki.
Indikacijas

Rezervuara maiss japievieno elpina$anas sistéma vai
anestézijas iekarta. Izmantojot rezervuaru maisu, var
nodrosinat manualu ventilaciju, un tas nodro$ina arf vizualas
norades par spontanas elpoSanas atrumu un dzilumu.
Kontrindikacijas

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

Izstradajuma izmantoSana

Izstradajumu ir paredzéts izmantot maksimali 7 dienas kopa ar
dazadam anestézijas iekartam, kas atbilst starptautisko
standartu prasibam. LietoSanas sakums tiek noteikts no pirma
savienojuma ar iekartu. So izstradajumu var izmantot

atkartoti vairakiem pacientiem I1dz maksimali 7 dienam, ja
starp izstradajumu un konkréto pacientu izmanto apstiprinatu,
piemérotu vienreizéjas lietoSanas elposanas filtru.
Izmantos$ana akata slimnicas vidé un apripi pacientiem vidé,
kas nav akita, atbilstosi un attiecigi kvalificEtu medicinisko
darbinieku uzraudziba. Rezervuara maiss ir drosSa
izmantoSanai ar $adam atmosféras gazém: N,O, O, un CO,;
anestézijas lldzekl|i: izoflurans, sevoflurans, desflurans un citas
ldzigas gaisto$as vielas.

Pacientu kategorija

Tvertnes maisu klasts (0,5, 1, 2 un 3 1) ir piemérots
izmanto$anai visiem pieaugusiem, pediatriskiem un
jaundzimusiem pacientiem ar paredzéto piegades plausu
tilpumu < 50 ml (jaundzimusajiem), 50 < 300 ml (bérniem)

un = 300 ml (pieaugusajiem). Parbaudiet, vai rezervuara maisa
izmérs atbilst pacienta augumam un kermena svaram.

Rezervuara maisa pievienosana

Rezervuara maisu piestipriniet anestézijas iekartai un/vai
elpinasanas sistémai, uzspiezot un pagriezot (1. att.).
Pirms lietoSanas veiciet parbaudes saskana ar iekartas
razotaja ieteikumiem.

Parbaude lietoSanas laika

ArstéSanas laika uzraugiet pacienta kliniskos parametrus.
Bridinajums

1. Sis rezervuara maiss nav piemérots izmanto$anai ar
uzliesmojosiem anestézijas lidzekliem.

2. lekartas iestatijumus un prasibas parbaudém pirms
lietoSanas skatiet iekartas razotaja rokasgramata.

3. Kontrolgjiet rezervuara maisu visa ta izmantoSanas gaita un
nomainiet to, ja rodas paaugstinata pretestiba, bojajums vai
kontaminacija.

4. Péc elpo$anas sistémas, rezervuara maisa un saistito
piederumu pilnas montazas un pirms lietoSanas katram
pacientam veiciet iekartas pasparbaudi.

5. Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto iericu vai to
kombinaciju attiecigos dokumentus un lietoSanas noradijumus.
6. TiriSana var izrais't ierices disfunkciju un salGsanu.

7. Tada rezervuara maisa atkartota izmanto$ana anestézijas
nodrosinasanai, kura starp izstrddajumu un pacientu netiek
izmantots atbilstoSi apstiprinats vienreizéjas lietosanas
elposanas filtrs, apdraud pacientu, radot savstarpé&jas
inficéSanas risku, ka arT ierices nepareizas darbibas un
bojajumu risku.

8. Elposanas sistémas, to detalas un piederumi ir apstiprinati
izmantoSanai ar konkrétiem ventilatoriem un anestézijas
iekartam. NeatbilstoSas detalas var nelabvéligi ietekmét
veiktspéju. Atbildigajai iestadei ir janodrosina ventilatora vai
anestézijas iekartas un visu pacienta pievieno$anai izmantoto
detalu atbilstiba pirms to izmantosanas.

9. 8T rezervuara maisa izmanto$ana kopa ar iekartu, kas
neatbilst attiecigo starptautisko standartu prasibam, var
nelabvéligi ietekmét veiktspéju.

Uzmanibu

1. Rezervuara maisu drikst lietot tikai atbilsto$i un attiecigi
kvalificétu medicinisko darbinieku uzraudziba.

2. Lai novérstu kontaminaciju, izstradajums ir jauzglaba
iepakojuma I1dz ta izmanto$anas bridim. Nelietojiet
izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.

3. Rezervuara maisu nedrikst atkartoti izmantot bez
Intersurgical filtra vai cita atbilsto$i apstiprinata elpo$anas filtra
pie pacienta savienojuma.

4. Lai noteiktu lateksa esamibu vai neesamibu, skatiet konkréta
izstradajuma marké&jumu.

5. Lai pievienotu vai atvienotu rezervuara maisu, uzspiediet un
pagrieziet to.

ASV: Rx ONLY: Saskana ar federéalajiem tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.

Darba spiediens: <60 cmH,O

Glabasanas nosacijumi

leteicama glabasana iekstelpas temperattra noradito
izstradajuma glabasanas laiku.

Iznicinasana

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

Pacientu Pa;-eed;g;asis Atbilstiba | Pie spiediena
kategorija pieg ml/cmH,0 cmH,0
ml 2 2
Pieaugusajiem =300 ml 5 60+3
Bérnu 50 ml < 300 ml 4 60+3
Jaundzimuso <50 ml 15 60+3




et Reservuaarkotid

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

MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja
koigile kasutajatele. Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu
kasutamise kohta. Enne toote kasutamist lugege see
kasutusjuhend taielikult labi, sealhulgas hoiatused ja
ettevaatusabindud. Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid ja juhiseid
tapselt ei jargita, voib see pdhjustada patsiendile raskeid voi
surmavaid kehavigastusi. Tsistest ohujuhtumitest tuleb teavit-
ada vastavalt kohalikule regulatsioonile.

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

ETTEVAATUST: Teade ETTEVAATUST tahistab potentsiaalselt
ohtlikku olukorda, mille eiramine véib p&hjustada kergeid voi
keskmise raskusega kehavigastusi.

Kasutusotstarve
Hingamisgaaside reservuaari moodustamine hingamiskontuuri
koosseisus.

Ettendhtud kasutaja
Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsiinitddtajate poolt.

Néidustused

Reservuaarkott peaks olema tihendatud anesteesiamasina
hingamissiisteemiga. Reservuaarkott véimaldab kasitsi
ventileerimist ja annab visuaalselt marku spontaanse
hingamise riitmist ja siigavusest.

Vastundidustused
Arge kasutage varustusega, mis ei vasta rahvusvahelistele
kooniliste ihenduste standarditele.

Toote kasutamine

Toode on mdeldud kasutamiseks maksimaalselt 7 paeva
jooksul koos erinevate anesteesiaseadmetega, mis vastavad
rahvusvahelistele standarditele. Kasutamise algus loetakse
alates esimesest Gihendamisest seadmega. Toodet voib kasuta-
da korduvalt mitmel patsiendil maksimaalselt 7 paeva valtel, kui
toote ja iga patsiendi vahel kasutatakse vastavalt valideeritud
Uhekordset hingamisfiltrit. Kasutage akuutses ja mitteakuutses
olukorras sobivalt voi vastavalt kvalifitseeritud meditsiinitoctaja
juhendamisel. Reservuaarkott on atmosfaari gaasidega kasu-
tamiseks ohutu: N,O, O, ja CO,;

anesteetikumid: isofluraan, sevofluraan, desfluraan ja teised
samavaarsed lenduvad ained.

Patsiendikategooria

Reservuaarkottide vahemik (0,5; 1; 2 & 3 1) sobib kasutamiseks
koikidel taiskasvanutel, lastel ja vastsiindinud patsientidel
hingamismahtudega < 50 ml (vaststindinud),

50 < 300 ml (lapsed) ja = 300 ml (tdiskasvanud). Veenduge, et
reservuaarkoti suurus sobib patsiendi suuruse ja kaaluga.

Uhendage reservuaarkott

Kinnitage reservuaarkott Ilikkamis-/keeramistoiminguga
(joonis 1) anesteesiamasina ja/vdi hingamissusteemi klge.
Teostage kasutamiseelsed kontrollid vastavalt seadme tootja
soovitustele.

Kontrollid kasutamise ajal

Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi Kliinilisi naitajaid.
Hoiatus

1. See reservuaarkott ei sobi kasutamiseks tuleohtlike
anesteetikumidega.

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

3. Jélgige reservuaarkotti kogu kasutamise jooksul ja asendage
see suurenenud vastupanu, kahjustuste vai kontaminatsiooni
ilmnemisel.

4. Enne igal patsiendil kasutamist tehke parast
hingamissusteemi, reservuaarkoti ja seotud tarvikute taielikku
paigaldamist varustuse enesetest.

5. Enne kasutamist lugege kdigi ihendatud seadmete voi
seadmekombinatsioonide dokumente ja kasutusjuhendeid.

6. Puhastamise tagajarjel voib seade rikki minna voi puruneda.
7. Reservuaarkoti, mille kasutamisel pole toote ja patsiendi

vahele asetatud vastavalt valideeritud Ghekordseks kasu-
tamiseks méeldud respiratoorset filtrit, korduskasutamine
anesteesias kujutab ohtu patsiendi turvalisusele ristsaastumise,
seadme rikke ja purunemise mottes.

8. Hingamiskontuurid, selle osad ja lisad on valideeritud
kasutamiseks spetsiifiliste hingamisaparaatide ja anesteesia
masinatega. Uhildumatud osad véivad halvendada siisteemi
toimivust. Vastutav organisatsioon vastutab hingamisaparaadi
voi anesteesiamasina ja kdikide enne kasutamist patsiendiga
Uhendatavate osade Uhildumise eest.

9. Selle reservuaarkoti kasutamine koos varustusega, mis

ei vasta rahvusvahelistele standarditele, voib halvendada
slisteemi toimivust.

Ettevaatust

1. Reservuaarkotti voib kasutada ainult sobiva voi vastava
koolituse saanud kvalifitseeritud meditsiinitotaja.

2. Kontaminatsiooni valtimiseks hoidke toodet kuni kasu-
tamiseni pakendis. Arge kasutage toodet, kui selle pakend on
kahjustunud.

3. Reservuaarkotti ei tohiks patsiendiihenduse asukohas
korduvkasutada ilma ettevétte Intersurgical voi méne muu
vastavalt valideeritud hingamisfiltrita.

4. Teavet lateksi olemasolu voi puudumise kohta vaadake iga
toote margistuselt.

5. Reservuaarkoti ihendamisel voi lahutamisel kasutage liikka
ja keera toimingut.

USA-s: Rx ONLY Foderaalseadus piirab selle seadme muuki
arsti poolt voi tema tellimisel.

T66rdhk: <60 cmH,0
Hoiustamistingimused

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.

Kasutuselt kérvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohalikele
haigla, infektsioonikontrolli ja jadtmete korvaldamise
eeskirjadele.

I Kavandatud 5
Patsiendi Vastavus Rohul
kategooria manustarlrflav maht ml/cmH,0 cmH,0
Téaiskasvanu =300 ml 60+3
Pediaatriline 50 ml <300 ml 4 60+ 3
Neonataalne <50 ml 1.5 60+3




bg Pe3sepBoapu

WHcTpykumnTe 3a ynotpeba He ce JOCTaBSAT OTAENHO. 3a Besika
KYTUS e npeasuaeHo camo 1 Kkonue OT UHCTPYKUMUKUTE 3a ynoTpeba
1 7o TpsibBa Aa 6bAe CbxpaHsBaHO Ha AOCTHIHO 3@ BCUYKM
notpebutenu macto. MoBeye KOMKS ca HAaNUYHN NPY NOUCKBAHE.
3ABEJIEXKA: Pasnpenenere MHCTPyKUMUTE HA BCUYKW MECTa,
KbAETO Ce U3Mon3sa NpPoAyKTbT, U Ha BCUYKK noTpebutenu,
KOWTO M3NON3BaT NpoAykTa. Tean MHCTPYKLUMM CbAbPXaT BaxHa
MHbopMaLms oTHOCHO GesonacHata ynotpeba Ha npogykTa.
MpoyeTteTe UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba nsLsno, BKINOYNTENHO
npeaynpexaeHusiTa u curHanute 3a BHUMaHue, npeau

[a u3nonaeate To3n NPoAYyKT. AKO NpeaynpexaeHnsTa,
curHanuTe 3a BHAMaHWe N UHCTPYKUWWTE He ce cbbniogasat
npaBuHo, ToBa 61 JOBENO [0 TEXKO HapaHsiBaHe nnm

CMBPT Ha nauneHTa. CepuosHn nHUMaeHTn Tpsabea aa 6baat
[OKNaABaHu CbrMacHo MecTHWUTE pasnopeaou.
NPEAYNPEXAEHUE: NHdopmauusTa, obo3HayeHa ¢
MPEOYNPEXOEHWE, e BaxHa 1 ce oTHacs 10 NOTeHLUManHo
onacHa cuTyaumsi, KosiTo, ako He ce naberHe, Moxe aa fgoseae
[0 CMBPT WUIN TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHMUE: UkhopmauusTa, obosHadeHa ¢ BHUIMAHUE, e BaxHa
1 Ce OTHacs A0 NOTEHLUMANHO OMacHa CUTyaLusi, KOSITO, ako He ce
n3berHe, Moxe fja AoBeze [0 NEKO UMK YMEPEHO HapaHsiBaHe.

MpepHa3sHavyeHune
3a hopMupaHe Ha pesepBoap 3a pecnupaTopHY ra3oBe KaTo
YacT OT cucTemara 3a obauLBaHe.

LleneBun notpe6uten
3a ynotpeba OT NoAXOAALIO KBaNMMULMPaH MEAULIMHCKA
nepcoHar.

Moka3aHusa

Pe3epBoapbT TpsibBa Aa 6bae cBbpaaH B cuctemara 3a
obauwBaHe Unu anapara 3a aHecTeausi. PesepBoapbT faBa
Bb3MOXHOCT 32 pbyHa BEHTUNALMSA 1 jaBa CbLUO U BU3yanHa
MHAMKaLUMA 3a cKopocTTa U AbnboymHaTta Ha CoHTaHHOTO
auviiaHe.

MpoTuBonokasaHus
[la He ce usnonaea c o6opyaBaHe, KOETO He OTroBaps Ha
MeXAyHapoAHWUTe CTaHAapTW 3@ KOHYCOBUAHM BPB3KU.

HauuH Ha ynoTpe6a Ha npoaykTa:

MpoayKTbT e NpeaHasHaveH 3a ynotpeba B NpoAbIHKeHNe Ha
MaKcuMyM 7 iH1 ¢ pa3Hoobpa3Ho aHecTeTUYHO obopyaBaHe,
OTroBapsiLLO Ha MeXayHapogHuTe ctaHaapTv. Havanoto

Ha ynotpeba ce onpeaens oT MbpBOTO CBbP3BaHE KbM
o6opyasaHeTo. To3n NPoayKT MOXeE Aa Ce U3Mon3sa MHOrOKPaTHO
3a HSIKOJIKO MaLMEHTU A0 MakCUMyM 7 OHU, aKo Mexay

NpoAyKTa U BCEKU NaLMeHT ce U3Mon3ea Noaxoaslo BanuanpaH
nvixateneH ounTbp 3a eaHokpaTHa ynotpeba. [la ce nanonssa B
CMeLUHU W HECTELLHW YCNOBUSA NoA Haa30pa Ha NOAXOAALLO Uin
NpaBWIHO KBanMULMpaH MeANLIMHCKU nepcoHan. PesepeoapbT
e 6esonacHa 3a u3nonssare ¢ armocdepHu rasose: N,O,

0, n CO,; aHeCTeTU4HN areHTI: M30chrypaH, cesodriypa,
feccnypaH 1 apyrv nofobHu NeTnvBy BellecTsa.

KaTteropus Ha naumeHTa

[amata pesepsoapu (0,5, 1, 2 1 3 1) e nogxopsa 3a ynotpeba npu
Bb3PACTHY, NEAUATPUYHN 1 HEOHATANHM NALMEHTU C NnaHupaH

3a ocurypsisaHe auxareneH obem < 50 ml (npu HeoHaTanHu
nauuenTm), 50 < 300 ml (npu neauaTpuyHn naumeHTn) n = 300 ml
(Bb3pacTHK NaumeHTw). MpoBepeTe fanu pa3mMepbT Ha pesepBoapa
€ NoAXoAsiLL, 3a pa3mepa W TErnoTo Ha nauueHTa.

CBbp3BaHe Ha pe3epBoapa

MpukpeneTe pesepBoapa KbM anapara 3a aHecTesusi

n/vnu cuctemara 3a obauLLBaHe, Kato NPUNOXeTe HaTUCK U
3aBbpTaHe (dur. 1).

M3BbpLueTe NpoBepKUTE Npeau ynotpeba, npenopbyaH ot
npow3BoauTens Ha 06opyaBaHETo.

MpoBepku No Bpeme Ha ynortpeba
CnepeTe KNWHUYHWTE NoKasaTenu Ha nauueHTa no Bpeme Ha
neveHneTo.

Mpepynpexaenune

1. To3n pesepBoap He e noaxoasLy 3a ynotpeba ¢
Bb3nnaMeHUMy aHeCTeTULM.

3. MpoueTeTe ykasaHuaTa Ha Npon3BoaMTeENs Ha obopyaBaHeTo
3a HaCTPOWKUTE Ha anapara v U3NCKBaHUsATa 3a NPOBEPKY
npeau ynotpeba.

3. Habniopasaiite pesepsoapa rno Bpeme Ha ynotpeba u ro
CMeHeTe, ako Bb3HWUKHE MOBULLEHO CbNPOTUBIEHWE, NOBpeaa
Unu 3ambpcsiBaHe.

4. Mpeam ynotpeba BbPXY BCEKU NaLMEHT U3BbLPLUETE TECT 3a
camoauarHocTka Ha oGopyABaHeTo cref MbIHo crnobsisaHe
Ha cvcTemarta 3a obavLBaHe, pesepBoapa 1 CBbp3aHnTe C Hesl
akcecoapy.

5. Mpeau ynoTtpeba nperneaaiite cboTBETHATa JOKYMEHTALMSA
1 UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha BCUYKM CBbP3aHu YCTPOCTBa
UM KOMBUHALMSA OT YCTPOMCTBA.

6. MouncTBaHETO MOXE [a A0BEAe A0 HeN3NpaBHOCT U
HapyLuaBaHe LiernocTTa Ha u3aenueTo.

7. MNoBTopHaTa ynotpeba B aHecTeausi Ha pe3epBoap, Korato
He e 13non3BaH NOAXOAsLLO BanuanpaH auxateneH untbp
3a efiHoKkpaTHa ynoTtpeba mexay npoaykTa 1 nauueHTa,
3acTpallaBa 6e3onacHOCTTa Ha NaLMeHTUTe nopaau
Bb3MOXHOCTTA 33 KpbCTOCaHa UHAEKLMSI, HE3MPABHOCT U
HapyLlaBaHe LenocTTa Ha U3aenueTo.

8. [luxatenHute cuCTEMM, TEXHUTE YacTu 1 akcecoapw ca
BanuaupaHu 3a ynotpeba ¢ KOHKPETHU pecnypaTtopu 1 anapatu
3a aHecTeausl. HecbBMeCTUMUTE YacTy MoraT Aa npeaw3sukaT
BriowasaHe Ha paborarta. OTroBopHaTa opraHvM3auus e
ANbXHa fa rapaHTpa CbBMECTUMOCTTa Mexzay pecnupartopa
UK anapara 3a aHecTe3usi U BCUYKM YacTu, KOUTO CriyaT 3a
CBbp3BaHe C nauueHTa, npeau ynotpeba.

9. YnotpebaTa Ha T03u pesepBoap ¢ 06opyaBaHe, KOeTo He e
B CbOTBETCTBUE CbC CbOTBETHUTE MEXAYHAPOAHW CTaHAapTw,
MoOXe [a [oBefe A0 BriolwasaHe Ha pabotata my.

BHumaHue

1. PesepBoapbT TpsibBa Aa ce n3nonasa camo nog HabniogeHmeto
Ha NoAXoAsLLO KBanUULMpaH MeAULIMHCKY NepcoHan.

2. 3a fa ce usberHe 3ambpcsiBaHe, NPOAYKTLT He Tpsibea Aa
Ce pasonakoBa, AoKaTo He e roToB 3a yrnoTpeba. [la He ce
13nonasa NpoayKT, YUATO OnakoBka e nospeaeHa.

3. PesepBoapbT He TpsibBa Aa ce nanonssa NnoBTopHo 6e3
dunTbp Intersurgical unu Apyr NOAXOAALLO NPOBEpeH
avxateneH ounTbp Npu Bpb3KaTta ¢ nauneHTa.

4. MpoyeTteTe eTVKeTa Ha OTAENHUS NPOAYKT, 3a Aa pasbepeTe
fanv Ma unu Hama naTekc.

5. KoraTo cBbp3BaTe Unu paseguHsisate pesepsoapa,
npunaranTe HaTUCK 1 3aBbpTaHe.

3A CALL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucaHue:
denepanHoTO 3aKOHOAATENCTBO pa3peluasa npoaaxbara Ha
TOBa YCTPOWUCTBO Camo OT WU Mo NpeAnvcaHve Ha nekap.

Pa6oTHo HansraHe: <60 cmH,0

YcnoBus Ha cbXxpaHeHue
MpenopbyunTENHO CbXpaHeHne Npu cTaiiHa TemnepaTypa no
BPEMe Ha yKa3aHWsi eKCrIoaTaLMOHEH neproz, Ha npoaykTa.

OGe3BpexaaHe

Cnep ynotpeba npoaykTbT cneasa Aa ce obesspean B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenbu 3a KOHTPOI Ha
BONHUYHWTE MHDEKLMMN 1 06e3BPEXAAHETO Ha OTNaabLM.

Kateropus I'Inaﬂnlz)aanua:ﬂgpnsan EnactuuyHocT " aﬂ;ﬂgu e
Ha naumeHTa p ml/cmH,0 cmH,0

Bb3pacTHu =300 ml 5 60 + 3
Meaunatpuuxa 50 ml < 300 ml 4 60+3
HeoHatanHm <50 ml 1.5 60+3




sr Kese rezervoara

Uputstvo za upotrebu (IFU) se ne dostavlja pojedinacno.

U svakoj kutiji se isporu€uje samo 1 primerak uputstva za
upotrebu, samim tim ga treba ¢uvati na mestu dostupnom svim
korisnicima. ViSe kopija je dostupno na zahtev.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu
upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda proditajte
ovo uputstvo za upotrebu u celosti, uklju€uju¢i upozorenja

i mere opreza. U slu¢aju da se upozorenja, mere opreza i
uputstva ne prate na odgovarajuci nacin, moze doci do ozbiljne
povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti u
skladu sa lokalnim propisima.

UPOZORENJE: UPOZORENUJE pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla
da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: MERA OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbegne, mogla
da dovede do manje ili umerene povrede.

Namena
Formiranje rezervoara respiratornih gasova kao dela sistema
za disanje.

Planirani korisnik

Za upotrebu od strane adekvatno kvalifikovanog medicinskog
osoblja.

Indikacije

Kesa rezervoara treba da se poveze u okviru sistema za
disanje ili masine za anesteziju. Kesa rezervoara omoguc¢ava
ru¢nu ventilaciju, a pruza i vizuelne pokazatelje brzine i dubine
spontanog disanja

Kontraindikacije
Ne koristiti sa opremom koja ne ispunjava medunarodne
standarde za konusne prikljucke.

Upotreba proizvoda:

Proizvod je namenjen za upotrebu tokom najviSe 7 dana sa
razli¢itom opremom za anesteziju koja ispunjava medunarodne
standarde. Pocetak upotrebe se definiSe od prvog povezivanja
sa opremom. Proizvod se mozZe koristiti viSe puta na nekoliko
pacijenata, najduze 7 dana, ukoliko se izmedu proizvoda i
svakog pacijenta stavlja adekvatno odobreni respiratorni filter
za jednokratnu upotrebu. Upotrebljavati u akutnom i neakutnom
okruzenju pod nadzorom adekvatno kvalifikovanog
medicinskog osoblja. Kesa rezervoara je bezbedan za
upotrebu sa atmosferskim gasovima: N,O, O, i CO,; anestetska
sredstva: izofluran, sevofluran, desfluran i druga kompatibilna
isparljiva sredstva.

Kategorija pacijenata

Asortiman kesa rezervoara (0,5; 1; 2 i 3 ) pogodan je za
upotrebu na svim odraslim, pedijatrijskim i neonatalnim
pacijentima sa predvidenim isporucivanjem respiratornog
volumena od <50 ml (neonatalni), 50<300 ml (pedijatrijski)

i 2300 ml (odrasli). Uverite se da je velic¢ina kese rezervoara
prikladna za veli¢inu i tezinu pacijenta.

Povezivanje kese rezervoara

Povezite kesu rezervoara sa masinom za anesteziju i/ili
sistemom za disanje pomocu pokreta guranja i uvrtanja

(slika 1).

Obavite provere pre upotrebe prema preporukama proizvodaca
opreme.

Provera tokom upotrebe
Pratite klinicke parametre pacijenta tokom terapije.

Upozorenje

1. Ova kesa rezervoara nije pogodna za upotrebu sa zapaljivim
anestetickim sredstvima.

2. Postavke masine i zahteve za proveru pre upotrebe potrazite
u smernicama proizvodaca opreme.

3. Pratite kesu rezervoara tokom upotrebe i zamenite je ukoliko
se javi prekomerni otpor, oStecenije ili kontaminacija.

4. Obavite samostalno testiranje opreme nakon potpune
montaze sistema za disanje, kese rezervoara i odgovarajuceg
dodatnog pribora pre upotrebe na svakom pacijentu.

5. Pre upotrebe, konsultujte respektivnu dokumentaciju i
uputstva za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije

uredaja.

6. Ciécenje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i
kvara medicinskog sredstva.

7. Ponovno kori$¢enje kese rezervoara u anesteziji, ukoliko nije
upotrebljen adekvatno odobreni respiratorni filter za
jednokratnu upotrebu izmedu proizvoda i svakog pacijenta,
predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u smislu unakrsne
infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara uredaja.

8. Sistemi za disanje, njihovi delovi i dodatni pribor odobreni
su za upotrebu sa odredenim ventilatorima i uredajima za
anesteziju. Nekompatibilni delovi mogu dovesti do smanjenog
ucinka. Odgovorna organizacije je duzna da pre upotrebe
obezbedi kompatibilnost ventilatora ili uredaja za anesteziju i
svih delova koji se koriste za povezivanje sa pacijentom.

9. Upotreba ove kese rezervoara u kombinaciji sa opremom
koja nije uskladena sa odgovaraju¢im medunarodnim
standardima moze dovesti do smanjenog ucinka.

Oprez

1. Kesa rezervoara sme da se koristi samo pod medicinskim
nadzorom odgovarajuce ili adekvatno kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

2. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod treba da ostane
upakovan dok ne budete spremni za njegovu upotrebu.
Nemoijte koristiti proizvod ako je pakovanje oste¢eno.

3. Kesa rezervoara ne sme da se koristi ponovo bez filtera za
disanje kompanije Intersurgical ili drugog adekvatno odobrenog
respiratornog filtera na prikljucku za pacijenta.

4. Pogledaijte nalepnice pojedinacnih proizvoda da biste utvrdili
prisustvo ili odsustvo lateksa.

5. Prilikom povezivanja ili odvajanja kese rezervoara primenite
pokrete guranja i uvrtanja.

ZA SAD: Rx ONLY: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Radni pritisak: <60 cm H,O

Uslovi ¢uvanja

Preporuceno skladiStenje na sobnoj temperaturi tokom
naznacenog roka trajanja proizvoda.

Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa lokalnim
propisima o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.

Kategorija PIaanan;;ﬁi%;ucena Komplijansa Pri ptl)'glsku
pacijenata ml ml/cmH,0 cmH,0
Odrasli > 300 ml 5 60+3
Za pedijatrijske
pacijente 50 ml < 300 ml 4 60 +3
Za neonatalne
pacijente <50 ml 15 60+3




ro Baloane rezervor

Instructiunile de utilizare (IU) nu sunt furnizate individual.
Fiecare cutie contine doar 1 exemplar al instructiunilor de uti-
lizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru
toti utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la cerere.
NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor locatiilor si utilizatorilor
produsului. Aceste instructiuni contin informatii importante p
entru utilizarea n siguranta a produsului. Cititi in

ntregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv avertizarile si
atentionarile, inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea
corecta a avertizarilor, atentionarilor si instructiunilor poate
duce la vatamari corporale grave sau decesul pacientului. Inci-
dentele grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.
AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii
importante despre o situatie potential periculoasa, care, daca
nu este evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.
ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza
informatii importante despre o situatie potential periculoasa,
care, daca nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau
moderate.

Utilizare prevazuta
Pentru constituirea unui rezervor de gaze respiratorii ca parte a
unui circuit de ventilatie.

Utilizator prevazut

Pentru utilizare de catre personal medical calificat.

Indicatii

Balonul rezervor trebuie conectat in interiorul circuitului de
ventilatie sau al aparatului de anestezie. Baloanele rezervor
permit ventilarea manualé si, de asemenea, furnizeaza o
indicatie vizuala asupra ratei si profunzimii respiratiei.
Contraindicatii

Nu utilizati cu echipamente care nu corespund standardelor
internationale de conectare cu filet.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat a fi utilizat pentru maximum 7 zile, cu o
varietate de echipamente de anestezie care respecta
standardele internationale. Data de incepere a utilizarii pro-
dusului este data primei conectari la echipament. Acest produs
poate fi utilizat in mod repetat pentru mai multi pacienti pana
la maximum 7 zile, in cazul in care un filtru respirator de unica
folosinta, validat corespunzator, este utilizat intre produs si
fiecare dintre pacienti. Utilizare in mediu acut si non-acut, sub
supravegherea personalului medical adecvat sau calificat in
mod corespunzator. Balonul rezervor este sigur pentru
utilizarea cu gaze atmosferice: N,O, O, si CO,; agenti
anestezici: isofluran, sevofluran, desfluran si alti agenti volatili
comparabili.

Categorie de pacienti

Gama de baloane rezervor (0,5, 1, 2 si 3 I) sunt potrivite pentru
utilizare la toti pacientii adulti, copii si nou-nascuti cu volume
curente livrate prevazute de < 50 ml (nou-nascuti),

50 < 300 ml (copii) si = 300 ml (adulti). Verificati daca marimea
balonului rezervor este potrivitd pentru marimea si greutatea
pacientului.

Conectarea balonului rezervor

Atasati balonului rezervor la aparatul de anestezie si/sau la
circuitul de ventilatie folosind o actiune de impingere si rasucire
(Fig. 1).

Efectuati inainte de utilizare verificarile recomandate de
producatorul echipamentului.

Verificari in timpul utilizarii

Monitorizati parametrii clinici ai pacientului in timpul
tratamentului.

Avertizare

1. Acest balon rezervor nu este potrivit pentru utilizare cu
agenti anestezici inflamabili.

2. Consultati instructiunile producatorului echipamentului pentru
a afla care sunt setarile aparatului si cerintele de verificare
nainte de utilizare.

3. Monitorizati balonul rezervor pe toata durata utilizarii si
nlocuiti-l daca apare o rezistenta crescuta, deteriorare sau o
contaminare.

4. Efectuati o autotestare a echipamentului dupa asamblarea

completa a circuitului de ventilatie, a balonului rezervor si a
accesoriilor asociate inainte de utilizarea la fiecare pacient.

5. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile
de utilizare aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de
dispozitive conectate.

6. Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa a
dispozitivului si ruperea acestuia.

7. Reutilizarea unui balon rezervor in proceduri de anestezie
n care nu s-a folosit un filtru respirator de unica folosinta
validat corespunzator intre produs si fiecare pacient in parte
pericliteaza siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile
ncrucisate, functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea
acestuia.

8. Circuitele de ventilatie, componentele si accesoriile acestora
sunt validate pentru utilizare cu ventilatoare si aparate de
anestezie speciale. Componentele incompatibile pot duce la
degradarea performantelor. Organizatia care foloseste aparatul
este responsabild pentru asigurarea compatibilitatii
ventilatorului sau a aparatului de anestezie cu toate
componentele folosite pentru conectare la pacient, inainte de
utilizarea produsului.

9. Utilizarea acestui balon rezervor cu echipamente
neconforme cu standardele internationale corespunzatoare
poate cauza scaderea performantelor.

Atentie

1. Balonul rezervor trebuie utilizat doar sub supraveghere
medicald de catre personal medical calificat in mod
corespunzator.

2. Pentru a evita contaminarea, produsul trebuie sa ramana
ambalat pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deteriorat.

3. Balonul rezervor nu trebuie reutilizat fara un filtru
Intersurgical sau alt filtru de respiratie validat in mod
corespunzator la conexiunea pacientului.

4. Consultati eticheta individuala a produsului pentru prezenta
sau absenta latexului.

5. La conectarea sau deconectarea balonului rezervor, utilizati
o actiune de impingere si rasucire.

PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federala restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui
medic.

Presiune de lucru: <60 cmH,O

Conditii de pastrare

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

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform
reglementérilor locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti
si evacuarea deseurilor.

Categorie VOIUT;"VII_:tStimat Complianta | La presiune
de pacienti ml/cmH, O cmH, O
3 m| 2 2
Adulti 2300 ml 5 60+3
Copii 50 ml <300 ml 4 60+3
Nou nascuti <50 ml 15 60+3




sk Dychacie vaky

Navod na pouzitie (NNP) nie je dodavany samostatne. V
kazdom baleni je k dispozicii iba 1 képia ndavodu na pouZitie a
mala by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre vSetkych
pouzivatelov. DalSie kopie su k dispozicii na poZiadanie.
POZNAMKA: Rozmiestnite ndvody na vSetky miesta, kde je
umiestneny vyrobok, a spristupnite ich vetkym pouzivatelom.
Tieto pokyny obsahuju déleZité informécie pre bezpecné
pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte
tento navod na pouZzitie v plnom rozsahu, vratane vystrah a
upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov
moze viest k vdznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné
nehody je potrebné hlasit podla miestnych nariadeni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje délezité informacie o
potencialne nebezpecne;j situacii, ktora, ak sa jej nezabrani,
mobze viest k smrti alebo vaznemu zraneniu.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité
informécie o potencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej
nezabrani, mozZe viest k lahkému alebo stredne tazkému
zraneniu.

Pouzitie

Vytvaranie rezervoaru/zasobnika dychacich plynov, ktora je
sucastou dychacieho systému.

Opravnena osoba

Na pouzitie nalezite kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.
Indikacie

Dychaci vak by mal byt st¢astou dychacieho systému,
popripade pripojeny na anesteticky pristroj. Dychaci vak
umozfiuje manualnu ventilaciu a zaroven poskytuje vizualnu
indikaciu frekvencie a hlbky spontanneho dychania.

Kontraindikacie .
Nepouzivajte so zariadeniami, ktoré nesplfiaju medzinarodné
Standardy zUzenych konektorov.

Pouzitie produktu:
Vyrobok je uréeny na pouZivanie maximalne 7 dni s roznymi
anestetickymi pristrojmi splfiajucimi medzinarodné Standardy.
Zaciatok pouzivania je definovany od prvého pripojenia k
pristroju. Tento vyrobok sa méze pouzivat maximalne 7 dni
opakovane u viacerych pacientov, ak sa medzi vyrobkami a
jednotlivymi pacientmi pouziva vhodny certifikovany jedno-
razovy respiracny filter. Pouzivajte pri akutnej a neakutnej
starostlivosti pod dohladom vhodne alebo primerane kvalifik-
ovaného
zdravotnickeho pracovnika. Dychaci vak je bezpe€ny na
pouzitie s atmosférickymi plynmi: N,O, O, a CO,; anestetikami:
izofluran, sevofluran, desfluran a inymi porovnatelnymi
prchavymi latkami.

Kategoria pacientov

Rozsah dychacich vakov (0,5, 1, 2 a 3 1) je vhodny na pouzitie
u vSetkych dospelych, pediatrickych a novorodeneckych
pacientov so zamyslanym dodanym dychovym

objemom < 50 ml (novorodenec), 50 < 300 ml (pediatricky
pacient) a = 300 ml (dospely pacient). Skontrolujte, ¢i je velkost
dychacieho vaku vhodna pre velkost a hmotnost pacienta.

Pripojenie dychacieho vaku

Dychaci vak pripojte k anestetickému pristroju a/alebo
dychaciemu systému zatlatenim a oto¢enim (obr.1).
Vykonaijte kontrolu pred pouzitim podla toho, ako to odportca
vyrobca pristroja.

Kontrola po¢as pouzivania

Pocas liecby monitorujte klinické parametre pacienta.

Vystraha

1. Tento dychaci vak nie je vhodny na pouzitie s horfavymi
anestetickymi latkami.

2. Nastavenia pristroja a poziadavky kontrol pred pouzitim
néjdete v pokynoch vyrobcu pristroja.

3. Dychaci vak monitorujte po¢as pouzivania a ak spozorujete
zvySeny odpor, poskodenie alebo kontaminaciu, vymerite ho
za novy.

4. Pred pouzitim na kazdom pacientovi vykonajte automatick
skusku zariadenia po kompletnej montazi dychacieho systému,
dychacieho vaku a prislusného prisluSenstva.

5. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu a navody

na pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii
zariadeni.

6. Cistenie mé6Ze viest k poruche a poskodeniu pomdcky.

7. Opakované pouzitie dychacieho vaku pri anestézii, ak

sa nepouzil medzi vyrobkom a kazdym pacientom nalezite
schvaleny jednorazovy respiracny filter, predstavuje hrozbu pre
bezpecnost pacienta, pokial ide o krizovu infekciu, poruchu
pomdcky a poskodenie.

8. Dychacie systémy, ich Casti a prisluSenstvo su schvalené na
pouzitie so $pecifickymi ventilatormi a anestetickymi pristrojmi.
Nekompatibilné ¢asti mézu spodsobit’ zhorsenie vykonnosti.
Zodpovedna organizacia je zodpovedna za to, aby pred
pouzitim zabezpecila kompatibilitu ventilatora ¢i anestetického
pristroja a vSetkych Casti, ktoré sa pouziju na pripojenie k
pacientovi.

9. Pouzivanie tohto dychacieho vaku v kombinéacii so
zariadeniami, ktoré nesplfiaju nalezité medzinarodné
Standardy, moze viest k zhor§eniu vykonnosti.

Upozornenie

1. Dychaci vak sa moze pouzivat iba pod zdravotnickym
dohladom vhodne alebo nalezite kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

2. Produkt nechaijte zabaleny, az kym ho nebudete pouzivat,
aby sa predislo kontaminacii. Ak je balenie poskodené, produkt
nepouzivajte.

3. Dychaci vak by sa nemal pouzivat opakovane bez
pouzitia filtra od spolo¢nosti Intersurgical alebo iného nalezite
schvaleného respiraéného filtra v bode pripojenia pacienta.

4. Pritomnost alebo nepritomnost latexu zistite podla
oznacenia jednotlivych vyrobkov.

5. Na pripojenie a odpojenie dychacieho vaku pouzivajte
zatlacenie a otocenie.

PRE USA: Rx ONLY: Iba na lekarsky predpis: Federalne
zakony obmedzuju predaj tejto pomocky iba lekarom alebo na
jeho prikaz.

Pracovny tlak: <60 cmH,0

Skladovacie podmienky

Odportca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom
obdobi trvanlivosti vyrobku.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi
nemocnié¢nymi predpismi, predpismi o kontrole infekcii a o
likvidacii odpadu.

Kategoria Urcengb;?::avany Poddajnost’ Pri tlaku
pacientov (r{'\I) ml/cmH,0 cmH,0
Dospely =300 ml 5 60+3
Dieta 50 ml <300 ml 4 60+3
Novorodenec <50 ml 1.5 60+3




hr Vrecice spremnika

Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se
isporucuje samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga tre-
balo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni
primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se
nalazi proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute
sadrzavaju vazne informacije o sigurnoj uporabi proizvoda.
Prije uporabe proizvoda procitajte ove upute za uporabu u
cijelosti, ukljucujuci izjave upozorenja i opreza. Nepridrzavanje
izjava upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu imati
ozbiljnu ozljedu ili smrt pacijenta. Ozbiljni incidenti koje treba
prijaviti prema lokalnim propisima.

UPOZORENUJE: izjava UPOZORENUJA pruza vazne informacije
o potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne,
mogla uzrokovati smrt ili ozbiljne ozljede.

OPREZ: izjava OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja bi, ako se ne izbjegne, mogla
uzrokovati lakSe ili srednje teSke ozljede.

Namjena

Za stvaranje spremnika za respiratorne plinove u sklopu
sustava za disanje.

Ciljani korisnik

Namijenjeno za uporabu od strane prikladno kvalificiranog
medicinskog osoblja.

Indikacije

Vrecica spremnika treba biti povezana na sustav za disanje
ili stroj za anesteziju. Vrecica spremnika omogucuje rué¢nu
ventilaciju i uz to pruza vizualnu indikaciju brzine i dubine
spontanog disanja.

Kontraindikacije
Ne upotrebljavajte s opremom koja nije u skladu s
medunarodnim normama za stozaste prikljucke.

Uporaba proizvoda:

Proizvod je namijenjen za uporabu u trajanju od najvi§e 7 dana
uz raznoliku opremu za anesteziju u skladu s medunarodnim
normama. Pocetak upotrebe definiran je kao trenutak prvog
spajanja na opremu. Proizvod se moZe opetovano upotre-
bljavati na viSe pacijenata najdulje 7 dana ako se izmedu
proizvoda i svakog pacijenta upotrebljava odgovarajuée prov-
jereni jednokratni respiratorni filtar. Upotrebljavajte u akutnoj ili
neakutnoj okolini pod nadzorom odgovarajuce ili prikladno kval-
ificiranog medicinskog osoblja. Vre¢ica spremnika siguran je za
uporabu s atmosferskim plinovima: N,O, O, i CO,; sredstvima
za anesteziju: izofluranom, sevofluranom, desfluranom i drugim
usporedivim hlapljivim sredstvima.

Kategorija pacijenata

Asortiman vrecica spremnika (0,5, 1, 2 i 3 I) namijenjen je za
uporabu na svim odraslim pacijentima, djeci i novorodenéadi s
namijenjenim isporu¢enim respiracijskim volumenom

od < 50 ml (novorodencad), 50 < 300 ml (djeca)

i 2 300 ml (odrasli). Provjerite je li veli¢ina vrecice spremnika
prikladna za veli¢inu i tezinu pacijenta.

Prikljucite vre¢icu spremnika

Pricvrstite vrecicu spremnika na stroj za anesteziju i/ili sustav
za disanje s pomocu pokreta guranja i okretanja (sl. 1).
Izvedite provjere prije uporabe prema preporuci proizvodaca
opreme.

Provjera tijekom uporabe
Pratite pacijentove klinicke parametre tijekom terapije.

Upozorenje

1. Vrecica spremnika nije prikladna za uporabu sa zapaljivim
sredstvima za anesteziju.

2. Nadzirite sustav za disanje tijekom uporabe i zamijenite ga
ako dode do poja¢anog otpora ili kontaminacije.

3. Nadzirite vreéicu spremnika tijekom uporabe i zamijenite je
ako dode do pojacanog otpora, oste¢enja ili kontaminacije.

4. Prije uporabe na svakom pacijentu izvrSite samoispitivanje
opreme nakon potpunog sklapanja sustava za disanje, vrecice
spremnika i povezanog dodatnog pribora.

5. Prije uporabe proucite relevantnu dokumentaciju i upute za
uporabu u vezi uporabe svih povezanih uredaja ili kombinacija
uredaja.

6. Cis¢enje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

7. Ponovna uporaba vrecice spremnika u anesteziji, prilikom
koje se nije upotrebljavao odgovarajuée provjereni

jednokratni respiratorni filtar izmedu proizvoda i svakog
pacijenta, predstavlja rizik za sigurnost pacijenta u smislu
krizne infekcije, kvara i loma proizvoda.

8. Sustavi za disanje, njihovi dijelovi i dodatni pribor provjereni
su za uporabu za odredene respiratore i strojeve za anesteziju.
Nekompatibilni dijelovi mogu dovesti do smanjene ucinkovitosti.
Nadlezna organizacija odgovorna je za osiguravanje
kompatibilnosti respiratora ili stroja za anesteziju i svih

dijelova koji se upotrebljavaju za povezivanje s pacijentom prije
uporabe.

9. Uporaba ove vrecice spremnika s opremom koja nije u
skladu s prikladnim medunarodnim normama moze dovesti do
smanjene ucinkovitosti.

Oprez

1. Vrecica spremnika smije se upotrebljavati samo pod
medicinskim nadzorom prikladno ili odgovarajuce kvalificiranog
medicinskog osoblja.

2. Kako bi se izbjegla kontaminacija, proizvod mora ostati
zapakiran dok ne bude spreman za uporabu.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje ostec¢eno.

3. Vrecica spremnika ne smije se ponovno upotrebljavati bez
filtra za disanje drustva Intersurgical ili drugog odgovaraju¢e
provjerenog respiratornog filtra na priklju¢ku pacijenta.

4. Proucite naljepnice pojedinacnih proizvoda kako biste utvrdili
prisutnost ili odsutnost lateksa.

5. Prilikom prikljucivanja i isklju¢ivanja vrecice spremnika,
primijenite pokrete guranja i okretanja.

ZA SAD: Rx ONLY: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj
uredaj moze prodavati samo lijecnik ili se on moze prodavati
samo po nalogu lije¢nika.

Radni tlak: < 60 cmH,0

Uvjeti skladistenja

Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.

Odlaganje
Nakon uporabe uredaj se mora odloziti u skladu s lokalnim
bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.

Kategorija | Predvident isporucent | pastezjivost | Pri tiaku
pacijenata m ml/cmH,0 cmH,0
Odrasla
osoba =300 ml 5 60+3
Pedijatrijska 50 ml < 300 mi 4 60+3
Za
novorodendad <50 mi 15 60+3




tr Rezervuar balonlari

Kullanim talimatlari tek basina veriimez. Her kutuda kullanim
talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim
kullanicilarin erisebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha
fazla kopya istek lizerine mevcuttur.

NOT: Talimatlar Grintin bulundugu her yere ve (rlinin tim
kullanicilarina dagitin. Bu talimatlar, Grintin glvenli kullanimi
icin dnemli bilgiler igerir. Uriinii kullanmadan énce, uyarilar ve
dikkat edilecek hususlar dahil olmak tzere bu kullanim
talimatlarinin tamamini okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek
hususlara ve talimatlara dogru bir bigimde uymamak, hastanin
olmesine ve ciddi diizeyde yaralanmasina yol agabilir. Yerel
yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lime veya
ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda
6nemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglik
veya orta dlizeyde yaralanmaya yol agabilecek potansiyel
tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

Kullanim Amaci
Solunum sisteminin pargasi olarak solunum gazi rezervuari
olusturmak.

Uriinii kullanmasi amaglanan kullanici
Uygun niteliklere sahip tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Endikasyonlar

Rezervuar balonlari, solunum sistemine veya anestezi
makinesine takilmalidir. Rezervuar balonlari manuel
ventilasyona olanak tanir ve spontane solunum hizina ve
derinligine yonelik gdstergeye sahiptir.
Kontrendikasyonlar

Uluslararasi konik baglanti standartlarina uygun olmayan
ekipmanla kullanmayin.

Uriin Kullanimi:

Uriin, uluslararasi standartlari karsilayan cesitli anestezi
ekipmanlariyla birlikte en fazla 7 giin sureyle kullanim igin
tasarlanmistir. Ekipmana ilk baglantidan itibaren kullanim
baslangici tanimlanir. Bu Uriin ile hasta arasinda uygun sekilde
onaylanmis tek kullanimlik solunum filtreleri kullaniimasi
halinde Uriin en fazla 7 gline kadar birkag hastada tekrar tekrar
kullanilabilir. Urlini uygun veya ilgili niteliklere sahip tibbi
personel gézetiminde akut veya akut olmayan ortamda
kullanin. Rezervuar balonlari, atmosferik gazlarla ile kullanima
uygundur: N,O, O, ve CO,; anestezik ajanlar: izofluran, sevoflu-
ran, desfluran ve diger benzer ugucu ajanlar.

Hasta Kategorisi

rezervuar balonlari Grlin grubu (0,5, 1, 2 ve 3 ), amaglanan
uygulama tidal hacimleri 50 ml (yenidogan),

50<300 ml (pediyatrik) ve 2300 ml (yetigkin) olan tim yetiskin,
pediyatrik ve yenidogan hastalarda kullanima uygundur.
Rezervuar balonlari boyutunun hastanin boyutu ve agirligina
uygun oldugunu kontrol edin.

Rezervuar balonlari takma

Rezervuar balonlari, itme ve gevirme hareketiyle anestezi
makinesine ve(ya) solunum sistemine takin (sekil 1).

Ekipman Ureticisi tarafindan onerilen kullanim éncesi kontrolleri
gerceklestirin.

Kullanim Sirasindaki Kontrol

Tedavi sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin.

Uyari

1. Bu rezervuar balonlari, yanici anestezik ajanlarla kullanim
icin uygun degildir.

2. Solunum sistemini kullanim boyunca izleyin ve direng artisi
veya kontaminasyon gerceklesirse degistirin.

3. Rezervuar balonlari kullanim boyunca izleyin ve direng artisi,
hasar veya kontaminasyon gergeklesirse degistirin.

4. Solunum sisteminin, rezervuar balonlari ve ilgili
aksesuarlarin montajini tamamladiktan sonra, cihazin her bir
hasta lizerinde kullaniimasindan 6nce ekipmanda kendi kendini
test islemi baglatin.

5. Kullanim éncesinde tim baglh cihazlara veya cihaz
kombinasyonlarina yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

6. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve
bozulmasina yol agabilir.

7. Uriin ile hasta arasinda uygun sekilde onaylanmis tek
kullanimlik bir solunum filtresi kullaniimayan rezervuar balonlari
anestezide yeniden kullaniimasi; ¢apraz enfeksiyon, cihaz
arizasi ve bozulmasi agisindan hasta glivenligini tehdit eder.
8. Solunum sistemleri, parcalari ve aksesuarlari, belirli solunum
cihazlari ve anestezi makineleri ile kullanim igin onaylanmistir.
Uyumsuz pargalar, performans kaybina yol agabilir. Sorumlu
kurulug, kullanim 6ncesinde solunum cihazi veya anestezi
makinesi ile hastaya baglanan tim pargalarin uyumlulugunu
saglamaktan sorumludur.

9. Bu rezervuar balonlari ilgili uluslararasi standartlara uygun
olmayan ekipmanlarla kullaniimasi performans kaybina yol
acabilir.

Dikkat

1. Rezervuar balonlari yalnizca uygun veya gerekli niteliklere
sahip tibbi personelin tibbi denetimi altinda kullaniimalidir.

2. Uriin, kontaminasyonu énlemek icin kullanima hazir olana
kadar ambalajinda kalmalidir. Ambalaj hasarliysa Griini
kullanmayin.

3. Rezervuar balonlari, hasta baglantisinda Intersurgical filtresi
veya uygun bir bigimde onaylanmis baska bir solunum filtresi
olmadan kullaniimamasi gerekir.

4. Lateks kullanilip kullaniimadigini 6grenmek igin her bir
Uriinlin etiketine bakin.

5. Rezervuar balonlari takarken veya ¢ikarirken itme ve
cevirme hareketi yapin.

ABD igin: Rx ONLY: Federal yasalar, bu cihazin satigini bir
hekim tarafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.

Caligma basinci: <60 cmH,0

Saklama Kosullari

Urlintin belirtilen raf émrii boyunca oda sicakliginda
saklanmasi onerilir.

imha

Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve
atik imha yonetmeliklerine uygun bigimde

imha edilmelidir.

Hasta Amaglar;‘aar::;)i(gulama Uygunluk Basingta
kategorisi ml/cmH,0 cmH,0
m| 2 2
Yetiskin > 300 ml 5 60+3
Pediyatrik 50 ml <300 ml 4 60+3
Yenidogan <50 ml 1.5 60+3
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