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en 30mm Uniflow™ breathing systems
The instruction for use (IFU) is not
supplied individually. Only 1 copy of

the instructions for use is provided per
box and should therefore be kept in an
accessible location for all users. More
copies are available upon request.
NOTE: Distribute instructions to all
product locations and users. These
instructions contain important infor-
mation for the safe use of the product.
Read these instructions for use in their
entirety, including warnings and cau-
tions before using this product. Failure
to properly follow warnings, cautions
and instructions could result in serious
injury or death to the patient. Serious
incidents to be reported as per the local
regulation.

WARNING: A WARNING statement
provides important information about a
potentially hazardous situation, which,

if not avoided could result in death or
serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement
provides important information about a
potentially hazardous situation, which

if not avoided could result in minor or
moderate injury.

Intended Use

When used in Critical Care: To deliver
and remove respiratory gases to and
from a patient via a breathing system
comprised of tubing and connectors.
When used in Anaesthesia: To deliver
and remove anaesthetic and respira-
tory gases to and from a patient via a
breathing system comprised of tubing
and connectors.

Intended user

For use by qualified medical personnel.
Indications

The breathing system should be connect-
ed between the ventilator or the anaes-
thetic machine, and the patient airway
connection. In Critical Care the product
should only be used on a single patient
up to a maximum of 7 days. In Anaesthe-
sia the product can be used repeatedly
on several patients up to 7 days, if a suit-
ably validated single-use respiratory filter
is used between the product and each
patient. The breathing system is provided
in Flextube™ tubing. Silver Knight™
breathing systems contain anti-microbial
additive in the Flextube.
Contraindications

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

Do not use Silver Knight breathing
systems with patients with an intended
delivered tidal volume of < 300ml.
Product Use:

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

Patient Category

The range of 30mm Uniflow breathing
systems are suitable for use on all adult
and paediatric patients with intended
delivered tidal volumes of 250ml.

All systems which contain Silver Knight
anti microbial are only suitable for use
with adult patients with intended tidal
volume of 2300ml.

Connect the breathing system

Attach the breathing system to the
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Standards

inspiratory and expiratory ports of the
ventilator or anaesthetic machine using
a push and twist action (figure 2).

The inspiratory port is indicated by (so
it should read indicated by a directional
label) directional label on the breathing
system.

Accessories:

Where the 30mm Uniflow breathing
system is supplied with additional
components the clinician should assess
any potential impact upon the patient’s
respiratory function, and be aware of
the subsequent increased resistance to
flow, compressible volume and weight
of the product.

When the ventilator and anaesthetic
machine parameters are set, any impact
that the internal volume and resistance
to flow of the device may have upon
the effectiveness of the prescribed
ventilation, should be assessed on an
individual patient basis by the clinician.
Water traps and breathing filters,
HMEs, HMEFs if included in the
configuration

Follow the instructions in individual IFUs
supplied.

Reservoir bags (if included in the
system)

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

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

3. The reservoir bag allows manual
ventilation, and gives a visual indication
of rate and depth of breathing.
Monitoring lines (if included in the
system)

Monitoring lines provide a leak free con-
nection between the breathing system
and a respiratory/anaesthetic gas moni-
tor via a luer lock fitting. The connection
should be checked prior to use. The line
should be checked to confirm it is kink
free and a patent pathway exists.
Pre-Use Check - Critical Care Ventila-
tion use (Single patient use)

1. Prior to attachment, check that all
breathing system components are free
of any obstruction or foreign bodies and
that there is a patent airway.

2. Remove any red dust cap before con-
necting the breathing system between
the equipment and the patient.

3. Follow the diagrams in figure 1 to
test and confirm the inner lumen of the
breathing system is leak free. Further
information on how to correctly perform
this leak test can be found on the Inter-
surgical YouTube channel by searching
‘Using the Uniflow/Bain Leak Tester’.

4. Connect/disconnect the tapered
connections of the breathing system to
the tapered connection of the ventilator
and/or respiratory equipment using a
push and twist action. Perform pre-use
checks as recommended by the equip-
ment manufacturer.

5. Following attachment the breathing
system and all accessories must be
checked for leaks and occlusions prior
to use and that all connections are
secure.

6. When setting ventilator parameters
consider any impact that the internal
volume of the breathing system and
accessories may have upon the ef-
fectiveness of the prescribed ventilation.
The clinician should assess this on an
individual patient basis.

7. Check that any port cap or accessory
is securely attached to prevent leakage.
8. The breathing system should be
changed in accordance with the hospital
policy (max 7 days), or earlier if it is no

longer fit for its intended purpose.
Pre-Use Check - Anaesthesia use
(Reusable)

1. Prior to attachment, and each use,
check that all breathing system compo-
nents are free of any

obstruction or foreign bodies and that
there is a patent airway.

2. Remove any red dust cap before con-
necting the breathing system between
the equipment and the patient.

3. Follow the diagrams in figure 1

to test and confirm the inner lumen

of the breathing system is leak free.
Further information on how to correctly
perform this leak test can be found on
the Intersurgical YouTube channel by
searching ‘Using the Uniflow/Bain Leak
Tester’. Itis recommended this leak
test is carried out prior to use on each
individual patient.

4. Connect/disconnect the tapered con-
nection of the breathing system to the
tapered connection of the anaesthesia
machine using a push and twist action.
Perform pre-use checks as recommend-
ed by the equipment manufacturer.

5. The breathing system should be
protected from cross contamination by
an Intersurgical breathing filter, or other
appropriately validated respiratory filter,
at the patient connection. The filter and
patient connection should be changed
for each patient to minimise the risk of
cross contamination.

6. Following attachment and each use
the breathing system and all acces-
sories must be checked for leaks and
occlusions and that all connections are
secure.

7. When setting ventilator parameters
consider any impact that the internal
volume of the device may have upon
the effectiveness of the prescribed
ventilation. The clinician should assess
this on an individual patient basis.

8. Check that any port cap or accessory
is securely attached to prevent leakage.
9. The breathing system should be
changed in accordance with the hospital
policy (max 7 days), or earlier if it is no
longer fit for its intended purpose.
In-Use Check

Monitor the clinical parameters of the
patient during the treatment.

Warning

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

2. Monitor the breathing system
throughout use and replace if increased
resistance or contamination occurs.

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

4. Perform a self-test of the equipment
after full assembly of the breathing sys-
tem 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. Do not stretch, cut or reconfigure

the tubing.

7. Cleaning can lead to device malfunc-
tion and breakage.

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

9. Adding attachments or other devices
to the breathing system can change the
pressure gradient across the breathing
system and adversely affect the ventila-
tor performance. Perform a self-test of
the ventilator (or anaesthesia machine)
after full assembly of the breathing sys-
tem and all connected devices before
use on each patient.

10. Reuse of a breathing system in

anaesthesia, where a suitably validated
single-use respiratory filter has not
been used between the product and
each patient, poses a threat to patient
safety in terms of cross infection, device
malfunction and breakage.

11. Breathing systems, their parts and
accessories are validated for use with
specific ventilators and anaesthesia
machines. Incompatible parts can
result in degraded performance. The
responsible organisation is responsible
for ensuring the compatibility of the
ventilator or anaesthesia machine and
all of the parts used to connect to the
patient before use.

12. Use of this breathing system with
equipment not compliant with appropri-
ate International Standards can result
in degraded performance. Prior to use,
consult the respective documentation
and instructions for use of all connected
devices, or combination of devices to
ensure compatlblllty

13. The Luer Lock port connector is

for the exclusive use of monitoring
respiratory and anaesthetic gases.

If applicable, check that the cap is
securely attached to prevent inadvertent
leakage when the port is not in use.

Do not introduce gases or liquids via
the misconnection of the luer lock port
as this can result in serious injury to
the patient.

14. Consult individual product labelling
to determine if device is MR safe or
unsafe.

15. Consult individual product labelling
for presence or absence of phthalates.
Caution

1. The breathing system is only to be
used under medical supervision by suit-
ably 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 breathing system should not be
re-used without an Intersurgical filter or
other appropriately validated respiratory
filter at the patient connection.

4. When connecting or disconnecting
the system, use a push and twist action.
5. When the breathing system is not

in use, the patient connection which

is changed for each patient should be
protected by the red dust cap supplied
to prevent contamination.

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

Working pressure: <60 cm H,0
Storage Conditions

Store out of direct sunlight.
Recommended storage at room
temperature over the indicated product
shelf-life.

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

Disposal

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

Note

The length referenced in the product
description on the product label denotes
the minimum working length of the
breathing system. The full breathing
system length is shown in the technical
data section of the product label.
Technical and performance data
See product label schematic for

full breathing system length (1),
compliance (C) and resistance to
flow (R) data.
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This product complies with the following relevant standards:
« BS EN ISO 5356-1 Anaesthetic and respiratory equipment. Conical connectors. Cones and sockets
« BS EN ISO 5367 Anaesthetic and respiratory equipment. Breathing tube and sets
« BS EN ISO 80601-2-12 MEE Critical Care Ventilators

« BS EN ISO 80601-2-13 Particular requirements for basic safety and essential performance of an anaesthetic workstation
* BS EN ISO 80369-7 Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications. Connectors for intravascular or hypodermic applications
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fr Systémes respiratoires Uniflow™ 30 mm
Le mode d’emploi n’est pas fourni séparé-
ment. Seul un exemplaire du mode d’em-
ploi 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 utilisa-
teurs, a chaque point d'utilisation du produit.
Ce mode d’emploi contient des informa-
tions importantes pour une utilisation siire
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. Incidents
graves a signaler conformément aux
reglementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : la mention AVER-
TISSEMENT fournit des informations im-
portantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut
entrainer la mort ou des blessures graves.
MISE EN GARDE : la mention MISE EN
GARDE fournit des informations importantes
sur une situation potentiellement dangereuse
qui si elle n'est pas évitée, peut entrainer
des blessures légéres ou modérées.
Usage prévu
Pour une utilisation en soins intensifs
: pour administrer et éliminer les gaz res-
piratoires d’un patient par I'intermédiaire
d’'un systéme respiratoire composé de
tuyaux et de raccords.
Pour une utilisation en anesthésie
: pour administrer et éliminer les gaz
anesthésiques et respiratoires d’un patient
par l'intermédiaire d’'un systéme respira-
toire composé de tuyaux et de raccords.
Utilisateur prévu
Utilisation réservée au personnel soignant qualifié.
Indications
Le systéme respiratoire doit étre con-
necté entre le ventilateur ou I'appareil
d'anesthésie et le raccord des voies
respiratoires du patient. En soins intensifs,
le produit ne doit étre utilisé que sur un
seul patient pendant un maximum de 7
jours. En anesthésie, le produit peut étre
utilisé & diverses reprises sur plusieurs
patients pendant 7 jours maximum, si un
filtre respiratoire a usage unique approuvé
de maniére appropriée est utilisé entre le
produit et chaque patient. Le systéme res-
piratoire est fourni sous forme d’un tuyau
Flextube™. Les systémes respiratoires
Silver Knight™ contiennent un additif
antimicrobien présent dans le Flextube.
Contre-indications
Ne pas utiliser ce dispositif avec un
équipement non conforme aux normes
internationales.
Ne pas utiliser les circuits respiratoires Sil-
ver Knight sur des patients dont le volume
courant délivré a prévoir est < 300ml.
Utilisation du dispositif :
Le produit est destiné a une utilisation
pendant 7 jours maximum avec un large
éventail d'équipements d’anesthésie et de
ventilation répondant aux normes interna-
tionales. Le début d'utilisation est défini par
la premiére connexion a I'équipement. Utili-
sation en milieu hospitalier pour soins actifs
et de longue durée sous la supervision
d'un personnel médical diment qualifié.
Le circuit respiratoire peut étre utilisé sans
danger avec les gaz atmosphériques :
N,0, O, et CO, ; agents anesthésiques

- isoflurane, sevoflurane desflurane et
autres agents volatils comparables
Catégorie de patients
La gamme de systémes respiratoires
Uniflow 30 mm convient a tous les patients

Normes applicables
Ce produit est conforme aux exigences pertinentes des normes suivantes :
+BS EN ISO 5356-1 : matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire ; raccords coniques ; raccords males et femelles
+BS EN ISO 5367 : matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire ; systémes respiratoires et raccords

+BS EN ISO 80601-2-12 : Ventilateurs pour soins intensifs MEE
+ BS EN ISO 80601-2-13 Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles d’'une station de travail d’anesthésie

« BS EN ISO 80369-7 Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans le domaine de la santé. Raccords destinés aux applications intravasculaires ou hypodermiques

adultes et enfants pour lesquels le volume
courant administré est > a 50 ml.

Tous les circuits contenant I'additif an-
ti-microbien Silver Knight ne peuvent étre
utilisés que sur des patients adultes dont
le volume courant prévu est 2300ml.
Branchement du circuit respiratoire
Fixer le systéme respiratoire aux ports
inspiratoires et expiratoires du ventilateur
ou de I'appareil d'anesthésie en poussant
et en tournant (Figure 2).

Le port d’inspiration est indiqué par une
étiquette de direction apposée sur le
systéme respiratoire.

Accessoires :

Lorsque le systéme respiratoire Uniflow 30
mm est fourni avec des composants sup-
plémentaires, le clinicien doit évaluer tout
impact potentiel sur la fonction respiratoire
du patient et avoir conscience de l'influence
de ces composants sur 'augmentation de
la résistance au débit, le volume compress-
ible et le poids du produit.

Lorsque les parametres du ventilateur

et de 'appareil d'anesthésie sont réglés,
tout impact que le volume interne et la
résistance au débit du dispositif peuvent
avoir sur l'efficacité de la ventilation
indiquée doit étre évalué par le clinicien
pour chaque patient.

Piéges a eau et filtres respiratoires,
ECH, FECH (si inclus dans le systéme)
Suivre les instructions du mode d' ‘emploi
individuel fourni.

Ballons réservoirs (si inclus dans le
systeme)

1. S’assurer que le ballon réservoir est
solidement fixé au systéme respiratoire en
poussant et tournant.

2. Tenir compte de I'impact d’une compli-
ance accrue du ballon réservoir sur la
ventilation indiquée.

3. Le ballon réservoir permet une ventila-
tion manuelle et donne une indication visu-
elle de la fréquence et de la profondeur de
la respiration.

Lignes de monitorage (si incluses dans
le systéme)

Les lignes de monitorage assurent un rac-
cord sans fuite entre le systéme respira-
toire et le moniteur de gaz respiratoire/gaz
anesthésique via un raccord Luer-lock. Le
raccord doit étre vérifié avant I'utilisation.
La ligne doit étre contrdlée pour s’assurer
qu’elle est exempte de nceuds et qu'il
existe une voie d’accés dégagée.
Vérification avant utilisation : utilisation
de la ventilation en soins intensifs
(utilisation par un seul patient)

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

2. Retirer le capuchon anti-poussiére
rouge avant de raccorder le systéme res-
piratoire entre 'équipement et le patient.
3. Suivre les schémas de la Figure 1, pour
tester et vérifier que la lumiére interne du
systéme respiratoire ne présente pas de
fuite. De plus amples informations sur la
maniére d'effectuer correctement ce test
d'étanchéité sont disponibles sur la chaine
YouTube d’Intersurgical en recherchant «
Using the Uniflow/Bain Leak Tester » (Uti-
liser le testeur d’étanchéité Uniflow/Bain).
4. Brancher/Débrancher les raccords co-
niques du systéme respiratoire au raccord
conique du ventilateur et/ou de I'appareil
respiratoire en poussant dessus tout en
les faisant tourner. Effectuer les vérifica-
tions avant utilisation recommandées par
le fabricant de I'équipement.

5. Apres la fixation, le systéme respiratoire et
tous les accessoires doivent étre contrélés
pour vérifier I'absence de fuites et d'obstruc-
tions avant I'utilisation et pour s’assurer que
toutes les connexions sont bien fixées.

6. Lors du réglage des paramétres du
ventilateur, tenir compte de tout impact que le
volume interne du systeme respiratoire

et des accessoires peuvent avoir sur
l'efficacité de la ventilation indiquée. Le mé-
decin doit évaluer la situation au cas par cas.
7. Vérifier que tout capuchon d'orifice ou acces-
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soire est solidement fixé pour éviter les fuites.
8. Le systeme respiratoire doit étre changé
conformément a la politique de I'hopital
(max. 7 jours) ou plus tot s'il n'est plus
adapté a 'usage prévu.

Vérification avant utilisation : utilisation
en anesthésie (réutilisable)

1. Avant l'installation et avant chaque uti-
lisation, vérifier que tous les composants
du systéme respiratoire sont exempts de
toute obstruction ou de tout corps étranger
et qu’il y a une voie aérienne dégagée.

2. Retirer le capuchon anti-poussiére
rouge avant de raccorder le systéme res-
piratoire entre 'équipement et le patient.
3. Suivre les schémas de la Figure 1, pour
tester et vérifier que la lumiére interne du
systéme respiratoire ne présente pas de
fuite. De plus amples informations sur la
maniére d'effectuer correctement ce test
d'étanchéité sont disponibles sur la chaine
YouTube d'Intersurgical en recherchant «
Using the Uniflow/Bain Leak Tester » (Utiliser
le testeur d’étanchéité Uniflow/Bain). Il est
recommandé d’effectuer ce test d’étanchéité
avant de l'utiliser sur chaque patient.

4. Brancher/Débrancher le raccord conique
du systeme respiratoire au raccord conique
de l'appareil d’anesthésie en poussant
dessus tout en le faisant tourner. Effectuer
les vérifications avant utilisation recom-
mandées par le fabricant de I'équipement.
5. Le systeme respiratoire doit étre protégé
contre la contamination croisée par un filtre
respiratoire Intersurgical, ou tout autre filtre
respiratoire validé de maniére appropriée,
au niveau du raccord patient. Le filtre et le
raccord du patient doivent étre changés
pour chaque patient afin de minimiser le
risque de contamination croisée.

6. Aprés la fixation et aprés chaque
utilisation, le systéme respiratoire et tous
les accessoires doivent étre vérifiés pour
détecter d'éventuelles fuites et obstruc-
tions, ainsi que pour s’assurer que tous les
raccords sont fixés fermement.

7. Lors du réglage des paramétres du
ventilateur, tenir compte de tout impact que

le volume inteme de I'appareil peut avoir sur
I'efficacité de la ventilation indiquée. Le mé-
decin doit évaluer la situation au cas par cas.
8. Vérifier que tout capuchon d'orifice ou acces-
soire est solidement fixé pour éviter les fuites.

9. Le systéme respiratoire doit étre changé
conformément & la politique de I'hopital
(max. 7 jours) ou plus tot s'il nest plus
adapté a 'usage prévu.

Veérification pendant I'utilisation
Surveiller les paramétres cliniques du
patient pendant le traitement.
Avertissement

1. Ce systéme ne convient pas a une utilisa-
tion avec des anesthésiques inflammables.
2. Surveiller le systéme respiratoire pendant
toute son utilisation et le remplacer en cas
de résistance accrue ou de contamination.
3. Consulter les directives du fabricant de
I'équipement pour connaitre les réglages
de la machine et les exigences de vérifica-
tion avant utilisation.

4. Avant son utilisation sur chaque patient,
effectuer un autotest de I'équipement
aprés 'assemblage complet du systéme
respiratoire et des accessoires connexes.
5. Avant utilisation, consulter la documen-
tation et le mode d’emploi correspondant
al'ensemble des dispositifs ou combinai-
sons de dispositifs connectés.

6. Ne pas étirer, couper ou reconfigurer le tuyau.
7. Le nettoyage peut entrainer un dysfonc-
tionnement et la rupture de I'appareil.

8. La précision du ventilateur peut étre af-
fectée par I'utilisation d’'un nébuliseur a gaz.
9. L'ajout d’accessoires ou d’autres
dispositifs au systéme respiratoire peut
modifier le gradient de pression dans

le systéme respiratoire et nuire a la
performance du ventilateur. Avant son
utilisation sur chaque patient, effectuer un
autotest du ventilateur (ou de I'appareil
d’anesthésie) aprés 'assemblage complet
du systéme respiratoire et de tous les
dispositifs raccordés.

10. La réutilisation d'un systéme res-
piratoire dans un contexte d’anesthésie,

lorsqu'un filtre respiratoire & usage unique
ddment homologué n’a pas été utilisé entre
le produit et chaque patient, constitue une
menace pour la sécurité du patient en
termes d'infection croisée et de dysfonc-
tionnement ou de dégradation de I'appareil.
11. 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'organisme responsable doit s'assurer
de la compatibilité du ventilateur ou de
I'appareil d’anesthésie et de toutes les
pieces utilisées pour la connexion au
patient avant utilisation.
12. Lutilisation de ce systéme respiratoire
avec un équipement non conforme aux
normes internationales peut entrainer
une dégradation des performances. Avant
utilisation, consulter la documentation
et le mode d’emploi correspondant a
I'ensemble des dispositifs ou combinai-
sons de dispositifs connectés afin de
s’assurer de leur compatibilité.
13. Le raccord Luer Lock est exclusive-
ment destiné au monitorage des gaz
respiratoires et anesthésiques. Le cas
échéant, vérifier que le capuchon est
solidement fixé pour éviter toute fuite in-
volontaire lorsque le port n'est pas utilisé.
Ne pas introduire de gaz ou de liquides
par le biais d’'une mauvaise connexion du
port Luer Lock car cela peut entrainer des
blessures graves pour le patient.
14. Consulter I'étiquetage de chaque
produit pour déterminer s'il est sir ou non
d'utiliser 'appareil en cas de RM.
15. Consulter I'étiquetage de chaque pro-
duit pour vérifier la présence ou I'absence
de phtalates.
Mise en garde
1. Le systéme respiratoire 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. Ne pas utiliser le
produit si I'emballage est endommagé.
3. Le circuit respiratoire ne doit pas étre réuti-
lisé sans un filtre respiratoire Intersurgical, ou
tout autre filtre respiratoire validé de maniére
appropriée, au niveau du raccord patient.
4. Pour brancher ou débrancher le sys-
téme, maintenir le connecteur enfoncé tout
en le poussant et le faisant tourner.
5. Lorsque le circuit respiratoire n’est pas
utilisé, le raccord du patient changé pour
chaque patient doit étre protégé par le
bouchon anti-poussiére rouge fourni pour
éviter toute contamination.
AUX ETATS-UNIS : Rx Only : La loi fédérale
limite la vente de cet appareil a la vente par
un médecin ou sur ordonnance d'un médecin.
Pression de fonctionnement : < 60 cm H,0.

iti envir de
fonctionnement
Performances vérifiées a température
ambiante au niveau de la mer.
Conditions de stockage
Stockage recommandé a température
ambiante pendant la durée de
conservation indiquée.
Elimination
Aprés utilisation, le produit doit étre
éliminé conformément aux
réglementations et protocoles locaux en
vigueur en matiére de soins de santé,
d’hygiéne et d’élimination des déchets.
Remarque
La longueur indiquée dans la description
du produit sur I'étiquette du produit
désigne la longueur de fonctionnement
minimale de I'appareil respiratoire. La
longueur totale du systéme respiratoire
est indiquée dans la section des données
techniques de I'étiquette du produit.
Caractéristiques techniques et per-
formances
Consultez le schéma de I'étiquette du
produit pour connaitre la longueur totale
du systéme respiratoire (1), la tolérance (C)
et les données de résistance au débit (R

R T o [ﬂﬂﬂﬂﬂﬂlﬂ]ﬂﬂWLﬁ

e

=

Fig. 3



de Uniflow™ Atemsysteme 30 mm

Das Medizinprodukt wird nicht einzeln gelief-
ert. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Ex-
emplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert.
Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer
zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere
Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsan-
weisungen an alle Produktstandorte und
Benutzer. Diese Gebrauchsanweisung en-
thalt wichtige Informationen fiir die sichere
Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vollstéandig durch,
einschlieRlich Warn- und Vorsichtshinweis-
en, bevor Sie dieses Produkt verwenden.
Die Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts-
und Anwendungshinweisen kénnte beim
Patienten zu einer schweren Verletzung
oder sogar zum Tod fiihren. Schwerwieg-
ende Vorfélle sind geman den ortlichen
Vorschriften zu melden.

WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert
wichtige Informationen zu einer méglichen
Gefahrensituation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, beim Patienten zu einer
schweren Verletzung oder sogar zum Tod
fiihren kénnte.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS
liefert wichtige Informationen zu einer
méglichen Gefahrensituation, die, wenn sie
nicht vermieden wird, beim Patienten zu
einer leichten bis mittelschweren Verletzu-
ng filhren kénnte.

Ver
Bei Ver g in der
Zu-und Abfuhrung von Atemgasen zu/von
einem Patienten (ber ein Atemsystem aus
Schlauchen und Verblndungsstucken

Bei Ver n der Ana

Zu-und Abfuhrung von Anasthesie- und
Atemgasen zu/von einem Patienten tiber
ein Atemsystem aus Schlauchen und
Verbindungsstticken.

Vorgesehener Benutzer

Zur Verwendung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal.

Indikationen

Das Atemsystem ist zwischen dem
Beatmungs- oder Anasthesiegeréat und

dem Atemwegsanschluss des Patienten

zu installieren. In der Intensivmedizin sollte
das Produkt nur an einem Patienten und

fiir maximal 7 Tage verwendet werden.

In der Anasthesie kann das Produkt an
mehreren Patienten fiir jeweils bis zu 7 Tage
verwendet werden, wenn zwischen dem
Produkt und jedem Patienten ein geeigneter
Einweg-Atemfilter angebracht wird. Das
Atemsystem wird mit einem verlangerbaren
Flextube™-Schlauch geliefert. In Silver
Knight™-Atemsystemen enthalten die
Flextube-Schlauche antimikrobielle Zusatze.
Kontraindikationen

Das Produkt ist nicht mit Geréten zu
verwenden, die nicht den internationalen
Standards entsprechen.

Verwenden Sie Silver Knight Beatmungssys-
teme nicht bei Patienten mit einem vorgese-
henen Tidalvolumen von < 300 ml.
Produktanwendung:

Das Produkt ist fiir eine maximale Anwend-
ungsdauer von 7 Tagen mit verschiedenen
Ana ie- und Beatmur aten, die

den internationalen Standards entsprechen,
vorgesehen. Der Start der Verwendung gilt ab
der ersten Verbindung mit dem Equipment.
Es ist zu verwenden in akuten und nicht
akuten Umgebungen unter der Aufsicht von
angemessen qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal. Das Beatmungssystem ist

fiir die Verwendung mit atmosphérischen
Gasen sicher: N,0, O, und CO,; Anésthetika:
Isofluran, Sevoﬂuran Desfluran und andere
vergleichbare fliichtige Stoffe.
Patientenkategorie

Die 30 mm Uniflow-Atemsysteme eignen
sich fiir den Einsatz bei erwachsenen
Patienten mit einem zuzufiihrenden Tidal-
volumen von 2 50 ml.

Alle antimikrobiellen Silver Knight Systeme,
sind nur fiir die Verwendung bei erwachse-

>«

Entsprechende Normen
Dieses Produkt erfiillt die einschlagigen Anforderungen der folgenden Normen:
+ BS EN ISO 5356-1 Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Konische Konnektoren. Konen und Buchsen
+ BS EN ISO 5367 Anasthesie- und Beatmungsausriistung. Atemsets und Verbindungsstiicke

» BS EN ISO 80601-2-12 Medizinische elektrische Gerate — Beatmungsgerate fur die Intensivpflege

+ BS EN ISO 80601-2-13 Medizinische elektrische Geréate. Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale fiir Anasthesie-Arbeitsplatze
+ BS EN ISO 80369-7 Kleinkalibrige Steckverbinder fiir Fliissigkeiten und Gase im Gesundheitswesen. Konnektoren fiir intravaskulére oder hypodermische Anwendungen

nen Patienten mit einem vorgesehenen
Tidalvolumen von 2300ml geeignet.

Das Atemsystem anschlieBen

Befestigen Sie die Schlduche des Atemsys-
tems durch eine Druck- und Drehbewegung
an den Inspirations- und Exspiration-
sanschlissen des Beatmungs- oder
Anésthesiegeréts (Abb. 2). Der Inspiration-
sanschluss ist durch ein Richtungsetikett auf
dem Atemsystem gekennzeichnet.
Zubehorteile:

Sofern das 30 mm Uniflow-Atemsystem mit
zusatzlichen Komponenten geliefert wird,
sollte der Arzt alle méglichen Auswirkungen
auf die Atemfunktion des Patienten sorgfaltig
prifen und sich Uber die daraus resultierende
Erhohung des Strémungswiderstands,

des kompressiblen Volumens und des
Produktgewichts im Klaren sein. Sobald

die Parameter fiir Beatmungs- und Anasth-
esiegerat eingestellt sind, sollte der Arzt alle
Auswirkungen, die das Innenvolumen und
der Stromungswiderstand des Geréts auf die
Wirksamkeit der verordneten Beatmung ha-
ben kénnen, am einzelnen Patienten prifen.
Wasserfallen und Atemfilter, HMEs,
HMEFs (falls im System enthalten)
Befolgen Sie die Anweisungen der jeweils
bereitgestellten IFUs.

Reservoirbeutel (falls im System enthalten)
1. Befestigen Sie den Reservoirbeutel
durch eine Druck- und Drehbewegung
sicher am Atemsystem.

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

3. Der Reservoirbeutel erméglicht eine ma-
nuelle Beatmung und macht Atemfrequenz
und -tiefe optisch sichtbar.
Uberwachungsleitungen (falls im
System enthalten)
Uberwachungsleitungen stellen mittels
Luer-Lock-Anschluss eine leckagefreie
Verbindung zwischen dem Atemsystem
und einem Uberwachungsgerat fur Atem-/
Anésthesiegas her. Die Verbindung sollte
vor der Verwendung Uberprift werden. Die
Leitung sollte Gberprift werden, um sicher-
zustellen, dass sie frei von Knicken ist und
eine geeignete Verbindung erméglicht.
Uberpriifung vor der Verwendung -

Ver g zur i

(Anwendung an nur einem Patienten)

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

2. Entfernen Sie die rote Staubkappe,
bevor Sie das Atemsystem zwischen dem
Gerat und dem Patienten anschlielen.

3. Orientieren Sie sich an den Diagrammen
in der Abbildung 1, um sicherzustellen, dass
das innere Lumen des Atemsystems frei von
Leckagen ist. Weitere Informationen zur kor-
rekten Durchfiihrung dieses Leckagetests fin-
den Sie auf dem Intersurgical YouTube-Kanal,
indem Sie Folgendes suchen: ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester" (Verwenden des
Uniflow/Bain-Leckage-Testers).

4. Verbinden/trennen Sie die konische
Kegelverbindung des Atemsystems durch
eine Druck- und Drehbewegung mit/von
der konischen Kegelverbindung des Beat-
mungsgeréts. Fiihren Sie Vorabkontrollen
geman den Empfehlungen des Geréatehers-
tellers durch.

5. Nach der Befestigung miissen das
Atemsystem und alle Zubehorteile vor

dem Einsatz auf Undichtigkeiten und
Verstopfungen Uberpriift werden. Es ist
sicherzustellen, dass alle Verbindungen
fest und sicher sitzen.

6. Berticksichtigen Sie bei der Einstellung
der Parameter des Beatmungsgerats alle
Auswirkungen, die das Innenvolumen des
Atemsystems und der Zubehorteile auf die
Wirksamkeit der verordneten Beatmung ha-
ben kénnte. Der Arzt sollte diese Beurteilung
am einzelnen Patienten vornehmen.

7. Stellen Sie sicher, dass alle An-
schlusskappen und Zubehérteile sicher
befestigt sind, um Leckagen zu vermeiden.
8. Das Atemsystem sollte entsprechend der

Krankenhausrichtlinie gewechselt werden
(nach max. 7 Tagen), oder friiher, falls es
den vorgesehenen Zweck nicht mehr erfilllt.
Uberprufung vor der Verwendung - Verwend-
ung in der Anasthesie (wiederverwendbar)
1. Vergewissern Sie sich vor der Befes-
tigung und jedem Gebrauch, dass alle
Komponenten des Atemsystems frei von
Verstopfungen und Fremdkérpern sind und
dass ein offener Luftweg vorliegt.
2. Entfernen Sie die rote Staubkappe,
bevor Sie das Atemsystem zwischen dem
Gerat und dem Patienten anschlieRen.
3. Orientieren Sie sich an den Diagrammen
in der Abbildung 1, um sicherzustellen,
dass das innere Lumen des Atemsystems
frei von Leckagen ist. Weitere Informa-
tionen zur korrekten Durchfiihrung dieses
Leckagetests finden Sie auf dem Intersur-
gical YouTube-Kanal, indem Sie Folgendes
suchen: ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (Verwenden des Uniflow/Bain-Leck-
age-Testers). Dieser Leckagetest sollte
vor jeder Anwendung an einem Patienten
durchgefihrt werden.
4. Verbinden/trennen Sie die konische Keg-
elverbindung des Atemsystems durch eine
Druck- und Drehbewegung mit/von der konis-
chen Kegelverbindung des Anasthesiegeréts.
Fiihren Sie Vorabkontrollen gemé&f den Emp-
fehlungen des Geréateherstellers durch.
5. Das Atemsystem sollte am Patientenan-
schluss mit einem Intersurgical-Atemfilter
oder einem anderen geeigneten Atemfilter
geschutzt werden, um eine Kreuzkontami-
nation zu vermeiden. Filter und Patien-
tenanschluss sollten fur jeden Patienten
gewechselt werden, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu minimieren.
6. Nach der Befestigung und jedem
Gebrauch mussen das Atemsystem und
alle Zubehérteile auf Undichtigkeiten und
Verstopfungen Uberpriift werden. Es ist
sicherzustellen, dass alle Verbindungen
fest und sicher sitzen.
7. Bertiicksichtigen Sie bei der Einstellung
der Parameter des Beatmungsgerats alle
Auswirkungen, die das Innenvolumen
des Systems auf die Wirksamkeit der
verordneten Beatmung haben konnte. Der
Arzt sollte diese Beurteilung am einzelnen
Patienten vornehmen.
8. Stellen Sie sicher, dass alle An-
schlusskappen und Zubehérteile sicher
befestigt sind, um Leckagen zu vermeiden.
9. Das Atemsystem sollte entsprechend der
Krankenhausrichtlinie gewechselt werden
(nach max. 7 Tagen), oder friiher, falls es
den vorgesehenen Zweck nicht mehr erflllt.
Uberprufung wéhrend der Verwendung
Uberwachen Sie die klinischen Parameter
des Patienten wahrend der Verwendung.
Warnung
1. Dieses System ist nicht fir die Verwendung
mit entziindlichen Anasthetika geeignet.
2. Uberwachen Sie das Atemsystem
wahrend des gesamten Gebrauchs und er-
setzen Sie es bei Auftreten eines erhdhten
Widerstands oder einer Kontamination.
3. Konsultieren Sie die Richtlinien der Gerétehe-
rsteller fiir Maschineneinstellungen und Anforder-
ungen an die Uberpriifung vor Verwendung.
4. Fuhren Sie nach dem vollstandigen
Zusammenbau des Atemsystems und des
zugehdrigen Zubehdrs einen Selbsttest
durch, bevor Sie das System an einem
Patienten verwenden.
5. Lesen Sie vor der Verwendung die zuge-
hérige Dokumentation sowie die Gebrauch-
sanweisungen aller angeschlossenen
Gerate bzw. Geratekombinationen durch.
6. Die Schlauche durfen nicht gedehnt,
abgeschnitten oder verandert werden.
7. Eine Reinigung kann zur Fehlfunktion
oder Beschadigung des Produkts fiihren.
8. Die Genauigkeit des Beatmungsgeréts
kann durch den Einsatz eines gasbetrie-
benen Verneblers beeintrachtigt werden.
9. Das Hinzufiigen von Aufsétzen oder an-
deren Geraten zum Atemsystem kann den
Druckgradienten (iber das Atemsystem hin-
weg verandern und die Leistung des Beat-
mungsgeréts beeintrachtigen. Fiihren Sie
vor jeder Verwendung bei einem Patienten
|

nach der vollstdndigen Montage des Atem-
systems und aller angeschlossenen Geréte
einen Selbsttest des Beatmungsgerats
(oder des Anasthesiegerats) durch.
10. Die Wiederverwendung eines
Atemsystems in der Anésthesie, bei der
kein entsprechend validierter Einweg-
Atemschutzfilter zwischen dem Produkt und
jedem Patienten verwendet wurde, stellt eine
Gefahr fiir die Patientensicherheit im Hinblick
auf Kreuzinfektionen, Geratefehifunktion und
Beschadigung des Produkts dar.
11. Atemsysteme, deren Bauteile und
Zubehor sind fur den Einsatz mit speziel-
len Beatmungs- und Anasthesiegeraten
validiert. Inkompatible Teile kénnen zu
LeistungseinbuRen fiihren. Die verant-
wortliche Einrichtung hat vor Gebrauch
sicherzustellen, dass das Beatmungs- oder
Anasthesiegerat sowie alle Teile, die fiir
den Anschluss an den Patienten verwendet
werden, miteinander kompatibel sind.
12. Der Einsatz dieses Atemsystems mit
Geréten, die nicht die entsprechenden
internationalen Normen erfiillen, kann zu
LeistungseinbuBen fiihren. Lesen Sie vor dem
Gebrauch die entsprechende Dokumentation
und die Gebrauchsanweisungen aller ange-
schlossenen Gerate bzw. Gerétekombina-
tionen, um die Kompatibilitét sicherzustellen.
13. Der Luer-Lock-Anschluss ist ausschlieflich
fiir die Uberwachung von Atem- und
Anésthesiegasen vorgesehen. Stellen Sie
gegebenenfalls sicher, dass die Kappe fest
sitzt, um versehentliche Leckagen bei Nichtver-
wendung des Anschlusses zu vermeiden.
Fihren Sie keine Gase oder Flissigkeiten tiber
den Fehlanschluss des Luer-Lock-Anschlusses
zu, da dies zu schweren Verletzungen des
Patienten fiihren kann.
14. Sie kénnen der Produktkennzeichnung auch
entnehmen, ob das Gerat MR-geeignet ist.
15. Ziehen Sie die Produktkennzeichnung
zurate, um festzustellen, ob das Produkt
Phthalate enthéit.
Achtung
1. Das Atemsystem darf nur unter
medizinischer Aufsicht von angemessen
oder entsprechend qualifiziertem medizinis-
chem 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. Das Atemsystem sollte ohne einen
Intersurgical-Filter oder einen anderen gee-
igneten Atemfilter am Patientenanschluss
nicht wiederverwendet werden.
4. Halten Sie beim Verbinden und Trennen des
Systems das Verbindungsstiick fest und fiihren
Sie eine Druck- und Drehbewegung aus.
5. Wenn das Atemsystem nicht in Gebrauch
ist, sollte der Patientenanschluss, der jeden
Patienten gewechselt wird, mit der roten Staub-
kappe vor Kontamination geschiitzt werden.
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 cm H,0.
Umgebungsbedmgungen fiir den Betrieb
Leistung verifiziert bei Raum-/Umgebung-
stemperatur auf Meeresniveau.
Lagerungsbedingungen
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur
fiir die Dauer der angegebenen Produk-
thaltbarkeit.
Entsorgung
Nach dem Gebrauch muss das Produkt
geman den 6rtlichen Hygiene- und Abfall-
entsorgungsprotokollen und -vorschriften
entsorgt werden.
Hinweis
Die in der Produktbeschreibung auf dem
Produktetikett angegebene Lange bezeich-
net die minimale Arbeitslange des Atem-
systems. Die volle Lange des Atemsystems
wird im Abschnitt , Technische Daten” des
Produktetiketts angegeben.

Daten und L
Siehe Schema des Produktetiketts fiir
Daten zur vollen Lange des Beat-
mungssystems (I), Konformitat (C) und
Strémungswiderstand (R).
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es Circuitos respiratorios Uniflow™
de 30 mm

Las instrucciones de uso no se suministran
individualmente. Se proporciona una sola
copia de las instrucciones de uso por caja, y
deberd, por lo tanto, 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 importante
informacion para el uso seguro del produc-
to. Antes de utilizar este producto, lea estas
instrucciones de uso en su totalidad, inclui-
das las advertencias y las precauciones.

Si no se siguen correctamente las ad-
vertencias, 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 poten-
cialmente peligrosa que, de no evitarse,
podria causar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION: Un aviso de
PRECAUCION proporciona informacién
importante sobre una situacion poten-
cialmente peligrosa que, de no evitarse,
podria causar lesiones leves o moderadas.
Uso previsto

Cuando se utiliza en cuidados inten-
sivos: Para la administracion y eliminacion
de gases respiratorios hacia y desde un
paciente a través de un circuito respiratorio
compuesto de tubos y conectores.
Cuando se utiliza en anestesia: para

la administracién y eliminacion de gases
anestésicos y respiratorios a y desde

un paciente a través de un sistema
compuesto de tubos y conectores.
Usuario previsto

Para uso por parte de personal médico
cualificado.

Indicaciones

El circuito respiratorio debe estar
conectado entre el respirador o la maqui-
na de anestesia y la conexién de las vias
respiratorias del paciente. En cuidados
intensivos el producto se debe usar en un
solo paciente hasta un maximo de 7 dias.
En anestesia el 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. El cir-
cuito reselralono se suministra en tubos
Flextube™. Los circuitos respiratorios
Silver Knlght”" contienen un aditivo anti-
microbiano en el interior del Flextube.
Contraindicaciones

No utilizar con equipos que no cumplan
las normas internacionales.

No utilice los circuitos respiratorios Silver
Knight con pacientes con un volumen
tidal previsto de < 300ml.

Uso del producto:

El producto esta destinado a un maximo
de 7 dias de uso con una serie de maqui-
nas de anestesia y respiradores que
cumplan las normativas internacionales.
El inicio del uso se define a partir de

la primera conexion al equipo. Uso en
entornos de cuidados intensivos y no
intensivos bajo la supervision de personal
médico adecuado o debidamente cuali-
ficado. El circuito respiratorio es seguro
para su uso con gases atmosféricos:

N,0, O,y CO,; agentes anestésicos:
isofluraho, sevoflurano, desflurano y otros
agentes volatiles analogos.

Categoria de pacientes

La gama de circuitos respiratorios Uniflow
de 30 mm es apta para el uso en todos los
pacientes adultos y pediatria los que se
les administre volimenes tidales = 50 ml.
Todos los circuitos que contienen el aditivo
Silver Knight antimicrobiano son adecua-
dos para su uso con pacientes adultos con

Fig.2

Normas aplicables

un volumen tidal previsto de 2300ml.
Conexion del circuito respiratorio
Acople el circuito respiratorio a los puertos
inspiratorio y espiratorio del respirador o
el equipo de anestesia con un movimiento
de empujar y tirar (Figura 2).

El puerto inspiratorio esta indicado con
una etiqueta direccional colocada sobre
el circuito respiratorio.

Accesorios:

Cuando el circuito respiratorio Uniflow de
30 mm se suministra con componentes
adicionales, el facultativo debe valorar
cualquier posible impacto sobre la fun-
cion respiratoria del paciente y tener en
cuenta el consiguiente incremento de la
resistencia al flujo, el volumen comprim-
ible y el peso del producto.

Cuando se ajustan los parametros del
respirador y de la maquina de anestesia,
el facultativo debe evaluar individualmente
en el paciente individual cualquier impacto
que el volumen interno y la resistencia al
flujo del dispositivo puedan tener sobre la
eficacia de la ventilacion prescrita.
Trampas de agua y filtros de respira-
torios, HME, HMEF (si estan incluidos
en el circuito)

Siga las directrices de las instrucciones
de uso correspondientes.

Bolsas reservorio (si estan incluidas
en el circuito)

1. Asegurese de que la bolsa reservorio
esté firmemente sujeta al circuito respirato-
rio mediante una accién de empuijar y girar.
2. Considere el efecto de una mayor
distensibilidad de la bolsa reservorio en la
ventilacion prescrita.

3. La bolsa reservorio permite la ventilacion
manual y ofrece una indicacion visual de la
frecuencia y profundidad de la respiracion.
Lineas de monitorizacion (si estan
incluidas en el circuito)

Las lineas de monitorizacién proporcionan
una conexion sin fugas entre el circuito
respiratorio y un monitor de gas respira-
torio/anestésico a través de un conector
luer lock. La conexién se debe comprobar
antes de su uso. La linea se debe revisar
para confirmar que esta libre de dobleces
y que existe una via despejada.
Comprobacion previa al uso: uso de
ventilacién en cuidados intensivos
(uso en un solo paciente)

1. Antes de la fijacion, compruebe que
todos los componentes del circuito
respiratorio estén libres de obstrucciones
0 cuerpos extraios y que haya una via
respiratoria permeable.

2. Antes de conectar el circuito respirato-
rio entre el equipo y el paciente, retire el
tapén de seguridad rojo.

3. Para comprobar y confirmar que la luz
interna del circuito respiratorio no tenga
fugas, siga los diagramas de la Figura 1. En
el canal YouTube de Intersurgical podra en-
contrar mas informacion sobre como realizar
correctamente esta comprobacién de fugas
buscando «Using the Uniflow/Bain Leak Test-
er» (Uso del test de fugas Uniflow/Bain).

4. Con un movimiento de empuijar y girar,
conecte/desconecte las conexiones coni-
cas del circuito respiratorio a la conexion
conica del respirador o del equipo
respiratorio. Realice las comprobaciones
previas al uso recomendadas por el
fabricante del equipo.

5. Después de la fijacion, el circuito res-
piratorio y todos los accesorios se deben
revisar para detectar fugas y oclusiones
antes de su uso y asegurarse de que
todas las conexiones estén bien seguras.
6. Al ajustar los parametros del ventilador,
tenga en cuenta cualquier efecto que pu-
eda tener el volumen interno del circuito
respiratorio y los accesorios en la eficacia
de la ventilacion prescrita. El facultativo
debe evaluar esto de forma individual
para cada paciente.

7. Compruebe que todas los tapones

de los puertos o accesorios esté bien
puestos para evitar fugas.

8. El circuito respiratorio debe cambiarse

e e

Este producto cumple con los requisitos pertinentes de las siguientes normas:
+BS EN ISO 5356-1 Equipo respiratorio y de anestesia. Conectores conicos. Conectores macho y hembra.
+BS EN ISO 5367 Equipo respiratorio y de anestesia. Elementos del circuito respiratorio y conectores.

+ BS EN ISO 80601-2-12 Respiradores para cuidados intensivos
+ BS EN ISO 80601-2-13 Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial de una maquina de anestesia
+ BS EN ISO 80369-7 Conectores de pequefio calibre para liquidos y gases de uso sanitario. Conectores para uso intravascular o hipodérmico

de acuerdo con la politica del hospital
(maximo 7 dias), o antes si ya no es apto
para su uso previsto.

Comprobacion previa al uso: uso en
anestesia (reutilizable)

1. Antes del acoplamiento y de cada uso,
compruebe que todos los componentes
del circuito respiratorio no tengan ninguna
obstruccién o cuerpo extrafio y que haya
una via respiratoria permeable.

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

3. Para comprobar y confirmar que la luz
interna del circuito respiratorio no tenga fu-
gas, siga los diagramas de la Figura 1. En
el canal YouTube de Intersurgical podra
encontrar mas informacién sobre cémo
realizar correctamente esta comprobacion
de fugas buscando «Using the Uniflow/
Bain Leak Tester» (Uso del test de fugas
Uniflow/Bain). Se recomienda que esta
prueba de fugas se lleve a cabo antes del
uso en cada paciente.

4. Conecte/desconecte la conexion conica
del circuito respiratorio a la conexién
conica del equipo de anestesia mediante
una accion de empuijar y girar. Realice las
comprobaciones previas al uso recomen-
dadas por el fabricante del equipo.

5. El circuito respiratorio debe estar
protegido de la contaminacion cruzada por
un filtro respiratorio de Intersurgical, u otro
filtro respiratorio debidamente validado,
en la conexion del paciente. Con el fin

de minimizar el riesgo de contaminacion
cruzada, el filtro y la conexion del paciente
deberan cambiarse para cada paciente.

6. Después del acoplamiento y de cada
uso, se debera comprobar que el circuito
respiratorio y todos los accesorios no
tengan fugas ni oclusiones y que todas
las conexiones sean firmes.

7. Al ajustar los parametros del ventilador,
tenga en cuenta cualquier impacto que

el volumen interno del dispositivo pueda
tener sobre la eficacia de la ventilacion
prescrita. El facultativo debe evaluar esto
de forma individual para cada paciente.
8. Compruebe que los tapones de los
puertos o accesorios esté bien puestos
para evitar fugas.

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

Comprobacién durante el uso
Controle los parametros clinicos del
paciente durante el tratamiento.
Advertencia

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

2. Vigile el circuito respiratorio durante todo
el uso y reemplacelo si se produce una may-
or resistencia o hay presente contaminacion.
3. Consulte las directrices del fabricante
del equipo para conocer los ajustes del
equipo y los requisitos de comprobacion
previa al uso.

4. Antes de utilizarlo en cada paciente,
realice una autocomprobacion del equipo
después de efectuar el montaje completo
del circuito respiratorio y los accesorios
correspondientes.

5. Antes del uso, consulte la documentacién y
las instrucciones de uso correspondientes de
todos los dispositivos conectados o de la
combinacién de dispositivos.

6. No estire, corte ni reconfigure los tubos.
7. La limpieza puede provocar el mal
funcionamiento y la rotura del dispositivo.
8. La precision del respirador puede
verse afectada si se utiliza un nebulizador
accionado por gas.

9. Afadir accesorios u otros dispositivos
al circuito respiratorio puede cambiar

el gradiente de presion en todo circuito
respiratorio y afectar negativamente al
rendimiento del respirador. Antes de
utilizarlos en cada paciente, realice una
autocomprobacion del respirador (o de

la maquina de anestesia) después del
montaje completo del circuito respiratorio

y de todos los dispositivos conectados.
10. La reutilizacion de un circuito
respiratorio en la anestesia, en la que no
se ha utilizado un filtro respiratorio de un
solo uso debidamente validado entre el
producto y cada paciente, plantea una
amenaza para la seguridad del paciente
en términos de infeccion cruzada, mal funcion-
amiento del dispositivo y rotura.

11. Los circuitos respiratorios, sus piezas y
accesorios estan validados para su uso con
respiradores y equipos de anestesia es-
pecificos. Las piezas incompatibles pueden
provocar una disminucion del rendimiento.
Para conectarlos al paciente antes de
utilizarlos, la organizacion responsable
debera garantizar la compatibilidad del
respirador o de la maquina de anestesia y
de todas las piezas empleadas.

12. El uso de este circuito respiratorio
con equipos que no cumplan con la nor-
mativas internacionales correspondientes
puede reducir el rendimiento. Antes de
utilizarlo, consulte la documentacion y las
instrucciones de uso correspondientes
de todos los dispositivos conectados, o
de una combinacion de dispositivos, para
garantizar la compatibilidad.

13. El conector del puerto Luer Lock esta
exclusivamente destinado a utilizarse en
la monitorizacion de gases respiratorios

y anestésicos. Si procede, para evitar
fugas fortuitas cuando el puerto no esté
utilizandose, compruebe que el tapén esté
bien acoplado. No introduzca gases ni
liquidos a través de la conexion incorrecta
del puerto luer lock, ya que esto podria
causar lesiones graves al paciente.

14. Consulte el etiquetado individual del
producto para determinar si el dispositivo
€s seguro o no para

15. Para conocer la presencia o ausencia de fta-
latos, consulte el etiquetado de cada producto.
Precaucion

1. El circuito respiratorio solo se debe utilizar
bajo la supervisién médica de personal mé-
dico conveniente o debidamente cualificado.
2. Para evitar la contaminacion, el
producto debera permanecer envasado
hasta que esté listo para el uso. No utilice
el producto si el embalaje esta dafiado.
3. El circuito respiratorio no debera volver
a utilizarse sin un filtro de Intersurgical,

u otro filtro respiratorio debidamente
homologado, en la conexion del paciente.
4. Al conectar o desconectar el sistema,
sujete el conector y haga un movimiento
de empujar y girar.

5. Cuando el circuito respiratorio no esté
en uso, la conexion del paciente que

se cambie para cada paciente debera
protegerse con el tapon de seguridad rojo
suministrado para evitar la contaminacion.
PARA EE. UU.: Rx Only: La ley federal re-
stringe la venta de este equipo a través de
un facultativo o bajo prescripciéon médica.
Presion de trabajo: < 60 cm H,O.
Condiciones ambientales dé funcion-
amiento

Rendimiento verificado a temperatura
ambiente a nivel del mar.

Condiciones de almacenamiento
Durante la vida util indicada del producto,
se recomienda almacenarlo a tempera-
tura ambiente.

Eliminacién

Después de su uso, el producto debe
desecharse de acuerdo con los protoco-
los y las normativa locales de higiene y
eliminacion de residuos.

Nota

La longitud indicada en la descripcion del
producto de la etiqueta del producto indica
la longitud minima de trabajo del circuito
respiratorio. La longitud total del circuito
respiratorio se muestra en la seccion de
datos técnicos de la etiqueta del producto.
Datos técnicos y de rendimiento
Consulte el esquema de la etiqueta

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

o
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pt Uniflow™ Atemsysteme 30 mm
O dispositivo médico nao € fornecido indi-
vidualmente. Apenas ¢ fornecida uma cépia
das instrucdes de utilizacéo por unidade
de emissao, pelo que devem ser mantidas
num local acessivel a todos os utilizadores.
Copias extra disoniveis mediante pedido.
NOTA: Distribua as instrugdes em todos
os locais e a todos os utilizadores do
roduto. Estas instrugdes contém
informacdes importantes para a
utilizagdo segura do produto. Leia estas
instrucoes de utilizagao na integra,
incluindo as mensagens de aviso e de
atencgdo antes de utilizar este produto.
Se nao seguir adequadamente as
instrucdes e as mensagens de aviso e
de atengdo, podera provocar ferimentos
graves ou a morte do doente. Incidentes m:
graves devem ser reportados de
acordo com a regulamentagao local.

: Uma mensagem de AVISO
fornece informacées importantes sobre
uma situagao potencialmente perigosa
que, se nao for evitada, podera resultar
em morte ou ferimentos graves.
CUIDADO: Uma mensagem de CUI-
DADO fornece informagdes importantes
sobre uma situacéo potencialmente
perigosa n}ue se nao for evitada, pode re-
sultar em ferimentos leves ou moderados.
Utilizagao prevista
Quando utilizado para cuidados in-
tensivos: administrar e remover gases
respiratorios a e de doentes através de
um sistema respiratério composto por
tubos e conectores.

Quando utilizado para anestesia:
fornecer e remover gases anestésicos e
respiratorios a e de doentes através de
um sistema respiratério composto por
tubos e conectores.
Utilizador previsto
Para utilizagéo por parte de pessoal
médico qualificado.
Indicagdes
O sistema respiratorio devera estabelecer
uma ligagdo entre o ventilador ou a
maquina de anestesia e as vias aéreas
do doente. Para cuidados intensivos,
o produto apenas devera ser utilizado
num Unico doente até um maximo de
7 dias. Para anestesia, o produto pode
ser utilizado repetldamente em varios
doentes até 7 dias, caso seja utilizado um
filtro respiratorio déscartavel devidamente
validado entre o produto e cada doente.
O sistema respiratério é fornecido com tu-
bos Flextube™. Os sistemas respiratérios
Silver Knight™ contém um aditivo antimi-
crobiano no caso de Flextube.
Contraindicagdes
Nao utilize com equipamentos que nédo
cumpram as normas internacionais.
Nao utilizar sistemas respiratorios Silver
Knight em pacientes com volume tidal
administrado de < 300ml.
Utilizagao do produto:
O produto destina-se a ser utilizado por
um periodo méximo de 7 dias com uma
variedade de equipamentos anestésicos
e ventiladores que cumpram as normas
internacionais. O inicio da utilizagéo &
defenida desde a primeira conecgéo
ao equipamento. Utilizar em ambiente
urgente e ndo urgente sob a supervisao
de pessoal médico devidamente quali-
ficado. O sistema respiratério € seguro
R‘ara Utl|lZaéaO com gases atmosfericos:
agentes anestésicos:

isofluraho, sevoflurano, desflurano e
outros agentes volateis semelhantes.
Categoria de doentes
A gama de sistemas respiratérios Uniflow
de 30 mm é adequada para utilizagdo em
todos os doentes pediatricos e adultos
com volumes correntes administrados

revistos 250 ml.

odos os sistemas que contém o anti
micrébiano Silver Knight estdo apenas
indicados para utilizagdo em pacientes

Fig.2

Normas apropriadas

adultos com volume tidal 2300ml.
Ligagao do sistema respiratério
Fixe o sistema respiratdrio nos pérticos
inspiratorio e expiratorio do ventilador ou
da maquina de anestesia utilizando uma
agao de pressao e rotacéo (Figura 2).
O pdrtico inspiratério & indicado por uma
etiqueta direcional no sistema respiratdrio.
Acessorios:
Quando o sistema respiratério Uniflow
de 30 mm é fornecido com compo-
nentes adicionais, o médico devera
avaliar o potem:lal impacto na funcéo
respiratoria do doente e estar ciente do
subsequente aumento da resisténcia
ao fluxo, do volume compressivel e do
peso do produto.
Quando 0s parametros do ventilador e da
uina de anestesia forem configurados,

qua lquer impacto que o volume inferno e a
resisténcia ao fluxo do dispositivo possam
ter na eficacia da ventilagao prescrita
devera ser avaliado pelo médico de forma
individual, com base no doente.
Separadores de agua e filtros res-
piratérios, PCH, FPCH, se incluidos
no sistema
Siga as instrugdes fornecidas nas
instrugées de utilizagéo individuais.
Sacos reservatorios (se incluidos
no sistema)
1. Certifique-se de que o saco res-
ervatorio fica devidamente ligado ao
sistema respiratério através de uma
acéo de pressao e rotagdo.
2. Tenha em consideragao o impacto
do aumento da complacéncia do saco
reservatdrio com a ventilagéo prescrita.
3. O saco reservatério permite a ventilagdo
manual e fornece uma indicagéo visual da
taxa e da intensidade da respiragéo.
Linhas de monitorizacao (se inclui-
das no sistema)
As linhas de monitorizagao permitem uma
ligacdo sem fugas entre o sistema res-
piratério € um monitor de gas respiratério/
anestésico através de um encaixe «luer
lock». A ligagdo deve ser verificada antes
da utilizagao. A linha deve ser verificada
para confirmar que nao apresenta dobras
€ que existe um percurso visivel.
Verifica%ao antes da utilizagéo — Utilizagéo
de ventilagao em cuidados intensivos
(utilizagdo num unico doente)
1. Antes de efetuar a ligagéo, confirme
que todos os componentes do sistema
respiratdrio estéo livres de obstrugdes
ou corpos estranhos e que existe um
percurso visivel.
2. Remova a tampa vermelha de
proteg&o contra o p6 antes de ligar o
sistema respiratério entre o equipamen-
to e o doente.
3. Siga os diagramas da Figura 1, para
testar e confirmar se o limen interno do
sistema respiratorio ndo apresenta fugas.
Mais informagdes sobre como realizar
corretamente este teste de fugas podem
ser encontradas no canal YouTube da
Intersurgical, pesquisando «Using the
Unlflowaaln Leak Tester» (Utilizar o
verificador de fugas Uniflow/Bain).
4. Ligue/desligue as ligagdes conicas do
sistemas respiratorio a ligagao conica
do ventilador e/ou do equipamento
respiratorio utilizando uma acéo de
presséo e rotagéo. Efetue verificagdes
antes da utilizagéo, conforme recomen-
dado pelo fabricante do equipamento.
5.Apos a Ilt};agao e antes da utilizag&o,
devera verificar se o sistema respiratorio
e todos os acessorios possuem fugas ou
oclusdes e se as ligacoes estdo seguras.
6. Ao configurar os parametros de
ventilador, tenha em consideragéo
qualquer impacto que o volume interno
do sistema respiratorio e dos acessorios
possa ter na eficacia da ventilagao pre-
scrita. O médico deveréa avaliar isto de
forma individual, com base no doente.
7. Confirme que as tampas de entrada
ou os acessorios estdo devidamente
||gados para evitar fugas.

8. O sistema respiratdrio devera ser al-
terado em conformidade com a politica
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do hospital (max. 7 dia? ou mais cedo
se este deixar de ser adequado para o
fim a que se destina.
Verificag@o antes da utilizagao — Uti-
lizagado de anestesia (reutilizavel)
1. Antes de efetuar a ligagdo e de cada
utilizagdo, confirme que todos os compo-
nentes do sistema respiratério estao livres
de qualquer obstrugéo ou corpos estra-
nhos e que existe um percurso visivel.
2. Remova a tampa vermelha de protecédo
contra o p6 antes de ligar o sistema res-
piratério entre o equipamento e o doente.
3. Siga os diagramas da Figura 1, para
testar e confirmar se o limen interno do
sistema respiratorio nao apresenta fugas.
Mais informagdes sobre como realizar
corretamente este teste de fugas podem
ser encontradas no canal YouTube da
Intersurgical, pesquisando «Using the
Umflow/%aln Leak Tester» (Utilizar o veri-
ficador de fugas Uniflow/Bain). Recomen-
da-se realizar este teste de fuga antes da
utilizagdo em cada doente.
4. Ligue/desligue a ligagdo conica do siste-
ma respiratorio a ligacao conica da maqui-
na de anestesia, utilizando uma agéo de
presséo e rotagao. Efetue verificagdes
antes da utilizagdo, conforme recomenda-
dogelo fabricante do equipamento.
sistema respiratorio devera ser pro-
tegido de contaminag&o cruzada através
de um filtro de respiracéo Intersurgical
ou outro filtro respiratdrio devidamente
validado, na ligagdo do doente. As ligagdes
do filtro e do doente deveréo ser mudadas
entre doentes no sentido de minimizar o
risco de contaminacdo cruzada.
6. Apos efetuar a ligagéo e de cada
utilizagéo, devera verificar o sistema
respiratorio e todos os acessorios
quanto a fugas ou oclusdes e se as
ligagoes estao seguras.
7. Ao configurar os parametros do ventilador,
tenha em consideragéo qualquer impacto
que o volume interno do dispositivo possa
ter na eficacia da ventilacéo prescrita. O mé-
dico devera avaliar isto de forma individual,
com base no doente.
8. Confirme que as tampas de entrada
ou os acessorios estdo devidamente
ligados para evitar fugas.
9. O sistema respiratorio devera ser al-
terado em conformidade com a politica
do hospital (max. 7 dla? ou mais cedo
se este deixar de ser adequado para o
fim a que se destina.
Verificagao durante a utilizagdo
Monitorize os parametros clinicos do
doente durante o tratamento.
Aviso
1. Este sistema ndo é adequado para utili-
Zzagao com agentes anestésicos inflamaveis.
2. Monitorize o sistema respiratério du-
rante a respetiva utilizagéo e substitua-o
em caso de aumento da resisténcia ou
contaminag&o.
3. Consulte as diretrizes do fabricante
do equipamento quanto as definicdes
da maquina e aos requisitos de verifi-
cacgdo antes da utilizagao.
4. Efetue um autoteste ao equipamento
apos a montagem completa do sistema
respiratorio e dos acessorios associa-
dos antes da sua utilizagao no doente.
5. Antes da utilizagéo, consulte a
documentagao respetiva e as instrugdes
de utilizag&o de todos os dispositivos
ligados ou combinagéo de dispositivos.
6. N&o estenda, corte ou reconfigure os tubos.
7. Allimpeza pode levar ao mau fun-
cionamento e a danos do dispositivo.

8. A precisado do ventilador pode ser afe- e

tada pela utilizagdo de um nebulizador
acionado por gas.
9. A adigao de acessorios ou de outros
dispositivos ao sistema respiratério
pode alterar o gradiente de presséo no
sistema respiratério e afetar de forma
adversa o desempenho do ventilador.
Efetue um autoteste ao ventilador (ou a
maquina de anestesia) apés a monta-
gem completa do sistema respiratério e
de todos os dispositivos ligados antes
da sua utilizagao no doente.
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Este produto estd em conformidade com os requisitos relevantes das seguintes normas:

+ BS EN ISO 5356-

Equipamentos de anestesia e respiragéo. Conectores conicos. Cones e entradas

+BS EN ISO 5367: Equipamentos de anestesia e respiragdo. Conjuntos e tubos de respiragao
+BS EN ISO 80601-2-12: Equipamento médico elétrico — Ventiladores de cuidados intensivos
+ BS EN ISO 80601-2-13: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de uma estagao de trabalho de anestesia

+ BS EN ISO 80369-7: Conectores de pequeno diametro para liquidos e gases em aplicagdes de cuidados de saude. Conectores para aplicagdes intravasculares ou hipodérmicas

10. Areutilizacao de um sistema
respiratério em anestesia, caso nao

se utilize um filtro resplratorlo descar-
tavel adequadamente validado entre o
produto e cada doente, representa uma
ameagca para a seguranga do doente
em termos de infecdo cruzada, avarias
e mau funcionamento do dlsposmvo

11. Os sistemas respiratérios, as suas
pecas e 0s seus acessorios estao vali-
dados para utilizagédo em ventiladores
e maquinas de anestesia especificos.
As pecas incompativeis podem resultar
num desempenho inferior. Cabe a
organizagao responsavel assegurar

a compatibilidade do ventilador ou da
maquina de anestesia e de todas as
pecas utilizadas para ligagéo ao doente
antes da utilizagao.

12. A utilizagéo deste sistema res-
piratério com equipamentos que néo

se encontrem em conformidade com as
normas internacionais aplicaveis pode
resultar num desempenho inferior. Antes
da utilizagéo, consulte a documentagéo
respetiva e as instrugdes de utilizacao
de todos os dispositivos ligados ou da
combinagéo de dispositivos a fim de
assegurar a compatibilidade.

13. O conector com entrada Luer Lock
destina-se a utilizagéo exclusiva na monitori-
zagao de gases respiratorios e anestésicos.
Se aplicavel, verifique se a tampa esta devi-
damente ligada para evitar fugas acidentais
quando o pdrtico néo estiver a ser utilizado.
Né&o introduza gases ou liquidos através da
ligagéo errada do Luer Lock, uma vez que tal
resultaria em ferimentos graves para o doente.
14. Consulte as etiquetas de cada
produto para determinar se o dispositivo
€ ou ndo compativel com RM.

15. Consulte as etiquetas de cada
produto para obter informagdes quanto
a presencga ou auséncia de ftalatos.
Cuidado

1. O sistema respiratério apenas deve
ser utilizado sob superviséo médica por
pessoal médico devidamente qualificado.
2. Para evitar a contaminag@o, o produto
devera permanecer embalado ate estar
pronto a utilizar. N&o utilize o produto se
a embalagem estiver danificada.

3. O sistema respiratério ndo deve ser
reutilizado sem um filtro Intersurgical
ou outro filtro respiratério devidamente
validado, na ligagdo do doente.

4. Ao ||gar ou desligar o sistema, segure
no conector e utilize uma agéo de
press&o e rotagao.

5. Quando o sistema respiratério nao
esta a ser utilizado, a ligagao do doente,
alterada para cada doente, devera

ser protegida pela tampa vermelha de
protecgéo contra o po fornecida para
evitar a contaminagao.

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

Pressé&o de funcionamento: < 60cm

de H,0.

Condl;oes ambientais de funciona-
mento

Desempenho verificado & temperatura
ambiente ao nivel do mar.

Condigdes de ar 1ito
Recomenda-se 0 armazenamento

a temperatura ambiente durante o
periodo de vida util indicado do produto.
Eliminagao

Apds a sua utilizagao, deve eliminar o
produto de acordo com os protocolos e
regulamentos locais de salde e higiene
e eliminagédo de residuos.

Nota

O comprimento mencionado na descricao
da etiqueta do produto indica o compri-
mento minimo de funcionamento do sis-
tema respiratério. O comprimento total do
sistema respiratorio € indicado na secgéo
de dados técnicos da etiqueta do produto.
Dados técnicos e de desempenho
Consulte o esquema da etiqueta do produ-
to para aceder aos dados de comprimento
total (I}acomplacenua (C) e resistencia ao
fluxo (R) do sistema respiratorio.
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it Circuito di ventilazione Uniflow™
da 30mm

Le istruzioni per 'uso non vengono fornite
singolarmente. E fornita solo una copia di
istruzioni per I'uso per scatola e devono
pertanto essere conservate in un luogo ac-
cessibile a tutti gli utilizzatori. Su richiesta
sono disponibili copie aggiuntive.

TA: mettere a disposizione le istruzioni
per I'uso in tutti i luoghi in cui si utilizza il
prodotto e a tutti gli utenti. Queste istru-
zioni 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: una AVVERTENZA
fornisce importanti informazioni riguardo a
una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non viene evitata, puo causare
lesioni gravi o decesso.

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

Destinazione d’uso

Utilizzo in Terapia Intensiva: per som-
ministrare ed eliminare gas respiratori da
un paziente attraverso un circuito di ven-
tilazione compreso di tubi e connettori.
Utilizzo in Anestesia: per sommin-
istrare ed eliminare gas anestetici e
respiratori da un paziente attraverso un
circuito di ventilazione compreso di tubi
e connettori.

Utente destinatario

Il prodotto deve essere utilizzato da
personale medico qualificato.
Indicazioni

Il circuito di ventilazione deve essere
collegato tra il ventilatore o la macchina
per anestesia e le connessioni delle vie
aeree del paziente. In terapia intensiva

il prodotto deve essere utilizzato su un
singolo paziente fino a un massimo

di 7 giorni. In anestesia, il prodotto

puo essere utilizzato rlpetutamente

su piu pazienti fino a un massimo di 7
giorni solo se per ciascun paziente &
utilizzato un filtro respiratorio monouso
opportunamente convalidato. Il circuito di
ventilazione & fornito con tubi Flextube™.
| circuiti per ventilazione Silver Knight™
contengono un additivo antimicrobico.
Controindicazioni

Non utilizzare con apparecchiature non
conformi agli standard internazionali

per i raccordi conici. Non utilizzare

i circuiti per ventilazione su pazienti

con un volume corrente programmato
erogato < 300ml.

Utilizzo del prodotto

Il prodotto pud essere utilizzato fino a

un massimo di 7 giorni con una varieta
di apparecchiature per I'anestesia e la
ventilazione che soddisfano gli standard
internazionali. L'inizio del periodo d’'uso
corrisponde alla prima connessione
allapparecchiatura. Utilizzare il prodotto
in contesti acuti e non acuti sotto la
supervisione di personale medico
adeguatamente qualificato. Il circuito
per ventilazione puo essere utilizzato
in modo sicuro con i gas atmosferi
N,0, O, and CO,; gli agenti anestetici:
isofluraho, sevofiurano, desflurano e
altre sostanze volatili analoghe
Categoria di pazienti

Standard applicabili
Questo prodotto & conforme ai requisiti pertinenti delle seguenti norme:
« BS EN ISO 5356-1: Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare. Raccordi conici. Raccordi maschi e femmine.
+ BS EN ISO 5367: Apparecchiature per anestesia e ventilazione polmonare. Tubo e set per ventilazione

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

« BS EN ISO 80601-2-13 Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle workstation per anestesia

+ BS EN ISO 80369-7 Connettori di piccole dimensioni per liquidi e gas in applicazioni sanitarie. Connettori per applicazioni intravascolari o ipodermiche

La gamma di circuiti per ventilazione
Uniflow da 30 mm ¢ adatta per I'utilizzo
su tutti i pazienti adulti e pediatrici con un
volume corrente programmato erogato
250ml. Tutti i circuiti che contengono
I'antimicrobico Silver Knight sono adatti
per I'utilizzo su pazienti adulti con un
volume corrente programmato 2300ml.
Connessione al circuito di ventilazione
Collegare il circuito di ventilazione alle
porte di inspirazione ed espirazione del
ventilatore o della macchina per anestesia
tramite il movimento premi e gira (Figura
2). La porta di inspirazione ¢ indicata da
un’etichetta direzionale posizionata sul
circuito per ventilazione.

Accessori

Quando il circuito per ventilazione Uniflow &
fornito con componenti aggiuntivi, il medico
deve valutare qualsiasi potenziale impatto
sulle funzioni respiratorie del paziente e
fare attenzione al conseguente incremento
della resistenza al flusso, del volume
comprimibile e del peso del prodotto.

Una volta impostati i parametri del
ventilatore e della macchina per anes-
tesia, il medico deve valutare su base
individuale del paziente qualsiasi impatto
che il volume interno e la resistenza al
flusso possano avere sull'efficacia della
ventilazione prescritta.

Ampolle raccogli condensa e filtri di
respirazione, HME, HMEF (se inclusi
nel circuito)

Seguire le istruzioni per I'uso corrispondenti.
Palloni reservoir (se inclusi nel circuito)
1. Assicurarsi che il pallone reservoir sia
fissato in modo sicuro al circuito per venti-
lazione tramite il movimento premi e gira.
2. Considerare I'impatto di un incremento
della compliance del pallone reservoir in
base alla ventilazione prescritta.

3. Il pallone reservoir permette di effet-
tuare la ventilazione manuale e fornisce
una chiara indicazione della frequenza e
della profondita della respirazione.

Linee di monitoraggio (se incluse nel
circuito)

Le linee di monitoraggio assicurano che
non ci siano perdite nella connessione
tra il circuito di respirazione e il moni-
toraggio dei gas respiratori/anestetici
tramite un raccordo luer-lock. Controllare
la connessione prima dell’'uso. Assicu-
rarsi che la linea di monitoraggio sia
priva di strozzature e che esista una via
d’accesso pervia.
Ispezioni prima dell’utilizzo — Per
I'utilizzo della ventilazione in terapia
intensiva (uso su singolo paziente)

1. Prima di procedere al collegamento,
controllare che tutti i componenti del
circuito siano privi di ostruzioni o corpi
estranei e che le vie aeree siano pervie.
2. Prima di collegare il circuito per ven-
tilazione tra I'apparecchio e il paziente,
rimuovere il tappo rosso antipolvere.

3. Seguire gli schemi nella Figura 1 per
controllare e verificare che la luce interna
al circuito di ventilazione sia priva di
perdite. Ulteriori informazioni su come
effettuare il test di rilevamento delle
perdite, si possono trovare sul canale
Youtube di Imersurglcal cercando “Uni-
flow/Bain Leak Tester”.

4. Collegare/scollegare i connettori conici
del circuito di ventilazione ai connettori
conici del ventilatore o del macchinario
per la respirazione tramite il movimento
premi e gira. Effettuare i controlli prima
dell'utilizzo come consigliato dal produt-
tore del macchinario.

5. Dopo il collegamento, il circuito di
ventilazione e tutti gli accessori devono
essere controllati per verificare I'assenza
di perdite e di ostruzioni prima dell’'uso

e per garantire che tutte le connessioni
siano ben fissate.

6. Nell'impostare i parametri del
ventilatore, considerare I'impatto che

il volume interno del circuito e degli
accessori possono avere sull'efficacia
della ventilazione prescritta. Il medico
deve effettuare tale valutazione su base
individuale del paziente.

7. Controllare che i tappi delle porte o

gli accessori siano fissati in modo sicuro
cosi da evitare perdite.
8. Il circuito per ventilazione deve essere
sostituito in conformita con la policy dell'os-
pedale (massimo 7 giomi) o prima, se non
€ piu adatto alla sua destinazione d’uso.
Ispezioni prima dell’utilizzo — Per
I’utilizzo in anestesia (riutilizzabile)
1. Prima della connessione e di ogni
uso, controllare che tutti i componenti
del circuito per ventilazione siano privi di
ostruzioni o di corpi estranei e che ci sia
una via aerea pervia.
2. Rimuovere il tappo rosso antipolvere
prima di collegare il circuito tra il macchi-
nario e il paziente.
3. Seguire gli schemi nella Figura 1
per controllare e verificare che la luce
interna al circuito di ventilazione sia
priva di perdite. Ulteriori informazioni
su come effettuare il test di rilevamento
delle perdite, si possono trovare sul can-
ale Youtube di Intersurgical, cercando
“Uniflow/Bain Leak Tester". Effettuare il
test di rilevamento delle perdite prima
dell'utilizzo su ogni paziente.
4. Collegare/scollegare i connettori conici
del circuito di ventilazione ai connettori
conici della macchina per anestesia
tramite il movimento premi e gira. Effet-
tuare i controlli prima dell'utilizzo come
consigliato dal produttore del macchinario.
5. Il circuito di ventilazione deve essere
protetto dalla contaminazione crociata
da un filtro respiratorio Intersurgical o da
un altro filtro adeguatamente convalidato
in corrispondenza della connessione al
paziente. Il filtro e la connessione al pa-
ziente devono essere sostituiti per ogni
paziente per ridurre al minimo il rischio di
contaminazione crociata.
6. Dopo il collegamento e dopo ogni
uso, il circuito di ventilazione e tutti gli
accessori devono essere controllati per
verificare I'assenza di perdite e di ostru-
zioni prima dell'uso e per garantire che
tutte le connessioni siano ben fissate.
7. Nell'impostare i parametri del
ventilatore, considerare I'impatto che
il volume interno del circuito e degli
accessori possono avere sull'efficacia
della ventilazione prescritta. || medico
deve effettuare tale valutazione su base
individuale del paziente.
8. Controllare che i tappi delle porte o
gli accessori siano fissati in modo sicuro
cosi da evitare perdite.
9. Il circuito per ventilazione deve essere
sostituito in conformita con la policy dell'os-
pedale (massimo 7 giorni) o prima, se non
€ piu adatto alla sua destinazione d’'uso.
Ispezioni durante I'utilizzo
Monitorare i parametri clinici del paziente
durante il trattamento.
Avvertenze
1. Questo sistema non & adatto per I'utiliz-
zo con sostanze anestetiche infiammabili.
2. Monitorare il circuito per ventilazione
durante [I'utilizzo e sostituirlo in caso
aumenti la resistenza o si verifichi una
contaminazione.
3. Consultare le istruzioni del produttore dell'at-
trezzatura per le impostazioni della macchina e
per i requisiti di prova prima dell'utilizzo.

4. Dopo aver montato completamente
il circuito e i relativi accessori effettuare
un autotest dell’attrezzatura, prima
dell’'utilizzo su ogni paziente.
5. Prima dell’'uso, consultare la rispettiva
documentazione e le istruzioni d'uso
di tutti i dispositivi o combinazioni di
dispositivi connessi.
6. Non allungare, tagliare o modificare i tubi.
7. La pulizia pu6 causare malfunziona-
menti o danni al dispositivo.
8. La precisione del ventilatore pud
essere influenzata dall'uso di un nebuliz-
zatore a gas.
9. L'aggiunta di accessori o altri
dispositivi al circuito per ventilazione pud
modificare il gradiente di pressione in
tutto il circuito e influire negativamente
sulle performance della ventilazione.
Eseguire un autotest del ventilatore (o
della macchina per anestesia) dopo
aver montato completamente il circuito
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e i relativi dispositivi, prima dell’'uso su
ogni paziente.
10. II'riutilizzo di un circuito per venti-
lazione in anestesia, in cui non & stato
utilizzato un filtro resplratono monouso
debitamente convalidato tra il prodotto e
ogni paziente, costituisce un rischio per
la sicurezza del paziente in termini di
contaminazione crociata, malfunziona-
mento o danni al dlsposmvo
11. | circuiti per ventilazione, le loro parti
e accessori sono convalidati per 'uso
con specifici ventilatori e macchine per
anestesia. Parti non compatibili possono
provocare un peggioramento delle
prestazioni. Prima dell'uso, 'organo
responsabile deve garantire la compati-
bilita del ventilatore o della macchina per
anestesia e di tutte le parti usate per la
connessione al paziente.
12. L'utilizzo di questo circuito per venti-
lazione con attrezzature non conformi agli
Standard Internazionali corrispondenti pud
causare un peggloramento delle prestazi-
oni. Prima dell’'uso, consultare la rispettiva
documentazione e le istruzioni d'uso di tutti
i dispositivi o combinazioni di dispositivi
connessi per garantire la compatibilita.
13. Il connettore della porta Luer Lock &
destinato esclusivamente al monitorag-
gio dei gas respiratori e anestetici. Se
necessario, controllare che il tappo sia
ben fissato per evitare perdite involon-
tarie quando la porta non € in uso. Non
introdurre gas o liquidi attraverso una
connessione impropria della porta Luer
Lock perché ci6 puo provocare gravi
lesioni al paziente.
14. Consultare I'etichetta di ogni prodotto
per determinare se il dispositivo e sicuro
0 no in caso di RM.
15. Consultare I'etichetta di ogni prodotto per
verificare la presenza o 'assenza di ftalati.
Precauzioni
1. Utilizzare il circuito per ventilazione
esclusivamente sotto supervisione
medica da personale sanitario adeguata-
mente qualificato.
2. Per evitare la contaminazione, il
prodotto deve rimanere imballato fino
a quando non & pronto per I'uso. Non
utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata.
3. Il circuito per ventilazione non
deve essere riutilizzato senza un filtro
respiratorio Intersurgical, o un altro filtro
adeguatamente convalidato, in corris-
pondenza della connessione al paziente.
4. Per collegare o scollegare il circuito,
esercitare il movimento premi e gira.
5. Quando il circuito per ventilazione
non & in uso, la connessione paziente
che viene sostituita per ogni paziente
deve essere protetta dal tappo rosso
antipolvere fornito per evitare la con-
taminazione.
Per gli STATI UNITI: Rx only: Secondo
la legge federale, questo dispositivo pud
essere venduto solo da o su ordine di
un medico.
Pressione di esercizio: <60 H,0
Conservazione
Conservare al riparo dai raggi diretti del
sole. Conservazione raccomandata a
temperatura ambiente per la durata di
validita indicata del prodotto.
Condizioni ambientali operative
Prestazioni verificate a temperatura
ambiente a livello del mare.
Smaltimento
Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito
in conformita con le normative ospedaliere
locali in materia di igiene sanitaria e
smaltimento dei rifiuti.

Note
La lunghezza indicata nella descrizione del
prodotto sull'etichetta indica la lunghezza
minima di lavoro del circuito per venti-
lazione. La lunghezza totale del circuito
¢ indicata nella sezione dei dati tecnici
sull'etichetta del prodotto.
Data tecnici e prestazionali
Vedere lo schema sull'etichetta del prodot-
to per i dati relativi alla lunghezza totale del
circuito di ventilazione (1), alla compliance
(C) e alla resistenza al flusso (R).
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nl Uniflow™-ademhalingssysteem 30 mm
De gebruiksinstructies worden niet
afzonderlijk verstrekt. Slechts één exem-
plaar van de gebruiksaanwijzing wordt
per doos verstrekt en moet daarom op
een voor alle gebruikers toegankelijke
plaats worden bewaard. Meer exem-
plaren 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 in zijn
geheel door, inclusief waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voor het gebruik
van dit product. Het niet correct opvolgen
van waarschuwingen, voorzorgsmaatre-
gelen en instructies kan leiden tot ernstig
letsel of de dood van de patiént. Ernstige
incidenten moeten worden gemeld volgens
de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHU-
WING biedt belangrijke informatie over
een potentieel gevaarlijke situatie die,
indien deze niet wordt vermeden, kan
leiden tot de dood of ernstig letsel.

PAS OP: Een LET OP-verklaring bevat
belangrijke informatie over een potentieel
gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt
vem\eden kan leiden tot licht of matig letsel.
Beoogd gebrulk

Bij gebruik in de intensieve verpleg-
ing: Voor het toedienen en verwijderen
van ademhalingsgassen aan en van een
patiént via een beademingssysteem dat
bestaat uit slangen en connectoren.
Bij gebruik in de anesthesie: Voor het
toedienen en verwijderen van anesth-
esie- en ademhalingsgassen aan en van
een patiént via een beademingssysteem
dat bestaat uit slangen en connectoren.
Beoogde gebruiker

Voor gebruik door gekwalificeerd me-
disch personeel.

Indicaties

Het ademhalingssysteem moet worden
aangesloten tussen de ventilator of het
anesthesieapparaat en de luchtweg-
verbinding van de patiént. Bij intensieve
verpleging mag het product slechts bij één
patiént worden gebruikt tot een maximum
van 7 dagen. Bij anesthesie kan het
product herhaaldelijk worden gebruikt bij
meerdere patiénten tot een maximum

van 7 dagen, mits er tussen het product
en elke patiént een geschikt gevalideerd
wegwerpademhalingsfilter wordt gebruikt.
Het ademhalingssysteem wordt geleverd
in een Flextube™-slang. Silver Knight™-
ademhalingssystemen bevatten anti-
microbiéle additieven in de Flextube.
Contra-indicaties

Niet gebruiken met apparatuur die niet
voldoet aan de internationale normen.
Gebruik geen Silver Knight-beadem-
ingssystemen bij patiénten met een
beoogd teugvolume van < 300 ml.
Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor gebruik van
maximaal 7 dagen met verschillende
anesthesie- en beademingsapparatuur
die voldoet aan de internationale normen.
De aanvang van het gebruik wordt
bepaald vanaf de eerste aansluiting op de
apparatuur. Het apparaat wordt gebruikt
in acute en niet-acute omgevm% onder
toezicht van voldoende gekwalificeerd me-
disch personeel. Het beademingssysteem
is veilig te gebruiken met atmosferische
gassen: N,0, O, en CO,; anesthesiemid-
delen: |soffuraan sevoﬂzuraan desfluraan
en andere vergelukbare vluchtlge stoffen.
Patiéntencategorie

Het assortiment Uniflow-beademingssys-
temen van 30 mm is geschikt voor gebruik
bij alle volwassen pediatrische patiénten
met een beoogde longinhoud van 250 ml.
Alle systemen die Silver Knight antimi-
crobieel additief bevatten, zijn alleen
geschikt voor gebruik bij volwassen
patiénten met een beoogd teugvolume

Fig.2

Passende normen

van 2 300 ml.
Het ademhalingssysteem aansluiten
Bevestig het ademhalingssysteem aan
de invoer- en uitvoerpoorten van de
ventilator of het anesthesieapparaat door
middel van een drukkende en draaiende
beweging (Figuur 2).
De inspiratiepoort wordt aangegeven met
een label op het ademhalingssysteem.
Accessoires:
Wanneer het Uniflow-beademingssys-
teem van 30 mm wordt geleverd met
extra componenten, moet de arts de
mogelijke impact op de ademhalings-
functie van de patiént beoordelen en zich
bewust zijn van de daaruit voortvioe-
iende verhoogde weerstand tegen
doorstroming, samendrukbaar volume
en gewicht van het product. Wanneer de
parameters van de ventilator en het an-
esthesieapparaat zijn ingesteld, moet de
eventuele invloed dat het interne volume
en de stromingsweerstand van het ap-
paraat kunnen hebben op de effectiviteit
van de voorgeschreven beademing, door
de arts per patiént worden beoordeeld.
Waterafscheiders en ademhalings-
filters, HME’s en HMEF’s indien
inbegrepen in het systeem
Volg de instructies in de afzonderlijke
meegeleverde gebruiksaanwijzingen.
Reservoirzakken (indien meegeleverd
met het systeem)
1. Bevestig de reservoirzak door middel
van een druk- en draaibeweging stevig
aan het ademhalingssysteem.
2. Houd rekening met de gevolgen van
een grotere capaciteit van de reservoir-
zak bij de voorgeschreven ventilatie.
3. De reservoirzak maakt handmatige
ventilatie mogelijk en geeft een visuele
indicatie van de snelheid en diepte van
de ademhaling.
Bemonsterlngsleldlngen (indien
d met )

Bemonsteringsleidingen zorgen voor een
lekvrije verbinding tussen het ademhal-
ingssysteem en een
ademhalings-/anesthesiegasmonitor via
een Luer-lockaansluiting. De aansluiting
moet voor gebruik worden gecontroleerd.
De leiding moet worden gecontroleerd
om te bevestigen dat deze niet geknikt is
en dat het traject open is.
Controle voor gebruik — Ventilatie
tijdens kritieke verpleging (gebruik bij
één patiént)
1. Controleer voor de bevestiging of alle
onderdelen van het ademhalingssysteem
vrij zijn van obstakels of vreemde voorw-
erpen en of het luchtwegkanaal open is.
2. Verwijder de rode stofkap voordat u
het ademhalingssysteem aansluit op de
apparatuur en de patiént.
3. Volg de schema’s in Figuur 1,
hieronder om te testen en te bevestigen
dat het binnenste lumen van het adem-
halingssysteem lekvrij is. Meer informatie
over het correct uitvoeren van deze
lektest is te vinden op het YouTube-ka-
naal van Intersurgical door te zoeken op
‘Using the Uniflow/Bain Leak Tester’.
4. Sluit de conische aansluitingen van
het ademhalingssysteem aan op of kop-
pel deze los van de conische aansluiting
van de ventilator en/of ademhalingsap-
paratuur door middel van een druk-
draaibeweging. Voer controles voor

ebruik uit zoals aanbevolen door de

abrikant van de apparatuur.
5. Na de bevestiging moeten het adem-
halingssysteem en alle toebehoren voor
gebruik worden gecontroleerd op lekken
en blokkades. Controleer ook of alle
verbindingen goed vastzitten.
6. Houd bij het instellen van de
ventilatorparameters rekening met de
invloed die het interne volume van het
ademhalingssysteem en de accessoires
kunnen hebben op de effectiviteit van de
voorgeschreven ventilatie. De arts dient
dit per individuele patiént te beoordelen.
7. Controleer of de poortkap of het acces-
soire goed vast zit om lekkage te voorkomen.

Het ademhalingssysteem moet

worden vervangen overeenkomstig het

ziekenhuisbeleid (na max. 7 dagen), of
eerder indien het niet meer geschikt is
voor het beoogde doel.
Controle voor gebruik — Anesthesie
(herbruikbaar)
1. Controleer vo6r het bevestigen en bij
elk gebruik of alle onderdelen van het
ademhalingssysteem vrij zijn van
blokkades of vreemde voorwerpen en of
het luchtwegkanaal open is.
2. Verwijder de rode stofkap voordat u
het ademhalingssysteem aansluit op de
apparatuur en de patiént.
3. Volg de schema'’s in Figuur 1,
hieronder om te testen en te bevestigen
dat het binnenste lumen van het adem-
halingssysteem lekvrij is. Meer informatie
over het correct uitvoeren van deze
lektest is te vinden op het YouTube-ka-
naal van Intersurgical door te zoeken op
’Using the Uniflow/Bain Leak Tester’. Aan-
bevolen wordt deze lektest uit te voeren
voor gebruik bij elke individuele patiént.
4. Sluit de conische aansluiting van het
ademhalingssysteem aan op of koppel
deze los van de conische aansluiting van
het anesthesieapparaat door middel van
een druk- en draaibeweging. Voer con-
troles voor gebruik uit zoals aanbevolen
door de fabrikant van de apparatuur.
5. Het ademhalingssysteem moet
worden beschermd tegen kruisbesmet-
ting door een Intersurgical-ademhalings-
filter, of een ander geschikt gevalideerd
ademhallngsfllter at gekoppeld is aan
de patiéntaansiluiting. Het filter en de
patiéntaansluiting moeten bij elke patiént
worden vervangen om het risico op
kruisbesmetting te voorkomen.
6. Na de bevestiging en na elk gebruik
moeten het ademhalingssysteem en alle
toebehoren worden gecontroleerd op lek-
ken en blokkades. Controleer ook of alle
verbindingen goed vastzitten. 7. Houd bij
het instellen van de ventilatorparameters
rekening met de eventuele invioed die
het interne volume van het apparaat kan
hebben op de effectiviteit van de voorge-
schreven ventilatie. De arts dient dit per
individuele patiént te beoordelen.
8. Controleer of de poortkap of het acces-
soire goed vast zit om lekkage te voorkomen.
9. Het ademhalingssysteem moet
worden vervangen overeenkomstig het
ziekenhuisbeleid (na max. 7 dagen), of
eerder indien het niet meer geschikt is
voor het beoogde doel.
Controle tijdens het gebruik
Bewaak de klinische parameters van de
patiént tijdens de behandeling.
Waarschuwing
1. Dit systeem is niet geschikt voor gebruik
met ontvlambare anesthesiemiddelen.
2. Controleer het ademhalingssysteem
tijdens het gebruik en vervang het indien
er een verhoogde weerstand of veron-
treiniging optreedt.
3. Raadpleeg de richtlijnen van de fabri-
kant van de apparatuur voor het instellen
van de machine en de vereiste controles
véor gebruik.
4. Voer een zelftest van de apparatuur
uit na volledige montage van het adem-
halingssysteem en bijbehorende acces-
soires voor gebruik bij elke patiént.
5. Raadpleeg voorafgaand aan het
gebruik de betreffende documentatie en
instructies van alle aangesloten appa-
raten of combinatie van apparaten.
6. De slang niet uitrekken, doorsnijden of
herconfigureren.
7. Reiniging kan ertoe leiden dat het hulp-
middel storingen gaat vertonen of stukgaat.
8. De nauwkeurigheid van de ventilator
kan worden beinvioed door het gebruik
van een gasgestookte vernevelaar.
9. Het toevoegen van hulpstukken of
andere apparaten aan het ademhal-
ingssysteem kan de drukgradiént over
het ademhalingssysteem veranderen en
de prestaties van de ventilator negatief
beinvioeden. Voer een zelftest van de
ventilator (of het anesthesieapparaat)
uit na volledige montage van het adem-
halingssysteem en alle aangesloten
apparaten voor gebruik bij elke patiént.
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10. Als er bij hergebruik van een
beademingssysteem bij anesthesie geen
adequaat gevalideerd ademhalingsfilter
voor eenmallgé;ebrulk wordt gebruikt
tussen het product en de patiént, vormt
dit een bedreiging voor de veiligheid van
de patiént met betrekking tot kruisbes-
metting, apparaatstoring en -breuk.

11. Ademhalingssystemen en diens on-
derdelen en accessoires zijn gevalideerd
voor gebruik met specifieke ventilatoren
en anesthesieapparatuur. Incompatibele
onderdelen kunnen leiden tot verminderde
prestaties. De verantwoordelijke organisa-
tie is verantwoordelijk voor het waarborgen
van de compatibiliteit van de ventilator of
het anesthesieapparaat en alle onderdelen
die worden gebruikt om het apparaat voor
%;ebrulk op de patiént aan te sluiten.

2. Het gebruik van dit ademhalingssys-
teem met apparaten die niet voldoen aan
internationale normen, kan leiden tot ver-
minderde prestaties. Raadpleeg voor ge-
bruik de respectievelijke documentatie en
gebruiksaanwijzing van alle aangesloten
apparaten of combinaties van apparaten
om compatibiliteit te garanderen.

13. De luerlock-poortconnector dient
voor het exclusieve gebruik van
de bewaking van ademhalings- en
anesthesiegassen. Controleer indien
nodig of de dop goed is bevestigd om
onbedoelde lekkage te voorkomen
wanneer de poort niet in gebruik is. Voer
geen gassen of vloeistoffen in via de
verkeerde aansluiting van de luerlock-
poort, omdat dit kan leiden tot ernstig
letsel voor de patiént.
14. Raadpleeg het individuele producte-
tiket om te bepalen of het apparaat veilig
of onveilig is voor MR.
15. Raadpleeg het individuele productetiket
voor de aan- of afwezigheid van ftalaten.
Pas op
1. Het ademhalingssysteem mag alleen
worden gebruikt onder toezicht van vol-
doende 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. Het ademhallnissysteem ma? niet
worden hergebruikt zonder een Inter-
surgical-ademhalingsfilter of een ander
geschikt gevalideerd ademhalingsfilter dat
is gekoppeld aan de patiéntaansluiting.
4. Houd de aansluiting vast en gebruik
een druk- en draaibeweging om het sys-
teem aan te sluiten of los te koppelen.
5. Wanneer het ademhalingssysteem niet
wordt gebruikt, moet de patiéntverbinding die
bij gebrulk voor elke patiént wordt gewijzigd,
worden afgeschermd door de meegeleverde
rode stofkap om besmetting te voorkomen.
VOOR DE VS: Rx Only: De federale wet-
geving beperkt dit apparaat tot de verkoop
door of op voorschrift van een arts.
Werkdruk: < 60 ¢
Omgevmgsomstanrf'gheden
Prestaties geverifieerd bij
kamertemperatuur/omgevingstemper-
atuur op zeeniveau.
Opslagomstandigheden
Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur
tijdens de aangegeven houdbaarheid-
stermijn van het product.
Verwijdering
Na gebruik moet het product worden
afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften en protocollen
op het gebied van gezondheidszorg,
hygiéne en afvalverwerking.
Opmerking
De lengte die in de productbeschrijving
op het productlabel wordt vermeld, geeft
de minimale werklengte van het adem-
halingssysteem aan. De volledige lengte
van het ademhalingssysteem wordt
aangegeven in het gedeelte met technis-
che gegevens op het productlabel.

g en pl

gevens
Zie het schema van het productlabel
voor gegevens over de volledi?e lengte
van het beademingssysteem (I), naleving
(C) en stromingsweerstand (R).

) =l #Mﬂﬂﬂﬂmmmmmmmﬂmmmmmmmmmmmﬂ

Dit product voldoet aan de relevante eisen van de volgende normen:
« BS EN ISO 5356-1: Anesthesie- en beademingsapparaten. Kegelvormige aansluitingen. Kegels en contactdozen
+BS EN ISO 5367: Anesthesie- en beademingsapparaten. Beademingsslang- en sets
« BS EN ISO 80601-2-12 MEE Intensive care ventilatoren

+ BS EN ISO 80601-2-13 Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en de essentiéle prestaties een anesthesie werkstation
+ BS EN ISO 80369-7 Connectoren met kleine diameter voor vloeistoffen en gassen in de gezondheidszorg. Connectoren voor intravasculaire of hypodermische toepassingen
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no 30 mm Uniflow™ respirasjons-
systemer

Den medisinske enheten leveres ikke
enkeltvis. Kun én kopi av bruksanvis-
ningen fglger hver utgaveenhet, og
denne ber derfor oppbevares lett tilg-
jengelig for alle brukere. Flere eksem-
plarer er tilgjengelig pa foresparsel.
MERKNAD: Distribuér bruksanvisnin-
gen til alle produktsteder og brukere.
Bruksanvisningen inneholder viktig
informasjon om trygg bruk av produk-
tet. 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 person-
skade eller ded for pasienten. Alvorlige
hendelser skal rapporteres i henhold til
lokale forskrifter.

ADVARSELS: ADVARSELS-infor-
masjon gir viktige opplysninger om
potensielt farlige situasjoner, som
dersom de ikke unngas, kan fore til
dedsfall eller alvorlige personskader.
FORSIKTIG: FORSIKTIG-informasjon
angir viktig informasjon om potensielt
farlige situasjoner, som dersom de
ikke unngas, kan fere til mindre eller
moderate personskader.

Tiltenkt bruk

Nar den brukes i intensivbehandling:
Tilfere og fierne respirasjonsgasser til
og fra en pasient via et respirasjonssys-
tem bestaende av slanger og koblinger.
Nar den brukes ved anestesi: Til &
tilfere og fierne anestesi- og respi-
rasjonsgasser til og fra en pasient via
et respirasjonssystem bestaende av
slanger og koblinger.

Tiltenkt bruker

Skal brukes av kvalifisert medisinsk
personell.

Indikasjoner

Respirasjonssystemet skal kobles
mellom ventilatoren eller anestesi-
maskinen og pasientens luftveier. |
intensivbehandling skal produktet
bare brukes pa én pasient i mak-
simum 7 dager. Ved anestesi kan
produktet brukes pa flere pasienter i
opptil 7 dager hvis et hensiktsmessig
og godkjent pustefilter brukes mellom
produktet og hver enkelt pasient.
Respirasjonssystemet leveres i form
av en kompakt Flextube™-slange.
Silver Knight™-respirasjonssystemer
inneholder et antibakterielt tilset-
ningsstoff i Flextube.
Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes sammen med utstyr
som ikke oppfyller internasjonale
standarder.

Ikke bruk Silver Knight-pustesystemer
med pasienter med et tiltenkt levert tidal
volum (TV) pa <300 ml.

Produktets bruk:

Produktet er tiltenkt for bruk i maksimum
7 dager sammen med en rekke ulike
anestesimaskiner og ventilatorer som
oppfyller internasjonale standarder.
Starten av bruk er definert fra forste
tilkobling til utstyret. Brukes i akutte og
ikke-akutte miljger under tilsyn av kvalifi-
sert medisinsk personell. Pustesystemet
er trygt for bruk med atmosfeeriske
gasser: N,0, O, og CO,; anestesimidler:
isofluran, sevoffuran désfluran og andre
sammenllgnbare flyktlge stoffer.
Pasientkategori

Serien med 30 mm Uniflow-respiras-
jonssystemer egner seg for bruk hos alle
voksne og pediatriske pasienter med
tiltenkte leverte tidevolumer pa = 50 ml.
Alle systemer som inneholder Silver

Fig.2

Egnede standarder

Dette produktet oppfyller relevante krav i folgende standarder:

Knight antimikrobiell er kun egnet for
bruk hos voksne pasienter med tilten-
kt tldal volum (TV) pa 2300 ml.
respir
Fest resplraSJonssystemet til i |nsp|ras—
jons- og ekspirasjonsportene pa ven-
tilatoren eller anestesimaskinen ved &
trykke det pa og vri rundt (figur 2).
Inspirasjonsporten angis med retning-
setikett pa respirasjonssystemet.
Tilbehor:
| tilfelle det 30 mm Uniflow-
respirasjonssystemet leveres med
tilleggskomponenter ma legen vurdere
en eventuell innvirkning de kan ha
pa pasientens respirasjonsevne og
veere klar over den pafglgende gkte
luftstremsmotstanden, kompresjons-
volumet og produktets vekt.
Nar parameterne for ventilatoren
og anestesimaskinen er angitt, skal
legen for hver enkelt pasient vurdere
om apparatets interne volum og
luftstremsmotstand kan virke inn pa
den foreskrevne ventileringen.
Vannlaser og pustefiltre, varme- og
fuktvekslere og varme- og fuktveksler-
filtre hvis det er inkludert i systemet
Folg instruksjonene i de enkelte med-
felgende bruksanvisningene.
Beholderposer (hvis det er inklud-
ert i systemet)
1. Kontroller at beholderposen er godt
festet til respirasjonssystemet ved a
dytte den pa og vri rundt.
2. Vurder hvilken innvirkning okt
compliance i beholderposen kan ha
pa den foreskrevne ventileringen.
3. Beholderposen gjer det mulig med
manuell ventilering og gir en visuell indi-
kasjon pa respirasjonsraten og -dybden.
Overvakningsslange (hvis det er
inkludert i systemet)
Overvakningsslanger gir en lekkasjefri
kobling mellom respirasjonssystemet
0g en respirasjons-/anestesigassmon-
itor via en Luer Lock-kobling. Koblin-
gen ma kontrolleres for bruk. Slangen
ma kontrolleres for a sikre at den ikke
er beyd, og at luftveien er apen.
Kontroll fgr bruk — intensivbehan-
dling (bruk pa én pasient)
1. For du setter den pa, ma du kon-
trollere at alle komponentene i respi-
rasjonssystemet er frie for eventuelle
fremmedlegemer, ikke er blokkerte og
at det er en apen luftvei.
2. Fjern den rade stovhetten for du
kobler respirasjonssystemet til mellom
utstyret og pasienten.
3. Felg diagrammene i figur 1, for
a teste og bekrefte at indre lumen
i respirasjonssystemet er fritt for
lekkasje. Du finner mer informas-
jon om hvordan du utfgrer denne
lekkasjetesten pa Intersurgicals You-
Tube-kanal ved a sgke etter «Using
the Uniflow/Bain Leak Tester» (bruke
Uniflow-/Bain-lekkasjetesteren).
4. Koble/frakoble de lekkasjesikre kob-
lingene pé respirasjonssystemet til den
lekkasjesikre koblingen pa ventilatoren
ogleller respirasjonsutstyret ved & trykke
dem pa og vri. Utfar kontrollene fer bruk
som anbefales av utstyrsprodusenten.
5. Deretter ma respirasjonssystemet og
alt tilbeher kontrolleres for lekkasjer og
tilstopninger fer bruk. Og det ma kon-
trolleres at alle koblingene sitter godt.
6. Nar du angir parametere for ventila-
toren, ma du ta hensyn til en eventuell
innvirkning det interne volumet til
respirasjonssystemet og tilbehgr kan
ha pa effektiviteten til den foreskrevne
ventileringen. Legen ma vurdere dette
for hver enkelt pasient.
7. Kontroller at et eventuelt portdeksel
eller tilbeher sitter godt fast, for a
forhindre lekkasje.
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8. Respirasjonssystemet ma byttes ut
i henhold til sykehusets policy (maks.
7 dager), eller tidligere hvis det ikke

t lenger oppfyller det tiltenkte formalet.

Kontroll for bruk — anestesi (gjen-
brukbar)
1. For festing og fer hver bruk ma du
kontrollere at alle komponentene i
respirasjonssystemet er frie for
fremmedlegemer, ikke er blokkerte og
at det er en apen luftvei.
2. Fjern den rgde stgvhetten for du
kobler respirasjonssystemet til mellom
utstyret og pasienten.
3. Folg diagrammene i figur 1, for
a teste og bekrefte at indre lumen
i respirasjonssystemet er fritt for
lekkasje. Du finner mer informas-
jon om hvordan du utfgrer denne
lekkasjetesten pa Intersurgicals You-
Tube-kanal ved & soke etter «Using
the Uniflow / Bain Leak Tester» (bruke
Uniflow- / Bain Leak-testeren). Det
anbefales at denne lekkasjetesten ut-
feres for bruk pa hver enkelt pasient.
4. Koble/frakoble den lekkasjesikre
koblingen pa respirasjonssystemet til
den lekkasjesikre koblingen pa an-
estesimaskinen ved a trykke den pa
og vri. Utfer kontrollene for bruk som
anbefales av utstyrsprodusenten.
5. Respirasjonssystemet ma
beskyttes mot kr%/sskontamlnerlng ved
hjelp av et pustefilter fra Intersurgical,
eller et annet godkjent pustefilter, ved
pasientkoblingen. Filteret og pasient-
koblingen ma kontrolleres for hver
enkelt pasient for & redusere risikoen
for krysskontaminering.
6. Etter festing og etter hver bruk ma
respirasjonssystemet og alt tilbeher
kontrolleres for lekkasjer og okklus-
joner. Det ma ogsa kontrolleres at alle
koblingene sitter godt.
7. Nar du angir parametere for ventila-
toren, ma du ta hensyn til en eventuell
innvirkning apparatets interne volum
kan ha pa effektiviteten til den
foreskrevne ventileringen. Legen ma
vurdere dette for hver enkelt pasient.
8. Kontroller at et eventuelt portdeksel
eller tilbeher sitter godt fast, for a
forhindre lekkasje.
9. Respirasjonssystemet ma byttes ut
i henhold til sykehusets policy (maks.
7 dager), eller tidligere hvis det ikke
lenger oppfyller det tiltenkte formalet.
Kontroll under bruk
Overvak pasientens kliniske param-
etere under behandlingen.
Advarsel
1. Dette systemet egner seg ikke for
bruk sammen med lettantennelige
anestesimidler.
2. Overvak respirasjonssystemet under
bruk, og bytt det ut hvis det oppstar gkt
motstand eller kontaminering.
3. Se retningslinjene fra produsenten
av utstyret for a fa informasjon om
maskininnstillinger og krav til kon-
troller fgr bruk.
4. Utfer en selvtest av utstyret etter
full montering av respirasjonssys-
temet og tilhgrende tilbeher for bruk
pa hver pasient.
5. For bruk ma du lese dokumentasjonen
og bruksanvisningen for alle tilkoblede
enheter eller kombinasjoner av enheter.
6. Ikke strekk, klipp eller utfer en ny
konfigurasjon av slangesystemet.
7. Rengjering kan fere til feil pa
enheten og lekkasje.
8. Ngyaktigheten til ventilatoren kan
pavirkes ved bruk av en gassdrevet
nebulisator.
9. Hvis du fester tilbeher eller andre
apparater pa respirasjonssystemet,
kan det endre trykkgradienten for hele
respirasjonssystemet og pavirke ventila-
1

« BS EN ISO 5356-1: Anaesthetic and respiratory equipment. Koniske koblingsstykker. Hann- og hunnkoner
+ BS EN ISO 5367: Anaesthetic and respiratory equipment. Pusteslange og sett

« BS EN ISO 80601-2-12 Medisinsk elektrisk utstyr — ventilatorer for intensivbehandling
« BS EN ISO 80601-2-13 Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse for anestesiapparater
+ BS EN ISO 80369-7 Sma borekontakter for veesker og gasser i helsemiljger. Kontakter til intravaskuleere eller hypodermiske bruksomrader

torens ytelse negativt. Utfer en selvtest
av ventilatoren (eller anestesimaskinen)
etter full montering av respirasjonssys-
temet og alle tilkoblede apparater, for
bruk pa hver enkelt pasient.
10. Hvis et respirasjonssystem innen
anestesi brukes uten et egnet, validert
respirasjonsfilter til engangsbruk
mellom produktet og hver pasient,
kan dette pavirke pasientsikkerheten
pa grunn av risiko for kryssinfeksjon,
enhetsfeil og svikt.
11. Respirasjonssystemer, tilhgrende
deler og tilbeher er godkjent for bruk
sammen med spesifikke ventilatorer og
anestesimaskiner. Deler som ikke er
kompatible, kan fare til nedsatt ytelse.
Den ansvarlige organisasjonen skal
sikre kompatibiliteten til ventilatoren
eller anestesimaskinen og alle delene
som kobles til pasienten, for bruk.
12. Bruk av dette respirasjonssys-
temet sammen med utstyr som ikke
overholder aktuelle internasjonale
standarder, kan fere til nedsatt ytelse.
For bruk ma du lese dokumentas-
jonen og bruksanvisningen for alle
tilkoblede enheter eller kombinasjoner
av enheter for & sikre kompatibilitet.
13. Luer Lock-portkontakten er uteluk-
kende tiltenkt overvakning av respiras-
jons- og anestesigasser. Kontroller ved
behov at hetten er forsvarlig festet, for
a hindre utilsiktet lekkasje nar porten
ikke er i bruk. Ikke for gasser eller
vaesker inn via feil tilkobling av Luer
Lock-porten, ettersom dette kan fare til
alvorlig skade pa pasienten.
14. Se merkingen til det enkelte
produktet for a finne ut om enheten er
MR-sikker eller ikke.
15. Se merkingen til det enkelte produktet
for & finne ut om det inneholder ftalater.
Forsiktig
1. Respirasjonssystemet skal kun
brukes under tilsyn av kvalifisert
medisinsk personell.
2. Produktet skal ikke tas ut av embal-
lasjen for det er klart til bruk. Dette er
for & unnga kontaminering. Ikke bruk
produktet hvis emballasjen er skadet.
3. Respirasjonssystemet skal ikke
gjenbrukes uten noe Intersurgical-
filter eller annet godkjent pustefilter
ved pasientkoblingen.
4. Hold i kontakten, og trykk og vri nar
du kobler til eller fra systemet.
5. Nar respirasjonssystemet ikke er i
bruk, skal pasientkoblingen som skiftes
ut for hver pasient, beskyttes ved hjelp
av den rgde stevhetten som folger
med, for & forhindre kontaminering.
FOR USA: Rx Only: Federale lover i
USA begrenser dette apparatet til salg
av eller etter ordre fra en lege.
Driftstrykk: <60 cm H,0.
Miljomessige driftsférhold
Ytelse verifisert ved rom-/omgivelses-
temperatur pa havniva.
Oppbevaringsforhold
Anbefalt oppbevaring ved romtem-
peratur i lopet av produktets angitte
holdbarhetsperiode.
Kassering
Etter bruk skal produktet avhendes i
samsvar med lokale protokoller og for-
skrifter for handtering av medisinsk avfall.
Merk
Lengden det refereres til i produkt-
beskrivelsen pa produktmerkingen, er
den minste driftslengden pa respiras-
jonssystemet. Lengden pa hele respi-
rasjonssystemet vises i avsnittet om
tekniske data pa produktmerkingen.
Tekniske data og ytelsesdata
Se tegning pa produktmerkingen for
a finne informasjon om full lengde pa
respirasjonssystemet (I), compliance
(C) og motstand mot flow (R)
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fi 30 mm:n Uniflow™-hengitys-
jarjestelmét
Laakinnallista valinetta ei toimiteta yksit-
téiskappaleena. Toimituserén mukana
on vain yksi kopio kéyttohjeista, joten
sitd on sailytettava kaikkien kayttajien
ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa
kopioita on saatavilla pyynndsta.
HUOMAUTUS: Jakele ohjeet kaikille
tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja
tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue
nama kaP/ttoohjeet kokonaisuudessaan,
mukaan lukien varoitukset ja huomau-
tukset, ennen taman tuotteen kayttoa.
Jos varoituksia, huomautuksia
ja ohjeita ei noudateta oikein,
seurauksena voi olla potllaan vakava
loukkaantuminen tai kuolema. Vaka-
vat haittatapahtumat tulee raportoida
paikallisen sdanndston mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUS-lauseke
antaa tarkeéé tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi
aiheuttaa kuoleman tai vakavan
vamman, jos sité ei valteta.
HUOMIO: HUOMIO-lauseke antaa
tarkeita tietoja mahdollisesti vaaral-
lisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa
vahaisia tai kohtalaisia vammoja, jos
sita ei valteta.
Kayttotarkoitus
Tehohoidossa kaytettdessa: hengi-
tyskaasujen vienti ja poisto potilaasta
letku- ja liitinjarjestelman valityksella.
Anestesian aikana kéytettdessa:
anest ja hengityskaasujen
vienti ja poisto potilaasta letku- ja
litinjarjestelman valityksella.
Kayttotarkoituksen mukainen kayttaja
Pétevien terveydenhoidon ammat-
tilaisten kayttoon.
Kayttoaiheet
Hengitysjérjestelma on liitettava
ventilaattorin tai anestesiakoneen
ja potilaan ilmatieliitannan valiin.
Tehohoidossa tuotetta saa kayttaa
yhdella potilaalla enintaéan 7 paivan
ajan. Anestesiakaytossa tuotetta voi
kayttaé useilla potilailla perékkéin
yhteensé enintaén 7 péivén ajan,
mikali tuotteen ja jokaisen potilaan
valissa kaytetdan asianmukaisesti va-
lidoitua kertakayttSista hengityssuoda-
tinta. HengltySJarJestelma toimitetaan
Flextube™-letkussa. Silver Knight™
-hengitysjarjestelmien Flextube-letkut
on kasitelty antimikrobisella aineella.
Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa sellaisten laitteiden
kanssa, jotka eivat tayta kansainvalis-
ten standardien vaatimuksia.
Ala kayta Silver Knight hengitysletkus-
otilailla, joille on tarkoitus kayttaa
aI e 00ml kertahengitystilavuutta.
Tuotteen kaytto:
Tuote on tarkoitettu enintdén 7 paivaa
kestéavéan kayttoon erilaisten anestesi-
akoneiden ja ventilaattorien kanssa, jotka
tayttavat kansainvalisten standardien
vaatimukset. Kayton aloitus on méaaritelty
alkavaksi ensimmaisesta yhdistamisesta
laitteeseen. Kayttdon akuuttihoitoy-
mpaéristdissa ja muissa hoitotilanteissa asi-
anmukaisesti koulutetun hoitohenkilékun-
nan valvonnassa. Hengitysletkustoa on
turvallista kdyttaé ilmakehén kaasujen
kanssa: N,O, O, ja CO, seké aneste-
sia-aineista isoffuraanif, sevofluraanin,
desfluraanin ja muiden samankaltaisten
haihtuvien aineiden kanssa.
Potilasluokka
30 mm:n Uniflow-hengitysjarjestelméat
sopivat kayttoon kaikilla aikuis- ja
lapsipotilailla, joiden aiottu annettava
kertahengitystilavuus on = 50 ml.
Kaikki hengitysletkustot, jotka sis-

Sovellettavat standardit

altavat Silver Knight anti-mikroobisia
ominaisuuksia sopivat kaytettaviksi
aikuisilla potilailla, joiden kertahengi-
tystilavuus on =300ml.
Hen?:tySJarjestelman kytkeminen
Liitd hengitysjérjestelma ventilaat-
torin tai anestesiakoneen siséén- ja
uloshengitysportteihin painamalla ja
kiertamalla (kuva 2).
Sisaanhengitysportti on merkitty hengitys-
jarjestelmassa olevalla suuntamerkinnalla.
Tarvikkeet:
Jos 30 mm:n Uniflow-hengitysjérjest-
elman mukana on toimitettu lisdosia,
I4akarin on arvioitava niiden mahdoliinen
vaikutus potilaan hengitystoimintaan ja
huomioitava niiden aiheuttama virtaus-
vastuksen, hengityspiirin jadnnosti-
lavuuden ja tuotteen painon kasvu.
Kun ventilaattorin tai anestesiakoneen
parametreja maaritetaan, l1adkarin on
arvioitava laitteen sisaisen tilavuuden
ja virtausvastuksen mahdollinen
vaikutus maaratyn ventilaation tehok-
kuuteen potilaskohtaisesti.
Vedenerottimet ja hengityssuo-
dattimet, kosteuslampovaihtimet
(HME), HME-suodattimet (mikali
siséltyvat jarjestelmaan)
Noudata saatavilla olevia erillisia
kayttoohjeita.
Sailiopussit (mikali sisaltyvat
jarjestelmaan)
1. Varmista, etté séailiopussi on liitetty
tiiviisti hengitysjarjestelmaan paina-
malla ja kiertamalla.
2. Huomioi sailiépussin aiheuttaman
komplianssin kasvun vaikutus maarat-
tyyn ventilaatioon.
3. Sailiopussi mahdollistaa manu-
aalisen ventiloinnin ja hengityksen
nopeuden ja syvyyden visuaalisen
seuraamisen.
Valvontalinjat (mikali sisaltyvat
jarjestelméaan
Valvontalinjoja kayttamalla hengitys-
jarjestelma voidaan liittaa tiiviisti
hengitys- tai anestesiakaasumonitorin
luer lock -liitantaan. Liitanta on tark-
istettava ennen kayttoa. Tarkista, ettei
linja ole klen¥n yt ja etté se on avoin.
Kayttoa edeltavat tarkastukset —
ventllaatloka ttd tehohoidossa
s qutto yhdella potilaalla)

rkista ennen liittdmista kaikki
hengitysjarjestelmat mahdollisten
tukosten ja vierasesineiden varalta ja
varmista ilmatien avoimuus.
2. Poista punainen pélysuojus ennen
hengitysjarjestelman kytkemista laitteen
ja potilaan valille.
3. Testaa ja varmista alla olevan kuvan
1 kaavioiden mukaisesti, etté hengi-
tysjérjestelmén sisaluumen ei vuoda.
Loydat lisétietoja tdmén vuototestin
oikeasta suorittamisesta Intersurgi-
calin YouTube-kanavalla kayttamalla
hakusanoja Using the Uniflow/Bain
Leak Tester (Uniflow/Bain-vuototester-
in kayttaminen).
4. Kytke ja irrota hengitysjarjest-
elman kartioliittimet ventilaattorin ja/
tai henglt;/slaltteen kartioliitantdihin
painamalla ja kiertdmalla. Tee kayttoa
edeltavat tarkastukset laitevalmistajan
suositusten mukaisesti.
5. Liittdmisen jélkeen ja ennen kéyttoa
hengitysjérjestelmé ja kaikki tarvikkeet on
tarkastettava vuotojen ja tukosten varalta
ja liitantjen tiiviys on varmistettava.
6. Huomioi ventilaattorin parametreja
asetettaessa hengitysjérjestelman ja sen
tarvikkeiden siséisen tilavuuden mahdol-
linen vaikutus maaratyn ventilaation
tehokkuuteen. Laakarin on arvioitava
tama vaikutus potilaskohtaisesti.
7. Ehkéise vuodot tarkistamalla, etta
kaikki litantdjen sulkimet ja tarvikkeet
on asennettu tiiviisti.
8. Hengitysjarjestelma on vaihdettava

sairaalan kaytantdjen mukaisesti
(kéyttoaika enintdan 7 paivaa) tai
aikaisemmin, mikéli se ei enaa sovellu
kayttotarkoitukseensa.
Kayttoa edeltavat tarkastukset —
anestesiakdyttd (kestokayttd)
1. Tarkista ennen liittémisté ja jokaista
kayttokertaa, ettei misséan hengitys-
jarjestelman ‘osissa ole tukoksia tai vieras-
esineitd, ja varmista ilmatien avoimuus.
2. Poista punainen pélysuojus ennen
hengitysjarjestelman kytkemisté laitteen
ja potilaan valille.
3. Testaa ja varmista alla olevan kuvan
1 kaavioiden mukaisesti, etté hengi-
tysjérjestelmén siséluumen ei vuoda.
Léydat lisétietoja témén vuototestin
oikeasta suorittamisesta Intersurgicalin
YouTube-kanavalla kayttamalla hakusa-
noja Using the Uniflow/Bain Leak Tester
(Uniflow/Bain-vuototesterin kayttdminen).
Tama vuototesti on suositeltavaa tehda
ennen jokaista potilaskayttoa.
4. Kytke ja irrota hengitysjarjestelman
kartioliitin anestesiakoneen kartioli-
itantdén painamalla ja kiertémalla. Tee
kéyttoa edeltavét tarkastukset laitevalm-
istajan suositusten mukaisesti.
5. Hengitysjérjestelmé on suojattava
ristikontaminaatiolta Intersurgical-hengi-
tyssuodattimella tai muulla asianmukai-
sesti validoidulla hen%;ltyssuodattlmella
joka asennetaan potilasliitantaan. Suo-
datin ja potilasliitantd on vaihdettava
aina potilaan vaihtuessa ristikontami-
naation riskin vahentamiseksi.
6. Liittamisen jalkeen ja ennen jokai-
sta kayttokertaa hengitysjarjestelma ja
kaikki tarvikkeet on tarkastettava vuo-
tojen ja tukosten varalta ja liitdntéjen
tiiviys on varmistettava.
7. Huomioi ventilaattorin parame-
laitteen !
uden mahdollinen vaikutus
tyn ventilaation tehokkuuteen.
Laakarin on arvioitava tama vaikutus
potilaskohtaisesti.
8. Ehkaise vuodot tarkistamalla, etta
kaikki liitantdjen sulkimet ja tarvikkeet
on asennettu tiiviisti.
9. Hengitysjérjestelma on vaihdettava
sairaalan kaytantdjen mukaisesti
(kéyttdaika enintdan 7 paivaa) tai
aikaisemmin, mikéli se ei enaa sovellu
kayttotarkonukseensa
Kéaytonaikaiset tarkastukset
Seuraa potilaan kliinisia parametreja
hoidon aikana.
Varoitus
rjestelma ei sovellu kayttoon herkasti
len anestesia-aineiden kanssa.
2. Tarkkaile hengitysjarjestelmaa
kayton aikana ja vaihda se, jos virtaus-
vastus kasvaa tai tuote kontaminoituu.
3. Noudata laitevalmistajan laitteen
asetuksia ja L kayttoé edeltavia tarkas-
tuksia koskevia ohjeita.
4. Suorita laitteiston itsetesti hen-
gitysjarjestelman ja siihen liittyvien
lisavarusteiden tdyden kokoonpanon
jalkeen ennen kayttéa kullakin potilaalla.
5. Ennen kayttéa tutustu asianomaisi-
in kéyttéoppaisiin ja kayttoohjeisiin,
jotka koskevat kaikkia liitettyja laitteita
tai |aitteiden yhdistelmaa.
6. Ala venytd tai leikkaa letkua tai
muuta sen kokoonpanoa.
7. Puhdistus voi johtaa laitteen toi-
mintah&iriédn ja rikkoutumiseen.
8. Kaasukayttdisen sumuttimen kayttd
voi vaikuttaa ventilaattorin tarkkuuteen.
9. Lisévarusteiden tai muiden
laitteiden lisddminen hengitysjarjest-
elmaan voi muuttaa jarjestelman
painegradienttia ja heikentaa
ventilaattorin suorituskykyé. Tee
aina ennen potilaalla kayttéa
hengityskoneen(tai anestesia-
koneen) itsetestaus sen jélkeen, kun
hengitysjarjestelma ja siihen Ilmyvat
I
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lisdvarusteet on kaikki koottu.
10. Hengitysjérjestelmén uudelleen-
kéytto anestesiassa sen jélkeen, kun
sita on kaytetty ilman asianmukaisesti
validoitua kertakéayttdisté hengityssuo-
datinta tuotteen ja {okaisen potilaan
valissa, uhkaa potilasturvallisuutta
risti-infektion, laitteen toimintahairion
ja rikkoutumisen vaaran vuoksi.
11. Hengitysjarjestelmat, niiden osat ja
tarvikkeet on validoitu kayttoon tiettyjen
ventilaattorien ja anestesiakoneiden
kanssa. Osien yhteensopimattomuus
voi heikentda suorituskykya. Kaytosta
vastaava organisaatio on vastuussa
ventilaattorin tai anestesiakoneen
ja kaikkien potilaan liittdmiseen
aytettavien osien yhteensopivuuden
a rkistamisesta ennen kayttoa.
12. Taman hengitysjarjestelmén kéytto
sellaisten laitteiden kanssa, jotka eivat
asianmukaisten kansainvalisten stand-
ardien mukaisia, voi heikentaa suori-
tuskykya. Tutustu ennen kayttoa kaikkien
litettyjen laitteiden tai laiteyhdistelmien
kayttooppaisiin ja kayttdohjeisiin.
13. Luer-lukkoliitanta on tarkoitettu
kéytettévéksi ainoastaan hengitys-
1|_ anestesiakaasujen tarkkailuun.
arkista tarvittaessa, etta korkki on
kunnolla kiinni, jotta ‘estetdan tahat-
tomat vuodot, Kun litantaa ei kayteta.
Ala annostele kaasuja tai nesteita
luer-lukkoliitannan kautta, sillé se voi
vahingoittaa potilasta vakavasti.
14. Tarkista yksittaisen tuotteen pak-
kausmerkinndisté, onko laite turval-
linen magneettlkuvauksessa vai ei.
15. Tarkista yksittaisen tuotteen pak-
kausmerkinndista, sisaltaako tuote
ftalaatteja vai ei.
Huomio
1. Hengitysjarjestelmaa tulee kayttaa
ainoastaan asianmukaisesti koulute-
tun hoitohenkildston laéketieteel-
lisessé valvonnassa.
2. Kontaminaation valttamiseksi tuote
on sailytettava pakkauksessaan kayt-
toonottoon saakka. Ala kayta tuotetta,
jos pakkaus on vaurioitunut.
3. Hengitysjarjestelmaa ei saa
kayttaa uudelieen iiman Intersurgical-
suodatinta tai muuta asianmukaisesti
validoitua hengityssuodatinta, joka
asennetaan potilasliitantaan.
4. Kiinnit tai irrota jarjestelméa paina-
malla ja kiertamalla liitinta.
5. Kun hengitysjérjestelma ei ole
kaytossa, potilaiden valilla vaihdettava
potilasliitanta on suojattava jarjestelman
mukana toimitetulla punaisella polysuo-
juksella kontaminaation ehkaisemiseksi.
USA: Vain ladkarin maarayksella:
Liittovaltion lain mukaan tata laitetta
saa myyda vain l&ékareille tai vain
laakarin maarayksesta.
Kayttdpaine: < 60 cm H,0.
Kéayttoolosuhteet
Suorituskyky on varmistettu huoneen-
lamméssa merenpinnan tasolla.
Varastointiolosuhteet
Suositellaan sailytettavaksi huoneen-
lammossa tuotteessa ilmoitetun
sallyvyysajan
ittaminen
ayton jalkeen tuote on havitettava
| allisten terveydenhuollon
ygieniaa ja jatehuoltoa koskevien
protokollien ja maardysten mukaisesti.
Huomaa
Tuotteen kuvauksessa viitattu pituus
tarkoittaa hengityssysteemin minimi
toimintapituutta. Hengityssysteemin koko-
naispituus on iimoitettu tuotteen teknisissa
ominaisuuksissa tuotteen etiketista.
Tekniset ja suorituskykytiedot
Hengitysjarjestelmén koko pltuung
komplianssi (C) ja virtausvastus (|
on merkitty tuote-etiketissa olevaan
kaavakuvaan.
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Té&ma tuote noudattaa seuraavien standardien sovellettavia vaatimuksia:
« BS EN ISO 5356-1: Anestesia- ja hengityslaitteet. Kartioliittimet. Liitinosat

+ BS EN ISO 5367: Anestesia- ja hengityslaitteet. Hengitysputket ja -letkut.

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

« BS EN ISO 80601-2-13 Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky anestesiakoneille
+BS EN ISO 80369-7 Terveydenhuollossa nesteiden ja kaasujen kuljettamisessa kaytettévat pienikaliiperiset littimet. Suonensiséisiin tai hypodermisiin sovelluksiin tarkoitetut liittimet
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sv 30 mm Uniflow™ andningssystem
Bruksanvisningen levereras inte
separat. Endast ett exemplar av bruk-
sanvisningen tillhandahalls per enhet
av utgava och bor darfor férvaras pa
en lattillganglig plats for alla anvan-
dare. Fler exemplar finns tillgangliga
pa begaran.
OBS! Dela ut instruktionerna till produk-
tens alla platser och anvandare.
Dessa instruktioner innehaller viktig
information for séker anvandning av
produkten. Las denna bruksanvisning
1 sin helhet, inklusive varningar och
forsiktighetsatgarder innan du an-
vander denna produkt. Underlatenhet
att korrekt folja varningar, forsik-
tighetsatgarder och instruktioner kan
leda till allvarlig skada eller dédsfall for
patienten. Allvarliga incidenter ska rap-
porteras enligt den lokala férordningen.
VARNING: Ett varningsmeddelande ger
viktig information om en potentiellt farlig
situation som kan leda till dodsfall eller
allvarliga skador, om den inte undviks.
FORSIKTIGHET: Ett meddelande om
forsiktighet ?er viktig information om
en potentiellt farlig situation som kan
leda till mindre eller lindriga skador,
om den inte undviks.
Avsedd anvédndning
Nér det anvénds vid intensiv-
vard: Att leverera och avlagsna
andningsgaser till och fran en patient
via ett andningssystem som bestar av
slangar och kopplingar.
Nér det anvands vid anestesi: Att
leverera och avlagsna anestesi- och
andningsgaser till och fran en patient
via ett andningssystem som bestar av
slangar och kopplingar.
Avsedd anvéandare
For anvandning av kvalificerad
medicinsk personal.
Indikationer
Andningssystemet ska kopplas in mel-
lan respiratorn eller anestesimaskinen
och anslutningen till patientens luftva-
gar. Vid intensivvard far produkten
endast anvandas pa en enda patient,
i maximalt 7 dagar. Vid anestesi kan
produkten anvandas upprepade
génger pa flera patienter i upp till
dagar om ett lampligt validerat
respiratoriskt engangsfilter anvands
mellan produkten och varje patient.
Andningssystemet tillhandahalls i
Flextube™-slangar. | Silver Knight™
andningssystem finns antimikrobiella
tillsatser i Flextube-slangen.
Kontraindikationer
Anvand inte med utrustning som inte
uppfyller internationella standarder.
Anvand inte Silver Knight and-
ningssystem till patienter med en
avsedd tidalvolym pa <300 ml.
Anvandning av produkten:
Produkten &r avsedd for hogst 7 dagars
anvéandning med en mangd olika
anestesi- och respiratorutrustningar
som uppfyller kraven i internationella
standarder. Definition av start &r nar
forsta anslutning till utrustningen gors.
Anvandning i akuta och icke-akuta
miljoer under éverinseende av lampligt
kvalificerad vardpersonal. Andningssys-
temet ar sékert for anvandning med
rumsluft: N,O, O, och CO,; anestetika:
isofluran, sevofluran, desfluran och
andra liknande flyktiga &mnen.
Patientkategori
Utbudet av 30 mm Uniflow and-
ningssystem ar lampliga for anvand-
ning pa alla pediatriska och vuxna
patienter med avsedda levererade

7
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Lampliga standarder

Fig.2

tidalvolymer pa = 50 ml.

Alla system som innehaller Silver
Knight (antimikrobiell) &r endast lamp-
liga for vuxna patienter med avsedd
tidalvolym pa 2300 ml.

Anslut andningssystemet

Satt fast andningssystemet pa
respiratorns eller anestesimaskinens
inandnings- och utandningsportar
genom att trycka och vrida (figur 2).
Inandningsporten indikeras med en
riktningsetikett pa andningssystemet.
Tillbehor:

Om 30 mm Uniflow andningssystemet
levereras med ytterligare komponent-
er bor lakaren bedéma eventuella ef-
fekter pa patientens andningsfunktion,
samt vara medveten om det paféljande
oOkade flodesmotstandet, kompressibel
volym och produktens vikt.

Nar respiratorns och anestesi-
maskinens parametrar stélls in bor
lakaren ha i atanke den paverkan som
anordningens inre volym och flodes-
motstand kan ha pa den foreskrivna
ventilationens effektivitet.

Vattenfallor och andningsfilter,
HMEs, HMEFs om de ingar i systemet
Folj instruktionerna i den bruksanvisn-
ing som levereras med produkten.
Reservoarpasar (om de ingar i
systemet)

1. Se till att reservoarpéasen sitter
ordentligt fast pa andningssystemet
genom att trycka och vrida.

. Overvag effekten av reservoar-
pasens fjadringsmjukhet pa den
féreskrivna ventilationen.

3. Reservoarpasen tillater manuell
ventilation och ger en visuell indikation
pa andningens hastighet och djup.
Overvakningsledningar (om de
ingar i systemet)
Overvakningsledningar ger en
lackagefri anslutning mellan andn-
ingssystemet och en andnings-/anes-
tesigasmonitor via en luerlaskoppling.
Anslutningen ska kontrolleras innan
den anvands. Ledningen bor kontroll-
eras for att bekréfta att den inte har
veck, och att en fri vag finns.

Kontroll innan anvandning — ventila-
tion vid intensivvard (enpatientsbruk)
1. Kontrollera innan montering att alla
andningssystemets komponenter ar fria
fran eventuella hinder eller frfdmmande
féremal och att det finns en fri luftvag.
2. Ta bort det réda dammskyddet
innan du ansluter andningssystemet
mellan utrustningen och patienten.

3. Folj dia%rammen i figur 1 for att testa
och bekrafta att andningssystemets
interna lumen &r lackagefritt. Ytterligare
information om hur du utfér detta lacka-
getest korrekt hittar du pa Intersurgical
YouTube-kanalen genom att sdka efter
"Uniflow/Bain Leak Tester”.

4. Anslut/koppla bort andningssystem-
ets koniska anslutningar till respiratorn
och/eller andningsutrustningens
koniska anslutning genom att trycka
och vrida. Innan anvandning ska de
kontroller utféras som rekommend-
eras av utrustningens tillverkare.

5. Efter montering och innan anvéand-
ning maste andningssystemet och alla
tillbehdr kontrolleras for lackor och
blockeringar, och kontrollera dven att
alla anslutningar ar sakra.

6. Vid instéllning av respiratorparametrar
bér man évervaga vilken inverkan den
inre volymen i andningssystemet

och tillbehéren kan ha pa den foreskriv-
na ventileringens effekt. Lakaren bor
bedéma detta pa individuell patientbasis.
7. Kontrollera att alla portlock och
tillbehor ar ordentligt fastsatta for att
forhindra lackage.

8. Andningssystemet bor bytas ut i
enlighet med sjukhusets policy (max
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Denna produkt uppfyller relevanta krav i foljande standarder:
+ BS EN ISO 5356-1: Anestesi- och respiratorutrustning. Koniska kopplingar. Koner och uttag
+ BS EN ISO 5367: Anestesi- och respiratorutrustning. Andningssystem och kopplingar
« BS EN ISO 80601-2-12 MEE intensivvardsventilatorer

+BS EN ISO 80601-2-13 Sérskilda krav pa grundldggande sékerhet och funktion fér anestesiarbetsstationer
+ BS EN ISO 80369-7 Finkalibriga anslutningar for vatskor och gaser inom halso- och sjukvard. Anslutningar for intravaskulara eller injektionsapplikationer

7 dagar), eller tidigare om det inte
langre ar lampligt for avsett andamal.
Kontroll innan anvéndning — anvénd-
nian vid anestesi (ateranvandbar)
1. Fore montering och fore varje
anvandning, kontrollera att alla and-
ningssystemets komponenter &r fria
fran blockeringar eller frammande
féremal och att det finns fria luftvagar.
2. Ta bort det réda dammskyddet
innan du ansluter andningssystemet
mellan utrustningen och patienten.
3. Folj diagrammen i figur 1 for att
testa och bekrafta att andningssys-
temets interna lumen &r lackagefritt.
Ytterligare information om hur du
utfor detta lackagetest korrekt hittar
du pa Intersurgical YouTube-kanalen
enom att séka efter "Uniflow/Bain
eak Tester”. Det rekommenderas att
lackagetestet utfors fore anvandning
pa varje enskild patient.
4. Anslut/koppla bort andningssystemets
koniska anslutning till den koniska anslut-
ningen pa anestesimaskinen genom att
trycka och vrida. Innan anvandning ska
de kontroller utforas som rekommend-
eras av utrustningens tillverkare.
5. Andningssystemet bor skyddas
fran korskontaminering vid patientens
anslutning genom ett Intersurgical-
andningsfilter eller annat lampligt
validerat andningsfilter. Filtret och
patientanslutningen bor bytas for varje
patient for att minimera risken for
korskontaminering.
6. Efter montering och efter varje
anvandning maste andningssystemet
och alla tillbehor kontrolleras for lack-
or och blockeringar, och kontrollera
aven att alla anslutningar &r sakra.
7. Vid installning av respiratorparame-
trar, beakta eventuella effekter som
enhetens inre volym kan ha pa den
foreskrivna ventilationens effektivitet.
Lékaren bér bedéma detta pa indivi-
duell patientbasis.
8. Kontrollera att alla portlock och
tillbehdr ar ordentligt fastsatta for att
forhindra lackage.
9. Andningssystemet bor bytas ut i
enlighet med sjukhusets policy (max
7 dagar), eller tidi%are om det inte
langre ar lampligt for avsett andamal.
Kontroll under anvandning
Overvaka patientens kliniska parame-
trar under behandlingen.
Varning
1. Detta system &r inte lampligt for an-
vandning med lattantandliga anestetika.
2. Overvaka andningssystemet under
anvandning och byt ut det om okat
motstand eller kontaminering uppstar.
3. Folj utrustningstillverkarens riktlinjer
for maskinens installningar och krav
pa kontroller fére anvandning.
4. Utfor ett sjalvtest av utrustningen
efter fullstandig montering av andn-
ingssystemet och associerade tillbehor
fére anvandning pa varje patient.
5. Fore anvandning ska du lasa
respektive dokument och bruksanvis-
ningar for alla anslutna enheter eller
kombinationer av enheter.
6. Strack, klipp eller omkonfigurera
inte slangen.
7. Rengoring kan leda till enhetsfel
och skador.
8. Respiratorns noggrannhet kan
paverkas av anvandning av en gas-
driven nebulisator.
9. Om du lagger till tillbehor eller
andra enheter till andningssystemet
kan det férandra tryckgradienten
over andningssystemet och paverka
respiratorns prestanda negativt.
Utfor ett sjalvtest av respiratorn (eller
anestesimaskinen) efter komplett
montering av andningssystemet och
alla anslutna enheter fére anvandning
I

pa varje patient.

10. Ateranvandning av andningssys-
tem i anestesi, dar ett lampligt god-
ként andningsfilter fér engangsbruk
inte har anvants mellan produkten
och varje patient, ut?i:ir ett hot mot
patientsékerheten i form av korsinfek-
tion, fel pa enheten och skada.

11. Andningssystem, inklusive delar
och tillbehar, ar validerade fér anvand-
ning med specifika respiratorer och
anestesimaskiner. Inkompatibla delar
kan resultera i forsamrad prestanda.
Ansvarig organisation ansvarar for att
sakerstalla respiratorns eller anestesi-
maskinens kompatibilitet och for alla
de delar som anvéands for att ansluta
till patienten fére anvandning.

12. Anvandning av det har andn-
ingssystemet med utrustning som
inte uppfyller lampliga internationella
standarder kan resultera i forsamrad
prestanda. Fére anvandning ska du
lasa respektive dokument och bruk-
sanvisningar for alla anslutna enheter
eller kombination av enheter for att
%arantera kompatibilitet.

3. Luerlasportanslutningen ar
uteslutande till for vervakning av andn-
ings- och anestesigaser. Kontrollera vid
behov att locket ar ordentligt fastsatt for
att férhindra oavsiktligt lackage nar por-
ten inte anvands. For inte in gaser eller
vatskor genom en felaktigt ansluten
luerlasport eftersom detta kan leda till
allvarlig skada for patienten.

14. Konsultera individuell produkte-
tikett for att avgéra om enheten ar
MR-séaker eller MR-os&ker.
15. Konsultera individuell produktmarkn-
ing for forekomst eller franvaro av ftalater.
Forsiktighet
1. Andningssystemet far endast
anvéndas under medicinskt ver-
inseende av lampligt kvalificerad
medicinsk personal.
2. For att undvika kontaminering ska
produkten forbli forpackad tills den
ar klar for anvandning. Anvand inte
produkten om forpackningen ar skadad.
3. Andningssystemet ska inte ateran-
vandas utan ett Intersurgical-filter eller
annat lampligt validerat andningsfilter
vid patientanslutningen.
4. Hall i kopplingen och tryck och vrid nar
du ansluter eller kopplar bort systemet.
5. Nar andningssystemet inte anvands
ska patientanslutningen som byts for
varje patient skyddas med det réda
dammskyddet som tillhandahalls, for
att férhindra kontaminering.
FOR USA: Rx Only: Federal lag
begransar denna enhet till forsaljning
av eller pa order av en lakare.
Arbetstryck: < 60 cm H,0.
Miljomassiga driftsforhallanden
Prestanda har verifierats i rums-/
omgivningstemperatur vid havsniva.
Forvaringsforhallanden
Férvaring i rumstemperatur rekom-
menderas under produktens angivna
hallbarhetstid.
Kassering
Efter anvandning maste den har
rodukten kasseras i enlighet med
okal sjukvardshygien och kassering-
srutiner och-regler.

ota
La longitud indicada en la descripcion
del producto en la etiqueta del producto
indica la longitud minima de trabajo del
sistema de respiracion. La longitud total
del sistema de respiracién se muestra
en la seccion de datos técnicos de la
etiqueta del producto.
Tekniska- och prestandadata
Se produktetikettens schema for data
om andnin?ssystemets fulla langd
#)' eftergivlighet/compliance, (Cg och
odesmotstand (R).
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da 30 mm Uniflow™ respirations-sat
Det medicinske udstyr leveres ikke
enkeltvist. Der udleveres kun én kopi af
brugsanvisningen, den bgr derfor opbev-
ares pa et sted, som er lettilgeengeligt
for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgae?éel}i(ge ved efterspargsel.
BEMAERK: Distribuer brugsanvisningen
til alle produktplaceringer og brugere.
Brugsanvisningen indeholder vigtige
oplysninger om sikker brug af produktet.
Lees brugsanvisningen i sin helhed, ogsa
advarsler og forsigtlghedsregler, for
Produktet tages i brug. Hvis advarsler,
orsigti%(hedsregler og instruktioner ikke
folges, kan det medfere alvorlig person-
skade eller patientdedsfald. Alvorlige
heendelser skal rapporteres i henhold til
lokale regler.
EN ADVARSEL: En ADVARSEL
indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som, hvis
den ikke undgés, kan resultere i ded
eller alvorlig tilskadekomst.
FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDS-
REGEL indeholder vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som,
hvis den ikke undgas, kan resultere i
mindre eller moderat tilskadekomst.
Tilsigtet anvendelse
Nar den anvendes i kritisk pleje:
Til at levere og perne respirations-
gasserne til og fra en patient via et
iystem af slanger og konnektorer.

ar den anvendes 1 anastesi: For at
levere og fjerne anzestesi- og respira-
tions-gasser til og fra en patient via et
system af slanger og konnektorer.

ilsigtet bruger
Til brug af uddannet: klinisk personale.
Indikationer
Respirations-seettet forbindes mellen
respiratoren eller anaestesi apparatet
og patientens luftvejs konnektion.
Ved intensiv brug ber produktet
kun anvendes pa en enkelt patient
i op til syv dage. Ved anzestesi
kan produktet anvendes gentagne
gange pa flere patienter i op til syv

age, hvis der anvende et passende
godkendt engangs-respirationsfilter
mellem produktet og hver patient.
Respirations-seettet leveres i en
Flextube™-slange. Silver Knight™
respirations-saet indeholder antimikro-
bielle tilseetningsstoffer i Flextube.
Kontraindikationen
Anvendes ikke med udstyr, der ikke
lever Oﬁ til internationale standarder.
Brug ikke Silver Knight respirationssys-
temer med patienter med en beregnet
leveret tidevandsvolumen pa <300 ml.
Brug af produktet:
Produktet er beregnet til maksimalt 7
dages brug med forskelligt aneestesi-
og respirator udstyr, der opfylder
internationale konnekter standarder.
Starten af brug er defineret, fra den
forste tilslutning til udstyret. Til brug i
akutte og ikke-akutte omgivelser un-
der opsyn af passende eller tilstreek-
keligt kvalificeret medicinsk personale.
Respirations-seettet er sikkert til brug
med atmosfeeriske gasser: N,O, O,
og CO,; Anzestesimidler: isoffuran,
sevofldran, desfluran og andre sam-
menlignelige flygtige stoffer.
Patientkategori
Sortimentet af 30 mm Uniflow respira-
tions-seet kan bruges pa alle voksne og

Galdende standarder
Dette produkt opfylder de relevante krav i falgende standarder:
« BS EN ISO 5356-1: Anzestesi- og respirationsudstyr. Koniske konnektorer. Han- og hunkonnektorer
+ BS EN ISO 5367: Anaestesi- og respirationsudstyr. Respirations-slanger og seet
« BS EN ISO 80601-2-12 MEE kritisk pleje respiratorer

« BS EN ISO 80601-2-13 Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for anzestesiarbejdsstation
« BS EN ISO 80369-7 Sma konnektorer til veesker og gasser til anvendelse i sundhedsvaesenet. Konnektorer til intravaskuleere eller hypodermiske anvendelser

diatriske patienter med tilsigtet
evering af tidalvolumener pa = 50 ml.
Alle systemer, der indeholder Silver
Knight antimikrobiel, er kun egnet til
brug hos voksne patienter med en
beregnet tidevandsvolumen pa 2300 ml.
Tilslutning af respirations-sattet
Tilslut respirations-seettet til respirator-
en eller anaestesi-apparatets inspira-
toriske og ekspiratorlske#)one ved en
tryk og drej bevaegelse (Figur 2).
Den inspiratoriske port er angivet
med retningsangivende meaerkat pa
respirations-seettet.
Tilbeheor:
Nar 30 mm Uniflow respirations-seet
leveres med ekstra komponenter, bar
klinikeren vurdere enhver potentiel
pavirkning pé patientens respirator-
iske funktion og veere opmaerksom
Eé den herved ggede flow modstand,
ompressionsvolumen og vaegt.
Nar respiratoren og anzestesi ap-
paratets parametre er indstillet, skal
enhver indvirkning som udstyrets
interne volumen og flow modstand
kan have pa effektiviteten af den
ordinerede ventilation, vurderes
individuelt af klinikeren.
Vandfalder of respirationsfiltre,
HME, HMEF, hvis disse er inklu-
deret i systemet
Folg instruktionerne i de enkelte
brugsvejledninger.
Reservoirposer (hvis inkluderet i
systemet)
1. Serg for, at reservoirposen sidder
godt fast pa respirations-saettet ved
en tryk og drej beveegelse.
2. Vurder pavirkningen af gget compli-
ance fra reservoirposen i forhold til
den foreskrevet ventilation.
3. Reservoirposen giver mulighed for ma-
nuel ventilation og giver en visuel indikation
af respirationens hyppighed og dybde.
Monitor-slanger (hvis inkluderet i
systemet)
onitor-slanger giver en laekage-fri
konnektion mellem respirations-
seettet 0% en respiratorisk/anaestetisk
asmonitor via en luer lock-anordning.
orbindelsen skal kontrolleres fgr
brug. Slangen skal kontrolleres for at
sikre, at den ikke er blokeret,og at der
er synlig fri adgang.
Kontrol fer brug — vintensiv ventila-
tions brug (én patients brug)
1. Kontroller fgr montering, at alle
respirations szettets komponenter er
frie for fremmedlegemer, og at der er
synlig fri adgang.
2. Fjern den rgde beskyttelses haette,
for du tilslutter respirations-szettet
mellem apperaturet og patienten.
3. Folg diagrammerne i Figur 1,
nedenfor for at teste og bekrzefte, at
respirations-seettets indre lumen er
leekagefri. Yderligere oplysninger om,
hvordan denne laekagetest udferes
korrekt, kan findes pa Intersurgicals
YouTube-kanal ved at sgge pa "Using
the Uniflow/Bain Leak Tester”.
4. Konnekt/diskonnekt de koniske
konnektions pa respirations seettet
med konnektions pa respiratoren/
respirationsudstyret ved en tryk og
drej bevae?else. Udfer “pre use” tjek
som anbefalet i brugsanvisningen fra
maskin producenten.
5. Nar respirations-seettet er monteret,
skal alt tilbeher tjekkes for leekager og ok-
klusioner fer brug, og det skal tjekkes, at
alle fkonnektorer er korrekt fastmonterede.
6. Nar respirator parametrene
indstilles, skal der tages der hensyn til
den pavirkning, som den interne volu-
men fra respirations-szettet og tilbehar
har pa den foreskrevne ventilations ef-
fektivitet. Klinikeren ber vurdere dette
pa individuel patientbasis.
7. Kontrollér, at alle porthaetter eller
tilbeher er korrekt monterede for at

forhindre leekage.
8. Respirations-saettet ber udskiftes i
overensstemmelse med hospitalspolitikken
(maks. syv dage) eller tidligere, hvis det ikke
lzengere er egnet til det tilsigtede formal.
Kontrol fer brug — anastesibrug
ggenanvendeligg

. Fer montering og hver anvendelse
skal du kontrollere, at alle respira-
tions-saettets komponenter er frie for
blokeringer eller fremmedlegemer, og
at der synlig fri ad. ang.
2. Fjern den rgde beskyttelses heette,
for du tilslutter respirations-seettet
mellem apperaturet og patienten.
Tilslut respirations-seettet.
3. Folg diagrammerne i Figur 1, neden-
for for at teste og bekreefte, at respira-
tions-seettets indre lumen er lzekagefrit.
Yderligere oplysninger om, hvordan
denne laekagetest udfgres korrekt, kan
findes pa Intersurgicals YouTube-kanal
ved at sgge pa "Using the Uniflow/Bain
Leak Tester”. Det anbefales altid at
udfere denne laekagetest, for udstyret
bruges pa en patient.
4. Konnekt/diskonnekt de koniske
konnektions pa respirations seettet
med konnektions pa respiratoren/
respirationsudstyret ved en tryk og
drej bevae?else. Udfer “pre use” tjek
som anbefalet i brugsanvisningen fra
maskin producenten.
5. Respirations-szettet skal beskyttes
mod krydskontaminering med et Inter-
surgical respirations filter eller andet
?assende godkendte respiratorisk
ilter ved patientkonnektoren. Filteret
og patientkonnektoren skal skiftes for
hver patient for at minimere risikoen
for krydskontaminerin%
6. Efter montering og hver anvendelse
af respirations-szettet og alt tilbeher
skal der kontrolleres for laekager og
okklusioner, og at alle konnektorer er
korrekt fastmonterede.
7. Nar respirator parametrene
indstilles, skal der tages hensyn til den
pavirkning, som enhedens interne vol-
umen har pa den foreskrevne ventila-
tions effektivitet. Klinikeren ber vurdere
dette pa individuel patientbasis.
8. Kontrollér, at alle portheetter eller
tilbeher er korrekt fastgjort for at
forhindre leekage.
9. Respirations-saettet bar udskiftes i
overensstemmelse med hospitalspoli-
tikken (maks. syv dage) eller tidligere,
hvis det ikke leengere er egnet til det
tilsigtede formal.
Kontrol under anvendelse
Overvag patientens kliniske parame-
tre under behandling.
Advarsel
1. Systemet er ikke egnet til brug med
breendbare anaestesimidler.
2. Overvag konstant respirations-saettet
under brug, og udskift det, hvis der op-
star eget modstand eller kontaminering.
3. Se apparat fabrikanternes ret-
ningslinjer for maskinindstillinger og
anbefalede “pre use” tjek.
4. Udfer selvtest af apparaturet efter fuld
montering af respirations-saettet og til-
herende tilbeher for brug pa hver patient.
5. For brug skal den relevante doku-
mentation og brugsanvisning laeses til
alt tilsluttet udstyr eller en kombination
af forskelligt udstyr.
6. Straek, klip eller omkonfigurer ikke
slangen.
7. Rengming kan fgre til funktionsfejl
og beskadigelse af udstyret.
8. Respiratorens ngjagtighed kan blive pa-
virket af brugen af en gasdrevet forstaver.
9. Tilfgjelse af tilbehor eller andet udstyr
til respirations-seettet kan sendre trykfor-
skellen i respirations-saettet og pavirke
respiratorens ydeevne negativt. Udfer
selvtest af respiratoren (eller anzestesi
apparatet) efter respirations-szettet er
feerdigmonteret med alt eventuelt tilbe-
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har, inden brug pa hver patient.
10. Genbrug af et respirations-seettet
ved anaestesi, hvor der ikke er
anvendt et passende engangs
respirations filter mellem produktet
og hver patient, udger en trussel
mod patientsikkerheden med hensyn
til krydsinfektioner, funktionsfejl og
beskadigelse af udstyret.
11. Respirations-seet, deres dele og
tilbehar er godkendt til brug med
specifikke respiratorer og anaestesi
apparater. Inkompatible dele kan
resultere i forringet ydeevne. Den
ansvarlige organisation er ansvarlig
for at sikre kompatibiliteten af
respiratoren og anzestesi apparatet og
alle de dele, der bruges til at tilslutte
patienten for brug.
12. Brug af dette respirations-saet med
udstyr, der ikke overholder de pas-
sende internationale standarder, kan
resultere i forringet funktionsevne. For
brug skal den relevante dokumentation
og betjeningsvejledningen til alt tilsluttet
udstyr eller en kombination af forskelligt
udstyr leeses for at sikre kompatibilitet.
13. Luer lock-port konnekteren er
udelukkende til brug ved overvagning
af respirations- og anaestesigasser.
Hvis relevant, kontrollér, at haetten
er forsvarligt fastgjort for at forhindre
utilsigtet leekage, nar porten ikke er i
brug. Serg for ikke at indfgre gasser
eller veesker via forkert tilslutning af
luer lock-porten, dette kan medfere
alvorlig personskade.
14. Se den individuelle produktmaerkn-
ing for at finde ud af, om enheden kan
bruges ved MR-scanning eller ej.
15. Se den individuelle produkt-
meerkning for tilstedevaerelse eller
fraveer af phthalater.
Forsigtig
1. Respirations-szettet ma kun anvendes
under medicinsk opsyn af korrekt eller
relevant uddannet klinisk personale.
2. For at undga kontaminering skal
produktet forblive i indpakningen, indtil
det skal bruges. Brug ikke produktet,
hvis emballagen er beskadiget.
3. Respirations-szettet ma ikke gen-
brudges uden et Intersurgical filter eller
andre behgrigt godkendte respirator-
isk filter ved patienttilslutningen.
4. Nar systemet skal til- eller frakob-
les, hold pa konnekteren og brug en
tryk og drej-bevaegelse.
5. Nar respirations-szettet ikke bruges,
ber patientkonnektoren, som skiftes
for hver patient, beskyttes af den
medfglgende rade beskyttelses heette
for at undga kontaminering.
FOR USA: Kun Rx: Lovgivningen
foreskriver, at denne enhed kun kan kgbes
af, eller efter anmodnin%_'af, en leege.
Arbejdstryk: < 60 cm H,0.
Opbevarings betingelzser
Undga direkte sollys. Anbefalet
opbevaring ved stuetemperatur i den
angivne holdbarhedsperiode.
Mitjamaessige anvendelses
betingelser
Ydeevne verificeret ved stue/omgiv-
ende temperatur ved havoverfladen.
Bortskaffelse
Efter brug skal produktet bortskaffes i
overensstemmelse med lokale
rotokoller og regler om hygiejne og
ortskaffelse af affald.
Bemaerk
Den lzengde der angives i produkt-
beskrivelsen pa produktets etiket an-
giver den mindste arbejdslaengde for
respirations-seettet. Hele respirations-
saettets laengde er vist i afsnittet om
tekniske data pa produktets etiket.
Tekniske data og data for ydeevne
Se skemaet pa produktets etiket for
respirations-saettets fulde lzengde (L),
overholdelse af (C) og data
for flow-modstand (R).
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el ZuoTipara avamvorig Uniflow™ 30 mm
H 10mpiKr} Guokeur) dev TrapéxeTal §exwpIoTd. Ze KaBe
KOUTI TTaipEXETal éva JOVO avTiypago Twv odnyikv
XPONG Kal, ETOPEVWG, TIPETTEI VA QUAGOTETAI OE
TIPOaITA BE0n yia GAoug Toug XpriaTes. AlatiBevTal
TIEPIOOOTENT QVTIYPAQX KATOTTIV QITLATOG.
ZHMEIQZH: Aiaveiperte TIg 0nyieg o€ 6Aeg
TIG TOTI0BETiEG GTTOU BPICKETAN TO TIPOIOV Kal
aToUG XPAOTEG. AUTEG O 0BNyieg TTEPIEXOUV
ONUAVTIKEG TTANPOGOPiES yia TNV a0QaAr xprion
Tou TTPoidvTog. AIBACTE QUTEG TIG 0dNYiEg
Xpriong oTo ouvo)\o ToUg, uuumpu\uuBuvousvmv
TV OV KOl TWV ETTIC
TIPOCOX|G TIPIV XPNOIUOTIOIOETE QUTO TO TIpOIOV.
Av ev TnpnBolv ol TIPOEISOTIONTEIS, Of
TIPOQUAGEEIG Kal 01 0dNyieg PTTopEi va TIpoKAN e
g0Bapég Tpaupanapos f Bavarog Tou aoBevous.
ZoBapd TIEPIOTATIKA TIETTEI vt avaépovTal
GUUQWVA LIE TOV TOTTIKO KavoVIoHO.
MPOEIAOMOIHZIHZ: Mia diAwon
MPOEIAOMOIHZHE Trapéxel CNUAVTIKEG
TIANPOPOPIEG OXETIKG [E BUVNTIKG ETTIKIVOUVN
KATaoTaon n otoia, av dev amoQeUXBEi, PTTOpET
va odnynoel og Bavarto r coBapd TPAUPATIOHO.
MPOZOXH: Mia drAwon MPOZOXHX
TIAPEXEl TNUAVTIKEG TTANPOYOPIEG OXETIKG HE
Hia duvnTIKG ETTIKIVOUVN KATAOTAON N OTToia,
av dev aTroPeUxBEi, PTTOpEi va 0dnynael o€
€AAPPU 1 PETPIO TPAUUATIOHO.
npaﬁ)\ﬂrop:vn xpncm
It rrspnnwan Xpnong o€ mepiBaAlov
EVTATIKAG BepaTTEiag: I'Iapoxr] Kal
QTIOPGKPUVOT) QVOTTVEUOTIKWY Gepiwy TTpog
ka1 aTré Tov aoBevi) péow evog oUaTAPATOG
QVOTIVORG ATTOTEAOUMEVOU aTIO CWANVWOEIG
Kal GUVOEGHOUG.
It rrspnnwan xpnang ot rraplliaMov

1 Mapoyr kai von
QUaIoBNTIKGV Kl QVATIVEUGTIKGV GEPIW TTPOG
Kal a6 ToV aoBevr HEOW EVOG OUTTAPATOG
QVATIVOAG ATTOTEAOUHEVOU aTTO CWANVWIOEIG
Kl GUVOECHOUG.
XproTeG yia Toug otroioug Trpoopidetal Ma
XPrion aTTd KATAPTIOPEVO IATPIKG TTPOCWTTIKS.
Evdeigeig
To oUaTNHa avaTvorg Ba TTPETTEN va gival
OUVOEDEPEVO PETAEY TOU QVATTVEUTTAPA
1 TOU UNXQVAKATOG avaiodnaiag Kai g
olvdeong uzpavmvol’; Tou aoBevols. Ze
ﬂEpIBG/\)\OV EVIOTIKAG szanzlag TO TIpOIOV
Ba TpETEl va XpnoipoTIolEiTal OE évav pévo
aoBevn yia péyioTo didoTnua 7 r]pspwv p23
TepIBGAoV avaioBnaiag, To TTPoioV pTTopei va
Xpnoiuotmoneei kat’ emravaAnyn ot ToAaTTAUg
aOBEVEIG yIa €wg Kal 7 NUEPEG, PE TV
TIPoUTOBE0N XPriong KATAAANAQ EYKEKPIPEVOU
QVOTTVEUOTIKOU QIATPOU HiTig XProng HETAEY Tou
TIPOIOVTOG Kl KABE PepoVWHEVOU aoBevoug. To
GUOTNUA AVATIVOAG TIOPEXETOI OE CWARVWON
Flextube™. Ta ouoTApaTa avarvor|g Silver
Knight™ trepiéxouv avTipikpoBiakd TpoobeTa
£VTOG Tou owArva Flextube.
Avrevdeigeig
Na pn xpnoipoTroigital pe €§0TTAIOHG TToU dev
GUHHOPQWVETAI e Ta DIBV TTPOTUTIA.
Mn xpnmpunolzhz TO AVOTIVEUOTIKG
ouoThpara Silver Knlghl ot uoeivag He
npoBAmouzvo avaTvedpevo 6yko <300ml.
Xprion mpoi6vTog:
To Tpoidv TTpODpI{ETClI YIO XPrion yia PéyioTo
BidoTnua 7 nuepwv pe TroikiAia avaioBnTikod
£§0TTAIoHOU Ko EE0TTAIGHIOU QVaTTVEUCTHRPWY
Trou TTAnpoi Ta diebvr TTpoTuTIaL H évapén
XProng opileTal atmd TV TTPWTN oUvSECT aTov
£EOTTAIONO. XpnolpoTToieital o€ TrepIBGAAOV
OGEWV Kal N O&EWV TTEPICTATIKWY UTTO TV
eTmiBAeyn KaTAMNAa 1 EIGIKG eKTTaIBEUPEVOU
1aTpIkoU npocmmkoﬂ. To avaTTveuoTIKO
KUKAwa €ival a0pareg yia xprion pe
ATHOTQAIPIKE GEpIC( N,0, O, kai CO,, Toug
QUaIoBNTIKOUG TTAPAYOVTEG: I00QAOUPAVIO,
oeBopAoupavio, deapAoupdvio, KaBug kal
GAAOUG TTAPELPEPEIG TITNTIKOUG TTAPAYOVTEG.
Karnyopia aoBeviov
H oeipa cuotnpdtwy uvc(rrvor']g Uniflow 30 mm
eival karaAnAn yia xprion o€ 6Aoug Toug eviAikoug
Kol TTaiBIaTpIKoUG aoBEVEig TTou TTpoopicovTal yia
xopriynon avm‘rvt:ousvou ovKou 250 ml.
‘OAa Ta GUOTHAHATA TTOU TIEPIEXOUY TOUG
avTipikpopiakoug TrapdyovTeg Silver Knight eivai
Kat@AAnAa pévo yia Xpnon ot eviAikeg aoBevei e
TIPOPAETIOUEVO QVOTTVEOUEVO Gyko 2300ml.
ZUvSEaN TOU CUGTAHATOG AVATIVOLG
ZuvdéaTe To oUTTNUA AVATIVONG OTIG BUPES

Eikéva.2

KardAAnAa potutra

€I0TIVONG KAl EKTTVONG TOU QVATIVEUOTHPA
TOU pnxavipaTog avaiodnaiag mEOVTag TPog
Ta péoa kal TepIoTpEPovTag (Eikdva 2

H BUpa €10TTvoriG UTTOBEIKVUETAI PE IO ETIKETA
He BEAog 0TO OUOTNUA AVATIVORG.
MapeAkopeva:

2TIG TTEPITITWOEIG OTTOU TO 0UCTNHA avaTIVORg
Uniflow 30 mm Trapéxetar pe TpoobeTa
egaptAparta, o KAIVIKOG 1aTpdg Ba TIpETTEl Vot
aglohoyroel TUXOV MBave avTikTuTro oTnV
QVOTIVEUOTIKN A€IToupyia Tou aoBevoug Kai

va AdBel uTéyn TV eTTakoAoudn augnuévn
avTioTaon oTn Pon, Tov CUPTTIECOMEVO GYKO Kal
70 BAPOG TOU TTPOIOVTOG.

MeTé T pUBHION TWV TTAPAUETPWY TOU
QVaTIVEUTTAPG KAl TOU PNXAVARATOG
avaioBnaiag, TuXoV avTikTuTIog, Adyw Tou
EUu)TEpIKOU OyKOU Kal TG mm'muun; om

Or| TIOU TIOPOUTIGLEI N GUCKEUN, 0TV

QTTOTEAEGATIKSTNTA TOU KABOPIOWEVOU QEPITHOU

Ba mpémel va aglodoyeiTal avd TrepiTTwon
HEHOVWHEVOU 0TBEVOUG aTTO TOV KAIVIKO 10TP0.
Ydarotrayideg Kal avaTrvEUOTIKA QiATpa,
evalAdkTeg BepudTnTag vypagiag (HME),

£VaAAGKTEG BEpPOTNTAG UYpaACTiag PE GiATpo
(HMEF), edv wepihappdavovral 610 gUoTNH

AKO)\OUQHGTE TIg oénvlsg ToU utuokuwou

€vT0TIOU 0BNYIGV XPAOTIG TTOU TIApEXETal.
aoKoOg (av

oT0 gUOTNHA)

1. BeBaiwBeite 0TI 0 ammoBepaTIKOG AoKOG

eival ao@aAwg ouvdEdEPEVOS PE TO TUOTNUA

avatmvong TECOVTag TTPOG Ta PECT Kal

TIEPIOTPEPOVTAG TOV.

Tau

2. NaBeTe UTIOYN TOV QVTIKTUTIO TNG au§nuévng

OUPHOPPWONG TOU aTTOBENATIKOU AOKOU OTOV
KaBOPIOWEVO AEPIOHO.

3. O aTmoBePaTIKGG A0KOG ETTITPETTEN TOV
XEIPOKIVNTO QEPIOUO KOl TIAPEXEN OTITIKF EVOEIEn
ToU pUBHOU Kal Tou BABOUG TNG avVaTIVONG.
pappég TapakoAoudnong (av
TepiAapBdvovTal oTo oUoTNHA)

O1 Ypappég TrapakoAoUBnong TTapEXouV pia
oTeyavi oUVEon PETAgU TOU OUSTAPATOS

QAVATIVOAG KOl PIOG OUOKEURS TTapakohouBnong

QAVATIVEUOTIKOU/avaioBnTIKoU aepiou pEaw
ouvdeong pe aopdAeia Luer. H olvdeon Ba
TIPETTE VO EAEYXETAI TTPIV ATTO TN XPHON.

H ypappn Ba TpéTrer va eAEyXeTal WOTE Vo
emBeBaIIVETaI 1) ATTOUTTA TUCTPOPWY Kal N
utapgn arrg odou.

"EAgyxog mpIv atré Tn xprion — Xprion
YIO QEPIOHO OF w:pleMov svmﬂKr’];
Ocpumzmg (Xprion ot évav pévo uosavn)
1. Mpv a6 mv mpoadptnon, 5Asv§1& o1 dev
TapepPaMovTal epTrédia ) §eva owpata oTa
€§apTANATA TOU GUOTAATOG AVATTVONG Kail 6TI
uTTapxel Batog aepaywyos.

AQUIPEDTE TO KOKKIVO TIOUA OKOVNG TIpIV
a6 N oUVOEDT TOU CUCTHHATOG QVATIVONG
HeTagy Tou eEOTTAIOPOU Kal TOU aoBevoUg.

3. AkohouBrioTe Ta Slaypappata oty Eikéva
1, yio va AEYEETE Kai va ETTIBERAIIOETE

0TI 0 E0WTEPIKAG AUAGG TOU CUCTAHATOG
avamvorig dev éxel diappon. MNa TeEPIoTOTEPES
TTANPOPOPIEG OXETIKG HE T OWOTH EKTEAEON
auToU Tou eAEyXou dIPPONG, avaTPESTE OTO

kavéAi Tng Intersurgical oTo YouTube kavovrag

avagiTtnon pe ™ gpacn «Using the Uniflow/
Bain Leak Tester» (Xprion Tou eAeykTr
diapporig Uniflow/Bain).

4. YUVBEOTE/ATIOOUVSEDTE TIG KWVIKEG
OUVBEDEIG TOU GUGTHUATOG AVATIVORG OTNV/

amo My KwVIKr 00VdEDT) ToU avaTveuoTipa i/

Kal TOU avaTiveuaTikoU e50TTAIopoU TriédovTag
TIPOG T PEOQ Kall TEPIOTPEPOVTAG. EXTEAEDTE
€AEyXOUG TIPIV aTTO TN XPAOT CUHOWVA E TIG
OUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU £SOTTAIOUOU.
5. Metd a1mé TV TTPOCApTNON, TIPETTEN VO
emBeBaiwveral 6T 1o oUCTAPA AVaTIVorg

Kal OAa 1o TTapeAkOpEVa Sev TTAPOUCIAlouy
BlappoEg Kal aTo@PAgeIg TpIV aTé TN XpAon,

KaBWG Kal 0TI OAEG 0l CUVBETEIG Eival AOPAAEIG.

6. Katd T pUBUIoN Twv TTOPaPETPWY
QaEPIOPOU, AGBETE UTTOWN TUXOV QVTIKTUTIO
TIOU UTTOPET VO EXEI 0 ECWTEPIKOG OYKOG TOU
OUCTAPATOG QVaTIVONG Kal T TTAPEAKOUEVA
OTNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU KABOPIoPEVOU
agpiopou. O KAlvn(dg 1aTpOG Bar TPETTEl VO
a§|vovnuz| QUTEG TIG TIAPAPETPOUG avE
TrEpITTWON aoBevOUS.

7. EAéy€re 611 OAa T TIWHATA BUPWV Kol Tal
TIAPEAKOPEVX EiVal A0QOAWG TUVOEDEPEVT
(OTE Ve ATTOTPETIOVTaN Ol SIAPPOES.

8. To ouoTnUa avaTvong Ba TPETE! va
avTikabioTatal gUPQWva e TNV TTOAITIKY TOU
€KAOTOTE VOOOKOWEIOU (HETA OTTO 7 NUEPEG
KaTé PéyIoTo) i vwpitepa, av Sev eGUTIPETE
TAEOV TOV OKOTIO YIO TOV OTT0i0 TTPOOpICETal.
"EAgyxol TpIV a1rd TN XpHon —

Xprion o€ mepiBdAlov avaiobnaiag
(ETavaxpnoipomoifoipo)

1. Mpiv amé v npouc(p'rr]cn, Kuewg Kal
TPIV aTré KEBe Xprion, :)\zv{n o1 dev
TrapepBaAAovTal ETIOdIa 1 {éva owpaTa oTa
£GAPTAPATA TOU CUCTHAHATOG AVATIVONG Kal OTI
UTTapXE! BATOG aepaywydg.

2. AQaIpEaTe TO KOKKIVO TIOHA OKOVNG TTPIV
Q1T T 0UVIEDN TOU GUCTAATOG QvaTvorg
HeTagu Tou e§oTTAIoPOU kal Tou aoBevoug.

3. AkohouBnoTe Ta Slaypdupara omv Eikéva
1, yia va :sz{m Kal va € JETE

avaTvorg o TrepiBaAov avaioBnaiag,

Xwpig T Xprion KataAANAa eyKekpIpévou
QVaTIVEUOTIKOU QIATPOU piag Xpriong peTagl Tou
TIPOi6VTOG Kal KaBe aoBevolg, BETel o€ Kivouvo
TNV ao@AAEIn TwV aoBeVWV Adyw eTIPGAUVONG,
BuoAermoupyiag kai Bpalong TNG CUCKEUNG.

11. Ta oUGTAPATA AVOTIVONG, Ta PéPN TOUG

Kail Tat TIAPEAKOPEVE TOUG EIVal EYKEKPIMEVD

yia xpron e OUYKEKPIPEVOUG QVOTIVEUOTAPES
Kar pnxavipara avaionoiag. Tuy6v un
OUWBATA PEPN PTTOPOUV VOl OBNYRCOULY OE

u on g amédoong. O appodiog

0TI 0 ETWTEPIKOG AUAGG TOU GUOTAHATOG,
avarvor|g Oev £xel dlappor. Ma TEPIoo6TEPES
TIANPOPOPIEG OXETIKG HE TN OWOTH EKTEAEDT
autoU Tou eAEyxou BIOPPONG, AVATPESTE OTO

kavahi TG Intersurgical oo YouTube kévovrag

avagitnon pe T epdon «Using the Uniflow/
Bain Leak Tester» (Xprion Tou eAeykTr
diapporig Uniflow/Brain). Zuviotérai n Sokipr
YIa TUXOV 3lappor va TpaypaToTroleital Tpiv
amé T Xprion O¢ KABE PEHOVWHEVO AOBEVH).
4. ZUVOEOTE/OTTOOUVDEDTE TIG KWVIKEG
OUVDECEIG TOU CUOTAHATOG avVaTIVORG OTnv/
Q6 TNV KWVIKF GUVOEDT) TOU AVOTIVEUOTIKOU
Hnxaviparog méovTag TPog Ta PEoa Kai
TrepIoTPEQOVTAG. EKTEAEDTE EAEYXOUG TTPIV
atré T xprion oUPewWva WE TIG CUOTACEIG TOU
KATAOKEUAOTH TOU £0TTAICNOU.

5. To avamveuoTikd ouoTnua Ba TTpéTrel va
TrpooTaTeVETAl ATTO dIACTAUPOUMEVN HOAUvVON
Wéow @iATpou avamvorig TG Intersurgical

A péow GAAOU KATAAANAQ EYKEKPIPEVOU
avaTveuoTIKoU @iATpou oTn oUvdEaT Tou
0aoBevoUg. Oa TTPETTEN va XPNOIPOTIOIETal
BIAPOPETIKO. (DI)\TPO Kkal oUvdean aoBevolg
yia kGBe aoBevr, OTE va EAaXIGTOTIOIETal O
Kivduvog B1a0TauUPOUpEVNG HOAUVONG.

6. Meté mv TipoodpTnon, KaBuwg Kal Petd até
K&Be Xprion, TIPETEl va eTIRERAIIVETAI OTI TO
oUOoTNUA AVATIVONG Kal OAX Tal TTAPEAKOPEVT
Bev TTapoucialouv SIappoES Kal ATTOPPASEIS,

KaBWG Kai 0TI OAEG 01 CUVBETEIS ival AoPaAEig.

7. Katd T pUBIoN TwV TIAPapETPWY
agplopoU, AGBeTe UTTOYN TUXOV QVTIKTUTIO
TIOU TTOPET VO £XEI 0 EOWTEPIKOG OYKOG TNG
OUOKEUNG OTNV OTTOTEAECPATIKOTNTA TOU
kaBopiopévou aepiapol. O KAIVIKOG 1aTpdg Ba
TIPETTEN VO agIOAOYAOEI QUTEG TIG TIAPAPETPOUG
avd TepITTwon acbevoug.

8. EAEyETe 6T 6Aa Ta TIWPATA BUPWV Kal Tat
TIapeAKOUEVa Eival aoQaAwG ouvdESEPEVa
(WOTE Va ATTOTPETTOVTAI Ol ﬁluppoég.

9. To ouoTnua avanvong Ba Tpémel va
avTikaBioTaTal CUPPWVA PE TNV TTOAITIKA Tou
EKAOTOTE VOOOKOEIOU (UETA aTTO 7 NpEPES
KaTd PéyioTo) i vanspu av dev egutnpeTel
TIAEOV TOV GKOTIG Yidt TOV OTI0i0 TIPOOPIGETal.
"EAeyxol katd Tn Xpron

MapakoAouBEeiTe TIG KAIVIKEG TTapaPETPOUG TOU
aoBevoUg Kara T didpkela TG Bepatreiag.
Mposidomoinan

1. To mapdv ouoTnpa Sev gival katdAAnAo
yia XpAon He EUPAEKTOUG avaioBnTIkoug
TIAPAYOVTEG.

2. MapakoAouBeite To oUCTHUA AVATIVOAG
Ka®' 6An T SidpKeIa TG XPONG TOU Kal
QVTIKATAOTAGTE TO av TIPOKUWEI augnpévn
avtioTaon A péAuvan.

3. AvarpégTe OTIG KATEUBUVTAPIEG 0ONYiEG TWV
KOTOOKEUOOTWV OXETIKG E TIG PUBIOEIG TwV
HNXQVNUATWY Kal TIG OTTAITAOEIG EAEYXOU TTPIV
amo m xpAon. )

4. MpaypaToTroleiTe auToéAeyxo TOU
egomAiopoU £TrerTa atmd TV TTARPN
OUVOPHOAGYNON TOU GUCTAUATOG QVaTIVOrG
KOl TWV OXETIKWY EEAPTNHAETWY TIPIV attd TN
Xpron o€ KaOe aoBevr).

5. Mpiv atmé Tn xprion, va oupBouAedeaTe Ta
avTioTolxa £yypaga Kai Tig 0dnyieg xpriong
OAWV TWV CUVOEDEPEVWY TUOKEUWV I} TOU
OUVBUACHOU OUOKEUWV.

6. MnV TEVTWVETE, KOBETE I AVADIAUOPPUIVETE
N OWARVWON.

7. O kaBapiop6g PTTopE va 0dnyfoel ot
SuoAeIToupyia kal Bpauaon TG GUOKEUNS.

8. H akpiBeia Tou avaTrveuoTripa PTTopEi va

ETTNPEAOTEN AT T XPrioN VEQEAOTIOINTH aEpiou.

9.H npooBr’]Kn rrpooup'mpc’rrwv r'] [
OUGKEUWY 0T0 0UOTNHA VATIVORG

pTropei va petapdhel m Babpida mieang

g€ 0AGKANPO TO oUCTNUA avaTvorg Kal

Va ETMPEATEI ApVNTIKG TNV ardB00n ToU
avatveuoTrpa. MpayuaToToleiTe aUTOEAEYXO
TOU QVATIVEUOTAPA () TOU PNXaVAUATOG
avaioBnaiag) £meiTa aToé Ty TARPn
OUVapHOAGYNON TOU GUCTANATOG avaTIvorg
Kl GAWV TWV OUVBESEPEVWY CUTKEUWY, TTPIV
amd T Xpron o€ KaBe aobevr.

10. H emavaypnoipotoinan evog cumr’]uul'rog

0pyaviopdg eival uTEBUVOG yia T Blaceahion
NG OUPPBATOTNTAG TOU AVATIVEUTTAPA I} TOU
UNXavApaTog avaiobnaiag Kal GAwv Twv
HEPWY TTOU XpnaolpoTIoloUvTal yia GUVSETT
ogTov aoBevn TTpIV aTré T Xeron.

12. H xprion autoU Tou GUCTAPATOG AVATIVOKG
e eEOTTAIOPO TTOU Bev OUHLOPQUVETAI HE

T KAaTaMnAa SigBvry TTPOTUTIA PTTOPET VO
oénvnua o€ utroBdaBpIon TG urroﬁocng Mpiv
aro T xprion, GUMBOUAEUTEITe TV avrioToixn
TEKUNPIWGT Kai TIG 08nyieg Xpang OAwv Twv
OUVOEDEPEVIWY CUCKEUWY 1} TOU CUVBUATHOU
TWV OUCKEUWV, Yia va SlaoalioeTe 6T eival
oupparTég PETagy Toug.

13. To oUVBETIKO BUPaAG Pe aoPaAeia

Luer TrpoopileTal ATTOKAEIOTIKA yiat TRV
TIaPaKOAOUBNON aVATIVEUCTIKWV Kal
avaloBNTIKWV agpiwv. AVOASYwS e TNV
TEPITTTWOT, BERaIWBEITE OTI TO KATTAKI

€ival CUVOESEPEVO [E AOQANEID, WOTE Va
amoTpéTTovTal akoUoIEG dlappoEg 6Tav n Bipa
Bev eival o xprion. Mnv eloayayete aépia rj uypd
HEOW TNG ECQAAUEVNG oﬂvésong G 8Upag pe
ao@aheia Luer, Kuewg WTTOPEi VO TTPOKANOET
00BapOG TPAUHATIOHOG ToU aoBevols.

14. TupBouheuteite M emorpavon KaBe
HEUOVWHEVOU TTPOIGVTOG yia va TTpocdiopioeTe
av n ouokeun eival aogakig yia xprion ae
TepIBAAAOV HayvnTikou ouvTtoviopou (MR).

15. ZupBouAeUTETE TNV €MOTiPavVOT KAOE
HEHOVWEVOU TTPOIBVTOG Yia Va TIPOCDIOPIOETE
TNV TTIAPOUGia | TNV aTTouaiar PBCAIKIV EVIOEWY.
MNpoooxn

1. To oUoTnUa avarvorg TTPETTEl va
XPNOIHOTIOIEITaI POVO UTIO TNV 1ATPIKT
ETIBAEWN kat@AANAa 1} €1BIKA EKTTAIDEUpEVOU
10TPIKOU TTPOCWTTIKOU.

2. Ta my amoguyn poAuvang, To Tpoidv Ba
TIPETTEI VO TIAPAWEVEI OTN OUOKEUADTa Tou PEXPI
va gival €T01H0 TTPog Xpran. Mn xpnoipotoieite
10 TTPOIOV AV N OUOKEUaOTa £Xel PBApEI.

3. To oUotnua avarvorig dev Ba pémel

VO ETTAVOXPNOILOTIOIENTAl XWwpig IATPO TG
Intersurgical r] Mo KaTAANAG EYKEKPIPEVO
QVOTIVEUOTIKO lpl)\Tpo 07Tn oUVdEDN Tou aoBevoUg.
4. Ta ) ouvdeon r| aTmooUVdEDH TOU
GUOTAPATOG, KPATAGTE TO GUVSETIKG, TTIEGTE
TIPOG Ta PEOT Kl TIEPIOTPEWTE.

5. 01av 10 oUOTNPA avaTvorg dev
XpnolyoTolgiTal, N oUvdEon aoBevolg Trou
aAAGdel via kaBe aoBevi) Ba TTpETel va
TIPOCTATEUETAI PE TO KOKKIVO TIDUA OKOVNG TTOU
TIOPEXETAI, WOTE Va aTTOPEUYETAI N POAUVOT.
FIAHIMA: Rx Only: H opooTrovdiakn
VOPOBETia ETITPETTEI TNV TIWANGN TNG
napoduug OUOKEUNG ATTOKAEIOTIKG aTrd 1aTpd
A kaT EVTOAR IC(TpOU

Aermoupyikr Trieon: <60 cm H,0.

Zuvlrkeg eUAagng

Na @uAdooeTal Hakpid aTré To GUETO NAIAKS PWG.
ZUVIoTWHEVN QUAAEN O Beppokpacia
Swpartiou 61av TTapéABE! N evBeIKVUOpEVN
Blapkslu (wng TOU npolovmg

1
H amédoon £ E)(EI zna)\nezum oe G:ppoKpaolu
BSwaTiou/TEPIBAAOVTOG, OE INBEVIKG UWOUETPO.
Améppiyn
Meté T Xprion, To TpoidV TTPETTel va aTroppIpBEi
OUPQWVO HE Ta TOTTIKG TIPWTOKOAG Kall TOUG
KavoviopoUG Yia TNV UYEIOVORIKT TrepiBaAyn,
TNV UYIEIVA Kal TV aTroppiypn atroBARTwY.
Znpeiwon
To WrKoG TToU avapépETal OTNV TTEPIYPAPH OTNV
ETIKETA TOU TTPOIOVTOG UTIOBNAWVEI TO EAGXIOTO
WPENILO PAKOG TOU GUCTANATOG QVATIVORG.
To n)\r']peg urikog Tou chmumog uva'rrvoﬁg
QVayPAPETAI TNV EVETNTA TWV TEXVIKOV
BEBOLEVWV TNG ETIKETAG TOU TIPOIGVTOG.
Texvika M Kal
AvarpégTe 0Tn OXNHATIKN ATTEIKOVION TT0U Bplomal
OTNV ETIKETOl TOU TTPOIBVTOG Yia TTANPOQopieg
OXETIKG LIE TO TTAPEG HIKOG TOU GUOTAATOG
avarvorg (1), Ta dedopéva ouppdpewong (C) kar
Ta Sedopéva avriotaong ot por (R).

L IJL%

To TIapOV TTPOIGV CUHHOPPUIVETAI LE TIG OXETIKEG ATTAITAOEIG TWV aKOAOUBWY TIPOTUTIWV:
+ BS EN ISO 5356-1: AvaigBno1oAoyIkdg Kal avaTrveuaTikog eE0TTAIOHAG. Kwvikoi guvdeapol. Kwvol Kal uTrodoxég

+ BS EN ISO 5367: AvaioBnaoioAoyIkdg Kal avaTrveuoTIKOG E0TTAICNOG. AVaTIVEUCTIKOG GWARVAG KaI AVATIVEUOTIKG OET
+BS EN ISO 80601-2-12 larpikdg nAeKTPIKOG OTTAIOHOG — AVOTIVEUOTAPES EVTATIKIG BepaTreiag

« BS EN ISO 80601-2-13 EidIkéG amraITioEIG yia Bacikr) ac@AAeia Kal ouoiwdn ammédoon Hovadwy epyaaiag avaiodnoiag
+ BS EN ISO 80369-7 ZUvdeopo! HIKPAG SIGPETPOU OTTNG VIO UyPd Kal aéPIa O IATPIKEG EQAPHUOYEG. ZUVBETHOI IO EVOOAYYEIOKEG F) UTTOBOPIEG EQAPHOYEG

T 1)
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It 30 mm ,,Uniflow™* kvépavimo
sistema

Sis medicinos jtaisas nepateikiamas
atskirai. Pateikiamas tik vienas naudojimo
instrukcijy egzempliorius su vienu pristato-
mu prietaisu, todél instrukcijos turéty bati
prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis
deél papildomy kopijy kiekio.

PASTABA. Instrukcijas laikykite visose
vietose, kuriose laikomas gaminys, kad
jos baty prieinamos visiems naudoto-
jams. Siose instrukcijose pateikiama
svarbi informacija apie saugy gaminio
naudojima. Prie$ naudodami §j gaminj,
perskaitykite visas Sias naudojimo
instrukcijas, jskaitant jspéjimus ir perspé-
jimus. Tinkamai nesilaikant jspéjimy,
perspéjimy ir nurodymy, pacientas gali
patirti rimty suzalojimy ar mirti. Rimti
incidentai yra prane§ami vadovaujantis
nacionaliniais reikalavimais.
ISPEJIMAS. |SPEJIMO prane§imas
suteikia svarbig informacijg apie galimg
pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali bati mirties arba rimty
suzalojimy priezastis.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO
pranesimas suteikia svarbig informacijg
apie galima pavojinga situacija, kuri, jei
jos nebus iSvengta, gali bati lengvy arba
vidutinio sunkumo suzalojimy priezastis.
Paskirtis

Naudojant intensyviai terapijai: tiekti
ir pasalinti kvépavimo dujas | pacientg
ir'i$ jo per kvépavimo sistema, sudarytg
i§ vamzdeliy ir jung
Naudojant aneste: : tiekti ir pasalinti
anestezines ir kvépavimo dujas j
pacienta ir i$ jo per kvepavimo sistema,
sudarytg i§ vamzdeliy ir jungéiy.
Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti kvalifikuoti medici-
nos darbuotojai.

Indikacijos

Kvépavimo sistema turi bati prijungta
tarp ventiliatoriaus arba narkozés apara-
to ir paciento kvépavimo taky jungties.
Naudojant intensyviai terapijai, gaminj
galima naudoti tik vienam pacientui

ne ilgiau kaip 7 dienas. Naudojant
anestezijai, gaminj galima naudoti pa-
kartotinai keliems pacientams ne ilgiau
kaip 7 dienas, jei pries skiriant jj kitam
pacientui kaskart naudojamas tinkamai
patvirtintas vienkartinis kvépavimo
filtras. Kvépavimo sistema tiekiama
vamzdeliuose ,Flextube™", Kvépavimo
sistemos ,Silver Knight™* vamzdeliuose
,Flextube" yra antimikrobiniy priedy.
Kontraindikacijos

Nenaudokite su jranga, kuri neatitinka
tarptautiniy standarty.

Nenaudokite ,Silver Knight* kvépavimo
sistemy pacientams, kuriy numatomas
kvépuojamasis taris yra <300 ml.
Gaminio naudojimas

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip

7 dienas su skirtinga anestezijos ir
ventiliavimo jranga, atitinkancig tarptau-
tinius standartus. Naudojimo pradzia
nustatoma nuo pirmojo prijungimo prie
jrangos. Naudokite Gminéje ir ne iminéje

kvalifikuotam medicinos personalui.
Kvépavimo sistema saugu naudoti su
atmosferos dujomis (N,O, O, and CO,),
anestezijos med2|agom|s (|zofluranu
sevofluranu, desfluranu) ir kitomis
panasiomis 'lakiosiomis medziagomis.
Pacienty kategorija

L,Uniflow" 30 mm kvépavimo sistemos
tinkamos naudoti visiems suaugusiems
pacientams ir vaikams, kuriems ketina-
ma tiekti 2 50 ml kvépuojamajj tarj.
Visos sistemos, kuriose yra ,Silver
Knight* antimikrobiniy priedy, tinkamos
naudoti tik suaugusiems pacientams

Atitinkami standartai
Sis gaminys atitinka toliau nurodyty standarty reikalavimus:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kaginés jungtys. Kagiai ir lizdai
+BS EN ISO 5367: Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kvépavimo vamzdelis ir rinkiniai
+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensyvios terapijos ventiliatoriai

+ BS EN ISO 80601-2-13: Specialts reikalavimai, keliami pagrindiniam ir esminiam anestezijos darbo stoties saugumui ir veikimui
+BS EN ISO 80369-7: Mazo skersmens jungtys, skirtos skys¢iams ir dujoms naudoti sveikatos priezitiros srityje. Intravaskulinéms arba hipoderminéms procediroms skirtos jungtys

kuriems ketinama tiekti =2 300 ml
kvépuojamajj tUr[

prijt
Spaud2|amu01u ir sukamuoju judesiu
pritvirtinkite kvépavimo sistema prie
ventiliatoriaus arba narkozés aparato
ikvépimo ir iSkvépimo prievady (2 pav.).
|kvépimo prievada nurodo krypties
etiketé ant kvépavimo sistemos.
Priedai:

Kai 30 mm ,Uniflow" kvépavimo sistema
tiekiama su papildomais komponentais, gy-
dytojas turi jvertinti bet kokj galimg poveik|
paciento kvépavimo funkcijai ir iSmanyti
véliau padidéjantj pasipriesinima srautui,
suspaudziamajj tdrj ir gaminio svorj.
Nustacius ventiliatoriaus ir narkozés
aparato parametrus, bet koks poveikis
paskirto ventiliavimo efektyvumui, kurj
gali sukelti prietaiso vidinis taris ir pas-
iprieSinimas srautui, turi bati vertinamas
gydytojo atskirai kiekvienam pacientui.
Vandens rinktuvai ir kvépavimo
filtrai, HME, HMEF (jei jie jtraukti j
sistema) Vadovaukités pateiktomis
naudojimo instrukcijomis.

Talpyklos maiseliai (jei jie jtraukti
sistema)

1. |sitikinkite, kad talpyklos maiSelis yra
saugiai pritvirtintas prie kvépavimo siste-
mos spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu.
2. Apsvarstykite padidéjusio talpyklos
maiselio tamprumo poveikj paskirtam
ventiliavimui.

3. Talpyklos maiSelis leidZia atlikti
rankinj ventiliavimg ir pateikia vaizding
kvépavimo greicio ir gylio informacija,
Stebéjimo linijos (jei jos jtrauktos |
sistema)

Stebéjimo linijos uztikrina sandarig
kvépavimo sistemos ir kvépavimo /
anesteziniy dujy jungtj naudojant Luerio
jungties uZrakty. Prie§ naudojant reikia
patikrinti sujungima. Reikia patikrinti
linijg, kad jsitikintuméte, jog ji neper-
sisukusi ir yra laisvas praeinamumas.
Patikra prie$ pradedant naudoti —
naudojant ventiliavimg intensyviai
terapijai (skirta naudoti vienam
pacientui)

1. Pries$ pritvirtindami patikrinkite, ar
jokiuose kvépavimo sistemos kom-
ponentuose néra kliGiciy ar pasaliniy
daikty, taip pat ar yra kvépavimo taky
praeinamumas.

2. Prie$ jungdami kvépavimo sistema tarp
jrangos ir paciento, nuimkite visus raudo-
nus apsaugos nuo dulkiy dangtelius.

3. Vadovaudamiesi 1 pav. patikrinkite

ir jsitikinkite, kad kvépavimo sistemos
vidiniame spindyje néra nuotékio.
Daugiau informacijos, kaip tinkamai
atlikti $ig nuotékio patikra, rasite ,Inter-
surgical” ,YouTube" kanale; ieSkokite
,Using the Uniflow/Bain Leak Tester*
(,Uniflow" / ,Bain“ nuotékio patikros
jtaiso naudojimas).

4. Spaudziamuoju ir sukamuoju judesiu
kagines kvépavimo sistemos jungtis
prijunkite prie ventiliatoriaus ir (arba)
kvépavimo jrangos kaginés jungties

ar jas atjunkite. Atlikite patikrag pries
pradedami naudoti, kaip rekomendavo
Jrangos gamlntOJas

5. Pries$ prijungiant ir naudojant
kvépavimo sistema ir visus priedus, reikia
patikrinti, ar juose néra nuotékio bei okli-
uzijos ir visos jungtys tvirtai prijungtos.

6. Nustatydami ventiliavimo parametrus
atsizvelkite j bet kokj poveikj, kurj gali
sukelti kvépavimo sistemos vidinis taris
ir priedai, ir kuris gali paveikti paskirto
ventiliavimo efektyvuma. Gydytojas turi
tai vertinti atskirai kiekvienam pacientui.
7. Patikrinkite, ar visi angy dangteliai

ir priedai yra saugiai pritvirtinti, kad
iSvengtuméte nuotékio.

8. Kvépavimo sistema turéty bati

kei¢iama vadovaujantis ligoninés
politika (naudojama ne ilgiau kaip 7 di-
enas) arba anksciau, jei ji nebetinkama
naudoti numatytam tikslui.
Patikra prie$ pradedant naudoti —
naudojant anestezijai (daugkartinis
naudojimas)
1. Pries pritvirtindami ir kiekvieng kartg
prie$ naudodami patikrinkite, ar jokiuose
kvépavimo sistemos komponentuose
néra klitic¢iy ar pasaliniy daikty, taip pat
ar yra kvépavimo taky praeinamumas.
2. Prie§ prijungdami kvépavimo sis-
tema tarp jrangos ir paciento, nuimkite
visus raudonus apsaugos nuo dulkiy
dangtelius.
3. Vadovaudamiesi 1 pav. patikrinkite
ir jsitikinkite, kad kvépavimo sistemos
vidiniame spindyje néra nuotékio. Dau-
giau informacijos, kaip tinkamai atlikti Sig
nuotékio patikrg, rasite ,Intersurgical”
,YouTube" kanale (ieSkokite ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester” (,Uniflow" /
,Bain” nuotékio patikros jtaiso naudo-
jimas)). Rekomenduojama $j nuotékio
bandyma atlikti prie§ naudojimag
kiekvienam pacientui.
4. Spaudziamuoju ir sukamuoju
veiksmu prijunkite / atjunkite kiigines
kvépavimo sistemos jungtj prie
narkozés aparato kaginés jungties.
Atlikite patikrg prie$ pradedami naudoti,
kaip rekomendavo jrangos gamintojas.
5. Jungiant prie paciento, kvépavimo
sistema turi bati apsaugota nuo
kryZminio uzter$imo, sukelto ,Inter-
surgical“ kvépavimo filtro arba kito
tinkamai patvirtinto kvépavimo filtro.
Siekiant sumazinti kryZminio uzter§imo
rizika, filtras ir paciento jungtis turi bati
keiciami kiekvienam pacientui.
6. Prie$ prijungiant ir kiekvieng kartg
prie$ naudojant reikia patikrinti, ar
kvépavimo sistemoje ir visuose priedu-
ose néra nuotékio bei klia¢iy, ar visos
jungtys tvirtai prijungtos.
7. Nustatydami ventiliavimo parametrus
atsizvelkite | bet kokj poveikj, kurj paskir-
to ventiliavimo efektyvumui gali sukelti
prietaiso vidinis taris. Gydytojas turi tai
vertinti atskirai kiekvienam pacientui.
8. Patikrinkite, ar visi angy dangteliai
ir priedai yra saugiai pritvirtinti, kad
iSvengtuméte nuotékio.
9. Kvépavimo sistema turéty bati
kei¢iama vadovaujantis ligoninés
politika (naudojama ne ilgiau kaip 7 di-
enas) arba anksgiau, jei ji nebetinkama
naudoti numatytam tikslui.
Patikra naudojant
Vykstant gydymui stebékite klinikinius
paciento parametrus.
Ispéjimas
1. Si'sistema netinkama naudoti su
degiais anestetikais.
2. Visg naudojimo laikg stebékite
kvépavimo sistemg ir pakeiskite, jei
padidéja pasiprieSinimas ar uZsitersia.
3. Masiny nustatymy informacija ir patikry
prie$ pradedant naudoti reikalavimus Zr.
Jrangos gamintojy rekomendacijose.
4. Visiskai prijunge kvépavimo sistemg
ir susijusius priedus, kiekvieng kartg
prie$ naudodami pacientui atlikite
jrangos savitikra.
5. Prie$ naudodami perskaitykite atitinka-
mus dokumentus ir visy prietaisy arba
prietaisy deriniy naudojimo instrukcijg.
6. Neistempkite, nejpjaukite ir
neperkonfigaruokite vamzdeliy.
7. Valant galima sugadinti arba sulauzyti
prietaisa.
8. Ventiliatoriaus tiksluma gali paveikti
dujinis purkstuvas.
9. Prie kvépavimo sistemos prijungus
priedy ar kity prietaisy, gali pasikeisti
kvépavimo sistemos slégio gradientas
ir buti neigiamai paveiktas ven-
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tiliatoriaus darbas. Visikai prijunge
kvépavimo sistema ir visus prijungtus
prietaisus, kiekvieng kartg prie$ nau-
dodami pacientui atlikite ventiliatoriaus
(arba narkozés aparato) savitikra.

10. Pakartotinis kvépavimo sistemos
naudojimas anestezijai tiekti, kai tarp
gaminio ir kiekvieno paciento nebuvo
naudojamas tinkamai patvirtintas
vienkartinis kvépavimo filtras, kelia
pavojy paciento saugai dél kryZminés
infekcijos, prietaiso gedimo ir 10Zio.

11. Kvépavimo sistemos, jy dalys ir
priedai yra patvirtinti naudoti su special-
iais ventiliatoriais ir narkozés aparatais.
Naudojant nesuderinamas dalis gali
suprastéti sistemos naSumas. Organi-
zacija yra atsakinga uz ventiliatoriaus
ar narkozés aparato ir visy daliy, skirty
sistemai prijungti prie paciento prie$
naudojant, suderinamuma.

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

13. Luerio prievado jungtis skirta iSimti-
nai tik kvépavimo ir anestezijos dujoms
stebéti. Patikrinkite, ar dangtelis gerai
pritvirtintas, kad iSvengtuméte netycinio
nuotékio, kai prievadas nenaudojamas.
Neleiskite dujy ar skysciy per netinka-
mai prijungtg Luerio prievada, nes dél
to pacientas gali bati rimtai suZalotas.
14. Norédami nustatyti, ar prietaisg
saugu naudoti MR aplinkoje, zr. konkre-
taus gaminio Zenklinima.

15. Norédami suZzinoti, ar prietaise yra
ftalaty, Zr. konkretaus gaminio Zenklus.
Atsargiai

1. Kvépavimo sistemg galima naudoti
kuotiems medicinos darbuotojams.

2. Kad bty iSvengta uztersimo,
gaminys turi likti supakuotas, kol bus
paruostas naudoti. Nenaudokite gam-
inio, jei pakuoté pazeista.

3. Kvépavimo sistemos nederéty pa-
kartotinai naudoti be , Intersurgical” filtro
ar kito tinkamai patvirtinto kvépavimo
filtro ties paciento jungtimi.

4. Norédami prijungti ar atjungti
sistema, laikykite jungt] ir naudokite
spaudziamajj ir sukamajj judesj.

5. Kai kvépavimo sistema nenaudojama,
paciento jungtis, kuri keiciama kiekvienam
pacientui, turi bati apsaugota tiekiamu
raudonu apsaugos nuo dulkiy dangteliu,
kuris padeda iSvengti uzterSimo.

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

Darbinis slégis: < 60 cm H,0.
Aplinkos naudojimo squgos
Veikimas patikrintas kambario /
aplinkos temperataroje jaros lygyje.
Laikymo salygos

Rekomenduojama laikyti kambario
temperatiroje nurodyta gaminio
galiojimo laikg.

Atlieky Salinimas

Sunaudojus gaminj jj batina utilizuoti laikan-
tis vietiniy sveikatos prieZidros, higienos ir
atlieky utilizavimo protokoly ir taisykliy.
Pastaba

Gaminio etiketéje pateiktame aprasyme
nurodytas ilgis reiSkia minimaly
kvépavimo sistemos darbo ilgj. Visas
kvépavimo sistemos ilgis parodytas gam-
inio etiketés techniniy duomeny skiltyje.
Techniniai ir naSumo duomenys
ISsamiy duomeny apie kvépavimo
sistemos ilgj (1), atitiktj (C) ir
pasipriesinimg srautui (R) Zr. gaminio
etiketés schemoje.

il
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pl Systemy oddechowe Uniflow™ 30 mm
Opisywany instrukcja nie jest dostarczany
indywidualnie. W opakowaniu znajduje sie
Sllko jeden egzemplarz instrukcji obstugi,
latego nalezy go przechowywac¢ w miejscu

dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw.
Wi ce(-i'kopiijest dostepnych na zyczenie.
UWAGA.: Instrukcje nalezy przekaza¢ do
wszystkich miejsc uzytkowania produktow
i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje
zawierajg wazne wskazowki dotyczace
bezplecznego uzytkowania produktu. Przed

zyciem produktu nalezy zapoznac sie z

calg instrukcjg obstugi, facznie z ostrzeze-
niami i przestrogami. Nieprzestrzeganie
ostrzezen, przestrdg i instrukcji moze do-
prowadZ|c do powaznych obrazen ciata lub
zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy
zgtaszac zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera
wazne informacje dotyczace potencjalnie
niebezpiecznej sytuacji, ktorej wystqgl-
enie moze doprowadzi¢ do zgonu lul

owaznych obrazen ciata.

RZESTROGA: PRZESTROGA zawiera
wazne informacje dotyczace potencjalnie
niebezpiecznej sytuacji, ktorej wystapi-
enie moze doprowadzi¢ do lekkich lub
umiarkowanych obrazen ciata.
Przeznaczenie
Zastosowanie w intensywnej terapii:
dostarczanie i usuwanie gazéw odd-
echowych do i od pacjenta poprzez uktad
oddechowy skiadajacy sigzruri ziqczek

dostarczame i usuwanie $rodkéw
znieczulajgcych i gazéw oddechowych do
i od pacjenta poprzez uktad oddechowy
sktadajgcy sie z rur i ztgczek.
Uzytkownik docelowy
Do stosowania przez wykwalifikowany
e\?rsonel medyczny.

'skazania
Opisywany system oddechowy powinien
by¢ podtaczony migdzy respiratorem lub
aparatem do znieczulania a podtgczeni-
em do drég oddechowych pacjenta. W
intensywnej terapii produkt powinien
by¢ stosowany tylko u dednego pacjenta
maksymalnie przez 7 dni. W znieczuleniu
produkt moze by¢ stosowany wielokrotnie
u kilku pacjentéw do 7 dni, pod warunkiem
ze migdzy produktem a kazdym pacjentem
stosowany jest odpowiednio zatwierdzony
filtr oddechowy jednorazowego uzytku.

?lstem oddechowy jest dostarczany zrurg

Flextube™. W przypadku systeméw odd-
echowych Silver Knight™ w rurach Flex-
tube znajduje sie dodatek antybakteryjny.
Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac z urzadzeniami, ktére
nie spetniajg migdzynarodowych norm.
Nie nalezy uzywac¢ uktadéw oddechowych
Silver Knight u pacjentéw zgrzemdywanq
objetoscig oddechowg < 30
Uzytkowanie produktu:
Opisywany produkt jest przeznaczony
do stosowania przez maksymalnie 7 dni
z réznego rodzaju aparatami do zniec-
zulania i respiratorami, spetniajgcymi
migdzynarodowe normy. Rozpoczecie
uzytkowania jest definiowane od
pierwszego podtaczenia do urzadzenia.
Mozliwe jest stosowanie w $rodowisku
leczenia przypadkow naglych, a takze w
$rodowisku postepowania w przypadkach
nleostr?/ch pod nadzorem odpowiednio
wykwalifikowanego personelu medycz-
nego. Uktad oddechowy jest bezpieczny
do uz tku zc?azaml atmosferycznymi:

$rodkami znieczulajgcymi:

|zoﬂuranen1 &ewofluranem, desfluranem i
innymi porownywalnyml $rodkami lotnymi.
Kategoria pacjentow
Asortyment systeméw oddechowych
Uniflow 30 mm nadaje sig do stosowania u
wszystkich pacjentéw dorostych i pediatry-
cznych, dla ktérych planowana dostarczana
objetos¢ oddechowa wynosi 2 50 ml.
Wszystkie uktady oddechowe, ktére
zawierajg dodatek antybakteryjny Silver
Knight, sg przeznaczone dla pacjentéw
dorolech z przewidywang objetoscig
oddechowg 2300ml.

Rys.2

Odpowiednie normy

PodO czyC system oddechowy do portu
wdechowego i wydechowego resplratora
lub aparatu do znieczulania, wykonujgc
ruch wcisnigcia i przekrecenla (rysunek 2).
Port wdechowy jest oznaczony w systemie
oddechowym etykietg wskazujgca kierunek.
Akcesoria:
Jesli system oddechowy Uniflow 30 mm jest
dostarczany z dodatkowymi komponentami,
lekarz powinien oceni¢ potencjalny wj
na czdynnosc oddechowa pacjenta i by¢
$wiadomym zwiekszenia oporu przeptywu,
objetosci SCIS|IWej i masy produktu.
Po ustawieniu parametrow respiratora i
aparatu do znieczulania lekarz powinien
oceni¢ — indywidualnie w odniesieniu
do kazdego pacjenta — jakikolwiek
wplyw, jaki objetos¢ wewnetrzna i opor
przeptywu w urzadzeniu moga mie¢ na
skuteczno$é zalecanel wentylaql mi
en-

Skr filtry
niki ciepta i W|Igo<:| (HME? fllt
wymiennikami ciepta i wilgoci (HMEF),

1. Przed pod‘gczeniem i kazdym uzyciem
nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elemen1¥1
systemu oddechowego sg wolne od jakicl
kolwiek przeszkad i ciat obcych oraz czy
dostepna jest drozna droga przeptywu.

2. Przed podtgczeniem systemu
oddechowego migdzy sprzetem a pac-
jentem nalezy zdja¢ czerwong zaslepke
przeciwpylowg.

3. Postepowac zgodnie ze schematami
przedstawionymi na rysunku 1, ab
sprawdzi¢ i potwierdzi¢ szczelnos¢ kanatu
wewnetrznego systemu oddechowego.
Dalsze informacje na temat prawidtowego
wykonania tego testu szczelnosci mozna
znalez¢ na kanale YouTube firmy Intersurgi-
cal, wyszukujac ,Using the Uniflow/Bain
Leak ester” (Korzystanie z testera szczel-
nosci Uniflow/Bain). Zaleca sig wykonanie
tego testu szczelnosci przed uzyciem u
kazdego pacjenta.

4. Stozkowe zigcze systemu
oddechowego nalezy podigczac do

gsll sa glednione w sy

ostepowac zgodnie z informacjami
zawartymi w instrukcjach obstugi poszc-
zegdlnych urzadzen.

Worki rezerwuaru (jesli s dotagczone
do systemu)

1. Upewnic sig, ze worek rezerwuaru
zostat pewnie przymocowany do systemu
oddechowego poprzez wykonanie ruchu
wcisniecia i przekrecenia.

2. Rozwazy¢ wplyw zwigkszonej podatnosci
worka rezerwuaru na zalecang wentylacje.
3. Worek rezerwuaru umozliwia reczng
wentl)(/laqe oraz daje wizualne wskazanie
szybkosci i gtebokosci oddychama

Linie ujace (jezeli sa

do systemu)

Linie monitorujace zapewniajg szczelne
potgczenie pomiedzy systemem oddechow-
ym a monitorem gazéw oddechowych/an-
estetycznglch za pomocg ztgczki typu Luer
Lock. Podtgczenie nalezy sprawdzi¢ przed
uzyciem. Linig nalezy sprawdzi¢ w celu
potwierdzenia, Ze jest wolna od zagie¢ i ze
zapewnia drozng droge prze N
Kontrola przed uzyciem — zastosow-
anie w wa[unk@cb intensywnej tgrapii

sto: u j

H. Przed podtgczeniem nalezy sprawdzic,
czy wszystkie elementy systemu
oddechowego sg wolne od jakichkolwiek
przeszkdd i ciat obcych oraz czy
dostepna jest drozna droga przeptywu.
2. Przed podtgczeniem systemu
oddechowego miedzy sprzetem a pac-
jentem nalezy zdja¢ czerwong zaslepke
przeciwpytowa.

3. Postepowac zgodnie ze schematami
przedstawionymi na rysunku 1, aby
sprawdzi¢ i potwierdzi¢ szczelnos¢ kanatu
wewnetrznego systemu oddechowego.
Dalsze informacje na temat prawidtowego
wykonania tego testu szczelnosci mozna
znalez¢ na kanale YouTube firmy Inter-
surgical, wyszukujac ,Using the Uniflow/
Bain Leak Tester” (Korzystanie z testera
szczelnosci Uniflow/Bain).

4. Stozkowe ztgcze systemu oddechowe-
go nalezy podtgczac do / odtgczac od
stozkowego ztgcza respiratora i/lub
sprzetu oddechowego przez wcisnigcie

i przekrecenie. Przeprowadzic kontrole
przed uzyciem zgodnie z zaleceniami
producenta sprzetu.

5. Po zamocowaniu systemu odd-
echowego i wszystkich akcesoriow nalezy
przed quC|em sprawdzi¢ pod katem
nieszczelnosci i okluzji, a takze upewni¢
5|e ze wszystkie potaczenia sg pewne.

6. Podczas ustawiania parametrow
resplratora nalezy wzig¢ pod uwage kazdy
wplyw, jaki wewnetrzna ol &etosc
systemu oddechowego i akcesoriow moze
mie¢ na skutecznos$¢ zalecanej wentylaciji.
Lekarz powinien to ocenia¢ indywidualnie
w odniesieniu do kazdego pacjenta.

7. Upewnic sie, ze wszystkie pokrywy
portow i akcesoria sg pewnie zamocowane,
abézapoblec nieszczelnosciom.

ystem oddechowy powinien zosta¢
zmieniony zgodnie z politykg szpitala (mak-
symalnie po 7 dniach SJ lub wczesniej, jesli
nie nadaje sig juz do zamierzonego celu.
Kontrola przed uzyciem — stoso-
wanie w znieczuleniu (wielokrotne
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Produkt ten jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami nastepujgcych norm:
« BS EN ISO 5356-1: Urzadzenia do anestezji i oddychania. £.aczniki stozkowe. Stozki i gniazda.
+ BS EN ISO 5367: Urzadzenia do anestezji i oddychania. Rura oddechowa i zestawy
+ BS EN ISO 80601-2-12: Medyczne urzadzenia elektryczne — respiratory stosowane w intensywnej terapii
+BS EN ISO 80601-2-13: Szczegétowe wymagania dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania stanowiska anestezjologicznego

+ BS EN ISO 80369-7: taczniki z otworami o matej $rednicy do ptynéw i gazéw stosowane w medycynie ogolnej. taczniki do zastosowar wewnatrznaczyniowych lub podskérnych.

odtgczac od stozkowego ztacza
aparatu do znieczulania przez wciniecie
i przekrecenie. Przeprowadzi¢ kontrole
rzed uzyciem zgodnie z zaleceniami
producenta sprzetu.
5. System oddechowy powinien by¢
chroniony przed zanieczyszczeniami
krzyzowymi przez filtr oddechowy firmy
Intersurgical lub inny odpowiednio zatwi-
erdzony filtr oddechowy, ktéry powinien
znajdowac sig przy ztgczce obwodu
pacjenta. Filtr i ztagczke obwodu pacjenta
nalezy wymienia¢ dla kazdego pacjenta,
aby zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszc-
zenia kr?zowe go.
6. Po podtgczeniu i kazdym uzyciu system
oddechowy i wszystkie akcesoria nalezy
sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci i
niedroznosci, a takze upewnic sie, ze
wszystkie polqczenla s3 pewne.
7. Podczas ustawiania parametréw
respiratora nalezy wzig¢ pod uwage
kazdy wpltyw, jaki wewnetrzna objeto$¢
urzgdzenia moze mie¢ na skutecznos¢
zalecanej wentylaciji. Lekarz powinien to
ocenia¢ indywidualnie w odniesieniu do
kazdego pacjenta.
8. Upewnic sig, ze wszystkie pokrywy
portéw i akcesoria sg pewnie zamocow-
ane, aby zapobiec nieszczelnosciom.
9. System oddechowy powinien zosta¢
zmieniony zgodnie z politykg szpitala (mak-
symalnie po 7 dmach?lub wczesniej, jesli
nie nadaje sie juz do zamierzonego celu.
Kontrole w trakcie uzytkowania
W trakcie stosowania wymagane jest moni-
torowanie parametréw klinicznych pacjenta.
Ostrzezenie
1. Opisywany system nie nadaje si¢ do
stosowania z fatwopalnymi $rodkami
znieczulajgcymi.
2. Nalezy monitorowa¢ system
oddechowy w trakcie uzytkowania i
wymieniac go, jesli wystapi zwigkszony
opor lub zanieczyszczenie.
3. Nalezy zapozna¢ sig z wytycznymi pro-
ducentéw urzadzen w zakresie ustawien
urzadzen i wymagan dotyczacych kontroli
przed uzyciem.
4. Przed uz¥clem u kazdego pacjenta
nalezy uruchomi¢ autotest sprzetu po
petnym zmontowaniu systemu odd-
echoweé;o i zwigzanych z nim akcesoriéw.
5. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie
z odpowiednig dokurnentaqq.l instruk-
cjami obsiu%l wszystkich podigczonych
urzadzen lub zestaw6w urzadzen.
6. Rury nie nalezy rozciggac, przecinac¢
ani nie nalezy zmienia¢ jej konfiguracji.
7. Czyszczenie moze doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia
urzadzenia.
8. Na doktadno$¢ respiratora moze
mie¢ wplyw zastosowanie nebulizatora
napedzanego gazem.
9. Dodawanie przystawek lub innych
urzadzen do systemu oddechowego
moze zmieni¢ gradlent cisnienia w calym
systemie oddechowym i niekorzystnie
wplyna¢ na dziatanie respiratora. Przed
uzyciem u kazdego pacjenta nalezy
przeprowadzi¢ autotest respiratora (lub
aparatu do znieczulania) po petnym
zmontowaniu si/stemu oddechowego i
wszystkich podtgczonych urzadzen.
I

10. Powtorne uzycie systemu oddechowego z
aparatem do znieczulania, z kiérym wezesniej
nie uzywano odpowiednio zatwierdzonego
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.

11. Systemy oddechowe, ich czegsci i
akcesoria sg zatwierdzone do stosowania
z okreslonymi respiratorami i aparatami
do znieczulania. Niezgodne czesci moga
powodowac pogorszenie wydajnosci.
Organizacja jest odpowiedzialna za
zapewnienie zgodnosci respiratora lub
aparatu do znieczulania oraz wszystkich
czesci uzywanych do potgczenia z
paqentem przed uzyciem.

2. Uzywanie tego systemu oddechowe-
go z respiratorami niezgodnymi z odpow-
iednimi normami migdzynarodowymi moze
skutkowac pogorszeniem wydajnosci.
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
odpowiednig dokumentacjg i instrukc-
jami obstugi wszystkich pod%czonych
urzadzen lub zestawdw urzadzen, w celu
zapewnienia zgodnosci.

18. Ztgcze portu Luer Lock jest przeznac-
zone wytgcznie do monitorowania gazow
oddechowych i znieczulajgcych. Jesli ma
to zastosowanie, nalezy sprawdzi¢, czy
zatyczka jest prawidtowo zamocowana,
aby nie dopusci¢ do niezamierzone: o
wycieku, gdy port nie jest uzywany.
wprowadzac gazéw ani plynow przez
nieprawidtowo podtgczony port Luer
Lock, poniewaz moze to spowodowaé
powazne obrazenia u pacjenta.
14. W celu ustalenia, czy urzadzenie jest,
czy nie jest bezpleczne w $rodowisku
rezonansu magnetycznego, nalezy
zapoznac sie z etykietg urzadzenia.
15. W celu uzyskania informacji o tym, czy
urzadzenie zawiera ftalany, czy nie, nalezy
zapoznac sig z etykietg urzadzenia.
Przestroga
1. System oddechowy moze by¢ uzywany
wytacznie pod nadzorem personelu medycz-
ne% posiadajacego odpowiednie kwalifikacje.
by unikng¢ zanieczyszczenia, produkt
powinien pozosta¢ zapakowany az do
momentu, gdy bedzie gotowy do uzycia.
Nie uzywac produktu, jesli opakowanie
jest uszkodzone.
3. Obwad oddechowy nie powinien
by¢ uzywan?/ ponownie bez filtra firmy
Intersurgical lub innego odpowiednio
zatwierdzonego filtra oddechowego, ktéry
powinien znajdowac sie przy ztgczce
obwodu pacjenta.

4. Podczas podigczania i odigczania
systemu nalezy przytrzymac ztgczke i
wykonywac ruchy pchania i skrecania.

5. Gdy obwdd oddechowy nie jest

uzywany, ztaczka pacjenta, ktora jest

zmieniana dla kazdego pacjenta, pow-

inna by¢ chroniona czerwong zaslepka

przeciwpylowg w celu zabezpieczenia

przed zanieczyszczeniem.

USA: Rx Only (tylko z przepisu lekarza)

Prawo federalne zezwala na sprzedaz

tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub

na zlecenie lekarza.

Cisnienie robocze: < 60 cmH,0O.

Warunki w otoczeniu podczas

uzytkowania wyrobu

Wydajnos¢ sprawdzona w temperaturze

quowej/otoczema na poziomie morza.
farunki plZeC owywanla

Zalecane przechowywanie w tempera-

turze pokojowej przez wskazany okres

trwatosci produktu.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢

zgodnie z lokalnymi przepisami

dotyczacymi higieny i utylizacji odpadow.
'waga

Dtugo$¢, o ktérej mowa w opisie produktu
na etykiecie produktu, oznacza minimalng
dtugos¢ roboczg systemu oddechowego.
Petna dlugosc¢ systemu oddechowego jest
pokazana w sekcji danych technicznych
na etykiecie produktu.

Dane techniczne i eksploatacyjne
Informacje na temat petnej dlugosci
systemu oddechowego (1), podatnosci (C)
i oporu przeptywu (R) zawiera schemat
na etykiecie produktu.
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ru [lbixaTenbHble cuctemel Uniflow™
(30 mm)
[laHoe MepmumHCKoe yeTpoiicTBo He
noCTaBnAETCA OTAENLHO. C KaXaoi
eUHULIE U3NENNs NOCTABNAETCS TOMbKO
OH 3K3EMMINIAP AAHHON MHCTPYKLMK
10 MPUMEHEHNIO, IO3TOMY OHa A0MKHa
HaXONTLCS B MECTe, AOCTYNHOM BCEM
n0fb30BaTenNsAM YCTPONCTBA. [10NONHUTENbHbIE
9K3EMMINAPbI OCTYMHBI N0 3aNPOCy.
MPUMEYAHUE. Pa3avecTuTe MHCTPYKLWIO
110 NPUMEHEHMIO BO BCEX MECTax
N0MNb30BaHNS 3AENNEM 1 y BCeX
HeMoCPe/ICTBEHHbIX NoMNb3oBaTeneil. ta
VHCTPYKLWS N0 MPUMEHEHNIO COREPXKUT
BaXHYI0 MHOPMALVIO 47151 Ge30MacHoro
1Ccnonb3oBaHuns afenus. Mepen Havanom
VCMOfNbL30BaHMS 3TOTO U3AENNS 03HAKOMBTECH
C UHCTPYKUWMEI! N0 NPUMEHEHMIO B MOSTHOM
oBbeme, BKrliodast MHEhOPMALMIO C NOMETKaMI
«MPELYNPEXAEHNEY 1 «BHUMAHMEY.
HenpasunbHoe cobnioerme
NpeynpPexXAEHA, NPEAOCTEPEXEHIM 1
VHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K CEPbE3HBLIM
TpaBMam uUnu cMepTyi naunenTa. O
CepbesHbIX MHUNAEHTaX creayeT
co06LaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
3aKOHO/ATESbCTBOM.
NPEAYNPEXAEHWE. NPEAYNPEXAEHVE
COAEPKMT MHOPMALINIO O NOTEHLMANBLHOM
0MacHOCTH, KOTOPasi MOXET NPUBECTU K
neTanbHOMy UCXOfly UM CEPbE3HON TpaBMe.
BHUMAHMWE! Ykaszanne BHUMAHVE
COAEPXKNT BaXHYIO MHAIOPMALMIO O
NOTEHLIMAmNLHO ONACHON CUTYaLMM, KOTopast
npy OTCYTCTBUM NPeaynpeanTesbHbIX Mep
MOXET NPUBECTM K HE3HAUNTENbHBIM TPaBMam
WN1 TPaBMaM CPefIHEi CTENeHN TSHKECTH.
HasHauenne
Mpy Ucnonb3oBaHUK B OTAENEHNM
MHTEHCUBHOM Tepanuu: 10CTaBka 1
y/aneHue biXxaTenbHbIX ra3oB NauneHTy
1 06paTHO Yepes AblXaTesbHbIi KOHTYP,
COCTOSILLMIA U3 TPYGOK ¥ COEAMHUTENEN.
TMpy NpUMEHEeHUN NPU aHeCTe3un:
[locTaBka v ynaneHue aHecTeanpyloLLnX 1
[ibIXaTerlbHbIX ra30B NAUMEHTY 1 0GPaTHO
4epes AbixaTenbHbif KOHTYP, COCTOSILMIA 13
pr6m< W coepuHuTeneil.

aemblit
,Elnﬂ 1CMONb30BaHUS KBaNM(ULMPOBAHHLIM
MEeAMLIMHCKUM MEpCoHanom.
Mokasanusa
[bixaterbHbii KOHTYP CrieayeT noakmioyaTs
Mexay annapaToM VIBI v annapatom

MU

B omeneHwM VIHTEHCVBHOM TEpaniy uaaenie
Pa3PELLIAETCS NPUMEHSITE TONMBKO OAHOMY
naLyeHTy B Te4eHne MakcumyM 7 aHeit. [Mpu
aHeCTE3MM Manernie MOXHO UCMoNb30BaTL
MHOTOKDATHO Ha HECKObKYAX MaLMeHTax /10
7 pHei, ecrin Mexay N3aen1em 1 KaxabiM
NaLWEHTOM YCTaHOBMEH OfIHOPa30BbIv
pecrMpaTtopHbIi (UNLTP, NPOLUEALLIMIA
CCOOTBETCTBYHOLLYYIO NPOBEPKY. J]blxaTe.anblﬂ
KOHTYP MOCTABIIHIETCS C PACLLIMPSEMONA TP)
Flextube™. [bixatenbHble KOHTYpb! Sllver nghtTM

cofiepXar aHTUMUKpOGHyto fjobaeky Bo Flextube.
MpoTuBonokasaHus

He ncnonbayiite o6opyaosanme, He
cooTBeTCTBYIOWEe M CT:

noAXoAsT TOMNbKO ANst B3POCMbIX NAauneHToB
C NpeAnonaraeMbIM [blxaTernbHbIM 0GbemMom
2300 mn.
MopknioueHe AbIXaTeNbHOTO KOHTYpPa
MpucoeanHnTe AbIXaTenbHbIA KOHTYP K
0TBEPCTUSAM BAOXA U BblAOXa annapata
VIBIN nnm aHecTeanonoruyeckoro annapara
TONKAKLLMMM 1 CKPYHMBAIOLLMMU
[ABWKEHUSMU (puC. 2).
MopT ans Baoxa 0603HaveH Haknemkomn Ha
AbIXaTerbHOM KOHTYpe.
Akceccyapb!
Ecnu abixaTenbHelit koHTyp 30 MM Uniflow
OCHalLIEH JOMONHUTENbHLIMI KOMMOHEHTaMM,
BpaY JOMKEH OLIEHUTb UX NOTEHUMAmNbHOE
BO3/IEACTBIE Ha AbIXaTernbHYI0 hyHKLMIO
nalveHTa 1 3HaTb O NocreayoLiem
NOBBLILIEHVN COMPOTUBIEHNS NOTOKY,
CxXMaemoro obbema 1 Macchl NpoaykTa.
Ecnu ycTaHoBNEeHb! napameTpel annapara

BJ1 1 aHeCTeanonorieckoro annapara,
KNUHULMCT JOMHKEH OLIEHUTL BO3AENCTBIE
BHYTPEHHEro obbema 1 ConpoTMBIIEHNS NOTOKY
YCTpOICTBA Ha 3hheKTUBHOCTL NpeaAnrcaHHon
BEHTUNALMN HA UHAVBUAYaNbHON OCHOBE.

P v o
uneTpel, HME, HMEF (ecnu oHu
BKIIO4EHbI B CUCTEMY)

CneayiTe UHCTPYKUMSIM B OTAEMBHBIX
noctasnsembix IFU.

Melwukun ans pesepByapoB (eCnv OHU
BKIIOYEHbI B CUCTEMY)

1. HapgexHo npucc MeLoK

1. Mepea noakniodeHnem n nepes Kaxasim
1crnonb3oBaH1eM y6enTecs, UTo HuKakue
KOMMOHEHTBI [bIXaTeNbHOrO KOHTYpa He
COAEpXaT 3aKyrnopoK Un1 NHOPOAHBIX Te, 1
YTO AbIXaTeNbHbIE NYT CBOBOAHSI.
2. Mepen NoAKIIOHEHNEM [1bIXaTENbHOTO
KOHTYPa Mexay annaparom 1 naLueHTom
CHUMUTE KPaCHbI MbINE3aLUTHBIN KONNauoK.
3. [ins NpoBepKy 1 NOATBEPXAEHNSA
repMETUYHOCTI BHYTPEHHETO MPOCBETa
NbIXaTeNbLHOTO KOHTYPa CreyiTe CxemaM,
NPUBEACHHBIM HIKE Ha PUCYHKE 1
[lononHuTenbsHyio MHhopmaLmio o Tom,
KaK MpaBufbHO BLINOMHUTL UCTIbITAHUE Ha
TepPMETIYHOCTb, MOXHO HalTU Ha KaHane
YouTube komnanum Intersurgical no kntouy
nouncka «Using the Uniflow/Bain Leak Tester».
[Mepes NCNonb3oBaHNEM Y KaX/I0ro OTAENLHO
B3ATOrO NaLMeHTa PEKOMEHAYETCS MPOBOANTL
TECT KOHTYPa Ha repMETUYHOCTb.
4. MopcoeanHuTe/oTcoeanHUTE
KOHYCHOE COEAMHEHNE [AbIXaTerbHOM
KOHTYpa K KOHYCHOMY COEANHEHNIO
aHecTes’oNorM4eckoro annapara

n cKpy
BuinonkuTe npoBepky nepes /CNOnb30BaHMEM
B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMAMM
npon3soauTens 060pyaoBaHMS.
5. [lbIxaTerbHblii KOHTYP HEOBXOAMMO
3aLLMTUTL OT NEPEKPECTHONO 3arPASHEHMS!
AblxarenbHbIM cunstpom Intersurgical unu
[PYrM NPOLLIEALIMM HAZNEXALLYIO MPOBEPKY

UMLTPOM MPY NOAKITKHEHIN K

K AbIXaTeflbHOMY KOHTYpY TOMKatoLLnMMmn n
CKpy4vBaOLMMN OBKEHUSMA.

2. YuuTblBailTe BNUSHWE NOBbILLIEHHOMO
COOTBETCTBUS MeLlka pe3epeyapa
npennucaHHoFl BEHTUNAUUN.

3. MeLwok pesepsyapa obecneunBaeTt pyyHyio
BEHTUNALUUIO U BU3yanbHO OTOGPE)KEIQT
CKOpOCTb U I'ﬂyﬁMHy AblXaHuA.
KoHTponbHbie nuHuUK (ecnv oHKn
BKIIOYEHbI B CUCTEMY)

KOHTpOﬂbeIe NMHUM oBecneymBatoT repmeTnyHoe
coeavHeHne Mexay AbixaTenbHbIM KOHTYpOM

¥ MOHUTOPOM /ZlbIXaTeJ'IbeIX/aHeCTeSMp)/KJLL\MX
rasoBs C MOMOLLbIO NK3POBCKOro chnTuHra. Mepen
UCNONb30BaHWeM NpoBepbTe CoeauHeHne. JinHno
creayeT NpoBepUTL Ha OTCYTCTBIE Nepernbos
Hanuyve CBO60J:[HOI'0 nym.

I'Ipe;:laapmenhnaﬂ nposepka —
MCHOHbJOBaI"’IMe BeHTMl‘;ﬁI.IVWI npu

nauvienTy. GUAbTp 1 Pasbem nauneHTa creyet
MEHSTb 7151 KaXI0r0 B LIEMSIX MAHMMU3aLMM
pucKa NepeKpECTHOTO 3apaKeHust.

6. Mocne NoaKNoYeHNs 1 Kaxaoro
1Cronb30BaHMs HEOGXOAUMO NPOBEPUTL
[bIXaTerbHbI KOHTYP 1 BCE NPUHAANEXRHOCTU
Ha rePMETUYHOCTb 1 Hanu4ne 3akynopok,

a Takke y6eauTbes, YTo BCe COeAMHEHMS
HafexXHo 3adUKCMpOoBaHbI.

7. Mpu HacTpolike NapaMeTpoB annapara
WBJ yuuTbIBaiiTE BOMOXHOE BNUsIHUE
BHyTpeHHero obbema ycTpoiicTea

Ha 9d(PEKTUBHOCTb NpeanncaHHoN
BEHTUNALUMK. Bpay A0mKeH OLieHMBaTk 310 Ha
VHOVBUAYarbHON OCHOBE.

8. Bo usbexatue ytedek ybeaurecs, Yto
KPBILLIKY MOPTOB MMM NPUHAANEXHOCTI
Ha[IeXHO 3aKpenneHsI.

9. ,Elh\XaTe.l'lebIVI KOHTYP CrieflyeT MeHsiTb B

MH p
ANs OAHOTO NauueHTa)

1. Mepen npucoeauHeHvem ybeanTech, 4To

BCE KOMTMOHEHTbI AbIXaTENbHOTO KOHTYpa He
CcofiepaT NPensTCTBHiA UMM NOCTOPOHHMX
NPEMETOB 1 4TO AbIXaTeribHble MyTy CBOGOAHI.
2. lMepen noaknioyeHNeM ApbixaTensHoro
KOHTYPa MeXay annaparom 1 nalueHTom
CHUMUTE KPaCHBI NbINe3alLMTHBIA KONNa4okK.
3. ins npoBepky 1 NoATBEPXAEHNS
repMETUYHOCTM BHYTPEHHErO NpoceeTa
NbIXaTerNbLHOTO KOHTYPa CReynTe cxemam,
NPUBEAEHHBIM HIXE Ha PUCYHKe 1.
[lononHUTeNbHYI0 MHGOPMALMIO O TOM,

KaK NpaBurbHO BbINOMHIATE UCbITAHUE Ha
repMETUYHOCTb, MOXHO HalTi Ha KaHane
YouTube komnanuu Intersurgical no kntouy
nowucka Using the Uniflow/Bain Leak Tester.
HWUTE (OTCOEANHIUTE) KOHYCHBIE

He ncnoneayiite AbixatenbHble cucTems! Sil-

ver Knight Ains nauveHToB ¢ npeanonaraeMsIm

AbixatenbHbiM o6bemom <300 Mn.

Vicnonk3oBanue npoaykTa

TpOAYKT paccuuTaH Ha UCTomNb3oBaHue B

TeYeHne MakcUMyM 7 [iHeil C pasnnyHbIM1

HapKO3HbIMIA annaparamu 1 annaparamu

VB, cootgeTcT

CTaHl:lapTaM Havano ncrnons3osaHus

5 NEPBbIM 10}

oﬁopynosaumm Vicronbayite npi oCTpbIX

11 HEOCTPLIX COCTOSHYSX M0f Haﬁnmﬂenmem
KOro nepcoxana,

MOAXOASLLYIO UMM COOTBETCTBYIOLLYIO

KBanucmkaumio. [lbixatenbHas cuctema

6Gesonacka Ans paBoTel C aTMOCHEPHBIMM

rasamu: N,O, O, u CO,; aHecTeTukamu:

waoqmypaHOM ceao@nypaHOM [necdnypaHom u

[IPYTUMY @HANOTV4HBIMY TIETYUMMM BELLIECTBAMM.

KaTeropus nauuexTos

[vana3oH 30 MM [bixaTenbHbIX KOHTYPOB

Uniflow noaxoauT ans Bcex B3pochbix

NauMeHToB 1 1eTel C npeanonaraembim

AblxaTenbHbiM 06beMom 250 mn.

Bce AbixaTenbHble CUCTEMBI, Cofepxatle

aHTUMUKPOBHBIN areHT Silver Knight,

)OHBIM

puc. 2

CooTBeTcTBylOWME CTaHAAPTbI

. 4.
COBAVHEHIS [bIXATENbHOrO KOHTYpa K

[} BonbHULBI
yepes 7 nuem) WnK paHblLe, ecriv oH Gonee He
TIO/IXOMWT /ANA UCMONB30BAHIS MO HA3HAUEHNIO.
MpoBepka usaenus Bo Bpems
JkcnnyaTauum
CreauTe 3a KNUHUYECKUMU NapameTpamu
naumneHTa Bo Bpems feveHms.
Mpeaynpexaexune
1. 3TOT KOHTYP He NOAXOAUT ANst
CrOmnb30BaHMA C NErkoBOCNIaMeHAIOWNMNCS
HapKO3HLIMM CPEACTBAMMU.
2. CnepuTe 3a paGoTon AbixatensHoro
KOHTYPa B TEYEHNE BCEro Ccpoka CryxGbl
1 MeHsiiTe ero B Criyyae nosbilueHNs
CONPOTUBEHMS NN 3arpPA3HEHNS.
3. MHcbopmaumio o HacTpolikax annapara
1 TpeboBaHWsX K NpoBepKe nepen
1CMONb30BaHNEM CM. B PyKOBOACTBAX
npoussoauTeneri 06opysoBaHns.

. Mocne nonHoit c6opkit AbIXaTensbHOro
KOHTypa V MPUCOSANHEHMS COMYTCTBYIOLNX

KOHYCHOMY COEAUHEHNIO (OT Hero) annapata
WVBI v (unw) Al

ocTeln HeoBXoaNMO BbINONHNTL

W CKp
Beinontute nposepxy nepen YCrorb30BaHMEM.
B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMSIMM
npon3soauTens 0bopyaosaHus.
5. Mocne npucoeanHeHns Heobxoaumo
NPOBEPUTL AbIXaTerbHbIA KOHTYpP 1 BCE
NpUHAANEXHOCTY NEPEf UCTONb30BAHNEM
Ha FepMETUYHOCTb U HanMuue 3akynopok 1
HaIeXHO 3ahMKCUPOBATL BCE COSANHEHMS!.
6. Npu HacTpoiike NapameTpoB annapara
WBI yuuTbiBaiiTe BO3AENCTBUE BHYTPEHHETO
06bema AblxaTernbHOro KOHTYpa 1
NPYHaANEKHOCTEN Ha 3hEKTUBHOCTL
NpeANV1CaHHOM BEHTUNSILMK. Bpay fomkeH
OLIEHMBATb 3TO Ha MHAVBWYaNbHOM OCHOBE.
7. Bo usbexaHue ytedek ybegutecs, 4to
KPBILLKM MOPTOB UMW NPUHAANEKHOCTN
HaIeKHO 3aKpeneHbl.
8. [lbIXaTerbHblil KOHTYP CreayeT MeHsTb B
COOTBETCTBIN C NPaBHNIaM 6OMbHMLIb! (MaKCHMYM
yepes 7 [iHell) Unu paHbLue, ecriv oH Gonee He
MOJXOVT NSt UCTION30BaHUS 110 Ha3HaUEHMIO.
peaBapuTenkHas nposepka
— NpUMeHeHUe Npy aHecTeann
(MHOT ncnons:

camonposepky oGopyaoBaHusi nepes ero
1CNONb30BaHNEM AN KaXI0ro NaLyeHTa.

5. Mepes UCToNb30BaHNEM 03HAKOMBTECH

C COOTBETCTBYIOLLIE AOKYMEHTaLMER
VHCTPYKLMSIMUA 110 MCMOMb30BaHMIO BCEX
NOAKITIOYEHHBIX YCTPOVCTB MK UX KOMBUHALMA.
6. He pacTsrusaiite, He paspesaiTe u He
nepekoHdUrypupyiTe Tpy6Kku.

7. OuMCTKa MOXET BbI3BATb NOSBNEHNE
HeWUCnpaBHOCTE UMK MOMOMKY YCTPOMCTBaA.
8. TouHocTb annapata VBJT moxeT 3aBuceTb
OT UCrONb30BaHMS ra30BOr0 PacrblUTENs.

9. MprcoeanHEHME K [IbIXaTeNbHOMY KOHTYPY
AONONHUTENbHBIX MpUCNOCOBAeHNH nn
APYrUX YCTPOWCTB MOXET U3MEHUTL rpafneHT
NaBNeHNs B AbIXaTenbHOM KOHTYPE 1
HeraTMBHO NOBNUSATL Ha paBoTy annaparta
WBI1. BeinonxuTe camonposepky annapara
VBIN (1nu aHecTeanonornyeckoro annapara)
nocne nonHo c6opKI AbIXATENbHOTO KOHTYpa
1 BCEX MOAIKIIOYEHHBIX YCTPOWCTB Nepen
1Cr0Nb30BAHNEM Y KaXO0rO NaLueHTa.

10. MoBTOpHOE WCMONL30BaHME AblXaTernbHOM
CMCTEMBI MPY AHECTE3NN, ECTIN MEXY

U KaXIbIM NaLMEHTOM He Obin

WCroNb30BaH NOAXOAALLMIA OAHOPA30BLIA
[AbIxatenbHbIi GULTP, NPEACTaBNsET yrpody
[ns 6e30MacHOCTV NaLMEHTa C TOYKM 3peHNst
NePEKPECTHOM MHAEKLMN, HENCTIDABHOCTY 1
roNoMKM NpuGopa.
11. [bIxaTenbHble KOHTYPbI, NX .qeranw
unp 0CTH CepTI
[NSt UCMOMb30BaHMS CO CI‘IeLlIAanI:HbIMM
annaparamu VBJ1 v aHecTeanonornyeckimm
annaparamu. HecoBMecTUMble AeTan
MOTYT NPMBECTY K YXYALIEHNIO PaBOUnX
XapaKTepuUCTUK. YNONHOMOUEHHas
opraHusauus HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
obecneyeHne coBmecTuMocTy annaparta MBJ1
WM aHECTE3MONOrMYECKOro annapara i Bcex
[nieTanei, UCromb3yemblX s NOAKMIOHEHNS K
nauWeHTy Nepes UCMonb3oBaHNeM.
12. Micnonb3oBaHwe 3Toro AblxarernbHoro
KOHTYpa C 06opy/0BaHNeM, He
COOTBETCTBYIOLLNM MEXAYHAPOIHBIM
CTaH{apTam, MOXeT MPUBECTY K
YXYALEHMIO PaBOoUIX XapaKTEPUCTUK.
[epen ncnonb3osaHnem O3HakoMbTECH
C COOTBETCTBYIOLLIEN JOKyMeHTaLuen n
. MIHCTPYKUMSIMK NO 3KCnnyaTauum Bcex
MOAKIIOYEHHBIX YCTPOMCTB UMK X KOMBUHALNIA
[Ana obecnedeHms COBMECTUMOCTH.
13. KoHHekTOp nopta 3amka Jloapa
npe/iHa3HaYeH ANsi UCMOMNb30BaHNS
VCKIIOUNTENBHO B LIENSIX MOHUTOPWHTa ras3os
[bIXaHNS! U MHTAMNSLMOHHBIX AHECTETUKOB.
Ecnu 70 npumermnmo, y6eanTecs, 4to
3arnyluka HaaeXHo 3akperneHa, YTobb!
MPEOTBPATUTL CAYYaIHYIO YTEUKY, Koraa
nopT He ncnonb3ayetcs. He BeoauTe radel unu
KUAKOCTM Yepe3 HenpaBuIIbHOE COBINHEHNE
nopTa 3amka Jlo3pa, Tak kak 3T0 MOXeT
MPUBECTM K CEPbE3HBIM TPaBMaM NaLmeHTa.
14. [ins onpegeneHns Toro, SBNSETCA Nn
YCTPOWCTBO BE30NaCHLIM UMK HEGE30NaCHLIM
npv MPT, obpatuteck k cneumanictam no
MapKMPOBKE OTAEMbHbIX M3AENNi.
15. ObpatuTech 3a MHhopMaLMen 0 Hanuyiun
Wnn oTCYTCTBIUN (hTanaTos K creuuanicTam
10 MapKVPOBKE OTAEMbHBIX MPOAYKTOB.
OcTtopoxHo!
1. [bIxaTenbHbI KOHTYP NpeAHasHayveH Ans
MCNONb30BaHNst TONLKO Moz HabrioaeHem
ME/NLIMHCKOrO NepcoHarna, MeroLLEro
MO/IXOAISALLLYIO MMM COOTBETCTBYIOLLYIO
KBanudukaumio.
2. Bo usbexaHwe 3arpsisHeHnsi NpoaykT
[IOMKEH OCTaBATLCS YNakoBaHHbIM 0
FOTOBHOCTM K UCMOMb30BaHuio. He ncnonbayiite
MPOAYKT, ECIM YNaKoOBKa NOBPEXAEHA.
3. [bIxaTenbHbIit KOHTYP He omKeH
MCNOMb30BaTLCA MOBTOPHO 6e3
AbixatensHoro cuneTpa Intersurgical
WNK [pyroro, NPOLUEALLEro HaAnexalilyio
MPOBEPKY AbIXaTemnbHOro (hunkTpa npu
NOAKMOYEHUN K NALMEHTY.
4. Tlpn NOAKIIOYEHNI U OTKIIIOYEHUN KOHTYPa
MCnonbayliTe TOMKaloLWNE 1 CKpy4MBaloLLMe
[LBWKEHUS, MPUAEPKMBAs PasbeM.
5. Korna fbixaTenbHbli KOHTYp He
VMCMOMb3YETCs, COBAMHEHNE C NaLMEHTOM,
KOTOPOE MEHSIETCS ANs KAXKIOTO NaLmeHTa,
[I0MKHO GbiTb 3aLLIALLEHO KPACHBIM
Tlbis KOMINaqKoM, e B
KOMMNEKTe, [i7151 NPEAOTBPALLEHNS 3arpsi3HEHHSL.
MNPUMEHEHWE HA TEPPUTOPWUW CLLA:
Rx Only (Tonbko no npeanucaxunio Bpaya)
depepanbHblii 3aKOH paspeLuaeT npogaxy
[1aHHOTO YCTPOIACTBA TOMBKO Bpayam Unm
10 WX 3aKaay.
Pa6oqee faenenve: <60 cm H,0.
YenoBus cpeabl, noaxoaswme ans
McnonbL3oBaHus
OKCnyaTaLnoHHbIE XapaKTepUcTIKi
npoBepeHb! NpK KOMHATHOI TemnepaType /
TemnepaType BO3/lyxa Ha ypOBHE MOPS.
Pexc XpaHUTb
Y KOMHATHOW TEMMepaType B TeueHne
YKa3aHHOro CpoKa roAHOCTY MPOAYKTa.
Yrunusaums. [Mocne ucnons3osaxus usnenue
[IOMKHO GbiTb YTUNINPOBAHO B COOTBETCTBUM
C MECTHBIMM caHMTapHO TUTMEHNYECKMM

y OTXO/108.
anMeanwe ,ElﬂMHa yKasaHHas

B ONVCAHUN M3ENNS Ha ATUKETKE,
0603Ha4aeT MUHUMArBHYIO PaBouyIo ANUHY
[bIxaTenbHoro KoHTypa. MonHas AnvHa
[bIXaTernbHOTO KOHTYPa ykasaHa B pasaene
TEXHUYECKUX [JaHHbIX Ha STUKETKE U3nenus.
AaHHble

"
MonHyto MHopmaLmio o AnvHe
[nblxaTensHoro koHTypa (1), pactshkumoctu (C)
1 conpoTueneHun notoky (R) cm Ha cxeme Ha
3TUKETKE N3aenus.

R H]Z]jg i Lﬁ
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[laHHoe u3fienne cooTeeTCTBYET TPEGOBAHMAM CrEMyIOLINX CTaHAapTOB:
+ BS EN ISO 5356-1: AHecTeanonoruyeckoe v fibixatensHoe o6opynosaHne. KoHnieckine coeanHuTenn. KoHyckl 1 poseTkn
+ BS EN ISO 5367: AHecTeaunonoruyeckoe 1 ablxatenbHoe obopyaosaHue. [ibixatensHas Tpy6ka u Habopb!

+BS EN ISO 80601-2-12: Annapatbl BJ1 ans uHteHcusHom Tepanun MEE
+BS EN ISO 80601-2-13: OTaenbHble TpeboBaHus k 6a30B0 6€30MacHOCTU M OCHOBHBIM XapakTepuUCTUKaM aHecTe3nonornyeckoit paboyei ctaHumm

+BS EN ISO 80369-7: ManorabapuTHble pasbeMbl Arsi )XWAKOCTEN W ra3oB A1t MEAULIMHCKOTO NMPUMEHEHWs.PasbeMbl Ansi BHYTPUCOCYAUCTBIX UM MOAKOXKHBIX annivkauuin
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cs Dychaci systémy Uniflow™ 30 mm
Tento navod k pouZiti se nedodava sa-
mostatné. V kazdém baleni je k dispozici
pouze jedna kopie navodu k pouZiti, a
proto by mél byt navod uchovavan na
misté pristupném vSem uZivatelim.
Dal$i kopie jsou k dispozici na vyzadani.
POZNAMKA: Zajistéte, aby byl navod
k dispozici na véech mistech, kde

se vyrobek pouziva, a aby k nému

méli pfistup vSichni uzivatelé. Tento
navod obsahuje dileZité informace k
bezpe&nému pouzivani vyrobku. Pred
pouzitim tohoto vyrobku si prectéte cely
tento navod k pouZziti v piném 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 predpisu.

VAROVANI: Prohlageni oznagené
VAROVANI poskytuje dllezité infor-
mace o potencialné nebezpeéné situaci,
ktera miGze mit za nasledek smrt nebo
vazné zranéni, pokud ji nezamezite.
UPOZORNENI Prohlaseni UPO-
ZORNENI obsahuije dulezité informace
o potencialné nebezpecné situaci, ktera,
pokud se ji nezabrani, muze vést k leh-
kému nebo stfedné téZzkému poranéni.
Urcené pouziti

Pouziti v kritické péci: Pfivod a
odstranéni dychacich plynt do a z pa-
cienta prostfednictvim dychaciho systému,
ktery zahrnuje systém hadic a konektord.
Pouziti v anestezii: Pfivod a
odstranéni anestetickych a dychacich
plynt do a z pacienta prostiednictvim
dychaciho systému, ktery zahrnuje
systém hadic a konektoru.

Urceny uzivatel

K pouziti kvalifikovanym zdravotnim
personalem.

Indikace

Dychaci systém by mél byt pfipojen
mezi ventilator nebo anesteticky pfistroj
a pfipojeni dychacich cest pacienta. V
kritické péci by mél byt produkt pouzivan
pouze u jednoho pacienta po dobu
maximalné 7 dnu. V anestezii Ize produkt
pouzivat opakované u nékolika pacientd
az 7 dnu, pokud je s produktem u
kazdého pacienta pouzit nalezité oveéreny
jednorazovy respiracni filtr. Dychaci
systém se dodava s trubici Flextube™.
Dychaci systémy Silver Knight™ maji v
trubici Flextube antimikrobialni pfisadu.
Kontraindikace

Nepouzivejte s pfistroji, které nesplriuji
mezinarodni standardy.

Nepouzivejte dychaci systémy Silver
Knight u pacientl s predpokladanym
dechovym objemem <300 ml.

Pouziti produktu:

Produkt je uréen k pouziti po dobu
maximalné 7 dnt v kombinaci s
ruznyml anestetickymi a ventilatnimi
zafizenimi splfiujicimi mezinarodni
standardy. Zagatek pouz ije
definovan od prvniho pfipojeni k
zatizeni. Pouzivejte v prostfedi akutni
nemocnicni péce a péce o pacienty

v neakutnim prostfedi pod dohledem
personalu s pfislusnou kvalifikaci.
Dychaci systém je bezpecny pro pouziti
s atmosférickymi plyny: N,O, O, a CO,;
anestetika: isofluran, sevo zﬂuran des-’
fluran a jiné srovnatelné tékave Iatky
Kategorie pacienti
Rada dychacich systéma Uniflow 30
mm je vhodna pro pouZiti u vech
dospélych a détskych pacientu s pred-
pokladanym pfivadénym dechovym
objemem 2 50 ml.

V8echny antibakterialni systémy Silver
Knight, jsou vhodné pouze pro pouZiti u

\/

Odpovidajici standardy

obr. 2

dospélych pacientl s predpokladanym
dechovym objemem = 300 ml

Pripojte dychaci systém

Pripojte dychaci systém ke vdecho-

vému a vydechovému portu ventilatoru
nebo anestetického pfistroje zasunutim

a pootocenim (obr. 2

Inspiraéni port je na d'ychacim systému

oznacen smérovym Stitkem.
PrisluSenstvi:

Pokud je dychaci systém Uniflow 30
mm dodavan s dalSim pfislusenstvim,
mél by lékar posoudit jakykoli mozny
dopad na respiracni funkce pacienta
a byt si védom nasledného zvyseného
pratokového odporu, stlacitelného
objemu a hmotnosti produktu.

Pokud jsou nastaveny parametry ven-
tildtoru a anesteziologického pfistroje,
mél by lékar u jednotlivych pacientu
individualné vyhodnotit jakykoli
dopad, ktery muze mit vnitini objem a
prutokovy odpor zafizeni na Ucinnost
predepsané ventilace.

Kondenzac¢ni nadobky a dychaci filtry,

HME, HMEF, jsou-li soucasti systému
Postupuijte dle pokynt v jednotlivych
dodanych navodech k pouZziti.
Dychaci vaky (jsou-li soucasti
systému)

1. Zajistéte, aby byl dychaci vak
bezpec¢né pfipojen k dychacimu sys-
tému zasunutim a pooto¢enim.

2. Zvazte dopad zvySené poddajnosti

dychaciho vaku na predepsanou ventilaci.

3. Dychaci vak umoziiuje manualni
ventilaci a poskytuje vizualni indikaci
rychlosti a hloubky dychani.
Monitorovaci linky (jsou-li soucasti
systému)

Monitorovaci linky poskytuji beztnikové

spojeni mezi dychacim systémem a
monitorem dychacich/anestetickych

plyni pomoci spoje Luer Lock. Spojeni

Jje nutné pred pouZzitim zkontrolovat.
Linku je nutné zkontrolovat, aby se
potvrdilo, Ze neni zalomena a ze je
Zzajistén volny prucho
Kontrola pred pouzi — pouzi
ventilace v kritické péci (pouziti u
jednoho pacienta)

1. Pred pfipojenim zkontrolujte, Ze
v8echny soucasti systému jsou neza-

blokované a neobsahuiji cizi télesa a ze
je zajisténa prichodnost dychacich cest.

2. Pred pfipojenim dychaciho systému

mezi pfistroj a pacienta odejméte Cerveny

kryt proti prachu.

3. Pri zkous$eni a potvrzeni tésnosti
vnitfniho lumenu dychaciho systému
postupujte podle schémat uvedenych na
obrazku 1. Dal$i informace o spravném
provedeni této zkousky tésnosti na-
leznete na YouTube kanalu spole¢nosti
pod nazvem ,Using the Uniflow/Bain
Leak Tester” (Pouziti zkouSecky tésnosti
pro systémy Uniflow/Bain).

4. Pripojte/odpojte kuZelové spojeni
dychaciho systému ke kuzelovému

spojeni ventilatoru a/nebo respiracnimu

pristroji zasunutim a pootocenim.
Provedte kontrolu pfed pouzitim dle
doporuceni vyrobce pfistroje.

5. Po pfipojeni musi byt dychaci
systém a veskeré prislusenstvi pred

pouzitim zkontrolovano na netésnosti a

okluze a v8echny spoje upevnény.

6. Pfi nastavovani parametrt ventila-
toru zvazte jakykoli dopad, ktery muze
mit vnitfni objem dychaciho

systému a prislusenstvi na G¢innost
predepsané ventilace. Vyhodnoceni
by mél IékaF provést u jednotlivych
pacientu individualné.

7. Zkontrolujte, zda jsou véechny

uzavéry portu nebo prislusenstvi pevné

pfipevnény, aby nedoslo k Uniku.

8. Dychaci systém je nutné ménit v
souladu se zasadami zdravotnického
zatizeni (maximum je 7 dni) nebo dfiv,

neni-li jiz vhodny k uréenému pouziti.
Kontrola pred pouzitim — pouziti v
anesteziologii (opakované pouziti)
1. Pfed pfipojenim a kazdym pouzitim
zkontrolujte, zda jsou v8echny soucasti
dychaciho systému nezablokované a
neobsahuji cizi télesa a Ze je zajisténa
priichodnost dychacich cest.
2. Pred pfipojenim dychaciho systému
mezi pfistroj a pacienta odejméte Cerveny
kryt proti prachu.
3. Pri zkouseni a potvrzeni tésnosti
vnitfniho lumenu dychaciho systému
postupujte podle schémat uvedenych na
obrazku 1. Dalsi informace o spravném
provedeni této zkousky tésnosti na-
leznete na YouTube kanalu spole¢nosti
pod nazvem ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (Pouziti zkouSecky tésnosti pro
systémy Uniflow/Bain). Tento test tésnosti
se doporucuje provést pred pouzitim u
kazdého jednotlivého pacienta.
4. Pripojte/odpojte kuzelové spojeni
dychaciho systému ke kuzelovému
spojeni anesteziologického pfistroje
zasunutim a pootoc¢enim. Provedte
kontrolu pred pouzitim dle doporuceni
vyrobce piistroje.
5. Dychaci systém by mél byt u
pripojeni pacienta chranén proti kiizové
kontaminaci dychacim filtrem Intersur-
gical nebo jinym naleZité ovéfenym
respiracnim filtrem. U kazdého pacienta
je nutné pouzit novy filtr a pfipojeni
pacienta, aby se minimalizovalo riziko
kfizové kontaminace.
6. Po pfipojeni a kazdém pouziti
dychaciho systému a veskerého pfislusen-
stvi musi byt dychaci systém a veskeré
prisluenstvi zkontrolovano na netésnosti
a okluze a vSechny spoje upevnény.
7. Pfi nastavovani parametr(i ventila-
toru zvazte jakykoli dopad, ktery mize
mit vnitfni objem pfistroje na ucinnost
predepsané ventilace. Vyhodnoceni
by mél Iékar provést u jednotlivych
pacientu individualné.
8. Zkontrolujte, zda jsou vSechny
uzavéry portu nebo prislusenstvi pevné
pripevnény, aby nedoslo k Uniku.
9. Dychaci systém je nutné ménit v
souladu se zasadami zdravotnického
zafizeni (maximum je 7 dni) nebo dfiv,
neni-li jiz vhodny k uréenému pouZiti.
Kontrola pfi pouziti
Bé&hem IéCby nepfetrzité sledujte
klinické parametry pacienta.
Varovani
1. Tento systém neni vhodny pro
pouziti s hoflavymi anestetiky.
2. Béhem pouzivani dychaci systém
kontrolujte a vymérite jej, pokud dojde ke
zvy$enému odporu nebo kontaminaci.
3. Informace o nastaveni pfistroje a
pozadavcich pro kontrolu pred pouZitim
naleznete v pokynech vyrobce pfistroje.
4. Pred pouzitim u kazdého pa-
cienta provedte po Uplném sestaveni
dychaciho systému a souvisejiciho
prislusenstvi autodiagnostiku zafizeni.
5. Pred pouzitim si prostudujte pfislusnou
dokumentaci a névod k pouziti véech pfipo-
jenych zafizeni nebo kombinaci zafizeni.
6. Hadice nenatahuijte, nesttihejte a
neupravuijte.
7. Cisténi mize vést k poruse a znic¢eni
zafizeni.
8. Presnost ventilatoru mize byt ovlivnéna
nebulizatorem pohanénym plynem.
9. Pokud k dychacimu systému pfidate
dalsi nastavce ¢i pfistroje, muze dojit
ke zméné tlaku v celém dychacim
systému a tim i ke zhorSeni vykonu
ventilatoru. Pfed pouzitim u kazdého
pacienta provedte po UpIném sestaveni
dychaciho systému a vsech pripojenych
pristroju autodiagnostiku ventilatoru
(nebo anesteziologického pristroje).
10. Opétovné pouziti dychaciho sys-
tému v anesteziologii, pfi kterém nebyl
|

mezi produktem a kazdym pacientem
pouzit nalezité validovany jednorazovy
respiracni filtr, pfedstavuje ohrozeni
bezpecnosti pacienta z hlediska kfizové
infekce, nespravné funkce zafizeni a
poskozeni zafizeni.

11. Dychaci systémy, jejich ¢asti a
pfislusenstvi jsou ovéreny pro pouZiti s
konkrétnimi ventilatory a anesteziolog-
ickymi pristroji. Pouziti nekompatibil-
nich Easti muze vést k hor§imu vykonu.
Za zajisténi kompatibility ventilatoru i
anesteziologického pristroje a vSech
¢asti pouzitych k pfipojeni k pacien-
tovi pred pouzitim u pacienta nese
odpovédnost odpovédna organizace.
12. Pouziti tohoto dychaciho systému
s pfistrojem, ktery neni v souladu s
mezinarodnimi standardy, mize vést

k hor§imu vykonu. V pfislu§né doku-
mentaci a navodech k pouziti vSech
pfipojenych pfistroji nebo kombinaci
pfistroju pfed pouzitim ovéfte, zda je
zajisténa kompatibilita.

13. Konektor portu Luer Lock je uréen
vyhradné pro pouziti pfi monitorovani
dychacich a anestetickych plynd. V
prislusnych pfipadech zkontrolujte, ze
je bezpec¢né pipevnén jeho uzavér,
aby nedoslo k nahodnému uniku,
pokud se port nepouziva. Nezavadéjte
plyny a kapaliny pfi chybném pripojeni
portu Luer Lock, protoze to muze vést k
vaznému zranéni pacienta.

14. Informace o tom, zda je zafizeni bez-
pecné nebo nebezpecné pro MR prostiedi,
naleznete na $titku jednotlivych vyrobka.
15. Informace o tom, zda jsou pfitomny,
¢i nepfitomny ftalaty, naleznete na
Stitku jednotlivych vyrobku.

Pozor

1. Dychaci systém Ize pouZivat pouze
pod lékafskym dohledem spravné kvali-
fikovaného lékarského personalu.

2. Aby se zabrénilo kontaminaci, mél by
dychaci systém zUstat zabalen, dokud neni
pripraven k pouziti. Nepouzivejte dychaci
systém, pokud je jeho obal poskozen.

3. Dychaci systém by nemél byt
pouzivan opakované bez ochrany
filtrem Intersurgical nebo jinym nalezité
ovérenym respirac¢nim filtrem v misté
pfipojeni pacienta.

4. P¥i pfipojovani nebo odpojovani
systému pouZzijte metodu.

5. Neni-li dychaci systém pouzivan,
mélo by byt pfipojeni pacienta, které
se méni u kazdého pacienta, chranéno
pfiloZenym ¢ervenym krytem proti pra-
chu, aby se zabranilo kontaminaci.
PRO USA: Rx Only: Federalni zakony
omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
na lékare nebo na jeho objednavku.
Pracovni tlak: < 60 cm H,O.

Provozni podminky pro okolni pros-
tiedi. Vykon byl ovéfen pri pokojové/
okolni teploté na drovni hladiny more.
Skladovaci podminky

Doporucené skladovani pfi poko-

jové teploté po dobu skladovatel-

nosti vyrobku. Skladujte mimo dosah
slunecniho zareni. Skladujte mimo
dosah slunec¢niho zareni.

Likvidace

Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v
souladu s mistnimi protokoly a predpisy
tykajicimi se zdravotni péce, hygieny,
kontrole infekce a likvidace odpadu.
Poznamka

Délka uvedena v popisu vyrobku na $titku
vyrobku pfedstavuje minimaini pracovni
délku dychaciho systému. PIna délka
dychaciho systému je uvedena v sekci
technickych udaju na stitku vyrobku.
Technické udaje a funkéni
charakteristiky

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

R s Mﬂlﬁﬂﬂ‘]ﬂlﬂ%
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Tento vyrobek spliiuje pozadavky nasledujicich pfislusnych norem:

*BSENISO

+ BS EN ISO 5367: Anestetické a respiracni pfistroje. Dychaci soupravy a konektory
« BS EN ISO 80601-2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ventilatort pro kritickou péci.
+BS EN ISO 80601-2-13: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vykon anestetického pracovisté

+ BS EN ISO 80369-7: Konektory s malym vnitfnim pramérem pro kapaliny a plyny pouZivané ve zdravotnictvi. Konektory pro intravaskuldrni nebo podkozni pouziti

5356-1: Anestetické a respiraéni pristroje. Kuzelové konektory. KuZelové zastréky a zasuvky

T
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hu 30 mm-es Uniflow™ hasznéalhato, akiknek a légzési térfogata vagy ha hasznalatra alkalmatlanna valik. 6nellenérzé funkcidjat.
lélegeztetérendszerek 2300ml. . Hasznalat elétti elleqérzés —aneszté- 10. Alélegeztetérendszer ismételt anesz-

Ezt az orvostechnikai eszkozt nem szallit- A léleg lak zia (Gjral alhaté teziologiai hasznalata esetén, ha nem
juk kalon. Szallitasi egységenként csak egy Nyomo és forgaté mozdulattal csatlakoz- 1. A csatlakoztatas és minden hasznalat hasznalnak minden betegnél Uj, megfe-
példany hasznalati utasitas van mellékelve, tassa a lélegeztetérendszert a lélegez- el6tt ellendrizze a lélegeztetérendszer  lel6en hitelesitett, egyszer hasznalatos
ezért ezt minden felhasznalé szamara tetégép vagy az altatégép belégzési és minden Osszetevdjét, hogy nincs-e ben-  légzési szlrdt a termek és a beteg kozott,
hozzaférhetd helyen kell tartani. Tovabbi kilégzesi csatlakozéjahoz (2. abra). nik elzarédas vagy idegen anyag, és fennall a beteg keresztfertézédésenek,
masolatok kérgsre rendelkezésre allnak. A belégzési csatlakoz6 a lélegez- homf atjarhatok-e. illetve az eszkoz hibas miikddésének és
MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast  tet6rendszeren az iranyt jelz6 cimkével 2. Miel6tt a terméket a Iélegeztetégép  sériilésének a veszélye.

el kell juttatni minden oIYan helyre, ahol van megjelélve. és a beteg k6z¢ csatlakoztatja, vegye le 11. A lélegeztetérendszerek,

a terméket hasznaljak, illetve minden Tartozékok: a piros porvédo kupakot. alkatrészeik és tartozékaik hitelesitve
felhasznald részére. Ezek az utasitasok  Ha a 30 mm-es Uniflow 3.Az 1. lépéseinek elvégzésével vannak bizonyos lélegeztetégépekkel
fontos informéciokat tartalmaznak a termék 1élegeztetérendszerrel egyiitt mas ellenérizze, hogy a lélegeztetérendszer és altatogépekkel vald hasznalatra.
biztonsagos hasznalatardl. A termék Osszetevok szallitasa is tortenik, a klinikus-  bels6é lumene nem szivarog-e. A A nem kompatibilis alkatrészek
hasznalata el6tt olvassa végig ezeketaz ~ nak fig){elembe kell vennie ezek potencidlis szivargas-ellenérzés helyes elvégzésérél ronthatjak a rendszer miikodését. Az
utasitasokat, beleértve a figyelmeztetése-  hatésat a beteg 1égzési funkcidjéra, és tovabbi tajékoztatas talalhaté az Inter- intézmeny feleléssége a hasznalat el6tt
ket is. A figyelmeztetések es utasitasok tisztaban kell lennie a termék dramlasi el-  surgical YouTube-csatornajan a ,Using gondoskodni a lélegeztetdgépet vagy
megfelel6 kdvetésének elmulasztasa lendllasanak, 6sszenyomhatd térfogatanak  the Uniflow/Bain Leak Tester” (A Uniflow/  altatégépet a beteghez csatlakoztatd

a beteg sulyos sériilését vagy halalat és tdmegének ndvekedésével. Bain szivargas-ellenérz6 hasznalata) minden alkatrész kompatibilitasarol.
okozhatga. sulyos esemén?/eket ahelyi  Alélegeztetégép vagy altatdgép para- kifejezésre valo kereséssel. Ajanlott ezta  12. A lélegeztetérendszemnek a
rendeletnek me%;elelﬁen kell jelenteni. métereinek bedllitsa utan a klinikusnak ~ szivargas-ellenérzést elvégezni minden  megfeleld nemzetkozi szabvanyoknak
VIGYAZAT: A VIGYAZAT!" jelzéssel minden beteg esetén egyénileg értékel- eg'y\‘es betegen valo hasznalat el6tt. meg nem felel6 készllékekkel vald
ellatott figyelmeztetés fontos informéaciot nie kell, hogy az eszkoz belsé térfogata 4. Nyomo és forgaté mozdulattal csat-  hasznalata a teljesitmény romlasahoz

tartalmaz egy potencidlisan veszélyes  és dramlasi ellendllasa milyen hatassal  lakoztassa a Iélegeztetérendszer kipos vezethet. A hasznalat el6tt a kompatibili-
helyzetrél, amely halalt vagy stlyos Girt Iélegeztetés hatasossagara. csatlakozojat az altatogép kapos csat-  tas biztositasa érdekében el kell olvasni
sérulést okozhat, ha nem kerdilik el. i égzé Ok, fiitd és lakozéjahoz, illetve ugyanigy végezze  az &sszes csatlakoztatott eszkdzre vagy

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!" jelzéssel arasito el a lecsatlakoztatast. Végezze el az eszkdzkombinaciéra vonatkozé minden
ellatott figyelmeztetés fontos informaciét ~ sziir6k, ha a rendszer tartalmazza eszkozok gyartdi altal ajanlott hasznalat dokumentaciot és utasitast.
tartalmaz egy potencidlisan veszélyes Kévesse a kiilon mellékelt hasznalati elétti ellendrzéseket. 13. A Luer-Lock csatlakozo kizardlag
helyzetrél, amely enyhe vagy kézepesen  utasitasokat. 5. A lélegeztet6rendszert védeni a lélegeztetd, illetve aneszteziologiai
sulyos sértlést okozhat, ha nem kertilik el. Levegétarolé zsak (ha a termék kell a keresztszennyez6déstél az gazok monitorozasara szolgal. A
Rendeltetésszerii hasznalat tartalmazza) Intersurg[;ical altal gyartott vagy mas, csatlakozé hasznalaton kivuli allapo-
Intenzi ata valé a 1. Ugyeljen arra, hogy a levegétarold megfeleléen hitelesitett, a betegcsat- taban torténd szivargas megelézése
esetén: Légzési gazok szallitasa a zsakot nyomo és forgaté mozdulat- lakozéhoz illesztett legzési szlrdvel. érdekében ellendrizze, hogy a kupak
beteghez és azok elszallitasa a betegbdl tal biztonsagosan csatlakoztassa a A keresztszennyezddés kockazatanak  stabilan rogzitve van-e. Ne vezessen be
egfy csovekbdl és csatlakozokbdl allo lélegeztetérendszerhez. minimalizalasa érdekében a sz(ir6t és a folyadékokat vagy gazokat a luer-lock
lélegeztetérendszer segitségével. 2. Vegye figyelembe a levegétarold zsak betegcsatlakozot ki kell cserélni minden  csatlakozohoz tévedésbdl csatlakozta-
Anesztéziara valé hasznalat eseté altal okozott nagyobb tagulékonysag Uj beteg kezelése el6tt. tott vezetékeken keresztlil, mert ez a
Anesztetikumok és légzési gazok szalli- hatasat az el6irt 1élegeztetésre. 6. A csatlakoztatas és min- beteg sulyos sériiléséhez vezethet.
tasa a beteghez és azok elszallitasa a 3. Alevegbtarolé zsak lehetéveé teszi den hasznélat utan ellenérizni kell 14. Az MR-vizsgalat kdzben torténd
betegbdl egy csévekbdl és csatlakozok-  a manualis lélegeztetést, és mutatiaa  a Iélegeztetérendszert és minden haszndlatra valo alkalmassag az egyes
bol all6 Iélegeztetérendszer segitségével. légzés frekvenciajat és méI%/ségét. tartozeékot, hogy nem szivarognak-e, és termékek cimkéin van feltiintetve.
Felhasznalok kére Monitorozé csovek (ha a termék nincsenek-e elzarodva. 15. Az egyes termékek cimkéin van
Szakképzett egészségligyi személyzet tartalmazza) 7. A lélegeztet6gép paramétereinek feltlintetve, hogy tartalmaznak-e ftalatokat.
altali hasznalatra. A monitorozo csovek szivargas- bedllitdsakor vegye figyelembe, hogy Figyelem!
Javallatok mentes dsszekottetést biztositanak a az eszkoz belso térfogata milyen 1. Allélegeztetérendszer kizarolag
A lélegeztetdrendszert a Iélegeztetégép |élegeztetérendszer és egy hatdssal van az el6irt 1élegeztetés ha-  megfeleld egészséguigyi képzettséggel
vagy az altatogép és a beteg leguti légzési vagy anesztetikai monitor koz6tt tasossagara. Ezt a klinikusnak minden  rendelkez6 szakember felligyelete mel-
csatlakoz()ﬂ'a kozé kell csatlakoztatni. luer-lock csatlakozé utjan. Hasznalat beteg esetén egyénileg kell értékelnie.  lett hasznalhato.
Intenziv ellatas esetén a terméket csak ~ elétt ellendrizni kell ezek csatlakozasat. 8. A szivargas megelézése érdekében 2. A szennyezbdés elkeriilése érdekében
egy betegen és legfeljebb 7 napi Ellendrizni kell, hogy a ¢s6 nincs-e ellendrizze, hogy az esetleges csat- a terméket a felhasznalasig a csoma-
szabad hasznalni. Anesztézia céljara megtorve, és atjarhatoé-e. lakozélezard kupakok biztonsagosan golasaban kell hagyni. Ne hasznalja
a termék hasznalhato tébb betegnél, Hasznalat el6tti ellenérzés — intenziv  vannak-e rogzitve. a terméket, ha megsériilt a csomagolasa.
legfeljebb 7 napig, ha minden egyes ellatas ge y betegnél hasznalhato) 9. A lélegeztetSrendszert ki kell cserélni 3. A |élegeztetérendszert nem szaba
betegnél uj, megfelelden hitelesitett, 1. A csatlakoztatas el6tt ellenérizze a a kérhazban bevett gyakorlatnak ismételten hasznalni az Intersurgical
egyszer hasznalatos légzési sz{ir6t lélegeztetérendszer minden Osszetevdjét, megfeleléen (legfeliebb 7 nap utan), altal gyartott vagy mas, megfeleléen
hasznélnak a termék és a beteg kozott.  hogy nincs-e bennik elzarodas vagy vagy ha hasznalatra alkalmatlanna valik. hitelesitett, a betegcsatlakozéhoz
A Iéleieztetérendszer Flextube™ idegen anyag, és atjarhatok-e. Hasznalat kdzben végzett ellenérzés illesztett Iégzési sz(iré nélkil,
csovekkel egytt kaphatd. A Silver 2. Miel6tt a terméket a lélegeztetégép A kezelés kézben monitorozni kell a 4. Arendszer csatlakoztatasat vagy lev-
Knight™ lelegeztetorendszerhez tartozo és a beteg koz¢é csatlakoztatja, vegye le beteg klinikai paramétereit. alasztasat a csatlakozé megfogasaval
Flextube csovek antimikrobialis adalé-  a piros porvédd kupakot. Vigyazat! és estzerre nyomd és forgatd mozdu-
kanyagot tartalmaznak. 3.Az 1. lépéseinek elvégzésével 1. Ez a rendszer nem alkalmas lattal kell végezni.
Ellenjavallatok ellendrizze, hogy a lélegeztetérendszer ﬁyﬂlékony anesztetikai gazokkal tortén6é 5. Ha a Iélegeztetérendszer nincs
Ne hasznéljon olyan eszkézoket, ame-  bels6 lumene nem szivarog-e. A asznalatra. hasznélatban, az egyes betegek kozott
lyek nem felelnek meg a nemzetkézi szivargas-ellendrzés hel\[/es elvégzésérdl 2. Haszndlat kdzben ellendrizni kell cserélendd betegcsatlakozot vedeni
szabvanyoknak. tovabbi tajékoztatas talalhaté az Inter- a lélegeztetérendszer mikodeését, kell a szennyezédéstél a vele eﬁ;ytm
Ne haszna’li‘on Silver Knight lélegezteté  surgical YouTube-csatornajan a ,Using és az ellenallas novekedése vagy szallitott Eiros porvédd kupakkal.
rendszert olyan betegeknél, akiknek a  the Uniflow/Bain Leak Tester” (A Uniflow/ szenn\{ezc’idés esetén ki kell cserélni. Az Amerikai Egyestilt Allamokban: Rx
légzési térfogata <300 ml. Bain szivargas-ellenérzé hasznalata) 3. Alélegeztet6gép bedllitasai és Only: A szbvetségi torvények szerint ez
A termék hasznalata: kifejezésre valo kereséssel. hasznélat kdzben végzett ellen6rzés az eszkoz csak orvos altal vagy orvos
Atermék legfeljebb 7 naPig valé 4. Nyomo és forgaté mozdulattal koévetelményei tekintetében lasd a ber-  rendelvényére arusithato.
hasznélatra szolgal, sokféle, a nemzetkozi csatlakoztassa a lélegeztetérendszer endezések gyartéjanak iranyelveit. Uzemi nyomas: < 60 vizcm.
szabvanyoknak megfelel§ aneszteziolo-  kupos csatlakozéjat a [élegeztetégep 4. A lélegeztetérendszer és tartozékai Miikodési kornyezeti feltételek
giai vagy |élegeztetd késziilékkel egyitt.  vagy lélegezteté eszkoz kupos csat- teljes Osszeszerelése utan, a betegen A miikédés szoba-/kérnyezeti
berendezéshez valo els6 csatlakozas  lakozojahoz, illetve ug\//anigy végezze  valo hasznalat el6tt le kell futtatni a hémérsékleten, tengerszinten van
jelenti a hasznalat megkezdését. Az akut, el a lecsatlakoztatast. Végezze el az berendezés dnellendrzé funkcisjat. igazolva.
illetve nem akut ellatas soran megfelelé  eszkézok gyartdi altal ajanlott hasznalat 5. A hasznalat el6tt el kell olvasni az arolasi kornyezeti feltételek
kepzettséggel rendelkez6 szakember elétti ellenorzéseket. Osszes csatlakoztatott eszkozre vagy Ajanlott tarolas szobahdmérsékleten a
felugyelete mellett kell hasznalni. A lég- 5. A csatlakoztatds utan, a hasznalat el6tt eszkézkombinaciora vonatkozé minden  feltlintetett lejarati idon beliil.
z6rendszer biztonsagosan alkalmazhaté  ellendrizni kell a Iélegeztetérendszert és  dokumentéciot és utasitast. Hulladékkezelés
légkori gazokkal N,O, O, és CO, legkdri  minden tartozékot, hogy nem szivarog- 6. Nem szabad a cs6veket megfesziteni, Hasznalat utan a terméket a helyi higie-
gazokkal, valamint az isofluran, sevoflu-  nak-e, és nincsenek-e elzérodva. elvagni vagy atalakitani. niai és hulladékkezelési elGirasoknal
ran, desfluran anesztezioldgiai gazokkal 6. A lélegeztetégép paramétereinek 7. Aftisztitds az eszkoz hibas megfeleléen kell artalmatlanitani.
és mas hasonlo illékony anyagokkal valé  bedllitasakor vegye figyelembe, hogy miikédéséhez va[?y sérliléséhez vezethet. Megjegyzés
hasznalatra. a lélegeztetérendszer és a tartozékok 8. Gazzal miikddo porlaszté hasznélata A termek cimkéjén szerepld termékleiras-
Betegek kore belso térfogata milyen hatassal lehet ronthatja a lélegeztetdgép pontossagat. ban szerepl6 hosszusag a lélegez-
A 30 mm-es Uniflow lélegeztetdrendsze-  az el6irt Iélegeztetes hatasosséagara. 9. A lélegeztetorendszerhez tetérendszer minimalis munkahosszat jel6-
rek termékcsaladja alkalmas minden oly-  Ezt a klinikusnak minden beteg esetén  tartozékok vagy mas eszk6zok li. A IéIeEeztetﬁrendszer teljes hosszlsaga
an felndtt és gyermek beteg kezelésére, egxénileg kell értékelnie. hozzaadasa megvaltoztathatja a a termék cimkéjének a miiszaki adatokat
akinél a leadando légzési térfogat > 50 ml. 7. A szivargas megel6zése érdekében  lélegeztetérendszeren belllinyomés-  tartalmazo részében van feltiintetve.
Minden Silver Knight antibakterilis ellendrizze, hogy az esetleges csat- gradienst, és ronthatja a Iélegeztetégép 11 i és teljesitményadatok
rendszer kizardlag felnétt betegeken lakozélezaré kupakok biztonsagosan teljesitményét. A lélegeztetégép (vagy A termeék cimkejen talalhato vazlatos
vannak-e régzitve. altatégép) és a hozza csatlakoztatott 4brén lathatok a Iélegeztetérendszer teljes
8. A lélegeztetérendszert ki kell cserélni  minden kéesziilék teljes 6sszeszerelése hosszara 1I), tagulékonysagara (C) és aram-
a kérhazban bevett gyakorlatnak utan, a betegen valo hasznalat el6tt lasi ellendllasara (R) vonatkozé adatok.
megfeleléen (legfeljebb 7 nap utan), el kell végezni a Iélegeztetégép
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2. abra 5
Megfeleld szabvanyok = 3 dbra.
Ez a termék megfelel a kévetkez6 szabvanyok vonatkozo el6irdsainak: B

« BS EN ISO 5356-1: Altato- és lélegeztetSberendezések. Kupos csatlakozok. Kipok és aljzatok

« BS EN ISO 5367: Altato- és |élegeztetSberer & Lélegeztetcsovek és -ké

+ BS EN ISO 80601-2-12: Az intenziv ellata 1 alkalmazott lélegeztetégépek

« BS EN ISO 80601-2-13: Az aneszteziologiai munkaallomasok alapvetd biztonsagi és Iényeges mikodési kovetelményei

+ BS EN ISO 80369-7: Kis bels6 atmérdgjii csatlakozok folyadékokhoz és gazokhoz egészségligyi alkalmazasokra. Csatlakozok intravaszkularis vagy szubkutan alkalmazasokra




sl Dihalni sistemi Uniflow™ 30 mm
Medicinski pripomocki niso dobavljeni
posamezno. V posamezni embalazni
enoti je prilozen samo en izvod navodil
za uporabo, zato ga imejte na mestu,
t()'erje dostopen vsem uporabnikom.
eC izvodov’\je na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila razdelite vsem
lokacijam izdelka in uporabnikom.
Ta navodila vsebujejo pomembne infor-
macije za varno uporabo izdelka. Pred
uporabo izdelka natanéno preberite ta
navodila za uporabo in opozorila.
NeuFoétevanje opozoril, svaril in na-
vodil, lahko privede do hude telesne
oskodbe ali smrti bolnika. O resnih
incidentih je treba porocati v skladu
z lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO podaja
pomembne informacije za potencial-
no nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se
ji ne izognete, povzroci smrt ali resno

goékodbo. .
OZOR: POZOR podaja pomembne
informacije za potencialno nevarno
situacijo, ki lahko, Ce se ji ne izognete,
ovzro¢i manjSe ali zmerne poskodbe.
Predvidena uporaba
Ce se uporablja pri kritini oskrbi: Za
dovajanje in odstranjevanje plinov pri
dihanju bolnika prek dihalnega sistema,
sestavljenega iz cevja in prikljuckov.
Ce se uporablja pri anest-
eziji: Za dovajanje in odstranjevanje
anesteti¢nih plinov in plinov pri dihanju
bolnika prek dihalnega sistema, ses-
tavljenega iz cevja in prikljuckov.
Predvideni uporabnik
Kvalificirano medicinsko osebje.
Indikacije
Dihalni sistem je treba prikljuciti
med ventilatorjem ali anestezijskim
aparatom in povezavo za bolnikovo
dihalno pot. Pri kriticni oskrbi se sme
izdelek uporabljati do 7 dni pri samo
enem bolniku. Pri anesteziji se lahko
izdelek do 7 dni uporablja veckrat
pri ve¢ bolnikih, ¢e se med izdelkom
In posameznim bolnikom uporabi
ustrezno validiran dihalni filter za
enkratno uporabo. Dihalni sistem je
na voljo s ceviem Flextube™. Dihalni
sistemi Silver Knight™ vsebujejo an-
timikrobni dodatek v cevju Flextube.
Kontraindikacije
Ne uporabljajte z opremo, ki ni sklad-
na z mednarodnimi standardi.
Ne uporabljajte dihalnih sistemov Sil-
ver Knight pri bolnikih z nameravanim
dihalnim volumnom <300ml.
Uporaba izdelka:
Izdelek je namenjen za najvec
7-dnevno uporabo skupaj z razlicno
opremo za anestezijo in ventilator-
jem, ki ustreza mednarodnim stand-
ardom. Zacetek uporabe je definiran
od prvega priklopa na opremo.
Uporabljajte v akutnem in neakutnem
okolju pod nadzorom ustrezno us-
osobljenega zdravstvenega osebja.
ihalni sistem je varen za uporabo z
atmosferskimi plini: N,O, O, in CO,;
anestetiki: izofluran, sevofliran,
desfluran in drugimi primerljivimi
hlapljivimi u¢inkovinami.
Kategorija bolnika
30-mm dihalni sistemi Uniflow so
primerni za uporabo pri vseh odraslih
in pediatri¢nih bolnikih s predvideno
dovedeno dihalno prostornino = 50 ml.
Vsi dihalni sistemi, ki vsebujejo Silver
Knight, so primerni samo za uporabo
pri odraslih bolnikih z nameravanim
dihalnim volumnom =300 ml.

slika 2

Ustrezni standardi

Prikljucitev dihalnega sistema
Dihalni sistem s potiskanjem in
obracanjem prikljucite na odprtini za
vdih in izdih na ventilatorju ali anest-
ezijskem aparatu (slika 2).
Vdihovalna odprtina je oznacena s
smerno oznako na dihalnem sistemu.
Dodatki:
Ce so 30-mm dihalnemu sistemu
Uniflow priloZeni dodatni sestavni deli,
mora zdravnik oceniti kakrSen koli
morebiten vpliv na bolnikovo dihalno
funkcijo in se zavedati posledi¢no
Fovecane odpornosti za pretok, stis-
ljive prostornine in mase izdelka.
Ko se nastavijo parametri ventilatorja
in anestezijskega aparata, mora
zdravnik vsak vpliv, ki ga ima lahko
notranja prostornina in odpornost za
pretok pripomocka na ucinkovitost
predpisane ventilacije, oceniti glede
na posameznega bolnik:
Lovilniki vode in dihalni filtri,
izmenjevalniki HME, filtri HMEF, ¢e
so vkljuceni v sistem
Upostevajte navodila v priro¢niku,
Eriloienem posameznemu izdelku.
biralne vrecke (Ce so vkljuéene
v sistem)
1. Prepricajte se, da ste s potiskan-
jem in obracanjem zbiralno vre¢ko
poBolnoma pritrdili na dihalni sistem.
2. Upostevajte vpliv povecane
kompliance zbiralne vrecke na pred-
pisano ventilacijo.
3. Zbiralna vre¢ka omogoc¢a ro¢no
ventilacijo in vidno preverjanje hitrosti
ter globine dihanﬂ'a.
Linije za spremljanje (e so
vkljuéene v sistem
Linije za spremljanje prek prikljucka
luer lock omogo¢ajo povezavo med
dihalnim sistemom in monitorjem
dihalnega/anestezijskega plina brez
pus¢anja. Povezavo je treba gred
uporabo preveriti. Linijo je treba
preveriti, da se prepricate, da je brez
gregibov in prehodna.

reverjanje pred uporabo — upo-
raba ventilacije pri kriti¢ni oskrbi
Suporaba ri enem bolniku)

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

2. Pred prikljucitvijo dihalnega siste-
ma med opremo in bolnikom odstran-
ite rdeci protiprasni pokrovéek.

3. Ob upostevanju diagramov na sliki
1, korak preverite in se prepricajte,
da notranja svetlina dihalnega
sistema ne pusca. Za dodatne
informacije o pravilnem izvajanj

tega preskusa puscanja si oglejte na
kanalu Intersurgical na YouTube, pri
¢emer uporabite iskalno geslo »Using
the Uniflow/Bain Leak Tester«.

4. Konicaste prikljucke dihalnega
sistema s potiskanjem in obracanjem
prikljucite na koni€ast prikljuéek
ventilatorja in/ali respiratorne opreme
ali ga odklopite z njega. Izvedite
preverjanje pred uporabo, kot to
priporoca izdelovalec opreme.

5. Po prikljucitvi in pred uporabo je
treba preveriti morebitno puscanje in
obstrukcije dihalnega sistema in vseh
dodatkov ter zagotoviti, da so vsi
priklju¢ki pravilno namesceni.

6. Pri nastavitvi parametrov ven-
tilatorja upo$tevajte vse vplive, ki

jih lahko ima notranja(j)rostornina
dihalnega sistema in dodatkov

na ucinkovitost predpisane venti-
lacije. To mora zdravnik oceniti pri
vsakem bolniku posebe;j.

7. PrepriCajte se, da so vsi pokrovcki
odprtin ali dodatki popolnoma
priklju¢eni, da preprecite puscanje.

8. Dihalni sistem je treba zamenjati
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Ta izdelek je skladen z zadevnimi zahtevami naslednjih standardov:

+ BS EN ISO 5356-1: Anestezijska in dihalna oprema. Konusni prikljucki. Konusi in vti¢nice
+ BS EN ISO 5367: Anestezijska in dihalna oprema. Cev in kompleti za dihanje

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

« BS EN ISO 80601-2-13: Posebne zahteve za osnovno varnost in delovanje anestezijske delovne postaje
« BS EN ISO 80369-7: Prikljucki z majhnim premerom za teko€ine in pline za uporabo v zdravstvu. Prikljucki za intravaskularne ali hipodermi¢ne uporabe

skladno z bolni$ni¢nim pravilnikom
(najvec 7 dni aIiJ)rgj, &e ni ved
ustrezen za predviden namen).
Preverjanje pred uporabo —
uporaba pri anesteziji (veckratna
uporaba)

1. Pred priklopom in vsako uporabo
preverite, ali so vsi sestavni deli
dihalnega sistema brez obstrukcij in
tujkov ter da je dihalna pot prehodna.
2. Pred prikljucitvijo dihalnega siste-
ma med opremo in bolnikom odstran-
ite rdeci protiprasni pokrovéek.

3. Ob upostevanju diagramov na sliki
1, korak preverite in se prepricajte,
da notranja svetlina dihalnega
sistema ne pus¢a. Za dodatne
informacije o pravilnem izvajanju
tega f)reskusa puscanja si oglejte na
kanalu Intersurgical na YouTube, pri
Eemer uporabite iskalno geslo »Using
the Uniflow/Bain Leak Tester«. Pri-
porodljivo je, da ta preiskus tesnjenja
opravite pred uporabo pri vsakem
posameznem bolniku.

4. Konicast prikljucek dihalnega sistema
s potiskanjem in obracanjem prikljucite
na konicast prikljucek anestezijskega
aparata ali ga odklopite z njega. lzvedite
preverjanje pred uporabo, kot to

gri oroca izdelovalec opreme.

. Dihalni sistem je treba na prikljucku
za bolnika za&cititi pred navzkrizno
kontaminacijo z dihalnim filtrom
Intersurgical ali drugim ustrezno
validiranim dihalnim filtrom. Priklju¢ek
za filter in bolnika je treba zamenjati
pri vsakem bolniku, da zmanj$ate
tveganje navzkrizne kontaminacije.

6. Po priklopu in vsaki uporabi je
treba preveriti, ali dihalni sistem
pusca ali je zamasen ter da so vse
govezave neoporecne.

. Pri nastavitvi parametrov venti-
latorja upostevajte vpliv, ki ga ima
lahko notranji volumen pripomocka
na ucinkovitost predpisane venti-
lacije. To mora zdravnik oceniti pri
vsakem bolniku posebe;.

8. PrepriCajte se, da so vsi pokrovcki
odprtin ali dodatki popolnoma
priklju¢eni, da preprecite puscanje.
9. Dihalni sistem je treba zamenjati
skladno z bolni$ni¢nim pravilnikom
(najve¢ 7 dni aliJ}rgj, &e ni ve€
ustrezen za predviden namen).
Preverjanje med uporabo
Med zdravljenjem spremljajte kliniéne
parametre bolnika.
Opozorilo
1. Ta sistem ni primeren za uporabo z
vnetljivimi anestetiki.
2. Dihalni sistem spremljajte ves ¢as
uporabe in ga zamenja[]te, ¢e pride do
povecane rezistence ali kontaminacije.
3. Za nastavitve aparata in zahteve
preverjanja pred ulporabo si oglejte
smernice izdelovalca olpreme
4. Po sestavljanju dihalnega sistema
in pred uporabo na bolniku izvedite
samotestiranje opreme in povezane
dodatne opreme.
5. Pred uporabo glejte ustrezno do-
kumentacijo ter navodila za uporabo
za vse povezane pripomocke ali
kombinacije pripomockov.
6. Cevja ne raztegujte ali rezite in ne
spreminjajte njegove konfiguracije.
7. Cisc¢enje lahko povzroéi okvaro ali
zlom pripomocka.
8. Na natanc¢nost ventilatorja lahko vp-
liva uporaba plinskega nebulizatorja.
9. Dodajanje prikljuckov ali drugih
pripomockov na dihalni sistem lahko
spremeni tlacni gradient po celotnem
dihalnem sistemu in negativno vpliva
na delovanje ventilatorja. Izvedite
samotestiranje ventilatorja (ali anest-
ezijskega aparata) po sestavljanju
dihalnega sistema in vseh povezanih
I

pripomockov pred uporabo na bolniku.
10. Vnovi¢na uporaba dihalnega sis-
tema pri anesteziji, kjer ni uporabljen
ustrezno validiran filter za enkratno
uporabo med izdelkom in vsakim
bolnikom, ogroza varnost bolnika
zaradi moznosti navzkrizne okuzbe,
okvare pripomocka ali zloma.
11. Dihalni sistemi, njihovi deli in
dodatki so validirani za uporabo s
specificnimi ventilatorji in anestezi-
jskimi aparati. Uporaba nezdruzljivih
delov lahko poslabsa delovanje.
Organizacija je odgovorna, da
pred uporabo zagotovi zdruZljivost
ventilatorja ali anestezijskega aparata
z vsemi deli, ki se uporabijo za
prikljucitev bolnika.
12. Uporaba tega dihalnega sistema
z opremo, ki ni skladna z ustreznimi
mednarodnimi standardi, lahko
poslabsa delovanje. Pred uporabo se
prepri¢ajte o skladnosti, zato preglejte
ustrezno dokumentacijo ter navodila za
ur)orabo za vse povezane pripomocke
ali kombinacije pripomockov.
13. Prikljucek za odprtino Luer Lock
je namenjen samo uporabi pri sprem-
ljanju respiratornih in anestezijskih
plinov. Po potrebi se prepricajte, da
Je pokrovéek pravilno namescen,
da preprecite nenamerno puscanje,
kadar se odprtina ne uporablja.
Ne uvajajte Elinov ali tekocin skozi
napacno prikljucen luer lock, saj bi
lahko to resno poskodovalo bolnika.
14. Da ugotovite, ali je mogoce
pripomocek varno uporabljati pri
slikanju MR, si oglejte oznake posa-
meznega izdelka.
15. Morebitna vsebnost ftalatov je nave-
dena na oznakah posameznih izdelkov.
Pozor
1. Dihalni sistem se sme uporabljati
samo pod zdravstvenim nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstven-
ega osebja.
2. Da preprecite kontaminacijo, mora
izdelek ostati v embalazi, dokler niste
pripravFeni na njegovo uporabo. Ne
uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza
poskodovana.
3. Dihalni sistem se sme ponovno
uporabiti samo, ¢e je na prikljucku za
bolnika namescen filter Intersurgical
ali drug ustrezno validiran dihalni filter.
4. Sistem priklopite in odklopite tako, da
gn‘mete prikljucek ter potisnete in obmete.
. Kadar se dihalni sistem ne upora-
blja, je treba prikljucek za bolnika, ki se
zamenja pri vsakem bolniku, zascititi
s prilozenim rdecim pokrovckom, ki
pref\)/lreégje kontaminacijo.
SAMO ZA ZDA: Rx Only: Zvezni za-
kon omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika ali njegovo narocilo.
Delovni tlak: < 60 ¢cm H,0O.
Pogoji v okolju pri uporabi
Zmogljivost j e preverjena pri sobni
temperaturi na nadmorski visini 0 m.
Pogoji shranjevanja
Priporo¢eno shranjevanje pri sobni tem-
peraturi v navedenem roku uporabnosti.
Odstranjevanje
Po uporabi morate izdelek odstraniti
skladno z lokalnimi predpisi in
protokoli o zdravstveni higieni in za
odlaganje odpadkov.
Opomba
DolZina, navedena v opisu izdelka na
njegovi oznaki, pomeni, najmanj$o
elovno dolZino dihalnega sistema. Ce-
lotni dihalni sistem je prikazan v poglavju
s tehnicnimi podatki na oznaki izdelka.
Tehniéni podatki in podatki o
delovanju
Za celotno dolzino dihalnega sistema
(1), zdruzljivost HC) in odpornost za
pretok (R& si oglejte shemo na
oznaki izdelka.
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Iv 30 mm Uniflow™ elpinasanas
sistémas

ST mediciniska ierice netiek piegadata pa
vienai. Katrai piegades vienibai tiek piev-
ienots tikai viens lieto$anas noradijumu
eksemplars, tapéc tas ir jaglaba visiem
lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksem-
plaru ir pieejami péc pieprasijuma.
PIEZIME. |zplatiet noradijumus visas produkta
atradanas vietas un visiem lietotajiem.

sajos noradijumos ir ieklauta produkta
drodai lietoSanai svariga informacija.

Pirms 31 produkta lietoSanas izlasiet visus
$os lietoSanas noradijumus, ieskaitot
bridinajumus un bistamibas pazinojumus.
Bridinajumu, bistamibas pazinojumu

un noradijumu neievéroSanas sekas

var bat nopietnas traumas vai pacienta
nave. Par nopietniem incidentiem jazino
sakana ar vietéjiem noteikumiem.
BRIDINAJUMA: BRIDINAJUMA pazino-
juma ir ieklauta svariga informacija

par potenciali bistamu situaciju. Ja ta
netiek novérsta, sekas var bat nave vai
nopietnas traumas. _

UZMANIBU! UZMANIBU pazinojuma ir
ieklauta svariga informacija par potenciali
bistamu situaciju. Ja ta netiek novérsta, sekas
var bt nelielas vai vidéji smagas traumas.
Paredzétais lietojums

Izmantosana intensivaja aprapé:
elpoSanas gazu piegadei pacientam

un izvadiSanai no pacienta kermena,
izmantojot elpinaSanas sistemu, ko
veido caurulites un savienotaji.
Izmanto$ana anestézijas
nodrosina$anai: anestézijas lidzeklu

un elpo$anas gazu piegadei pacientam
un izvadi$anai no pacienta kermena,
izmantojot elpinasanas sistemu, ko
veido caurulites un savienotji.
Paredzétais lietotajs

Drikst lietot kvalificéts medicinas
personals.

Indikacijas

ElpinaSanas sistéma ir japievieno starp
ventilatoru vai anestézijas iekartu un pa-
cienta elpcelu savienojumu. Intensivaja
apripé ierici var izmantot tikai

vienam pacientam maksimali 7 dienas.
Anestézijas nodrosinasanai ierici var
izmantot atkartoti vairakiem pacientiem
lidz 7 dienas, ja starp ierici un konkréto
pacientu izmanto apstiprinatu, piemérotu
vienreizéjas lietoSanas elposanas kanala
filtru. ElpinaSanas sistéma tiek piegadata
ar Flextube™ caurulitém. Silver Knight™
elpinasanas sistému Flextube caurulites
satur pretmikrobu piedevas.
Kontrindikacijas

Nedrikst izmantot kopa ar iekartam, kuras
neatbilst starptautisko standartu prasibam.
Nelietojiet Silver Knight elpo$anas
sistémas pacientiem ar paredzéto
pladmainas tilpumu < 300ml.
Izstradajuma izmanto$ana
Izstradajumu ir paredzéts izmantot ne
vairdk ka 7 dienas kopa ar dazadam an-
estézijas un ventilésanas iekartam, kas
atbilst starptautisko standartu prasibam.
Lieto$anas sakums tiek noteikts no
pirma savienojuma ar iekartu. Izman-
to$ana akata slimnicas vidé un aprapi
pacientiem vidé, kas nav akdta, atbilstosi
un attiecigi kvalificétu medicinisko darbi-
nieku uzraudziba. Elpo$anas sistéma ir
dro3a lieto$anai ar atmosféras gazém:
N,O, O, un CO,; anestézijas lidzekliem
— izofluranu, sevofluranu, desfluranu —
un citam lidzigam gaisto$am vielam.
Pacientu kategorija

30 mm Uniflow elpina$anas sistému
klastu var izmantot visiem pieaugusaji-
em un pediatrijas pacientiem ar paredzée-
to piegades plausu tilpumu = 50 ml.
Visas sistémas, pretmikrobu Silver
Knight, ir piemérotas lietoSanai tikai

\/

Atbilstigie standarti

2. att.

pieaugusajiem pacientiem ar paredzéto
pladmainas tilpumu 2300ml.
Elpinas isté
Pievienojiet elpinasanas sistému ven-
tilatora vai anestézijas iekartas ieelpas
un izelpas pieslégvietai saspieZot un
pagriezot (2. att.).

leelpas pieslégvieta ir noradita ar vir-
ziena etiketi uz elpinaSanas sistémas.
Piederumi

Ja 30 mm elpinasanas sistémas
komplektacija ir ieklauti papildu pieder-
umi, arstam ir janoverté to iespéjama
ietekme uz pacienta elpo$anas funkciju,
ka arf janem véra turpmaka plasmas
paaugstinata pretestiba, saspiezamais
tilpums un ierices svars.

Kad ventilatora un anestézijas iekartas
parametri ir iestatti, konkréta pacienta
gadijuma arstam ir janovérté jebkada
ietekme, ko ierices iek$&jais tilpums un
plismas pretestiba var radit uz noziméto
ventilacijas iedarbibu.

Udens atdalitaji un elposanas kanala
filtri, HME, HMEF, ja ir ieklauti sistéma
Skatiet instrukcijas komplektacija
ieklautajos lietoSanas noradijumos.
Tvertnes maisi (ja ir ieklauti sistémas
komplektacija)

1. Parliecinieties, vai tvertnes maiss ir
stingri pievienots elpinasanas sistémai
saspiezot un pagrieZot.

2. Nemiet véra tvertnes maisa paaugstinatas
atbilstibas ietekmi uz noziméto ventilaciju.
3. Izmantojot tvertnes maisu, var
nodrosinat manualu ventilaciju, un tas
sniedz vizualas norades par elpo$anas
atrumu un dzilumu.

Kontroles caurulite (ja ir ieklauti
sistémas komplektacija)

Kontroles caurulites nodrosina savieno-
jumu bez nopltidém starp elpina$anas
sistému unelpoSanas/anestézijas gazu
monitoru, izmantojot fiks&jo$as (luera)
Vitnes stiprinajumu. Pirms lietoSanas
savienojums ir japarbauda. Caurulite ir
japarbauda, lai parliecinatos, ka ta nav
savijusies un pastav pietiekams kanals.
Parbaude pirms lietosanas, lietoSana
intensivaja apripé (lietoSanai vienam
pacientam)

1. Pirms piestiprind$anas parbaudiet, vai
neviens elpo$ana sistémas komponents
nav nosprostots, ka arf vai tajos nav
sveskermeni, un ka tie nodrosina
pietiekamu elpcelu.

2. Pirms elpina$anas sistémas
pievieno$anas starp iekartu un pacientu
nonemiet sarkano putek|u vacinu.

3. Lai parbauditu un parliecinatos, vai
elpinasanas sistémas iek$gja limena
nav noplizu, skatiet diagrammas

1. darbiba. Papildinformacija par §1
nopliides testa pareizu izpildi ir pieejama
Intersurgical YouTube kanala, meklgjot
frazi ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (Uniflow/Bain noplizu testera
izmanto$ana).

4. Pievienojiet elpinasanas sistémas konus-
veida savienojumus pie ventilatora un/vai
elpinaSanas iekartas konusveida savienoju-
ma vai atvienojiet tos saspiezot un pagriezZot.
Pirms lietoSanas veiciet parbaudes saskana
ar iekartas razotaja ieteikumiem.

5. Kad pievienosana ir pabeigta, pirms
lieto$anas elpina$anas sistéma un

visi piederumi ir japarbauda, vai nav
nopltides un nosprostojumu un ka visi
savienojumi ir stingri.

6. lestatot ventilatora parametrus,
nemiet vera ietekmi, ko elpinasanas
sistémas un piederumu iek$éjais tilpums
var radit uz nozimétas ventilacijas
iedarbibu. Arstam tas ir japarbauda katra
konkréta pacienta gadijuma.

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

8. Elpinasanas sistéma ir jamaina
saskana ar slimnicas proceddru

piev
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Sis izstradajums atbilst talak noradito standartu attiecigajam prasibam

+ BS EN ISO 5356-1: Anestézijas un elposanas aprikojums. Koniski savienotaji.

+ BS EN ISO 5367: Anestézijas un elpoSanas aprikojums. Elpo3anas caurule un komplekti
« BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori intensivaja apripé

+BS EN ISO 80601-2-13: Ipasas prasibas anestézijas darbstacijas visparéjai drosibai un svarigam veiktspéjas raditajiem
+ BS EN ISO 80369-7: Maza diametra savienotaji $kidrumiem un gazém veselibas apripes iekartas.Intravaskulara vai zemadas lietojuma iekartu savienojumi

(maksimali 7 dienas) vai agrak, ja ta vairs
nav piemérota tas paredzétajam merkim.
Parbaude pirms lietosanas, izman-
toSana anestézijas nodrosinasanai
(atkartota izmantosana)
1. Pirms uzstadiSanas un katras lietoSanas
reizes parbaudiet, vai neviens elpinasanas
sisttmas komponents nav nosprostots,
ka arf vai tajos nav sveskermeni, un ka tie
nodro$ina pietiekamu elpcelu.
2. Pirms elpinasanas sistémas piev-
ienosanas starp iekartu un pacientu
nonemiet sarkano puteklu vacinu.
3. Lai parbauditu un parliecinatos, vai
elpinasanas sistémas iek$gja limena
nav noplizu, skatiet diagrammas
1. darbiba. Papildinformacija par §T
noplides testa pareizu izpildi ir pieejama
Intersurgical YouTube kanala, meklgjot
frazi ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (Uniflow/Bain nopliZu testera
izmantosana). So nopludes testu ir ietei-
cams veikt pirms izmanto$anas katram
konkrétam pacientam.
4. Pievienojiet elpinasanas sistémas
konusveida savienojumu pie anestézijas
iekartas konusveida savienojuma vai
atvienojiet tos saspiezot un pagriezot.
Pirms lietoSanas veiciet parbaudes
saskana ar iekartas raZotaja ieteikumiem.
5. Izmantojot Intersurgical elpo$anas filtru
vai citu atbilstosi apstiprinatu elpo$anas
filtru pie pacienta savienojuma, ir jano-
drosina elpinasanas sistémas aizsardziba
pret savstarpé&ju kontaminaciju. Lai
samazinatu savstarpéjas kontaminacijas
risku, filtra un pacienta savienojums
katram pacientam ir jamaina.
6. Péc pievienosanas un katras
lieto$anas elpinaSanas sistéma un visi
piederumi ir japarbauda, lai noskaidrotu,
vai nav noplGzu un nosprostojumu un
visi savienojumi ir stingri.
7. lestatot ventilatora parametrus, nemiet
véra ietekmi, ko ierices iek$gjais tilpums
var radit uz nozimétas ventilacijas
iedarbibu. Arstam tas ir japarbauda katra
konkréta pacienta gadijuma.
8. Lai novérstu noplades, parbaudiet, vai
visi pieslégvietas vacini vai piederumi ir
stingri piestiprinati.
9. Elpinasanas sistéma ir jamaina
saskana ar slimnicas procediru
(maksimali 7 dienas) vai agrak, ja ta vairs
nav piemérota tas paredzétajam mérkim.
Parbaude lietoSanas laika
ArstéSanas laika uzraugiet pacienta
klTiniskos parametrus.
Bridinajums
1. ST sistéma nav piemérota
izmantos$anai ar uzliesmojosiem
anestézijas Iidzekliem.
2. Kontrolgjiet elpinasanas sistému visa
tas izmanto$anas gaita un nomainiet
to, ja rodas paaugstinata pretestiba vai
kontaminacija.
3. lekartas iestatfjumus un prasibas
parbaudém pirms lietoSanas skatiet
iekartas raZotaja rokasgramata.
4. Péc elpinasanas sistémas un saistito
piederumu pilnas montazas un pirms
lietoSanas katram pacientam veiciet
iekartas pasparbaudi.
5. Pirms lieto$anas izlasiet visu pievie-
noto iericu vai to kombinaciju attiecigos
dokumentus un lietoSanas noradijumus.
6. Nestiepiet vai negrieziet caurulites vai
nemainiet to konfiguraciju.
7. Tiri$ana var izraistt ierices disfunkciju
un saldsanu.
8. Ventilatora darbibas precizitati
var ietekmét gazes smidzinataja
izmantoSana.
9. Stiprinajumu vai citu ieficu pievienosana
elpinasanas sistémai var mainit spiedi-
ena gradientu visa elpinasanas sistéma un
nelabveligi ietekmét ventilatora veiktspéju.
Péc elpinasanas sistémas un visu pievie-
noto ieriéu montazas pabeig$anas un pirms
izmanto$anas katram pacientam veiciet venti-
I
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Konusi un ligzdas

latora (vai anestézijas iekartas) pasparbaudi.
10. Elpinasanas sistémas atkartota
izmanto$ana anestézijas laika, nelietojot
atbilstosi parbaudttu vienreizéjas
lietoSanas elposanas filtru starp iekartu
un katru pacientu, apdraud pacientu,
radot savstarpgjas inficéSanas risku,
ka arf ierices nepareizas darbibas un
bojajumu risku.
11. Elpinasanas sistémas, to detalas un
piederumi ir apstiprinati izmantos$anai ar
konkrétiem ventilatoriem un anestézijas
iekartam. NeatbilstoSas detalas
var nelabveligi ietekmét veiktspéju.
Atbildigajai iestadei ir janodrosina ven-
tilatora vai anestézijas iekartas un visu
pacienta pievieno$anai izmantoto detalu
atbilstiba pirms to izmanto$anas.
12. STs elpinasanas sistémas
izmanto$ana kopa ar iekartu, kas neat-
bilst starptautisko standartu prasibam,
var nelabvéligi ietekmét veiktspé&ju.
Pirms lietoSanas izlasiet visu pievienoto
ieri€u vai to kombinaciju attiecigos
dokumentus un lietoSanas noradijumus,
lai nodrosinatu atbilstibu.
13. Luera fiks&joso pieslégvietas
savienotaju ir paredzéts izmantot tikai ar
uzraudzibas elpo$anas un anestézijas
gazém. Ja attiecas, parbaudiet, vai
vacin$ ir stingri piestiprinats, lai novérstu
nejausu nopludi, kad 8T pieslégvieta
netiek izmantota. Neievadiet gazes vai
Skidrumus caur neatbilstosi pievienotu
luera fiks&jo$o pieslégvietu, jo tas var
radit nopietnu kait&jumu pacientam.
14. Lai noteiktu, val ierici var vai nevar
drosi lietot MR vidé, skatiet konkréta
izstradajuma mark&jumu.
15. Lai noteiktu ftalatu esamibu
vai neesamibu, skatiet konkréta
izstradajuma mark&jumu.
Uzmanibu
1. Elpina$anas sistému drikst lietot
tikai atbilstosi un attiecigi kvalificétu
medicinisko darbinieku uzraudziba.
2. Lai noverstu kontaminaciju,
izstradajums ir jauzglaba iepakojuma
lidz ta izmantoSanas bridim. Nelietojiet
izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats.
3. Elpinasanas sistému nedrikst izman-
tot bez Intersurgical elpo$anas filtra vai
cita atbilstosi apstiprinata elpo$anas
filtra pie pacienta savienojuma.
4. Lai pievienotu vai atvienotu sistému,
turiet savienotaju un paspiediet un
pagrieziet to.
5. Ja elpinasanas sistéma netiek izman-
tota, ir janodrosina ta pacienta savieno-
juma aizsardziba, ko nomaina katram
pacientam, uzliekot komplektacija
leklauto sarkano puteklu vacinu, lai
novérstu kontaminaciju.
ASV: Rx Only Saskana ar federalajiem
tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.
Darba spiediens: < 60 cm H,0.
acijas vides apstakli
Veiktspé&ja parbaudita istabas/apkénéjés
vides temperatdra jaras liment.
Uzglabasanas nosacijumi
leteicama uzglabasana istabas
temperatdra uz noradito izstradajuma
deriguma laiku.
Iznicina$ana. Péc lietosanas izstrada-
jums ir jautilizé atbilstigi vietgjiem
veselibas apriipes, higiénas un atkritumu
likvidé$anas protokoliem un noteikumiem.
Megjegyzés
Atermék cimkéjén szerepl6 termékleiras-
ban szereplé hosszlség a lélegez-
tetérendszer minimalis munkahosszat jelo-
li. A lélegeztetérendszer teljes hosszisaga
a termék cimkéjének a miiszaki adatokat
tartalmazo részében van feltiintetve.
Tehniskie un veiktspéjas dati
Lai uzzinatu kopgjo sistémas garuma
(lengt, 1), atbilstibas (compliance, C) un
plismas pretestibas (resistance, R) da-
tus, skatiet shému izstradajuma uzlime.
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et 30 mm hingamiskontuurid
Uniflow™
Meditsiiniseadet ei tarnita eraldi. Igas
karbis on ainult Uiks kasutusjuhendi
eksemplar ning seetbttu tuleb seda hoida
koigile kasutajatele kattesaadavas kohas.
Soovi korral on vdimalik saada rohkem
koopiaid.
MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote
kasutuskohtades ja kdigile kasutajatele.
Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu
kasutamise kohta. Enne toote kasutamist
lugege see kasutusjuhend taielikult [abi,
sealhulgas hoiatused ja ettevaatusa-
bindud. Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid
ja juhiseid tapselt ei jargita, voib see poh-
{(ustada patsiendile raskeid voi surmavaid
ehavigastusi. Tdsistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada vastavalt kohalikule
re ulatsioonile.
IATUS: teade HOIATUS sisaldab olu-

I|st teavet voimalike ohtlike olukordade
kohta, mille eiramine vdib pdhjustada
surmavaid voi raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST! teade ETTEVAA-
TUST sisaldab olulist teavet véimalike
ohtlike olukordade kohta, mille
eiramine voib pohJustada kergeid voi
keskmisi kehavigastusi.
Kasutusotstarve
Kasutamine intensiivravis:
patsiendile hingamisgaaside manus-
tamiseks ja nende eemaldamiseks
voolikutest ning konnektoritest koos-
neva hingamiskontuuri kaudu.
Kasutamine anesteesias: patsiend-
ile anesteesia ja hingamisgaaside
manustamiseks ja nende eemal-
damiseks voolikutest ja Ghendustest
koosneva hingamiskontuuri kaudu.
Ettendhtud kasutaja
Kasutamiseks kvalifitseeritud meditsi-
initdotajate poolt.
Néidustused
Hingamiskontuur tuleb ihendada
ventilaatori voi anesteesiamasina ja
patsiendi hingamistee ihenduse vahele.
Intensiivravis voib toodet kasutada korra-
ga ainult dhel patsiendil maksimaalselt 7
péeva. Anesteesias voib toodet kasutada
korduvalt mitmel patsiendil kuni 7 paeva,
kui toote ja iga patsiendi vahel kasuta-
takse vastavalt valideeritud ihekordset
hingamisfiltrit. Hingamiskontuur tarnitak-
se voolikus Flextube™. Hingamiskon-
tuuride Silver Knight™ voolik Flextube
sisaldab antimikroobset lisandit.
Vastunadidustused
Arge kasutage koos seadmetega, mis ei
vasta rahvusvahelistele standarditele.
Ara kasuta SiverKnight hinga-
missusteme patsientide puhul kelle
tdendoline hingamismaht on < 300ml.
Toote kasutamine
Toode on méeldud maksimaalselt
7 péeva pikkuseks kasutamiseks
erinevate anesteesiaseadmete ja
ventilaatoritega, mis vastavad rahvus-
vahelistele standarditele. Kasutamise
algus loetakse alates esimesest
Uhendamisest seadmega. Kasutage
akuutses ja mitteakuutses olukorras
sobivalt v6i vastavalt kvalifitseeritud
meditsiinitéétaja juhendamisel.
Hingamissisteem on atmosfaari

aasidega kasutamiseks ohutu: N,O,

, ja CO,; anesteetikumid: |sof|uraan

sevofluraan desfluraan ja muud
samavarsed lenduvad ained.
Patsiendikategooria
Tootesarja 30 mm hingamiskontuurid
Uniflow sobivad kasutamiseks koikidel
taiskasvanud ja pediaatrilistel patsien-
tidel, kelle kavandatud manustatav
hingamismaht on = 50 ml.
Kaik hingamisslsteemid, mis sisaldavad

joonis. 2

Asjakohased standardid

antimikroobset SilverKnight on méeldud
kasutamiseks ainult taiskasvanud pat-
sientidel hingamismahuga 2300ml.
Hingamiskontuuri iihendamine
Uhendage hingamiskontuur suruva

ja keerava ligutusega ventilaatori voi
anesteesiamasina inspiratsiooni- ja
ekspiratsiooniportidega (joonis 2).
Inspiratsiooniporti tahistab hinga-
miskontuuril olev suunav silt.
Lisatarvikud

Kui 30 mm hingamiskontuur Uniflow
on varustatud taiendavate komponen-
tidega, peab arst hindama véimalikku
mdju patsiendi hingamisfunktsioonile
ning votma arvesse sellest tulenevat
suurenenud voolutakistust, kokkusu-
rutavat mahtu ja toote kaalu.

Kui ventilaatori ja anesteesiamasina
parameetrid on méératud, tuleb
arstil iga patsiendi puhul eraldi hin-
nata méju, mis seadme sisemahul ja
voolutakistusel ettenahtud ventilat-
siooni efektiivsusele olla voib.
Veeseparaatorid ja hingamisfiltrid,
soojus- ja niiskusvahetid ning
soojus- ja niiskusvabheti filtrid, kui
need on kontuuriga kasutusel
Jargige nendega kaasas olevaid
tootekohaseid kasutusjuhendeid.
Jaatmekotid (kui on kontuuriga
kaasas)

1. Kontrollige, et jadtmekott oleks
likka ja keera toimingu abil korralikult
kinnitatud hingamiskontuuri kiilge.

2. Votke arvesse jaatmekoti suurenenud
vastavust ettenahtud ventilatsioonile.

3. Jaatmekott véimaldab kasitsi ven-
tileerimist ja annab visuaalselt marku
hingamise riitmist ja stigavusest.
Jalgimistorud (kui on kontuuriga
kaasas) Jalgimistorud voimaldavad
ekkevaba thendust hingamiskontuuri
ja respiratoorse/anesteetilise gaasi
monitori vahel luer-luku Gihenduse
kaudu. Seda thendust tuleb enne
kasutamist kontrollida. Tuleb kontrol-
lida, et torus ei esineks sélmi ja et
kanal oleks avatud.

Kasutamiseelne kontroll — ven-
tileerimisel intensiivravis (lihel
patsiendil)

1. Enne kinnitamist kontrollige, et
(heski hingamiskontuuri osas ei oleks
takistusi voi vodrkehasid ja hingamis-
teed oleksid avatud.

2. Enne hingamiskontuuri ning seadme
ja patsiendi vahelise (ihenduse loomist
eemaldage punane tolmukork.

3. Jargige joonisel 1 all toodud
diagramme, et testida hingamiskon-
tuuri ja kontrollida, kas selle sisemine
valendik on lekkevaba. Lekketesti
nduetekohast tegemist puudutavat
lisateavet leiate ettevétte Intersurgical
YouTube'i kanalist, kui sisestate
otsinguvéljale ,,Usmg the Uniflow/Bain
Leak Tester” (Uniflow/Bain lekketestri
kasutamine).

4. Uhendage suruva ja keerava liigu-
tusega hingamiskontuuri koonilised
thendused ventilaatori ja/vdi hinga-
misseadme kooniliste Uhendustega
Voi lahutage Uhendused. Teostage
kasutamiseelsed kontrollid vastavalt
seadme tootja soovitustele.

5. Parast kinnitamist tuleb hinga-
miskontuuri ja koiki lisaosasid enne
kasutamist kontrollida lekete ja
oklusioonide suhtes ning veenduda,
et kdik (ihendused oleksid turvalised.
6. Ventilaatori parameetrite maaramisel
arvestage mdju, mis hingamiskontuuri ja
selle lisade sisemahul ettenahtud ventilat-
siooni efektiivsusele olla voib. Arst peab
seda hindama iga patsiendi puhul eraldi.
7. Kontrollige, et lekke véltimiseks
oleksid kdik korgid ja lisaosad kor-
ralikult kinnitatud.

8. Hingamiskontuuri tuleb vahetada
vastavalt haigla eeskirjadele (maksi-
maalselt 7 paeva jarel) voi varem, kui
see ei sobi enam selle sihtotstarbeks.
Kasutamiseelne kontroll — kasutami-
sel anesteesias (korduvkasutamine)
1. Veenduge enne kinnitamist ja iga
kasutuskorda, et iheski hinga-
miskontuuri osas ei oleks takistusi
ega vddrkehasid ja et hingamisteed
oleksid avatud.

2. Enne hingamiskontuuri ning seadme
ja patsiendi vahelise (ihenduse loomist
eemaldage punane tolmukork.

3. Jargige joonisel 1 all toodud
diagramme, et testida hingamiskon-
tuuri ja kontrollida, kas selle sisemine
valendik on lekkevaba. Lekketesti
nbuetekohast tegemist puudutavat
lisateavet leiate ettevotte Intersurgical
YouTube'i kanalist, kui sisestate
otsinguvaljale , Usmg the Uniflow/
Bain Leak Tester”. See lekketest on
soovitatav labi viia igal patsiendil enne
kasutamist.

4. Uhendage/eemaldage hingamiskon-
tuuri koonilised (ihendused anestee-
siamasina koonilistest (ihendustest,
kasutades liikka ja keera toimingut.
Teostage kasutamiseelsed kontrollid
vastavalt seadme tootja soovitustele.

5. Hingamiskontuur peab patsiendi
Gihenduskohas olema ristsaastumise
eest kaitstud Intersurgicali voi mone
muu vastavalt valideeritud hingamisfil-
triga. Ristsaastumise ohu minimeerim-
iseks tuleb filter ja patsiendi ihendus
iga uue patsiendi korral vahetada.

6. Kontrolllge hingamiskontuuri ja koiki
lisatarvikuid parast kinnitamist ning
iga kasutuskorda lekete ja oklusioon-
ide suhtes ning veenduge, et kdik
lihendused oleksid turvalised.

7. Ventilaatori parameetrite maaramisel
arvestage mdju, mis seadme
sisemahul ettenahtud ventilatsiooni
efektiivsusele olla voib. Arst peab seda
hindama iga patsiendi puhul eraldi.

8. Kontrollige, et lekke valtimiseks
oleksid kéik korgid ja lisaosad kor-
ralikult kinnitatud.

9. Hingamiskontuuri tuleb vahetada
vastavalt haigla eeskirjadele (maksi-
maalselt 7 paeva jarel) voi varem, kui
see ei sobi enam selle sihtotstarbeks.
Kontrollid kasutamise ajal

Jalgige raviprotseduuri ajal patsiendi
kliinilisi naitajaid.

Hoiatus

1. See siisteem ei sobi kasutamiseks
tuleohtlike anesteetikumidega.

2. Jélgige hingamiskontuuri kogu
kasutamise jooksul ja asendage see
suurenenud vastupanu vai kontami-
natsiooni iimnemisel.

3. Masina seadistusi ja kasutamis-
eelsete kontrollide ndudeid vaadake
seadme tootja juhistest.

4. Tehke pérast hingamiskontuuri

ja asjaomaste lisatarvikute taielikku
kokkupanekut ning enne patsiendil
kasutamist seadmestiku enesetest.

5. Enne kasutamist lugege koigi
ihendatud seadmete véi seadme-
kombinatsioonide dokumente ja
kasutusjuhendeid.

6. Arge venitage, I6igake ega konfigu-
reerige voolikuid.

7. Puhastamise tagajarjel voib seade
rikki minna voi puruneda

8. Gaasiga juhitava nebulisaatori kasu-
tamine voib mdjutada ventilaatori tapsust.
9. Manuste v6i muude seadmete
paigaldamine hingamiskontuurile voib
muuta réhku hingamiskontuuris ja
halvendada ventilaatori toimivusnai-
tajaid. Tehkelfarast hingamiskontuuri
{(a kdigi ihendatud seadmete taielikku
okkupanekut ning enne patsiendil

kasutamist ventilaatori (voi anestee-
siamasina) enesetest.
10. Kui toote ja patsiendi vahel pole
kasutusel valideeritud Gihekordseks
kasutamiseks mdeldud hingamisfilter,
katkeb hingamiskontuuri anesteesiaae-
ne korduvkasutamine endas patsiend-
ile ristinfektsiooni, seadme talitlushaire
ning purunemisega seotud ohte.
11. Hingamiskontuurid, selle osad ja
lisad on valideeritud kasutamiseks
spetsiifiliste ventilaatorite ja anesteesia
masinatega. Uhildumatud osad véivad
halvendada siisteemi toimivust. Vastut-
av organisatsioon vastutab ventilaatori
Vi anesteesiamasina ja kdigi patsien-
diga ihendatavate osade Ghildumise
kasutuseelse kontrollimise eest.
12. Selle hingamiskontuuri kasu-
tamine koos varustusega, mis ei vasta
rahvusvahelistele standarditele, voib
halvendada slisteemi toimivust.
Enne kasutamist lugege Uhilduvuse
tagamiseks kdigi Ghendatud sead-
mete voi seadmete kombinatsiooni
vastavaid dokumente ja juhiseid.
13. Luer-luku pordi tihendus on
ette nahtud ainult hingamis-
anesteesm%( aside jalgimiseks. Kui
see on asjakohane, kontrollige, kas
kork on korralikult Kinnitatud, et véltida
Jkuhusllkke lekkeid siis, kui port pole
asutusel. Arge S|sestage gaase ega
vedelikke valesti Gihendatud luer-luku
kaudu, kuna see vdib pohjustada
patsiendile tdsiseid vigastusi.
14. Teavet seadme MR-ohtlikkuse
vOi -ohutuse kohta vaadake iga toote
margistuselt.
15. Teavet ftalaatide olemasolu voi
puudumise kohta vaadake iga toote
margistuselt.
Ettevaatust
1. Hingamiskontuuri vdib kasutada
vaid sobiva voi nduetekohase kvalifi-
katsiooniga tervishoiutdotaja meditsi-
inilise jarelevalve all.
2. Kontaminatsiooni véltimiseks
hoidke toodet kuni kasutamiseni
pakendis. Arge kasutage toodet, kui
selle pakend on kahjustunud.
3. Hingamiskontuuri ei tohi patsiend-
iihenduse asukohas korduvalt kasutada
iima ettevétte Intersurgical véi méne muu
vastavalt valideeritud hingamisfiltrita.
4. Kontuuri Gihendamisel ja lahu-
tamisel hoidke kinni konnektorist ning
kasutage llikka ja keera ligutust.
5. Kui hingamis ontuun ei kasutata,
tuleb iga patsiendi korral vahetatav
patsiendiuhendus saastumise val-
timiseks kaitsta kaasas oleva punase
tolmukorgiga.
USA-s: valjastatakse ainult arsti
tellimuse alusel. Foderaalseadus
piirab selle seadme mudki arsti poolt
voi tema tellimisel.
Too6rohk: <60 cm H,O.
Keskkonna tootlnglmused
Kinnitatud toimivus toa-/Umbritseval
temperatuuril merepinna kérgusel.
Hoiustamistingimused
Soovitatav hoiustamine on toatemperatu-
uril tootele mérgitud kasutusaja jooksul.
Kasutuselt korvaldamine
Parast kasutamist tuleb toode kasu-
tusest kdrvaldada vastavalt kohalikele
tervishoiuhugieeni ja jaatmete kdrval-
damise protokollidele ja eeskirjadele.
Mérkus
Tootesildi tootekirjelduses esitatud
pikkus téhistab hingamiskontuuri mini-
maalset t60pikkust. Kogu hingamis-
suisteemi pikkus on esitatud tootesildi
tehnilistes andmetes.
Tehnilised ja joudlusandmed
Hingamiskontuuri pikkuse (1),
vastavuse (C) ja voolu (R) taielikke
andmeid vt tootesildi skeemilt.
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Toode vastab jargmiste standardite asjakohastele nuetele:
+ BS EN ISO 5356-1: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Koonilised (ihendused. Koonused ja pesad.
« BS EN ISO 5367: Anesteesia- ja hingamisvahendid. Hingamistoru ja -komplektid
« BS EN ISO 80601-2-12: MEE intensiivravi ventilaatorid.

+ BS EN ISO 80601-2-13: Erinbuded anesteesia t6okohtade peamistele ohutus- ja olulistele toimivusnaitajatele.

« BS EN ISO 80369-7: Meditsiinis kasutatavad vaikseavalised litmikud vedelikele ja ¢
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bg 30 mm auxatentu cuctemu Uniflow™
MeauuMHCKOTO n3genve He ce 4ocTaBss
oTAenHo. 3a BCekM apTuKyn € npeasuaeH
CaMo e/IMH eK3eMNNIAP OT MHCTPYKUMUTE
3a ynotpeba u Toit Tpsibea Aa Obae
CbXpaHABaH Ha AOCTBLMHO 32 BCUYKKN
notpe6utenu mscro. Moseye konus ca
Hanu4yHn Npu NoOMCKBaHe.
3ABEJIEXKA: Pasnpenenete
VHCTPYKLMNTE Ha BCUYKM MECTa, KbeTo
Ce 1U3nons3sa NpoAyKTHLT, N Ha BCUYKN
I'IOTpeﬁMTSJ'IVI, KOWUTO n3nonssart npoaykra.
Te3an MHCTPYKLMN CbAbPXAT BaXHa
WHdopMaLs OTHOCHO GesonacHaTa
ynotpeba Ha npogykTa. Mpodetete
MHCTPyKUMNTE 3a ynotpeba uausano,
BKITIOYUTENHO npeaynpexaeHuata
W curHanute 3a BHUMaHue, npeaun
[a n3ronasare To3n NpoayKT. AKO
npeaynpexaeHusTa, curHanuTe 3a
BHUMAaHUE 1 MHCTPYKLIMUTE He ce
cbbntogasat npasuHo, ToBa 61 AoBeno
A0 TEXKO HapaHsiBaHe U CMbPT Ha
nauveHTa. Cep1osHu UHLMAEHTY Tpsibea
Aa Obaar foKNafBaHu CbITlacHO MECTHUTE
pasnopeabu.
NPEAYNPEXAEHUE: UHdopmauusTa,
obosHaveHa ¢ MNMPEAYMNPEXIEHUE,
€ BaxHa 1 ce 0THaCs 710 NOTeHLManHo
onacHa cuTyauus, KOsTo, ako He ce
n3berHe, Moxe Aa AoBeae [0 CMbPT Unn
TEXKO HapaHsiBaHe.
BHUMAHME: NHdbopmauusTa,
o6osHadveHa c BHUIMAHUE, e saxHa u ce
OTHacAa Ao NoTeHuuanHo onacHa cutyauus,
KOSITO, @Ko He ce n3berHe, Moxe Ja aoseae
A0 NEeKo nnu ymepeHo HapaHsBaHe.
MpeaxasHayeHune
KoraTo ce u3nonaea B UHTEH3NBHO
otaeneHue: 3a nojiasaHe 1 oTBEX/1aHe
Ha PECTIMPATOPHM ra3oBe [0 NaLMeHT Ypes
AauxarenHa cuctema, CbCToswa ce oT
TPbOU 1 KOHEKTOPW.
KoraTto ce nsnonssa 3a aHecTesus: 3a
nofiasaHe 1 OTBEX/jaHe Ha aHecTeanpalLy
1 PECnMpaTOpHI ra3oBe A0 NaLMeHT Ypes
[MxaTernHa cuctema, CbCToslLa ce OT
TpBOU M KOHEeKTOpW.

leneBu notpeGuTen
3a ynotpeba ot kBanuduumpaH
MEAMLIMHCKM NepcoHan.
Moka3zaHus
[uxatenHara cvcTema TpsibBa Aa ce CBbpxe
Mexay BeHTunaropa unn anapara 3a
aHeCcTe3ns M Bpbakara C AnxaTtenHure nbtuia
Ha nauueHTa. B MIHTEH3WBHOTO oTaeneHue
NPOAYKTLT TPsIGBa /1a Ce Monaga Camo 3a eauH
NaLVWeHT 1 3a He NoBeye OT 7 AHN. 3a aHecTesns
NPOAYKTLT MOXe /1@ Ce U3MNOmaBa MHOroKpaTHO
3a HAKOITKO MaLWMeHTM 10 7 IHM, aKo Mexay
NpOAyKTa 1 BCEKV NaLMEHT Ce 13nonasa
NOAXOASILLO BanuaypaH AuxareneH hunrbp 3a
enHokpaTHa ynoTpeta. [luxatenHara cuctema e
cHabaeHa ¢ Tpboy Flextube™. Mpu auxatenHute
cuctemm Silver Knight™ uma aHTUMUKkpoBHa
[foGagka B TpbGuTe Flextube.
MpoTuBonokazaxus
[a He ce nanonasa c o6opyasaHe, KOeTo He
0TTOBaps Ha MEX[yHapoHUTe CTaHaapTu.
He unanonasaiite guxatenHu cuctemn Silver
Knight 3a nauveHT ¢ npeaBuaeH JocTaBeH
auxarteneH obem <300ml.
HauuH Ha ynotpe6a Ha npogykTa:
MpoaykTsT e NpeaHasHadeH 3a ynotpeba
B NPOALMKEHNE Ha MaKCUMYM 7 AHN
C pasHoobpasHo obopyaBaHe 3a
aHecTe3ns U BeHTUnauus, oTroBapsLLo Ha
MexayHapoaHuTe CcTaHaapTu. Havanoto
Ha ynotpe6a ce onpeaens oT MbpBOTO
cBbp3BaHe kbM o6opyasaHeTo. [la ce
M3MOMn3Ba B CMELHM 1 HECMELLHM YCroBMs
nosi HaA3opa Ha NoAXOAAILLO UMK NPaBUIHO
KBaJ'IMdWILlVIpaH MeanuUnHCKKN nepcoHan.
ﬂmxa'renHa'ra cuctema e 6esonacHa
3a WU3MonaBaHe ¢ aTMOChEepHU rasose:

,0, O, n CO,; aHeCTETUYHM areHTu:

maod)nypaH ceaocbnypaH nAeccnypaH n
[pyrv Nolo6HN NeTnen BeLiecTea.
KaTeropus Ha nauveHTa

[amara 30 mm auxatentu cuctemu Uniflow
€ noaxoAsia 3a ynotpeba npu BCUUKkiA
Bb3PACTHN W NEANATPUYHI NALMEHTU C
nnaHupaH 3a ocurypsiBaHe auxareneH

Moaxoaswy ctaHaapT1

kanauutet = 50 ml.

Bcuuku cuctemu, kouto cbabpxar Silver
Knight aHTMMVIKpOﬁHIA ca noaxoasLuu camo
3a ynotpe6a npyu Bb3pacTHU NaLNEHTH C
npeasuaeH avxateneH obem 2300ml.
CBbp3BaHe Ha ANXaTemnHus Kpbr
CBbpKeTe AuxaTenHara cucTema Kbm
M3BOAWTE 33 BAVUIIBAHE U U3AULLBAHE HA
BEHTUNATOpa UNK anapata 3a aHecTeans
4ypes HaTuCK 1 3aBbpTane (Purypa 2).
M3BoabT 3a BavLIBaHe e 0603HaueH ¢
€TUKET 3a N0COKa Ha AuXaTenHara cucTema.
Akcecoapu:

Korato 30 mm auxatenHa cuctema
Uniflow e cHaBaeHa ¢ 4OMbAHUTENHU
KOMMOHEHTW, NekapsiT Tpsitaa f1a npeLeHn
NOTEHLNAaNHOTO Bb3felcTBMe BbPXY
[AvxatenHara yHKUMS Ha nauneHTa

1 ia UMa NpeaBuz, YBENNYEHOTO
CBNPOTUBEHNE Ha NOTOKa, oGema Ha
CrbCTABaHe 1 TEIMOTO Ha NPOAyKTa.
KoraTo ce 3anaBat napameTpuTe Ha
BeHTUNaTopa 1 anapata 3a aHecTesus,
nekapsiT TpsiGBa fja npeLeHu BCSKo
Bb3/IENCTBUE, KOETO BLTPELIHUST 0Gem

1 CbNPOTUBIEHMETO Ha MOTOKa MOXE

Na okaxe BbPXy ePeKTUBHOCTTa Ha
npeanucaHara BeHTUNaLMS.
Bnaroynosutenv u ‘:mxa'rennn unTpm,
unTtpn
ako

3a n
ca BKIIIOYeHM B cucTeMata
CrnepgaiiTe ykazaHusita B oTAenHuTe
MHCTPYKLMK 3a yroTpe6a.

P (ako ca Bk B
cuctemara)

1. MNposepeTe aanu pesepBoapsT €
3aKpeneH 3ApaBo KbM uxaTenHarta
c1CTeMa Ypes HaTuCK 1 3aBbpTaHe.
2. VimaiiTe npeasuA Bb3AENCTBMETO Ha
yBenM4eHaTa enacTuyHOCT Ha pesepsoapa
BbPXY NpesnucaHata BeHTUnauus.

3. Pe3epBoapbT jaBa Bb3MOXHOCT 3@ pbyHa
BEHTUNALWA 1 aBa BU3yanHa UHavKaLms 3a
CKOPOCTTa U 1bNGOYMHATA Ha AULIAHETO.

[ 3a (ako ca Bk

B cucTemara)

M3BoauTe 3a creaeHe ocurypsisat
Henponyckalya Bpb3aka Mexay
[QMxaTenHara cucTemMa U MOHUTOP 3a
[AMXaTenHn/aHeCTe3npalLn rasose Ypes
HakpaiiHuK nyep nok. CBbp3BaHeTo

Tpsi6Ba Aa ce nposepy npean ynotpeba.
TMpoBepeTe Aan U3BOALT HE € MperbHaT 1
[any »Ma MmbT KbM NauuneHTa.

MNpoBepka npeau ynotpe6a — ynotpe6a
3a BEHTUNAUMA B MHTEH3UBHO OTAEMNeHne
(ynoTtpe6a npu eauH naumeHT)

1. Mpeny 3akpensaHeTo ce yBepere, Ye
HsIMa 3anyLuBaHe U Yy>kan Tena B HUKOM
OT KOMMOHEHTUTE Ha AuXaTenHaTta cucrema
1 Ye MMa A0CTbN Ha Bb3ayX.

2. MaxHeTe 4YepBeHaTa npaxoaalyuTHa
Kanauka, npeau a CBbpXeTe auxaTenHara
cnctema ¢ 0bopyBaHETo W NaLmeHTa.

3. Cneppgaiite aarpamute Ha durypa

1, 32 TeCTBaHe W MOTBLPXKAEHME, Ue

N0 BLTPELIHWSA NyMEH Ha auxaTenHara
cuctema Hama Teu. lonbnHnTenHa
MHOPMALMA 3a NPABUIHUA HAYNH Ha
13BbPLLIBAHE Ha TO3W TECT 3a TeM Liie
HamepuTe B kaHana Ha Intersurgical B You-
Tube, kaTo notspeuTe ,Using the Uniflow/
Bain Leak Tester* (Ynotpeba Ha TecTa 3a
Teu Uniflow/Bain).

4. 3akayete/oTkaueTe KOHYCOBNAHMUTE
BPb3KW Ha inXxaTenHata cuctema KbM
KOHYCOBUAHATa Bpb3ka Ha BEHTUNaropa
WA aUXaTenHus anapar Ypes HaTUCK

1 3aBbpTaHe. M3Bbpluete nposepkuTe
npeaw ynotpe6a, npenopbyaHn ot
npoussoauTens Ha 06opyaBaHeTo.

5. Criey 3akpenBaHeTo auXxatenHara cuctema
BCU4KM akcecoapy TpsbBa Aa Gbaar npoBepeHi
3a Te40Be U 3anyLLIBaHUs Npeav ynotpeba,
KaKTO ¥ Jank BCUYKU BPb3KA Ca 3pasu.

6. KoraTo 3apaearte napameTpute

Ha BeHTMNaTopa, MMaiTe npeasus
Bb3/1E/ICTBUETO Ha BLTPELLHMA 06eM Ha
[AvXaTenHaTa cucTema 1 akcecoapute
BbpXy ePeKTUBHOCTTA Ha NpeanucaHaTa
BeHTUnauus. flekapst Tpsitea Aa
npeLieHsBa ToBa 3a BCEKW OTAENEH NaLyneHT.
7. MpoBepeTe Aanu BCUYKN Kanadku Ha
M3BOAM UMK aKcecoapu ca 3akpeneHn
3/1paBo, 3a f1a u3GerHeTe Tey.

8. luxatenHarta cuctema Tpsibea aa ce
CMeHs B CbOTBETCTBYE C BoNHM4HaTa
nonuTuka (Ha He NoBeYe OT 7 AHW) Unn No-
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paHo, aKko He MOXe noseYe Aa ce u3nonssa
no npeaHasHayeHue.

MpoBepkun npeaun ynotpe6a — Ynotpe6a
3a aHecTe3usA (MHOrokpaTtHa)

1. Mpeau 3akpensaHeTo U npeau

BCsIka ynotpeba NpoBepsiBaiTe Aanv B
KOMMNOHEHTUTE Ha AuxaTtenHara cucreMma
HAMa 3anywisBaHe Unu Yyxau tena u ganu
“Ma AOCTbN Ha Bb3ayX.

2. MaxHeTe YepBeHaTa NpaxosaluTHa
Kanauka, Npeau fja CBbpXeTe AuxatenHara
cucTema ¢ 060pyaABAHETO 1 NaLeHTa.

3. Cnieggaiite avarpamute Ha durypa

1, 3a TecTBaHe 1 NOTBbPXKAEHME, Ye

No BbTPELWHUs NyMEeH Ha AuxatenHara
cucTema Hama Tey. [lombnHuTenHa
MH(OPMaLMS 3a NPABUIHUA HAYNH Ha
N3BbpLUBAHE HA TO3M TECT 3a TeY we
HamepuTe B kaHana Ha Intersurgical B You-
Tube, kato notbpeute ,Using the Uniflow/
Bain Leak Tester" (Ynotpe6a Ha TecTa 3a
Teu Uniflow/Bain). MNpenopbysa ce To3n
TeCT 3a Te4oBe [1a Ce U3MbIHABa Npean
ynoTpe6a 3a BCeKM OTAENEH NaLMeHT.

4. 3akavete/oTkavete KOHycOBMaHaTa Bpb3Ka
Ha auxarenHara cucrema KbM KOHycoBuaHaTa
BPb3Ka Ha anaparta 3a aHecTeans Ypes HaTnck
¥ 3aBbpTaHe. V3sbplueTe npoepkuTe npeau
ynotpeBa, npenopbyaHy oT Npon3eoauTens
Ha 0bopy/BaHETO.

5. [inxaTenHata cuctema Tpsa6sa aa 6bae
3aumTeHa oT KpbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe
ypes auxateneH untbp Intersurgical

uny Apyr yTBbPAEH AnxateneH hnunTsp
npu Bpb3KaTa ¢ nauneHTa. PunTbpsT U
Bpb3KaTa C NaLMeHTa ce CMeHAT cref
BCEKM nauuneHT, 3a fa ce Hamanu puCKbT OT
KPBbCTOCaHO 3aMmbpcsABaHe.

6. Cneq 3akpeneaHeTo v crej Beska
ynotpeba auxaTtenHara cucTema 1 BCUUKA
akcecoapu Tpsibsa Aa 6baaT NpoBepeHu
3a Te4oBe W 3anyLwBaHunsa, Kakto u ganu
BCWUYKM BPB3KK Ca 3apaBu.

7. KoraTo 3apaBate napametpurte

Ha BeHTUNaTopa, uManTe npeasua
Bb3/IE/ICTBNETO, KOETO BLTPELUHUAT

o6em Ha anapaTa MoXe [a Okaxe BbpXy
eeKTMBHOCTTa Ha npeanucaHara
BEHTUNnauusa. ﬂeKapHT TpﬂﬁBa Aa
npeueHsBa TOBa 3a BCEKU OTAeneH nauneHT.
8. MpoBepeTe Aanu BCUYKM kanadkv Ha
M3BOAM UMW aKCecoapu ca 3akpeneHin
3/1paBo, 3a f1a n3bertete Teu.

9. inxatenHara cuctema Tpsi6ea aa ce
CMeHsi B CbOTBETCTBME C GonHnyHaTa
rnonuTuKa (Ha He noBeye OT 7 [HK) Unu no-
paHo, ako He MOXe noBeve fia e u3nonasa
10 npe/HasHayeHme.

MpoBepka no Bpeme Ha ynotpeba
CJ‘Ie/JeTE KIMUHUYHUTE NnoKasaTenn Ha
nauuneHTa no BpemMe Ha rnevyeHuneTo.
Mpepynpexaenne

1. To3u Kpbr He e noaxoasiy 3a ynotpeba ¢
Bb3MNamMeHMM aHECTETULIN.

2. HabnopasaiiTe auxatenHara cuctema no
Bpeme Ha yrnotpeGa 1 5 CMeHeTe, ako Bb3HWUKHE
MOBWLLEHO CbNPOTUBIIEHNE NN 3aMbpCABaHE.
3. MpoyeteTe ykasaHusiTa Ha
npoussoanTens Ha 06opyasaHeTo 3a
HaCTpOWKNTE Ha anapata U U3uckBaHusITa
3a npoBepky npeay ynotpeba.

4. Mpepaw ynotpeba BbpXy BCEKW NaLNEHT
n3BbpLieTe TeCT 3a camoamarHocTuka Ha
060pyﬂEaHSTO cnej NbnHo crnobsiBaHe Ha
cucTemarta 3a obnLLIBaHe 1 CBbP3aHUTe C
Hesi akcecoap.

5. Mpepau ynotpeba npernepaiite
CbOTBETHATa AOKYMEHTauns N MHCTpyKuunTe
3a ynoTpeGa Ha BCU4KV CBbP3aHn
YCTPOWCTBA UMW KOMBWHALIMS OT YCTPOMCTBA.
6. He paatsraiite, He pexeTe u He
npomMeHsiiiTe koHurypauumsita Ha TpbbuTe.
7. TIO4MCTBAHETO MOXE f1a FI0BEfiE 10 HEU3NPaBHOCT
W HapyLIaBaHe LIENOCTTa Ha U3fienveTo.

8. yno‘rpeﬁa'ra Ha rasoB wHxanartop Moxe aa
noenusae BbpXy TOYHOCTTa Ha BEHTUNATopa.
9. Cebp3BaHeTo Ha NpUCTaBKU UNU Apyrn
YCTPONCTBA KbM AUXaTenHara cuctema
MOXe [1a IPOMeH KpUBaTa Ha HansraHeTo
B AuxaTenHara cuctema v ga nosnusie
HeGnaronpuaTHO BbpXy pabotaTa Ha
BeHTUnatopa. Mpeau ynorpe6a Bbpxy
BCEKM NauneHT n3sbplieTe TeCcT 3a
camonarHocTka Ha BeHTUnaTopa (1nu
anapara 3a aHecTeansi) crefl MbiiHO
crnoGsiBaHe Ha avxaternHara cuctema n
BCWUYKWN CBbP3aHU C Hes yCTpOﬁCTBa.

10. MNosTopHara ynotpeba Ha auxarenHa
cuCTeMa 3a aHecTeausi, B KOSITO He

To31 NPOAYKT € B CLOTBETCTBUE C OTHACSALLMATE Ce 33 HEro U3NCKBAHNS Ha CRIefIHNTE CTaHAapTU:
+ BS EN ISO 5356-1: AHecTeaupalLio 1 pecnmpatopHo obopyasaHe. KoHuuHM koHekTopu. KoHycn 1 rHesna

+BSENISO 5367:

+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE PecnupaTopy npu KpUTU4HK cryyamn
+BS EN ISO 80601-2-13: CneunnyH1 3NCKBaHWS 3@ OCHOBHA 6€30MacHOCT M CbLLECTBEHU XapaKTePUCTUKN Ha CUCTEMUTE 3a aHecTe3ns
+BS EN ISO 80369-7: CbeanHuTenu ¢ Marku oTBOpY 3a TEYHOCTU 1 ra3 3a MEeAULMHCKO NpunoxeHne.CbeaUHUTENM 3a MHTPABACKYNAPHO UMW XUMOAEPMUYHO MPUIOXEHNE

HECTe3NpaLLo 1 pecnupaTtopHo oGopyasaHe. TpbGa 3a AuLaHe U KOMMEKTH

€ MOHTUPaH HaANexHO ofoGpeH
pecnmpartopeH hunTbp 3a efHoKpaTHa
ynotpeGa Mexay NpoayKkTa 1 nauueHTa,
3acTpaluaBa 6e3onacHocTTa Ha
nauueHTMTe Nopaau Bb3MOXHOCTTa 3a
KpbCTOCaHa WHEKLINS, HEU3NPaBHOCT U
HapylwaBaHe LenocTTa Ha usaenvmeto.

11. iInxatenHute cucTemu, TeXHUTE YacTn
1 aKkcecoapu ca Bannampaxu 3a ynorpeba
C KOHKPETHM BEHTUNATOPU 1 anapaTth 3a
aHecTesus. HecbBMeCTUMUTE YacTi MoraT
[ia npeau3BMKaT BriolaBaHe Ha pabotara.
OTroBopHaTta opraHu3auns e AnbxHa

[la rapaHTpa CbBMECTUMOCTTa Mexay
BEHTUMaTopa Unu anapata 3a aHecTeauns n
BCUYKM YACTW, KOUTO CRyXaT 3a CBbp3BaHe
C nauveHTa, npeau ynotpeba.

12. Ynotpebara Ha Tasu guxatenHa cucrema
¢ oBopy/iBaHe, KOETo He € B CbOTBETCTBUE
CbC CbOTBETHUTE MEXAYHAPOAHN
CTaHaapTy, MOXe Aa 0Befle A0 BroluasaHe
Ha pa6orara i. Mpeay ynotpeta ce
KOHCYNTUpaliTe CbC CbOTBETHATA
[IOKyMEHTaLNs 1 MHCTPYKUWK 3a ynoTpeba
Ha BCUYKN CBbP3aHM YCTPOICTBA UK
KoMBWHaLWS OT YCTPOIiCTBa, 3a Aa
npoBepuTe CbBMECTUMOCTTA.

13. KoHekTop®T 3a nyep nok nopt e
npeaHasHayeH 3a uskniountenHara ynotpeba sa
HabriojaBaHe Ha PECTIMPaTOPHI 1 aHECTETUYHN
ra3oBe. AKO & MPUIOKVMO, NPOBEPETE Aarni
Karnadkara e HafJeXaHO MocTaBeHa, 3a fia ce
npeaoTBPATY HENPeiHaMEPEHO N3TU4aHe,
KOraTo NopTLT He Ce M3ronasa. He nopasaitte
ra30B€ Wi TE4HOCTM NOCPEACTBOM HEMPaBUIHO
CBbP3BaHe Ha ryep 1ok NopTa, Thil kato ToBa
MOXe A1a A0BE/IE [10 CEPMO3HO HapaHsiBaHe

Ha navveHTa.

14. MpoyeTeTe eTUKETA Ha OTAENHUSA
npoaykT, 3a Aa pasbepete Aanv
YCTPOWCTBOTO € BesonacHo nnm
HebesonacHo 3a ynotpe6a npu AMP.

5. MNpoyeTeTe eTuKeTa Ha OTAENHNA
npozyKT, 3a fa pasbepeTe Aanv uma unn
HAMa Tanatu.

BHumaHue

1. uxatennara cuctema Tpabea aa ce uanonasa
camo noj HabnioaEeHMeTo Ha NOAXOAALLO
KBANNULMPaH MEAVLIMHCKA NepCoHal.

2. 3a fa ce usberHe 3aMbpcsiBaHe, NPOAYKTLT
He TpsibBa a ce pasonakoBa, 0KaTo He

€ roToB 3a ynotpeba. [la He ce uanorasa
NPOAYKT, YNSITO ONaKOBKa € NOoBPeaeHa.

3. [MxaTenHusT Kpbr He TpsiGBa a ce
v3non3sa nosTopHo 6e3 cunTep Intersurgical
VN [Ipyr NOAXOAALLO NPOBEPEH AuXaTeneH
uUnTHP NpY Bpb3KaTa C NaLneHTa.

4. KoraTo cBbp3BaTe UNK paseanHsiBate
cucTemata, ApbXTE KoHeKTopa 1
npunaraiTe HaTUCK 1 3aBbpTaHe.

5. KoraTo anxatenHuaT kpbr He ce
M3Mon3ea, Bpb3akata KbM MaLneHTa,

KOSITO C& CMEHS 33 BCEKY NaLMeHT,

TpsibBa Aa Gbae 3aluTeHa OT YepeeHaTa
npaxo3allMTHa kanadka, 3a ia ce
npefoTBpPaTH 3aMbPCsBaHe.

3A CALL: Camo no nekapcko npeanucaHme:
®defiepanHoTo 3aKoHOAATENCTBO paspelasa
npoaax6ara Ha ToBa yCTPOWCTBO CaMo OT
Mn1 No NpeanucaHmne Ha nekap.

PaBotHo Hansrane: < 60 cm H,0.
YCroBus Ha BLHLIHATa CPEA] Mo Bpeme
Ha pa6ota

XapakTepucTukiuTe ca NpoBepeHu npu
cTanHa/okornHa Temneparypa npv Hynesa
HaZIMOpCKa BUCOYMHA.

Ycnoeua Ha CbxpaHeHne
MpenopbuUnTENHO CbXpaHeHne Npy cTatHa
Tewmnepartypa Mo Bpeme Ha ykasaHust
eKcnoaTalMoHeH nepuoz Ha NpoaykTa.
UaxBbpnsiHe

Cnep ynotpeba npoaykTsT TpsibBa Aa ce
M3XBLPIS B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
MPOTOKOM 1 pa3nopeadu 3a U3XBLPISHE Ha
XMrMEHHW MaTepuasi 1 OTNabLy OT MPOAYKTH,
V3ON3BaHi NP MEAMLIMHCKM MPOLIEAYPU.
3a6enexka

[brkuHaTa, Noco4eHa B ONUCAHMETO Ha
NpoOAyKTa Ha eTUKETa, & MUHUManHaTa
paboTHa AbMmknHA Ha AvXaTenHata
cuctema. LisinaTa AbmxuHa Ha auxaTtenHata
cucTema e NocodeHa B paszena 3a
TEXHUYECKM [JaHHI Ha eTUKETa Ha NPoayKTa.
TexHu4eckn faHHN U paGoTHU
XapaKTepUcTMKM

BuxTe aaHHWTe 3a uAnarta abmkuna (1),
enacTuyHocTTa (C) CbnpoTUBEHNETO

Ha notoka (R) Ha cxemarta Ha eTukeTa Ha
npoaykra.
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sr Sistem za disanje UniFlow™ od 30 mm
Medicinsko sredstvo se ne dostavija
pojedinacno. U svakom pakovanju se
isporucuje samo jedan primerak uputstva
za upotrebu i zato ga je potrebno cuvati na
mestu koje je dostupno svim korisnicima.
Vige kopija je dostupno na zahtev.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim
lokacijama i korisnicima proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije
za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre
upotrebe ovog proizvoda procitajte

ovo uputstvo za upotrebu u celosti,
ukljuujuci upozorenja i mere opreza.

U slucaju da se upozorenja, mere
opreza i uputstva ne prate na odgova-
rajuci nacin, moze doci do ozbiljne
povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne
incidente treba prijaviti u skladu sa
lokalnim propisima.

UPOZORENJU: Izjava o UPO-
ZORENJU pruza vaZne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako
se ne izbegne, moze da dovede do smrti
ili ozbiline povrede.

MERA OPREZA: |zjava o MERI
OPREZA pruza vazne informacije o po-
tencijalno opasnoj situaciji koja, ako se
ne izbegne, moze da dovede do lak$e ili
umereno teske povrede.

Namena

Kada se koristi u intenzivnoj nezi: Za
dopremanije i odvodenje respiratornih
gasova od pacijenta i ka njemu putem
sistema za disanje koji se sastoji od
cevcica i prikljucaka.

Kada se koristi u anesteziji: Za
dopremanije i odvodenje anestetskih i
respiratornih gasova od pacijenta i ka
njemu putem sistema za disanje koji se
sastoji od cevéica i prikljucaka.
Planirani korisnik

Za upotrebu od strane kvalifikovanog
medicinskog osoblja.

Indikacije

Sistem za disanje treba da bude
povezan izmedu ventilatora ili uredaja
za anesteziju i priklju¢ka disajnog puta
pacijenta. U intenzivnoj nezi proizvod
treba koristiti iskljucivo na jednom
pacijentu, najduze 7 dana. U slucaju an-
estezije, proizvod se moze koristiti vise
puta na nekoliko pacijenata, najduze

7 dana, ukoliko se izmedu proizvoda i
svakog pacijenta stavlja adekvatno odo-
breni respiratorni filter za jednokratnu
upotrebu. Sistem za disanje isporucuje
se u cevéicama Flextube™. Sistemi za
disanje Silver Knight™ sadrze antimik-
robni aditiv u cevCicama Flextube.
Kontraindikacije

Ne koristiti sa opremom koja ne ispunja-
va medunarodne standarde.

Nemojte koristiti sisteme za disanje Silver
Knight sa pacijentima sa nameravanom
isporuéenom zapreminom <300 ml.
Upotreba proizvoda:

Proizvod je namenjen za upotrebu
tokom najvise 7 dana sa razli¢itom opr-
emom za anesteziju i ventilatorima koji
ispunjavaju medunarodne standarde.
Pocetak upotrebe se definise od prvog
povezivanja sa opremom. Upotrebljavati
u akutnom i neakutnom okruzenju pod
nadzorom adekvatno kvalifikovanog
medicinskog osoblja. Sistem za disanje
je bezbedan za upotrebu sa atmos-
ferskim gasovima: N,O, O, i CO,; sa
anestetskim sredstvima: |zof|uran sevo-
fluran, desfluran i drugim kompatlbllnlm
isparljivim sredstvima.

Kategorija pacijenata

Spektar sistema za disanje UniFlow

od 30 mm pogodan je za upotrebu kod
svih odraslih i pedijatrijskih pacijenata
sa planiranim isporu¢enim respiratornim
volumenom od 2 50 ml.

slika. 2

Odgovarajuci standardi

Svi sistemi koji sadrze Silver Knight anti-
mikrobne supstance pogodni su samo za
upotrebu na odraslim pacijentima sa pred-
videnim disajnim volumenom, 2300 ml.
Povezivanje sistema za disanje
Povezite sistem za disanje na inspira-
torni i ekspiratorni otvor ventilatora ili
uredaja za anesteziju pokretima guranja
i uvrtanja (slika 2).

Inspiratorni otvor je naznacen oznakom
smera na sistemu za disanje.

Dodatni pribor:

U slucaju da je sistem za disanje UniFlow
od 30 mm isporucen sa dodatnim
komponentama, klini¢ar treba da proceni
potencijalni uticaj na respiratornu funk-
ciju pacijenta i bude svestan naknadne
povecane otpornosti protoku, kompre-
sionog volumena i teZine proizvoda.

Posto se podese parametri ventilatora i
uredaja za anesteziju, klini¢ar treba za
svakog pojedinacnog pacijenta da proceni
svaki uticaj koji unutrasnja zapremina i
otpornost protoku uredaja mogu imati na
delotvornost propisane ventilacije.
Odvajaci vode i filteri za disanje, HME,
HMEF ako su ukljuceni u sistem
Pratite uputstva navedena u
pojedina¢nim uputstvima za upotrebu.
Kese rezervoara (ako su ukljuéene

u sistem)

1. Proverite da li je kesa rezervoara
dobro pricvrscena za sistem za disanje
pokretima guranja i uvrtanja.

2. Razmotrite uticaj pove¢ane komplijanse
kese rezervoara pri propisanoj ventilaciji.
3. Kesa rezervoara omogucava ruénu
ventilaciju i vizuelno pokazuje brzinu i
dubinu disanja.

Linije za pracenje (ako su uklju¢ene
u sistem)

Linije za pra¢enje obezbeduju vezu bez
curenja izmedu sistema za disanje i
monitora za respiratorne/anestetske
gasove preko ,luer lock” priklju¢ka. Ovu
vezu treba proveriti pre upotrebe. Liniju
treba proveriti da biste se uverili da se
nije iskrivila i da postoji prohodan put.
Provera pre upotrebe — upotreba ven-
tilacije u intenzivnoj nezi (upotreba
na jednom pacijentu)

1. Pre povezivanja, proverite sve kompo-
nente sistema za disanje da biste se uverili
da na njima nema zaceplienja ili stranih
tela i da postoji prohodan disajni put.

2. Skinite crveni poklopac za prasinu
pre povezivanja sistema za disanje
izmedu opreme i pacijenta.

3. Pratite dijagrame na slici 1, da biste
ispitali i potvrdili da u unutraSnjem
lumenu sistema za disanje nema
curenja. Vise informacija o tome kako
da ispravno obavite test curenja mozete
pronaci na YouTube kanalu kompanije
Intersurgical tako to ¢ete u polje

za pretragu kanala uneti ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester".

4. Povezite konusne prikljucke sistema
za disanje sa konusnim priklju¢kom
ventilatora i/ili respiratorne opreme
pokretima guranja i uvrtanja ili ih odvojite.
Obavite provere pre upotrebe prema
preporukama proizvodaca opreme.

5. Nakon povezivanja morate da prover-
ite sistem za disanje i sav dodatni pribor
pre upotrebe da biste se uverili da na
njima nema curenja i zacepljenja, kao i
da su svi prikljuéci sigurni.

6. Prilikom podesavanja parametara
ventilatora uzmite u obzir svaki uticaj
koji unutradnja zapremina sistema za
disanje i dodatni pribor mogu imati

na delotvornost propisane ventilacije.
Klini¢ar ovo treba da proveri za svakog
pojedinacnog pacijenta.

7. Proverite da li su svi poklopci otvora
ili dodatni pribor dobro pri¢vrséeni da
biste sprecili curenje.

8. Sistem za disanje treba menjati u
skladu sa politikom bolnice (nakon
najvise 7 dana) ili ranije ukoliko viSe nije
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Ovaj proizvod ispunjava relevantne zahteve sledecih standarda:
+ BS EN ISO 5356-1: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema. Konusni pnkljucm Konusi i uti¢nice
+ BS EN ISO 5367: Oprema za anesteziju i respiratorna oprema. Creva i setovi za disanje
« BS EN ISO 80601-2-12: MEE ventilatori za intenzivnu negu

+BS EN ISO 80601-2-13: Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne performanse radne stanice za anesteziju
+BS EN ISO 80369-7: Prikljucci malog otvora za te¢nost i gasove za primenu u zdravstvenim ustanovama.Prikljucci za intravaskularne ili hipodermicke primene.

prikladan za svoju namenu.
Provera pre upotrebe — upotreba u
anesteziji (viSekratna upotreba)
1. Pre postavljanja i svake upotrebe
proverite sve komponente sistema za
disanje da biste se uverili da na njima
nema zacepljenja ili stranih tela i da
postoji prohodan disajni put.
2. Skinite crveni poklopac za prasinu
pre povezivanja sistema za disanje
izmedu opreme i pacijenta.
3. Pratite dijagrame na slici 1, odnosno
da biste ispitali i potvrdili da u unutrasn-
jem lumenu sistema za disanje nema
curenja. Vise informacija o tome kako
da ispravno obavite test curenja mozete
pronaci na YouTube kanalu kompanije
Intersurgical tako to ¢ete u polje za
pretragu kanala uneti ,Using the Uni-
flow/Bain Leak Tester". Preporucuje se
da se ovo ispitivanje curenja sprovede
pre upotrebe na svakom pojedinaénom
pacijentu.
4. Povezite/odvojite konusni priklju¢ak
sistema za disanje sa konusnim
priklju¢kom ventilatora i/ili respiratorne
opreme pokretima guranja i uvrtanja.
Obavite provere pre upotrebe prema
preporukama proizvodaca opreme.
5. Sistem za disanje treba da bude
zasti¢en od unakrsne kontaminacije
filterom za disanje kompanije Intersurgi-
cal ili drugim adekvatno odobrenim
respiratornim filterom na prikljucku za
pacijenta. Filter i priklju¢ak za pacijenta
treba promeniti za svakog pacijenta
kako bi se rizik od unakrsne kontami-
nacije sveo na minimum.
6. Nakon postavljanja i svake upotrebe
sistema za disanje morate da proverite
sistem za disanje i sav dodatni pribor
da biste se uverili da na njima nema
curenja i zaceplienja, kao i da su svi
prikljucci sigurni.
7. Prilikom pode$avanja parametara
ventilatora uzmite u obzir svaki uticaj
koji unutrasnja zapremina uredaja
moze imati na delotvornost propisane
ventilacije. Klini¢ar ovo treba da proveri
za svakog pojedinaénog pacijenta.
8. Proverite da li su svi poklopci otvora
ili dodatni pribor dobro pri¢vrsc¢eni da
biste sprecili curenje.
9. Sistem za disanje treba menjati u
skladu sa politikom bolnice (nakon
najvise 7 dana) ili ranije ukoliko vise nije
prikladan za svoju namenu.
Provera tokom upotrebe
Pratite klinicke parametre pacijenta
tokom terapije.
Upozorenje
1. Ovaj sistem nije pogodan za upotrebu
sa zapaljivim anestetickim sredstvima.
2. Pratite sistem za disanje tokom
upotrebe i zamenite ga ukoliko se javi
prekomerni otpor ili kontaminacija.
3. Postavke masine i zahteve za
proveru pre upotrebe potraZite u smerni-
cama proizvodaca opreme.
4. Obavite samostalno testiranje opreme
nakon postavljanja kompletnog sistema
za disanje i odgovarajuceg dodatnog
pribora pre upotrebe na svakom pacijentu.
5. Pre upotrebe konsultujte odgovarajucu
dokumentaciju i uputstva za upotrebu svih
povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.
6. Nemojte rastezati, sei ili rekonfiguri-
satj cevéice.
7. Cis¢enje moze da dovede do
nepravilnog funkcionisanja i kvara
medicinskog sredstva.
8. Na preciznost ventilatora moZe uticati
upotreba gasnog inhalatora.
9. Dodavanje priklju¢aka ili drugih
uredaja sistemu za disanje moze da
promeni gradijent pritiska u sistemu
za disanje i da negativno utice na
performanse ventilatora. Obavite samo-
stalno testiranje ventilatora (ili uredaja
za anesteziju) nakon postavljanja
kompletnog sistema za disanje i svih
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povezanih uredaja pre upotrebe na
svakom pacijentu.

10. Visekratna upotreba sistema za
disanje u anestezijskim uslovima kada
se odgovarajuci odobreni respiratorni
filter za jednokratnu upotrebe ne koristi
izmedu proizvoda i svakog pacijenta
predstavlja pretnju po bezbednost paci-
jenta u smislu unakrsne infekcije, ne-
pravilnog funkcionisanja i kvara uredaja.
11. Sistemi za disanje, njihovi delovi i
dodatni pribor odobreni su za upotrebu
sa odredenim ventilatorima i uredajima za
anesteziju. Nekompatibilni delovi mogu
dovesti do smanjenog u¢inka. Odgovorna
organizacija je duzna da pre upotrebe
obezbedi kompatibilnost ventilatora ili
uredaja za anesteziju i svih delova koji se
koriste za povezivanje sa pacijentom.

12. Upotreba ovog sistema za

disanje u kombinaciji sa opremom

koja nije uskladena sa odgovarajuc¢im
medunarodnim standardima moze dove-
sti do smanjenog ucinka. Pre upotrebe
pogledajte odgovaraju¢u dokumentaciju
i uputstva za upotrebu svih povezanih
uredaja ili kombinacije uredaja da biste
osigurali kompatibilnost.

13. ,Luer lock” priklju¢ak namenjen je
iskljucivo za pracenje respiratornih i
anestetskih gasova. Ako je primenljivo,
proverite da li je poklopac ¢vrsto postav-
lien da biste sprecili slu¢ajno curenje
kada se otvor ne koristi. Nemojte uvoditi
gasove ili te€nosti putem pogresno pov-
ezanog ,luer lock” prikljucka jer to moze
dovesti do ozbiljne povrede pacijenta.
14. Pogledaijte nalepnice pojedinacnih
proizvoda da biste utvrdili da li je uredaj
bezbedan ili nebezbedan za MR

15. Pogledaijte nalepnice pojedinaénih
proizvoda da biste utvrdili prisustvo ili
odsustvo ftalata.

Oprez

1. Sistem za disanje sme da se koristi
samo pod medicinskim nadzorom adek-
vatno kvalifikovanog medicinskog osoblja.
2. Da bi se izbegla kontaminacija, proizvod
treba da ostane upakovan dok ne budete
spremni za njegovu upotrebu. Nemojte ko-
ristiti proizvod ako je pakovanje osteceno.
3. Sistem za disanje ne treba koristiti ponovo
bez filtera za disanje kompanije Intersurgical
ili drugog adekvatno odobrenog respirator-
nog filtera na prikljucku za pacijenta.

4. Prilikom povezivanja ili odvajanja
sistema drzite priklju€ak i primenite
pokrete guranja i uvijanja.

5. Kada se sistem za disanje ne

koristi, prikljuak za pacijenta koji se
menja za svakog pacijenta treba zastititi
isporu¢enim crvenim poklopcem za
prasinu da bi se sprecila kontaminacija.
ZA SAD: Rx Only: Savezni zakon
ograni¢ava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane ili po nalogu lekara.
Radni pritisak: <60 cm H,O

Uslovi za rad vezani za okruzenje
Ucinak je potvrden na sobnoj tempera-
turi/temperaturi okruZenja na nivou mora.
Uslovi ¢uvanja

Preporuceno skladistenje na sobnoj
temperaturi tokom naznacenog roka
trajanja proizvoda.

Odlaganje

Proizvod nakon upotrebe mora da se
odlozi u skladu sa lokalnim

protokolima i propisima o zdravstvenoj
nezi, higijeni i odlaganju otpada.
Opomba

DolZina, navedena v opisu izdelka na
njegovi oznaki, pomeni, najmanjso
delovno dolzino dihalnega sistema. Ce-
lotni dihalni sistem je prikazan v poglavju
s tehni¢nimi podatki na oznaki izdelka.
Tehnicki podaci i podaci o perfor-
mansama

Podatke o punoj duzini sistema za
disanje (1), komplijansi (C) i otpornosti
protoku (R) potrazite na $ematskom
prikazu na nalepnici proizvoda.
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ro 30 mm Circuit de ventilatie
Uniflow™

Dispozitivul medical nu este furnizat individu-
al. Pentru fiecare unitate este furnizat doar
un exemplar al instructiunilor de utilizare si,
prin urmare, acesta trebuie pastrat intr-un
loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe
copii sunt disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor
locatiilor si utilizatorilor produsulul Aceste
instructiuni contin informatii importante
pentru utilizarea in siguranta a produsului.
Cititi in Intregime aceste instructiuni

de utilizare, inclusiv avertizarile si
atentionarile, inainte de a utiliza acest pro-
dus. Nerespectarea corecta a avertizarilor,
atentionarilor si instructiunilor poate duce
la vatamari corporale grave sau decesul
pacientului. Incidentele grave vor fi rapor-
tate 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.

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

Utilizare prevazuta

Cand dispozitivul este utilizat in sectii
de terapie intensiva: Pentru furnizarea si
eliminarea gazelor respiratorii catre si de
la un pacient printr-un sistem de respiratie
format din tuburi si conectori.

Cand dispozitivul este utilizat pentru
anestezie: Pentru furnizarea si eliminarea
gazelor respiratorii catre si de la un pa-
cient printr-un sistem respirator format din
tuburi si conectori.

Utilizator prevazut

Pentru utilizare de catre personal medical
calificat.

Indicatii

Sistemul respirator trebuie sa fie conectat
intre ventilator sau aparatul anestezic

si conectorul pentru caile respiratorii ale
pacientului. In sectiile de terapie intensiva,
produsul trebuie utilizat numai pentru

un singur pacient, pana la maximum 7

zile. Pentru anestezie, produsul poate fi
utilizat in mod repetat pentru mai multi
pacienti pana la 7 zile, in cazul in care un
filtru respirator de unicé folosinta, validat
corespunzator, este utilizat intre produs si
fiecare dintre pacienti.Circuitul de ventilatie
este furnizat cu o tubulatura Flextube™.
Circuitele de ventilatie Silver Knight™
contin aditiv antimicrobian in Flextube.
Contraindicat
Nu utilizati cu echipamente care nu se
conformeazé standardelor internationale.
Nu folositi circuitele de ventilatie Silver
Knight la pacienti cu un volum tidal mai
mic de 300ml.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat utilizarii timp de
maximum 7 zile cu diverse echipamente
de anestezie si de ventilatie care respecta
standardele internationale. Data de
incepere a utilizarii produsului este

data primei conectari la echipament.
Utilizare in mediu acut si non-acut, sub su-
pravegherea personalului medical adecvat
sau calificat in mod corespunzator. Circuitul
de ventilatie este verificat pentru utilizarea
cu gaze atmosferice: N ,0, O, si CO,; agenti
anestezici: isofluran, sevofluran desfluran
si alti agenti volatili comparabili.

Categorie de pacienti

Gama de sisteme de respiratie Uniflow de
30 mm este adecvata pentru utilizare la toti
pacientii adulti si pediatrici la care volumele
respiratorii livrate estimate sunt = 50 ml.

Standarde corespunzatoare
Acest produs respecta cerintele relevante ale urmatoarelor standarde:
I

*BSENISO 5

Toate circuitele de tipul Silver Knight, an-
timicrobian, se vor folosi numai la pacienti
adulti al caror volumul tidal este 2300ml.
Conectarea circuitului de ventilatie
Atasati circuitul de ventilatie la porturlle

de inspir si expir ale ventilatorului sau ale
aparatului de anestezie folosind o miscare
de impingere si rasucire (Figura 2).

Portul pentru inspir este indicat prin eticheta
directionala a circuitului de ventilatie.
Accesorii:

In cazul in care circuitul de ventilatie

Uniflow de 30 mm este livrat impreuna cu
componente suplimentare, medicul trebuie
s& evalueze orice impact potential asupra
functiei respiratorii a pacientului si s& ia in
calcul rezistenta ulterioara sporita la flux,
volumul comprimabil si greutatea produsului.
In cazul in care parametrii aparatului de
ventilare si aparatului de anestezie sunt
setati, orice impact pe care volumul intern
si rezistenta la fluxul dispozitivului il pot
avea asupra eficacitatii ventilatiei prescrise
trebuie sa fie evaluat de catre medic
pentru fiecare pacient in parte.

Capcane de apa si filtre de respiratie,
HME-uri, HMEF-uri, daca sunt incluse
in sistem

Respectati instructiunile de utilizare
furnizate.

Baloane rezervor (daca sunt incluse in
circuitul dvs.)

1. Asigurati-va ca balonul rezervor este co-
rect atasat la scircuitul de ventilatie printr-o
actiune de impingere si rasucire.

2. Luati in considerare impactul compli-
antei crescute a balonului rezervor asupra
ventilatiei prescrise.

3. Baloanele rezervor permit ventilarea
manuala si ofera o indicatie vizuald asupra
ratei si profunzimii respiratiei.
Linii de monitorizare (daci sunt incluse
in circuitul dvs.)

Liniile de monitorizare oferé o conexiune
fara scurgere intre circuitul de ventilatie

si un monitor de gaz respirator/anestezic
printr-un conector Luer-Lock. Conexiunea
trebuie verificata Tnainte de utilizare. Linia
trebuie verificata pentru a confirma lipsa
obstructiilor si existenta unei céi respira-
torii pentru pacient.

Verificari inainte de utilizarea in insta-
de ventilare din sectii de terapie
intensiva (utilizare la un singur pacient)
1. Inainte de atasare, verificati ca nicio
component a circuitului de ventllatle nu
prezinta obstructii sau corpuri stréine si
confirmati existenta unei cai respiratorii
pentru pacient.

2. Indepartati capacul rosu de protectie
inainte de a conecta circuitul de ventllatle
intre echipament si pacient.

3. Parcurgeti diagramele din Figura 1, pen-
tru a testa si a confirma faptul ca lumenul
interior al circuitului de ventilatie nu prezinta
scurgeri. Mai multe informatii despre efectu-
area corecta a acestui test de scurgere pot
fi gasite pe canalul YouTube al Intersurgical
cautand dupa ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (,Utilizarea testerului de scurgeri
Uniflow/Bain”).

4. Conectati/deconectati conexiunile
filetate ale scircuitului de ventilatie la
conexiunea filetatd a ventilatorului si/sau

a echipamentului respirator utilizand o
actiune de impingere si rasucire. Efectuati
Tnainte de utilizare verificarile recoman-
date de producatorul echipamentului.

5. Dupé atasare, verificati inainte de utiliza-
re circuitul de ventilatie si toate accesoriile
pentru a va asigura ca nu exista scurgeri si
ocluziuni si c& toate conexiunile sunt sigure.
6. Atunci cand setati parametrii ventilator-
ului, luati in considerare eventualul impact
pe care volumul intern al circuitului de
ventilatie si al accesoriilor il poate avea
asupra eficacitatii ventilatiei prescrise.
Medicul trebuie s& evalueze acest lucru
pentru fiecare pacient in parte.

7. Verificati ca orice capac de port sau accesoriu
este corect atasat pentru a preveni scurgerile.
8. Circuitul de ventilatie trebuie schimbat

n conformitate cu politica spitalului dvs. (la
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+ BS EN ISO 5367: Echipamente anestezice si respiratorii. Tub si seturi de respiratie
+ BS EN ISO 80601-2-12: MEE Ventilatoare utilizate in sectiile de terapie intensiva

+ BS EN ISO 80601-2-13: Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performantele esentiale pentru sisteme de anestezie
+ BS EN ISO 80369-7: Conectori cu diametru mic pentru lichide si gaze n aplicatii medicale. Conectori pentru aplicatii intravasculare sau hipodermice

maximum 7 zile) sau mai devreme, daca nu
mai este potrivit pentru scopul propus initial.
Verificari inainte de utilizarea in anest-
ezie (reutilizabil)

1. Inainte de atasare si de fiecare utilizare,
verificati lipsa din componentele circuitului
de ventilatie a oricéror obstructii sau corpuri
straine si confirmati existenta unei céi res-
piratorii pentru pacient.

2. Indepartati capacul rosu de protectie
inainte de a conecta scircuitul de ventilatie
intre echipament si pacient.

3. Parcurgeti diagramele din Figura 1, pen-
tru a testa si a confirma faptul ca lumenul
interior al circuitului de ventilatie nu prezinta
scurgeri. Mai multe informatii despre efectu-
area corecta a acestui test de scurgere pot
fi gasite pe canalul YouTube al Intersurgical
cautand dupa ,Using the Uniflow/Bain Leak
Tester” (,Utilizarea testerului de scurgeri
Uniflow/Bain”). Va recomandam efectuarea
acestui test de scurgere inainte de utilizare
pentru fiecare pacient in parte.

4. Conectati/deconectati conexiunea
filetata a circuitului de ventilatie la
conexiunea filetata a aparatului de
anestezie utilizand o actiune de impingere
si rasucire. Efectuati inainte de utilizare
verificarile recomandate de producatorul
echipamentului.

5. Circuitul de ventilatie trebuie protejat

la conexiunea pacientului de eventuala
contaminare incrucisata cu un filtru de
respiratie Intersurgical sau un alt filtru de
respiratie validat in mod corespunzator.
Filtrul si conexiunea pacientului trebuie
schimbate pentru fiecare pacient pentru a
se limita riscul de contaminare incrucisata.
6. Dupa atasare si dupa fiecare utilizare,
verificati circuitul de ventilatie si toate acce-
soriile pentru eventuale scurgeri si ocluzii si
confirmati ca toate conexiunile sunt sigure.
7. Cand setati parametrii ventilatorului,
luati in considerare eventualul impact pe
care volumul intern al dispozitivului il poate
avea asupra eficacitatii ventilatiei pre-
scrise. Medicul trebuie s& evalueze acest
lucru pentru fiecare pacient in parte.

8. Verificati ca orice capac de port sau ac-
cesoriu este corect atasat pentru a preveni
scurgerile.

9. Circuitul de ventilatie trebuie schimbat
n conformitate cu politica spitalului dvs.
(la maximum 7 zile) sau mai devreme,
daca nu mai este potrivit pentru scopul
propus initial.

Verificari in timpul utilizarii

Monitorizati parametrii clinici ai pacientului
in timpul tratamentului.

Avertizare

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

2. Monitorizati circuitul de ventilatie pe toata
durata utilizarii si Tnlocuiti-l daca apare o
rezistentd crescuta sau o contaminare.

3. Consultatl instructiunile producatorului
echipamentului pentru a afla care sunt
setérile aparatului si cerintele de verificare
nainte de utilizare.

4. Efectuati o autotestare a echipamentului
dupa asamblarea completa a circuitului de
ventilatie si a accesoriilor asociate Tnainte
de utilizarea la fiecare pacient.

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

6. Nu inindeti, nu téiati si nu reconfigurati tubul.
7. Curatarea poate cauza functionarea
defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.
8. Precizia ventilatorului poate fi afectata de
utilizarea unui nebulizator pe baza de gaz.
9. Adaugarea de componente sau alte dis-
pozitive la circuitul de ventilatie poate schimba
gradientul de presiune in circuitul de ventilatie
si poate afecta in mod negativ performanta
ventilatorului. Efectuati o autotestare a venti-
latorului (sau a aparatului de anestezie) dupa
asamblarea completé a circuitului de ventilatie
si a tuturor dispozitivelor conectate, inainte de
utilizarea la fiecare pacient.

10. Reutilizarea unui circuit de ventilatie
n anestezie, unde nu a fost utilizat

356-1: Echipamente anestezice si respiratorii. Conectori conici. Conuri si prize

un filtru respirator de unicé folosinta
validat in mod adecvat intre produs si
fiecare pacient, reprezintd o amenintare
pentru siguranta pacientului in ceea ce
priveste infectia incrucisata, functionarea
defectuoasa si ruperea dispozitivului.

11. Circuitele de ventilatie, componentele
si accesoriile acestora sunt validate pentru
utilizare cu anumite aparate de ventilatie si
de anestezie. Componentele incompatibile
pot duce la degradarea performantelor.
Organizatia care foloseste aparatul

este responsabild pentru asigurarea
compatibilitatii ventilatorului sau a aparatu-
lui de anestezie cu toate componentele
folosite pentru conectare la pacient,
inainte de utilizarea produsului.

12. Utilizarea acestui circuit de ventilatie
cu echipamente neconforme cu stand-
ardele internationale corespunzatoare
poate cauza degradarea performantelor.
Inainte de utilizare, consultati
documentatia si instructiunile de utilizare
aferente tuturor dispozitivelor sau
combinatiilor de dispozitive conectate
pentru asigurarea compatibilitatii.

13. Conectorul portului Luer-Lock este
destinat exclusiv utilizarii pentru moni-
torizarea gazelor respiratorii si anestezice.
Dacé este cazul, verificati daca este bine
fixat capacul, pentru a preveni scurgerea
accidentala atunci cand portul nu este in
uz. Nu introduceti gaze sau lichide prin
conectarea eronata la portul Luer-Lock,
deoarece acest lucru poate cauza
vatamarea grava a pacientului.

14. Consultati eticheta individuala a pro-
dusului pentru a stabili daca dispozitivul
poate fi utilizat sau nu in medii RM.

15. Consultati eticheta individuala a
produsului pentru a verificaprezenta sau
absenta ftalatilor.

Atentie

1. Circuitul de ventilatie trebuie utilizat
doar sub supraveghere medicala 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. Circuitul de ventilatie nu trebuie nu tre-
buie reutilizat fara sa aiba la conexiunea
pacientului un filtru de respiratie Intersurgi-
cal sau un alt filtru respirator validat in
mod corespunzator.

4. La conectarea sau deconectarea
circuitului, tineti conectorul si utilizati o
actiune de impingere si rasucire.

5. In cazul i care circuitul de ventilatie nu
este folosit, conexiunea pacientului care

se schimba pentru fiecare pacient trebuie
protejata folosind capacul rosu de protectie
furnizat, pentru a preveni contaminarea.
PENTRU SUA: Numai pe baza de
prescriptie medicala: Legea federala
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
de cétre sau la comanda unui medic.
Presiune de lucru: < 60 cmH,0.

Conditii de functionare

F'erformante verificate la temperatura
camerei/ambianta la nivelul marii.
Conditii de pastrare

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

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie scos

din uz in conformitate cu protocoalele

si reglementarile locale privind igiena
medicala si eliminarea deseurilor.

Nota

Lungimea mentionata in descrierea
produsului (pe eticheta produsului) arata
lungimea minima de lucru a circuitului de
ventilatie. Lungimea completd a circuitului
de ventilatie este prezentata in sectiunea
de date tehnice de pe eticheta produsului.
Date tehnice si de performanta
Consultati schema de pe eticheta produ-
sului pentru informatii despre lungimea
completa a circuitului de ventilatie (L),
complianta (C) si rezistenta la flux (R).
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sk Dychacie systémy 30 mm Uniflow™
Navod na pouzitie sa nedodava jednotlivo.
Pri kazdej dodavke tovaru je k dispozicii
iba jedna képia navodu na pouzitie, a
mala by sa preto uchovavat na mieste
dostupnom pre vetkych pouzivatelov.
DalSie képie su k dispozicii na poZiadanie.
POZNAMKA: Rozposlite ndvody na
véetky miesta, kde vyrobok pouzivajd, a
spristupnite ich vSetkym pouzivatefom.
Tieto pokyny obsahuju doleZité informacie
pre bezpecné pouzivanie vyrobku. Pred
pouzitim tohto vyrobku si precitajte tento
navod na pouzitie v plnom rozsahu, vra-
tane vystrah a upozorneni. Nedodranie
vystrah, upozorneni a pokynov méze
viest k vaznemu zraneniu alebo smrti
pacienta. Zavazné nehody je potrebné
hlasit podla miestnych nariadeni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje
dolezité informacie o potencialne
nebezpecnej situécii, ktora, ak sa jej
neda vyhnut, méze mat za nasledok
smrt alebo vazne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE
poskytuje dolezité informacie o
potencialne nebezpec¢nej situdcii, ktora,
ak sa jej neda vyhnut, méze mat za
nasledok lahké alebo stredne tazké
zranenia.

Uréené pouzitie

Pouzitie pri intenzivnej starostlivosti:
Privod a odvadzanie dychacich plynov k
pacientovi a od pacienta prostred-
nictvom dychacieho systemu, ktory
pozostava z hadiciek a konektorov.
Pouzitie pri anestézii: Privod a
odvadzanie anestetickych a dychacich
plynov k pacientovi a od pacienta pros-
trednictvom dychacieho systému, ktory
pozostava z hadiciek a konektorov.
ZamysFany pouzivatel

Na pouZzitie kvalifikovanymi zdravot-
nickymi pracovnikmi.

Indikacie

Dychaci systém sa zapaja medzi
ventilator/anesteticky pristroj a pacientov
dychaci konektor. Pri intenzivnej
starostlivosti sa produkt méze pouzivat
iba u jedného pacienta maximalne 7 dni.
Pri anestézii sa produkt méze pouzivat
maximalne 7 dni opakovane u viacerych
pacientov, ak sa medzi produktom a
Jjednotlivymi pacientmi pouziva nalezite
schvaleny jednorazovy respiracny filter.
Dychaci systém sa doddva s hadi¢kami v
prevedeni Flextube™. Dychacie systémy
Silver Knight™ obsahujd v hadi¢kach
Flextube antimikrobialny pridavok.
Kontraindikacie

Nepouzivajte so zariadeniami, ktoré
nespliaju medzinarodné standardy
Nepouzivajte dychacie systémy Silver
Knight u pacientov s predpokladanym
dodanym dychovym objemom <300 ml.
Pouzitie vyrobku:

Vyrobok je uréeny na pouzivanie max-
imalne 7 dni s réznymi anestetickymi a
ventilaénymi zariadeniami splfiajacimi
medzinarodné Standardy. Zaciatok
pouzivania je definovany od prvého
pripojenia k pristroju. Pouzivajte pri
akutnej a neakutnej starostlivosti pod
dohladom vhodne alebo primerane kval-
ifikovaného zdravotnickeho pracovnika.
Dychaci systém je bezpe¢ny na pouzitie
s atmosférickymi plynmi: N,O, O, a CO,;
s anestetikami: izofluran, sevoﬂuran
desfluran a s inymi porovnatel nymi
prchavymi latkami.

Kategoria pacientov

Rad dychacich systémov 30 mm Uniflow
je vhodny na pouZzitie u vSetkych dos-
pelych a pediatrickych pacientov, ktorym
sa ma podavat respiracny objem 2 50 ml.

obrazok 2

Zodpovedajtice norm

Vsetky systémy, ktoré obsahuju antibak-
terialnu latku Silver Knight, s vhodné len
na pouzitie u dospelych pacientov s pred-
pokladanym dychovym objemom 2300 ml.
Pripojenie dychacieho systému
Zatlacenim a oto¢enim pripojte dychaci
systém k vdychovym a vydychovym
portom ventilatora alebo anestetického
pristroja (obrazok 2).

Vdychovy port je na dychacom systéme
vyznaceny smerovou znackou.
Prislusenstvo:

Ak je dychaci systém 30 mm Uniflow
opatreny doplnkovymi komponentmi, le-
kar musi zhodnotit akykolvek potencial-
ny vplyv na respira¢nu funkciu pacienta
a byt si vedomy nasledného zvySeného
odporu voci prudeniu, stlacitelného
objemu a hmotnosti produktu.

Ked su nastavené parametre ventilatora
a anestetického pristroja, akykolvek
vplyv, ktory by pomocka mohla mat na
predpisanu ventilaciu svojim internym
objemom a odporom vo¢i prudeniu,
musi lekar zhodnotit' individualne podla
konkrétneho pacienta.

Zachytavace vody a dychacie filtre,
vymenniky tepla a vihkosti, filtre
vymennikov tepla a vlhkosti, ak ich
systém obsahuje

Dodrziavajte pokyny v jednotlivych
dodanych NNP.

Vaky rezervoarov (ak ich systém
obsahuje)

1. Zatlacenim a otocenim skontrolujte,
Ze je vak rezervoara bezpecne pripo-
jeny k dychaciemu systému.

2. Zvazte vplyv zvySenej poddajnosti vaku
rezervodra na predpisanu ventilaciu.

3. Vak rezervoara umoziiuje manudinu
ventilaciu a vizualne indikuje frekvenciu
a hibku dychania.

Monitorovacie hadi¢ky (ak ich sys-
tém obsahuje)

Monitorovacie hadicky poskytuju
utesnené spojenie medzi dychacim
systémom a monitorom respiracnych/
anestetickych plynov konektorom typu
luer. Spojenie je potrebné pred pouzitim
skontrolovat. Skontrolujte, ¢i hadicka
nie je zalomena a ¢i je v nej volne
priechodna draha.

Kontrola pred pouzitim — pouzitie na
ventilaciu pri intenzivnej starostliv-
osti (pouzitie u jedného pacienta)

1. Pred pripojenim skontrolujte, ¢i

su v8etky komponenty dychacieho
systému bez prekazok, neobsahuju
Ziadne cudzie telesa a &i existuje volne
priechodna dychacia cesta.

2. Pred pripojenim dychacieho systému
medzi pristroj a pacienta odstrarite Cerveny
ochranny uzaver.

3. Podla nakresu na obrazku 1, overte,
¢i nie sU vo vnutornej dutine dychacieho
systému netesnosti. Dal$ie informacie
o tom, ako tento test tesnosti spravne
vykonat, najdete na YouTube kanali
spolo¢nosti Intersurgical vyhladanim
hesla ,Using the UniFlow/Bain Leak
Tester” (PouZivanie skuSacky tesnosti
pre systémy Uniflow/Bain).

4. Zatlaenim a oto¢enim zapojte/odpo-
jte zUZené spojenia dychacieho systému
k zizenému spojeniu ventilatora a/
alebo dychacieho pristroja. Vykonajte
kontrolu pred pouzitim podfa toho, ako
to odporuca vyrobca pristroja.

5. Po pripojeni pred pouzitim skontrolujte
dychaci systém a vSetko prislusenstvo,
¢i je vzduchotesné, i nie je upchaté a ¢i
su vSetky konektory pevne zapojené.

6. Pri nastavovani parametrov ventilatora
berte do Uvahy vplyv, ktory moze mat'
interny objem dychacieho systému a
prislusenstva na efektivnost predpisanej
ventilacie. Lekar to musi zhodnotit indi-
vidualne pre konkrétneho pacienta.

7. Skontrolujte, ¢i st vSetky uzavery
portov alebo prisluenstva bezpecne

nasadené, aby sa predislo Gnikom.

8. Dychaci systém je potrebné vymenit’
v stlade s nemocni¢nymi predpismi
(max. 7 dni) alebo skor, ak uz nie je
vhodny na uréené pouZzitie.

Kontrola pred pouzitim — pouzitie pri
anestézii (opakované pouzitie)

1. Pred pripojenim a pred kazdym
pouzitim skontrolujte, ¢i st vSetky kompo-
nenty dychacieho systému

bez prekazok a cudzich telies a ¢i je vyt-
vorena volne priechodna dychacia cesta.
2. Pred pripojenim dychacieho systému
medzi pristroj a pacienta odstrante cerveny
ochranny uzaver.

3. Podla nakresu na obrazku 1, overte,
¢&i nie st vo vnutornej dutine dychacieho
systému netesnosti. Dal$ie informacie
o tom, ako tento test tesnosti spravne
vykonat, najdete na YouTube kanali
spolo¢nosti Intersurgical vyhfadanim
hesla ,Using the UniFlow/Bain Leak
Tester”. Tento test tesnosti sa odporica
vykonat pred pouZitim na kazdom
jednom pacientovi.

4. Zatlatenim a oto¢enim zapojte/odpo-
jte zUZené spojenie dychacieho systému
k zizenému spojeniu anestetického
pristroja. Vykonajte kontrolu pred
pouzitim podfa toho, ako to odporuca
vyrobca pristroja.

5. Dychaci systém je nutné chranit pred
krizovou kontaminaciou dychacim filtrom In-
tersurgical alebo inym nalezite schvalenym
respiracnym filtrom v bode pripojenia
pacienta. Pri kazdom pacientovi vymenite
fllter a pripojenie pacienta, aby bolo riziko

6. Po pripojeni a po kazdom pouziti
skontrolujte dychaci systém a vSetko
prisluSenstvo, ¢i je vzduchotesné, ¢i

nie je upchaté a ¢i su vSetky konektory
pevne zapojené.

7. Pri nastavovani parametrov
ventilatora berte do tvahy vplyv, ktory
mozZe mat interny objem pomacky na
efektivnost predpisanej ventilacie.
Lekar to musi zhodnotit individualne pre
konkrétneho pacienta.

8. Skontrolujte, ¢i s vSetky uzavery
portov alebo prislusenstva bezpe¢ne
nasadené, aby sa predi$lo Unikom.

9. Dychaci systém je potrebné vymenit'
v stlade s nemocni¢nymi predpismi
(max. 7 dni) alebo skoér, ak uz nie je
vhodny na uréené pouZzitie.

Kontrola poc¢as pouzivania

Pocas liecby monitorujte klinické para-
metre pacienta.

Vystraha

1. Tento systém nie je vhodny na pouzi-
tie s horlavymi anestetickymi latkami.

2. Dychaci systém monitorujte pocas
pouzivania a ak vznikne zvySeny odpor
alebo kontaminacia, vymerite ho za novy.
3. Nastavenia pristroja a pozZiadavky
kontrol pred pouZitim najdete v
pokynoch vyrobcu pristroja.

4. Pred pouzitim na kazdom pacientovi
vykonajte automatickl skusku zariad-
enia po kompletnej montazi dychacieho
systému a suvisiaceho prisluSenstva.

5. Pred pouzitim si pozrite prislusna
dokumentaciu a navody na pouzitie
véetkych pripojenych zariadeni alebo
kombinécii zariadeni.

6. Hadicky nenatahujte, nerezte a
nemerite ich konfiguraciu.

7. Cistenie moZze viest k poruche a
poskodeniu pomdcky.

8. PouZitie plynom poharianého rozprasovaca
moZe ovplyvnit presnost ventilatora.

9. Pripdjanie prisluSenstva alebo inych
pomocok k dychaciemu systému moze
zmenit gradient tlaku v celom dychacom
systéme a nepriaznivo ovplyvnit vykon
ventilatora. Pred pouzitim na kazdom
pacientovi vykonajte automatickl skusku
ventilatora (alebo anestetického pristroja)
po kompletnej montazi dychalcieho sys-

tému a vsetkych pripojenych pomocok.
10. Opakované pouzitie dychacieho
systému pri anestézii, ak nebol medzi
vyrobkom a kazdym pacientom pouzity
naleZite schvaleny jednorazovy respiracny
filter, predstavuje ohrozenie bezpecnosti
pacienta z hladiska krizovej infekcie,
poruchy pomocky a jej poskodenia.

11. Dychacie systémy, ich asti a
prisluSenstvo st schvalené na pouZitie
so Specifickymi ventilatormi a anest-
etickymi pristrojmi. Nekompatibilné Casti
mozu sposobit’ 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.

12. Pouzivanie tohto dychacieho

systému v kombindcii so zariadeniami,
ktoré nespliiaju nalezité medzinarodné
Standardy, moZe viest k zhorSeniu vykon-
nosti. Pred pouZitim si pozrite prislusnt do-
kumentéciu a navody na pouzitie vSetkych
pripojenych zariadeni alebo kombinacii
zariadeni a uistite sa o ich kompatibilite.
13. Konektor portu typu Luer Lock sluzi
vyluéne na monitorovanie dychacich

a anestetickych plynov. V prislusnych
pripadoch skontroluijte, ¢i je uzaver
riadne pripevneny, aby nedochadzalo

k neimyselnému uniku, ked sa port
nepouziva. Nepodavajte plyny ani tekutiny
prostrednictvom nespravneho pripojenia
portu typu Luer lock, pretozZe by to mohlo
spoOsobit vazne poranenie pacienta.

14. Bezpecnost pomécky pri magnetick-
ej rezonancii zistite podla oznaceni
jednotlivych produktov.

15. Pritomnost alebo nepritomnost
ftalatov zistite podla oznacenia konkrét-
neho produktu.

Upozornenie

1. Dychaci systém sa méze pouzivat
iba pod zdravotnickym dohfadom
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 systém by sa nemal pouzivat
opakovane bez filtra Intersurgical alebo
iného nalezite schvaleného dychacieho
filtra v bode pripojenia pacienta.

4. Pri pripajani a odpajani systému
uchopte konektor, zatlacte ho a otocte.
5. Ak sa dychaci systém nepouZziva,
pomocou ochranného ¢erveného
uzaveru chréarite pripojenie pacienta,
ktoré sa meni s kazdym pacientom, aby
sa predis$lo kontaminacii.

PRE USA: Iba na lekarsky predpis:
Federalne zakony obmedzuju predaj tejto
pomécky iba lekarom alebo na jeho prikaz.
Pracovny tlak: < 60 cm H,0.
Prevadzkové prostredie
Vykonnost overena pri izbovej/okolitej
teplote v nulovej nadmorskej vyske.
Skladovacie podmienky

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

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvi-
dovany v sulade s miestnymi predpismi
o zdravotnej starostlivosti, hygiene a
likvidacii odpadu.

Poznamka

Dlzka uvedena v popise produktu na
Stitku produktu oznacuje minimalnu
pracovnu dizku dychacieho systému.
Celkova dizka dychacieho systému je
na $titku produktu znazornena v sekcii
technickych udajov.

Technické Udaje a parametre

Udaje o celkovej dizke (1), poddajnosti
(C) a odpore voci prudeniu (R) dychaci-
eho systému su uvedené v nakrese na
Stitku produktu.
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ZAnDmE

Tento produkt spifia relevantné poziadavky nasledujucich Standardov:
+ BS EN ISO 5356-1: Anestéziologické a dychacie pristroje. Priame adaptéry. Vonkajsie a vnitorné konektory
+ BS EN ISO 5367: Anestéziologické a dychacie pristroje. Dychacia hadicka a stpravy
« BS EN ISO 80601-2-12: Zdravotnicke elektrické pristroje, ventilatory na intenzivnu starostlivost

« BS EN ISO 80601-2-13: Konkrétne poziadavky na zakladnu bezpe¢nost a zékladné parametre anestetickej pracovnej stanice
+ BS EN ISO 80369-7: Spojky s malym priemerom na kvapaliny a plyny v zdravotnickych aplikaciach. Spojky pre intravaskularne alebo hypodermické aplikacie

obrazok. 3



hr Sustavi za disanje Uniflow™ prom-
jera 30 mm

Ovaj se medicinski proizvod ne isporucuje
zasebno. Po jedinici izdanja isporucuje se
samo jedan primjerak uputa za uporabu

i stoga bi ga trebalo drzati na lokaciji

kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni
primjerci dostupni su na zahtjev.
NAPOMENA: distribuirajte upute na sve
lokacije na kojima se nalazi proizvod i
svim korisnicima proizvoda. Ove upute sa-
drzavaju 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.
UPOZORENJA: Izjava UPOZORENJA
pruza vazne informacije o potencijaino
opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu
ili teSkom ozljedom ako je se ne izbjegne.
OPREZ: izjava OPREZA daje vazne
informacije o potencijalno opasnoj situaciji
koja moze zavrsiti manjom ili umjerenom
ozljedom ako je se ne izbjegne.

Namjena

Kada se upotrebljava u intenzivnoj
njezi: za dovod i odvod respiratornih
plinova do pacijenta i od pacijenta putem
sustava za disanje koji se sastoji od cijevi
i prikljucaka.

Kada se upotrebljava u anesteziji: za
dovod i odvod anestetickih i respiratornih
plinova do pacijenta i od pacijenta putem
sustava za disanje koji se sastoji od cijevi
i prikljucaka.

Ciljani korisnik

Namijenjeno za uporabu od strane kvali-
ficiranog medicinskog osoblja.
Indikacije

Sustav za disanje potrebno je prikljuciti
izmedu respiratora ili stroja za anesteziju

i prikljucka za di$ni put pacijenta. U inten-
zivnoj njezi proizvod se smije upotrebljavati
samo na jednom pacijentu tijekom najvise
7 dana. Proizvod se pri anesteziji moze
opetovano upotrebljavati na viSe pacijenata
do 7 dana, ako se izmedu proizvoda i sva-
kog pacijenta upotrebljava odgovarajuce
provjereni jednokratni respiratorni filtar.
Sustav za disanje sadrzi cijevi Flextube™.
Cijevi Flextube sustava za disanje Silver
Knight™ sadrZe antimikrobni aditiv.
Kontraindikacije

Ne upotrebljavajte s opremom koja nije

u skladu s medunarodnim normama za
stozaste prikljucke.

Nemojte koristiti respiratorne sisteme
Silver Knight na pacijentima ¢iji je is-
poruceni respiracijski volumen < 300ml.
Uporaba proizvoda:

Proizvod je namijenjen uporabi u trajanju
od najvi$e 7 dana uz razli¢itu opremu za
anesteziju i ventilaciju koja je u skladu

s medunarodnim normama. Pocetak
upotrebe definiran je kao trenutak prvog
spajanja na opremu. Upotrebljavajte u
akutnoj ili neakutnoj okolini pod nadzorom
odgovarajuce ili prikladno kvalificiranog
medicinskog osoblja. Sustav za disanje
siguran je za upotrebu s atmosferskim
plinovima: N,O, O,i CO,; sredstvima za
anesteziju: izofluranom; sevofluranom,
desfluranom i drugim usporedivim hlapl-
jivim sredstvima.

Kategorija pacijenata

Asortiman sustava za disanje Uniflow
promjera 30 mm prikladan je za uporabu
za sve odrasle i pedijatrijske pacijente
uz predvideni isporuceni respiracijski

Odgovarajuce norme

volumen = 50 ml.
Svi sistemi koji sadrze Silver Knight s an-
timikrobnim dodatkom prikladni su samo
za upotrebu na odraslim pacijentima ciji je
respiracijski volumen 2300ml.
Prikljuivanje sustava za disanje
Prikljucite sustav za disanje na udisajne i
izdisajne ulaze respiratora ili stroja za anest-
eziju pokretima guranja i okretanja (sl. 2).
Udisajni ulaz oznacen je oznakom smjera
na sustavu za disanje.
Dodatni pribor:
U slucaju da se sustav za disanje Uniflow
promjera 30 mm isporucuje s dodatnim
komponentama, lije¢nik mora procijeniti
moguci utjecaj na pacijentovu respiratornu
funkciju i biti svjestan da ¢e u tom slucaju
otpor protoku, volumen koji se moze kom-
primirati i teZina proizvoda biti veci.
Kada se postave parametri respiratora
i stroja za anesteziju, bilo kakav utjecaj
koji unutradnji volumen i otpor na protok
uredaja mogu imati na u¢inkovitost prop-
isane ventilacije mora procijeniti lijecnik u
slucaju svakog pojedinog pacijenata.
Sifoni i filtri za disanje, izmjenjivaci
topline i vlaznosti (HME), filtri za izm-
jenjivanje topline i vlaznosti (HMEF),
ako se isporucuju sa sustavom
Slijedite upute u pojedina¢nim
isporu¢enim uputama za uporabu.
Vrecice spremnika (ako su uklju¢ene
u sustav)
1. Osigurajte da je vrecica spremnika
sigurno priévr§éena na sustav za disanje
guranjem i okretanjem.
2. Razmotrite utjecaj povecane rastezljivosti
vrecice spremnika na propisanu ventilaciju.
3. Vrecica spremnika omogucuje ruénu
ventilaciju i daje vizualnu indikaciju brzine
i dubine disanja.
Nadzorni vodovi (ako su ukljuceni u
sustav)
Nadzorni vodovi omogucuju prikljuéak
bez curenja izmedu sustava za disanje i
uredaja za nadzor respiratornih/
anestetickih plinova putem prikljucka luer
lock. Prikljucak je potrebno pregledati
prije uporabe. Potrebno je provjeriti vod
kako bi se utvrdilo da nije savijen i da
postoji put do pacijenta.
Provjera prije uporabe: uporaba u
ilaciji u'i ivnoj njezi (up:
na jednom pacijentu)
1. Prije priklju¢ivanja provjerite jesu li
sve komponente sustava za disanje bez
prepreka ili stranih tijela i postoji li di$ni
put za pacijenta.
2. Prije prikljucivanja sustava za disanje
izmedu opreme i pacijenta skinite crvenu
kapicu za prasinu.
3. Slijedite dijagrame u koracima
na slici 1 da biste potvrdili da nema
curenja iz sredi$njeg lumena sustava za
disanje. Dodatne informacije o praviinom
provodenju ispitivanja curenja mozete
pronadi na YouTube kanalu tvrtke Inter-
surgical pretraZivanjem izraza ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester”.
4. Pokretima guranja i okretanja spojite
stozaste prikljucke sustava za disanje
na stozasti prikljucak respiratora ifili
respiratorne opreme te ih odvojite od njih.
Izvedite provjere prije uporabe prema
preporuci proizvodaca opreme.
5. Nakon priklju¢ivanja potrebno je prije
uporabe provjeriti ima li na sustavu za
disanje i cjelokupnom dodatnom priboru
curenja ili zagepljenja i jesu li svi prikljugci
sigurno pri¢vrsceni.
6. Prilikom postavljanja parametara
za ventilaciju razmotrite utjecaj koji
unutrasnji volumen sustava za
disanje i dodatnog pribora moze imati na
ucinkovitost propisane ventilacije. Lije¢nik
bi to trebao procijeniti u slu¢aju svakog
pojedinog pacijenta.
7. Provjerite jesu li Cep otvora ili dodatni
pribor sigurno pri¢vr§éeni kako bi se
sprijecilo curenje.
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Ovaj je proizvod u skladu s relevantnim zahtjevima sliede¢ih normi:
+ BS EN ISO 5356-1: Anesteticka i respiracijska oprema. Stozasti prikljucci. StoZasti utikaci i uticnice
+ BS EN ISO 5367: Anesteticka i respiracijska oprema. Cijevi i kompleti za disanje
« BS EN ISO 80601-2-12: Respiratori za intenzivnu njegu koji su medicinska elektricna oprema (MEE)

+BS EN ISO 80601-2-13: Posebni zahtjevi za osnovnu sigurnost i nuzne znacajke radne stanice za anesteziju
+BS EN ISO 80369-7: Spojnici malog promjera za tekucine i plinove za primjenu u zdravstvu. Spojnici za intravaskularnu ili potkoznu primjenu

8. Sustav za disanje potrebno je
promijeniti u skladu s pravilima bolnice
(maks. 7 dana) ili ranije ako vise ne sluzi
predvidenoj svrsi.

Provjera prije uporabe: uporaba u
anesteziji (ponovna uporaba)

1. Prije pri¢vri¢ivanja i svake uporabe
provjerite jesu li sve komponente sustava
za disanje bez prepreka ili stranih tijela i
postoji li diSni put za pacijenta.

2. Prije priklju€ivanja sustava za disanje
izmedu opreme i pacijenta skinite crvenu
kapicu za prasinu.

3. Slijedite dijagrame u koracima

na slici 1 da biste potvrdili da nema
curenja iz sredi$njeg lumena sustava za
disanje. Dodatne informacije o pravilnom
provodenju ispitivanja curenja mozete
pronaci na YouTube kanalu tvrtke Inter-
surgical pretrazivanjem izraza ,Using the
Uniflow/Bain Leak Tester”. Preporucuje
se da se ovo ispitivanje curenja izvede
prije uporabe na svakom pojedinatnom
pacijentu.

4. Prikljucite/odspojite stozaste prikljucke
sustava za disanje sa stozastog prikljucka
stroja za anesteziju s pomocu pokreta guran-
ja i okretanja. Izvedite provjere prije uporabe
prema preporuci proizvodaca opreme.

5. Sustav za disanje treba biti zasticen od
krizne kontaminacije filtrom za disanje In-
tersurgical ili drugim odgovarajuce provje-
renim respiratornim filtrom na prikljucku
pacijenta. Filtar i priklju¢ak pacijenta
potrebno je zamijeniti za svakog pacijenta
da bi se rizik od krizne kontaminacije
SVeo na najmanju mogucu mjeru.

6. Nakon pri¢vrs¢ivanja i svake uporabe
potrebno je provjeriti curi li iz sustava

za disanje i dodatnog pribora te ima

li u njima zacepljenja, kao i jesu i svi
prikljucci sigurno priévrééeni.

7. Prilikom postavljanja param-

etara respiratora razmotrite utjecaj koji
unutradnji volumen uredaja moze imati na
ucinkovitost propisane ventilacije. Lije¢nik
bi to trebao procijeniti u slu¢aju svakog
pojedinog pacijenta.

8. Provjerite jesu li ep otvora ili dodatni
pribor sigurno pri¢vréceni kako bi se
sprijecilo curenje.

9. Sustav za disanje potrebno je
promijeniti u skladu s pravilima bolnice
(maks. 7 dana) ili ranije ako vi$e ne sluzi
predvidenoj svrsi.

Provjera tijekom uporabe

Pratite pacijentove klinicke parametre
tijekom terapije.

Upozorenje

1. Ovaj sustav nije prikladan za uporabu
sa zapaljivim sredstvima za anesteziju.

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

3. Postavke stroja i zahtjeve provjere
prije uporabe potrazite u smjernicama
proizvodaca opreme.

4. Prije uporabe na svakom pacijentu,
nakon $to ste u potpunosti sklopili sustav za
disanje i povezani dodatni pribor, potrebno
je izvrsiti samotestiranje opreme.

5. Prije uporabe proucite relevantnu
dokumentaciju i upute za uporabu u

vezi uporabe svih povezanih uredaja ili
kombinacija uredaja.

6. Ne rastezite, ne rezite i ne rekonfig-
urirajte cijevi.

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

8. Na to¢nost respiratora moZe utjecati
uporaba nebulizatora na plin.

9. Dodavanje dodatnih prikljucaka ili
drugih uredaja na sustav za disanje moze
izmijeniti gradijent tlaka na sustavu za
disanje i Stetno utjecati na ucinkovitost
respiratora. Prije uporabe na svakom
pacijentu, nakon $to ste u potpunosti
sklopili sustav za disanje i sve povezane
uredaje, potrebno je izvrsiti samotestiran-
je respiratora (ili stroja za anesteziju).

10. Ako se ne upotrijebi prikladno
provjereni jednokratni respiratorni filtar
izmedu proizvoda i svakog pojedinog
pacijenta, ponovna uporaba sustava za
disanje za potrebe anestezije predstavlja
rizik za sigurnost pacijenta u smislu krizne
infekcije te kvara i loma proizvoda.

11. Sustavi za disanje, njihovi dijelovi i
dodatni pribor provjereni su za uporabu za
odredene respiratore i strojeve za anest-
eziju. Nekompatibilni dijelovi mogu dovesti
do smanjene ucinkovitosti. Nadlezna or-
ganizacija odgovorna je za kompatibilnost
respiratora ili stroja za anesteziju i svih di-
jelova koji se upotrebljavaju za povezivanje
s pacijentom prije uporabe.

12. Uporaba ovog sustava za disanje s
opremom koja nije u skladu s prikladnim
medunarodnim normama moze dovesti
do smanjene ucinkovitosti. Za osigu-
ravanje kompatibilnosti prije uporabe
potrebno je posavjetovati se s relevant-
nom dokumentacijom i uputama za
uporabu u vezi uporabe svih povezanih
uredaja ili kombinacija uredaja.

13. Prikljucak ulaza Luer Lock je iskljucivo
za uporabu za nadzor nad respiratornim i
anestezijskim plinovima. Ako postoji kapica,
provijerite je li dobro pri¢vr$¢ena da bi se
sprijecilo nehotiéno curenje kada ulaz nije

u uporabi. Ne unosite plinove niti teku¢ine
putem pogresnog spoja luer lock ulaza jer bi
to moglo dovesti do ozbiljne ozljede pacijenta.
14. Proucite pojedina¢ne naljepnice
proizvoda kako biste utvrdili je li proizvod
siguran ili nije siguran za MR.

15. Proucite naljepnice pojedinacnih
proizvoda kako biste utvrdili prisutnost ili
odsutnost ftalata.

Oprez

1. Sustav za disanje smije se upotreblja-
vati samo pod nadzorom medicinskog
osoblja s prikladnim ili odgovaraju¢im
kvalifikacijama.

2. Kako bi se izbjegla kontaminacija,
proizvod mora ostati zapakiran dok ne bude
spreman za uporabu. Ne upotrebljavajte
proizvod ako je pakiranje oste¢eno.

3. Sustav za disanje ne smije se ponovno
upotrebljavati bez filtra za disanje
Intersurgical ili drugog odgovarajuce
provjerenog respiratornog filtra na
prikljucku pacijenta.

4. Prilikom prikljucivanja i isklju¢ivanja
sustava pridrzavajte priklju¢ak te ga
gurnite i okrenite.

5. Kada sustav za disanje nije u uporabi,
priklju¢ak za pacijenta koji se mijenja

za svakog pacijenta potrebno je zastititi
crvenom kapicom za prasinu koja se
isporucuje za sprecavanje kontaminacije.
ZA SAD: Rx Only: Prema saveznom za-
konu SAD-a ovaj uredaj moze prodavati
samo lijecnik ili se on moze prodavati
samo po nalogu lije¢nika.

Radni tlak: <60 cm H,0.

Vanjski uvjeti potrebni za rad

Radne znacajke provjerene su pri sobnoj
temperaturi / temperaturi okoline na
razini mora.

Uvijeti skladistenja

Preporucuje se skladistenje na sobnoj tem-
peraturi tijekom naznacenog roka trajanja.
Odlaganje

Nakon uporabe proizvod se mora odloZiti
u skladu s lokalnim zdravstvenim i higijen-
skim protokolima i propisima te protokolima
i propisima o odlaganju otpada.
Napomena

Duljina naznacena na opisu proizvoda na
naljepnici proizvoda ozna¢ava minimalnu
radnu duljinu sustava za disanje. Puna
radna duljina sustava za disanje prika-
zana je u odjeljku s tehni¢kim podacima
na naljepnici proizvoda.

Tehnicki podaci i podaci o uéinku

Na shemi naljepnice proizvoda potrazite
podatke o punom trajanju rada sustava
za disanje (1), rastezljivosti (C) i otporu
na protok (R).
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tr 30 mm Uniflow™

Solunum

Tibbi cihaz tek basina veriimez. Her
(rlin setinde kullanim talimatlarinin
yalnizca bir kopyasi vardir ve bunun
tlm kullanicilarin erigebilecegi bir
Kerde tutulmas gerekir. Daha fazla
opya istek Uizerine mevcuttur.
NOT: Talimatlari driiniin bulundugu her
yere ve (rliniin tm kullanicilarina dagitin.
Bu talimatlar, driintin glivenli kullanimi
icin 6nemli bilgiler igerir. Uriini kullan-
madan 6nce, uyarilar ve dikkat edilecek
hususlar dahil olmak tizere bu kullanim
talimatlarinin tamamini okuyun.
Uyarilara, dikkat edilecek hususlara
ve talimatlara dogru bir bicimde
uymamak, hastanin élmesine ve ciddi
duzeyde yaralanmasina yol acabilir.
Yerel yonetmeliklere gore bildirilecek
ciddi olaylar.

WARNING: UYARI ifadesi, kaginil-
mamasi durumunda 6lim veya ciddi
yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli
durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.
DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginil-
mamas! durumunda kuguk veya orta
dlizeyde yaralanmaya yol acabilecek
tehlikeli durumlar hakkinda onemli
bilgiler saglar.

Kullanim Amaci
Kritik Bakim kapsaminda
kullanildiginda: Hastanin soludugu ve
disari verdigi solunum gazlarinin, hortum-
lardan ve baglantilardan olusan bir solu-
num S|stem|yle |Iet||meS| ve cikariimasi.

da k liginda:
Hastamn soludugu ve digari verdigi
anestezik gazlarin ve solunum gazlarinin,
hortumlardan ve baglantilardan olusan bir
solunum sistemiyle iletimesi ve ¢ikariimasi.
Urlind kullanmasi amaglanan kullanici Kali-
Ifiye tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

ndikasyonlar

Solunum sistemi, solunum cihazi veya
anestezi makinesi ile hasta hava yolu
baglantisi arasina baglanmalidir. Uriin,
Kritik Bakim kapsaminda tek hastada
en fazla 7 gun sureyle kullaniimaldir.
Anestezide, Urlin ile hasta arasinda uy-
gun sekilde onaylanmis tek kullanimlik
solunum filtreleri kullaniimasi halinde
Urtin 7 gline kadar birkag hastada
tekrar tekrar kullanilabilir. Solunum
sistemi, Flextube™ hortum icerisinde
tedarik edilir. Silver Knight™ solunum
sistemleri, Flextube icinde antimikrobi-
yal katki maddesi i icerir.
Kontrendikasyonlar
Uluslararasi standartlara uygun olma-
yan ekipmanla kullanmayin.
Silver Knight solunum sistemlerini,
planlanan tidal hacmi < 300 ml olan
hastalarda kullanmayin.
Uriin Kullanimi:
Urlin, uluslararasi standartlari
karsilayan cesitli anestezi ve solunum
cihazi ekipmanlariyla birlikte en fazla 7
glin slreyle kullanim igin tasarlan-
mistir. Ekipmana ilk baglantidan
itibaren kullanim baslangici tanimlanir.
Uriind uygun veya ilgili niteliklere
sahip tibbi personel gézetiminde akut
veya akut olmayan ortamda kullanin.
Solunum sistemi atmosfer gazlari
ile kullanima uygundur: N,O, O, ve
CO,; anestezik ajanlar: |zof|uran
sevofluran, desfluran ve diger benzer
ugucu ajanlar.
Hasta Kategorisi
30 mm’lik Uniflow solunum sistemleri Girlin
ailesi, amaglanan uygulama tidal hacim-
leri 250 ml olan tiim yetiskin ve pediyatrik
hastalarda kullanim i¢in uygundur.
Silver Knight anti mikrobiyal tim
sistemler, sadece tidal hacmi 2300
ml olan yetiskin hastalarda kullanima
uygundur.

Sekil 2

Uygun standartlar

Solunum sistemini, itme ve gevirme
hareketiyle (Sekil 2) solunum cihazinin
veya anestezi makinesinin inspirasyon
ve ekspirasyon portlarina takin.
inspirasyon portu, solunum sistemi
(izerindeki yon etiketiyle gosterilmistir.
Aksesuarlar:

30 mm'lik Uniflow solunum sisteminin

ek bilesenlerle birlikte tedarik edilmesi
halinde klinisyen, hastanin solunum
fonksiyonu Gizerinde olusabilecek etkileri
degerlendirmeli ve sonrasinda akis
direncindeki artisa, sikistirilabilir hacme
ve (rlin agirigina dikkat etmelidir.
Solunum cihazi ve anestezi makinesi
parametreleri ayarlandiginda, cihazin
dahili hacminin ve akig direncinin
regete edilen ventilasyonun etkililigi
tzerinde olusturabilecegdi herhangi bir
etki klinisyen tarafindan her hasta igin
ayri ayri degerlendiriimelidir.

Sisteme dahilse su tuzaklari ve
solunum filtreleri, HME’ler, HMEF’ler
Saglanan ayri kullanim talimatlari
kapsamindaki talimatlari izleyin.
Rezervuar posetleri (sisteme dahilse)
1. Rezervuar posetinin solunum
sistemine itme ve cevirme hareketiyle
sikica takildigindan emin olun.

2. Rezervuar posetinin artan
uygunlugunun, regete edilen ventilasyon
Uzerindeki etkisini g6z dntinde bulundurun.
3. Rezervuar poseti manuel ventilasyo-
na olanak tanir ve solunum hizina ve
derinligine yonelik gostergeye sahiptir.
Izleme hatlar (sisteme dahilse)
Izleme hatlari, luer kilidi baglanti
elemani araciliglyla solunum sis-

temi ile solunum gazi/anestezik gaz
monitorl arasinda sizintisiz baglanti
saglar. Baglanti kullanimdan 6nce
kontrol edilmelidir. Hattin bikilip
biikiilmedigi ve yolun acik olup
olmadigi kontrol edilmelidir.

Kullanim Oncesi Kontrol — Kritik
Bakim Ventilasyonunda kullanim
(Tek hastada kullanilabilir)

1.Takma isleminden 6nce solunum sistemi
bllesenlerlnln herhangi birinde tikaniklik

?/a yabanci madde olmadigindan ve

un acik oldugundan emin olun.
2 Solunum sistemini ekipman ile hasta
arasina baglamadan énce kirmizi toz
kapagini gikarin.
3. Sekil 1, adimlardaki semalari izley-
erek solunum sisteminin i¢ liimeninde
sizinti olmadigini test edip dogrulayin.
Bu sizinti testini dogru sekilde
gerceklestirmeye yonelik ek bllgllere
Intersurgical YouTube kanalinda “Usin:
the Uniflow/Bain Leak Tester” (Uniflow;
Bain Sizinti Test Cihazini Kullanma)
aramasi yapilarak ulasilabilir.

Solunum sisteminin konik
baglantllarlnl solunum cihazinin ve/
veya solunum ekipmaninin konik
baglantisina baglarken veya bu ekip-
manlardan ¢ikarirken itme ve gevirme
hareketini uygulayin. Ekipman ureticisi
tarafindan onerilen kullanim 6ncesi
kontrolleri gerceklestirin.

5. Takma isleminin ardindan, kullanim
oncesinde solunum sistemi ve tiim ak-
sesuarlar sizinti ve tikaniklik agisindan
ve tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olmak icin kontrol edilmelidir.

6. Solunum cihazi parametreleri
ayarlanirken solunum sisteminin dahili
hacminin ve aksesuarlarin,

dilen ventilasyonun

erinde olusturabilecegi
etkiyi g6z énlinden bulundurun.
Klinisyen bunu her hasta igin ayri ayri
degerlendirmelidir.

7. Sizinty1 6nlemek igin mevcut tim
port kapaklarinin veya aksesuarlarin
sikica takildigini kontrol edin.

8. Solunum sistemi, artik kullanim
amacina uygun olmadiginda hastane
politikasina uygun sekilde en geg 7

guin icerisinde degistirilmelidir.
Kullanim Oncesi Kontrol —
Anestezide kullanim (Yeniden
kullanilabilir)
1. Baglantidan ve her kullanimdan
once solunum sistemi bilesenlerinin
herhangi birinde tikaniklik veya
yabanci madde olmadigindan ve yolun
acik oldugundan emin olun.
2. Solunum sistemini ekipman ile hasta
arasina baglamadan 6nce kirmizi toz
kapagini ¢ikarin.
3. Sekil 1, adimlardaki semalari izley-
erek solunum sisteminin i¢ limeninde
sizinti olmadigini test edip dogrulayin.
Bu sizinti testini dogru sekilde
gerceklestirmeye yonelik ek bilgilere,
Intersurgical YouTube kanalinda “Using
the Uniflow/Bain Leak Tester” (Uniflow/
Bain Sizinti Test Cihazini Kullanma)
aramasi yapilarak ulagilabilir. Uriin
her bir hastada kullaniimadan énce bu
sizinti testinin yapilmasi gerekir.
4. Solunum sisteminin konik
baglantisini anestezi makinesinin
konik baglantisina baglarken veya
konik baglanndan cikarirken itme ve
cevirme hareketini uygulayin. Ekipman
uret|C|S| tarafindan nerilen kullanim
oncesi kontrolleri gergeklestirin.
5. Solunum sistemi, hasta baglantisina
takilan bir Intersurgical solunum
filtresi veya uygun sekilde onaylanmig
diger solunum filtreleriyle capraz
kontaminasyona karsi korunmalidir.
Capraz kontaminasyon riskini en aza
indirmek icin filtre ve hasta baglantisi
her hastada degistiriimelidir.
6. Baglantinin ve her kullanimin
ardindan solunum sistemi ve tiim ak-
sesuarlar, sizinti ve tikaniklik agisindan
ve tiim baglantilarin siki oldugundan
emin olmak igin kontrol edilmelidir.
7. Solunum cihazi parametrelerini
ayarlarken cihazin dahili hac-
minin, recete edilen ventilasyonun
etklllllgl lizerinde olusturabilecegi
etkiyi g6z éniinde bulundurun.
Klinisyen bunu her hasta igin ayri ayri
degerlendirmelidir.
8. Sizintyr 6nlemek igin mevcut tim
port kapaklarinin veya aksesuarlarin
sikica takildigini kontrol edin.
9. Solunum sistemi, artik kullanim
amacina uygun olmadiginda hastane
politikasina uygun sekilde en ge¢ 7
guin icerisinde degistirilmelidir.
Kullanim Sirasindaki Kontrol
Tedavi sirasinda hastanin klinik para-
metrelerini takip edin.
Uyari
1. Bu sistem, yanici anestezik ajanlarla
kullanim igin uygun degildir.
2. Solunum sistemini kullanim boyunca
izleyin ve direng artisi veya kontami-
nasyon gergeklesirse degistirin.
3. Makine ayarlari ve kullanim éncesi
kontrol gereksinimleri icin ekipman
ureticisinin yénergelerine basvurun.
4. Solunum sisteminin ve ilgili
aksesuarlarin montajini tamamladiktan
sonra cihazin her bir hasta (izerinde
kullaniimasindan 6nce ekipmanda
kendi kendini test islemi baslatin.
5. Kullanim 6ncesinde tiim bagli
cihazlara veya cihaz kombinasyonlarina
yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.
6. Hortumlari esnetmeyin, kesmeyin
veya yeniden konfiglire etmeyin.
7. Cihazin temizlenmesi, cihazin
arizalanmasina ve bozulmasina yol acabilir.
8. Solunum cihazinin dogrulugu, gaz tah-
rikli neblilizér kullanimindan etkilenebilir.
9. Solunum sistemine parcalar
takmak veya bagka cihazlari eklemek,
solunum sisteminin basing gradyanini
degistirebilir ve solunum cihazi
performansini olumsuz etkileye-
bilir. Solunum sisteminin ve tim bagh
aksesuarlarin montajini eksiksiz olarak
tamamladiktan sonra her birlhastada

kullanimdan 6nce solunum cihazinda
(veya anestezi makinesinde) kendi
kendini test islemi gergeklestirin.

Urtin ile her hasta arasinda
dogrulanm|§ bir tek kullanimlik solunum
filtresinin kullanilmadigi durumlarda bir
solunum sisteminin anestezide yeniden
kullanimi; ¢apraz enfeksiyon, cihaz
arizasi ve bozulmasi bakimindan hasta
guvenligine karsi bir tehdit teskil eder.
11. Solunum sistemleri, pargalari ve
aksesuarlari, belirli solunum cihazlar
ve anestezi makineleri ile kullanim
icin onaylanmistir. Uyumsuz parcalar,
performans kaybina P/ol acabilir.
Sorumlu kurulusg, kullanim éncesinde
solunum cihazi veya anestezi makinesi
ile hastaya baglanan tim pargalarin
uyumlulugunu saglamaktan sorumludur.
12. Bu solunum sisteminin ilgili
Uluslararasi Standartlara uygun olma-
yan ekipmanlarla kullanilmasi perfor-
mans kaybina yol agabilir. Uyumlulugu
saglamak icin tum bagl cihazlari veya
cihaz kombinasyonlarini kullanmadan
dnce ilgili belge ve talimatlar inceleyin.
13. Luer Kilidi port konnektorli sadece
solunum ve anestezi gazlarlnln izlen-
mesi igin kullanilir. Uygun oldugu du-
rumlarda, port kullanimda olmadiginda
istenmeyen sizintilari 6nlemek igin
kapagin sikica kapali oldugundan
emin olun. Hastada ciddi yaralan-
malara yol agabileceginden, hatall
baglanmis luer kilidi port baglantisiyla
gaz veya sivi uygulamayin.

14. Cihazin MR igin glvenli olup
olmadigini belirlemek tizere her bir
GUrlinlin etiketine bakin.

15. Ftalat kullanilip kullaniimadigini
ogrenmek igin her bir Grintin etiketine bakin.
Dikkat

1. Solunum sistemi yalnizca uygun
veya gerekli niteliklere sahip tibbi
personelin tibbi denetimi altinda
kullaniimahdir.

2. Urlin, kontaminasyonu énlemek
icin kullanima hazir olana kadar
ambalajinda kalmalidir. Ambalaj
hasarliysa triind kullanmayin.

3. Solunum sistemi, hasta baglantisina
takilan bir Intersurglcal filtresi veya
uygun sekilde onaylanmis diger
solunum filtreleri olmadan yeniden
kullanilmamalidir.

4. Sistemi baglarken veya sistemin
baglantisini keserken konnektori tutup
itme ve gevirme hareketi yapin.

5. Solunum sistemi kullanimda
olmadiginda, her hastada degistirilen
hasta baglantisi, kontaminasyonu
onlemek igin verilen kirmizi toz kapagi
ile korunmalidir.

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

Galisma basinci: <60 cm H,O.

Ortam Galisma Kosullari
Performans, oda/ortam sicakliginda
ve deniz seviyesinde dogrulanmustir.
Saklama Kosullari

Urtindn belirtilen raf émrii boyunca oda
smﬁkllglnda saklanmasi énerilir.

mha
Kullandiktan sonra trlini yerel saglik,
hijyen ve atik imha protokol ve yonetme-
liklerine uygun bir bigimde imha edin.
Not

Uriin etiketi (izerindeki Grlin
aciklamasinda belirtilen uzunluk, solunum
sisteminin minimum ¢alisma uzunlugunu
ifade etmektedir. Solunum sisteminin tam
uzunlugu, Grlin etiketindeki teknik veriler
bélimunde gosterilmistir.

Teknik veriler ve performans verileri
Solunum sisteminin tam uzunlugu (1),
uygunluk (C) ve akis direnci (R) verileri
icin Uriin etiketi semasina bakin.
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Bu Uriin, asagidaki standartlarin ilgili gereksinimlerine uygundur:
« BS EN ISO 5356-1: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Konik baglanti elemanlarl Koniler ve yuvalari
+ BS EN ISO 5367: Anestezi ve solunum ekipmanlari. Solunum tlipii ve setleri
« BS EN ISO 80601-2-12: MEE Kritik Bakim Solunum Cihazlari

« BS EN ISO 80601-2-13: Anestezi ¢alisma istasyonunun temel giivenligine ve performansina iliskin 6zel gereksinimler
« BS EN ISO 80369-7: Saglik uygulamalarindaki sivilara ve gazlara yonelik kiigtk delikli konnektorler. intravaskiiler veya hipodermik uygulamalara yénelik konnektérler

[ ]
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Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec
du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le dispositif médical ou I'emballage d’un dispositif médical / Nicht
mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes herg-
estellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo
médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgdo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo
médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un
dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een
medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller tarr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamises-
sa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia ladkinnallisen laitteen rakenneaineena tai laakinnallisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller
torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller féorpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tgr naturgummilatex som
et materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev eival kataokeuaouévo atré AATeS atré QuUOIKO KAOUTOOUK 1} §NPG QUOIKG KAOUTOOUK WG UAKO KATAOKEUNG
EVTOG TNG IATPIKAG OUOKEUNG 1} TNG ouokeuaaiag Tng 1aTpikrg cuokeung / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natiraliojo
kauciuko arba sausojo naturaliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w
urzgdzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HatypanbHbiii kay4yk Ui CyXoil TaTeKC U3 HaTypasbHOTO Kayyyka He UCTIONb3YETCst B KOHCTPYKLMM MEAULIMHCKOrO
nsaenus unu ero ynakoske / Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku nebo latexu ze suchého pfirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo
baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkoz vagy az orvostechnikai eszk6z csomagoldsa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag
felhasznalasa nélkul keszult / Ni izdelan iz naravnega kavcuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem prlpomocku ali embalazi medlclnskega
pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kauc€uks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi
ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks mdeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca n3paGoTeHu OT eCTECTBEH kay4yK WK CyX eCTeCTBEH
Kay4yKOB NaTeke KaTo CbCTaBeH MaTepuan B MEANLIMHCKOTO U3feNne Uiu onakoBKaTa Ha MeAULIMHCKO u3fenue / Huje HanpaBrseH o NpUPOAHE ryme Uin CyBOT NPUPOAHOT NaTekca
oA ryme Kao Matepujana 3a KOHCTPYKLUMjy yHyTap MeanumHckor ypehaja unu nakosarse MeauumHekor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc
natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako
konstrukény material v zdravotnickej pomécke alebo na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom
konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal
kauguk lateks ile yapilmaz.

Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223 / L'ex-
plication des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d’Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou dans la norme BS EN
I1SO 15223 / Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS
EN ISO 15223 / La explicacion de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la
normativa BS EN I1SO 15223 / A explicagéo dos simbolos de embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na
norma BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o
all'interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm
BS EN ISO 15223 / Forklaring pa4 emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN ISO 15223 /
Pakkausymbolien selitykset Ioytyvat Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Forklaring av
férpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballage symboler
kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN ISI 15223 standarden / Eregfiynon wv cupBoAwv ouckeuaaiag pTropeire
va Bpeite oTov 10TéTOTIO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support A oto TpéTuTio BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite rasti Inter-
surgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support arba standarte BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowan mozna znalez¢ na stronie internetowej
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w normie BS EN ISO 15223 / O6bsicHeHWe CUMBOIIOB Ha yrnakoBke MOXHO HailTu Ha BeB-caiiTe Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support unu B ctaHgapte BS EN ISO 15223 / Vysvétleni symboltl na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical http://www.
intersurgical.com/support nebo v normé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbélumok magyarazata az Intersurgical weboldalan http://www.intersurgical.com/
support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhaté / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support
ali v standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical timekla vietn& http://www.intersurgical.com/support vai standartd BS EN
I1SO 15223 / Pakenditel kasutatavate siimbolite selgituse véib leida Intersurgical'i kodulehelt http://www.intersurgical.com/support voi standardist BS EN ISO 15223 /
OBsicHeHVe Ha cMBONUTE Ha onakoBkaTa Moxe Aa 6bJe HamepeHo Ha yebcaiita Ha Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctaHaapta BS EN ISO
15223 / Objasnjenje simbola pakovanja moze se naci na Intersurgical web stranici http://vvv.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN 1SO 15223 / Simbolurile
regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS EN ISO 15223 / Vysvetlenie znaciek
pouzivanych na $titkoch najdete na webovej stranke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO 15223 / Pojasnjenje simbola na
pakiranju mozZe se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin agiklamasi
Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya BS EN ISO 15223 standardinda bulunabilir /
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